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RESUMO

O presente estudo consiste de uma pesquisa retrospectiva documental-quantitativa realizada junto ao Comité de
Etica do Setor de Ciéncias da Saude da Universidade Federal do Parana, com o objetivo de caracterizar os
protocolos de pesquisa apresentados para apreciagdo. A fonte de captacdo de dados foram os protocolos
registrados no periodo de 2003 a 2008. A coleta de dados ocorreu de agosto de 2009 a fevereiro de 2010,
mediante instrumento estruturado, e para sua analise utilizou-se a estatistica descritiva. Os resultados obtidos
permitiram constatar que ocorreu um aumento anual progressivo de projetos encaminhados para apreciacao,
com maior prevaléncia nos anos de 2007 e 2008. Quanto a area de conhecimento dos proponentes, 0s projetos
majoritariamente pertenciam a area de salde, destacando-se a Enfermagem; e quanto a situacéo dos projetos
apos apreciacdo, a maioria foi considerada com pendéncias e a principal causa disto relacionava-se a
elaboracdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Neste sentido, se faz necessario que os comités de
ética e as instituicdes onde se desenvolvem as pesquisas articulem acdes de capacitagdo voltadas aos
pesquisadores, visando a elaboracdo de projetos eticamente estruturados. Essas a¢bes contribuirdo para um
aumento no numero de aprovacdes das propostas apresentadas.

Palavras-chave: Bioética. Etica em pesquisa. Etica.

O agir ético se orienta pela autonomia da
INTRODUCAO vontade, pela capacidade de escolhas, pelo
respeito a integralidade, a pluralidade e a
A realizagdo de pesquisas por profissionaisalteridade, motivo pelo qual exige uma reflexéo
da area de saude vem crescendo de maneitfitica do ser humano, baseada em um juizo de
significativa no Brasil, e a sociedade valores individuais que se refletem em seu
contemporanea esta exigindo mais transparénciambiente soci&!. Quando a area em que os
e respeito para com seres humanos e animaiprofissionais atuam ¢ a da satde tém-se a ética
razdo pela qual a responsabilidade ética na@plicada, ou seja, a bioética.
desenvolvimento de pesquisas € cada vez mais A bioética possibilita o encontro de um
cobrada e discutida profissional e socialm@ite caminho a ser seguido pelos profissionais da
A ética se ocupa com o ser humano e estudgaide e pesquisadores diante das inovagdes
os conflitos entre o bem e o0 mal, os quais seientificas nessa area, devendo esses
refletem no agir humano e suas finalid4deE  profissionais agir com prudéncia e discernimento
um saber que pretende orientar as acdes p@ evitar abusos, tendo sempre em vista 0 bem
meio da reflexdo critica dos valores, social, a promogdo da dignidade humana e boa
conhecimentos, raz&o, sentimentos, emogdes gualidade de vidd.
vivéncias, direcionando-as para 0 que se O debate em torno da ética em pesquisas
considere mais adequado e seguro. cresceu amplamente no mundo depois do
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periodo Po6s-Guerra, de modo que no contexto Os estudos voltados a ética em pesquisa com

mundial, as primeiras discussdes foramseres humanos na area de salde sdo importantes

realizadas a partir do Julgamento de Nurembergnstrumentos para a boa pratica profissional, pois

em 1947, o qual condenou as atrocidadegsontribuem para a compreensdo das diferentes

cometidas contra seres humanos. O Codigo dmaneiras de situar-se diante de conflitos éticos,

Nuremberg nasceu como forma de declarar além de permitir conhecer a realidade brasileira;

protecdo dos sujeitos de pesquisas e introduzir entretanto, apesar da preocupacdo dos

consentimento e aceite dos participantes, apogrofissionais, as publicagbes cientificas sobre

serem informados quanto ao tipo, riscos,estatematica ainda sdo escassas nesta area, o que

beneficios e métodos da pesqilsaAssim, justifica a realizacdo de novos estudos.

emerge uma nova mentalidade ética que Diante do que se exp0s, esta investigacao

despertou debates sociais sobre as investigagdebjetivou caracterizar os protocolos de pesquisa

cientificas e resultou em novas diretrizes para oapresentados para apreciacéo do Comité de Etica

aspectos éticos das pesquisas. em Pesquisa do Setor de Ciéncias da Saude da
A Declaracdo de Helsinque foi redigida pelaUniversidade Federal do Parana.

