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RESUMO

Introducdo: A pesquisa é essencial para a producdo de conhecimento e sua
regulamentacéo garante sua efetividade através dos Comités de Etica em Pesquisa
(CEP), um recurso metodoldgico que pode ser utilizado para gerir, acompanhar e
avaliar as atividades do CEP visando principalmente o aprimoramento de sua
gestédo, sdo os indicadores de desempenho. Objetivos: conhecer a experiéncia do
CEP, caracterizar o perfil dos projetos avaliados, conhecer o perfil dos membros,
pesquisadores e participantes, analisar o processo de tramitacdo 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 periodo 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 propria instituicdo. A maioria tinha abordagem quantitativa (87%) e eram
estudos observacionais descritivos (40,3%) ou analiticos (33,3%). Predominaram as
ciéncias da saude (93,6%), com foco em sindromes 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 &gil (0-2 dias). O tempo para o
primeiro parecer foi elevado e variavel 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 analise. A resposta as pendéncias tornou-se mais
estavel apos 2019. As principais pendéncias envolveram o TCLE (45%) e a
metodologia (42,6%). O tempo total para aprovacgéo foi mais alto e instavel até 2016,
com melhora nos anos seguintes. A submisséo de relatérios parciais (14,7%) e finais
(média de 12,5/ano) foi considerada insatisfatéria. Concluséo: Os resultados deste
estudo demonstram atraves da analise dos indicadores de desempenho, que o CEP
da instituicdo tem evoluido continuamente em termos de eficiéncia e qualidade na

tramitacdo de protocolos de pesquisa.

Palavras-chave: Comités de Etica em pesquisa; Etica em pesquisa; Indicadores de

gestéao.



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: To understand the REC’s experience; to characterize the
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,
nurses, and individuals with a master's degree. Document verification was prompt
(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. INTRODUCAO

A presente pesquisa surgiu da motivagdo em compreender 0s aspectos
relacionados aos estudos submetidos aos CEPs (Comité de Etica em Pesquisa) de
uma Instituicdo da Administrac@o Publica Federal, reconhecida como referéncia em

alta complexidade cardiovascular. (1,2)

A criagdo dos CEPs e a regulamentacdo de pesquisas com seres humanos
foram motivadas por acontecimentos historicos e politicos que alertaram a

sociedade sobre a conducédo dessas pesquisas. (3)

Historicamente, os (CEPs) emergiram como uma resposta as implicagbes
morais do progresso técnico-cientifico na éarea biomédica, diante de crimes
hediondos cometidos contra a humanidade e os direitos dos cidaddos em nome da

pesquisa. (3)

Os CEPs tém como objetivo assegurar a protegao dos direitos, da seguranga
e do bem-estar dos participantes da pesquisa, antes e durante a sua realizagéo,
através da analise, revisdo e aprovacdo ética dos protocolos de pesquisa e suas
emendas, além de contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes

éticos. (4)

Em 28 de maio de 2024, foi publicada a Lei n® 14.874/24, que regulamenta a
pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos. Este sistema € composto por duas insténcias: a nacional e a

de analise ética, representada pelos CEPs. (4)

Embora a Lei n® 14.874/2024 ja esteja em vigor, ainda ndo foram publicadas
as normativas que regulamentam as mudangas por ela introduzidas, de modo que
permanece em vigor o que esta disposto na Resolucdo CNS n° 466/2012. Essa
resolucao atribui aos CEPs a responsabilidade de desempenhar um papel educativo
em questbes éticas relacionadas & pesquisa, enquanto a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP) tem como misséo fortalecer a participagdo dos CEPs

por meio de capacitacdo continua. (5,6)

A nova Lei n® 14.874/2024 reitera a necessidade de promover e apoiar a

capacitacdo dos membros dos comités, com énfase nos aspectos éticos e
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metodolégicos relacionados aos direitos dos participantes da pesquisa,

considerando isso uma competéncia da instituicdo que abriga o CEP. (6)

O nivel de conhecimento ético e metodologico em pesquisa dos membros dos
CEPs pode impactar o desempenho desses comités, que tém como atribuicbes a
avaliacdo de protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade em
temas de relevancia publica e interesse estratégico do SUS, baseados em
indicadores epidemioldgicos, emitindo pareceres justificados dentro dos prazos

estabelecidos, evitando redundancias que causem lentiddo nas analises. (7)

Atualmente, o Brasil possui 904 CEPs credenciados na CONEP. (8) A
avaliacdo da qualidade de atividades complementares desenvolvidas em uma
instituicdo de saude é crucial para demonstrar transparéncia sobre o trabalho
realizado e fornecer dados a sociedade sobre o desempenho de um grupo ou

equipe, especificamente o CEP.(8)

Um recurso metodolégico que pode ser utilizado para gerir, acompanhar e
avaliar as atividades do CEP com transparéncia, visando principalmente o

aprimoramento de sua gestéo, sao os indicadores de desempenho. (9)

Nos CEPs, a utilizagdo desses indicadores pode oferecer a oportunidade de
identificar solu¢des para dificuldades, propor mudangas e definir novas metas e
desafios, com o objetivo de qualificar as acdes desenvolvidas e apoiar os membros

na adogao de medidas para a melhoria dos processos dos Comités. (9)

Além disso, o0 uso de indicadores de desempenho pode propiciar o
monitoramento dos processos de avaliacdo de protocolos de pesquisa, para que
pareceres objetivos e dentro dos prazos, possam ser emitidos. E uma ferramenta
gue permite identificar a ocorréncia ou auséncia de fatos relevantes, chamando a

atencéo para problemas e informando sobre sua resolucéo. (10)

Assim, neste contexto, o estudo se propde a conhecer a experiéncia de um
CEP de uma Instituicdo Publica Federal especializada em Saude Cardiovascular, em
um periodo 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 comité, auxiliando na gestdo e no cumprimento das normativas

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

2.1. INTRODUCAO AO CONCEITO DE ETICA NA PESQUISA EM SERES
HUMANOS

2.1.1 Etica em Pesquisa

A pesquisa é uma atividade destinada a producdo de conhecimento que
facilita a compreensdo de fenémenos fisicos, biolégicos e sociais. Sua esséncia
reside na busca continua por solugdes, ideias, fatos e formulagbes de hipoteses
explicativas, que orientem a¢Bes em diversas areas de atuagcdo. Seu objetivo é
compreender e resolver questdes de diferentes naturezas, contribuindo para a

melhoria continua e para a tomada de decisGes informadas. (8)

Na area da salde, a pesquisa se destaca potencialmente pela sua
abrangéncia e diversidade, gerando impacto no contexto socioecondmico. Seu
principal objetivo € estudar os problemas que afetam a populacéo, contribuindo para
0 bem-estar do ser humano e estabelecendo procedimentos, métodos e produtos
para a prevencdo de doencas, além da recuperacéo e reabilitacdo da saude. Ela

busca sempre melhorar a qualidade de vida e os resultados de saude da populacéo.

(9)

Assim, a utilizacdo de seres humanos na pesquisa, a influéncia da pesquisa
em areas de vital importancia e o risco de aplicacdo indevida da ciéncia 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 préticas

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

A ética deve ser integrada de forma inseparavel ao conhecimento cientifico.
Assim, é fundamental reconhecer que ela deve ser a base essencial para a tomada

de decisdes, escolhas e ac¢des de todos os envolvidos em atividades cientificas. O
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objetivo € garantir um equilibrio entre o avango da investigacdo cientifica e a
protecéo dos participantes da pesquisa, promovendo, ao longo desse processo, 0
respeito e a responsabilidade, com vistas a uma melhor qualidade de vida e

dignidade para todos. (10)

Portanto, ao discutir ética na pesquisa, € essencial compreender que ela deve
permear todas as etapas do processo investigativo, na concepg¢do, na apreciacéo
ética realizada pelos CEPs, durante todo o processo e no pds pesquisa, assim como

na divulgagéo dos resultados.(10)
2.1.2 Breve Hist6rico da ética na pesquisa com seres humanos

A evolucdo da ética em pesquisa tem suas raizes na Antiguidade, mas foi
apenas mais recentemente que surgiram diversos documentos, tanto nacionais

guanto internacionais, com énfase no respeito aos participantes dos estudos. (8)

A discusséo sobre a ética em pesquisa envolvendo seres humanos ganhou
destaque em 1947, apOs a revelacdo dos experimentos cruéis realizados com

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

Abaixo apresentamos uma sintese dos experimentos em seres humanos

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

e 1941- Criagdo dos campos de exterminio,

e 1942 - Experimentos em grandes altitudes foram realizados para estudar os
limites de tolerancia e sobrevivéncia,

e 1942-1945- Experimento sobre Malaria realizado no Campo de concentragao
de Dachau: com a finalidade de comparar a eficiéncia de véarias drogas
usadas no tratamento da malaria, mais de 1.000 pessoas foram
propositalmente contaminadas com essa doencga, ocasionando muitas mortes
ou dores intensas e invalidez,

e 1943-1944- Experimentos com venenos realizados no Campo de
concentracao de Buchenwald: foram administrados venenos secretamente a
comida dos individuos, ocasionando mortes, e individuos foram baleados com

balas envenenadas; sofrendo tortura até a morte.
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e 1943- 1944- Também no mesmo periodo - 112 judeus foram selecionados,
seus corpos eram usados em pesquisas de anatomia para estudos de raga,
caracteristicas patologicas, forma e tamanho do cérebro, além de outros
testes. Posteriormente os cadaveres eram enviados para Universidade

Strasbourg para dissecagéao.

Essa indignacéo levou a elaboracdo do primeiro Codigo de Experimentagéo

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

O Cadigo de Nuremberg estabelece que o consentimento voluntario 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 intervengdo de forca, fraude,
engano, coacdo, asticia ou qualquer outra forma de restricdo. Além disso, devem
possuir conhecimento suficiente sobre o estudo em questéo para tomar uma deciséo
informada. (1,12)

No entanto, apesar da presenca de diretrizes internacionais sobre ética em
pesquisa, como estabelecido pelo Cédigo de Nuremberg, essas normas ndo eram
amplamente adotadas por médicos e cientistas em seus estudos. Muitos ndo se
identificavam com o0s criminosos de guerra julgados em Nuremberg por suas
condutas éticas inadequadas. Isso indica que, na pratica, as pesquisas realizadas
em paises desenvolvidos muitas vezes careciam de critérios éticos normatizados e

aceitaveis. (13)

Esse contexto levou a Associagdo Médica Mundial a elaborar a Declaracéo
de Helsinque durante sua 182 Assembleia, realizada em 1964 em Helsinque,
Finlandia. O objetivo era estabelecer critérios éticos para orientar as pesquisas na
area médica. No entanto, o grande marco da Declaracdo de Helsinque ocorreu em

1975, quando foi recomendada a criacdo de comités de ética em pesquisa. (1)

A Declaragéo de Helsinque, com a forga historica que conquistou, tornou-se
um documento normativo global, amplamente reconhecido como uma referéncia
moral e, muitas vezes, considerado superior a legislacéo de varios paises, devido a

sua aceitacdo universal. Essa declaracdo desde sua primeira versao passou por
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sete revisOes e duas altera¢des, com a mais recente ocorrendo em 2013 durante a

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

Em 1978 surgiu o relatério de Belmont, apresentando alguns principios éticos
que devem ser exigidos em todas as pesquisas com humanos. Notou-se, no
decorrer dos anos, a necessidade da criacdo de comités de ética em pesquisa que
seriam fiscalizadores da atuagdo dos pesquisadores, impedindo experimentos
danosos aos entes pesquisados, garantindo-lhes seus direitos fundamentais e a

dignidade da pessoa humana. (1)

2.2 REGULAMENTACOES E NORMAS ETICAS NO BRASIL

No Brasil, o interesse do Conselho Nacional de Saude pelo controle das
atividades de pesquisa emergiu apenas na década de 1980, onde um grupo de
pesquisadores expressou preocupacdo com 0S experimentos conduzidos pela
industria farmacéutica. Isso se deu em um contexto em que o Brasil participava de
pesquisas promovidas por paises centrais, 0s quais j& exigiam medidas

comprobatdrias de protecéo para os participantes. (1)

A primeira norma que estabelecia critérios para pesquisa no Brasil — n° 1 de
18 de junho de 1988 do Conselho Nacional de Saude (CNS) — ja previa a criagcdo de
comités de ética em pesquisa para avaliagdo de projetos na area de salde. Essa
medida estabelecia normas em pesquisa, enfatizando os estudos nas areas
biomédica e farmacoldgica, ndo havendo grande abrangéncia em relacdo as éareas

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

Em 1995, a revisdo da Resolucéo n.° 1/88 foi conduzida pelo Grupo Executivo
de Trabalho (GET). Esse processo envolveu uma revisdo extensa da literatura,
andlise de documentos internacionais e contribuicbes de diversos segmentos da
sociedade. O resultado desse trabalho foi a elaboracdo da Resolugdo CNS n.°
196/96. (1)

A Resolugéo foi elaborada com base na multi e interdisciplinaridade — se
preocupa com pesquisa envolvendo seres humanos em qualquer area do

conhecimento e ndo apenas com a pesquisa médica. Instituiu e conceituou o0s
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comités de ética em pesquisa, assim como criou a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) para atuar como 6rgdo de controle social que analisa os

aspectos éticos de pesquisa envolvendo seres humanos. (12)

Foi através da Resolugéo n° 196/96 que o sistema de ética em pesquisas no
Brasil foi regulamentado; no entanto, depois de 15 anos a resolugéo foi revogada
pela Resolugéo 466/12. (1)

A Resolucdo 466/12, mais extensa e dividida em 13 partes,
predominantemente aborda os principios fundamentais da bioética — como
autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade — e tem como
objetivo garantir os direitos e deveres dos participantes da pesquisa. Contempla a
obrigatoriedade de que o0s participantes, ou representantes deles, sejam
esclarecidos sobre os procedimentos adotados durante toda a pesquisa e sobre os

possiveis riscos e beneficios. (1,4)

Em vista da necessidade de criagdo de uma resolucdo complementar,
realizou-se em agosto de 2013, na sede do CONEP em Brasilia, a primeira reuniao
para formar um grupo de trabalho com o objetivo de discutir novos critérios de
revisdo para as ciéncias humanas e sociais. Na ocasido, participaram
coordenadores de diversas associagdes, incluindo representantes da Associagéo

