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Resumo

Inicialmente motivada pelas descobertas das atrocidades ocorridas em experimentos no periodo
da 22 Guerra Mundial, a ética em pesquisa tornou-se tema recorrente no meio cientifico. Ela visa a
orientar os pesquisadores na conducdo de suas atividades, a fim de resguardar os participantes
da pesquisa contra eventuais riscos e danos e também assegurar a potencializacdo dos
beneficios, com retorno social. Nesse sentido, o Conselho Nacional de Saude instituiu, em 1996, a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa para gerenciar os comités de ética em pesquisa, 0s
guais avaliam projetos de pesquisas que envolvam seres humanos. Com base nesse contexto,
definiu-se como objetivo deste estudo identificar as pendéncias mais recorrentes nos pareceres
emitidos pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de
Santa Maria. Os dados foram coletados na Plataforma Brasil, atendo-se aos pareceres emitidos
pelo CEP/UFSM no periodo de 2016 a 2019, os quais totalizaram 1.128. A amostra, com
parametros de intervalo de confian¢a de 95% e margem de erro de 5% resultou em 376 pareceres
a serem analisados. Na analise dos dados se observou a orientacdo de Bardin (2011), com
categorias de andlise definidas a posteriori. As pendéncias encontradas nos pareceres dizem
respeito a aspectos do termo de consentimento livre e esclarecido, metodologia, formalidades
necessarias nos demais documentos obrigatérios e informacdes discordantes fornecidas no
projeto, Plataforma Brasil e documentos anexados. Conclui-se que seus usudrios carecem de
atividades de capacitacéo sobre a elaboracdo de documentos e legislacéo.
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ETHICAL COMMITTEE ON HUMAN RESEARCH AT THE UFSM:
A STUDY ON THE MAIN PENDINGISSUES IN THE APPROVAL OF PROJECTS

Abstract

Initially motivated by the discoveries of the atrocities that occurred in experiments during World
War Il, research ethics became a recurrent theme in the scientific environment. It aims to guide
researchers in the conduct of their activities, in order to protect research participants from possible
risks and harms and also to ensure the potentiation of benefits, with social return. In this sense, the
National Health Council established in 1996 the National Commission on Research Ethics to
manage the research ethics committees, which evaluate research projects involving human
beings. Based on this context, the objective of this study was to identify the most recurrent pending
issues in the opinions issued by the Committee on Ethics in Research with Human Beings of the
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Federal University of Santa Maria. Data were collected in Platform Brazil, focusing on the opinions
issued by the CEP/UFSM in the period from 2016 to 2019, which totaled 1,128. The sample, with
confidence interval parameters of 95% and margin of error of 5% resulted in 376 opinions to be
analyzed. In the data analysis the guidance of Bardin (2011) was observed, with categories of
analysis defined after the event. The pending issues found in the opinions relate to aspects of the
Informed Consent Form, methodology, formalities required in the other mandatory documents, and
discordant information provided in the project, Platform Brazil and attached documents. It is
concluded that its users lack training activities on the preparation of documents and legislation.
Key-words: committee for ethics in research; Platform Brazil; research ethics.

Introducéo
ética ronda a sociedade de modo geral em multiplas dimensdes e se insere
Ana pratica profissional e na atividade cientifica. Nas pesquisas com seres
humanos a expressao ‘ética em pesquisa’ ganhou forca apos virem a tona os
experimentos realizados com prisioneiros da Segunda Guerra Mundial (Guilhem; Diniz,
2014). A partir deste fato passou-se a debater o tema e diversos documentos foram
publicados a fim de regulamentar a conducdo de pesquisas que envolvessem seres
humanos como sujeitos de pesquisa. Entre eles pode-se citar o Cédigo de Nuremberg,
Declaragdo Universal de Direitos Humanos, Declaracdo de Helsinque, Declaracéo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, entre outros (Brasil, 2012).

A ética em pesquisa tem como misséo “proteger os sujeitos envolvidos, garantindo a
todos que os seus interesses serdo considerados acima dos interesses da ciéncia e ou da
sociedade (especialmente de grupos sociais mais poderosos)” (Freitas; Hossne, 2002, p.
5). Basicamente visa-se a garantir a autonomia e a dignidade dos participantes, protecao
contra qualquer tipo de dano que a pesquisa possa causar comprometimento com a
potencializacdo dos beneficios advindos da atividade e a preocupacdo com o retorno
social das pesquisas (Brasil, 2012).