Associacdo Médica Mundial em 1964, como

uma nova versao do Codlgo'de_ I\’luremberg., com METODOLOGIA

0 proposito de proteger o individuo em risco,

atra_vés das condicbes éticas dos _experimentos Este estudo consiste de uma pesquisa

realizados em humanos, as quais regem ORyyrospectiva documental-quantitativa realizada

principios  internacionais  sobre — €tica  eM; 4 40 Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do
pesquisa. A principal emenda desta declarag

etor de Ciéncias de Salde da Universidade

incorporou a obrigatoriedade da aprovacao dg-gyera| do Parana (UFPR). A fonte de captagdo
qualquer projeto de pesquisa envolvendo sere§e 4ados foram protocolos de projetos de

humanos por um comité de ética independ®nte esquisas que haviam sido apreciados pelo

No Brasil, a necessidade de regulamentacagep/yEPR no periodo de 2003 (ano de
das pesquisas com seres humanos resultou

1 ~ %nstituigéo do CEP) a 2008 (ano de renovagéo
formulacdo da Resolucdo 196/96 do Conselhgy, CEP) e se encontravam disponiveis para
Nacional de Saude (CNS), instancia na qua

; stituid 6s d . onsulta. Ao todo foram analisados 670
oram instituidos os Comites de Etica emyincoi0s, dos quais dezessete estavam

Pesquisa (CEP). Esta resolucdo apresent%completos e foram excluidos. Assim, o

diretrizes e normas regulamentadoras  dqniverso da pesquisa constitui-se de 653
pesquisas envolvendo seres humanos, bem Conﬂﬁotocolos de pesquisa

ic3 3 ( . . .
estabelece a composicéo e atuagdo dos CEPS™ “a¢ ' ariaveis da pesquisa foram estabelecidas

Esse documento legal esta fundamentado nO§,, se conhecer o ano de registro dos projetos,
principais documentos  internacionais e fol, ymero de projetos registrados, a area de
ampla_mednte d||scut|do p_zlad 509'6‘1‘?}'6 Civilconhecimento dos pesquisadores, o resultado dos
organizada, pela comunidade Ccientifica, pofy,receres e os motivos de alguns projetos serem
sujeitos de pesquisas e pelo Estado.

O Comité de Eti P ) . ; considerados pendentes ou serem reprovados.
omite de Etica em Pesquisas € umaforma  a cqjeta de dados ocorreu no periodo de

organizada de controle social sobre as praticagyqsig de 2009 a fevereiro de 2010, mediante
pla ciencia que visa garantir e rgs_guardar @dim instrumento estruturado elaborado para este
|ntegr|_dad% e os direitos do_s Parnupante_s defim e previamente testado. Os dados foram
pelsqwéaEéP. De~start§, a avaliagao dos_ dprojetolsorganizados em planilha eletronica e analisados
peio nao cdeve ser percebida pelgye|n metodo da estatistica descritiva, através do
pesquisador apenas como uma burocracia a Sgtoarama Epi Info 2000, verso 3.4.2

cumprida, mas como uma possibilidade legitima™ 4 que se refere 205 aspéc;[o's éticos. o

de discussdo entre a comunidade cientificay q.atg foi autorizado pela instituicéo e aprovado

instituigoes de salde, pesquisadores el Comite de Etica do Setor de Ciéncias da

voluntarios”. Saude da Universidade Federal do Parana, em 30
de julho de 2009, sob protocolo internd n
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734.069.09.06.Ressalta-se que, por se tratar deo CEP a considerar alguns projetos como
pesquisa documental, ndo foi necessaria @endentes ou a reprova-los apds sua andlise, 0s
assinatura do Termo de Consentimento Livre euais serdo apresentados e discutidos ha
Esclarecido (TCLE), nem houve identificacdo sequéncia.
dos proponentes dos projetos analisados.. A série exposta na figura 1 permitiu constatar
um aumento anual progressivo de projetos
RESULTADOS E DISCUSSAO encaminhados ao CEP para apreciagéo,_exceto
no ano de 2006, em que houve uma discreta

