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Resumo

O Comité de Etica em Pesquisa - CEP - do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira
- IPPMG - est4 completando vinte e dois anos de atuagédo continua. O IPPMG €& uma unidade
hospitalar pediatrica pertencente a Universidade Federal do Rio de Janeiro - UFRJ -, onde séo
desenvolvidas atividades de assisténcia, ensino, extensdo e pesquisa. Neste artigo, descreve-se 0
seu processo de estruturacdo e funcionamento desde o inicio de suas atividades em 2000 até
setembro de 2022. Seu historico foi obtido por meio de entrevista com o primeiro coordenador,
professor Marcelo Land, e registros do comité. Foi determinado o quantitativo de projetos
aprovados a cada ano, no periodo de 2001 a setembro de 2022. Por meio da Plataforma Brasil, no
periodo entre 2018 e agosto de 2022, foi determinado o tempo dispendido entre a entrada do
projeto original ou emenda e o resultado da avaliacdo. Obteve-se a média e desvio padréo, bem
como o0 nimero minimo e maximo de dias até a emissdo do parecer. De 2001 a 2022, foram
aprovados 1.128 projetos de pesquisa pelo CEP IPPMG/UFRJ. De 2018 a 2021, foram emitidos
326 pareceres consubstanciados com aprovacao média de 65% protocolos de pesquisa a cada
ano. O tempo maximo de dias para a emissdo de parecer caiu ao longo desse periodo, de 167
dias em 2018 a 84 dias em 2021, sendo maior o tempo médio para emissdo de parecer de nao
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aprovacdo em todos os anos. Em 21 anos de existéncia, o CEP IPPMG/UFRJ teve um volume
expressivo de pareceres emitidos, com um tempo médio para emissao de parecer constante, com
demanda de um tempo maior para analise nos projetos ndo aprovados. Representam desafios o
grande volume de investigacdes avaliadas pelo CEP do IPPMG/UFRJ, sua complexidade e a
vulnerabilidade da populacao que participa de pesquisas na instituicao.
Palavras-chave: comissao de ética, populacdes vulneraveis, pediatria.

TWENTY TWO YEARS EXPERIENCE OF THE RESEARCH ETHICS COMMITTEE
OF THE PEDIATRIC INSTITUTE AT THE UFRJ

Abstract

The Research Ethics Committee - CEP - of Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira
- IPPMG - has completed twenty-two years. IPPMG is a pediatric institute related to the Federal
University of Rio de Janeiro - UFRJ -, developing assistance, academic, extension and research
activities. This paper describes its establishment process and its activities, from 2000 to
September 2022. Its history was obtained through an interview with the first coordinator, Professor
Marcelo Land. The quantitative of projects approved each year was assessed from 2001 to
September 2022. The time spent from the protocol or amendment submission to the final decision
wass assessed from data registered at Plataforma Brasil, in the period between 2018 and August
2022. The mean and standard deviation were obtained, as well as the minimum and maximum
number of days. From 2001 to 2022, 1.128 research projects were approved by the CEP
IPPMG/UFRJ. From 2018 to 2021, 326 decisions were reported, with an average approval of 65%
research protocols each year. The maximum number of days for the ethical decision decreased
this period, 167 days in 2018 to 84 days in 2021, with the average time for ethical decision of a
non-approval opinion being longer in all years. In its 21 years, the CEP IPPMG/UFRJ had a
significant ammount of research protocols, with a constant average time for decision, but for a
longer time for analysis in non-approved protocols. Challenges are the large volume of research
protocols evaluated by the IPPMG/UFRJ CEP, their complexity and the vulnerability of the
institution research participants.

Key-words: ethics committees, vulnerable populations, pediatrics.

Introducéo
humanidade sempre vivenciou experimentos envolvendo seres humanos,
muitas vezes justificaveis e aceitaveis a cultura e ao momento historico por
representar uma oportunidade de progresso na ciéncia. Contudo, muitos
desses experimentos foram realizados as custas de sofrimentos e prejuizos
fisicos, emocionais e morais, além de ignorar minimos direitos ou preceitos éticos,
envolvendo casos de populacbes em situacdo de vulnerabilidade. Paralelamente, a
discusséo acerca das questdes éticas envolvendo as pesquisas em seres humanos ja se
desenvolvia isolada e discretamente, sendo aprofundada apés a segunda guerra mundial.
Esse momento histérico expbs de forma contundente, expressiva e global os
experimentos realizados a revelia dos participantes, de forma abusiva e em situacdes
totalmente adversas.

Ha 75 anos, em 20 de agosto de 1947, chegava ao término o julgamento de 23
meédicos e burocratas acusados de crimes de guerra e crimes contra a humanidade, entre
eles experimentos muitas vezes letais (Moreno et al; 2017). Como parte de seu
julgamento, o tribunal publicou um conjunto de dez premissas para a conducao de
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experimentos com seres humanos, baseadas em principios éticos, morais e legais. Tais
premissas compuseram o Codigo de Nuremberg, marco na histéria da ética em pesquisa
biomédica (Moreno et al; 2017).

Entre outros requisitos, o Codigo de Nuremberg preconizava o consentimento
voluntario do participante da pesquisa em humanos, além da avaliacdo dos riscos e
beneficios e garantias de conducdo dos estudos por investigadores capazes de fazé-lo.
De acordo com o Cdédigo, as pesquisas sdo justificaveis apenas se resultarem em
beneficios para sociedade.

