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RESUMO 

Introdução: A pesquisa é essencial para a produção de conhecimento e sua 

regulamentação garante sua efetividade através dos Comitês de Ética em Pesquisa 

(CEP), um recurso metodológico que pode ser utilizado para gerir, acompanhar e 

avaliar as atividades do CEP visando principalmente o aprimoramento de sua 

gestão, são os indicadores de desempenho. Objetivos: conhecer a experiência do 

CEP, caracterizar o perfil dos projetos avaliados, conhecer o perfil dos membros, 

pesquisadores e participantes, analisar o processo de tramitação dos projetos e 

desenvolver indicadores de desempenho para o monitoramento de suas atividades. 

Métodos: trata-se de estudo retrospectivo, documental, descritivo e quantitativo, 

foram coletados dados de protocolos de pesquisa submetidos ao CEP através da PB 

no período de 01/2013 a 12/2022 através de um banco de dados elaborado na 

plataforma Redcap. Resultados: Foram avaliados 345 projetos, dos quais 70% 

eram da própria instituição. A maioria tinha abordagem quantitativa (87%) e eram 

estudos observacionais descritivos (40,3%) ou analíticos (33,3%). Predominaram as 

ciências da saúde (93,6%), com foco em síndromes coronarianas (22,7%). Os 

pesquisadores eram, em sua maioria, mulheres (60,9%); os participantes, adultos 

(84%) e pacientes (73%). O CEP era composto majoritariamente por mulheres, 

enfermeiros e mestres. A checagem documental foi ágil (0 2 dias). O tempo para o 

primeiro parecer foi elevado e variável nos primeiros anos (35 50 dias), 

descumprindo o prazo legal; a partir de 2017, reduziu, chegando a 8 dias em 2021. 

Aprovaram-se 44,9% na primeira análise. A resposta às pendências tornou-se mais 

estável após 2019. As principais pendências envolveram o TCLE (45%) e a 

metodologia (42,6%). O tempo total para aprovação foi mais alto e instável até 2016, 

com melhora nos anos seguintes. A submissão de relatórios parciais (14,7%) e finais 

(média de 12,5/ano) foi considerada insatisfatória. Conclusão: Os resultados deste 

estudo demonstram através da análise dos indicadores de desempenho, que o CEP 

da instituição tem evoluído continuamente em termos de eficiência e qualidade na 

tramitação de protocolos de pesquisa. 

Palavras-chave: Comitês de Ética em pesquisa; Ética em pesquisa; Indicadores de 

gestão. 



 
 

 
 

 
 
 

ABSTRACT 

Introduction: Research is essential for the production of knowledge, and its 

regulation ensures effectiveness through Research Ethics Committees (REC). A 

methodological tool that can be used to manage, monitor, and evaluate REC 

activities primarily aimed at improving its management is the use of performance 

indicators. Objectives: 
profile of evaluated projects; to identify the profile of members, researchers, and 

participants; to analyze the project review process; and to develop performance 

indicators for monitoring its activities. Methods: This is a retrospective, documentary, 

descriptive, and quantitative study. Data were collected from research protocols 

submitted to the REC through the Brazil Platform between January 2013 and 

December 2022, using a database developed on the REDCap platform. Results: A 

total of 345 projects were evaluated, 70% of which originated from the institution 

itself. Most had a quantitative approach (87%) and were observational studies, either 

descriptive (40.3%) or analytical (33.3%). The predominant field was health sciences 

(93.6%), with a major focus on coronary syndromes (22.7%). The majority of 

researchers were women (60.9%), while research participants were mostly adults 

(84%) and patients (73%). The REC was predominantly composed of women, 

(0 2 days). The time to issue the first opinion was longer and more variable in the 

early years (35 50 days), exceeding the 30-day legal deadline; however, from 2017 

onward, this timeframe decreased, reaching a median of 8 days in 2021. A total of 

44.9% of the projects were approved in the first review. Responses to pending issues 

became more consistent after 2019. The main sources of pending issues were the 

informed consent form (45%) and the methodology (42.6%). The overall time to final 

approval was higher and more variable until 2016, with improvements and greater 

predictability in subsequent years. Submission of partial (14.7%) and final reports (an 

annual average of 12.5 projects) was considered unsatisfactory. Conclusion: The 

results of this study demonstrate, through the analysis of performance indicators, that 

the institution's REC has shown continuous improvement in efficiency and quality in 

the processing of research protocols. 

Keywords: Ethics Committee, Research; Ethics, Research; Management Indicators 
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1. INTRODUÇÃO 

A presente pesquisa surgiu da motivação em compreender os aspectos 

relacionados aos estudos submetidos aos CEPs (Comitê de Ética em Pesquisa) de 

uma Instituição da Administração Pública Federal, reconhecida como referência em 

alta complexidade cardiovascular. (1,2)  

A criação dos CEPs e a regulamentação de pesquisas com seres humanos 

foram motivadas por acontecimentos históricos e políticos que alertaram a 

sociedade sobre a condução dessas pesquisas. (3) 

 Historicamente, os (CEPs) emergiram como uma resposta às implicações 

morais do progresso técnico-científico na área biomédica, diante de crimes 

hediondos cometidos contra a humanidade e os direitos dos cidadãos em nome da 

pesquisa. (3) 

Os CEPs têm como objetivo assegurar a proteção dos direitos, da segurança 

e do bem-estar dos participantes da pesquisa, antes e durante a sua realização, 

através da análise, revisão e aprovação ética dos protocolos de pesquisa e suas 

emendas, além de contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões 

éticos. (4)  

Em 28 de maio de 2024, foi publicada a Lei nº 14.874/24, que regulamenta a 

pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Ética em Pesquisa 

com Seres Humanos. Este sistema é composto por duas instâncias: a nacional e a 

de análise ética, representada pelos CEPs. (4) 

Embora a Lei nº 14.874/2024 já esteja em vigor, ainda não foram publicadas 

as normativas que regulamentam as mudanças por ela introduzidas, de modo que 

permanece em vigor o que está disposto na Resolução CNS nº 466/2012. Essa 

resolução atribui aos CEPs a responsabilidade de desempenhar um papel educativo 

em questões éticas relacionadas à pesquisa, enquanto a Comissão Nacional de 

Ética em Pesquisa (CONEP) tem como missão fortalecer a participação dos CEPs 

por meio de capacitação contínua. (5,6) 

A nova Lei nº 14.874/2024 reitera a necessidade de promover e apoiar a 

capacitação dos membros dos comitês, com ênfase nos aspectos éticos e 
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metodológicos relacionados aos direitos dos participantes da pesquisa, 

considerando isso uma competência da instituição que abriga o CEP. (6) 

O nível de conhecimento ético e metodológico em pesquisa dos membros dos 

CEPs pode impactar o desempenho desses comitês, que têm como atribuições a 

avaliação de protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade em 

temas de relevância pública e interesse estratégico do SUS, baseados em 

indicadores epidemiológicos, emitindo pareceres justificados dentro dos prazos 

estabelecidos, evitando redundâncias que causem lentidão nas análises. (7)  

Atualmente, o Brasil possui 904 CEPs credenciados na CONEP. (8) A 

avaliação da qualidade de atividades complementares desenvolvidas em uma 

instituição de saúde é crucial para demonstrar transparência sobre o trabalho 

realizado e fornecer dados à sociedade sobre o desempenho de um grupo ou 

equipe, especificamente o CEP.(8)  

Um recurso metodológico que pode ser utilizado para gerir, acompanhar e 

avaliar as atividades do CEP com transparência, visando principalmente o 

aprimoramento de sua gestão, são os indicadores de desempenho. (9)  

Nos CEPs, a utilização desses indicadores pode oferecer a oportunidade de 

identificar soluções para dificuldades, propor mudanças e definir novas metas e 

desafios, com o objetivo de qualificar as ações desenvolvidas e apoiar os membros 

na adoção de medidas para a melhoria dos processos dos Comitês. (9)  

Além disso, o uso de indicadores de desempenho pode propiciar o 

monitoramento dos processos de avaliação de protocolos de pesquisa, para que 

pareceres objetivos e dentro dos prazos, possam ser emitidos. É uma ferramenta 

que permite identificar a ocorrência ou ausência de fatos relevantes, chamando a 

atenção para problemas e informando sobre sua resolução. (10)  

Assim, neste contexto, o estudo se propõe a conhecer a experiência de um 

CEP de uma Instituição Pública Federal especializada em Saúde Cardiovascular, em 

um período de 10 anos, identificando os tipos de estudos mais frequentes, o perfil 

dos participantes, as patologias mais investigadas, e permitir, através do 

desenvolvimento de indicadores de desempenho, o mapeamento das atividades 
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realizadas por este comitê, auxiliando na gestão e no cumprimento das normativas 

éticas vigentes no Brasil. (11) 
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2. REFERENCIAL TEÓRICO 

 

2.1. INTRODUÇÃO AO CONCEITO DE ÉTICA NA PESQUISA EM SERES 

HUMANOS 

 2.1.1 Ética em Pesquisa  

A pesquisa é uma atividade destinada à produção de conhecimento que 

facilita a compreensão de fenômenos físicos, biológicos e sociais. Sua essência 

reside na busca contínua por soluções, ideias, fatos e formulações de hipóteses 

explicativas, que orientem ações em diversas áreas de atuação. Seu objetivo é 

compreender e resolver questões de diferentes naturezas, contribuindo para a 

melhoria contínua e para a tomada de decisões informadas. (8) 

Na área da saúde, a pesquisa se destaca potencialmente pela sua 

abrangência e diversidade, gerando impacto no contexto socioeconômico. Seu 

principal objetivo é estudar os problemas que afetam a população, contribuindo para 

o bem-estar do ser humano e estabelecendo procedimentos, métodos e produtos 

para a prevenção de doenças, além da recuperação e reabilitação da saúde. Ela 

busca sempre melhorar a qualidade de vida e os resultados de saúde da população. 

(9) 

Assim, a utilização de seres humanos na pesquisa, a influência da pesquisa 

em áreas de vital importância e o risco de aplicação indevida da ciência e da 

tecnologia destacam a necessidade de refletir e discutir a ética em pesquisas 

envolvendo seres humanos. (8) 

A ética em pesquisa tem como foco central o respeito pela dignidade e 

integridade dos participantes. Seu objetivo é assegurar os direitos fundamentais dos 

envolvidos, defendendo valores que protejam o ser humano e previnam práticas 

prejudiciais que possam comprometer sua autonomia e direitos. (8) 

A ética deve ser integrada de forma inseparável ao conhecimento científico. 