Brasileira de Antropologia e outras instituigcdes sociais. (1)

Apds diversos impasses e dificuldades, em 24 de maio de 2016, foi publicada
no Diério Oficial da Unido a resolucdo complementar n°® 510/2016 do CNS, que
entrou em vigor no momento da publicagéo. Este foi um passo importante na luta
das associacfes de ciéncias humanas e sociais, unidas no Férum de Associacdes
de Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas, que buscavam garantir uma
avaliagdo ética condizente com as caracteristicas e especificidades dessa area de
saber. (1)

A nova resolugédo introduziu conceitos inovadores, como a dispensa de
algumas pesquisas do sistema CEP/CONEP, como é o caso das pesquisas de
opinido publica com participantes ndo identificados e as que utilizam informacdes de

acesso publico. A resolucdo 510/2016 representa a construcdo de um marco
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normativo importante, ao considerar as especificidades das concepcdes e praticas

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

No entanto, apesar dos avangos, nota-se que a burocratizacdo e a
necessidade de normas e diretrizes ndo foram completamente resolvidas, ja que,
quando a pesquisa social ndo se enquadrar nos termos do artigo 1° da resolugéo,
devera ser analisada pelo sistema CEP/CONEP, dentro dos limites estabelecidos

para as pesquisas biomédicas. (1)

A Lei n° 14.874/2024 substitui a CONEP pela Instancia Nacional de Etica em
Pesquisa, que sera coordenada por uma area técnica no Ministério da Saude, com
sua composicdo e regulamentacédo a serem definidas em um futuro regulamento.
17)

Diante do exposto, observa-se que as pesquisas envolvendo seres humanos
no Brasil sdo o resultado de um longo processo de evolugcdo e conquista. As
resolugbes promulgadas pelo Conselho Nacional de Saude evidenciam o cuidado
desse 6rgdo em estabelecer limites e diretrizes para a pratica de pesquisas,
refletindo sua responsabilidade na protegcdo dos participantes e na garantia de

praticas éticas. (1)

2.2.1. Consentimento livre e esclarecido

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

anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de
vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagdo ou
intimidacdo, apo6s explicagcdo completa e pormenorizada sobre a natureza
da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais
riscos e o incbmodo que esta possa acarretar, formulada em um termo de
consentimento, autorizando sua participa¢éo voluntaria no experimento.(4)

A Lei n° 14.874/2024 define consentimento livre e esclarecido como:
“‘manifestacdo do individuo, ou de seu representante legal, de sua disposigdo de
participar voluntariamente da pesquisa, apos ter sido esclarecido sobre o0s aspectos

relevantes para a tomada de decisdo sobre sua participagéo”. (3)
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Este consentimento é uma exigéncia ndo apenas no Brasil, mas em todos os
cadigos internacionais, e representa um dos pilares fundamentais da ética nas

pesquisas cientificas. (14)

z

O consentimento € um elemento crucial na analise da experimentacdo
cientifica, pois envolve o direito do sujeito & autodeterminacdo, garantindo sua
participacdo voluntaria, desde que precedida de informac¢des adequadas sobre a

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

Deve ser visto como um direito subjetivo do participante, implicando a
obrigacdo do pesquisador em respeita-lo. A informagéo fornecida deve ser clara e
precisa sobre as etapas da intervencao cientifica, riscos e beneficios, para que o

paciente compreenda o que esta sendo proposto. (15)

O consentimento deve ser validamente obtido, sem coacdo, inducdo ao erro
ou omissdo deliberada de informacBes essenciais. Ele € uma obrigacdo legal,
visando respeitar a autonomia dos pacientes, cujos direitos fundamentais

permanecem validos, mesmo em situacdes de fragilidade devido & doenca. (15)

Em circunstancias extremas, quando a capacidade de manifestacdo de
vontade € comprometida, terceiros como representantes legais, podem fornecer o
consentimento. Além disso, é importante destacar que o consentimento na pesquisa
cientifica envolve ndo apenas a participacdo voluntaria, mas também a garantia de
que o participante pode se retirar do experimento a qualguer momento, preservando

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

E essencial que haja sensibilidade para as diferengas culturais e linguisticas,
e os profissionais envolvidos na pesquisa devem se dedicar a transmitir informacoes
relevantes, precisas e compreensiveis. Nunca se deve supor que a falta de
conhecimento cientifico torna as pessoas incapazes de compreender ou tomar

decisdes informadas. (16)

Uma situagcdo ainda mais preocupante ocorre quando o pesquisador ndo
consegue compreender adequadamente a comunidade ou populagdo selecionada,
uma vez que as pessoas, dependendo de suas culturas, valores e crengas,
consideram diferentes aspectos como essenciais para a escolha e satisfagéo

pessoal. (16)
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O acesso a assisténcia médica, que de outra forma néo estaria disponivel, e
uma compensacédo financeira modesta por tempo e deslocamento sdo incentivos
aceitaveis, desde que ndo sejam vistos como coacdo. Nos paises em
desenvolvimento, o principal incentivo € a expectativa de acesso a servigos de
saude, o que é aceitavel, desde que os beneficios potenciais da pesquisa superem

0s danos potenciais, tanto no curto quanto no longo prazo. (16)

Além da manifestacdo do consentimento, o participante da pesquisa deve
assinar um termo de consentimento, que, além de ser de natureza ética, € uma
exigéncia legal. O termo de consentimento € um documento que deve ser redigido
em linguagem acessivel 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 COMITES DE ETICA EM PESQUISA

Os Comités de Etica em Pesquisa (CEP) sdo colegiados interdisciplinares,
que atuam de forma independente e autbnoma, constituido de membros das &reas
médica, cientifica e ndo cientifica, de carater consultivo e deliberativo, que devem
ser instituidos nas Instituicdes que realizam pesquisas envolvendo seres humanos
no Brasil. (3,4)

Segundo registros historicos, os primeiros comités de ética em pesquisa
foram estabelecidos nos Estados Unidos no final da década de 1960. Em 1964, a
Declaracdo de Helsinque, apresentada pela Associagcdo Médica Mundial, foi o
primeiro documento a sugerir que os protocolos de estudos envolvendo seres
humanos fossem revisados por comités independentes, compostos por especialistas
em ética em pesquisa e no tema especifico. No entanto, foi somente a partir dos
anos 1980 que a criagdo desses comités passou a ser uma exigéncia também nos

paises europeus. (18)

Os CEPs surgem com a responsabilidade de lidar com as condi¢des de
incerteza no desenvolvimento das pesquisas e de ponderar os conflitos de forma
imparcial, sempre protegendo a parte mais vulnerdvel, que geralmente é o

participante ou a populacdo investigada, mas que também pode ser o préprio
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pesquisador, pressionado por agéncias 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 regido sudeste.

Figura 1. Mapa de distribui¢do dos CEP’s no Brasil.

Sistema CEP/Conep

omités de Etica em Pesquisa no Brasil GOV.BR/SAUDE
0000 minsaude
QUANTITATIVO POR REGIAO:
Regido Je‘;'i;:] UF Total

Centro-Oeste 74

Nordeste 202 PB

B <
o S ooricnscores [T

Membros
B

19 Funcionario(a)
administrativo(a) 288
2i -m 121
61 Total Geral 16.371

B

|

sl ‘ HH..
>
F

%ﬁ yﬂHHHIHHIHHHHHHHHHHHHHHHHH

GOVERNO FEDERAL

904 sus+ B | =

UNIAO E ATCOMSTRUCAD

Fonte: BRASIL. Ministério da Satde. Conselho Nacional de Satde. Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa. Mapa 1 - Comités de Etica em Pesquisa por regides. 2024. Acesso em 15 dez 2024.
Disponivel 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.




24

Toda pesquisa que envolva seres humanos, de forma direta ou indireta, deve
ser obrigatoriamente apreciada por um Comité de Etica em Pesquisa, podendo ser
analisada por mais de um CEP em casos de estudos multicéntricos, quando o
mesmo protocolo precisa ser revisado por todos os CEPs das instituicoes

participantes. (14)

Os CEPs sao compostos por membros de diversas areas do conhecimento e
tém como objetivo principal garantir a integridade dos participantes da pesquisa,
avaliando previamente os projetos de pesquisa. No Brasil, conforme a resolugéo
CNS 466/2012, os CEPs também incluem representantes dos usuarios da

instituicdo. (14)

Cada instituicdo de pesquisa deve criar um ou mais comités, conforme a
necessidade, e registra-los na CONEP. O pesquisador deve submeter ao CEP da
sua instituicdo um documento denominado "protocolo de pesquisa”, conforme a CNS
466/2012, que descreve os aspectos fundamentais da pesquisa, informacdes sobre
0sS participantes da pesquisa, qualificacdo dos pesquisadores e as instancias

responsaveis. (14)

A importancia do Comité de Etica em Pesquisa esta diretamente ligada ao
desenvolvimento do pensamento ético na comunidade académica e a promocao da
cidadania, pois estimula os pesquisadores a refletirem sobre a relacdo entre seus
projetos e os participantes, preocupando-se em garantir que estes compreendam o

propésito do estudo ao qual irdo participar. (19)

Assim, ao assegurar a protecdo dos participantes e a integridade das
pesquisas, o CEP se torna essencial em todas as atividades que desempenha,
incluindo a submisséo de projetos, que devem ocorrer desde a graduagédo 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 investigacdes 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 Saude e lancada em 9 de setembro de 2011, com a miss@o de garantir
maior eficiéncia ao sistema CEP-CONEP (Comité de Etica em Pesquisa-Comiss&o

Nacional de Etica em Pesquisa) na prote¢éo 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 estagios, desde a submissdo até a aprovacao final pelo CEP e pela
CONEP, guando necessério. A plataforma possibilita ainda o acompanhamento da
fase de campo, o envio de relatorios parciais e finais das pesquisas concluidas, além
de permitir a apresentacdo de documentos em meio digital e garantir a sociedade o

acesso aos dados publicos das pesquisas aprovadas. (20)

Por meio da internet, todos os envolvidos podem acessar informagdes
compartilhadas, o que reduz significativamente o tempo de tramitacdo dos projetos
em todo o sistema CEP/CONEP. (20)

2.4 AVALIACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

2.4.1 Acompanhamento dos protocolos de pesquisa apos aprovados pelo CEP

Segundo o Manual Operacional para comités de ética em pesquisa (MS), a
responsabilidade do CEP néo se limita a aprovacdo do protocolo de pesquisa, seja
por ele ou pela CONEP, especialmente em projetos relacionados a areas teméticas
especiais. Pelo contrério, ap0s essa aprovagdo, 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 atribuicbes estd a solicitagdo de relatorios dos pesquisadores,
conforme o item X.I.3.b da Resolugdo CNS n.° 466/12, com o objetivo de
acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatdrios semestrais e

outras estratégias de monitoramento, de acordo com 0 risco inerente a pesquisa,



26

sendo as datas de solicitacdo determinadas e informadas ao pesquisador no

parecer, dependendo da duracéo da pesquisa. (4)

z

Assim, o acompanhamento dos protocolos de pesquisa € um processo
continuo e regular, realizado principalmente por meio da solicitagcdo de relatérios,
mas o CEP também pode solicitar esclarecimentos adicionais sobre o andamento da
pesquisa a qualquer momento, se necessario. O acompanhamento inclui ainda a
apreciacdo de emendas ao protocolo e a analise de notificacdes de eventos
adversos graves, sendo sua responsabilidade avaliar as agbes do pesquisador
quanto a segurangca dos participantes e emitir parecer. Outras formas de
monitoramento tém sido adotadas, como a sele¢do aleatdria 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 Utilizagao de indicadores de desempenho

De forma geral, indicadores de desempenho s&o medidas qualitativas ou
quantitativas que mostram o estado de um processo, operagado ou sistema.
Desempenho pode ser entendido como a comparagao do que foi realizado em um
processo em relagdo a uma expectativa do cliente ou objetivo do gestor. (7) Assim,
conceituamos os indicadores de desempenho, como medidas que mostram a
comparacao do que foi realizado em um processo em relagdo a uma expectativa ou
objetivo. (7) E um instrumento utilizado para apoiar a monitorizacdo da eficiéncia e

eficacia de um servigo, facilitando a sua avaliagdo. (22)

No contexto da ética em pesquisa, os indicadores de desempenho de um
CEP sao métricas quantitativas e qualitativas utilizadas para avaliar a eficiéncia, a
qualidade e a conformidade ética das atividades do comité na revisdo 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 regulatorias éticas

nacionais e internacionais.(6)
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A Resolucdo CNS N° 466/12, determina que, os comités de ética em
pesquisa tém como uma de suas atribui¢cdes a avaliagéo 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
especifico do desempenho de um servigo, funcionando como um instrumento de
apoio a monitorizagdo da eficiéncia e efichcia do servico, simplificando uma

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

Os indicadores permitem identificar os pontos fortes e fracos do servigo,
possibilitando aos gestores reforgar os pontos positivos e adotar medidas corretivas
para aprimorar os procedimentos e as rotinas de trabalho. A utilizagdo desses
indicadores de desempenho oferece respostas sobre os elementos essenciais que

0s comités de ética em pesquisa devem executar com exceléncia. (6)
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3. JUSTIFICATIVA

Os CEPs desempenham um papel essencial na governanga ética das
pesquisas envolvendo seres humanos, garantindo a prote¢do dos participantes, a
conformidade com as normativas nacionais e internacionais e a integridade dos

estudos cientificos.

No Brasil, a RDC 466/2012 do CNS e a lei nUmero 14.874, de 29 de maio de
2024, estabelecem diretrizes para a conducdo ética da pesquisa em saulde,
reforcando a necessidade de um sistema de avaliagédo criterioso, transparente e
eficiente. No entanto, apesar da importancia dos CEPs na regulacdo da pesquisa
clinica, h4 escassez de estudos que analisem de maneira sistematica sua atuacéao,
seus desafios e oportunidades de aprimoramento, especialmente no contexto de

instituicdes de saude publicas especializadas.