Em 1964, a Associacdo Meédica Mundial - AMM - publicou a Declaracdo de
Helsinque, considerada novo marco na ética em pesquisa (Carlson et al; 2005). Trata-se
da fonte mais amplamente reconhecida de diretrizes éticas para a pesquisa biomédica,
tendo suas raizes no Cdodigo de Nuremberg. A despeito de ter sido elaborada com o
propasito de orientar médicos envolvidos em pesquisa clinica com seres humanos quanto
as responsabilidades na protecao da integridade dos participantes das pesquisas, a AMM
enfatiza que a declaragdo deva ser aplicada a outras areas da saude.

O avanco da ciéncia médica e da saude publica levaram ao aprimoramento das
diretrizes quanto as pesquisas envolvendo seres humanos. Desde sua publicacao inicial,
a Declaracdo de Helsinque foi revista véarias vezes, com objetivo de atender as
necessidades das inovagdes na area médica (Goodyear et al; 2007).

A primeira revisdo da Declaracédo de Helsinque foi realizada pela AMM em 1975, em
Toquio. A principal contribuicdo a declaracdo original foi a introducao da necessidade de
consentimento informado com minimas exigéncias para a realizacdo das pesquisas. Outra,
foi de que protocolos de pesquisa deviam ser apreciados por comités independentes.
Além disso, na primeira revisdo determina-se que, ao serem avaliados novos tratamentos,
o padrdo de comparacao deve ser o melhor tratamento disponivel no dado momento da
pesquisa. As modificacbes implantadas na primeira revisdo constituem as mais
importantes para a atual Declaracéo (Goodyear et al; 2007).

Em 1983, 1989 e 1996 foram feitas pequenas modificacdes, que nao resultaram em
importantes alteracbes do contetdo. Vale ressaltar que em 1996, no tépico que diz
respeito a pesquisa clinica, foi estabelecido que os pacientes, mesmo aqueles
pertencentes a um grupo controle, devem estar cientes do melhor tratamento ou
procedimento diagndstico, quando um novo estiver sendo testado. Pela primeira vez, a
Declaracdo de Helsinque traria a discussdo a metodologia de pesquisa, mais
notadamente o uso de placebos. A Declaracdo de Helsinque foi novamente revista em
2000, e uma das inovacfes mais importantes desta revisdo diz respeito ao que ocorre
com 0s pacientes apés o término da investigacao. Esta revisdo dispde que, ao concluir-se
0 estudo, os individuos participantes devem ter acesso assegurado aos melhores
métodos diagndsticos, terapéuticos e profilaticos identificados pelo estudo. Esta revisédo
inova também no que diz respeito a pesquisas de novos métodos profilaticos,
diagnésticos e terapéuticos, colocando que os ja estabelecidos devem ser avaliados
quanto a sua efetividade, eficiéncia, acesso e qualidade. Além disso, a revisdo de 2000
passou a contemplar conflitos de interesse e a importancia da publicacdo de resultados
negativos. No que diz respeito a pesquisa com criangas, o termo ‘consentimento’ foi
substituido por ‘assentimento’.
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Na revisdo de 2008, destacou-se a importancia dos comités de ética em pesquisa
locais, que devem monitorar 0s projetos de pesquisa por eles aprovados e a obrigacéo do
pesquisador em informar ao comité o surgimento de eventos adversos graves decorrentes
da pesquisa sendo desenvolvida (Malik; Foster, 2016). Estabeleceu-se que modificacdes
nos protocolos de pesquisa devem ser notificadas e aprovadas pelo comité. Esta edicao
ainda estipula que os ensaios clinicos devem ser registrados em banco de acesso publico
antes do recrutamento do primeiro participante da pesquisa e determina que, além dos
autores do trabalho, os editores e responsaveis pelas publica¢cdes tenham obrigacdes
éticas no que se refere aos resultados das pesquisas (Malik; Foster, 2016).

A Ultima revisdo data de 2013, resultante de reunido ocorrida no Brasil. Nesta, as
mudancas substanciais foram a garantia de compensacao e tratamento adequados para
0s participantes prejudicados pela pesquisa; justificativa de pesquisa com um grupo
vulneravel caso a investigacao seja direcionada as necessidades de saude ou prioridades
do grupo, trazendo préaticas ou intervencdes benéficas; garantia de acesso apls a
pesquisa para todos os participantes que tenham se beneficiado da intervencao recebida
e o emprego do placebo permitido apenas quando nao existem intervencdes
comprovadas para comparar com a nova intervengédo ou quando o uso do placebo néo
ocasiona riscos adicionais de danos graves ou irreversiveis aos participantes da pesquisa.
Tais mudancgas, ampliaram as responsabilidades dos financiadores das pesquisas
(Shrestha; Dunn, 2020).