No Brasil a primeira normativa a respeito do tema data de 1988, por meio de uma
iniciativa do Conselho Nacional de Saude, com a resolucdo n. 01/88. Anos depois, com a
baixa aderéncia dos pesquisadores, foi criado um grupo de trabalho que daria origem ao
marco da regulamentacdo ética em pesquisa no pais: a resolucdo n. 196, de 10 de
outubro de 1996 (Brasil, 2008). A partir de 1996, com a criacdo sistema CEP/Conep, as
instituicbes que desenvolvessem atividades de pesquisa com seres humanos deveriam
constituir um comité de ética em pesquisa, que passaria a ser responsavel pela avaliacdo
dos protocolos de todas as areas do saber. Os CEPs sdo colegiados independentes de
carater consultivo, deliberativo e educativo. Sua composicéo deve ser interdisciplinar, com
representantes de diversas areas do conhecimento e representantes externos dos
usuarios (Rego; Palacios, 2012).

Em 2012 houve a revogacao da resolucao n. 196/96 e a publicacéo da resolucéo n.
466/2012, que permanece como um guia aos pesquisadores sobre o comportamento ético
necessario na conducdo das pesquisas cientificas. Muito embora o documento mencione
a necessidade de que todos os projetos envolvendo participantes de pesquisa passem
por uma avaliacdo ética, muitas lacunas foram encontradas no que diz respeito as
pesquisas nas Ciéncias Sociais e Humanas, pois o carater da normativa prioriza aspectos
da area da Saude (Grisotti, 2015). Para suprir essas lacunas publicou-se a resolugéo n.
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510, em 7 de abril de 2016, que trata especificamente de aspectos pertinentes a ética em
pesquisa nas Ciéncias Sociais e Humanas e busca solucionar dificuldades percebidas e
atender a demanda de muitos pesquisadores, que estariam como que em um limbo
normativo.

Algumas pesquisas desenvolvidas por pesquisadores brasileiros buscaram
preencher as lacunas encontradas, porém, observa-se que os estudos acerca do tema
ainda sao incipientes e necessitam de maior aprofundamento, principalmente no que
tange as dificuldades dos usuarios no processo de aprovacdo de projetos. Neto e Franco
(2019), por exemplo, buscaram verificar as publicacbes disponiveis na Scielo até 24 de
junho de 2018 e chegou a um total de 41. No entanto, verificou-se que a maioria das
publicacbes era de carater tedrico com analises exploratérias sobre a funcdo dos CEPs e
pontos negativos relacionados as suas formas de atuacdo. Os assuntos mais abordados
foram intromissdo dos CEPs na metodologia dos projetos, formas de andlises de
pesquisas nas Ciéncias Sociais e Humanas, burocracia e importancia da aprovacdo dos
CEPs. Da amostra apenas dois estudos consideraram a perspectiva dos usuarios em
suas metodologias.

O CEP da Universidade Federal de Santa Maria atendeu cerca de 444
pesquisadores e avaliou cerca de 715 projetos/ano entre os anos de 2016 e 2019. Em
2016, do total de avaliagOes realizadas, 58,14% resultaram em aprovagao, 39,32% em
pendéncia e 2,54% em reprovacao/arquivamento. Em 2017, 55,65% das avaliacdes foram
aprovadas, 38,50% ficaram pendentes e 5,85% foram reprovadas ou arquivadas. A partir
do ano de 2018 ocorreu um pequeno aumento na taxa de aprovacao, passando para
65,33% das avaliacdes, com 32,35% de pendéncia e 2,32% de reprovacédo/arquivamento,
mantendo os indices estaveis para o ano de 2019 (Plataforma Brasil, 2019). Por este
motivo considera-se importante que a equipe do CEP/UFSM tenha o conhecimento das
principais pendéncias para se buscar formas de mitiga-las.

A partir do exposto definiu-se como objetivo identificar as pendéncias mais
recorrentes nos pareceres emitidos pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Universidade Federal de Santa Maria, a fim de se buscar melhorias. Além do
que ja foi mencionado, a realizacdo deste estudo é relevante, pois observou-se uma
lacuna tedrica devido ao baixo numero de producdes cientificas destinadas a tratar do
tema. Observa-se também que, apesar de ainda nao existir uma lei que obrigue a
tramitacdo de projetos por um CEP, é crescente o nimero de periddicos e eventos que
solicitam um parecer de aprovacao ética para o aceite de artigos, além disso, em muitos
orgaos publicos este parecer também é requerido para a liberacdo de coletas de dados
locais.