A presente dissertacdo busca preencher essa lacuna ao investigar a
experiéncia de um CEP vinculado a uma instituicdo federal especializada em saude
cardiovascular. A relevancia deste estudo reside na necessidade de compreender o
funcionamento desse comité 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 comité e dos participantes de pesquisa permitira uma andlise abrangente dos

fatores que influenciam a eficiéncia e a qualidade do processo de revisdo ética.

Além disso, compreender a tramitacdo dos projetos dentro do CEP permitira
identificar gargalos operacionais, redundancias ou fragilidades no fluxo de anélises

dos protocolos, contribuindo para a otimizagdo dos processos.

O desenvolvimento de indicadores de desempenho podera servir como um
modelo para outros CEPs, subsidiando a formulacdo de politicas institucionais
voltadas para a melhoria continua dos processos de andlise ética. Dessa forma, os
resultados obtidos poderdo contribuir tanto para o fortalecimento da governanga
ética na pesquisa em saude quanto para a promocado de praticas mais eficazes e
alinhadas aos principios bioéticos fundamentais de respeito, beneficéncia, n&o

maleficéncia e justica.
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Assim, € de grande importdncia para uma InstituicAo de Saude, aqui
especificamente um 6rgdo da Administracdo Publica Federal, conhecer parte de sua
historia institucional pelo prisma da evolucdo das atividades de pesquisa, retratado
através da producdo do CEP nos ultimos 10 anos e avaliar seu desempenho,
através da elaboracdo de indicadores descritos na literatura, que podem contribuir

para o monitoramento das agdes deste comité.



30

4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Conhecer a experiéncia de um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) de uma

instituicdo de saude cardiovascular da Administracdo Publica Federal.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Caracterizar o perfil dos projetos avaliados por um CEP pertencente a uma
instituicdo de salde cardiovascular da Administracdo Publica Federal,
incluindo o perfil dos membros, pesquisadores e participantes de pesquisa

envolvidos;
Analisar o processo de tramitagéo 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 CENARIO DO ESTUDO

Trata-se de uma instituicdo de saude cardiovascular, integrante da Secretaria
Especializada de Atencdo a Saude (SAES), vinculada, técnica e
administrativamente, ao Ministério da Saude (MS), reconhecido como Centro de
Referéncia de Alta Complexidade Cardiovascular do Ministério da Saude (MS), em

conformidade com a Portaria n° 210, de 2004.

A instituicdo atua hd mais de 50 anos com destaque em procedimentos
hemodinamicos e cirurgias cardiacas de alta complexidade. E formador de
profissionais para a rede de saude, e possui programas de residéncia médica,
residéncia em enfermagem e residéncia em farmacia hospitalar, além de cursos de
pés-graduacdo que abrangem diversas &reas de atuacdo cardiovascular, além do
mestrado multiprofissional em ciéncias cardiovasculares e avaliacdo de tecnologias

em saude.

Todos os estudos realizados na instituicio sdo avaliados pela Comissao
Cientifica, uma comissdo designada pela propria instituicdo. Entre suas
responsabilidades esta a andalise e discussdao dos projetos de pesquisa
apresentados pelos pesquisadores, além de decidir sobre a aprovacdo ou nao
desses projetos. Para protocolos de pesquisa em que a instituicdo figura como
proponente, € requisito obrigatério a apresentacdo do parecer aprovado para a

submisséo do projeto ao CEP.

Buscando potencializar a qualidade em atengédo cardiovascular, esta
instituicdo desenvolve atividades de pesquisa que seguem padrdes internacionais de

qualidade cientifica e ética. (24)
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5.2.1 Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo em apreco

O Comité de Etica em Pesquisa foi instituido em 2000, tendo seu registro
renovado em 2023 pela CONEP. As reunides do colegiado foram realizadas
quinzenalmente ao longo do periodo analisado, conforme consta nas atas

examinadas.

No momento da coleta de dados, o CEP era composto por 15 membros,
sendo em sua maioria servidores publicos, pesquisadores e docentes da Institui¢&o.
Dentre esses 15 membros, 2 (dois) eram representantes de usuérios e pacientes da
instituicdo, indicados pelo Conselho Municipal de Salde. Cabe ressaltar que a
composicao pode sofrer variages, porém sua composi¢cdo minima € regulamentada
pela Norma Operacional CNS 001/2013.

Assim como o0s 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 estagios, desde a submisséo até a

aprovacao pelo CEP ou pela CONEP, quando necessério. (25)

A submisséo na PB possibilita 0 monitoramento do projeto durante a fase de
campo, o0 envio de emendas, e a apresentacdo de relatérios parciais e finais da
pesquisa. Apds a submissdo do protocolo na PB, ele é inicialmente analisado
documentalmente pela secretéria do CEP. Apés essa verificagdo, o protocolo é

encaminhado a um relator, que emite um parecer sobre 0 mesmo. (25)

As avaliagBes éticas dos projetos submetidos séo realizadas pelo colegiado
em reunides quinzenais. O CEP conta com infraestrutura prépria e adequada para a
realizagdo de suas atividades na instituicdo, incluindo a disponibilizagdo de um
funcionario administrativo exclusivo. Sua composi¢do é formada exclusivamente por
membros titulares, ndo havendo designacdo de suplentes. O colegiado é
coordenado por um coordenador e um vice-coordenador, além de contar com dois
representantes de participantes de pesquisa. Apds a apreciacdo, 0s pareceres
consubstanciados dos protocolos analisados sé&o elaborados e disponibilizados na

PB para o conhecimento do pesquisador.
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5.3 POPULACAO ALVO

Para a realizacdo deste estudo, foi dimensionada a totalidade de projetos
protocolados no CEP de uma instituicdo de saude cardiovascular da Administracao
Publica Federal, submetidos a PB, no periodo compreendido entre Janeiro/2013 e
Dezembro/2022.

5.4 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE
5.4.1 Critérios de Inclusédo

e Foram analisados todos os protocolos de pesquisa submetidos ao CEP

através da PB no periodo investigado.
5.4.2 Critérios de Excluséo

e Para a analise documental dos protocolos, ndo foram analisados:

- Projetos de pesquisa que tenham sido retirados e/ou néo aprovados;

5.5 CALCULO AMOSTRAL

Por tratar-se da andlise dos protocolos de pesquisa submetidos ao CEP
através da Plataforma Brasil no periodo investigado, o calculo amostral se baseia
numa amostra por conveniéncia considerando-se os critérios de inclusédo e exclusado

preestabelecidos.

5.6 COLETA, FONTES E GERENCIAMENTO ELETRONICO DE DADOS

A coleta se deu pela pesquisadora principal apdés aprovacdo do CEP da
instituicdo pesquisada. Os dados foram obtidos na PB, no periodo compreendido de
janeiro/2013 a dezembro/2022, sendo analisados relatrios, atas e registros

referentes a submisséo de projetos de pesquisa.

Para a caracterizagdo dos membros do Comité, que no momento do estudo
era composto por 15 membros, foram analisadas as seguintes variaveis: categoria
profissional, sexo, faixa etaria e titulagdo académica, utilizando a portaria de

nomeacao em vigor a época da coleta de dados do estudo.
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A partir dos objetivos do estudo, foi construido um banco de dados na
plataforma digital REDCap — plataforma digital intuitiva de coleta, gerenciamento e
divulgacdo de dados de pesquisas desenvolvida para apoiar o desenvolvimento de
investigagGes em saude. Um aplicativo baseado em Web para fins de pesquisa,
possibilitou a coleta de dados dos protocolos submetidos na PB referentes aos
seguintes dados: identificagdo do projeto; dados temporais relacionados a
submissédo do estudo e aos pareceres emitidos pelo CEP; e dados relacionados aos

resultados dos estudos.

5.7 ANALISE ESTATISTICA

ApGs a coleta e organizacdo dos dados, foi realizada a estatistica descritiva, e
os resultados foram apresentados em gréaficos e tabelas com as informagdes sobre a
frequéncia de submissédo dos protocolos na PB, o perfil desses projetos avaliados,

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

Para apresentacdo do processo de tramitagdo dos projetos de pesquisa, com
seus respectivos indicadores (tempo entre a submisséo e a andlise ou checagem
documental, tempo entre a submissdo e a emissdo do 1° parecer, tempo entre a
submisséo de parecer com pendéncia e resposta do pesquisador, tempo entre a
submisséo e a aprovacdo do estudo) foram utilizados gréaficos do tipo boxplot que
permitem apresentar as medidas de variabilidade dos dados, através da mediana,

quartis e possiveis outliers.

5.8 QUESTOES ETICAS

Inicialmente o estudo foi inserido na Plataforma Brasil e cadastrado no CAAE
67320223.6.0000.5272 para a sua apreciacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa
conforme a Resolugcdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, que regula
pesquisas envolvendo seres humanos, sendo aprovado sob o nimero de parecer
consubstanciado n° 5.915.937 (Anexo 1).
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Para o presente estudo entende-se que 0s riscos estdo associados a

confidencialidade dos dados.
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6. RESULTADOS

6.1 CARACTERIZACAO DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA SUBMETIDOS AO
CEP.

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

total de 345 projetos de pesquisa (grafico 1).

Grafico 1. Submisséo de protocolos de pesquisa ao CEP de 2013 a 2022, Rio de Janeiro, Brasil
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Dentre os 345 projetos submetidos ao CEP, a instituigio atuou como
proponente (organizacao, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada,
a qual o pesquisador responsavel esta vinculado) em 243 (243/345, 70%) dos
estudos, em 99 (99/345, 29%) projetos atuou como participante ((organizacao,
publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, na qual todas as fases ou
etapas da pesquisa se desenvolve) ou coparticipante (organizacdo, publica ou
privada, legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas
da pesquisa se desenvolve), e 3 (3/345, 1%) dos protocolos eram provenientes de

outras instituicdes como pode ser observado no Gréfico 2.
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Grafico 2. Proposigéo de estudos ao CEP
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O gréfico 3, demonstra que dentre os 102 projetos em que a instituicado nao
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 instituicoes.

Grafico 3. Quanto a forma de participagcéo da instituicdo nos estudos.
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Dentre os 345 estudos submetidos, 29 (8,5%) eram estudos multicéntricos,
enquanto os estudos com cooperacao 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.

Quanto ao sexo dos pesquisadores Estudos (N) %

Feminino 210 60,9
Masculino 135 39,1
Total 345 100

Dos 345 protocolos submetidos, foi possivel identificar a abordagem
metodolégica 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 Grafico 4.

Grafico 4: Caracterizagdo do estudo quanto a abordagem metodologica

H Quantitativa d Qualitativa H Quanti-qualitativa

Os estudos observacionais descritivos e analiticos foram os mais frequentes,

com 139 (40,3%) e 115 (33,3%), respectivamente. Em seguida, os estudos
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experimentais (tipo ensaios clinicos) representaram 13% (45) dos estudos
submetidos. As validacBes de instrumento e as revisbes sistematicas vieram a
seguir, com 4,3%(15) e 3,8%(13), respectivamente, seguidos dos estudos de
impacto or¢camentario 2,6% (9), genoma humano 1,4% (5) e outros 1,2% (4)

conforme apresentado no Gréfico 5.

Grafico 5. Tipos de desenhos de estudos submetidos ao CEP
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Em 248 protocolos, foi possivel determinar a direcionalidade temporal. O
Gréfico 6 demonstra que, entre os estudos observacionais submetidos, 129 (52%)
eram prospectivos, 100 (40,3%) eram retrospectivos e 19 (7,7%) possuiam ambas

as caracteristicas.
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Grafico 6. Descricdo quanto a direcionalidade temporal dos projetos apresentados ao CEP
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Os tipos de estudos epidemioldgicos observacionais descritivos submetidos
ao CEP durante o periodo investigado estdo detalhados na Tabela 2. Houve um
predominio 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 epidemioldgicos observacionais analiticos (n=115) analisados pelo CEP
revelam uma predominancia 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 analiticos (n=115).

Estudos Observacionais Analiticos Estudos (N) %

Coorte 111 96,5
Caso controle 4 3,5
Total 115 100

A Tabela 4 apresenta os tipos de estudos experimentais (n=44), dos quais 36
(81%) eram do tipo randomizado controlado, 5 (11%) eram ensaios n&o

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

Tabela 4: Tipos de estudos experimentais.

Estudos Experimentais Estudos (N) %
Randomizado Controlado 36 81
Randomizado Clusters 3 7
N&o randomizado 5 11
Total 44 100

Quanto a origem, a Tabela 5 apresenta os projetos de pesquisa. Dentre os
345 submetidos no periodo abordado, foi possivel identificar a origem do estudo em

321 projetos.

Tabela 5: Quanto a origem do projeto.

Origem do projeto Estudos (n) %

P6s Graduacgédo Stricto Sensu 120 37,30%
Pesquisa Clinica 100 31,20%
P6s Graduacgédo Lato Sensu 49 15,20%
Iniciacao Cientifica 20 6,30%
Doutorado 18 5,60%
Edital 7 2,20%
Outros 7 2,20%
Total 321 100%

No que se refere as areas cientificas abordadas, na Tabela 6, sdo descritos
0s percentuais. Observa-se um predominio das ciéncias da saude, com 93,6%
(336), seguido pelas ciéncias biologicas com 4% (15), ciéncias sociais com 1,2% (4)
e ciéncias humanas também com 1,2% (4). Vale destacar que alguns protocolos

podem abranger mais de uma area.
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Tabela 6: Areas cientificas abordadas.

Areas cientificas Estudos (n=359) %

Ciéncias da Saude 336 93,3
Ciéncias Biologicas 15 4.3
Ciéncias Humanas 4 1,2
Ciéncias Sociais Aplicadas q 12

No grafico 7, apresentamos os projetos apresentados ao CEP INC, com os
nimeros de submissao relativos as subareas das ciéncias da saude. Vale destacar

que alguns protocolos podem abranger mais de uma area.