O Conselho das Organizacdes Internacionais de Ciéncias Médicas - Cioms -, € uma
organizacao internacional ndo-governamental fundada em 1949 que mantém relacfes
oficiais com a Organizacdo Mundial de Saude - OMS -, responsavel também pela
elaboracao de diretrizes em pesquisas envolvendo seres humanos. Na década de 1970, o
Cioms, em conjunto com a OMS, elaborou diretrizes visando a direcionar a aplicacdo dos
principios éticos que conduzem a pesquisa biomédica envolvendo seres humanos,
particularmente em paises em desenvolvimento, dadas as suas circunstancias
socioeconbmicas, leis, regulamentacdes e organizagdo administrativa. Com base na
Declaracdo de Helsinque, em 1982, o Cioms/OMS publicou as Diretrizes éticas
internacionais para pesquisa biomédica envolvendo seres humanos, com o objetivo de
auxiliar cada pais na definicdo de politicas que orientem pesquisa envolvendo seres
humanos e no estabelecimento de mecanismos para seu controle e acompanhamento.
Um objetivo em particular destas diretrizes foi avaliar as condi¢cdes e necessidades de
paises com recursos escassos para pesquisas, assim como as implicacdes de pesquisas
multinacionais em que estes paises participem. As diretrizes foram, posteriormente,
reavaliadas em 1993, 2002 e 2016 (International Ethical Guidelines for Biomedical
Research Involving Human Subjects, 2022).

Na sua quarta revisdo, em 2016, foram assinalados, de forma pratica, os itens a
serem incluidos no protocolo de pesquisa em saude envolvendo seres humanos, bem
como os documentos associados, incluindo todos os aspectos a serem abordados no
processo de obtencdo do consentimento dos participantes de pesquisa (Conselho das
Organizag@es Internacionais de Ciéncias Médicas, 2018).
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N&o obstante todas as diretrizes, em 1966, Beecher publicou resumo breve de 22
experimentos que foram conduzidos sem considerar 0s preceitos éticos (Beecher, 1966).
Esse trabalho foi crucial para a implantacdo de normatizacdo para a conducdo de
pesquisas envolvendo seres humanos nos Estados Unidos e para alertar pesquisadores e
editores sobre a necessidade de conduzir experimentos dentro de padrbes éticos e
morais (Jones; Grade, 2016).

Outro capitulo lamentavel da conducéo de investigacbes em grupo vulneravel foi o
estudo realizado pelo Sistema Publico de Saude dos Estados Unidos da América -
USPHS -, de 1932 a 1972. O estudo, cujo objetivo foi relatar a histéria natural da sifilis,
envolveu 600 homens negros no Alabama, sendo que 399 tinham o diagndstico da
doenca. Os participantes ndo foram esclarecidos quanto aos procedimentos do estudo e
em troca de sua participacdo recebiam exames e refeicbes gratuitas, além de auxilio
funeral. Em 1943, a penicilina se tornou disponivel para o tratamento da sifilis, porém, os
participantes do estudo foram privados do tratamento (Howell, 2017). Em 1972, ap6s uma
dendncia, o estudo foi avaliado pela Secretaria de Saude e Assuntos Cientificos e
considerado eticamente injustificavel e o USPHS obrigado a prover cuidado a saude a
todos os envolvidos e seus parentes (Howell, 2017).

No Brasil, o primeiro documento que normatiza a pesquisa na area de saude foi a
resolucdo n. 01/1988, do Conselho Nacional de Saude - CNS. O documento fundamenta-
se nas bases éticas para a pesquisa envolvendo seres humanos ja consolidadas nos
documentos internacionais mencionados, que s&o a obtengdo do consentimento
informado - do participante da pesquisa ou seu representante legal -, a avaliacdo dos
riscos e dos beneficios, a preservacdo do sigilo e da confidencialidade dos dados dos
participantes na pesquisa e a necessidade de aprovacédo do protocolo por um comité de
ética independente. Adicionalmente, a resolucdo CNS n. 01/1988 determina, no artigo 83,
que em toda instituicdo de saude onde sejam desenvolvidas pesquisas em seres
humanos deva existir um comité de ética. Na resolucdo, sdo especificadas as normas
emitidas pelo Conselho Nacional de Saude para o credenciamento das instituicdes
habilitadas a desenvolver pesquisas em seres humanos e as atribuicdbes do comité de
ética em pesquisa, com énfase na emissao de parecer sobre 0s aspectos éticos das
pesquisas propostas, assegurando o bem-estar e os direitos dos voluntarios participantes
nas pesquisas (Brasil, 1988).

A resolucdo CNS n. 01/88 foi um marco da ética em pesquisa no pais, contudo,
precisava de refinamentos e discussOes aprofundadas para sua implantacdo. Nesse
sentido, em 1995, foi organizado um Grupo Executivo de Trabalho para revisar a norma e,
em 1996, a resolugdo CNS n. 01/88 foi revogada, entrando em vigor a resolucao n.
196/96 do CNS (Brasil, 1996). Esta ultima é o principal texto desenvolvido em nosso meio
para a regulamentacdo de pesquisas envolvendo seres humanos, pautada nos principios
basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade.
Determina que toda pesquisa envolvendo seres humanos seja submetida a um CEP e
atenda as exigéncias éticas e cientificas fundamentais. A resolucdo enumera as
atribuicbes do CEP, com énfase no papel consultivo e educativo, fomentando a reflexao
em torno da ética na ciéncia, na importancia de acompanhar o desenvolvimento dos
projetos por meio de relatorios periddicos dos pesquisadores e receber denuncias de
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abusos ou notificagdo por parte dos participantes de pesquisas. Na resolucdo CNS n.
196/96 estéo discriminados os documentos a serem apresentados pelo investigador para
apreciacdo do protocolo de pesquisa. A criacdo dos CEPs vinculados as instituicdes de
pesquisas, contando com um colegiado multidisciplinar e incluindo, obrigatoriamente, um
representante dos usuarios foi um avanco na operacionalizacdo das avaliacfes éticas.
Por intermédio da resolugcdo CNS n. 196/96, foi criada a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa - Conep -, instancia colegiada vinculada ao CNS, do Ministério da Saude. Uma
contribui¢do foi a estruturacéo do sistema CEP/Conep, reconhecido sistema de avaliagdo
ética de pesquisas envolvendo seres humanos, contando com a capilaridade dos comités
de ética em pesquisa localizados em todas as regides do Brasil. A partir desta resolugéo,
as instituicoes de pesquisa comecaram a formar seus comités.