Assim, é fundamental reconhecer que ela deve ser a base essencial para a tomada 

de decisões, escolhas e ações de todos os envolvidos em atividades científicas. O 
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objetivo é garantir um equilíbrio entre o avanço da investigação científica e a 

proteção dos participantes da pesquisa, promovendo, ao longo desse processo, o 

respeito e a responsabilidade, com vistas a uma melhor qualidade de vida e 

dignidade para todos. (10) 

Portanto, ao discutir ética na pesquisa, é essencial compreender que ela deve 

permear todas as etapas do processo investigativo, na concepção, na apreciação 

ética realizada pelos CEPs, durante todo o processo e no pós pesquisa, assim como 

na divulgação dos resultados.(10)  

2.1.2 Breve Histórico da ética na pesquisa com seres humanos 

 A evolução da ética em pesquisa tem suas raízes na Antiguidade, mas foi 

apenas mais recentemente que surgiram diversos documentos, tanto nacionais 

quanto internacionais, com ênfase no respeito aos participantes dos estudos. (8) 

A discussão sobre a ética em pesquisa envolvendo seres humanos ganhou 

destaque em 1947, após a revelação dos experimentos cruéis realizados com 

prisioneiros de guerra durante a Segunda Guerra Mundial. (8) 

Abaixo apresentamos uma síntese dos experimentos em seres humanos 

cometidos por médicos nazistas entre os anos de 1941 e 1945.(11) 

 1941- Criação dos campos de extermínio, 

 1942 - Experimentos em grandes altitudes foram realizados para estudar os 

limites de tolerância e sobrevivência, 

 1942-1945- Experimento sobre Malária realizado no Campo de concentração 

de Dachau: com a finalidade de comparar a eficiência de várias drogas 

usadas no tratamento da malária, mais de 1.000 pessoas foram 

propositalmente contaminadas com essa doença, ocasionando muitas mortes 

ou dores intensas e invalidez, 

 1943-1944- Experimentos com venenos realizados no Campo de 

concentração de Buchenwald: foram administrados venenos secretamente à 

comida dos indivíduos, ocasionando mortes, e indivíduos foram baleados com 

balas envenenadas; sofrendo tortura até a morte.  
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 1943- 1944- Também no mesmo período - 112 judeus foram selecionados, 

seus corpos eram usados em pesquisas de anatomia para estudos de raça, 

características patológicas, forma e tamanho do cérebro, além de outros 

testes. Posteriormente os cadáveres eram enviados para Universidade 

Strasbourg para dissecação.  

Essa indignação levou à elaboração do primeiro Código de Experimentação 

em Seres Humanos, conhecido como o Código de Nuremberg. (8) 

O Código de Nuremberg estabelece que o consentimento voluntário do ser 

humano é absolutamente essencial. Isso implica que as pessoas submetidas ao 

experimento devem ser legalmente capacitadas para fornecer consentimento; 

devem ter a liberdade de escolha sem qualquer intervenção de força, fraude, 

engano, coação, astúcia ou qualquer outra forma de restrição. Além disso, devem 

possuir conhecimento suficiente sobre o estudo em questão para tomar uma decisão 

informada. (1,12) 

No entanto, apesar da presença de diretrizes internacionais sobre ética em 

pesquisa, como estabelecido pelo Código de Nuremberg, essas normas não eram 

amplamente adotadas por médicos e cientistas em seus estudos. Muitos não se 

identificavam com os criminosos de guerra julgados em Nuremberg por suas 

condutas éticas inadequadas. Isso indica que, na prática, as pesquisas realizadas 

em países desenvolvidos muitas vezes careciam de critérios éticos normatizados e 

aceitáveis. (13)  

Esse contexto levou a Associação Médica Mundial a elaborar a Declaração 

de Helsinque durante sua 18ª Assembleia, realizada em 1964 em Helsinque, 

Finlândia. O objetivo era estabelecer critérios éticos para orientar as pesquisas na 

área médica. No entanto, o grande marco da Declaração de Helsinque ocorreu em 

1975, quando foi recomendada a criação de comitês de ética em pesquisa. (1)  

A Declaração de Helsinque, com a força histórica que conquistou, tornou-se 

um documento normativo global, amplamente reconhecido como uma referência 

moral e, muitas vezes, considerado superior à legislação de vários países, devido à 

sua aceitação universal. Essa declaração desde sua primeira versão passou por 
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sete revisões e duas alterações, com a mais recente ocorrendo em 2013 durante a 

Assembleia Geral da Associação Médica Mundial (AMM) em Fortaleza, Brasil. (12) 

Em 1978 surgiu o relatório de Belmont, apresentando alguns princípios éticos 

que devem ser exigidos em todas as pesquisas com humanos. Notou-se, no 

decorrer dos anos, a necessidade da criação de comitês de ética em pesquisa que 

seriam fiscalizadores da atuação dos pesquisadores, impedindo experimentos 

danosos aos entes pesquisados, garantindo-lhes seus direitos fundamentais e a 

dignidade da pessoa humana. (1) 

 

2.2 REGULAMENTAÇÕES E NORMAS ÉTICAS NO BRASIL 
 

No Brasil, o interesse do Conselho Nacional de Saúde pelo controle das 

atividades de pesquisa emergiu apenas na década de 1980, onde um grupo de 

pesquisadores expressou preocupação com os experimentos conduzidos pela 

indústria farmacêutica. Isso se deu em um contexto em que o Brasil participava de 

pesquisas promovidas por países centrais, os quais já exigiam medidas 

comprobatórias de proteção para os participantes. (1) 

A primeira norma que estabelecia critérios para pesquisa no Brasil  nº 1 de 

18 de junho de 1988 do Conselho Nacional de Saúde (CNS)  já previa a criação de 

comitês de ética em pesquisa para avaliação de projetos na área de saúde. Essa 

medida estabelecia normas em pesquisa, enfatizando os estudos nas áreas 

biomédica e farmacológica, não havendo grande abrangência em relação às áreas 

psicossociais ou ao envolvimento da sociedade. (1,8) 

Em 1995, a revisão da Resolução n.º 1/88 foi conduzida pelo Grupo Executivo 

de Trabalho (GET). Esse processo envolveu uma revisão extensa da literatura, 

análise de documentos internacionais e contribuições de diversos segmentos da 

sociedade. O resultado desse trabalho foi a elaboração da Resolução CNS n.º 

196/96. (1) 

A Resolução foi elaborada com base na multi e interdisciplinaridade  se 

preocupa com pesquisa envolvendo seres humanos em qualquer área do 

conhecimento e não apenas com a pesquisa médica. Instituiu e conceituou os 
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comitês de ética em pesquisa, assim como criou a Comissão Nacional de Ética em 

Pesquisa (CONEP) para atuar como órgão de controle social que analisa os 

aspectos éticos de pesquisa envolvendo seres humanos. (12) 

 Foi através da Resolução n° 196/96 que o sistema de ética em pesquisas no 

Brasil foi regulamentado; no entanto, depois de 15 anos a resolução foi revogada 

pela Resolução 466/12. (1)  

A Resolução 466/12, mais extensa e dividida em 13 partes, 

predominantemente aborda os princípios fundamentais da bioética  como 

autonomia, não maleficência, beneficência, justiça e equidade  e tem como 

objetivo garantir os direitos e deveres dos participantes da pesquisa. Contempla a 

obrigatoriedade de que os participantes, ou representantes deles, sejam 

esclarecidos sobre os procedimentos adotados durante toda a pesquisa e sobre os 

possíveis riscos e benefícios. (1,4) 

Em vista da necessidade de criação de uma resolução complementar, 

realizou-se em agosto de 2013, na sede do CONEP em Brasília, a primeira reunião 

para formar um grupo de trabalho com o objetivo de discutir novos critérios de 

revisão para as ciências humanas e sociais. Na ocasião, participaram 

coordenadores de diversas associações, incluindo representantes da Associação 

Brasileira de Antropologia e outras instituições sociais. (1) 

Após diversos impasses e dificuldades, em 24 de maio de 2016, foi publicada 

no Diário Oficial da União a resolução complementar nº 510/2016 do CNS, que 

entrou em vigor no momento da publicação. Este foi um passo importante na luta 

das associações de ciências humanas e sociais, unidas no Fórum de Associações 

de Ciências Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas, que buscavam garantir uma 

avaliação ética condizente com as características e especificidades dessa área de 

saber. (1) 

A nova resolução introduziu conceitos inovadores, como a dispensa de 

algumas pesquisas do sistema CEP/CONEP, como é o caso das pesquisas de 

opinião pública com participantes não identificados e as que utilizam informações de 

acesso público. A resolução 510/2016 representa a construção de um marco 
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normativo importante, ao considerar as especificidades das concepções e práticas 

de pesquisa, no campo das Ciências Humanas e Sociais. (1) 

No entanto, apesar dos avanços, nota-se que a burocratização e a 

necessidade de normas e diretrizes não foram completamente resolvidas, já que, 

quando a pesquisa social não se enquadrar nos termos do artigo 1º da resolução, 

deverá ser analisada pelo sistema CEP/CONEP, dentro dos limites estabelecidos 

para as pesquisas biomédicas. (1) 

A Lei nº 14.874/2024 substitui a CONEP pela Instância Nacional de Ética em 

Pesquisa, que será coordenada por uma área técnica no Ministério da Saúde, com 

sua composição e regulamentação a serem definidas em um futuro regulamento. 

(17) 

Diante do exposto, observa-se que as pesquisas envolvendo seres humanos 

no Brasil são o resultado de um longo processo de evolução e conquista. As 

resoluções promulgadas pelo Conselho Nacional de Saúde evidenciam o cuidado 

desse órgão em estabelecer limites e diretrizes para a prática de pesquisas, 

refletindo sua responsabilidade na proteção dos participantes e na garantia de 

práticas éticas. (1) 

 

2.2.1. Consentimento livre e esclarecido 

 
A Resolução CNS 466/2012 define o consentimento livre e esclarecido:  

anuência do sujeito da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de 
vícios (simulação, fraude ou erro), dependência, subordinação ou 
intimidação, após explicação completa e pormenorizada sobre a natureza 
da pesquisa, seus objetivos, métodos, benefícios previstos, potenciais 
riscos e o incômodo que esta possa acarretar, formulada em um termo de 
consentimento, autorizando sua participação voluntária no experimento.(4) 

 

A Lei n° 14.874/2024 define consentimento livre e esclarecido como: 

participar voluntariamente da pesquisa, após ter sido esclarecido sobre os aspectos 

relevantes para a tomada de de  
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Este consentimento é uma exigência não apenas no Brasil, mas em todos os 

códigos internacionais, e representa um dos pilares fundamentais da ética nas 

pesquisas científicas. (14) 

O consentimento é um elemento crucial na análise da experimentação 

científica, pois envolve o direito do sujeito à autodeterminação, garantindo sua 

participação voluntária, desde que precedida de informações adequadas sobre a 

natureza do experimento, seus riscos e consequências. (15) 

Deve ser visto como um direito subjetivo do participante, implicando a 

obrigação do pesquisador em respeitá-lo. A informação fornecida deve ser clara e 

precisa sobre as etapas da intervenção científica, riscos e benefícios, para que o 

paciente compreenda o que está sendo proposto. (15) 

O consentimento deve ser validamente obtido, sem coação, indução ao erro 

ou omissão deliberada de informações essenciais. Ele é uma obrigação legal, 

visando respeitar a autonomia dos pacientes, cujos direitos fundamentais 

permanecem válidos, mesmo em situações de fragilidade devido à doença. (15) 

Em circunstâncias extremas, quando a capacidade de manifestação de 

vontade é comprometida, terceiros como representantes legais, podem fornecer o 

consentimento. Além disso, é importante destacar que o consentimento na pesquisa 

científica envolve não apenas a participação voluntária, mas também a garantia de 

que o participante pode se retirar do experimento a qualquer momento, preservando 

a voluntariedade ao longo de todo o processo. (15) 

É essencial que haja sensibilidade para as diferenças culturais e linguísticas, 

e os profissionais envolvidos na pesquisa devem se dedicar a transmitir informações 

relevantes, precisas e compreensíveis. Nunca se deve supor que a falta de 

conhecimento científico torna as pessoas incapazes de compreender ou tomar 

decisões informadas. (16) 

Uma situação ainda mais preocupante ocorre quando o pesquisador não 

consegue compreender adequadamente a comunidade ou população selecionada, 

uma vez que as pessoas, dependendo de suas culturas, valores e crenças, 

consideram diferentes aspectos como essenciais para a escolha e satisfação 

pessoal. (16) 
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O acesso à assistência médica, que de outra forma não estaria disponível, e 

uma compensação financeira modesta por tempo e deslocamento são incentivos 

aceitáveis, desde que não sejam vistos como coação. Nos países em 

desenvolvimento, o principal incentivo é a expectativa de acesso a serviços de 

saúde, o que é aceitável, desde que os benefícios potenciais da pesquisa superem 

os danos potenciais, tanto no curto quanto no longo prazo. (16) 