Gréafico 7. Subareas das ciéncias da saude.
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Considerando que se trata de uma instituicdo de salde especializada no
tratamento de doencgas cardiovasculares, no Grafico 8, sdo apresentadas as
patologias mais investigadas pelos pesquisadores. Houve uma distribuicdo ampla
com predominio das sindromes coronarianas (22,7%), seguida pelas doencas
orovalvares (19,4%) insuficiéncia cardiaca (17,6%), cardiopatias congénitas (10,8%),
transplantes (8,5%), doencas ateroscleréticas (7,4%), arritmias cardiacas (5,1%),

hipertenséo arterial (4,5%) e Doenca de Chagas (4%).
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Grafico 8. Doencas cardiovasculares mais estudadas pelos pesquisadores

SINDROMES CORONARIANAS

OROVALVAR

INSUFICIENCIA CARDIACA 17,6%

CARDIOPATIAS CONGENITAS 10,8%
TRANSPLANTE

DOENCA ATEROSCLEROTICA
ARRITMIAS CARDIACAS

HIPERTENSAO ARTERIAL

DOENCA DE CHAGAS

Em relacdo 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 criancas e 8% (26) dos projetos incluiam ambas as faixas

etarias , conforme apresentado no Grafico 9 .

Grafico 9: Perfil dos participantes da pesquisa caracterizados quanto a faixa etaria.
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O gréfico 10 apresenta o perfil dos participantes dos estudos analisados. Ha
um predominio de pacientes 73% (n=257), 10% (n=36) eram individuos saudaveis,
15% (n=52) eram profissionais de salde (atuantes nas &reas assistenciais da
instituicdo) e 2% (n=6) eram classificados como trabalhadores da saude

(profissionais atuantes em areas administrativas/operacionais da instituicao).

Gréfico 10: Perfil dos participantes dos estudos analisados.
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6.2 CARACTERIZACAO 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 predominancia de mulheres, enfermeiros e como
formagdo académica, mestrado em sua maioria. O quadro 4 apresenta a

caracterizagdo da composi¢éao do CEP.



Tabela 7. Caracterizacdo dos membros do CEP

Composicdo do CEP n %
Quanto ao sexo

Feminino 10 66,7%
Masculino 5 33,3%
Faixa etaria

25-34 0 0,0%
35- 44 3 20,0%
45- 54 4 26,7%
55- 64 3 20,0%
>65 5 33,3%
Formacdo Profissional

Médico (a) 3 20,0%
Enfermeiro (a) 5 33,3%
Farmacéutico (a) 2 13,3%
Nutricionista 1 6,7%
Estatistico 1 6,7%
Biologo (a) 1 6,7%
Professor (a) 1 6,7%
Economista 1 6,7%
Formacdo Académica

Graduacao 2 13,3%
Especializacao 1 6,7%
Mestrado 3 53,3%
Doutorado 3 20%
Pos Doutorado 1 6,7%

6.3 ANALISE DA TRAMITACAO DOS PROJETOS DE PESQUISA NO CEP

45

Entre os objetivos especificos deste estudo incluem-se, a analise dos

processos de tramitagdo dos projetos de pesquisa e a proposta de utilizagdo de

indicadores de desempenho como ferramenta para o monitoramento das atividades

realizadas pelo CEP.

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

com a Lei n°® 14.874/24 que traz a necessidade de utilizagdo desses instrumentos

como contribuigcdo na avaliagéo da gestéo e produtividade do comité.
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Foram avaliados os seguintes indicadores:

> Tempo entre a submissdo e a analise ou checagem documental;
> Tempo entre a submisséo e a emisséo do 1° parecer;

> Tempo entre a submisséo de parecer com pendéncia e a resposta a0 mesmo

pelo pesquisador;
> Tempo entre a submisséo e a aprovacao do estudo; e

> Proporcéo de protocolos aprovados com envio dos relatorios parciais e finais

pelos pesquisadores ao CEP.

No grafico 11 apresentamos os dados referentes ao tempo entre a submisséo

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

O gréfico nos permite observar que a mediana do tempo para checagem
documental é consistentemente baixa (entre O e 2 dias), indicando que essa etapa
do processo respeita o que € definido pela Norma Operacional CNS 001/2013, que
estabelece o prazo de 10 (dez) dias Uteis para analise documental, prazo esse que

se mantém na Lei n® 14874/24.

Entretanto, mesmo com a mediana baixa, entre os anos de 2013 a 2015, e no
ano de 2018 especificamente ha outliers, indicando maior dispersdo, com 04
protocolos demorando mais de 10 dias nessa etapa. A partir de 2016, o tempo de

analise se tornou mais previsivel, com menor variabilidade.

A partir de 2020, observa-se uma redugdo ainda maior na variagdo do
indicador tempo entre a submissdo e a andlise documental, tornando essa etapa
mais eficiente, ndo representando um empecilho para a agilidade no processo de

submissao ao CEP.
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Grafico 11. Tempo entre a submissao na PB e a analise documental.
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Dentre os 345 projetos submetidos ao CEP durante o periodo investigado, 72
(21%) foram inicialmente recusados devido a ndo conformidades na documentacéo
necessdria para a avaliacdo do protocolo. Alguns projetos apresentaram auséncia
de mais de um documento. A Tabela 7 apresenta os principais motivos de recusa
dos protocolos, que podem ocorrer devido a auséncia ou inadequacdo dos
documentos apresentados. Observa-se como principais pendéncias documentais
parecer da comissao cientifica (n=40) e a folha de rosto (n=39) que se torna uma

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

E importante esclarecer que o parecer da comissdo cientifica € um
documento institucional elaborado por uma comissdo designada pela instituicdo, a
qual tem como uma de suas atribuicbes a andlise e discussdo dos projetos de
pesquisa realizados na instituicdo, além de deliberar sobre a aprovagdo ou nédo

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

Pendéncia Documental Estudos (n=72) Yo

Parecer da Comissao Cientifica 40 11,6%

Folha de rosto 39 11,3%
11 3.2%

Cronograma

Anuéncia das chefias 8 23%
TCUD 7 2%

TCLE 5 1,4%
Orcamento 1 0,2%
Qutras 3 0,8%

TCUD - Terrmo de Compromisso de Utilizacao de Dados
TCLE - Terno de Consentimento Livre e Esclarecido

O Grafico 12 apresenta a distribuicao do tempo (em dias) entre a submissao e
0 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 variavel, com medianas
entre 35 e 50 dias demonstrando uma ndo conformidade com o prazo para a
liberag&o do primeiro parecer do CEP conforme a Norma Operacional CNS 001/23 e

mantido pela Lei n° 14874/24 em 30 dias uteis.

Os anos seguintes (2017-2022) mostram uma tendéncia de redugéo 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 gestao
dos processos de avaliagdo do CEP, como incremento de recursos humanos ou

otimizacao de fluxos de trabalho.

Grafico 12. Tempo de tramitagao entre submisséo ao CEP até a elaboracéo do 1° parecer.
- Série Historica - Tempo entre a submissao até o primeiro parecer
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Dos 345 projetos analisados neste estudo, 155 (44,9%) foram aprovados na
primeira anéalise do Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Outros 116 (33,6%)
receberam um parecer com pendéncias; 60 (17,4%) demandaram dois pareceres
com pendéncias; 12 (3,5%) necessitaram responder a trés pareceres, e 2 projetos
(0,6%) passaram por quatro rodadas de pareceres pendentes antes da aprovagao

final.

O grafico 13 mostra a distribuicdo percentual dos projetos submetidos em
relacdo ao numero de pareceres com pendéncias emitidos antes da aprovacdo do

protocolo e pareceres aprovados sem pendéncias.

Grafico 13. Percentual de Estudos Aprovados com e sem pendéncias
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O Gréfico 14 apresenta, ano a ano, a relagdo entre o numero de protocolos
aprovados sem pendéncias e o total de protocolos submetidos, bem como as
propor¢cdes entre esses quantitativos. A queda na proporgdo de aprovacdes pode
refletir um aumento nas exigéncias dos critérios de avaliagdo ou na complexidade

dos protocolos submetidos.
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Grafico 14. Relagédo entre Protocolos Aprovados sem pendéncias e protocolos submetidos
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Anteriormente a Lei n° 14874/24, o prazo para resposta as pendéncias
emitidas através do parecer do CEP pelo pesquisador era de 30 dias Uteis. Diante
das mudancas provocadas pela vigéncia da Lei n° 14874/24, este indicador deixara
de ser util, pois somente sera permitdo ao CEP aprovar ou ndo aprovar 0S

protocolos.

Em raz@o de o presente estudo ter sido realizado anteriormente & nova Lei,
realizamos a andlise temporal relativa a emissdo do primeiro parecer e 0
cumprimento do prazo anteriormente estabelecido para a apresentacdo da resposta

as pendéncias (30 dias) pelo pesquisador no Grafico 15.

Nos primeiros anos (2013-2015), a mediana do tempo de resposta era mais
alta, variando entre 30 e 40 dias, com uma disperséo significativa, indicando uma

importante variabilidade no tempo.

O ano de 2016 se apresenta de forma atipica, com uma variacdo
extremamente baixa, indicando que a grande maioria das respostas ocorreu em um
tempo muito proximo, sugerindo mudangas nos processos administrativos ou

normativos nesse periodo.

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

menor dispersdo e poucos outliers. A tendéncia de redugdo do tempo e da

61.22% EE Aprovados sem pendéncias
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variabilidade nos udltimos anos indica um aprimoramento continuo na gestdo das
pendéncias.

Grafico 15. Tempo entre o 1° parecer e a resposta as pendéncias ao CEP.
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A tabela 9 demonstra que dentre os 280 protocolos de pesquisa que
necessitaram de alteracbes antes da aprovacdo, foram extraidas dos pareceres
consubstanciados as pendéncias identificadas apos a apreciacéo ética dos membros
do CEP. Grande parte dos protocolos apresentou mais de uma pendéncia.

Destacaram-se como principais elementos geradores de pendéncias o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), identificado em 155 estudos (45%
dos protocolos submetidos), e aspectos relacionados a metodologia, presentes em
147 estudos (42,6% dos protocolos avaliados pelo CEP).
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Tabela 9. Principais pendéncias identificadas nos estudos.

Pendéncias Estudos (n) %

TCLE 155 44,90%
Metodologia 147 42.60%
Cronograma 86 24,90%
Anuéncia das chefias 59 17,10%
Orcamento 49 14,20%
Célculo Amostral 38 11,00%
TCUD 30 8,70%
Riscos e beneficios 26 7,50%
Falta de documentos 21 6,10%
Titulo inadequado 9 2,60%
Outros 8 2,30%
Parecer da comissao cientifica 6 1,70%
Folha de rosto 5 1,40%

TCLE: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TCUD: Termo de Compromisso de Utilizagdo de Dados

Embora o prazo de tramitacdo de um protocolo de pesquisa desde a
submissdo até a aprovagdo ndo esteja estabelecido em nenhuma normativa,
apresentamos o0s resultados referentes a tramitacdo dos protocolos no periodo
investigado, pois consideramos que o cumprimento dos prazos estabelecidos nas

normas interfere diretamente neste resultado.

O gréfico 16 mostra a distribuicdo do tempo (em dias) entre a submisséo e a

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

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

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

A partir de 2016, observa-se uma reducdo na mediana e na variabilidade do
tempo de aprovacdo. Nos dultimos anos (2019-2022), os boxplots sdo mais

compactos, sugerindo que o tempo de aprovacao se tornou mais previsivel.
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Gréafico 16. Tempo de tramitacéo até a aprovacao final.
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No grafico 17 apresentamos o envio dos relatérios parciais pelos
pesquisadores. Observamos neste grafico que ha uma entrega minima de relatorios
parciais dos pesquisadores ao CEP durante todo o periodo de 10 anos. Dos 345
projetos, 51 (14,7%) apresentaram relatérios parciais, enquanto 294 (85,3%)
estudos deixaram de entregar esse tipo de documento. Constam no grafico as
devidas proporgfes, permitindo uma visualizagdo clara da discrepancia entre os

projetos com e sem envio de relatérios parciais.

Gréfico 17. Envio de relatérios parciais ao CEP (n=345).
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No grafico 18 apresentamos o envio dos relatérios finais pelos pesquisadores

ao CEP. Observamos que, ao longo dos 10 anos analisados, houve uma entrega um
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pouco maior de relatérios finais em comparacgéo aos parciais. No entanto, o nimero
ainda é inferior ao esperado, considerando a importancia desse documento para o
acompanhamento das pesquisas desenvolvidas. Dos 345 projetos, uma média anual
de 12,5 apresentaram os relatérios finais, enquanto cerca de 25 projetos, em média,
deixaram de entrega-los no periodo estudado. As devidas proporcbes estédo
representadas no gréfico, evidenciando a persistente lacuna no cumprimento dessa

exigéncia.

Gréafico 18. Envio de relatérios finais ao CEP.
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O formulario de relatério final questiona a respeito da publicacédo do estudo.
Dos 95 (27,5%) relatérios recebidos, foi possivel identificar a publicacdo de 53
estudos (15,3%).
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7. DISCUSSAO
7.1 Quanto a caracterizacao dos protocolos de pesquisa

O presente estudo objetivou conhecer a experiéncia de um CEP de uma
instituicdo publica especializada em saude cardiovascular. Os achados deste estudo
oferecem uma analise detalhada da experiéncia do CEP desta instituicdo,
destacando tendéncias, desafios e oportunidades de aprimoramento no processo de

revisdo ética de protocolos de pesquisa.

A instituicdo em apreco esté subordinada a SAES, pertencente ao MS, sendo
reconhecida como uma unidade de referéncia no tratamento de alta complexidade
em doencas cardiacas, tendo como competéncias dentre outras; a coordenacao de
programas e realizacdo de pesquisas clinicas, epidemioldgicas e experimentais,
além de fomentar estudos e promover pesquisas, com vistas ao incentivo a
ampliacdo dos conhecimentos e a inovacédo e producgéo cientifica em cardiologia,

cirurgias cardiacas e afins. (26)

Foi caracterizado o perfil dos projetos avaliados pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) desta instituicdo no periodo de 2013 a 2022, durante o qual foram
analisados 345 protocolos de pesquisa, correspondendo a uma meédia anual de 34

estudos.

A caracterizacdo dos protocolos submetidos ao CEP revelou um predominio
de estudos conduzidos pela prépria instituicdo (70%), reforcando seu papel central
na producdo cientifica voltada para doencgas -cardiovasculares. Além disso,
observou-se uma participacdo expressiva da instituicdo como coparticipante em
estudos multicéntricos (81%), evidenciando sua integracdo com redes de pesquisa
colaborativa. No entanto, o baixo nimero de estudos com cooperagédo internacional
(3.8%) sugere uma oportunidade de ampliagéo da insercéo global da instituicdo em

pesquisas de grande escala.