Diante de progressos na area da saude e da evolucdo de pesquisas, foram
publicadas resolu¢cdes complementares a resolucdo CNS n. 196/96. Em 2011, foi
realizada consulta publica visando a sua revisdo e as sugestdes resultantes foram
discutidas no Encontro Nacional dos Comités de Etica em Pesquisa - Encep -, de onde
originou-se proposta submetida ao CNS. Esta instancia, por sua vez, com base nas
discussoes, reflexdes e sugestdes redigiu a nova resolucdo do CNS, a 466, de 12 de
dezembro de 2012, que revogou as resolu¢cdes CNS n. 196/96, 303/2000 e 404/2008.
Pela resolucdo n. 466/12, aprovou-se as diretrizes e normas regulamentadoras das
pesquisas envolvendo seres humanos, que passaram a vigorar em 13 de junho de 2013
guando da sua publicacdo (Brasil, 2012).

A resolucdo CNS n. 466/12 esta em vigéncia no momento. Uma importante
contribuicdo desta nova resolucdo foi ampliar os aspectos da eticidade da pesquisa,
passando a abranger a relevancia social da pesquisa, enfatizando o sentido de sua
destinacdo socio humanitaria. Outra importante contribuicdo foi pormenorizar o processo
de obtencdo do consentimento livre e esclarecido, com orientacdes claras aos
pesquisadores sobre como abordar os possiveis participantes das pesquisas, o conteudo
obrigatorio dos termos e como podem ser obtidos.

Em 2013, foi publicada a norma operacional CNS n. 001/2013, que dispbe sobre a
organizacdo, o funcionamento e o0s procedimentos para submissdo, avaliagcdo e
acompanhamento dos protocolos de pesquisa. Esse documento define a obrigatoriedade
de tramitacéo de todos os protocolos por meio digital, utilizando o Sistema da Plataforma
Brasil (Brasil, 2013). Trata-se de uma base nacional e unificada do Sistema CEP/Conep,
na qual s&o realizados os registros de pesquisas em seres humanos. E uma ferramenta
gue possibilita a sociedade o acesso aos dados publicos dos protocolos de pesquisa
aprovados remotamente.

CEP do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao Gesteira da Universidade

Federal do Rio de Janeiro

O Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira - IPPMG - é uma unidade
hospitalar pediatrica pertencente a Universidade Federal do Rio de Janeiro - UFRJ -, onde
sdo desenvolvidas atividades de assisténcia, ensino, extensado e pesquisa. No Estado do
Rio de Janeiro, o IPPMG é a instituicdo que presta o maior nimero de atendimentos
pediatricos, abrangendo todas as especialidades pediatricas, e oferecendo assisténcia em
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todos os niveis - priméario, secundéario e terciario. Quanto as atividades assistenciais,
conta com servico de emergéncia, assisténcia ambulatorial, hospital dia, internacdo em
enfermarias e centro de terapia intensiva. Sado desenvolvidas atividades académicas
voltadas a alunos de graduacdo na &rea da saude e pos graduacao lato sensu e stricto
sensu. Sao oferecidas vagas no curso de residéncia médica em pediatria, em cirurgia
pediatrica, em areas de atuacao pediatrica: alergologia, endocrinologia, gastroenterologia,
hematologia, neurologia, pneumologia, reumatologia e terapia intensiva pediatrica;
residéncia multiprofissional - em enfermagem, nutricdo, fisioterapia, fonoaudiologia,
farmacia e servi¢o social -, cursos de especializacdo em areas de atuacdo pediatricas e
mestrado em saude materno-infantil. O programa de mestrado foi credenciado pela Capes
em 2017. As atividades de extensdo, promovidas e coordenadas pela Divisdo de
Extensédo do IPPMG, possuem caréater educativo e cientifico, articuladas com o ensino e a
pesquisa, com vistas a ampliacdo da relacdo entre a instituicdo e a sociedade.

Para aprimoramento das atividades de pesquisa, o IPPMG conta com o Nucleo
Transdisciplinar de Investigacdo em Saude da Crianca e do Adolescente, que engloba os
laboratorios de Citogenética, Biologia Celular e Citometria de Fluxo. O Nucleo, fundado
em 2008, viabiliza o desenvolvimento de projetos de pesquisa translacionais e nas areas
clinica e epidemiolégica e permite aplicar métodos de inteligéncia computacional.

No IPPMG sao realizadas pesquisas por profissionais de varias areas da saude e
vinculadas a cursos de graduacao e pos-graduacao stricto e lato sensu.

