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RESUMO

A pesquisa acerca do avanco gquantitativo de relatorias executadas pelos membros do Comité de
Etica em Pesquisa da Fundac&o Hospital de Clinicas Gaspar Vianna durante os anos de 2020 até
0 més de maio de 2024, permitiu a projecdo de técnicas voltadas a avancar no aumento de
produtividade do quantitativo de relatorias pelos membros. A investigacdo ocorreu por meio de
analise dos aumentos do numero de relatorias no periodo citado. A partir da analise, foram
demonstrados aumentos gradativos no numero de relatorias. Tendo como possiveis fatores
desencadeantes, 0 aumento de incentivo para a producdo cientifica, o estimulo dos membros para
a maior agilidade possivel na realizacdo das relatorias dos projetos ora submetidos ao Comité,
melhor distribuicdo dos projetos para os 14 membros componentes do Comité de forma mais
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igualitaria possivel, a fim de ndo causar sobrecarga a nenhum dos membros. Assim, respaldando
os dados no ano de 2020 foram realizadas 96 relatorias, em 2021 foram 124, 2022 foram 149, no
ano de 2023 foram 174 e de janeiro a maio de 2024 ja alcancaram o patamar de 85 relatorias.
Diante do exposto, é possivel perceber que é de extrema importancia a observacdo deste
crescimento no quantitativo de relatorias para 0 nosso Comité, visto que isso ira repercutir
favoravelmente para a obtengdo futura da acreditagdo do CEP/FHCGV. Para a instituicdo, é de
suma importancia essa caracteristica, visto que por ser um hospital com a missdo de ensino,
pesquisa e assisténcia. Com a responsabilidade de formar profissionais capacitados e eticamente
comprometidos.

Palavras-chave: Producdo cientifica. Comité de Etica. Pesquisadores.
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1 INTRODUGCAO

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um 6rgdo vinculado & comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP) do Ministério da Saude, tendo por sua responsabilidade avaliar e garantir
que as pesquisas envolvendo seres humanos sejam conduzidas de acordo com principios éticos
considerando que o desenvolvimento e o engajamento ético, sdo inerentes ao desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico234,

A principal fungdo do CEP, é proteger os direitos e 0o bem-estar dos participantes da
pesquisa e assegurar os direitos e deveres dos envolvidos, da comunidade cientifica e do Estado?.

No entanto, com o advento do Projeto de Lei n°® 6007/2023 que tramita no Senado, a
magnitude deste trabalho, vem sendo questionada, um dos quesitos propostos pela PL é a criagdo
de CEPs independentes, em suas justificativas para este fato, o documento discute sobre o tempo
de demora para a liberacao de pareceres analisados pela CONEP e propGem o desenvolvimento da
autonomia dos CEPs para que estes adotem novas medidas de gestdo para reduzir este prazo de
forma lenta e graduall?34,

Vale considerar que hoje 93% dos pareceres analisados pela CONEP, séo realizados no
tempo habil regulamentar, dado compativel com paises referéncia em pesquisa, como Estados
Unidos, Reino Unido e Alemanhal?,

A CONEP, conta ainda com o apoio de CEPs Acreditados, que sdo autorizados a realizar
juntamente com a CONEP os protocolos de maior risco para os participantes de pesquisa,
ressaltando que o prazo para a liberacao deste parecer, conta com o periodo de analise dos projetos
e também com os periodos para que 0s pesquisadores possam sanar as pendéncias
identificadas!?34,

Atualmente as principais fun¢fes no que tange a analise ética do CEP segundo as diretrizes
da resolugdo N° 466, de 12 de dezembro de 2012. Incluem?:

““VIII.1 - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos
temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS,
com base nos indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente justificado,
sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia,
razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma
operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise.”’?