Os resultados obtidos permitiram analisar ou€da. Entrec(IJ ano de inicio do periodo estudado
seguintes itens: 0 ano e o ntmero de projeto§2003) € 0 do término (2008), ocorreu uma
registrados junto ao CEP; a 4rea deelevagao de 82,5% no numero de protocolos de

conhecimento a que pertenciam os pesquisador&§Sauisa registrados. Os anos de 2007 e 2008

proponentes: os resultados dos pareceres ap§@ncentraram o maior numero de projetos,

apreciacio pelo CEP; e os motivos que levararfft@lizando 53,4%.
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Figura 1 — Série historica dos protocolos de pesquisa stitbosea apreciagdo do CEP, segundo o ano de
registro.

O aumento progressivo no numero de O desenvolvimento da pesquisa na UFPR,
projetos apresentados ao CEP/UFPR, que passaomo no restante do Brasil, esta ligado ao
de 36 em 2003 para 205 em 2008, também fodlesempenho dos programas de pdés-graduagéo
observado em estudo realizado junto aostrictosensu. Em 2001 a Instituicdo contava com
relatorios da Comissdo Nacional de Etica en36 programas de pos-graduacdo, e dos
Pesquisa (CONEP), no qual em 1999 foramcomponentes de corpo docente, apenas 37,9%
registrados 559 projetos, nimero que em 200@ram titulados como doutores. Entre 2002 e
elevou-se para 9538 2009 foram criados vinte e seis novos

A ampliacgdo do numero de projetos programas, sendo que o corpo de doutores
encaminhados ao CEP/UFPR para apreciaca@levou-se para 65% ao final do ano de 2009.
observada nesta pesquisa, acompanhou Rste crescimento, entre outros fatores, refletiu-se
evolucdo do setor de ciéncias da saude dao processo de constru¢cdo do conhecimento,
instituicdo, especialmente no que se refere &isto que no triénio decorrido entre 2005 e 2009
implantacdo de programas de pds-graduacao, Bouve um aumento de 66,6% no numero de
apresenta-se como reflexo da elevacdo naublicacdes dos pesquisadores em periddicos
guantidade de pesquisas produzidasjndexados internacionalmente, chegando a um
principalmente pelo setor de sa(de datotal de 2.650 artigd¥.
instituicao. As praticas investigativas tornam-se cada vez

mais integradas nos diferentes niveis de
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formacdo e entre os profissionais no seuwlos periédicos nacionais e internacionais, 0s
exercicio, tanto em instituicdes de ensino quantguais geralmente incluem nas suas normas de
de saud@”, porém o desenvolvimento e a publicacdo a necessidade de comprovar que a
crescente incorporacdo de novas tecnhologias nggesquisa tenha sido aprovada por um comité de
praticas de atencdo a saude, a difusdo dética em pesquisa, para que ela possa ser
conhecimentos cientificos pela midia e asubmetida a analise e publiceﬁiﬁo
implicacdo dos movimentos sociais em defesa A analise da area de conhecimento a que
dos direitos individuais e coletivos contribuiram pertencem 0s pesquisadoregtabela 1)
para ampliar o foco sobre a ética aplicada avidenciou que o0s projetos apresentados para
saudé. apreciacdo do CEP pertenciam a diversas areas
Interessante se faz mencionar que os avan¢cate conhecimento, com prevaléncia para a de
da ciéncia e da tecnologia brasileira despertarar@iéncias da Saude; mas também se observou a
nos pesquisadores questdes éticas que permeigmmesenca de projetos das areas de Engenharia,
as pesquis&y e isso fez com que os aspectosCiéncias Exatas, Agrarias, Bioldgicas Humanas
éticos fossem observados pelos investigadores & Sociais, 0 que evidencia a percepc¢do dos
analisados pelos comités de ética. pesquisadores quanto ao respeito aos aspectos
Outro fator que veio a contribuir para a éticos nas pesquisas com seres humanos.
submissao dos projetos ao CEP foi a exigéncia

Tabela 1— Areas de conhecimento dos pesquisadores queesettanm protocolos de pesquisa para apreciacao
do CEP. Curitiba, 2011.