Além da manifestação do consentimento, o participante da pesquisa deve 

assinar um termo de consentimento, que, além de ser de natureza ética, é uma 

exigência legal. O termo de consentimento é um documento que deve ser redigido 

em linguagem acessível e integrar o protocolo de pesquisa. Esse termo deve ser 

elaborado em duas vias, com ambas sendo assinadas pelo pesquisador e pelo 

participante de pesquisa, devendo este ficar em posse de uma das vias. (14)  
 

 

2.3 COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA 

Os Comitês de Ética em Pesquisa (CEP) são colegiados interdisciplinares, 

que atuam de forma independente e autônoma, constituído de membros das áreas 

médica, científica e não científica, de caráter consultivo e deliberativo, que devem 

ser instituídos nas Instituições que realizam pesquisas envolvendo seres humanos 

no Brasil. (3,4) 

Segundo registros históricos, os primeiros comitês de ética em pesquisa 

foram estabelecidos nos Estados Unidos no final da década de 1960. Em 1964, a 

Declaração de Helsinque, apresentada pela Associação Médica Mundial, foi o 

primeiro documento a sugerir que os protocolos de estudos envolvendo seres 

humanos fossem revisados por comitês independentes, compostos por especialistas 

em ética em pesquisa e no tema específico. No entanto, foi somente a partir dos 

anos 1980 que a criação desses comitês passou a ser uma exigência também nos 

países europeus. (18) 

Os CEPs surgem com a responsabilidade de lidar com as condições de 

incerteza no desenvolvimento das pesquisas e de ponderar os conflitos de forma 

imparcial, sempre protegendo a parte mais vulnerável, que geralmente é o 

participante ou a população investigada, mas que também pode ser o próprio 
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pesquisador, pressionado por agências financiadoras, pela estrutura competitiva da 

pesquisa e pelos valores predominantes (14) 

Atualmente, conforme pode ser observado na figura 1, existem 904 CEPs no 

Brasil, com sua grande maioria, 400, na região sudeste. 

 

 

 

Fonte: BRASIL. Ministério da Saúde. Conselho Nacional de Saúde. Comissão Nacional de Ética em 
Pesquisa. Mapa 1 - Comitês de Ética em Pesquisa por regiões. 2024. Acesso em 15 dez 2024. 
Disponível em: https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-
conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/cep/mapa-dos-comites-de-etica-em-pesquisa.  
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Toda pesquisa que envolva seres humanos, de forma direta ou indireta, deve 

ser obrigatoriamente apreciada por um Comitê de Ética em Pesquisa, podendo ser 

analisada por mais de um CEP em casos de estudos multicêntricos, quando o 

mesmo protocolo precisa ser revisado por todos os CEPs das instituições 

participantes. (14) 

Os CEPs são compostos por membros de diversas áreas do conhecimento e 

têm como objetivo principal garantir a integridade dos participantes da pesquisa, 

avaliando previamente os projetos de pesquisa. No Brasil, conforme a resolução 

CNS 466/2012, os CEPs também incluem representantes dos usuários da 

instituição. (14) 

Cada instituição de pesquisa deve criar um ou mais comitês, conforme a 

necessidade, e registrá-los na CONEP. O pesquisador deve submeter ao CEP da 

sua instituição um documento denominado "protocolo de pesquisa", conforme a CNS 

466/2012, que descreve os aspectos fundamentais da pesquisa, informações sobre 

os participantes da pesquisa, qualificação dos pesquisadores e as instâncias 

responsáveis. (14) 

A importância do Comitê de Ética em Pesquisa está diretamente ligada ao 

desenvolvimento do pensamento ético na comunidade acadêmica e à promoção da 

cidadania, pois estimula os pesquisadores a refletirem sobre a relação entre seus 

projetos e os participantes, preocupando-se em garantir que estes compreendam o 

propósito do estudo ao qual irão participar. (19) 

Assim, ao assegurar a proteção dos participantes e a integridade das 

pesquisas, o CEP se torna essencial em todas as atividades que desempenha, 

incluindo a submissão de projetos, que devem ocorrer desde a graduação em todas 

as pesquisas envolvendo seres humanos. Esse processo ensina aos estudantes as 

regras e procedimentos para realizar pesquisas de maneira ética, demonstrando o 

respeito que as investigações envolvendo seres humanos devem ter para com 

aqueles que nelas participam. (19) 
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2.3.1 Plataforma Brasil 

A Plataforma Brasil (PB) é uma ferramenta desenvolvida por técnicos do 

Ministério da Saúde e lançada em 9 de setembro de 2011, com a missão de garantir 

maior eficiência ao sistema CEP-CONEP (Comitê de Ética em Pesquisa-Comissão 

Nacional de Ética em Pesquisa) na proteção dos participantes de pesquisa. (20) 

Trata-se de uma base nacional unificada de registros de pesquisas 

envolvendo seres humanos, que permite o acompanhamento das pesquisas em 

seus diferentes estágios, desde a submissão até a aprovação final pelo CEP e pela 

CONEP, quando necessário. A plataforma possibilita ainda o acompanhamento da 

fase de campo, o envio de relatórios parciais e finais das pesquisas concluídas, além 

de permitir a apresentação de documentos em meio digital e garantir à sociedade o 

acesso aos dados públicos das pesquisas aprovadas. (20) 

Por meio da internet, todos os envolvidos podem acessar informações 

compartilhadas, o que reduz significativamente o tempo de tramitação dos projetos 

em todo o sistema CEP/CONEP. (20) 

 

2.4 AVALIAÇÃO DO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA  

2.4.1 Acompanhamento dos protocolos de pesquisa após aprovados pelo CEP 

Segundo o Manual Operacional para comitês de ética em pesquisa (MS), a 

responsabilidade do CEP não se limita à aprovação do protocolo de pesquisa, seja 

por ele ou pela CONEP, especialmente em projetos relacionados a áreas temáticas 

especiais. Pelo contrário, após essa aprovação, o CEP assume uma 

responsabilidade compartilhada nos aspectos éticos da pesquisa, devendo 

acompanhar e garantir que a pesquisa seja conduzida conforme o que foi aprovado. 

(21)  

Entre suas atribuições está a solicitação de relatórios dos pesquisadores, 

conforme o item X.I.3.b da Resolução CNS n.º 466/12, com o objetivo de 

acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatórios semestrais e 

outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente à pesquisa, 
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sendo as datas de solicitação determinadas e informadas ao pesquisador no 

parecer, dependendo da duração da pesquisa. (4) 

 Assim, o acompanhamento dos protocolos de pesquisa é um processo 

contínuo e regular, realizado principalmente por meio da solicitação de relatórios, 

mas o CEP também pode solicitar esclarecimentos adicionais sobre o andamento da 

pesquisa a qualquer momento, se necessário. O acompanhamento inclui ainda a 

apreciação de emendas ao protocolo e a análise de notificações de eventos 

adversos graves, sendo sua responsabilidade avaliar as ações do pesquisador 

quanto à segurança dos participantes e emitir parecer. Outras formas de 

monitoramento têm sido adotadas, como a seleção aleatória de projetos aprovados 

e em andamento, para verificar o cumprimento das normas estabelecidas. O CEP 

deve estar atento e adaptar-se a novas abordagens para garantir o rigor ético das 

pesquisas. (21) 

2.4.2 Utilização de indicadores de desempenho 

De forma geral, indicadores de desempenho são medidas qualitativas ou 

quantitativas que mostram o estado de um processo, operação ou sistema. 

Desempenho pode ser entendido como a comparação do que foi realizado em um 

processo em relação a uma expectativa do cliente ou objetivo do gestor. (7) Assim, 

conceituamos os indicadores de desempenho, como medidas que mostram a 

comparação do que foi realizado em um processo em relação a uma expectativa ou 

objetivo. (7) É um instrumento utilizado para apoiar a monitorização da eficiência e 

eficácia de um serviço, facilitando a sua avaliação. (22) 

No contexto da ética em pesquisa, os indicadores de desempenho de um 

CEP são métricas quantitativas e qualitativas utilizadas para avaliar a eficiência, a 

qualidade e a conformidade ética das atividades do comitê na revisão e 

acompanhamento de pesquisas envolvendo seres humanos. Esses indicadores 

permitem monitorar o funcionamento do CEP, identificar oportunidades de melhoria 

e garantir que os processos estejam alinhados com as diretrizes regulatórias éticas 

nacionais e internacionais.(6)  
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 A Resolução CNS N° 466/12, determina que, os comitês de ética em 

pesquisa têm como uma de suas atribuições a avaliação de protocolos de pesquisa, 

emitindo pareceres claros, objetivos, detalhados e dentro dos prazos 

estabelecidos.(4)  

Um indicador de desempenho é uma medida quantitativa de um aspecto 

específico do desempenho de um serviço, funcionando como um instrumento de 

apoio à monitorização da eficiência e eficácia do serviço, simplificando uma 

avaliação que, de outro modo, seria mais complexa e subjetiva. (6) 

Os indicadores permitem identificar os pontos fortes e fracos do serviço, 

possibilitando aos gestores reforçar os pontos positivos e adotar medidas corretivas 

para aprimorar os procedimentos e as rotinas de trabalho. A utilização desses 

indicadores de desempenho oferece respostas sobre os elementos essenciais que 

os comitês de ética em pesquisa devem executar com excelência. (6) 
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3. JUSTIFICATIVA 

Os CEPs desempenham um papel essencial na governança ética das 

pesquisas envolvendo seres humanos, garantindo a proteção dos participantes, a 

conformidade com as normativas nacionais e internacionais e a integridade dos 

estudos científicos.  

No Brasil, a RDC 466/2012 do CNS e a lei número 14.874, de 29 de maio de 

2024, estabelecem diretrizes para a condução ética da pesquisa em saúde, 

reforçando a necessidade de um sistema de avaliação criterioso, transparente e 

eficiente. No entanto, apesar da importância dos CEPs na regulação da pesquisa 

clínica, há escassez de estudos que analisem de maneira sistemática sua atuação, 

seus desafios e oportunidades de aprimoramento, especialmente no contexto de 

instituições de saúde públicas especializadas. 

A presente dissertação busca preencher essa lacuna ao investigar a 

experiência de um CEP vinculado a uma instituição federal especializada em saúde 

cardiovascular. A relevância deste estudo reside na necessidade de compreender o 

funcionamento desse comitê dentro de um ambiente institucional altamente 

especializado, onde as pesquisas frequentemente envolvem protocolos complexos. 

Caracterizar o perfil dos projetos avaliados, dos pesquisadores, dos membros 

do comitê e dos participantes de pesquisa permitirá uma análise abrangente dos 

fatores que influenciam a eficiência e a qualidade do processo de revisão ética.  

Além disso, compreender a tramitação dos projetos dentro do CEP permitirá 

identificar gargalos operacionais, redundâncias ou fragilidades no fluxo de análises 

dos protocolos, contribuindo para a otimização dos processos. 