Plataforma Brasil

Desde 2012, com a resolucéo n. 466/2012, a Plataforma Brasil € o sistema Unico e
exclusivo para a operacionalizacdo do Sistema CEP/Conep, que permite a realizacao de
atividades de controle e acompanhamento de protocolos (Brasil, 2012). Para Araujo e
Francisco (2016) a criacdo da Plataforma acompanhou uma tendéncia nacional de
estimular o controle social a partir da adocdo de tecnologias que favorecem o
compartilhamento de informacgdes e a interlocucéo entre os interessados e 0s envolvidos.
Atualmente sdo vinculados a Plataforma Brasil e a Conep 850 comités de ética em
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pesquisa de universidades e institutos de pesquisa distribuidos no pais. Barbosa, Corrales
e Silbermann (2014) resumem as funcionalidades da Plataforma Brasil:

Neste sistema é possivel aos pesquisadores preencher os dados dos
projetos, inserir toda a documentacdo pertinente, submeter o projeto ao
CEP, acompanhar seu andamento no sistema, receber o parecer
consubstanciado logo apds realizagdo da reunido, responder as
pendéncias apontadas nos projetos, iniciar o processo de
acompanhamento dos projetos aprovados e encaminhar relatorios. Ao
CEP e a Conep cabe encaminhar os projetos aos pareceristas, revisar 0s
projetos, redigir pareceres, inserir a pauta e a realizacdo de reunibes,
analisar as respostas das pendéncias, apreciar as notificacbes e emendas
(acompanhamento dos projetos aprovados), enviar pareceres
consubstanciados aos pesquisadores e analisar e emitir pareceres sobre
os relatérios enviados pelo pesquisadores. Além disso, em sua pagina
inicial, os nimeros de projetos submetidos aos CEP e as Conep estdo
disponiveis para consulta publica. (p. 3)

O sistema comporta todos os elementos necessarios para a operacionalizacdo do
Sistema CEP/Conep, constituindo-se também como um valioso banco de dados das
pesquisas. Porém, Lopes-Junior et al. (2016) mencionam que, apesar da agilidade que a
Plataforma trouxe na avaliacdo ética de projetos, ela ainda nédo foi adaptada para atender
as especificidades das areas de Ciéncias Sociais e Humanas, e possui uma interface
voltada para as pesquisas clinicas, configurando como um obstaculo aos pesquisadores
da &rea. Um dos pontos enfatizados por Mello (2016) é de que a plataforma requer o
preenchimento de pontos que n&do se aplicam a todas as pesquisas com seres humanos.
Um exemplo é a obrigatoriedade de informar o numero exato de participantes do estudo,
e sem esta informacdo ndo é possivel o tramite prosseguir, porém, para muitos tipos de
pesquisas este dado soO sera definido conforme a conducdo da coleta de dados. Para a
autora o sistema € complicado na utilizacdo, e mesmo com a leitura de manuais encontra-
se dificuldade, pois o site ndo atende a critérios basicos de usabilidade na web, definidos
por uma norma ISO.

E reconhecido que a definicdo da Plataforma Brasil, como meio de tramitagéo de
projetos para algum CEP, facilitou o trabalho dos pesquisadores, pois a partir do acesso a
internet é possivel dar andamento no processo de aprovacdo e monitoramento das
pesquisas. Porém, a forma com que ocorreu a transicdo do tramite da documentacdo em
meio fisico para meio online foi alvo de criticas, pois 0 seu langamento aconteceu sem
gue ainda se estivesse pronto, gerando sucessivas atualizacfes e causando confuséo e
dificuldade nos seus usuarios. HA manuais disponiveis na pagina da Plataforma Brasil,
gue apresentam os passos a serem cumpridos durante a sua utilizacédo, contudo, todos os
CEP tém a autonomia em exigir especificidades no preenchimento das informacdes e na
documentacgéo a ser anexada (Araujo; Francisco, 2016).

Método do estudo

Este estudo foi orientado pela abordagem qualitativa e visou a conhecer as
principais dificuldades vivenciadas pelos usuarios do CEP/UFSM no processo de
submissao e aprovacao de projetos de pesquisa.
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Inicialmente foi realizado o acesso na Plataforma Brasil no item ‘relatorios de
pareceres emitidos’, a fim de mapear as pendéncias dos pareceres emitidos nos anos de
2016 a 2019. O periodo inicial foi selecionado devido a publicacdo da normativa mais
recente vigente sobre ética em pesquisa, a resolugdo n. 510/2016. Para cada ano, a
plataforma forneceu um arquivo executavel no Software Microsoft Office Excel® com a
lista em ordem decrescente e cronolégica de todos os pareceres emitidos no periodo.
Assim, foram excluidos os pareceres de emendas/notificacbes e os de aprovacao,
mantendo apenas aqueles com a situacdo de pendéncia, retirados e ndo aprovados. O
namero de pareceres na situacao supracitada no periodo, de acordo com os relatorios, foi
1.128. Desse modo foi realizado o calculo da quantidade minima necessaria de pareceres
para analise a partir da seguinte formula.