Area de conhecimento* n° %
Enfermagem 288 44,0
Odontologia 109 16,6
Nutricdo 60 9,1
Farmécia 48 7,3
Educacéo Fisica 42 6,4
Educacéo 30 4,5
Medicina 22 3,3
Fisioterapia 17 2,6
Psicologia 8 1,2
Servigo Social 4 0,6
Bioquimica 3 0,5
Design 3 0,5
Medicina Veterinaria 3 0,5
Terapia Ocupacional 3 0,5
Geografia 2 0,3
Biologia 1 0,2
Biotecnologia 1 0,2
Engenharia Civil 1 0,2
Engenharia de Alimentos 1 0,2
Fonoaudiologia 1 0,2
Quimica 1 0,2
Sociologia 1 0,2
Tecnologia 1 0,2
N&o especificado 3 0,5
Total 653 100

*As areas de conhecimento foram estabelecidas emm o exposto pelo CNPq.

Esta pesquisa evidenciou que, dentre todas d44%). A Enfermagem é um campo da saude em
areas analisadas, a Enfermagem foi a que ma&scensdo em termos de pesquisa e qualificacdo
encaminhou projetos de pesquisa parale seus profissionais, e a expansdo dos
apreciacdo do Comité de Etica, totalizando 288
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programas de poés-graduac#oicto sensu tem de danos significa levar em conta tanto os
contribuido muito para este f&tt aspectos da saude humana e do ambiente
O Programa de Pés-Graduacdidcto sensu  envolvidos na pesquisa quanto as consequéncias
na area de Enfermagem da UFPR teve inicio erdesta para seus sujeitos diretos, para as
2002 com a criacdo do Curso de Mestradopopulacdes-alvo e para as geracdes futuras.
seguido do Doutorado em 26') sendo estes Neste sentido, para cada risco é preciso
os Unicos da area de enfermagem na regido destabelecer medidas de proté®ao
estudo. O fato é que a implantagéo de tais cursos A Resolugdo 196/96 ndo se aplica somente as
contribuiu para a expressiva elevacdo do numerpesquisas biomédicas, mas a toda pesquisa que
de projetos de pesquisas apresentados paemvolva seres humanos, realizada em qualquer
apreciacdo do CEP. campo ou area. Assim, deverd conter uma
Areas de conhecimento como a Enfermagemanalise dos aspectos éticos realizada pelo proprio
a Medicina, a Odontologia, e Biologia vém, hapesquisador, e ser apreciada pelo comité de ética
algum tempo, discutindo questdes relativas &m pesquisa da instituicdo onde serd
ética em pesquisa na elaboracéo de pesquisasdesenvolvida a investigaci
artigos cientificos provenientes de programas de O CEP, no cumprimento de seu papel
pés-graduacdo, como dissertacdes e #8sas  consultivo e educativo necessita desenvolver e
gue evidencia a preocupacdo destas &reas eampliar acfes no intuito de conscientizar todas
preservar 0s aspectos éticos na realizacdo des &reas de conhecimento, estimulando o
pesquisas com seres humanos. encaminhamento de seus projetos para
Entende-se que o desenvolvimento daapreciacdo. Essas acdes contribuirdo para que o
pesquisa € uma importante estratégia para mespeito a dignidade do ser humano, da
fortalecimento da Enfermagem como ciéncia ecoletividade e do ambiente seja assegurado pela
profissdo, e € também importante para acomunidade cientifica.
melhoria da qualidade do atendimento ao A tabela 2 evidencia que, e sua maioria (333
pacient€®; porém os principios da Bioética ou 51%), os protocolos de pesquisa foram
devem ser respeitados, a fimgigantir um agir considerados com pendéncias, 234 (35,8%)
baseado no conhecimento técnico, cientifico grotocolos foram aprovados em primeira andlise,
ético. 79(12,1%) foram reprovados e 7(1,1%) foram
A Bioética resolve os conflitos que podem cancelados ou retirados. Percentuais semelhantes
ocorrer na pratica profissional em saulde, tantdoram identificados no relatério apresentado pela
no desenvolvimento do cuidado como naCONEP.
pesquisa; assim, refletir sobre os possiveis riscos