O perfil dos pesquisadores indicou um maior envolvimento de mulheres
(60,9%) na conducédo de estudos submetidos ao CEP, um achado que acompanha
tendéncias observadas em diversas areas da saude, onde a presenca feminina na

pesquisa tem se ampliado.(32)



56

No que se refere & abordagem metodoldgica, os estudos quantitativos
predominaram (87%), seguidos pelos qualitativos (9%) e quanti-qualitativos (4%).
Esse resultado reflete a predominancia da pesquisa biomédica e clinica no campo
das doencas cardiovasculares, onde metodologias quantitativas sdo amplamente

utilizadas para mensuracao de desfechos clinicos e epidemioldgicos.

Nos primeiros quatro anos (2013-2016), observou-se uma queda acentuada
no numero de protocolos submetidos, especialmente em 2016, quando foram
submetidos apenas 12 protocolos. Em 2017, houve um aumento significativo em
relagcdo ao ano anterior, seguido por uma importante queda nos dois anos seguintes,
0 que demonstra uma variabilidade no numero de projetos submetidos nesse

periodo.

O ano de 2020 apresentou um aumento no nimero de submissdes, porém,
nos anos subsequentes, houve uma nova reducdo, em grande parte devido as
medidas sanitérias impostas pela pandemia de Covid-19. O CEP avaliou 19

protocolos de pesquisa relacionados a Covid-19.

Cabe mencionar que em 2013, teve inicio nesta instituicdo o Mestrado
Profissional em Ciéncias Cardiovasculares (MPCC), um programa de pés-graduacao
stricto sensu, reconhecido pela Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior (CAPES). De carater multiprofissional, o MPCC desenvolve suas
atividades em duas linhas de pesquisa: 'Pesquisa clinica e translacional na area

cardiovascular' e 'Pesquisa em inovagéo e gestédo na area cardiovascular'. (27)

O aumento ou a criagéo de cursos de pds-graduacéo, em especial na area de
ciéncias da saude, implementaram a realizacdo de estudos envolvendo seres
humanos. (29) Assim, apesar de se tratar de uma instituicdo de ensino e pesquisa
com CEP instituido no ano 2000, pode-se considerar que a criacdo do curso de
mestrado multiprofissional em 2013 na instituicdo, foi um marco que contribuiu com
0 aumento na quantidade de projetos de pesquisa que foram submetidos ao comité,

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

A andlise de protocolos submetidos anualmente & apreciacdo do CEP nos
permite identificar vérias iniciativas institucionais que se revelam produtivas a

implementacdo e a consolidacdo do comité. E também apontam a necessidade de
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treinamento/aperfeicoamento interno e a divulgagcédo do CEP para a comunidade nas

diversas areas da instituicédo. (39)

Vale destacar que dentre as mudancas estabelecidas pela Lei n® 18.874/24,
no 87° do Art. 14 a andlise ética da pesquisa que envolva mais de um centro de
pesquisa no Pais serd realizada por um unico CEP, preferencialmente aquele
vinculado ao centro coordenador da pesquisa, que emitirhd o parecer e notificara de
sua decisdo os CEPs dos demais centros participantes. Esta mudanca deve reduzir
a atuacdo dos CEPs, limitando a participacdo da andlise ética das instituicoes

participantes e coparticipantes.

Os estudos com abordagem quantitativa foram os mais prevalentes. Sobre o
tipo de estudo, destacam-se 0s prospectivos, observacionais tanto descritivos, com
destaque aos transversais, como o0s analiticos, com énfase as coortes, sendo
seguidos pelos estudos experimentais analiticos, com destaque aos ensaios clinicos

randomizados.

Quanto ao proposito do desenvolvimento dos projetos, observa-se que a
maioria dos protocolos submetidos buscou atender a uma dissertagdo de mestrado
(37,3%), possivelmente pelo programa existente na instituicdo de Mestrado

Profissional em Ciéncias Cardiovasculares (MPCC ).

Além disso, o0s projetos relacionados a pesquisa clinica também
apresentaram destaque (31,2%), refletindo o compromisso que a instituicdo possuli
no desenvolvimento de suas competéncias, aqui especificamente, na realizagdo de

pesquisas clinicas.

E importante ressaltar que, conforme as determinac@es regulatérias, como a
Resolugdo CNS n° 466/2012, toda pesquisa clinica deve ser aprovada por um
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) antes de sua implementacdo. Essa
regulamentacdo garante que os estudos clinicos sejam conduzidos com rigor ético,
protegendo os participantes e assegurando a conformidade com os padrdes

estabelecidos para a pesquisa envolvendo seres humanos.

A area das ciéncias da saude foi a que apresentou maior incidéncia entre os
protocolos de pesquisa submetidos ao CEP. Dentro das subéreas dessa érea,

destaca-se a medicina com maior nimero de protocolos de pesquisa submetidos na
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instituicdo. Tal dado converge com os resultados de um estudo que analisou o perfil
da producéo cientifica dessa mesma instituicdo e identificou que entre as diversas

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

relacionados a sua area de especializacdo. (31)

As doengas cardiovasculares mais abordadas pelos pesquisadores da
instituicdo foram as sindromes coronarianas, seguidas pelas doencgas orovalvares e
pela insuficiéncia cardiaca. Juntas, essas condi¢gfes representam 50% dos temas

estudados.

As teméticas se justificam, pois, dentre as sindromes coronarianas, o infarto
agudo do miocérdio (IAM), é uma das principais causas de mortalidade em todo o
mundo. As hospitalizag6es por IAM no Brasil mostraram uma tendéncia crescente ao
longo dos anos, sendo de fundamental importancia pesquisas nesta area a fim de

aprimorar politicas de salde publica e estratégias de prevencéao. (34)

Também a insuficiéncia cardiaca, tem sido considerada um problema de
saude publica no Brasil, sendo responsavel pelas maiores taxas de hospitalizagcdes
por doengas cardiovasculares. Dados e estudos nacionais sdo escassos sobre o
tema, em razdo de caracteristicas econdmicas, culturais e étnicas, sendo necessario
estimular novas pesquisas para que possamos compreender melhor dados desses

pacientes acometidos por este agravo. (35)

Quanto ao perfil dos pesquisadores, identificamos o predominio do sexo
feminino, sendo responsavel por 60% dos protocolos submetidos. Durante muito
tempo, as mulheres brasileiras estiveram ausentes ou pouco representadas nos
espagos académicos. Entretanto, esse panorama comegou a se modificar nas
Ultimas décadas, quando se intensificou a escolarizacdo feminina e sua entrada,
inclusive, em espagos tradicionalmente masculinos — como medicina e odontologia.
Como consequéncia desse processo, tem sido o aumento consistente da
participagdo das mulheres em atividades de pesquisa, corroborando com o estudo.
(32)

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

realizada com adultos (84%). Esse numero pode estar relacionado as patologias
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cardiovasculares mais investigadas na instituicio que sdo de maior prevaléncia

entre adultos.

Os pacientes representaram 73% dos participantes recrutados na instituicao,
enquanto profissionais e trabalhadores da saude constituiram 25% da populagdo
selecionada para os estudos desenvolvidos. Vale destacar que nao foram
identificados participantes em situacdo de vulnerabilidade durante os estudos, ou
seja, todos os individuos selecionados apresentavam autonomia plena para

participagdo nas pesquisas.
7.2 Quanto a composicéo do CEP

No periodo de realizagdo da pesquisa, o CEP era composto por quinze (15)
membros titulares, dos quais dois (2) eram representantes de participantes de

pesquisa. Observava-se o predominio de membros do género feminino.

A maioria sdo enfermeiros, possuem mestrado e fazem parte do corpo
docente da instituicdo. Apesar das dificuldades para a adesdo de novos membros, o
CEP tem conseguido manter a multidisciplinaridade, embora predominantemente
dentro da é&rea de ciéncias da saude, com titulacdo académica que confere

experiéncia significativa em pesquisa.

Em dois estudos que caracterizaram membros de comités de ética em
pesquisa, encontra-se resultado semelhante no que se refere & predominancia de
membros do sexo feminino, assim como no que se refere & area de formagdo com

maioria nas &reas das ciéncias da saude. (36,39).

Segundo a Norma Operacional n°® 001/2013 do Conselho Nacional de Saude,
o CEP deve ser composto por, no minimo, sete (7) membros, dentre eles, pelo
menos, um representante de usuarios, respeitando-se a proporcionalidade pelo
namero de membros. Tera, sempre, carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais
que a metade dos seus membros pertencentes a mesma categoria profissional,

participando pessoas dos dois sexos. (19)

A Resolugdo CNS n° 647/20 estabelece que a composicdo do CEP deve

possuir, no minimo, 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 n° 14874/24 ndo determina a quantidade minima de membros para
compor um CEP e requer a presencga de apenas um representante de participante
de pesquisa. Assim, observa-se a partir do nosso estudo que o CEP esta adequado

a norma regulatéria no que tange a sua composicao.

7.3 Quanto a tramitacdo dos protocolos de pesquisa

Quanto aos processos de tramitagéo dos protocolos de pesquisa no CEP, o
estudo contribuiu para entender o desempenho do comité ao longo do periodo
determinado, através de indicadores que possibilitam o monitoramento das

atividades realizadas.

Os indicadores de desempenho séo ferramentas Uteis para auto avaliacao de
um CEP, para monitorar e prevenir erros e conflitos, entretanto, até o momento da
pesquisa, esse CEP especificamente n&do utilizava nenhum indicador de forma

continua. (6)

Atualmente, todo o processo de revisdo ética das pesquisas envolvendo
seres humanos no Brasil é realizado em uma plataforma digital denominada
Plataforma Brasil. O cadastro e a gestdo dos pesquisadores, o registro dos projetos
de pesquisa e 0 acesso a todos os documentos relacionados ao projeto sao feitos

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

O sistema de regulamentacdo de pesquisas realizadas em seres humanos no
Brasil, possui caracteristicas proprias que impossibilitam a comparagdo de

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

A pesquisa em apreco identificou que na etapa de submisséo na PB e
checagem documental pelo CEP, os resultados apresentaram uma mediana de
tempo baixa (entre O e 2 dias), respeitando o prazo estabelecido de 10 dias pela
Norma Operacional 001/2013 e mantidos pela Lei n® 14874/24.

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

houve maior dispersdo, indicando 04 protocolos que ultrapassaram o periodo
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determinado de 10 dias. A partir de 2020, houve uma reducdo ainda maior, tornando

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

Um estudo semelhante, com o objetivo de utilizar indicadores de desempenho
em um comité de ética em pesquisa, encontrou uma média de 13,1 dias e uma
mediana de 6 dias entre a inser¢cdo na Plataforma Brasil (PB) e a verificagdo
documental realizada pelo Comité de Etica 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 possivel afirmar que, apesar
de alguns protocolos terem ultrapassado o prazo de checagem documental, os

indicadores demonstram uma etapa com bom desempenho do comité.

As principais pendéncias identificadas no processo de checagem documental
foram o parecer da comisséo cientifica, folha de rosto e cronograma, e indicam a
necessidade de aprimorar seu papel consultivo e educativo junto aos pesquisadores
da instituicdo, sendo uma das atribuicdes do CEP conforme preconiza a Resolugéo
466/12. (4) . Isso pode facilitar e desmistificar o processo de submisséao de projetos

na Plataforma Brasil.

Quanto a fase de tramitacdo de protocolos, relacionado ao tempo entre a
submissdo e a emissdo do primeiro parecer (Grafico 12), observa-se que nos
primeiros quatro anos analisados ndo ha o cumprimento do periodo estabelecido de
30 dias (40), prazo este que ndo foi alterado na Lei n°® 14874/24. (3)

No entanto, nos ultimos seis anos do periodo analisado, com destaque ao
ano de 2021, houve uma tendéncia na reducdo do tempo de emissédo do parecer, 0
que pode indicar melhorias no processo de gestdao do CEP analisado, mesmo néo

dispondo de indicadores para monitoramento do desempenho.

Anteriormente & Lei n° 14874/24 (3), a legislagdo permitia que pesquisador
fosse notificado pela Plataforma Brasil sobre a liberagdo do parecer
consubstanciado com pendéncias, dispondo de um prazo de 30 dias para apresentar

as respostas aos questionamentos feitos pelo CEP.
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Atualmente, a Lei n° 14.874/24, nos incisos do 84° do Art. 14 (3) determina
que o parecer emitido pelo CEP deverd concluir fundamentadamente pela

aprovacao, ndo aprovagao, ou suspensao da pesquisa.

Embora 155 (44,9%) dos 345 protocolos submetidos tenham sido aprovados
sem a necessidade de resposta a pendéncias, observa-se, conforme demonstrado
no Gréafico 14, uma reducdo na proporcao de projetos aprovados sem pendéncias ao
longo do tempo. Tal tendéncia pode indicar um aumento no rigor aplicado pelo

Comité de Etica em Pesquisa na apreciacéo ética dos protocolos.

A nova Lei n° 14.874/24, que elimina a possibilidade de emisséo de pareceres
com pendéncias, introduz uma mudancga significativa na dindmica dos CEPs. Os
dados deste estudo demonstram que apenas 205 dos protocolos foram aprovados
sem pendéncias na primeira avaliacdo, o que indica que a nova regulamentacao
podera impactar substancialmente o tempo de tramitacdo dos projetos. Torna-se
essencial que os pesquisadores aprimorem a qualidade das submissdes para evitar
rejeicbes e necessidade de novas submissbes, 0 que podera aumentar o tempo

global de aprovacéo dos estudos.

Quanto ao prazo de resposta as pendéncias pelos pesquisadores (Grafico
14), observa-se, inicialmente, uma variagdo no tempo de apresentagdo das
respostas as pendéncias identificadas durante a apreciacdo 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 n°® 001/13, que estabelece os

prazos para a tramita¢éo dos protocolos de pesquisa submetidos ao CEP.