O desenvolvimento de indicadores de desempenho poderá servir como um 

modelo para outros CEPs, subsidiando a formulação de políticas institucionais 

voltadas para a melhoria contínua dos processos de análise ética. Dessa forma, os 

resultados obtidos poderão contribuir tanto para o fortalecimento da governança 

ética na pesquisa em saúde quanto para a promoção de práticas mais eficazes e 

alinhadas aos princípios bioéticos fundamentais de respeito, beneficência, não 

maleficência e justiça.  
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Assim, é de grande importância para uma Instituição de Saúde, aqui 

especificamente um órgão da Administração Pública Federal, conhecer parte de sua 

história institucional pelo prisma da evolução das atividades de pesquisa, retratado 

através da produção do CEP nos últimos 10 anos e avaliar seu desempenho, 

através da elaboração de indicadores descritos na literatura, que podem contribuir 

para o monitoramento das ações deste comitê.  
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4. OBJETIVOS 

 
4.1 OBJETIVO GERAL 

Conhecer a experiência de um Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) de uma 

instituição de saúde cardiovascular da Administração Pública Federal. 

 

 

4.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 Caracterizar o perfil dos projetos avaliados por um CEP pertencente a uma 

instituição de saúde cardiovascular da Administração Pública Federal, 

incluindo o perfil dos membros, pesquisadores e participantes de pesquisa 

envolvidos; 

 Analisar o processo de tramitação dos projetos de pesquisa; 

 Desenvolver indicadores de desempenho como ferramenta para 

monitoramento das atividades. 
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5. METODOLOGIA 

5.1 TIPO DE ESTUDO 

 

Trata-se de um estudo observacional, documental, descritivo, retrospectivo, 

de abordagem quantitativa. 

 

5.2 CENÁRIO DO ESTUDO 

Trata-se de uma instituição de saúde cardiovascular, integrante da Secretaria 

Especializada de Atenção à Saúde (SAES), vinculada, técnica e 

administrativamente, ao Ministério da Saúde (MS), reconhecido como Centro de 

Referência de Alta Complexidade Cardiovascular do Ministério da Saúde (MS), em 

conformidade com a Portaria n° 210, de 2004. 

A instituição atua há mais de 50 anos com destaque em procedimentos 

hemodinâmicos e cirurgias cardíacas de alta complexidade. É formador de 

profissionais para a rede de saúde, e possui programas de residência médica, 

residência em enfermagem e residência em farmácia hospitalar, além de cursos de 

pós-graduação que abrangem diversas áreas de atuação cardiovascular, além do 

mestrado multiprofissional em ciências cardiovasculares e avaliação de tecnologias 

em saúde. 

Todos os estudos realizados na instituição são avaliados pela Comissão 

Científica, uma comissão designada pela própria instituição. Entre suas 

responsabilidades está a análise e discussão dos projetos de pesquisa 

apresentados pelos pesquisadores, além de decidir sobre a aprovação ou não 

desses projetos. Para protocolos de pesquisa em que a instituição figura como 

proponente, é requisito obrigatório a apresentação do parecer aprovado para a 

submissão do projeto ao CEP. 

Buscando potencializar a qualidade em atenção cardiovascular, esta 

instituição desenvolve atividades de pesquisa que seguem padrões internacionais de 

qualidade científica e ética. (24) 
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5.2.1 Comitê de Ética em Pesquisa da instituição em apreço 

O Comitê de Ética em Pesquisa foi instituído em 2000, tendo seu registro 

renovado em 2023 pela CONEP. As reuniões do colegiado foram realizadas 

quinzenalmente ao longo do período analisado, conforme consta nas atas 

examinadas. 

No momento da coleta de dados, o CEP era composto por 15 membros, 

sendo em sua maioria servidores públicos, pesquisadores e docentes da Instituição. 

Dentre esses 15 membros, 2 (dois) eram representantes de usuários e pacientes da 

instituição, indicados pelo Conselho Municipal de Saúde. Cabe ressaltar que a 

composição pode sofrer variações, porém sua composição mínima é regulamentada 

pela Norma Operacional CNS 001/2013.  

Assim como os pesquisadores, os membros do CEP também devem estar 

inscritos na PB. A PB é a base nacional unificada para o registro de protocolos de 

pesquisa envolvendo seres humanos no sistema CEP/CONEP. Ela permite o 

acompanhamento das pesquisas em diferentes estágios, desde a submissão até a 

aprovação pelo CEP ou pela CONEP, quando necessário. (25) 

A submissão na PB possibilita o monitoramento do projeto durante a fase de 

campo, o envio de emendas, e a apresentação de relatórios parciais e finais da 

pesquisa. Após a submissão do protocolo na PB, ele é inicialmente analisado 

documentalmente pela secretária do CEP. Após essa verificação, o protocolo é 

encaminhado a um relator, que emite um parecer sobre o mesmo. (25) 

As avaliações éticas dos projetos submetidos são realizadas pelo colegiado 

em reuniões quinzenais. O CEP conta com infraestrutura própria e adequada para a 

realização de suas atividades na instituição, incluindo a disponibilização de um 

funcionário administrativo exclusivo. Sua composição é formada exclusivamente por 

membros titulares, não havendo designação de suplentes. O colegiado é 

coordenado por um coordenador e um vice-coordenador, além de contar com dois 

representantes de participantes de pesquisa.  Após a apreciação, os pareceres 

consubstanciados dos protocolos analisados são elaborados e disponibilizados na 

PB para o conhecimento do pesquisador. 
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5.3 POPULAÇÃO ALVO 

 
Para a realização deste estudo, foi dimensionada a totalidade de projetos 

protocolados no CEP de uma instituição de saúde cardiovascular da Administração 

Pública Federal, submetidos à PB, no período compreendido entre Janeiro/2013 e 

Dezembro/2022.  

 

5.4 CRITÉRIOS DE ELEGIBILIDADE 

5.4.1 Critérios de Inclusão 

 Foram analisados todos os protocolos de pesquisa submetidos ao CEP 

através da PB no período investigado. 

5.4.2 Critérios de Exclusão 

 Para a análise documental dos protocolos, não foram analisados: 
- Projetos de pesquisa que tenham sido retirados e/ou não aprovados; 

5.5 CÁLCULO AMOSTRAL 

Por tratar-se da análise dos protocolos de pesquisa submetidos ao CEP 

através da Plataforma Brasil no período investigado, o cálculo amostral se baseia 

numa amostra por conveniência considerando-se os critérios de inclusão e exclusão 

preestabelecidos. 

5.6 COLETA, FONTES E GERENCIAMENTO ELETRÔNICO DE DADOS 

A coleta se deu pela pesquisadora principal após aprovação do CEP da 

instituição pesquisada. Os dados foram obtidos na PB, no período compreendido de 

janeiro/2013 a dezembro/2022, sendo analisados relatórios, atas e registros 

referentes à submissão de projetos de pesquisa. 

Para a caracterização dos membros do Comitê, que no momento do estudo 

era composto por 15 membros, foram analisadas as seguintes variáveis: categoria 

profissional, sexo, faixa etária e titulação acadêmica, utilizando a portaria de 

nomeação em vigor à época da coleta de dados do estudo.   
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A partir dos objetivos do estudo, foi construído um banco de dados na 

plataforma digital REDCap  plataforma digital intuitiva de coleta, gerenciamento e 

divulgação de dados de pesquisas desenvolvida para apoiar o desenvolvimento de 

investigações em saúde. Um aplicativo baseado em Web para fins de pesquisa, 
possibilitou a coleta de dados dos protocolos submetidos na PB referentes aos 

seguintes dados: identificação do projeto; dados temporais relacionados à 

submissão do estudo e aos pareceres emitidos pelo CEP; e dados relacionados aos 

resultados dos estudos. 

 

 

5.7 ANÁLISE ESTATÍSTICA  

Após a coleta e organização dos dados, foi realizada a estatística descritiva, e 

os resultados foram apresentados em gráficos e tabelas com as informações sobre a 

frequência de submissão dos protocolos na PB, o perfil desses projetos avaliados, 

dos pesquisadores, participantes de pesquisa e dos membros do CEP. 

Para apresentação do processo de tramitação dos projetos de pesquisa, com 

seus respectivos indicadores (tempo entre a submissão e a análise ou checagem 

documental, tempo entre a submissão e a emissão do 1º parecer, tempo entre a 

submissão de parecer com pendência e resposta do pesquisador, tempo entre a 

submissão e a aprovação do estudo) foram utilizados gráficos do tipo boxplot que 

permitem apresentar as medidas de variabilidade dos dados, através da mediana, 

quartis e possíveis outliers. 

 

5.8 QUESTÕES ÉTICAS 

Inicialmente o estudo foi inserido na Plataforma Brasil e cadastrado no CAAE 

67320223.6.0000.5272 para a sua apreciação pelo Comitê de Ética em Pesquisa 

conforme a Resolução 466/2012 do Conselho Nacional de Saúde, que regula 

pesquisas envolvendo seres humanos, sendo aprovado sob o número de parecer 

consubstanciado nº 5.915.937 (Anexo 1).  
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Para o presente estudo entende-se que os riscos estão associados à 

confidencialidade dos dados. 
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6.  RESULTADOS 

6.1 CARACTERIZAÇÃO DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA SUBMETIDOS AO 

CEP.

Durante o período investigado, foram submetidos ao CEP, através da PB, um 

total de 345 projetos de pesquisa (gráfico 1).

Gráfico 1. Submissão de protocolos de pesquisa ao CEP de 2013 a 2022, Rio de Janeiro, Brasil

Dentre os 345 projetos submetidos ao CEP, a instituição atuou como 

proponente (organização, pública ou privada, legitimamente constituída e habilitada, 

à qual o pesquisador responsável está vinculado) em 243 (243/345, 70%) dos 

estudos, em 99 (99/345, 29%) projetos atuou como participante ((organização, 

pública ou privada, legitimamente constituída e habilitada, na qual todas as fases ou 

etapas da pesquisa se desenvolve) ou coparticipante (organização, pública ou 

privada, legitimamente constituída e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas 

da pesquisa se desenvolve), e 3 (3/345, 1%) dos protocolos eram provenientes de 

outras instituições como pode ser observado no Gráfico 2.
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Gráfico 2.  Proposição de estudos ao CEP 

 
 

O gráfico 3, demonstra que dentre os 102 projetos em que a instituição não 

foi a proponente, ela atuou como coparticipante em 83 (83/345, 81%) dos estudos; 

como participante em 16 (16/345, 16%); e 3 (3/345, 3%) protocolos eram 

provenientes de outras instituições. 

 
Gráfico 3.   Quanto à forma de participação da instituição nos estudos.  
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Dentre os 345 estudos submetidos, 29 (8,5%) eram estudos multicêntricos, 

enquanto os estudos com cooperação internacional representaram 3,8% da amostra 

(n=13).

Quanto ao sexo, a tabela 1 demonstra que 210 (60,9%) projetos de pesquisa 

submetidos foram realizados por pesquisadoras do sexo feminino e 135 (39,1%) por 

pesquisadores do sexo masculino. 

Tabela 1: Perfil dos pesquisadores quanto ao sexo.

Dos 345 protocolos submetidos, foi possível identificar a abordagem 

metodológica em 313. Desses, 273 (273/313, 87%) eram de abordagem quantitativa, 

28 (28/313, 9%) de abordagem qualitativa e 12 (12/313, 4%) de abordagem quanti-

qualitativa, conforme mostrado no Gráfico 4.

Gráfico 4: Caracterização do estudo quanto à abordagem metodológica

Os estudos observacionais descritivos e analíticos foram os mais frequentes, 

com 139 (40,3%) e 115 (33,3%), respectivamente. Em seguida, os estudos 
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experimentais (tipo ensaios clínicos) representaram 13% (45) dos estudos 

submetidos. As validações de instrumento e as revisões sistemáticas vieram a 

seguir, com 4,3%(15) e 3,8%(13), respectivamente, seguidos dos estudos de 

impacto orçamentário 2,6% (9), genoma humano 1,4% (5) e outros 1,2% (4) 

conforme apresentado no Gráfico 5. 