O primeiro comité de ética em pesquisa do Brasil data de maio de 1990, organizado
na Universidade Catélica do Rio Grande do Sul - CEP/PUCRS. Este comité, originou-se
da observacéo de que era vital mudar a cultura dos pesquisadores e difundir os principios
éticos na instituicdo (Kipper; Oliveira, 2005). Em maio de 2007, havia, no sistema
CEP/Conep, 546 comités de ética em pesquisa registrados no pais. Destes, 290
encontravam-se na Regiao Sudeste - 53,1% de todos os comités -, sendo 56 no Estado
do Rio de Janeiro. Observa-se que na ocasido os CEPs do Rio de Janeiro representavam
10,2% de todos os CEPs brasileiros (Brasil, Conep, 2007). Dados do Conselho Nacional
de Saude mostram que, em setembro de 2022, o sistema conta com 876 CEPs, sendo
383 (43,7%) localizados na Regido Sudeste, e 70 no Estado do Rio de Janeiro, 0 que
equivale a 8% de todos os CEPs. Nestes 15 anos, o niumero de CEPs no Brasil aumentou
em 60%, na regido Sudeste aumentou em 32% e, especificamente, no Estado do Rio de
Janeiro, aumentou em 25% (Brasil, CNS, 2022).

Método

O presente trabalho tem por objetivo descrever o processo de estruturacdo do CEP
IPPMG/UFRJ e sua producao, desde o inicio de suas atividades em 2000 até setembro
de 2022.

O histdrico de estruturacdo do CEP IPPMG/UFRJ foi obtido por meio de registros do
comité e entrevista com o primeiro coordenador do CEP, professor Marcelo Land. Os
dados referentes aos projetos de pesquisa apresentados ao CEP IPPMG/UFRJ foram
registrados num banco de dados criado para este fim no Excel. Foi determinado o
quantitativo de projetos aprovados a cada ano, no periodo de 2001 a setembro de 2022. A
partir de dados obtidos na Plataforma Brasil foi possivel determinar o tempo dispendido
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entre a entrada do projeto original ou emenda no CEP IPPMG/UFRJ e sua aprovacao nos
anos de 2018 a agosto de 2022. Para tal, determinou-se a data de entrada do protocolo
na Plataforma Brasil e a data de emissao do parecer consubstanciado de aprovagao ou
nao aprovagdo do projeto original ou de emenda. A partir destas datas foi calculado o
namero de dias para a emissdo do parecer e em seguida a obteve-se a média e desvio
padrdo, bem como o ndmero minimo e maximo de dias até a emissdo do parecer de
aprovacao ou nao aprovacao.

Historico de estruturacdo do CEP IPPMG/UFRJ

Em 2000, docentes, pesquisadores e técnico-administrativos do IPPMG perceberam
a necessidade de preencher uma lacuna para a avaliacao ética dos projetos, seguindo as
diretrizes vigentes a época - resolucdo CNS n. 196/96. Na ocasido, um grupo
comprometido com as atividades de pesquisa, que vinham sendo ampliadas e
consolidadas no IPPMG, submeteu a Conep o0s documentos necessarios ao
credenciamento inicial do CEP.

O processo de implantacdo do CEP contou com uma forte base administrativa,
apoiado pela entdo direcdo do Instituto, que destacou um funcionario para secretaria
executiva e disponibilizou local exclusivo para a instancia. A primeira secretaria executiva
organizou os documentos exigidos, elaborou o livro e os procedimentos a serem
executados para a comunicacdo com 0s pesquisadores interessados em submeter
protocolos de pesquisa; comunicacdo com os integrantes do CEP; recepcédo dos
protocolos de pesquisa; distribuicdo dos protocolos para os relatores; organizacdo da ata
das reunides e digitacdo dos pareceres. Unir os integrantes do Comité nao foi uma tarefa
facil. Montar um colegiado multidisciplinar e interessado em pesquisas e alinhar a forma
de avaliacdo dos protocolos de pesquisa foi outro desafio.

No inicio do funcionamento, os integrantes do CEP ndo seguiam um modelo para a
elaboracdo dos pareceres, o que de fato levava a confusédo por parte dos pesquisadores.
Com o aperfeicoamento das praticas, foi estipulado que, caso o protocolo fosse
considerado com pendéncias, o pesquisador deveria responder as pendéncias e, na
avaliacdo seguinte, o relator deveria se ater as respostas a estas, ndo colocando novas
pendéncias. Desta forma, era essencial que a primeira avaliacdo fosse a mais detalhada
possivel, visando a enumerar todas as pendéncias. No inicio, eram frequentes as
reunides com os pesquisadores para esclarecer e dirimir quaisquer davidas. A estratégia
utilizada foi realizar reunido com o pesquisador e todos os integrantes do CEP, com o
intuito de manter o sigilo quanto ao relator do projeto. Os encontros com oS
pesquisadores visavam ainda a abreviar o tempo dispendido para a avaliagdo e emissao
de pareceres, buscando acelerar a tramitacdo dos protocolos.

Outros entraves foram as no¢des equivocadas dos pesquisadores quanto ao papel
do CEP. Alguns se sentiram prejudicados na sua autonomia, ndo compreenderam
inicialmente que o CEP veio para legitimar as pesquisas e trabalhar em conjunto com os
pesquisadores. Esse entrave aconteceu, frequentemente, com 0s pesquisadores mais
antigos. Com o tempo, os pesquisadores entenderam a importancia do CEP para garantir
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os direitos dos participantes de pesquisas, além da necessidade de avalicdo ética para
questdes gerais como obtencdo de financiamento e submissdo a periddicos para
publicacdo dos trabalhos.