Caso o parecer contenha pendéncias, o pesquisador dispde de 30 dias,
contados a partir da emissdo na Plataforma Brasil (PB), para atendé-las. Apés esse
prazo, o CEP terd mais 30 dias para emitir um novo parecer, que pode ser de
aprovacao, reprovagdo ou pendente. (40) O aceite das respostas as pendéncias em

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

Entre os motivos de pendéncia em relagdo ao TCLE, destacam-se projetos
que necessitam de linguagem clara e objetiva para a compreensao por parte dos

participantes da pesquisa, necessidade de adequac¢éo do contetdo, abordagem dos
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riscos e beneficios, de gravacdo de entrevistas, a forma de divulgacdo dos

resultados da pesquisa e o contato com o pesquisador principal.

Também a necessidade de explicitacdo dos objetivos, dos direitos dos
participantes da pesquisa, que por vezes podem estar incompletos ou ausentes; a
necessidade de disponibilizagdo de uma via do TCLE, contendo dados de

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

Concordamos com Duarte et al. (2019) sobre falhas na metodologia das que
também emergiram como pendéncias, como por exemplo o tamanho da amostra,
dados e coleta de variaveis, critérios de inclusdo/exclusdo, confidencialidade e
privacidade. Entretanto, uma das queixas mais frequentes por parte dos
pesquisadores diz respeito ao fato do CEP questionar aspectos metodolégicos dos

estudos, pois acreditam que essa nao € atribuicdo dos comités. (6)

Mas tal questdo exige uma maior consideragcdo entre os membros dos
comités de ética, pois no Brasil, a resolugdo 466/2012 em seu artigo 3°, diz que a
eticidade da pesquisa, entre outras coisas, implica em utilizar os métodos
adequados para responder as questbes estudadas, especificando-os, seja a

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

Esses dados permitem diagnosticar as principais fragilidades na elaboracéo e
tramitacdo dos projetos de pesquisa por parte dos pesquisadores da instituicdo e
poderdo orientar as agdes educativas e de capacitacdo a serem promovidas pelo

CEP, seja em colaboragdo com a instituicdo ou de forma independente.

Nos anos iniciais (2013 a 2015), os tempos de aprovagcdo eram mais
elevados, com medianas acima de 100 dias, a partir de 2016, observa-se uma
redugdo na mediana e na variabilidade do tempo de aprovagéo, culminando nos
anos de 2019-2022, com graficos que sugerem que o tempo de aprovacao se tornou

menos variavel.

Embora, todos os gréficos apontem uma clara tendéncia de reducdo nos
tempos de tramitacdo e uma maior eficiéncia ao longo dos anos, a analise
documental n&o identificou mudancgas formais especificas 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 mudangas, sugerindo que os aprimoramentos podem ter ocorrido de maneira
gradual, talvez como resultado de ajustes informais nos processos ou da maior

experiéncia adquirida ao longo do tempo.

Entretanto, as analises dos indicadores representados nos graficos sugerem
que, apesar da auséncia de documentos que indiqguem formaliza¢des dos processos
de gestdo, o CEP dessa instituicio demonstrou uma evolugdo positiva em sua
gestdo ao longo dos anos, resultando em uma tramitagdo mais agil e eficiente dos

protocolos de pesquisa.

O CEP em aprecgo, ainda néo utiliza indicadores de desempenho e realiza
modificacdes de forma intuitiva quando necessario. No entanto, considera-se como
importante instrumento para gerir, acompanhar e avaliar as atividades do CEP com

transparéncia e principalmente visando o aprimoramento de sua gestao.

No tocante aos envios de relatérios parciais e finais ao CEP, a Resolucdo
CNS 466/12, estabelece em seu item XI.2 letra d, que o pesquisador deve elaborar e
apresentar os relatorios parciais (semestralmente) e finais dos protocolos
submetidos. (3) No entanto, a Lei n°® 14874/24, no inciso IX do art. 27 menciona a
apresentacdo do relatério do parcial anualmente, ou, quando solicitado pelo CEP,

sem mencionar a obrigatoriedade da apresentacao do relatério final.

Entretanto, este estudo identificou que o resultado referente a apresentacdo
destes relatorios é insatisfatério, 0 que demonstra a necessidade de melhorias nos

processos de gestédo e comunicacao entre CEP e comunidade de pesquisa.

A identificacdo de um baixo indice de submissédo de relatorios parciais e finais
pelos pesquisadores, por exemplo, evidencia a necessidade de acdes estratégicas
para assegurar o cumprimento das obrigacdes pos-aprovacéo, reforcando o papel
do CEP néo apenas como 6rgéo avaliador, mas também como instancia supervisora

da conducao ética da pesquisa.

A implementagdo de indicadores de desempenho na rotina dos CEPs
representa um avango essencial para o aprimoramento da governanca ética e da
eficiéncia operacional do comité. Neste estudo, a introdugcdo de métricas objetivas

permitiu a identificacdo de gargalos na tramitacdo dos protocolos, como o tempo
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excessivo para emissdo de pareceres nos primeiros anos analisados e a elevada
taxa de pendéncias nos projetos submetidos.

Além disso, a andlise dos indicadores revelou melhorias progressivas nos
processos administrativos do CEP, com redugdo na variabilidade dos tempos de
resposta e maior previsibilidade na tramitagdo dos estudos ao longo dos anos. Essa
padronizacdo dos fluxos internos é fundamental para garantir maior transparéncia,
conformidade regulatéria e celeridade na analise ética dos projetos, sem

comprometer a qualidade da revisao.
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8. CONCLUSAO

A realizagéo deste estudo permitiu tracar 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 pendéncias antes da aprovacao final. Esse dado
evidencia a importancia de incentivar agbes educativas por parte do Comité de Etica
em Pesquisa (CEP), voltadas aos pesquisadores, com o objetivo de sensibiliza-los
quanto a relevancia da submissdo de protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos ao CEP da instituicdo, assegurando que os estudos sejam conduzidos de

acordo com os padrfes éticos estabelecidos.

A andlise de indicadores de desempenho mostrou-se uma ferramenta (util
para implementacdo e monitoramento na melhoria continua das atividades do CEP.
Indicadores como tempo de tramitagéo, e aqueles relacionados com o cumprimento
de exigéncias regulatérias sdo essenciais para avaliar o funcionamento do comité e

propor estratégias para otimizar seus processos.

A reducdo do tempo médio para emissdo de pareceres e aprovacgéo final dos
estudos indica um avanco significativo na gestdo do processo de revisdo ética.
Entretanto, desafios persistem, como o elevado niumero de pendéncias identificadas
nos protocolos submetidos e a baixa taxa de envio de relatorios parciais e finais

pelos pesquisadores.

O diagndstico da atuagdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) ao longo de
10 anos evidenciou seu comprometimento com a analise ética das pesquisas a ele
submetidas. Os resultados demonstram a legitimidade do comité para o exercicio
dessa funcgédo, consolidando-se como um instrumento de valorizagdo e estimulo a

producéo cientifica no &mbito institucional.

Por fim, este estudo contribui para o fortalecimento da governanca ética na
pesquisa clinica, oferecendo subsidios para aprimoramento dos fluxos operacionais
do CEP e promovendo a qualidade e a seguranga dos estudos conduzidos na

instituicdo.
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9. PERSPECTIVAS FUTURAS E DESAFIOS DOS COMITES DE ETICA EM
PESQUISA

O Brasil possui um sistema consolidado e eficaz de controle ético em
pesquisas envolvendo seres humanos, com reconhecimento internacional pela
Organizagédo das Nacdes Unidas para a Educacéo, a Ciéncia e a Cultura. Sendo
assim, esse sistema ndo pode ser substituido, tampouco extinto. Os desafios
enfrentados pelo sistema CEP/CONEP podem ser superados por meio de
estratégias, implementacdes e melhorias que fortalecam e promovam seu
crescimento, como o0 aprimoramento da ordem operacional, o aumento da

autonomia e a capacitagdo continua dos membros dos Comités. (1)

A Lei n® 14.874/2024 estabelece a substituicio da CONEP pela Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa, a qual serd coordenada por uma area técnica no
Ministério da Saude, com sua composi¢éo e regulamentacéo a serem definidas em

regulamento futuro. (17)

O aprimoramento do sistema de revisdo ética em pesquisas envolvendo seres
humanos deve ter, como premissas fundamentais, a dignidade da pessoa humana e
0 respeito a vida, reconhecendo a importancia do controle social nas pesquisas

realizadas no Brasil.(1)

A nova lei estabelece que o CEP deve ser composto por membros das areas
médica, cientifica e ndo cientifica, mas ndo menciona a necessidade de incluir
profissionais com expertise em ética aplicada, como bioeticistas, advogados,
farmacéuticos, farmacologistas e outros especialistas. Além disso, a lei exige apenas
um representante dos participantes da pesquisa, independentemente do numero
total de membros, o que pode ser insuficiente para garantir uma representatividade
adequada. (3,17)

A lei também determina que a analise ética de pesquisas multicéntricas sera
realizada por um unico CEP, preferencialmente o vinculado ao centro coordenador
da pesquisa, que emitird o parecer e notificard os demais CEPs participantes. No
entanto, ensaios clinicos de alto risco exigem uma avaliacdo ética independente,

imparcial, com pareceristas experientes e eticamente capacitados. Permitir que
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apenas um CEP, vinculado a instituicdo do pesquisador, realize essa anélise pode

comprometer a independéncia da avaliagéo. (3,17)

7

Por isso, € 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 disponiveis para garantir
a protecdo dos participantes, além de garantir uma resposta adequada aos efeitos

adversos e a minimizagao de danos. (3,17)

A lei também altera a exigéncia de relatorios de pesquisa, passando a exigir
relatérios anuais, em vez dos semestrais previstos pela Resolugdo CNS 466/12, o
que reduz a frequéncia de monitoramento e a atualiza¢ao das informagdes, afetando
a transparéncia e a capacidade de resposta rapida a problemas que possam surgir

durante os estudos. (3,17)

Outro ponto critico é a emissdo de pareceres pelos CEPs, que podem
aprovar, nao aprovar ou suspender a pesquisa por motivos de segurancga (8§ 4, Artigo
14), mas ndo ha previsdo de que os CEPs possam emitir pareceres com

pendéncias, solicitando adequagdes nas pesquisas. (3,17)

Diante dessas consideracdes, é fundamental que a regulamentacéo
complementar a Lei n°® 14.874/2024 preserve 0s principios éticos que historicamente
fundamentaram o sistema CEP/CONEP, garantindo a protegéo dos participantes de
pesquisa e a integridade cientifica. A evolugdo normativa deve ocorrer com base em
dialogo amplo e participativo, envolvendo a comunidade cientifica, os comités de

ética, representantes da sociedade civil e especialistas em bioética.

Mais do que promover mudancas estruturais, € necessario assegurar que o
novo modelo mantenha o compromisso com a ética, a transparéncia e a
independéncia na avaliagdo dos protocolos de pesquisa. O fortalecimento do
sistema deve priorizar a qualificacdo técnica dos membros dos CEPs, a
representatividade dos participantes e a autonomia dos comités, resguardando a
dignidade humana e os direitos fundamentais como pilares inegociaveis da pesquisa

envolvendo seres humanos no Brasil.
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10. PRODUTOS TECNICOS PROPOSTOS

Com base nos achados deste estudo, apresentamos 0s seguintes produtos
com a finalidade de aprimorar o funcionamento do CEP e atender as normativas

vigentes:

1) Desenvolvimento de POP de submissdo e tramitagdo de protocolos de

pesquisa no CEP.

Adaptac&o as Novas Normativas Eticas Brasileiras

o Sensibilizar os pesquisadores sobre o impacto da Lei n°® 14.874/24,
incentivando submiss6es mais completas.

o Reavaliar os fluxos internos do CEP para garantir conformidade com a
nova legislagéo.

o Aprimoramento do Fluxo de Submisséo

o Implementar mecanismos para triagem prévia de documentos,
minimizando pendéncias que poderiam ser resolvidas antes da
submisséo formal.

o Estabelecer ferramentas de checklist para pesquisadores e membros
do CEP.

2) Validagdo do banco de dados utilizado neste estudo como instrumento
facilitador do gerenciamento dos protocolos submetidos ao CEP e da comunicagéo
entre o CEP e os pesquisadores da institui¢ao;

Fortalecimento do Acompanhamento Pos-Aprovacao

e Criar alertas automaticos para envio de relatérios parciais e finais.

e Vincular a aprovacado de novos projetos a regularizacéo de obrigagtes
anteriores.

e Ultilizar painéis de indicadores para acompanhamento em tempo real
das métricas de desempenho.

e Comparar os indicadores ao longo do tempo para identificar tendéncias

e oportunidades de melhoria.
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3) Adaptagéo e divulgacdo da Cartilha dos Participantes de Pesquisa, para

promover uma ampla informagdo de seus direitos aos participantes de pesquisa
recrutados na instituicdo de salde;

e Promover conhecimento que auxilie a protecdo dos participantes fortalecendo

a credibilidade institucional do CEP frente & comunidade cientifica e

regulatoria.
4) Guia para redacao de TCLE
Capacitagéo dos Pesquisadores
o Desenvolver programas educativos focados na elaboragéo do TCLE e
na adequacédo metodoldgica dos protocolos.
o Criar guias préticos e workshops sobre boas préaticas na submissdo de

projetos ao CEP.

5) Artigo cientifico.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Experiéncia do Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Nacional de Cardiologia de
Janeiro de 2013 a Dezembro de 2022.