 
Gráfico 5. Tipos de desenhos de estudos submetidos ao CEP 

 
 

Em 248 protocolos, foi possível determinar a direcionalidade temporal. O 

Gráfico 6 demonstra que, entre os estudos observacionais submetidos, 129 (52%) 

eram prospectivos, 100 (40,3%) eram retrospectivos e 19 (7,7%) possuíam ambas 

as características. 
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Gráfico 6. Descrição quanto à direcionalidade temporal dos projetos apresentados ao CEP 

 
 

Os tipos de estudos epidemiológicos observacionais descritivos submetidos 

ao CEP durante o período investigado estão detalhados na Tabela 2. Houve um 

predomínio de estudos transversais que corresponderam a 71,9% (n=100), seguido 

de 14 (10,1%) relatos de caso, 13 (9,4%) séries de casos e 12 (8,6%) estudos 

longitudinais.  

 
Tabela 2: Tipos de estudos observacionais descritivos (n=139). 

 

Estudos Observacionais Descritivos Estudos (n) % 

Transversal 100 71,90% 

Relato de Caso 14 10,10% 

Série de Casos 13 9,40% 

Longitudinal 12 8,60% 

Total 139 100% 
 

Os estudos epidemiológicos observacionais analíticos (n=115) analisados pelo CEP 

revelam uma predominância de estudos de coorte, que representam 96,5% (111) do 

total. Em contraste, apenas 4 estudos (3,5%) foram classificados como caso-

controle, como mostra a tabela 3. 
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Tabela 3: Tipos de estudos observacionais analíticos (n=115). 

A Tabela 4 apresenta os tipos de estudos experimentais (n=44), dos quais 36 

(81%) eram do tipo randomizado controlado, 5 (11%) eram ensaios não 

randomizados e 3 (7%) eram estudos randomizados com clusters.

Tabela 4: Tipos de estudos experimentais.

Quanto à origem, a Tabela 5 apresenta os projetos de pesquisa. Dentre os 

345 submetidos no período abordado, foi possível identificar a origem do estudo em 

321 projetos. 

Tabela 5: Quanto à origem do projeto.

Origem do projeto Estudos (n) %

Pós Graduação Stricto Sensu 120 37,30%

Pesquisa Clínica 100 31,20%

Pós Graduação Lato Sensu 49 15,20%

Iniciação Científica 20 6,30%

Doutorado 18 5,60%

Edital 7 2,20%

Outros 7 2,20%

Total 321 100%

No que se refere às áreas científicas abordadas, na Tabela 6, são descritos 

os percentuais. Observa-se um predomínio das ciências da saúde, com 93,6% 

(336), seguido pelas ciências biológicas com 4% (15), ciências sociais com 1,2% (4) 

e ciências humanas também com 1,2% (4). Vale destacar que alguns protocolos 

podem abranger mais de uma área.
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Tabela 6: Áreas científicas abordadas. 

No gráfico 7, apresentamos os projetos apresentados ao CEP INC, com os 

números de submissão relativos às subáreas das ciências da saúde. Vale destacar 

que alguns protocolos podem abranger mais de uma área.

Gráfico 7. Subáreas das ciências da saúde.

Considerando que se trata de uma instituição de saúde especializada no 

tratamento de doenças cardiovasculares, no Gráfico 8, são apresentadas as 

patologias mais investigadas pelos pesquisadores. Houve uma distribuição ampla 

com predomínio das síndromes coronarianas (22,7%), seguida pelas doenças 

orovalvares (19,4%) insuficiência cardíaca (17,6%), cardiopatias congênitas (10,8%), 

transplantes (8,5%), doenças ateroscleróticas (7,4%), arritmias cardíacas (5,1%), 

hipertensão arterial (4,5%) e Doença de Chagas (4%).
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Gráfico 8. Doenças cardiovasculares mais estudadas pelos pesquisadores 

Em relação ao perfil dos participantes das pesquisas, em 317 protocolos 

observa-se que 84% (267) dos estudos foram realizados com adultos, 8% (24) dos 

estudos envolveram crianças e 8% (26) dos projetos incluíam ambas as faixas 

etárias , conforme apresentado no Gráfico 9 .

Gráfico 9: Perfil dos participantes da pesquisa caracterizados quanto à faixa etária. 
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O gráfico 10 apresenta o perfil dos participantes dos estudos analisados. Há 

um predomínio de pacientes 73% (n=257), 10% (n=36) eram indivíduos saudáveis, 

15% (n=52) eram profissionais de saúde (atuantes nas áreas assistenciais da 

instituição) e 2% (n=6) eram classificados como trabalhadores da saúde 

(profissionais atuantes em áreas administrativas/operacionais da instituição).

Gráfico 10: Perfil dos participantes dos estudos analisados.

6.2 CARACTERIZAÇÃO DOS MEMBROS DO CEP

No momento da coleta de dados o CEP era composto por quinze (15) 

membros titulares, dos quais dois (2) eram representantes de participantes de 

pesquisa. Com um perfil com predominância de mulheres, enfermeiros e como 

formação acadêmica, mestrado em sua maioria. O quadro 4 apresenta a 

caracterização da composição do CEP.
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Tabela 7. Caracterização dos membros do CEP

6.3 ANÁLISE DA TRAMITAÇÃO DOS PROJETOS DE PESQUISA NO CEP 

Entre os objetivos específicos deste estudo incluem-se, a análise dos 

processos de tramitação dos projetos de pesquisa e a proposta de utilização de 

indicadores de desempenho como ferramenta para o monitoramento das atividades 

realizadas pelo CEP. 

A utilização de indicadores no CEP, alinha-se com as normativas vigentes e 

com a Lei nº 14.874/24 que traz a necessidade de utilização desses instrumentos 

como contribuição na avaliação da gestão e produtividade do comitê.
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Foram avaliados os seguintes indicadores: 

 Tempo entre a submissão e a análise ou checagem documental;  

 Tempo entre a submissão e a emissão do 1º parecer; 

 Tempo entre a submissão de parecer com pendência e a resposta ao mesmo 

pelo pesquisador;   

 Tempo entre a submissão e a aprovação do estudo; e 

 Proporção de protocolos aprovados com envio dos relatórios parciais e finais 

pelos pesquisadores ao CEP. 

No gráfico 11 apresentamos os dados referentes ao tempo entre a submissão 

e a análise documental dos protocolos de pesquisa submetidos ao CEP pela PB.  

O gráfico nos permite observar que a mediana do tempo para checagem 

documental é consistentemente baixa (entre 0 e 2 dias), indicando que essa etapa 

do processo respeita o que é definido pela Norma Operacional CNS 001/2013, que 

estabelece o prazo de 10 (dez) dias úteis para análise documental, prazo esse que 

se mantém na Lei nº 14874/24. 

Entretanto, mesmo com a mediana baixa, entre os anos de 2013 a 2015, e no 

ano de 2018 especificamente há outliers, indicando maior dispersão, com 04 

protocolos demorando mais de 10 dias nessa etapa. A partir de 2016, o tempo de 

análise se tornou mais previsível, com menor variabilidade.  

A partir de 2020, observa-se uma redução ainda maior na variação do 

indicador tempo entre a submissão e a análise documental, tornando essa etapa 

mais eficiente, não representando um empecilho para a agilidade no processo de 

submissão ao CEP. 
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Gráfico 11. Tempo entre a submissão na PB e a análise documental. 

 
 

Dentre os 345 projetos submetidos ao CEP durante o período investigado, 72 

(21%) foram inicialmente recusados devido a não conformidades na documentação 

necessária para a avaliação do protocolo. Alguns projetos apresentaram ausência 

de mais de um documento. A Tabela 7 apresenta os principais motivos de recusa 

dos protocolos, que podem ocorrer devido à ausência ou inadequação dos 

documentos apresentados. Observa-se como principais pendências documentais 

parecer da comissão científica (n=40) e a folha de rosto (n=39) que se torna uma 

pendência por falta de assinatura de um ou mais dos envolvidos no estudo. 

É importante esclarecer que o parecer da comissão científica é um 

documento institucional elaborado por uma comissão designada pela instituição, a 

qual tem como uma de suas atribuições a análise e discussão dos projetos de 

pesquisa realizados na instituição, além de deliberar sobre a aprovação ou não 

desses projetos. 
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Tabela 8. Principais pendências identificadas na checagem documental.

O Gráfico 12 apresenta a distribuição do tempo (em dias) entre a submissão e 

o primeiro parecer ao longo dos anos, de 2013 a 2022. Nos anos iniciais (2013-

2016), o tempo até o primeiro parecer era maior e mais variável, com medianas 

entre 35 e 50 dias demonstrando uma não conformidade com o prazo para a 

liberação do primeiro parecer do CEP conforme a Norma Operacional CNS 001/23 e 

mantido pela Lei nº 14874/24 em 30 dias úteis.

Os anos seguintes (2017-2022) mostram uma tendência de redução do tempo 

de resposta, com medianas cada vez menores, especialmente no ano de 2021, que 

apresentou mediana correspondente a 8 dias. Isso pode indicar melhorias na gestão 

dos processos de avaliação do CEP, como incremento de recursos humanos ou 

otimização de fluxos de trabalho.

Gráfico 12. Tempo de tramitação entre submissão ao CEP até a elaboração do 1º parecer.
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Dos 345 projetos analisados neste estudo, 155 (44,9%) foram aprovados na 

primeira análise do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP). Outros 116 (33,6%) 

receberam um parecer com pendências; 60 (17,4%) demandaram dois pareceres 

com pendências; 12 (3,5%) necessitaram responder a três pareceres, e 2 projetos 

(0,6%) passaram por quatro rodadas de pareceres pendentes antes da aprovação 

final.  

O gráfico 13 mostra a distribuição percentual dos projetos submetidos em 

relação ao número de pareceres com pendências emitidos antes da aprovação do 

protocolo e pareceres aprovados sem pendências. 

Gráfico 13. Percentual de Estudos Aprovados com e sem pendências 

 

 

 

 

O Gráfico 14 apresenta, ano a ano, a relação entre o número de protocolos 

aprovados sem pendências e o total de protocolos submetidos, bem como as 

proporções entre esses quantitativos. A queda na proporção de aprovações pode 

refletir um aumento nas exigências dos critérios de avaliação ou na complexidade 

dos protocolos submetidos. 
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Gráfico 14. Relação entre Protocolos Aprovados sem pendências e protocolos submetidos 

 

Anteriormente à Lei nº 14874/24, o prazo para resposta às pendências 

emitidas através do parecer do CEP pelo pesquisador era de 30 dias úteis. Diante 

das mudanças provocadas pela vigência da Lei nº 14874/24, este indicador deixará 

de ser útil, pois somente será permitido ao CEP aprovar ou não aprovar os 

protocolos.  

Em razão de o presente estudo ter sido realizado anteriormente à nova Lei, 

realizamos a análise temporal relativa à emissão do primeiro parecer e o 

cumprimento do prazo anteriormente estabelecido para a apresentação da resposta 

às pendências (30 dias) pelo pesquisador no Gráfico 15. 

Nos primeiros anos (2013-2015), a mediana do tempo de resposta era mais 

alta, variando entre 30 e 40 dias, com uma dispersão significativa, indicando uma 

importante variabilidade no tempo.  

O ano de 2016 se apresenta de forma atípica, com uma variação 

extremamente baixa, indicando que a grande maioria das respostas ocorreu em um 

tempo muito próximo, sugerindo mudanças nos processos administrativos ou 

normativos nesse período. 

A partir de 2019, o tempo de resposta tornou-se mais homogêneo, com 

menor dispersão e poucos outliers. A tendência de redução do tempo e da 
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variabilidade nos últimos anos indica um aprimoramento contínuo na gestão das 

pendências.  