Figura 1 -
Célculo do tamanho da amostra.

s 7. 5.D.0.N
e’ (N=1)wZ2%,..D.4

oL

Fonte: Lopes (2020).

No célculo apresentado considera-se: N = tamanho da populacdo, Z = distribuicéo
normal padréo (tabela), q = percentual estimado da proporc¢éo, p =1 - q, € = erro amostral
eo=nivel de significancia. Foi utilizado para Z o valor tabelado de 1,96 (Dist. Normal
Padréo), erro amostral de 5%, nivel de significancia de 95% e percentual estimado de
50% (Lopes, 2020). Com isso chegou-se ao numero de, no minimo, 288 pareceres
necessarios. Os pareceres selecionados para analise foram escolhidos por amostragem
sistematica, com uma ordenacado de intervalos iguais definidos a partir da divisdo entre o
total de pareceres e o nUmero necessario (1128/288), resultando em um intervalo de 3,92.
O valor obtido foi arredondado para menos, para que fosse possivel alcancar o niumero
minimo. Assim, a cada trés pareceres ordenados cronologicamente ano a ano, um foi
acessado na Plataforma Brasil, lido e analisado, totalizando 376 pareceres. Além disso,
destaca-se que um mesmo projeto poderia ter mais de uma pendéncia e elas sao listadas
separadamente no relatério gerado na Plataforma Brasil. Dessa forma, optou-se por
analisar apenas o primeiro parecer consubstanciado pendente emitido e, no caso de um
projeto aparecer repetidamente, escolheu-se desconsiderar e analisar o parecer seguinte.

As categorias de pendéncias foram definidas posteriormente, ao longo da analise,
de acordo com as emergéncias do estudo e, uma vez realizada a selecao dos pareceres,
procedeu-se a leitura e andlise de conteudo Bardin (2011). Ressalta-se que a andlise de
conteudo qualitativa vai muito mais além da contagem de palavras e concepcdes, pois
visa também a interpretar as relagbes existentes entre os termos e, assim, tirar
conclus@es e apontar alguns prognoésticos (Rossi; Serralvo; Jodo, 2014). A definicdo como
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gualitativa diz respeito a etapa inicial de leitura e interpretacdo de pareceres, gerando
dados que podem ser quantifichveis. Durante o andamento das andlises de conteudo dos
376 pareceres, foram detectadas 925 pendéncias, definidas em categorias e
subcategorias conforme explicitado a seguir:

a) Termo de consentimento livre e esclarecido/assentimento: nesta categoria
encontram-se todas as pendéncias relacionadas a estes documentos. Foi considerado
necessario subdividir em subcategorias devido a ampla gama de itens que contemplam a
avaliacdo da conformidade destes termos. Assim, ha trés subcategorias: descricdo
inadequada ou incompleta de riscos, beneficios e formas de minimizacdo, auséncia ou
inconformidade nos demais itens obrigatérios - informag¢des bésicas do proponente,
informacdes do CEP, informacdes detalhadas sobre o projeto e como se dard a
participagdo, possibilidade de desisténcia, direitos a assisténcia, garantia de
confidencialidade e sigilo das informagfes, gastos da pesquisa, indenizagcdo no caso de
danos, elaboracdo em duas vias e a posse de uma para o participante - e redacdo
incompreensivel, demasiadamente técnica ou inadequada nos termos;

b) questbes metodoldgicas: compreendem as pendéncias relativas a falta de
alinhamento dos objetivos de pesquisa com a metodologia definida ou com os
instrumentos de coleta de dados apresentados, classificacdes metodoldgicas incompletas
ou incorretas como, por exemplo, justificativa para o nimero de participantes envolvidos,
calculo amostral incoerente e auséncia do instrumento de coleta de dados;

c) auséncia ou inconformidades em itens ou documentos obrigatérios do projeto:
esta categoria divide-se nas seguintes subcategorias: folha de rosto, documento de
registro do projeto no Gabinete de Projetos, termo de confidencialidade, autorizacéo
institucional, cronograma e orcamento;

d) inconsisténcia entre as informacdes fornecidas: quando no projeto, no cadastro da
Plataforma Brasil e nos documentos anexados na Plataforma Brasil ha informacdes
diferentes para 0 mesmo assunto.