O CEP IPPMG/UFRJ foi registrado junto & Conep em 16 de maio de 2000, com a
missdo de proteger os direitos, dignidade, seguranca e bem-estar dos participantes nas
pesquisas. Ciente de sua natureza consultiva, deliberativa, normativa e também educativa,
o CEP IPPMG/UFRJ avalia ndo apenas projetos de pesquisa desenvolvidos nesta
instituicdo, mas também em outras unidades assistenciais ou académicas que n&o
possuem CEP e onde se desenvolvem projetos de pesquisa. Vale ressaltar que na
ocasiao existiam poucos comités de ética no Rio de Janeiro e no Brasil. Além disso, a
obrigatoriedade de avaliacdo ética dos protocolos de pesquisa ndo era amplamente
divulgada, de forma que muitos projetos eram desenvolvidos sem passar por tal avaliagéo.

O CEP foi constituido com base nas normatizagBes vigentes - diretrizes éticas
internacionais - Declaracdo de Helsinki e Conselho de Organizacdes Internacionais de
Ciéncias Médicas -, e nacionais: a resolugcdo CNS n. 01/88 e a resolug¢do n. 196/96 do
CNS e suas complementares.

As atividades do CEP IPPMG/UFRJ se iniciaram quatro anos apés a publicacdo da
resolucdo CNS n. 196/96. No pais, e em particular no Rio de Janeiro, a época, eram
poucos 0s comités de ética credenciados pela Conep. Quando o CEP/IPPMG foi criado,
existiam no Rio de Janeiro 14 CEPs, de acordo com os registros da Conep (Brasil, 2007).

A disponibilidade de um Comité de Etica em Pesquisa no IPPMG veio assegurar a
todos os envolvidos com ensino, assisténcia, extensdo e pesquisa a qualificacdo do
instituto para pesquisa, legitimou um espaco colegiado para avaliagdo ética e dos
preceitos metodologicos dos protocolos e representou uma referéncia para a elaboracéo e
conducdo de pesquisas. Para os pesquisadores, o CEP IPPMG/UFRJ consolidou-se
como um canal para esclarecimentos nos campos administrativos, com acesso aos
documentos necessarios a elaboracdo, tramitacdo, conducdo e acompanhamento de
projetos de pesquisa, facilitou a submissdo de protocolos para avaliacdo ética e
aproximou-os do funcionamento do sistema CEP/Conep. Para os participantes das
pesquisas € um meio de acolhimento, esclarecimento de davidas, colocacdo de queixas,
sugestdes e criticas.

Desde sua criacdo, o CEP/IPPMG avalia os projetos de pesquisa sob a otica das
guestBes éticas e metodoldgicas, tendo como base o item VII.14 da resolugcdo CNS n.
196/96: a revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres
humanos ndo podera ser dissociada de sua andlise cientifica. As discussdes com o
colegiado abrangem os aspectos éticos, metodoldgicos e a relevancia social dos projetos.

O CEP, na sua implantacéo, redigiu o seu regimento interno contendo as regras de
funcionamento, que foi posteriormente revisto e discutido com o colegiado e submetido a
avaliacdo da Conep quando da ocasidao de renovagcdo de seu registro junto a estas
instancias.

Vale ressaltar, ainda, que a funcdo do CEP nédo termina com a aprovacao dos
protocolos de pesquisa, uma vez que este passa a ser corresponsavel no que se refere
aos aspectos éticos da pesquisa. O CEP tem o dever de acompanhar o andamento das
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pesquisas, solicitando relatérios periddicos aos investigadores. Cabe ao CEP ainda
desenvolver atividades educativas voltadas aos investigadores e interessados sobre ética
em pesquisa e atividades correlatas.

Estrutura atual do CEP IPPMG/UFRJ

Atualmente, o CEP IPPMG/UFRJ é composto por dezesseis integrantes. Ha dois
integrantes externos e dois representantes de participantes da pesquisa. O colegiado é
composto por profissionais da &area de saude - médicos, enfermeiros, nutricionista,
fonoaudidlogo, fisioterapeutas e psicologos. As reunifes ordinarias sdo quinzenais, e
ocasionalmente sdo realizadas reunides extraordinérias. O regimento interno foi redigido
de acordo com as normas vigentes e aprovado pelo colegiado do CEP IPPMG/UFRJ.

Os integrantes exercem suas atividades educativas, o que é fomentado pelo fato do
IPPMG ser uma unidade voltada para o ensino de graduacdo e pds-graduacdo em
diferentes areas da saude. As atividades educativas abrangem questdes éticas e
metodoldgicas, além de orientacdes préaticas para a submissao de protocolos de pesquisa
via Plataforma Brasil. Dentre os assuntos abordados, direcionamos a elaboracdo dos
termos de apresentacao obrigatéria para a apreciacdo ética, ou seja, os documentos de
anuéncia e ciéncia das unidades e servicos envolvidos em todas as etapas da pesquisa,
os termos de consentimento livre e esclarecido, de assentimento, formulario de coleta de
dados, formulario auto preenchiveis, entrevistas, entre outros. E disponibilizado um roteiro
para a apresentacdo do protocolo de pesquisa contendo também os documentos a serem
anexados

CEP IPPMG/UFRJ em numeros
De 2001 a setembro de 2022, foram aprovados 1.128 projetos de pesquisa pelo CEP
IPPMG/UFRJ. Na figura 1, verifica-se a distribuicdo dos projetos aprovados a cada ano.