 
Gráfico 15. Tempo entre o 1º parecer e a resposta às pendências ao CEP. 

 

 

 

A tabela 9 demonstra que dentre os 280 protocolos de pesquisa que 

necessitaram de alterações antes da aprovação, foram extraídas dos pareceres 

consubstanciados as pendências identificadas após a apreciação ética dos membros 

do CEP. Grande parte dos protocolos apresentou mais de uma pendência.  

Destacaram-se como principais elementos geradores de pendências o Termo 

de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), identificado em 155 estudos (45% 

dos protocolos submetidos), e aspectos relacionados à metodologia, presentes em 

147 estudos (42,6% dos protocolos avaliados pelo CEP).  
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Tabela 9. Principais pendências identificadas nos estudos. 

Pendências Estudos (n) % 

TCLE 155 44,90% 

Metodologia 147 42,60% 

Cronograma 86 24,90% 

Anuência das chefias 59 17,10% 

Orçamento 49 14,20% 

Cálculo Amostral 38 11,00% 

TCUD 30 8,70% 

Riscos e benefícios 26 7,50% 

Falta de documentos 21 6,10% 

Título inadequado 9 2,60% 

Outros 8 2,30% 

Parecer da comissão científica 6 1,70% 

Folha de rosto 5 1,40% 

TCLE: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido   

TCUD: Termo de Compromisso de Utilização de Dados   
 

 Embora o prazo de tramitação de um protocolo de pesquisa desde a 

submissão até a aprovação não esteja estabelecido em nenhuma normativa, 

apresentamos os resultados referentes à tramitação dos protocolos no período 

investigado, pois consideramos que o cumprimento dos prazos estabelecidos nas 

normas interfere diretamente neste resultado. 

O gráfico 16 mostra a distribuição do tempo (em dias) entre a submissão e a 

aprovação final de projetos ao longo dos anos, de 2013 a 2022. 

Nos anos iniciais (2013 a 2015), os tempos de aprovação eram mais 

elevados, com medianas acima de 100 dias e uma grande dispersão de valores. 

A partir de 2016, observa-se uma redução na mediana e na variabilidade do 

tempo de aprovação. Nos últimos anos (2019-2022), os boxplots são mais 

compactos, sugerindo que o tempo de aprovação se tornou mais previsível. 
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Gráfico 16. Tempo de tramitação até a aprovação final. 

 
 

No gráfico 17 apresentamos o envio dos relatórios parciais pelos 

pesquisadores. Observamos neste gráfico que há uma entrega mínima de relatórios 

parciais dos pesquisadores ao CEP durante todo o período de 10 anos. Dos 345 

projetos, 51 (14,7%) apresentaram relatórios parciais, enquanto 294 (85,3%) 

estudos deixaram de entregar esse tipo de documento. Constam no gráfico as 

devidas proporções, permitindo uma visualização clara da discrepância entre os 

projetos com e sem envio de relatórios parciais. 
 
Gráfico 17. Envio de relatórios parciais ao CEP (n=345). 

 
 

No gráfico 18 apresentamos o envio dos relatórios finais pelos pesquisadores 

ao CEP. Observamos que, ao longo dos 10 anos analisados, houve uma entrega um 
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pouco maior de relatórios finais em comparação aos parciais. No entanto, o número 

ainda é inferior ao esperado, considerando a importância desse documento para o 

acompanhamento das pesquisas desenvolvidas. Dos 345 projetos, uma média anual 

de 12,5 apresentaram os relatórios finais, enquanto cerca de 25 projetos, em média, 

deixaram de entregá-los no período estudado. As devidas proporções estão 

representadas no gráfico, evidenciando a persistente lacuna no cumprimento dessa 

exigência. 
 

Gráfico 18. Envio de relatórios finais ao CEP. 

 
 

O formulário de relatório final questiona a respeito da publicação do estudo. 

Dos 95 (27,5%) relatórios recebidos, foi possível identificar a publicação de 53 

estudos (15,3%). 
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7. DISCUSSÃO 

7.1 Quanto à caracterização dos protocolos de pesquisa 

O presente estudo objetivou conhecer a experiência de um CEP de uma 

instituição pública especializada em saúde cardiovascular. Os achados deste estudo 

oferecem uma análise detalhada da experiência do CEP desta instituição, 

destacando tendências, desafios e oportunidades de aprimoramento no processo de 

revisão ética de protocolos de pesquisa. 

A instituição em apreço está subordinada à SAES, pertencente ao MS, sendo 

reconhecida como uma unidade de referência no tratamento de alta complexidade 

em doenças cardíacas, tendo como competências dentre outras; a coordenação de 

programas e realização de pesquisas clínicas, epidemiológicas e experimentais, 

além de fomentar estudos e promover pesquisas, com vistas ao incentivo à 

ampliação dos conhecimentos e à inovação e produção científica em cardiologia, 

cirurgias cardíacas e afins. (26) 

Foi caracterizado o perfil dos projetos avaliados pelo Comitê de Ética em 

Pesquisa (CEP) desta instituição no período de 2013 a 2022, durante o qual foram 

analisados 345 protocolos de pesquisa, correspondendo a uma média anual de 34 

estudos. 

A caracterização dos protocolos submetidos ao CEP revelou um predomínio 

de estudos conduzidos pela própria instituição (70%), reforçando seu papel central 

na produção científica voltada para doenças cardiovasculares. Além disso, 

observou-se uma participação expressiva da instituição como coparticipante em 

estudos multicêntricos (81%), evidenciando sua integração com redes de pesquisa 

colaborativa. No entanto, o baixo número de estudos com cooperação internacional 

(3.8%) sugere uma oportunidade de ampliação da inserção global da instituição em 

pesquisas de grande escala.  

O perfil dos pesquisadores indicou um maior envolvimento de mulheres 

(60,9%) na condução de estudos submetidos ao CEP, um achado que acompanha 

tendências observadas em diversas áreas da saúde, onde a presença feminina na 

pesquisa tem se ampliado.(32) 
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 No que se refere à abordagem metodológica, os estudos quantitativos 

predominaram (87%), seguidos pelos qualitativos (9%) e quanti-qualitativos (4%). 

Esse resultado reflete a predominância da pesquisa biomédica e clínica no campo 

das doenças cardiovasculares, onde metodologias quantitativas são amplamente 

utilizadas para mensuração de desfechos clínicos e epidemiológicos.  

Nos primeiros quatro anos (2013-2016), observou-se uma queda acentuada 

no número de protocolos submetidos, especialmente em 2016, quando foram 

submetidos apenas 12 protocolos. Em 2017, houve um aumento significativo em 

relação ao ano anterior, seguido por uma importante queda nos dois anos seguintes, 

o que demonstra uma variabilidade no número de projetos submetidos nesse 

período. 

O ano de 2020 apresentou um aumento no número de submissões, porém, 

nos anos subsequentes, houve uma nova redução, em grande parte devido às 

medidas sanitárias impostas pela pandemia de Covid-19. O CEP avaliou 19 

protocolos de pesquisa relacionados à Covid-19. 

Cabe mencionar que em 2013, teve início nesta instituição o Mestrado 

Profissional em Ciências Cardiovasculares (MPCC), um programa de pós-graduação 

stricto sensu, reconhecido pela Coordenação de Aperfeiçoamento de Pessoal de 

Nível Superior (CAPES). De caráter multiprofissional, o MPCC desenvolve suas 

atividades em duas linhas de pesquisa: 'Pesquisa clínica e translacional na área 

cardiovascular' e 'Pesquisa em inovação e gestão na área cardiovascular'. (27) 

O aumento ou a criação de cursos de pós-graduação, em especial na área de 

ciências da saúde, implementaram a realização de estudos envolvendo seres 

humanos. (29) Assim, apesar de se tratar de uma instituição de ensino e pesquisa 

com CEP instituído no ano 2000, pode-se considerar que a criação do curso de 

mestrado multiprofissional em 2013 na instituição, foi um marco que contribuiu com 

o aumento na quantidade de projetos de pesquisa que foram submetidos ao comitê, 

e justifica o recorte temporal escolhido para a realização dessa pesquisa.  

A análise de protocolos submetidos anualmente à apreciação do CEP nos 

permite identificar várias iniciativas institucionais que se revelam produtivas à 

implementação e à consolidação do comitê. E também apontam a necessidade de 
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treinamento/aperfeiçoamento interno e a divulgação do CEP para a comunidade nas 

diversas áreas da instituição. (39) 

Vale destacar que dentre as mudanças estabelecidas pela Lei nº 18.874/24, 

no §7º do Art. 14 a análise ética da pesquisa que envolva mais de um centro de 

pesquisa no País será realizada por um único CEP, preferencialmente aquele 

vinculado ao centro coordenador da pesquisa, que emitirá o parecer e notificará de 

sua decisão os CEPs dos demais centros participantes. Esta mudança deve reduzir 

a atuação dos CEPs, limitando a participação da análise ética das instituições 

participantes e coparticipantes.  

Os estudos com abordagem quantitativa foram os mais prevalentes. Sobre o 

tipo de estudo, destacam-se os prospectivos, observacionais tanto descritivos, com 

destaque aos transversais, como os analíticos, com ênfase as coortes, sendo 

seguidos pelos estudos experimentais analíticos, com destaque aos ensaios clínicos 

randomizados.  

Quanto ao propósito do desenvolvimento dos projetos, observa-se que a 

maioria dos protocolos submetidos buscou atender a uma dissertação de mestrado 

(37,3%), possivelmente pelo programa existente na instituição de Mestrado 

Profissional em Ciências Cardiovasculares (MPCC ). 

Além disso, os projetos relacionados à pesquisa clínica também 

apresentaram destaque (31,2%), refletindo o compromisso que a instituição possui 

no desenvolvimento de suas competências, aqui especificamente, na realização de 

pesquisas clínicas.  

É importante ressaltar que, conforme as determinações regulatórias, como a 

Resolução CNS nº 466/2012, toda pesquisa clínica deve ser aprovada por um 

Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) antes de sua implementação. Essa 

regulamentação garante que os estudos clínicos sejam conduzidos com rigor ético, 

protegendo os participantes e assegurando a conformidade com os padrões 

estabelecidos para a pesquisa envolvendo seres humanos. 

A área das ciências da saúde foi a que apresentou maior incidência entre os 

protocolos de pesquisa submetidos ao CEP. Dentro das subáreas dessa área, 

destaca-se a medicina com maior número de protocolos de pesquisa submetidos na 
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instituição. Tal dado converge com os resultados de um estudo que analisou o perfil 

da produção científica dessa mesma instituição e identificou que entre as diversas 

categorias profissionais presentes, a medicina é a que mais produz artigos 

relacionados à sua área de especialização. (31) 

As doenças cardiovasculares mais abordadas pelos pesquisadores da 

instituição foram as síndromes coronarianas, seguidas pelas doenças orovalvares e 

pela insuficiência cardíaca. Juntas, essas condições representam 50% dos temas 

estudados. 

As temáticas se justificam, pois, dentre as síndromes coronarianas, o infarto 

agudo do miocárdio (IAM), é uma das principais causas de mortalidade  em  todo o 

mundo. As hospitalizações por IAM no Brasil mostraram uma tendência crescente ao 

longo dos anos, sendo de fundamental importância pesquisas nesta área a fim de 

aprimorar políticas de saúde pública e estratégias de prevenção. (34)  

Também a insuficiência cardíaca, tem sido considerada um problema de 

saúde pública no Brasil, sendo responsável pelas maiores taxas de hospitalizações 

por doenças cardiovasculares. Dados e estudos nacionais são escassos sobre o 

tema, em razão de características econômicas, culturais e étnicas, sendo necessário 

estimular novas pesquisas para que possamos compreender melhor dados desses 

pacientes acometidos por este agravo. (35)  

Quanto ao perfil dos pesquisadores, identificamos o predomínio do sexo 

feminino, sendo responsável por 60% dos protocolos submetidos. Durante muito 

tempo, as mulheres brasileiras estiveram ausentes ou pouco representadas nos 

espaços acadêmicos. Entretanto, esse panorama começou a se modificar nas 

últimas décadas, quando se intensificou a escolarização feminina e sua entrada, 

inclusive, em espaços tradicionalmente masculinos  como medicina e odontologia. 