O Comité de Etica em Pesquisa com seres humanos da Universidade Federal

de Santa Maria

O CEP/UFSM foi escolhido como local de estudo devido a sua relevancia social para
a regidao na qual se insere. O primeiro comité da instituicdo foi em carater provisorio e
estava vinculado ao Centro de Ciéncias da Saude, contando com a participacdo de
docentes do centro e mais um religioso representando a categoria de usuarios. Além da
demanda da propria universidade, o CEP/UFSM atendia outras instituicdes da regido. Os
trabalhos estavam direcionados a divulgar a recente normativa e oferecer suporte as
submissdes de projetos (Weis et al., 2011). Em 1999, devido ao aumento da demanda por
avaliacdo de projetos provenientes de outras areas do conhecimento, foi criado um CEP
adicional para atendé-las, com vinculacdo na Pro-Reitoria de Pés-Graduacgdo e Pesquisa.
Durante um periodo os dois CEPs coexistiram na instituicdo, porém, em 2006, optou-se
por extinguir o CEP/CCS e tornar o CEP/PRPGP unico, com composi¢cao multidisciplinar
(Weis et al., 2011).

Atualmente o CEP/UFSM tem 21 integrantes: sete representantes do Centro de
Ciéncias da Saude, um do Centro de Ciéncias Sociais e Humanas, um do Centro de

Ciéncias Rurais, um do Centro de Educacdo, um do Centro de Artes e Letras, um do
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Hospital Universitario de Santa Maria, dois do campus de Palmeira das Missfes, dois do
campus de Frederico Westphalen, trés representantes dos usuérios e dois de instituicdes
vinculada. Todos os projetos recebidos na secretaria, por meio da Plataforma Brasil, sdo
avaliados por, pelo menos, um dos integrantes e, posteriormente, sdo relatados na
reunido do colegiado que ocorre mensalmente. Das decisées da reunido € emitido um
parecer consubstanciado, o qual € remetido ao pesquisador responsavel pelo projeto
proposto. Semestralmente encaminha-se a Conep o relatorio de suas atividades e, a cada
trés anos, € necessario fazer um re-credenciamento, concedido caso o comité se
enquadre em todos os requisitos da Conep. Nas avaliacbes dos projetos, inicialmente, é
realizada uma pré-analise pela secretaria, quando é feita a checagem da documentacao
anexada. Os seguintes documentos séo requeridos na avaliagéo:

a) folha de rosto: documento gerado pela Plataforma Brasil em que consta o titulo
do projeto, area de conhecimento CNPq, numero de participantes envolvidos e dados
pessoais do pesquisador proponente. O mesmo assina, declarando o conhecimento da
legislacdo de ética em pesquisa aplicavel, comprometendo-se a utilizar os dados
coletados somente para os fins previstos e publica-los, independentemente dos
resultados obtidos. ApGs a assinatura do proponente ha espaco para a assinatura da
chefia imediata do mesmo, autorizando a execucédo do projeto, declarando obediéncia as
ResolugBes do CNS e as condi¢des institucionais para a realizagdo da pesquisa. Por fim,
caso a pesquisa tenha um patrocinador, além do préprio pesquisador, ha um terceiro
espaco para a assinatura do financiador;

b) comprovante de registro no Gabinete de Projetos da UFSM: aplicavel somente
nos projetos da propria instituicdo. Compreende um registro institucional, avaliado por
diversas instancias, que possui informacdes relativas ao objetivo da pesquisa, justificativa,
cronograma, participantes, resultados esperados e plano de trabalho detalhado;

c) termo de confidencialidade: documento assinado pelo proponente da pesquisa,
comprometendo-se a preservar a confidencialidade dos dados dos participantes
envolvidos e utilizad-los somente para os fins da pesquisa, de forma anénima. Também,
informa o endereco onde os dados serdo armazenados por um periodo de cinco anos,
sob posse do proponente;

d) autorizacdo institucional: documento assinado pelo responsavel do setor,
unidade ou instituicdo em que os dados serdo coletados, demonstrando a ciéncia e
autorizacdo para execuc¢ao do estudo;

e) termo de consentimento livre e esclarecido: documento em que o participante da
pesquisa obtém todas as informacdes a respeito do protocolo no qual podera fazer parte e
assina caso concorde com a participacdo. Contém itens obrigatérios como: dados para
contato com o responsavel pela pesquisa, dados para contato com o comité de ética que
aprovou o protocolo, objetivos da pesquisa, justificativa, procedimentos, forma de
participacao, riscos e beneficios previstos, esclarecimento da possibilidade de n&o aceitar
participar ou desistir a qualquer tempo sem prejuizos, garantia de assisténcia gratuita
caso necessario, confidencialidade dos dados, isencdo de gastos decorrentes da
pesquisa, garantia de indenizacdo em caso de danos comprovados decorrentes da
participacéo e a posse de uma via do documento.