Tabela 2 — Resultado dos pareceres apés apreciacdo dax@ax de pesquisa pelo CEP, segundo o ano.
Curitiba, 2011

Situacéo Ano
dos 2003 2004 2005 2006 2007 2008 Total
Protocolos n° % n° % n° % n° % n° % n° % n° %
Pendentes 25 3,8 40 6,1 61 94 21 3,2 61 9,4 1251 19333 51,0
Aprovados 6 0,9 33 5,0 31 48 46 7,0 62 9,5 56 8,834 35,8

Reprovados 5 08 16 24 5 08 13 2,0 19 29 21 37279 121

Cancelados - - - - - - - - 2 0,3 3 0,5 5 0,8
Retirados - - - - 2 0,3 - - - - - - 2 0,3
Total 36 55 89 135 99 153 80 12,2 144 22,1 208,43 653 100

Os dados permitiram verificar que o numero A andlise a seguir buscou conhecer o
de projetos de pesquisa aprovados pelo CEP foesultado de pareceres de projetos apreciados
expressivo, porém foi inferior & quantidade depela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
pendéncias e reprovacdes, que, juntas, somara(@ONEP), no qual se constatou, a partir do
63,1%, refletindo o descumprimento dosrelatério da mesma comissdo, que dos 559
principios da Bioética. projetos de areas teméaticas especiais analisados
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em 1999 pela CONEP, 40% receberam parecexprovados passou de 40% em 1999 para 59% em
de aprovacdo na primeira apreciacdo, 58%2000”. A aprovacdo imediata ocorre quando o
ficaram pendentes e 2% nao foram aprov&tos projeto esta de acordo com o preconizado pela

Outro documento que também possibilitou Resolucdo 196/96 do CNS.
evidenciar o aumento anual dos projetos de A ética de protocolos de pesquisa envolvendo
pesquisa apreciados nas areas tematicaeres humanos tratada na Resolucdo 196/96,
especiais, em funcdo do funcionamento regulaexecutada pela CONEP e pelo CEP enquanto
dos CEPs, foi o relatério que avalia o trabalhoinstancias de verificagdo, exige uma reflexdo
realizado pela CONEP. Nesse relatorio secuidadosa e sistematica dos principios da
constatou que no ano de 2000 foramBioéticd®. O ndo cumprimento contribui para a
encaminhados 958 projetos, dos quais, 59%&o aprovacdo imediata dos projetos de
foram aprovados, 38% receberam parecer corpesquisa.
pendéncias e 3% nao foram reprov&dbs Na tabela 3 verifica-se que, nos 412

Os dados encontrados nesta pesquisarotocolos considerados pelo CEP como
permitiram constatar um aumento no percentualeprovados ou com pendéncias, 0s principais
de pendéncias equivalente a 3,8% em 2003 e motivos para isto estavam relacionados a
19,1% em 2008, revelando um aumentoestruturacdo e apresentacdo do TCLE. 88,9% das
progressivo no percentual de projetosreprovacdes e 84,5% das pendéncias deveram-se
considerados pendentes. Estes dadoa inadequagbes neste documento, fato que
contrapbem-se aos contidos no relatério daevidencia a dificuldade dos pesquisadores em
CONEP, no qual o niamero de projetos comprepara-lo.
pendéncia diminuiu, passando de 58% em 1999 Observa-se na tabela 3 que os principais
para 38% em 200" fatores para os projetos terem sido considerados