Como consequência desse processo, tem sido o aumento consistente da 

participação das mulheres em atividades de pesquisa, corroborando com o estudo. 

(32) 

Em relação aos participantes das pesquisas, a maioria dos estudos foi 

realizada com adultos (84%). Esse número pode estar relacionado às patologias 
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cardiovasculares mais investigadas na instituição que são de maior prevalência 

entre adultos.  

Os pacientes representaram 73% dos participantes recrutados na instituição, 

enquanto profissionais e trabalhadores da saúde constituíram 25% da população 

selecionada para os estudos desenvolvidos. Vale destacar que não foram 

identificados participantes em situação de vulnerabilidade durante os estudos, ou 

seja, todos os indivíduos selecionados apresentavam autonomia plena para 

participação nas pesquisas. 

7.2 Quanto à composição do CEP 

No período de realização da pesquisa, o CEP era composto por quinze (15) 

membros titulares, dos quais dois (2) eram representantes de participantes de 

pesquisa. Observava-se o predomínio de membros do gênero feminino.  

A maioria são enfermeiros, possuem mestrado e fazem parte do corpo 

docente da instituição. Apesar das dificuldades para a adesão de novos membros, o 

CEP tem conseguido manter a multidisciplinaridade, embora predominantemente 

dentro da área de ciências da saúde, com titulação acadêmica que confere 

experiência significativa em pesquisa. 

Em dois estudos que caracterizaram membros de comitês de ética em 

pesquisa, encontra-se resultado semelhante no que se refere à predominância de 

membros do sexo feminino, assim como no que se refere à área de formação com 

maioria nas áreas das ciências da saúde. (36,39). 

Segundo a Norma Operacional nº 001/2013 do Conselho Nacional de Saúde, 

o CEP deve ser composto por, no mínimo, sete (7) membros, dentre eles, pelo 

menos, um representante de usuários, respeitando-se a proporcionalidade pelo 

número de membros. Terá, sempre, caráter multidisciplinar, não devendo haver mais 

que a metade dos seus membros pertencentes à mesma categoria profissional, 

participando pessoas dos dois sexos. (19)  

A Resolução CNS nº 647/20 estabelece que a composição do CEP deve 

possuir, no mínimo, dois membros representantes de participantes de pesquisa 
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(RPP). Para CEP com mais de 14 (catorze) membros, deve ser respeitada a 

proporcionalidade de 1 (um) membro RPP para cada (sete) membros do CEP. (37) 

 A Lei nº 14874/24 não determina a quantidade mínima de membros para 

compor um CEP e requer a presença de apenas um representante de participante 

de pesquisa. Assim, observa-se a partir do nosso estudo que o CEP está adequado 

a norma regulatória no que tange a sua composição. 

7.3 Quanto à tramitação dos protocolos de pesquisa  

Quanto aos processos de tramitação dos protocolos de pesquisa no CEP, o 

estudo contribuiu para entender o desempenho do comitê ao longo do período 

determinado, através de indicadores que possibilitam o monitoramento das 

atividades realizadas.  

Os indicadores de desempenho são ferramentas úteis para auto avaliação de 

um CEP, para monitorar e prevenir erros e conflitos, entretanto, até o momento da 

pesquisa, esse CEP especificamente não utilizava nenhum indicador de forma 

contínua. (6) 

Atualmente, todo o processo de revisão ética das pesquisas envolvendo 

seres humanos no Brasil é realizado em uma plataforma digital denominada 

Plataforma Brasil. O cadastro e a gestão dos pesquisadores, o registro dos projetos 

de pesquisa e o acesso a todos os documentos relacionados ao projeto são feitos 

nessa plataforma, que cria um identificador individualizado para cada projeto. (23) 

O sistema de regulamentação de pesquisas realizadas em seres humanos no 

Brasil, possui características próprias que impossibilitam a comparação de 

resultados com outros sistemas de regulamentação ética no mundo. (23) 

A pesquisa em apreço identificou que na etapa de submissão na PB e 

checagem documental pelo CEP, os resultados apresentaram uma mediana de 

tempo baixa (entre 0 e 2 dias), respeitando o prazo estabelecido de 10 dias pela 

Norma Operacional 001/2013 e mantidos pela Lei nº 14874/24.  

Entretanto, entre os anos de 2013 a 2015, e no ano de 2018 especificamente 

houve maior dispersão, indicando 04 protocolos que ultrapassaram o período 
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determinado de 10 dias. A partir de 2020, houve uma redução ainda maior, tornando 

essa etapa de processo de submissão ao CEP, mais eficiente.  

Um estudo semelhante, com o objetivo de utilizar indicadores de desempenho 

em um comitê de ética em pesquisa, encontrou uma média de 13,1 dias e uma 

mediana de 6 dias entre a inserção na Plataforma Brasil (PB) e a verificação 

documental realizada pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) (6), divergindo de 

nossos achados que identificaram uma mediana de 2 dias para a checagem 

documental.  

Embora a literatura sobre o tema seja limitada, é possível afirmar que, apesar 

de alguns protocolos terem ultrapassado o prazo de checagem documental, os 

indicadores demonstram uma etapa com bom desempenho do comitê.  

As principais pendências identificadas no processo de checagem documental 

foram o parecer da comissão científica, folha de rosto e cronograma, e indicam a 

necessidade de aprimorar seu papel consultivo e educativo junto aos pesquisadores 

da instituição, sendo uma das atribuições do CEP conforme preconiza a Resolução 

466/12. (4) . Isso pode facilitar e desmistificar o processo de submissão de projetos 

na Plataforma Brasil. 

Quanto à fase de tramitação de protocolos, relacionado ao tempo entre a 

submissão e a emissão do primeiro parecer (Gráfico 12), observa-se que nos 

primeiros quatro anos analisados não há o cumprimento do período estabelecido de 

30 dias (40), prazo este que não foi alterado na Lei nº 14874/24. (3)  

No entanto, nos últimos seis anos do período analisado, com destaque ao 

ano de 2021, houve uma tendência na redução do tempo de emissão do parecer, o 

que pode indicar melhorias no processo de gestão do CEP analisado, mesmo não 

dispondo de indicadores para monitoramento do desempenho. 

Anteriormente à Lei nº 14874/24 (3), a legislação permitia que pesquisador 

fosse notificado pela Plataforma Brasil sobre a liberação do parecer 

consubstanciado com pendências, dispondo de um prazo de 30 dias para apresentar 

as respostas aos questionamentos feitos pelo CEP. 
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Atualmente, a Lei nº 14.874/24, nos incisos do §4º do Art. 14 (3) determina 

que o parecer emitido pelo CEP deverá concluir fundamentadamente pela 

aprovação, não aprovação, ou suspensão da pesquisa.  

Embora 155 (44,9%) dos 345 protocolos submetidos tenham sido aprovados 

sem a necessidade de resposta a pendências, observa-se, conforme demonstrado 

no Gráfico 14, uma redução na proporção de projetos aprovados sem pendências ao 

longo do tempo. Tal tendência pode indicar um aumento no rigor aplicado pelo 

Comitê de Ética em Pesquisa na apreciação ética dos protocolos. 

A nova Lei nº 14.874/24, que elimina a possibilidade de emissão de pareceres 

com pendências, introduz uma mudança significativa na dinâmica dos CEPs. Os 

dados deste estudo demonstram que apenas 205 dos protocolos foram aprovados 

sem pendências na primeira avaliação, o que indica que a nova regulamentação 

poderá impactar substancialmente o tempo de tramitação dos projetos. Torna-se 

essencial que os pesquisadores aprimorem a qualidade das submissões para evitar 

rejeições e necessidade de novas submissões, o que poderá aumentar o tempo 

global de aprovação dos estudos.  

Quanto ao prazo de resposta às pendências pelos pesquisadores (Gráfico 

14), observa-se, inicialmente, uma variação no tempo de apresentação das 

respostas às pendências identificadas durante a apreciação ética realizada pelo 

CEP. Contudo, a partir de 2019, o tempo de resposta passou a se tornar mais 

uniforme, em conformidade com a Norma Operacional nº 001/13, que estabelece os 

prazos para a tramitação dos protocolos de pesquisa submetidos ao CEP. 

Caso o parecer contenha pendências, o pesquisador dispõe de 30 dias, 

contados a partir da emissão na Plataforma Brasil (PB), para atendê-las. Após esse 

prazo, o CEP terá mais 30 dias para emitir um novo parecer, que pode ser de 

aprovação, reprovação ou pendente. (40)  O aceite das respostas às pendências em 

prazo superior a 30 dias interfere diretamente nos resultados do CEP. 

Entre os motivos de pendência em relação ao TCLE, destacam-se projetos 

que necessitam de linguagem clara e objetiva para a compreensão por parte dos 

participantes da pesquisa, necessidade de adequação do conteúdo, abordagem dos 
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riscos e benefícios, de gravação de entrevistas, a forma de divulgação dos 

resultados da pesquisa e o contato com o pesquisador principal.  

Também a necessidade de explicitação dos objetivos, dos direitos dos 

participantes da pesquisa, que por vezes podem estar incompletos ou ausentes; a 

necessidade de disponibilização de uma via do TCLE, contendo dados de 

identificação, como telefone e assinatura do pesquisador. (38) 

Concordamos com Duarte et al. (2019) sobre falhas na metodologia das que 

também emergiram como pendências, como por exemplo o tamanho da amostra, 

dados e coleta de variáveis, critérios de inclusão/exclusão, confidencialidade e 

privacidade. Entretanto, uma das queixas mais frequentes por parte dos 

pesquisadores diz respeito ao fato do CEP questionar aspectos metodológicos dos 

estudos, pois acreditam que essa não é atribuição dos comitês. (6) 

Mas tal questão exige uma maior consideração entre os membros dos 

comitês de ética, pois no Brasil, a resolução 466/2012 em seu artigo 3°, diz que a 

eticidade da pesquisa, entre outras coisas, implica em utilizar os métodos 

adequados para responder às questões estudadas, especificando-os, seja a 

pesquisa qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa. (4,6) 

 Esses dados permitem diagnosticar as principais fragilidades na elaboração e 

tramitação dos projetos de pesquisa por parte dos pesquisadores da instituição e 

poderão orientar as ações educativas e de capacitação a serem promovidas pelo 

CEP, seja em colaboração com a instituição ou de forma independente. 

 Nos anos iniciais (2013 a 2015), os tempos de aprovação eram mais 

elevados, com medianas acima de 100 dias, a partir de 2016, observa-se uma 

redução na mediana e na variabilidade do tempo de aprovação, culminando nos 

anos de 2019-2022, com gráficos que sugerem que o tempo de aprovação se tornou 

menos variável. 

Embora, todos os gráficos apontem uma clara tendência de redução nos 

tempos de tramitação e uma maior eficiência ao longo dos anos, a análise 

documental não identificou mudanças formais específicas nos procedimentos ou 

fluxos de trabalho do CEP que possam contextualizar essas melhorias. 
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 A falta de registros formais, limita conhecer os fatores contribuintes para 

essas mudanças, sugerindo que os aprimoramentos podem ter ocorrido de maneira 

gradual, talvez como resultado de ajustes informais nos processos ou da maior 

experiência adquirida ao longo do tempo.  