f) termo de assentimento: documento que precisa conter as mesmas informacoes
do TCLE, porém com linguagem acessivel aos participantes menores de idade;
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g) projeto de pesquisa: contendo introducdo, referencial teérico, metodologia,
cronograma, orgamento, instrumento de coleta de dados, e os documentos supracitados
acima;

Apbés a checagem da documentagdo, encaminha-se o processo a um dos
integrantes avaliadores para leitura e analise dos aspectos éticos. Este emite um parecer
gue sera lido e discutido em reunido mensal do colegiado. A partir da segunda avaliacao
nao € necessario o relato do projeto em reunido, sendo verificado pelo relator o
atendimento das pendéncias e emissao de novo parecer. Quanto ao numero de pareceres
avaliados, ha dados que seguem.

Tabelal -
NUmeros e situacdo dos pareceres emitidos no periodo de 2016 a 2019 pelo
CEP/UFSM.

Situagéo 2016 2017 2018 2019
Aprovado 414 477 424 417
Pendente 280 330 210 209
Retirado 14 40 9 15
N&o-aprovado 4 10 6 2
Emendas/notificacbes 92 90 96 115
Total 804 947 745 758

Fonte: Plataforma Brasil (2020).

Estratificagcdo das pendéncias mais recorrentes
Por meio da andlise de conteudo foram mapeadas e definidas as categorias e
subcategorias. A seguir, apresentam-se 0s resultados obtidos.

Tabela 2 -
Categoria ‘TCLE/Assentimento’ de 2016 a 2019 no CEP/UFSM.
Subcategorias 2016 2017 2018 2019 Total
Riscos e Beneficios 44 53 33 28 158
Itens obrigatérios 34 36 17 31 118
Redacado dos Termos 22 38 19 24 103
Total de pendéncias 100 127 69 83 379

Fonte: autores (2020).

As pendéncias relativas a esta categoria representam 40,97% do total de
pendéncias identificadas nos pareceres. O TCLE/assentimento é o documento que
precisa conter todas as informagfes detalhadas para o participante decidir se ira aceitar
ou ndo participar da pesquisa. Essa é a forma de assegurar todos os direitos dos
participantes e os deveres do proponente. Por esse motivo, ao redigir esses termos, deve-
se colocar no lugar da pessoa que ira ler, observando as caracteristicas da populacéao
participante, como escolaridade, cultura e condicdo econdmica (Brasil, 2020). O resultado
vai ao encontro dos resultados de Massarollo, Kurcgant e Fernandes (2009), cujas
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pendéncias encontradas no TCLE corresponderam a 56,4% do total de pendéncias
analisadas. Todavia, dentro do TCLE, a subcategoria com maiores indices diz respeito a
redacédo dos termos, com 21,1% do total.

E importante a previsdo de todos os riscos que envolvem a participacdo de forma
gue um participante ndo aceite participar de um protocolo sem estar ciente das possiveis
adversidades que poderdo ocorrer e quais 0os beneficios advindos. Isso é relevante até
mesmo para a ponderacao entre o risco que estaria disposto a correr em detrimento dos
futuros beneficios. Em 17,08% das pendéncias encontradas, os riscos e suas formas de
minimizacdo e os beneficios ndo estavam adequadamente caracterizados. Em 12,75%
das pendéncias havia auséncia de itens obrigatérios. Para 11,14% das avaliacdes
realizadas pelo CEP a reda¢do dos termos estava excessivamente técnica e poderia ser
incompreensivel para a populacdo em estudo, ou com frases incoerentes e inadequadas.

A resolucdo n. 466/2012 é direta no que diz respeito a essa questao: “conter todas
as informacdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o
mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar’ (Brasil, 2012,
p. 3). Dessa forma, destaca-se que, a fim de mitigar o significativo nimero de pendéncia
relativas a esses termos, pode-se elaborar manuais especificos ou minicursos para
elaboracdo de TCLEs e assentimentos, abrangendo formas de abordagens para
diferentes publicos.

Outra categoria com quantidade consideravel de pendéncias encontradas diz
respeito a ‘questdes metodoldgicas’, cujos dados estédo estratificados na tabela 3.