A pendéncia é definida quando a proposta dgendentes ou reprovados relacionaram-se a nao
pesquisa é considerada aceitavel, porém seontemplacdo dos requisitos previstos na
identificam  determinados  problemas nasResolugéo 196/96 no momento de elaboragédo da
informacdes contidas no projeto, no TCLE ouproposta de pesquisa. As inadequa¢cfes na
em ambos. Neste sentido, recomenda-se que septaboracdo e apresentacdo do TCLE foram os
realizada uma revisdo ou modificacdo, ou qudatores mais observados e estiveram presentes
sejam acrescentadas informacgdes relevantes, asn 88,9% dos casos de reprovacdes e 84,5% de
quais devem ser prestadas pelospendéncias, fato que evidencia a dificuldade dos
pesquisadoréd). pesquisadores na redacéo deste documento.

Ao analisar os dados sobre projetos ndo A realidade evidenciada no CEP-UFPR
aprovados, percebeu-se que o percentual dembém foi relatada em estudo desenvolvido
reprovacbes aumentou tanto nos projetogunto ao Comité de Etica em Pesquisa da Escola
apreciados pelo CEP/UFPR, passando de 0,8%e Enfermagem da USP, onde as inadequacdes
em 2003 para 3,2% em 2008, como nosdo TCLE também foram o principal motivo da
analisados pela CONEP, nos quais 0 aumentodo aprovacdo imediata dos projetos (564%)
passou de 2% em 1999 para 3% em £6060A O TCLE destina-se a proteger a dignidade do
ndo aprovacdo ocorre quando o projeto deser humano, por isso devera atender a Resolucéo
pesquisa envolve abusos éticos e riscod96/96, criando condicbes para efetivar uma
inaceitaveis para os sujeitos da pesdtiisa relacdo salutar entre o pesquisador e o sujeito da

No tocante ao nimero de projetos aprovadopesquis®. Desta forma, o pesquisador devera
pelo CEP/UFPR, verificou-se que o total deempenhar-se em sua elaboracdo, considerando
aprovacoes foi significativo, correspondendo aos aspectos bioéticos e 0s elementos necessarios
234 (35,8%). Esse dado evidencia um acréscima compreensao dos participantes da pesquisa.
do percentual de aprovacdes, que passou de Entre os fatores relacionados a elaboracéo e
0,9% em 2003, para 8,6% em 2008. Osapresentacdo do TCLE mostrados na tabela 3
resultados vdo ao encontro dos apresentados mtestacam-se: utilizacao de linguagem
relatério que avalia o trabalho realizado pelainapropriada aos sujeitos (reprovados 15,3%,
CONEP, no qual o percentual de projetospendentes 20,2%); auséncia de dados de
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identificagdo dos pesquisadores (reprovadosle dados (reprovados 9,3%, pendentes 14,4%).
11%, pendentes 13,9%); auséncia de descricd@bservou-se que os fatores apontados pelos
dos prejuizos e beneficios da pesquisaelatores ao expedir os pareceres de projetos
(reprovados 14,4%, pendentes 11,5%). Noseprovados foram 0s mesmos apontados nos
fatores relacionados ao protocolo de pesquisgyareceres de projetos considerados como
destacou-se a auséncia de instrumento de colependentes.

Tabela 3— Descrigdo dos motivos para pendéncia ou ndovsagdio dos protocolos de pesquisa submetidos a
apreciacdo do CEP. Curitiba, 2011.