Pesquisador: ALINE SANDRA PEREIRA DA SILVA

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 67320223.6.0000.5272

Instituicdo Proponente: Instituto Nacional de Cardiologia - INC
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.915.937

Apresentacgédo do Projeto:

PROJETO DE MESTRADO PROFISSIONAL EM CIENCIAS CARDIOVASCULARES

O Comité de ética em Pesquisa (CEP) do Instituto Nacional de Cardiologia (INC), foi constituido no ano
2000. Durante estes 22 anos de existéncia, tem atuado na apreciacéo dos projetos cientificos desenvolvidos
no INC. Entretanto, até o presente momento, ndo houve nenhum estudo com a finalidade de conhecer os
dados resultantes de sua atuacdo no INC. Nesse contexto, o presente estudo, se propde a conhecer a
experiéncia do CEP através de levantamento de dados relacionados aos protocolos submetidos, no periodo
compreendido entre 2013 e 2022, e avaliar o conhecimento ético em pesquisa envolvendo seres humanos
dos profissionais que realizam estudos na Instituicdo. Trata-se de estudo a ser realizado em dois bracos,
sendo o primeiro, documental descritivo, retrospectivo e de abordagem quantitativa que sera realizado
através da analise dos protocolos submetidos ao CEP através da Plataforma Brasil no periodo citado; o
segundo braco trata-se de estudo transversal, prospectivo em que seré utilizada a aplicacdo de questionario
com o objetivo de avaliar o conhecimento ético em pesquisa dos profissionais atuantes em pesquisa na
Instituicdo. Espera-se contribuir com a comunidade de pesquisa do INC, no que se refere ao acesso as
informacdes relevantes para a submissao de protocolos de pesquisa, além de permitir ao CEP, através da
implantacdo de indicadores de desempenho, tracar estratégias de melhoria de gestdo e comunicagcdo com
0s pesquisadores, desenvolvendo programas de capacitacéo e treinamento para seus colaboradores e
comunidade de pesquisa do INC.
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Continuagdo do Parecer: 5.915.937

Metodologia Proposta:

Trata-se de estudo a ser realizado em duas etapas. Para melhor compreenséo, as metodologias serdo
descritas separadamente.

METODOLOGIA DA 12 ETAPA: Desenho do estudo: Trata-se de estudo documental descritivo,
retrospectivo, de abordagem quantitativa. Populacao alvo: Sera

dimensionada a totalidade de projetos protocolados no CEP/INC por meio da Plataforma Brasil, no periodo
compreendido entre Janeiro/2013 e Dezembro/2022.

METODOLOGIA DA 22 ETAPA Desenho do estudo: Trata-se de estudo descritivo, exploratério, de
abordagem quantitativa. Plano de recrutamento: Sera realizada uma entrevista com 70 individuos, dentre
eles: profissionais de saude, alunos de pés-graduacéo, alunos de residéncia e pesquisadores do INC, para
avaliacdo do conhecimento ético em pesquisa envolvendo seres humanos. A divulgacédo do estudo e da
entrevista sera via intranet, informes, e abordagem presencial a estes profissionais. O tempo estimado de
duracgdo da entrevista é de 20 minutos.

Critério de Inclusao:

Na 12 etapa: Serao analisados os projetos submetidos ao CEP INC através da Plataforma Brasil no periodo
proposto em que o INC tenha sido a instituicdo proponente, participante ou coparticipante. Na 22 etapa: Ser
profissional de saude de nivel superior lotado nos servicos assistenciais do INC; corpo docente da CODEP;
residentes de todas as areas; e corpo discente da Coordenacao de Ensino e Pesquisa (pos-graduacéo lato
sensu e

stricto sensu, mestrado e iniciacao cientifica).

Critério de Exclusao:

Na 12 etapa: Para a analise documental dos protocolos, ndo serdo analisados:- protocolos de pesquisa que
tenham sido retirados e/ou ndo aprovados;- protocolos de pesquisa exclusivos de outras instituicdes.

Na 22 etapa: O profissional, que, no momento da abordagem, declarar, que nunca participou e nédo pretende
participar do desenvolvimento de projetos que envolvam seres humanos.

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo Primario:

Conhecer a experiéncia do Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Nacional de Cardiologia, avaliando seu
desempenho em um periodo de 10 anos, compreendido entre Janeiro/2013 e Dezembro/2022.
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Obijetivo Secundario:

Apresentar o numero de projetos avaliados pelo CEP INC; Conhecer o perfil dos pesquisadores; Verificar os
métodos mais utilizados para o desenvolvimento das pesquisas; ldentificar o propésito académico do
desenvolvimento desses trabalhos; Conhecer quais os participantes alvos dos estudos; Verificar o namero
de projetos financiados e a origem dos financiamentos; Identificar projetos de areas tematicas especiais e
conhecer as areas tematicas mais pesquisadas; Avaliar a tramita¢do dos protocolos no CEP INC, para que
se possa conhecer o tempo médio de tramitagdo de um protocolo de pesquisa; o tempo de tramitacdo dos
protocolos no periodo da pandemia Covid-19;ldentificar as causas mais incidentes de pendéncias; Conhecer
a composicado dos membros do CEP; Avaliar o conhecimento ético dos profissionais de saude, alunos e
pesquisadores do INC; Desenvolver indicadores de gestdo como ferramenta para gerenciamento das
atividades realizadas no CEP/INC, cujas variaveis avaliadas serdo o tempo de tramitacdo dos protocolos e
os tipos de pendéncias mais frequentes.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos estao relacionados a confidencialidade dos dados, assim como, constrangimento ou incémodo em
responder ao questionario.

Beneficios:

O participante auto avaliara seu conhecimento no que se refere as normas éticas, posteriormente, recebera
o gabarito das questdes propostas no questionario. A participagao trara beneficios ao CEP, a coleta desses
dados, possibilitara nortear as acées para capacitacéo e treinamento da comunidade de pesquisa do INC.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto é relevante e de grande importancia no &mbito institucional, bem como para comunidade cientifica
da mesma, pois além de fazer um retrato da realidade do CEP/INC, propde melhorias ao mesmo.

N&o ha nenhum impedimento ético para execucéo desse projeto.

Consideragées sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:

Todos os termos obrigatérios foram apresentados.

TCLE com linguagem adequada e clara, contendo todas as informac¢des pertinentes. TCUD assinado,
cronograma e or¢camento adequados, documentos da instituicdo e termos de anuéncia devidamente
assinados.
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Bairro: Laranjeiras CEP: 22.240-006
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3037-2307 E-mail: cepinclaranjeiras@gmail.com
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Continuagdo do Parecer: 5.915.937

Recomendagobes:
NA

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagées:
Incluir o nome do orientador do trabalho na Plataforma Brasil.

Consideragées Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P 14/02/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2027066.pdf 13:01:02
Projeto Detalhado / | Projetodetalhado.pdf 14/02/2023 |ALINE SANDRA Aceito
Brochura 13:00:13 |PEREIRA DA SILVA
Investigador
Outros Questionario.pdf 14/02/2023 | ALINE SANDRA Aceito

12:52:48 | PEREIRA DA SILVA
Declaracéo de ParecerCC.pdf 30/11/2022 | ALINE SANDRA Aceito
Instituicdo e 10:56:50 |PEREIRA DA SILVA
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TCUD.pdf 30/11/2022 [ALINE SANDRA Aceito
Assentimento / 10:53:43 |PEREIRA DA SILVA
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de TermosdeAnuenciaCODEPeCEP .pdf 30/11/2022 | ALINE SANDRA Aceito
concordancia 10:53:21 | PEREIRA DA SILVA
Declaracéo de Termodelntencao.pdf 30/11/2022 | ALINE SANDRA Aceito
Instituicdo e 10:52:45 |PEREIRA DA SILVA
Infraestrutura
Declaracéo de TermodeAnuencialnstitucional.pdf 30/11/2022 | ALINE SANDRA Aceito
Instituicdo e 10:52:29 |PEREIRA DA SILVA
Infraestrutura
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 30/11/2022 | ALINE SANDRA Aceito
10:52:03 | PEREIRA DA SILVA
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 30/11/2022 [ALINE SANDRA Aceito
Assentimento / 10:47:46 |PEREIRA DA SILVA
Justificativa de
Auséncia

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Enderego: Rua das Laranjeiras 374 - 5° andar

Bairro: Laranjeiras CEP: 22.240-006
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3037-2307 E-mail: cepinclaranjeiras@gmail.com
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Journal of Medical Ethics - Manuscript ID jme-2025-110923

1 mensagem
Journal of Medical Ethics <onbehalfof@manuscriptcentral.com> seg., 17 de mar. de 2025 as 23:20
Responder para: jme@bmj.com
Para: aline.goncalves@inc.saude.gov.br, marcellalopes@id.uff.br, isacrispacheco.doc@gmail.com, josemoreyyra@gmail.com,
lilian.prado@inc.saude.gov.br

17-Mar-2025

Dear Dr Silva:

Your manuscript entitled "Use of indicators in a research ethics committee: an observational study” has been successfully
submitted online and is presently being given full consideration for publication in Journal of Medical Ethics.

Your manuscript ID is jme-2025-110923.

Please mention the above manuscript ID in all future correspondence or when calling the office for questions. If there are any
changes in your street address or e-mail address, please log in to ScholarOne Manuscripts at https://mc.manuscriptcentral.
com/medethics and edit your user information as appropriate.

Author names will be taken directly from the information held in ScholarOne and not from the article file. Please check that all
names are correctly entered as this will be the name displayed on the final published article and in any indexes affiliated with the
journal.

You can view the status of your manuscript at any time by entering your manuscript ID jme-2025-110923 into Where Is My Paper
https://whereismypaper.bmj.com/, our fast and easy-to-use manuscript tracking tool or by checking your Author Center after
logging in to https://mc.manuscriptcentral.com/medethics.

Any individuals listed as co-authors on this manuscript are copied into this submission confirmation email. If you believe that you
have received this email in error, please contact the Editorial Office.

Thank you for submitting your manuscript to Journal of Medical Ethics.

Kind regards,
Editor in Chief, Journal of Medical Ethics

P.s. What did you think of the article submission process?

At BMJ, we constantly strive to improve our services for authors. We value your feedback and we'd be grateful if you could take 5
minutes to fill out our short survey. Your responses will remain confidential and you won't be identified in any results.

Please click on this link to access the survey https://www.surveymonkey.co.uk/r/6DGV97V:
We are constantly trying to find ways of improving our peer review system and continually monitor processes and methods by

including article submissions and reviewers' reports in our research. If you do not wish your paper or review entered into our peer
review research programme, please let us know by emailing papersadmin@bmj.com as soon as possible.



Vocé foi convidado a participar
de uma pesquisano INC?

P . ats

~ &, L]
X RxXlaxn

Saussdinis ab #2 Him astndo: Conhega seus direitos!

Participar de um estudo cientifico é contribuir para o avango do conhecimento e o desenvolvimento
de novas solucdes em saude, tecnologia e outras areas. A participacao é voluntaria e baseada em
consentimento informado, garantindo que vocé receba todas as informagées necessarias sobre o
estudo, seus direitos e sua seguranca. Seu envolvimento pode ajudar a melhorar a vida de muitas
pessoas e impulsionar descobertas importantes.

) Ter o tempo que for
1 Receber as informagoes do 2 Ter a oportunidade de 3 necessario para tomar a (4
estudo de forma clara; esclarecer suas duvidas; decisdo de participar do
estudo;
& Ter liberdade de se Ter liberdade de retirar o seu Ig;selr']?fnzgﬁ?fdedﬁsorgtgﬂgrdg
v 4 reiu;ar a participar do s consentimento e.m qualguer do material biologico (amostras
Eleley; fase da pesquisa; de sangue, érgdos e tecidos);
Receber ressarcimento de
Receber assisténcia Requerer indenizagdo por gastos com  alimentagéo, )
integral e imediata por AT 9 transporte e outros; (incluindo .4
danos, de forma gratuita; ! os gastos de
acompanhantes);
Solicitar a retirada dos seus Ter acesso gratuito pos-
Ter acesso aos resultados dados genéticos de bancos i e 9 rodnis P i
dos exames realizados i P
onde estejam armazenados investigacdo (quando for o
durante o estudo; o 9a¢ a
: (quando for o caso); caso):
Ter acesso gratuito o Receber aconselhamento Ter assegurada a
3 método contraceptivo 1A genético gratuito (guando 15 confidencialidade dos seus A
escolhido (quando for o for o caso); dados;

caso);

Receber uma via do Termo
de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (assinada
e rubricada pelo participante
pelo

Conhecer os resultados da
pesquisa gue vocé participou.

Ter assegurada a sua

privacidade;

16 17 18

da pesquisa e
pesquisadory);

GOVERNO FEDERAL

ADAPTACAO DA CARTILHA DE
PARTICIPANTES DE PESQUISA -
CONEP/ CNS/ MS

Lei n° 14874/24 e Resolucdes CNS n° 466/12, n°

510/16, n° 563/17, n° 580/18, n° 340/04, n®
441711, Norma Operacional n° 001/13 e Manuall
de Pendéncias Frequentes em Protocolos de|
Pesquisa.

MINISTERIODA
b ssafe il BRABIL

UNIAO € RECONSTRUGAD.

SE VOCE ACHAR NECESSARIO, PODERA RECEBER
MAIORES INFORMAGOES JUNTO AO COMITE DE
ETICA EM PESQUISA (CEP) DO INC

Sede do INC - 5° andar

Telefone: 3037-2307

E-mail: cepinc@inc.saude.gov.br



Passos para construirum TCLE:

(0

GOVERNO FEDERAL
L} MINISTERIO DA A X
SUS . SAUDE o . |
[ ] Al

UNIAO E RECONSTRUCAO

que nao pode faltar?

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é fundamental para garantir
que participantes de pesquisas compreendam os objetivos, riscos e beneficios
antes de consentirem. Um documento incompleto pode comprometer a ética e a
validade do consentimento.

Este guia apresenta os elementos essenciais que todo TCLE deve conter, ajudando
pesquisadores a elaborar um termo claro, acessivel e em conformidade com as
normas éticas e regulatdrias.

WO O " PN -

e ab
2

12

13

1
15

O TCLE deve ser redigido em formato de convite, utilizando uma linguagem clara e acessivel ao
publico leigo. O texto deve ser objetivo, evitando termos técnicos e excessos que dificultem a
compreensdo. O convite e assinatura do termo devem ser realizados em local reservado e tranquilo;

A justificativa, os objetivos e os procedimentos do estudo devem ser apresentados de maneira
transparente, permitindo que o participante compreenda plenamente sua participagéo;

Caso haja divisdo em grupos controle ou experimental, essa informacédo deve ser explicitada;

O local da pesquisa e 0 tempo necessario para a realizacdo das etapas devem ser claramente
indicados;

Devem ser descritos os possiveis desconfortos e riscos associados a participagdo, assim como 0s
beneficios esperados. Se ndo houver vantagem direta ao participante, é fundamental esclarecer as
contribui¢Ges do estudo para a area;

Medidas para reduzir ou evitar danos e condi¢ées adversas devem ser informadas, garantindo a
seguranca dos envolvidos;

Os riscos ndo devem ser classificados em categorias como minimo, baixo ou alto, mas
detalhadamente descritos. E importante lembrar que toda pesquisa envolve algum tipo de risco;

O acompanhamento e a assisténcia disponibilizados ao participante, incluindo possiveis beneficios e
suporte apds o encerramento ou interrupgdo do estudo, devem ser esclarecidos;

O participante deve ter total liberdade para recusar ou interromper sua participacdo a qualquer
momento, sem sofrer penaliza¢des;

O sigilo e a privacidade dos participantes devem ser preservados em todas as fases da pesquisa;

O TCLE deve ser rubricado e assinado por ambas as partes em todas as paginas, elaborado em duas
vias e garantir que uma delas seja entregue ao participante;

Se houver custos envolvidos para o participante, o documento deve especificar a forma de
ressarcimento;

O direito a busca por indenizacdo em caso de eventuais danos decorrentes da pesquisa deve ser
informado ao participante do estudo;

O participante deve ter acesso ao pesquisador responsavel para sanar duvidas em qualquer fase do
estudo, as formas de acesso devem estar descritas no termo;

As informagdes do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) que aprovou o estudo devem constar no TCLE.