Tabela 3 -

Questdes metodoldgicas de 2016 a 2019 no CEP/UFSM.
Subcategorias 2016 2017 2018 2019 Total
Falta de alinhamento 10 7 4 3 24
Classif. Metodoldgicas 31 43 25 23 122
Auséncia de instrumento 8 12 8 8 36
Total de pendéncias 49 62 37 34 182

Fonte: autores (2020).

As pendéncias relativas as questfes metodoldgicas representam 19,26% do total de
pendéncias apuradas. Um estudo de Barbosa (2010) teve como um dos resultados o fato
de que os pesquisadores apresentam dificuldades de compreensédo da necessidade de
avaliacdo dos aspectos metodoldgicos pelos CEPs. Entretanto, a resolucdo n. 466/2012
correlaciona a andlise dos aspectos éticos com a analise do método empregado no
protocolo (Brasil, 2012), e a resolugéo n. 510/2016 prevé que deve ser avaliado o método
nos procedimentos que impliqguem riscos aos participantes, mas ndo o delineamento,
desenho do estudo (Brasil, 2016).

Considerando as resolucbes supracitadas, as pendéncias relativas a auséncia de
instrumento, que correspondem a 3,89% do total, sdo pertinentes devido a possibilidade
de riscos na aplicacdo do mesmo. As demais subcategorias podem ser questionadas
guanto a sua validade. Acerca disso Spiandorello (2014) explica que a avaliacao
metodolégica é importante de ser realizada pelos CEPs, pois confere confiabilidade as

pesquisas, ndo aprovando projetos cujo método ndo é capaz de responder ao problema
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de pesquisa proposto. Dessa maneira, evita-se expor participantes a riscos e danos
desnecessarios e a consecucao de projetos sem validade cientifica. Sugere-se que sejam
abordados aspectos éticos associados a questdo metodologica nas disciplinas de
metodologia da pesquisa, de forma que o tema passe a ser cada vez mais familiar para a

comunidade académica.

Quanto as pendéncias relacionadas aos itens e demais documentos obrigatorios, na

tabela 4 se demonstram os resultados.

Tabela 4 -
Categoria ‘itens e demais documentos obrigatorios’ de 2016 a 2019 no CEP/UFSM.
Subcategorias 2016 2017 2018 2019 Total

Folha de rosto 2 4 1 1 8
Registro no GAP 1 2 2 2 7
T. de confidencialidade 17 13 9 6 45
Aut. Institucional 18 29 15 19 81
Cronograma 30 36 8 8 82
Orcamento 7 6 0 2 15
Total de pendéncias 75 90 35 38 238

Fonte: autores (2020).

Essa categoria corresponde a 25,73% do total de pendéncias encontradas, porém
considera-se que, comparativamente as categorias anteriores, 0 numero é moderado,
uma vez que envolve um numero significativamente maior de subcategorias. Destacam-
se, entre elas, as pendéncias relativas ao termo de confidencialidade (4,86%), autorizagao
institucional (8,76%) e cronograma (8,86%). Em relacdo ao primeiro as principais
inconformidades se referem a responsabilidade pela guarda dos dados coletados, que
deve ser do professor orientador do projeto e ndo do aluno orientado. Ja em relacdo a
autorizacao institucional, o principal motivo encontrado de inconformidade € a auséncia do
documento ou o documento assinado por uma autoridade que ndo € aquela competente
para autorizar a pesquisa. No cronograma o principal motivo de pendéncia se refere ao
inicio da coleta de dados que sé pode ocorrer apos a aprovacao do CEP. De modo geral,
essa categoria refere-se mais as questdes formais dos documentos, situacao que pode
ser contornada com a criacdo de manuais especificos.

Por fim, a dltima categoria refere-se as diferencas de informacfes fornecidas no
projeto, no cadastro da Plataforma Brasil e nos documentos anexados na Plataforma
Brasil.

Tabela s -
Categoria ‘informacdes discordantes fornecidas no projeto, PB e documentos
anexados’ de 2016 a 2019 no CEP/UFSM.

Categoria 2016 2017 2018 2019 Total
Inconsisténcias 40 43 20 23 126
Total de pendéncias 40 43 20 23 126

Fonte: autores (2020).
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Essa categoria, que corresponde a 13,33% do total de pendéncias, refere-se a
informacgdes conflitantes para o0 mesmo assunto, identificadas nos diversos locais onde
precisam estar inseridas. Isso ocorre, porque, por exemplo, a informacé&o relativa a riscos
e beneficios e nimero de participantes da pesquisa precisam estar em trés locais
distintos: no projeto, no TCLE e nas informagdes preenchidas na Plataforma Brasil. 1sso
acontece com varios itens, visto que a Plataforma pede o preenchimento de uma série de
informacbes que também podem ser encontradas no projeto ou nos documentos
anexados separadamente.