Figura 1 -
Projetos aprovados pelo CEP IPPMG/UFRJ (2001-set. 2022).

Projetos aprovados pelo CEP IPPMG/UFR]
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Na tabela 1, sdo apresentados o total de pareceres consubstanciados emitidos, o
total de projetos aprovados e o tempo meédio de aprovagdo dos projetos em dias, com
minimo e maximo.

Tabela 1 -
Total de pareceres consubstanciados emitidos, projetos originais e emendas.
Ano
2018 2019 2020 2021 2022
(até 30 de
setembro)
Total de pareceres
consubstanciados 307 412 335 253 143
emitidos
Projetos originais 63 70 63 65 26
aprovados
Projetos originais nao 11 11 7 5 6
aprovados
Emendas aprovadas 25 28 35 38 10
Emendas nao aprovadas 0 0 0 0 0

Fonte: CEP IPPMG/UFRJ.

O CEP do IPPMG/UFRJ, de 2018 a 2021, emitiu média de 326 pareceres
consubstanciados, entre pareceres de projetos originais - aprovados ou com pendéncias,
emendas e notificacdes, e aprovou média de 65 protocolos de pesquisa a cada ano.

Na tabela 2, sdo apresentados o tempo médio de emissdo de pareceres
consubstanciados de projetos e emendas - com pendéncia, aprovado ou nao aprovado -,
e 0 tempo médio para emissdo de pareceres de aprovacdo ou nao aprovacao dos
projetos e emendas em dias, com intervalo minimo e maximo.

Verifica-se que o tempo médio para emissdo de parecer de ndo aprovacao € maior
em todos os anos. O tempo méximo de dias para a emissdo de parecer caiu ao longo
desse periodo, de 167 dias em 2018 a 84 dias em 2021.

Tabela 2 -
Tempo médio de emisséo de pareceres consubstanciados de projetos e emendas.

Ano
2018 2019 2020 2021

Média de dias para
emissao do parecer
consubstanciado

225+21 21,7+ 18,6 19,9+ 149 23,3+16,4
(La 167 dias) | (1 all9dias) | (1 a 94 dias) (1 a 84 dias)
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Média de dias para
emissao do parecer 17,9+17,8 21,5+21,3 15,1+12,5 18,2+ 14,1
de aprovacao de (1al67dias) | (1all9dias) | (1 a 58 dias) (1 a 70 dias)
projeto original

Média de dias para

emissao do parecer 22,1 +£18,9 21,1 +15.7 27,1 +14,7 36,2+19,6
de ndo aprovacdode | (3a75dias) | (2a63dias) | (10a49dias) | (7 a56 dias)
projeto original

Média de dias para
emissao do parecer 30,4+32,4 24,5+ 20 17,3+ 14,2 18,2+ 14,8
de aprovacao de (lal78dias) | (2a86dias) | (1 a 60 dias) (1 a 58 dias)
emenda

Fonte: CEP IPPMG/UFRJ.

Discusséo

Desde a criagdo do CEP IPPMG/UFRJ, o numero de protocolos de pesquisa
aprovados quase triplicou, o que pode refletir a ampliacdo das atividades de pesquisa e
crescente reconhecimento da necessidade de avaliacéo ética dos projetos.

Paralelamente, nesse periodo as atividades académicas também cresceram, com
maior oferta de vagas para cursos lato sensu - residéncias médica e multiprofissional e
especializacdo em &reas pediatricas -, bem como a implantacdo do programa de
mestrado em saude materno-infantil. Ressalta-se o forte vinculo entre as atividades de
ensino e pesquisa no instituto.

Quanto ao tempo médio para a emissdo de pareceres, observa-se tendéncia de
gueda de 2018 a 2020, mas em 2021 houve um discreto aumento. Aqui vale ressaltar que
as reunides, no segundo trimestre de 2020, passaram a ser realizadas remotamente em
virtude da pandemia de Covid-19, o que pode ter ocasionado aumento da média em 2021.

Ha uma tendéncia de queda do numero maximo de dias para emissao de parecer no
periodo de 2018 a 2021, sugerindo maior dominio do assunto e desenvoltura dos
integrantes do CEP nesta tarefa.

Nota-se que o tempo médio para emissdo de parecer de ndo aprovacao € maior do
que aquele dispendido para aprovacédo de protocolo de pesquisa. Em geral, o protocolo
considerado pendente demora mais para tramitar e a discussao que gera um parecer de
ndo aprovacao é mais profunda e detalhada, pois todos o0s aspectos que levam a esse
parecer sdo avaliados de forma pormenorizada e descritos no parecer, buscando também
informar os investigadores envolvidos.

Os integrantes, cientes de sua responsabilidade social, pautam suas decisdes éticas
nos principios da justica, beneficéncia, respeito, integridade e cientificidade dos protocolos
de pesquisa.

Vale ressaltar que a responsabilidade do colegiado é ainda maior quando
consideramos que as pesquisas realizadas no IPPMG, por ser uma instituicdo de
assisténcia pediatrica, envolvem majoritariamente uma populagdo vulneravel. Os
principios éticos de respeito, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica aplicados aos
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julgamentos envolvendo criangas sdo 0s mesmos que para adultos. Existem desafios
éticos adicionais porque as criangas ndo tém a capacidade de compreender 0s riscos
envolvidos nas pesquisas e dependem das decisdes de seus responsaveis legais.