MOTIVOS* REPROVADOS PENDENTES
N % N %
TCLE
Linguagem inapropriada aos sujeitos 18 153 74 20,2
Auséncia de dados de identificagdo dos pescuisad 13 11 51 13,9
Auséncia de descrigédo dos prejuizos e beneficigesquisa 17 144 42 115
Auséncia de local para assinaturas do pesquisado 4 3,4 20 54
Auséncia de descricdo dos objetivos da pesquisa 6 51 18 49
Auséncia de informacao sobre a coleta de dados 6 51 15 41
Desnecessariamente apresentado (pesquisa ddal)men 6 51 14 3.8
Auséncia de descricio sobre ressarcimento doscass sujeitos 3 2,5 12 33
Descrigdo da confidencialidade inadequada axfigiente 4 3,4 11 3
Redac&do em mais de uma folha 3 2,5 9 25
Auséncia de informag&o sobre declinio da peaquis 3 2,5 8 22
Auséncia de local especifico para consentimeéatsujeito 3 2,5 6 16
Auséncia de informactes sobre a participacicdetos 1 0,9 6 16
Auséncia de TCLE 3 2,5 6 16
Divergéncia de informages descritas no CTLE asrdo projeto - - 4 11
Necessidade de TCLE diferenciado para cadasujaipesquisa 3 2,5 3 038
Forma inadequada de apresentacdo do TCLE aitosuj 1 0,9 - -
Incompleto 11 9,3 11 3
PROTOCOLO DE PESQUISA
Auséncia de instrumento de coleta 11 9,3 53 14,4
Periodo de realizagéo da pesquisa nédo descrito - - 1 0,3
Protocolo em desacordo com padrdes estabelgoadoEP 1 0,9 3 08
Descrigdo inadequada das despesas com a pesquisa 1 0,9 - -
Total 118 100 367 100

*admite mais de uma resposta

Os dados acima apresentados assemelham-gdormacdes referentes: a justificativa, objetivos
aos encontrados no relatério elaborado a partie procedimentos; a desconfortos, riscos possiveis
da andlise de projetos encaminhados para beneficios esperados; métodos existentes;
apreciacdo da CONEP, no qual os principaigorma de acompanhamento e assisténcia; nome
fatores para pendéncia ou reprovacdo foramdos responsaveis; garantia de esclarecimento
protocolo incompleto; niumero de sujeitos ndodurante a pesquisa; metodologia, informando a
definido; informacodes incompletas  ou possibilidade de inclusdo em grupo controle ou
inadequadas das fases e procedimentos dalacebo; a liberdade do sujeito se recusar a
pesquisa; e TCLE inadequado, sem a indicacaparticipar ou retirar seu consentimento, em
do responsavel pela pesquisa, com informacdegualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo e
de risco incompletas e linguagem poucosem prejuizo ao seu cuidado; a garantia do sigilo
acessivel aos sujeitos envolvidos na pesfjlisa e privacidade dos sujeitos; formas de

O TCLE deve ser elaborado com linguagemressarcimento das despesas decorrentes da
clara e acessivel, e conter obrigatoriamente
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participacdo na pesquisa e de indenizacdo diangfetiva participagcdo no desenvolvimento de
de eventuais danos decorrefftes projetos de pesquisa cientifica e a preocupacéo
O consentimento informado e esclarecidodos profissionais de enfermagem com a
deve ser elaborado respeitando crencaslaboracdo de projetos estruturados conforme os
aspiracdes e valores proprios do ser humano, darincipios da ética e com o devido respeito a
forma a contribuir para que a pessoa possdignidade e autonomia do ser humano.
decidir sobre sua vida e suas af8edssim, é O numero de aprovacbes de projetos de
de responsabilidade do pesquisador fornecepesquisa foi expressivo, porém inferior a
todas as informacdes sobre a pesquisa por meguantidade de pendéncias e ndo aprovacgdes, 0
do TCLE, o qual tem a finalidade de obter aque reflete o descumprimento dos principios da
anuéncia do sujeito e/ou do seu representantBioética. Os fatores apontados pelos relatores
legal, livre de vicios, dependéncia, subordinacagara considerar os projetos reprovados foram os
ou intimidacdo, apdés explicacdo completa emesmos apresentados nos pareceres de projetos
pormenorizada sobre a pesquisa, e deve seonsiderados como pendentes.
autoexplicativ®’, de modo a facilitar aos Os principais fatores que contribuiram tanto
sujeitos sua interpretacao. para as reprovacfes como para as pendéncias
Considerando-se o0 evidenciado nestaforam utilizacdo de linguagem inapropriada aos
pesquisa, faz-se necessario que o CEP realizijeitos da pesquisa, falta de informagéo sobre a
acOes de capacitacdo voltadas aos pesquisadores]eta de dados, e falta de dados de identificacéo
visando a elaboracdo de projetos eticamenteos pesquisadores e de descricdo dos prejuizos e
estruturados, o que resultard no aumento dbeneficios com a realizagdo da pesquisa. Na

aprovacoes imediatas das propostagrande maioria dos casos analisados esteve
apresentadas. presente mais de um dos motivos citados.