E reconhecido que tal pendéncia pode ser considerada um lapso por parte do
pesquisador no momento da submissdo, porém, é importante que seja ressaltado um dos
possiveis motivos para a sua ocorréncia. Muitas vezes, pesquisadores lidam com prazos
curtos, elevada demanda de trabalho e se deparam com quantidades consideraveis de
informacdes e documentos necesséarios para a avaliagcdo do CEP. Para contornar essas
dificuldades poderia haver fusdo entre os documentos e reducdo desse formalismo. Tal
constatacdo vai ao encontro do que afirma Tomanik (2008), que muitas vezes os CEPs
acabam tornando-se muito técnicos e voltados para formalidades burocréticas, em vez de
se pautarem em debates a respeito dos protocolos apresentados pelos pesquisadores a
partir do viés ético. Tal fato acaba por distanciar ainda mais o comité dos pesquisadores
que, ao contrario, devem aproximar-se do seu publico, assumindo uma conduta
educativa, complacente e &gil na avaliacdo de projetos (Barbosa; Corrales; Silbermann,
2014).

Consideracg®es finais

A preocupacao com as questdes éticas nas pesquisas tem se intensificado no Brasil,
onde a primeira regulamentacéo surgiu em 1988 e pode ser considerada jovem, levando-
se em conta que o primeiro documento internacional a respeito do tema, o Cédigo de
Nuremberg, lancado 41 anos antes. O fato € que com a existéncia de resolucdes
norteadoras e a iminéncia do surgimento de legislacdo federal que obrigue a avaliacao
ética de projetos, as instituicbes devem buscar o aprimoramento de seus comités de ética
em pesquisa. Baseado nisso, este trabalho objetivou identificar as pendéncias mais
recorrentes nos pareceres emitidos pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Universidade Federal de Santa Maria, a fim de se buscar melhorias para
aperfeicoar o processo dentro da Instituicdo

Inicialmente foi realizada a caracterizacdo do funcionamento do CEP/UFSM com
vistas a conhecer como 0 mesmo se organiza estruturalmente e conduz as atividades de
recebimento e avaliacdo de projetos de pesquisa. Apos isso foram verificadas as
principais pendéncias nos pareceres emitidos pelos avaliadores de projetos na Plataforma
Brasil entre os anos de 2016 a 2019. Observou-se que 40,97% das pendéncias séo
relativas a descricdo de riscos e beneficios, redacdo e inclusdo de itens obrigatorios no
termo de consentimento livre e esclarecido e no termo de assentimento. Na sequéncia,
com 25,73% do total, estdo as pendéncias relacionadas aos demais documentos
obrigatérios, como o termo de confidencialidade, por exemplo, com auséncia de
informacgdes ou informacdes discordantes, bem como aspectos formais como assinatura.
Em terceiro lugar, com 19,26%, ficaram as pendéncias relacionadas a metodologia dos

projetos, que muitas vezes apresentaram falta de alinhamento com os objetivos tragados,
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classificacdo incorreta ou auséncia de informacdes relevantes para a avaliagcdo. Por fim,
com 13,33%, ficaram as pendéncias relativas a uma mesma informacdo que foi
apresentada de forma distinta em locais diferentes, como, por exemplo, o0 nimero da
amostra ser diferente na Plataforma Brasil e no projeto.

Concluiu-se que os usuarios concentram suas principais dificuldades em elaborar o
TCLE de acordo com o tipo de pesquisa que realizam e com a legislacao aplicavel, bem
como elaborar os demais documentos necessarios de forma que atenda os requisitos do
CEP/UFSM. Para estes casos é importante que o CEP promova capacitacbes e
treinamentos, bem como cartilhas ou manuais especificos para areas de conhecimento e
suas especificidades. Também convém explicitar quais os aspectos metodoldgicos
passam pelo escopo de sua avaliacao, fator este responsavel pelo terceiro maior nimero
de pendéncias.

Como limitacdo metodoldgica deste estudo entende-se que a identificacdo de
pendéncias a partir das evidéncias coletadas na Plataforma Brasil possa limitar a analise,
sem a possibilidade de identificar se os pesquisadores que submeteram projetos tém
conhecimento acerca da normatizacdo sobre ética em pesquisa com seres humanos e
outros aspectos relacionados.
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