A avaliacao ética de protocolos de ensaios clinicos de novos farmacos na infancia
deve considerar o acompanhamento a longo prazo, uma vez que eventos adversos
podem surgir mais tardiamente. A apreciacdo em particular destes tipos de ensaios
clinicos requer cautela na infancia, por se tratar de um periodo de mudancas fisicas e
biopsicossociais (Joseph et al; 2015). Os riscos e beneficios devem ser avaliados sob
essa Otica, bem como a responsabilidade e a conduta a ser adotada pelos investigadores
em caso de eventos adversos, com documentos claros e objetivos a serem fornecidos aos
pais ou responsaveis com orientacdes sobre como proceder nestas situacoes.

Outro aspecto que merece atencdo € a obtencdo do consentimento livre e
esclarecido para participagcdo em estudos pediatricos. Trata-se de um processo mais
complexo do que nos estudos envolvendo apenas adultos, ja que o consentimento deve
ser obtido com os pais ou responsaveis, que tém o dever de proteger o bem-estar da
crianca ou adolescente. As pesquisas envolvendo criancas ou adolescentes com
maturidade e capacidade cognitiva de compreensdo, requerem ainda o assentimento
destes. Neste sentido, embora o0 consentimento dos pais ou responsaveis seja uma
exigéncia para a participacdo dos menores de idade nas pesquisas, a autonomia das
criancas deve ser respeitada e os investigadores também precisam inclui-los na tomada
de decisdes. Para tal, além da avaliacdo criteriosa do termo de consentimento livre e
esclarecido, € fundamental a avaliacdo do termo de assentimento, definido na resolucdo
CNS n. 466/12, como “documento elaborado em linguagem acessivel para 0s menores ou
para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os participantes da pesquisa serem
devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem
prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais” (Brasil, 2012). Tais termos,
guando voltados para criancas e adolescentes, devem ser elaborados de forma ludica,
visando melhor aceitacao por parte do publico (Miranda et al, 2017).

Nesse momento, € central a contribuicdo dos representantes dos usuarios, que
muito enriquecem as discussfes com um olhar critico e minucioso do contetdo dos
referidos termos assegurando que os documentos estejam claros para as criancas e seus
responsaveis e sejam redigidos com linguagem acessivel e adequada para as diferentes
faixas etarias.

Enfatiza-se que as resolugdes éticas vigentes ndo se posicionam caso haja
divergéncias entre a decisao dos pais ou responsaveis manifestada no TCLE e a deciséo
das criancas ou adolescentes no termo de assentimento. Contudo, ha uma tendéncia a se
respeitar a decisédo da crianca, que tendo capacidade cognitiva, deve ter autonomia nesta
decisdo. Esse procedimento € central no processo de desenvolvimento de autonomia das
criancas e dos adolescentes. Os pediatras e os profissionais que conduzem ou avaliam
pesquisas com criancas, devem, igualmente, ter especial atencao na apreciacao de
ensaios clinicos com gestantes e nutrizes. Tais desenhos de estudo nesse grupo também
podem ter impactos sobre a satde das criangas.
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Equilibrar essas responsabilidades nem sempre é facil. A complexidade ética
emerge de diferentes métodos de investigacdo, desde o desenho de estudo até os
desdobramentos da pesquisa. O colegiado, portanto, se depara com 0s mais variados
dilemas éticos, frequentemente envolvendo questbes metodolégicas e de condutas a
serem adotadas em caso de identificacédo de alteracdes.

Adicionalmente, observa-se certa resisténcia por parte dos pesquisadores, que nem
sempre aceitam a contribuicdo no processo de desenvolvimento dos protocolos de
pesquisa. Vale ressaltar que esta resisténcia era muito mais evidente e latente nos
primeiros anos de funcionamento do CEP IPPMG/UFRJ.

Conclusdes e perspectivas futuras

Em 22 anos de existéncia, o CEP IPPMG/UFRJ teve um volume expressivo de
pareceres emitidos. O tempo para emissdo de parecer, de modo geral, manteve-se
constante, porém, os projetos que ndo foram aprovados demandaram um tempo maior
para analise e discussdo. Representam desafios para o CEP IPPMG/UFRJ o volume de
investigacdes avaliadas pelo CEP do IPPMG/UFRJ, sua complexidade e a vulnerabilidade
da populacéo que participa de pesquisas na instituicao.

Frente aos desafios, pretende-se criar um projeto de extensao voltado ao publico do
IPPMG sobre ética em pesquisa, abordando as normatizacdes vigentes no pais, 0s
principios éticos da pesquisa e a estrutura CEP/Conep. O intuito é desenvolver uma
consciéncia das questdes praticas e filoséficas que cercam a implementacao de diretrizes
éticas vigentes no Brasil nas préaticas de pesquisa. Esta acéo, além de prover informacao
aos participantes e mostrar sua importancia nos protocolos, fazendo-os perceber seu
protagonismo, apoia ainda o0s pesquisadores, assegurando que a integridade e a
implementacdo de principios e diretrizes éticas sejam compreendidas e praticadas no
desenvolvimento das pesquisas.
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