Evidencia-se a necessidade de acbes

CONSIDERACOES FINAIS educativas desenvolvidas pelo CEP que visem

capacitar os pesquisadores para a elaboragédo de
projetos eticamente estruturados. Além disso, é

que houve um aumento progressivo no nimer§€Cessario que as questdes éticas e bioéticas
de encaminhamentos de projetos de pesquisa 46'2¢ionadas as pesquisas com seres humanos
CEP/UFPR entre os anos de 2003 e 2008, sendt§}am abordadas nos cursos da graduagao e pos-
que a grande area de Ciéncias de Saude foi a gg&Aduacao, bem como nas instituicoes onde se
mais apresentou propostas para apreciaca esenvolvem as pesquisas, a fim de garantir o

destacando-se a Enfermagem, com 44% do totéfaspe_:ito a dignidade do ser humano individual e
de projetos analisados. Este fato evidenciou sugPletivamente.

A realizacdo da pesquisa permitiu concluir

CHARACTERIZATION OF RESEARCH PROTOCOLS ASSESSED BY AN ETHICS
BOARD

ABSTRACT

Retrospective quantitative documentary research study carried out along with the Ethics Board of the Health
Sciences Sector at Federal University of Parana with the purpose of characterizing research protocols to be
reviewed. The source for data collection was protocols recorded between 2003 and 2008. Data collection was
held from August, 2009 to February 2010 by means of a structured instrument, and descriptive statistics was used
for their analysis. The obtained results enabled to evidence that there was a yearly progressive increase in the
projects forwarded to be reviewed, with the highest prevalence between 2007 and 2008; as for the field of
knowledge, most projects are from the health area, nursing standing out; as for the project status after
assessment, most of them did not meet the requirements and the main factor for that was related to the
elaboration of the informed consent form. Thus, it deems necessary that Ethics Boards as well as the institutions
where research studies are developed, to elaborate qualification actions towards researchers, aiming the
elaboration of structurally ethical projects. Such actions will contribute for the increase in the number of approvals
of presented proposals..

Keywords: Bioethics. Ethics in Research. Ethics.
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CARACTERIZACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EVAL UADOS POR UN
COMITE DE ETICA

RESUMEN

El presente estudio consiste de una investigacion retrospectiva, documental y cuantitativa, realizada junto al
Comité de Etica del Sector de Ciencias de la Salud de la Universidad Federal de Parand, con el objetivo de
caracterizar los protocolos de investigacion presentados para apreciacion. La fuente de captacion de datos
fueron los protocolos registrados en el periodo de 2003 a 2008. La recoleccion de datos ocurrid de agosto de
2009 a febrero de 2010, por medio de un instrumento estructurado, y para su analisis se utiliz6 la estadistica
descriptiva. Los resultados permitieron observar que hubo un aumento anual progresivo de los proyectos
encaminados para evaluacion, con mayor prevalencia en los afios de 2007 y 2008. En cuanto al area de
conocimiento de los proponentes, los proyectos en su mayoria pertenecian al area de la salud, especialmente la
Enfermeria; y en cuanto a la situacion de los proyectos después de la evaluacion, la mayoria fue considerada
con pendencia y la principal causa de esto se relacionaba a la elaboracién del Término de Consentimiento Libre
y Aclarado. De este modo, es necesario que los Comités de Etica y las instituciones, donde se desarrollan las
investigaciones, articulen acciones de capacitacién dirigidas a los investigadores, pretendiendo la elaboracion de
proyectos éticamente estructurados. Estas acciones contribuirdn para un aumento en el nimero de aprobaciones

de las propuestas presentadas.

Palabras clave: Bioética. Etica en Investigacion. Etica.
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