Ref. Resolucao CNS n° 466/12
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SUBMISSAO E TRAMITACAO DE PROTOCOLOS DE PESQUISA NO CEP
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SUBMISSAO E TRAMITACAO DE
PROTOCOLOS DE PESQUISA NO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA.
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1 OBJETIVO

Solicitar apreciacdo ética ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) em protocolo de pesquisa

submetido via Plataforma Brasil.

2 GLOSSARIO

Pesquisador responsavel. pessoa responsavel pela coordenacgio da pesquisa e corresponsavel

pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa.

Protocolo de pesquisa: conjunto de documentos contemplando a descricdo da pesquisa em

seus aspectos fundamentais e as informacdes relativas ao participante da pesquisa, a

qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

CEP: Comité de Etica em Pesquisa

PB: Plataforma Brasil

TCLE: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TCUD: Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados

3 RESPONSABILIDADES

CARGOS

ATIVIDADE

Pesquisador

Submeter o protocolo de pesquisa ao CEP através da

Plataforma Brasil.

Secretaria do CEP

Realizar a analise documental do protocolo de pesquisa e

indicar relator

Membros do CEP

Realizar a apreciacdo ética do protocolo de pesquisa e

apresentar na reuniao para apreciagao do colegiado.

Coordenador do CEP

Confirmar relatoria; emitir o parecer consubstanciado do CEP

apos apreciagéo do colegiado e/ou ad referendum;
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4 ATIVIDADES
N° ATIVIDADE RESPONSAVEL PRAZO DE
EXECUCAO
01 | Acessar a Plataforma Brasil (PB) Pesquisador -
02 | Submeter protocolo de pesquisa via Plataforma Pesquisador Anterior a

Brasil.

execugao de
qualguer etapa
do estudo.

03

Validagdo documental do projeto na PB:

Aceitar o protocolo caso 0os documentos estejam
adequados e indicar relator;

Recusar o protocolo caso os documentos nao
estejam adequados e emitir a pendéncia
documental.

Secretaria do
CEP

10 dias

04

Confirmar indicag&o de relatoria

Coordenador do
CEP

Dentro do prazo
de 10 dias para
analise

documental
05 | Aceitar relatoria; ou recusar relatoria com Membro do CEP -
justificativa
06 | Elaborar o parecer do relator Membro do CEP | Até 30 dias
apéds a
aceitagao da
relatoria
07 | Apresentar o protocolo de pesquisa na reunido do | Membro do CEP | Até 30 dias
colegiado CEP apos a
aceitagao da
relatoria
08 | Emitir o parecer do colegiado Membro do CEP |-
09 | Revisar o parecer do colegiado Coordenador do -
CEP
10 | Se o parecer ndo estiver de acordo com o definido | Coordenador do -
na reunido, devolver ao relator para corregao. CEP
11 | Se o parecer estiver de acordo, liberar o parecer Coordenador do Até 30 dias
consubstanciado na Plataforma Brasil para o CEP apos a
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pesquisador. validacdo
documental

12

Caso o parecer consubstanciado esteja aprovado,
o estudo podera ser iniciado

Pesquisador

13

Em caso de parecer com pendéncias, as mesmas
deverio ser sanadas e apresentada carta de
resposta as pendéncias ao CEP através da PB

Pesquisador

Em até 30 dias
apos liberagao
do parecer
consubstanciad
0

14

ApoOs a apresentacao das respostas as
pendéncias, o processo se reinicia conforme o
item 1, até a aprovacgdo do protocolo

Pesquisador

15

Caso o protocolo que apresentou pendéncia ndo
seja reapresentado no prazo determinado pela
normativa, 0 mesmo devera ser arquivado

Coordenador do
CEP

5 REFERENCIAS NORMATIVAS
Resolucdo CNS 466/12;

Resolugdo CNS 510/16;

Norma Operacional CNS n° 001/2013

Manuais do Pesquisador e do CEP da Plataforma Brasil
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6 FLUXOGRAMA
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7 RELAGAO DE DOCUMENTOS PARA SUBMISSAO DE PROTOCOLO DE PESQUISA

Segundo a Norma Operacional CNS 001/2013, todos os protocolos de pesquisa devem conter

0s seguintes documentos:

a) Folha de rosto gerada na PB devidamente assinada pelo pesquisador, pelo responsavel pela

instituicdo proponente e do patrocinador (se for o caso);

b) Declaragdes pertinentes a instituicdo proponente devidamente assinadas (ex. anuéncia de
participacio; declaragdo de coparticipacdo; Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados
(TCUD);

c) Declaragdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada, de anexar
os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo as propriedades

intelectuais e patentes industriais;

d) Garantia (através de declaracdo) de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos
participantes da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos,

produtos ou agentes da pesquisa;

e) Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacdo; forma e valor da
remuneragdo do pesquisador, apresentar previsdo de ressarcimento de despesas do
participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentagéo e

compensagéo material

f) Cronograma que descreva a duracgéo total e as diferentes etapas da pesquisa, considerando
como etapa inicial 40 dias destinados a tramitacdo no CEP, com compromisso explicito do
pesquisador de que a pesquisa somente sera iniciada a partir da aprovacdo pelo Sistema
CEP-CONEP;

g) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE);

h) Se o pesquisador desejar a dispensa do TCLE, ele devera encaminhar uma solicitagao

justificada ao CEP, que ira avaliar e decidir sobre a aprovagéo ou nao do pedido.

h) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com documento que expresse a
concordancia da instituicdo e/ou organizagdo por meio de seu responsavel maior com

competéncia;
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i) Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a especificidade da

pesquisa;
j) Projeto de pesquisa original na integra.

Para protocolos de pesquisa a serem desenvolvidos no Instituto Nacional de

Cardiologia, é necessaria a apresentagao dos seguintes documentos:
a) Parecer da Comisséo Cientifica;(conforme POP da Comisséo Cientifica)

b) Termo de anuéncia institucional;(documento emitido apdés a tramitacdo do protocolo na

Comisséo Cientifica)

c) Termo de intencédo de participar da instituicdo;(documento emitido apds a tramitagdo do

protocolo na Comisséo Cientifica)

d) Termo de anuéncia das chefias dos servigos onde o estudo sera realizado

8 HISTORICO DO DOCUMENTO (OBRIGATORIO)

ELABORAGAO/REVISAO VERSAO DATA PROFISSIONAIS ENVOLVIDOS
Elaboracao 0 Data da | Nome e categoria profissional das pessoas que
publicacao? participaram da elaboracdo ou revisao do

documento




Confidencial

Identificacao do projeto

CEP
Pagina 1

Record ID

Registro Comissao Cientifica/NIT:

CAAE

Pesquisador Principal

Género O Masculino
O Feminino
Email
Instituicao proponente O INC
QO Outra

Outra Instituicdo

O INC é o Centro

QO Participante

QO Coparticipante
Patrocinador QO Sim

O Nao
Projeto multicéntrico QO Sim

O Nao
Cooperacao Internacional QO Sim

O Nao
Abordagem do estudo O Quantitativa

QO Qualitativa

QO Quanti-qualitativa
Projeto sobre COVID -19 QO Sim

O Nao

Desenho do estudo

20/03/2025 16:36

QO Estudo observacional descritivo
QO Estudo observacional analitico
QO Experimental analitico

QO Pesquisa Translacional

QO Pesquisa biomédica

QO Revisdo sistematica

QO Impacto orcamentério

QO Vvalidacao de instrumento

QO Outro

projectredcap.org *EDCBP



Confidencial
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Outro desenho do estudo

Estudo observacional

QO Prospectivo
O Retrospectivo
O Ambos

Tipo de Estudo observacional descritivo

QO Relato de caso
QO Série de casos
QO Transversal
QO Longitudinal

Tipo de Estudo observacional analitico

QO Caso-Controle
QO Coorte

Tipo de Estudo experimental analitico

QO Ensaio clinico randomizado controlado
O Ensaio clinico randomizado clusters
O Ensaio clinico ndo randomizado

Origem do projeto

Q Iniciagao Cientifica
QO Especializacao

QO Residéncia

QO Mestrado

QO Doutorado

QO Pesquisa Clinica
O Graduacéao

QO Edital

QO Outro

Outra origem do projeto

Area de estudo

[] Ciéncias Bioldgicas
[ Ciéncias da Salde
[] Ciéncias Humanas
[ Ciéncias Sociais Aplicadas

Subarea de Ciéncias Bioldgicas

[] Genética

[] Morfologia
[ Fisiologia

[ Biogquimica
[ Biofisica

[] Farmacologia
[J Imunologia
[] Microbioclogia
[] Parasitologia

Subérea de Ciéncias da Saude

20/03/2025 16:36

[] Medicina

[] Odontologia

[] Farmacia

[] Enfermagem

[ Nutricao

[ Saude Coletiva

] Fonoaudiologia

[] Fisioterapia e Terapia Ocupacional
[ Educacao fisica

projectredcap.org *EDCBP
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Subérea Medicina

[ Clinica Médica

[] Cancerologia

[] Hematologia

[] Endocrinologia

[] Pediatria

[ Doencgas Infecciosas e Parasitdrias
[] Cardiologia

[] Pneumologia

[] Nefrologia

[] Reumatologia

[ Cirurgia Cardiaca

[ Cirurgia Plastica e Restauradora
[ Cirurgia Cardiovascular

[ Cirurgia Toraxica

[ Cirurgia Pediatrica

[] Anestesiologia

[ Cirurgia Experimental

[] Anatomia Patolégica e Patologia Clinica
[ Diagndstico por imagem

[] Medicina Nuclear

[] Reabilitacdo Cardiaca

Subdrea da Medicina (Cardiologia)

QO Transplante

Q Orovalvar

QO Sindromes Coronarianas
Q Hipertensao arterial sistémica
QO Doenca de Chagas

QO Febre Reumética

QO Insuficiéncia Cardiaca
QO Cardiopatias Congénitas
QO Arritmias cardiacas

QO Doenga aterosclerética
QO Endocardite infecciosa

Subarea da Nutricao

[1 Bioguimica da Nutrigao

[] Dietética

[ Andlise Nutricional de Populacao

[] Desnutricdo e Desenvolvimento Fisioldgico

Subdrea Saude Coletiva

[] Epidemiologia
[ Saude Publica
[] Medicina Preventiva

Subérea de Ciéncias Humanas

Q Psicologia
QO Educacao

Subérea de Ciéncias Sociais

QO Servico Social
QO Ciéncias da Informacéo

Participante de pesquisa

Participante de pesquisa QO Adultos
Q Criancas e adolescentes
O Ambos

Tipo de participantes da pesquisa [] Doentes

20/03/2025 16:36

[] Saudaveis
[ Profissionais da saude
[] Trabalhadores da saude

projectredcap.org *EDCBP
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Observacao
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Submissao

Data de submissao

Ano de submissao

Data de anélise documental

Tempo entre a submissdo e analise documental

(dias)
Pendéncia documental QO Sim

QO Nao
Quais pendéncias [] Cronograma

[] Folha de rosto

[] Parecer da Comissao Cientifica
[ Anuéncia das Chefias

[J TCUD

[] Orcamento

[J TCLE

[ Outra(s)

Outra(s) pendéncia(s)

Data da ressubmissao final

(Data final de todas as ressubmissdes)

Projeto foi aceito QO Sim

O Nao

Tempo entre a analise documental e ressubmissao

(dias)
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Parecer

Primeiro Parecer Técnico

Parecer QO Aprovado
QO Pendente

QO Nao aprovado

Data do parecer

(Data do 1° parecer)

Tempo entre a submissdo até o 19 Parecer

(dias)
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Pendeéencia
Pendéncia
Qual a pendéncia? QO 12 pendéncia
QO 22 pendéncia
QO 32 pendéncia
QO 42 pendéncia
QO 52 pendéncia
O Recurso
Tipo de pendéncia [] TCLE

[ Riscos e beneficios

[ Célculo amostral

[ Cronograma

[ Falta de documentos

[ TCuD

[J Anuéncia dos servicos

[] Metodologia

[] Parecer da Comissao Cientifica
[] Folha de rosto

[] Orcamento

[ Titulo
] Outro(s)
Informar outra(s) pendéncia(s)
Data de resposta a pendéncia ou recurso
Parecer da pendéncia ou recurso QO Aprovado
QO Pendente

(O Nao aprovado

Data do parecer da pendéncia ou recurso

(Data do parecer da pendéncia)

Indicadores

Tempo entre o primeiro parecer até o parecer da
pendéncia

(dias)
Tempo entre o primeiro parecer até a resposta da
pendéncia

(dias)
Tempo entre a submissdo até o parecer da pendéncia

(dias)
Tempo entre a submissdo até a aprovacao final

(dias)

20/03/2025 16:36

projectredcap.org *EDCBP



Confidencial

CEP
Pagina 8
Resultados
Emenda
Emenda QO Sim
O Nao
Quantas emendas
Relatdrio Parcial
Apresentou Relatério Parcial O Sim
O Nao
Data do relatério parcial
Tempo entre aprovacao e relatério parcial
Relatério final
Apresentou Relatério Final QO Sim
O Nao
Data do Relatério Final
Resultado do estudo (publicacao) QO Sim
O Nao

Tempo entre aprovacao e relatério final
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