Entretanto, as análises dos indicadores representados nos gráficos sugerem 

que, apesar da ausência de documentos que indiquem formalizações dos processos 

de gestão, o CEP dessa instituição demonstrou uma evolução positiva em sua 

gestão ao longo dos anos, resultando em uma tramitação mais ágil e eficiente dos 

protocolos de pesquisa.  

  O CEP em apreço, ainda não utiliza indicadores de desempenho e realiza 

modificações de forma intuitiva quando necessário. No entanto, considera-se como 

importante instrumento para gerir, acompanhar e avaliar as atividades do CEP com 

transparência e principalmente visando o aprimoramento de sua gestão. 

No tocante aos envios de relatórios parciais e finais ao CEP, a Resolução 

CNS 466/12, estabelece em seu item XI.2 letra d, que o pesquisador deve elaborar e 

apresentar os relatórios parciais (semestralmente) e finais dos protocolos 

submetidos. (3) No entanto, a Lei nº 14874/24, no inciso IX do art. 27 menciona a 

apresentação do relatório do parcial anualmente, ou, quando solicitado pelo CEP, 

sem mencionar a obrigatoriedade da apresentação do relatório final.  

Entretanto, este estudo identificou que o resultado referente à apresentação 

destes relatórios é insatisfatório, o que demonstra a necessidade de melhorias nos 

processos de gestão e comunicação entre CEP e comunidade de pesquisa.  

A identificação de um baixo índice de submissão de relatórios parciais e finais 

pelos pesquisadores, por exemplo, evidencia a necessidade de ações estratégicas 

para assegurar o cumprimento das obrigações pós-aprovação, reforçando o papel 

do CEP não apenas como órgão avaliador, mas também como instância supervisora 

da condução ética da pesquisa.  

A implementação de indicadores de desempenho na rotina dos CEPs 

representa um avanço essencial para o aprimoramento da governança ética e da 

eficiência operacional do comitê. Neste estudo, a introdução de métricas objetivas 

permitiu a identificação de gargalos na tramitação dos protocolos, como o tempo 
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excessivo para emissão de pareceres nos primeiros anos analisados e a elevada 

taxa de pendências nos projetos submetidos.  

Além disso, a análise dos indicadores revelou melhorias progressivas nos 

processos administrativos do CEP, com redução na variabilidade dos tempos de 

resposta e maior previsibilidade na tramitação dos estudos ao longo dos anos. Essa 

padronização dos fluxos internos é fundamental para garantir maior transparência, 

conformidade regulatória e celeridade na análise ética dos projetos, sem 

comprometer a qualidade da revisão. 
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8. CONCLUSÃO 

 A realização deste estudo permitiu traçar o perfil detalhado dos protocolos de 

pesquisa submetidos ao CEP de 2013 a 2022.  

Embora todos os protocolos de pesquisa tramitados tenham sido aprovados, 

55,1% receberam parecer com pendências antes da aprovação final. Esse dado 

evidencia a importância de incentivar ações educativas por parte do Comitê de Ética 

em Pesquisa (CEP), voltadas aos pesquisadores, com o objetivo de sensibilizá-los 

quanto à relevância da submissão de protocolos de pesquisa envolvendo seres 

humanos ao CEP da instituição, assegurando que os estudos sejam conduzidos de 

acordo com os padrões éticos estabelecidos. 

A análise de indicadores de desempenho mostrou-se uma ferramenta útil 

para implementação e monitoramento na melhoria contínua das atividades do CEP. 

Indicadores como tempo de tramitação, e aqueles relacionados com o cumprimento 

de exigências regulatórias são essenciais para avaliar o funcionamento do comitê e 

propor estratégias para otimizar seus processos. 

A redução do tempo médio para emissão de pareceres e aprovação final dos 

estudos indica um avanço significativo na gestão do processo de revisão ética. 

Entretanto, desafios persistem, como o elevado número de pendências identificadas 

nos protocolos submetidos e a baixa taxa de envio de relatórios parciais e finais 

pelos pesquisadores. 

O diagnóstico da atuação do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) ao longo de 

10 anos evidenciou seu comprometimento com a análise ética das pesquisas a ele 

submetidas. Os resultados demonstram a legitimidade do comitê para o exercício 

dessa função, consolidando-se como um instrumento de valorização e estímulo à 

produção científica no âmbito institucional. 

Por fim, este estudo contribui para o fortalecimento da governança ética na 

pesquisa clínica, oferecendo subsídios para aprimoramento dos fluxos operacionais 

do CEP e promovendo a qualidade e a segurança dos estudos conduzidos na 

instituição. 
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9. PERSPECTIVAS FUTURAS E DESAFIOS DOS COMITÊS DE ÉTICA EM 
PESQUISA 

O Brasil possui um sistema consolidado e eficaz de controle ético em 

pesquisas envolvendo seres humanos, com reconhecimento internacional pela 

Organização das Nações Unidas para a Educação, a Ciência e a Cultura. Sendo 

assim, esse sistema não pode ser substituído, tampouco extinto. Os desafios 

enfrentados pelo sistema CEP/CONEP podem ser superados por meio de 

estratégias, implementações e melhorias que fortaleçam e promovam seu 

crescimento, como o aprimoramento da ordem operacional, o aumento da 

autonomia e a capacitação contínua dos membros dos Comitês. (1) 

A Lei nº 14.874/2024 estabelece a substituição da CONEP pela Instância 

Nacional de Ética em Pesquisa, a qual será coordenada por uma área técnica no 

Ministério da Saúde, com sua composição e regulamentação a serem definidas em 

regulamento futuro. (17) 

O aprimoramento do sistema de revisão ética em pesquisas envolvendo seres 

humanos deve ter, como premissas fundamentais, a dignidade da pessoa humana e 

o respeito à vida, reconhecendo a importância do controle social nas pesquisas 

realizadas no Brasil.(1) 

A nova lei estabelece que o CEP deve ser composto por membros das áreas 

médica, científica e não científica, mas não menciona a necessidade de incluir 

profissionais com expertise em ética aplicada, como bioeticistas, advogados, 

farmacêuticos, farmacologistas e outros especialistas. Além disso, a lei exige apenas 

um representante dos participantes da pesquisa, independentemente do número 

total de membros, o que pode ser insuficiente para garantir uma representatividade 

adequada. (3,17) 

A lei também determina que a análise ética de pesquisas multicêntricas será 

realizada por um único CEP, preferencialmente o vinculado ao centro coordenador 

da pesquisa, que emitirá o parecer e notificará os demais CEPs participantes. No 

entanto, ensaios clínicos de alto risco exigem uma avaliação ética independente, 

imparcial, com pareceristas experientes e eticamente capacitados. Permitir que 
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apenas um CEP, vinculado à instituição do pesquisador, realize essa análise pode 

comprometer a independência da avaliação. (3,17) 

Por isso, é recomendado que os CEPs dos centros participantes também 

avaliem os protocolos de pesquisa, assegurando que a viabilidade local seja 

analisada, com equipe capacitada e recursos assistenciais disponíveis para garantir 

a proteção dos participantes, além de garantir uma resposta adequada aos efeitos 

adversos e à minimização de danos. (3,17) 

A lei também altera a exigência de relatórios de pesquisa, passando a exigir 

relatórios anuais, em vez dos semestrais previstos pela Resolução CNS 466/12, o 

que reduz a frequência de monitoramento e a atualização das informações, afetando 

a transparência e a capacidade de resposta rápida a problemas que possam surgir 

durante os estudos. (3,17) 

Outro ponto crítico é a emissão de pareceres pelos CEPs, que podem 

aprovar, não aprovar ou suspender a pesquisa por motivos de segurança (§ 4, Artigo 

14), mas não há previsão de que os CEPs possam emitir pareceres com 

pendências, solicitando adequações nas pesquisas. (3,17) 

Diante dessas considerações, é fundamental que a regulamentação 

complementar à Lei nº 14.874/2024 preserve os princípios éticos que historicamente 

fundamentaram o sistema CEP/CONEP, garantindo a proteção dos participantes de 

pesquisa e a integridade científica. A evolução normativa deve ocorrer com base em 

diálogo amplo e participativo, envolvendo a comunidade científica, os comitês de 

ética, representantes da sociedade civil e especialistas em bioética. 

Mais do que promover mudanças estruturais, é necessário assegurar que o 

novo modelo mantenha o compromisso com a ética, a transparência e a 

independência na avaliação dos protocolos de pesquisa. O fortalecimento do 

sistema deve priorizar a qualificação técnica dos membros dos CEPs, a 

representatividade dos participantes e a autonomia dos comitês, resguardando a 

dignidade humana e os direitos fundamentais como pilares inegociáveis da pesquisa 

envolvendo seres humanos no Brasil. 
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10. PRODUTOS TÉCNICOS PROPOSTOS 

Com base nos achados deste estudo, apresentamos os seguintes produtos 

com a finalidade de aprimorar o funcionamento do CEP e atender às normativas 

vigentes: 

 

1) Desenvolvimento de POP de submissão e tramitação de protocolos de 

pesquisa no CEP. 

Adaptação às Novas Normativas Éticas Brasileiras  
 

 Sensibilizar os pesquisadores sobre o impacto da Lei nº 14.874/24, 

incentivando submissões mais completas. 

 Reavaliar os fluxos internos do CEP para garantir conformidade com a 

nova legislação. 

 Aprimoramento do Fluxo de Submissão 

 

 Implementar mecanismos para triagem prévia de documentos, 

minimizando pendências que poderiam ser resolvidas antes da 

submissão formal. 

 Estabelecer ferramentas de checklist para pesquisadores e membros 

do CEP. 

 

2) Validação do banco de dados utilizado neste estudo como instrumento 

facilitador do gerenciamento dos protocolos submetidos ao CEP e da comunicação 

entre o CEP e os pesquisadores da instituição; 

Fortalecimento do Acompanhamento Pós-Aprovação 

 

 Criar alertas automáticos para envio de relatórios parciais e finais. 

 Vincular a aprovação de novos projetos à regularização de obrigações 

anteriores. 

 Utilizar painéis de indicadores para acompanhamento em tempo real 

das métricas de desempenho. 

 Comparar os indicadores ao longo do tempo para identificar tendências 

e oportunidades de melhoria. 
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3) Adaptação e divulgação da Cartilha dos Participantes de Pesquisa, para 

promover uma ampla informação de seus direitos aos participantes de pesquisa 

recrutados na instituição de saúde; 

 Promover conhecimento que auxilie a proteção dos participantes fortalecendo 

a credibilidade institucional do CEP frente à comunidade científica e 

regulatória. 

 

4) Guia para redação de TCLE 

 

Capacitação dos Pesquisadores 

 

 Desenvolver programas educativos focados na elaboração do TCLE e 

na adequação metodológica dos protocolos. 

 Criar guias práticos e workshops sobre boas práticas na submissão de 

projetos ao CEP. 

 

5) Artigo científico. 
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ANEXOS 
 
ANEXO A  PARECER DO CEP PARA PROJETO DE PESQUISA 

ANEXO B  COMPROVANTE DE SUBMISSÃO DE ARTIGO 

ANEXO C  GUIA PARA PARTICIPANTE DE PESQUISA 

ANEXO D  GUIA PARA REDAÇÃO DE TCLE 

ANEXO E  POP PARA SUBMISSÃO E TRAMITAÇÃO DE PROTOCOLO DE 

PESQUISA 

ANEXO F  DETALHAMENTO DE BANCO DE DADOS  

 
















