Com o objetivo de cumprir o que diz a resolugdo N° 466, o CEP conta com critérios

importantes para serem empregados pelo relator ao realizar uma analise de projeto, sendo eles?®:
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1. Avaliacéo ética, com o proposito de examinar 0s projetos de pesquisa para garantir
que eles cumpram as normas éticas estabelecidas, considerando aspectos como
consentimento informado, privacidade, e riscos e beneficios para os participantes;

2. O consentimento Informado, documento obrigatdrio para realizar uma pesquisa com
seres humanos, € utilizado para verificar se os participantes sdo adequadamente
informados sobre o estudo, incluindo seus objetivos, procedimentos, riscos e
beneficios, e se 0 consentimento é obtido de forma voluntéria e esclarecida;

3. A protecdo dos participantes busca assegurar que os direitos e a dignidade dos
participantes sejam respeitados, e que medidas sejam tomadas para minimizar riscos e
desconfortos;

4. Compliance com Regulamentacdo, uma analise que visa garantir que a pesquisa esteja
em conformidade com as leis e regulamentacdes locais, nacionais e internacionais
relacionadas a pesquisa com seres humanos.

Aliado a estes critérios, busca-se também o monitoramento continuo, através de relatorios
parciais e finais, que apesar de aparecem na resolu¢cdo como sendo necessarios, ndo constam como
documentos obrigatorios, o que dificulta 0 acompanhamento por parte do Cep. Tendo em vista que
essa acdo garante que a pesquisa continue a seguir as diretrizes éticas estabelecidas para revisar e
avaliar quaisquer problemas éticos que surjam durante o estudo®5"#8,

Portanto, os CEPs sdo essenciais em ambientes académicos e instituicfes de salde, que
desenvolvem pesquisas cientificas com seres humanos, tal dispositivo serve para assegurar que a
pesquisa cientifica seja conduzida de maneira ética e responsavel, promovendo a integridade e a
confianca na ciéncia. Para tanto, a gestdo dos CEPs realizada pela CONEP, em sistema integrado,
ainda que apresente alguma fragilidade com necessidade de ser revisada, favorece a qualificagdo
do trabalho de modo sistematico e a resposta célere, com segurangal-234,

No que tange as relatorias vinculadas as diretrizes da analise ética subsidiadas pelas normas
vigentes, elas fundamentam a existéncia do CEP, pois desempenham um papel crucial na
documentagéo, monitoramento e avalia¢do das atividades de um determinado projeto de pesquisa.
Elas séo essenciais para a integridade e eficacia do participante de pesquisa e garantem que as
praticas do comité sejam documentadas, transparentes e que caminhem em conformidade com as
normas éticas, além de apoiar a melhoria continua e a prestacdo de contas por meio de relatério
semestral com a CONEP234,

As relatorias fornecem um registro detalhado das discussdes e decisdes do CEP, incluindo

a avaliacdo dos projetos de pesquisa e as razdes para a aprovacdo ou rejeicdo, garantem
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transparéncia no processo de revisdo ética, permitindo que outras partes interessadas (como
pesquisadores e reguladores) entendam o raciocinio por tras das decisGes do comité e promovem
certa facilidade na avaliacdo da conformidade com as diretrizes e regulamentaces éticas ao revisar
relatérios de progresso e eventos adversos relatados pelos pesquisadores. As relatorias asseguram
ainda que o CEP esteja agindo de acordo com suas responsabilidades em ambito estadual, nacional
e internacional e que as decisdes estejam bem fundamentadas, fornecendo uma base para a
prestacdo de contas aos participantes de pesquisa e as outros atores envolvidos, demonstrando que
0 CEP esta comprometido com a ética na pesquisa, permitem também a revisdo das préaticas e seus
processos, ajudando a identificar areas para melhoria, garantindo a eficiéncia e a eficacia na
revisao ética, servindo como material de referéncia para a capacitacdo de novos membros do CEP
e para a formac&o continua dos atuais membros. As relatorias mantém o CEP com o olhar atento,
facilitando a auditoria e inspe¢cdes que tem por objetivo, aprimorar e ajustar as eventuais
inadequacOes identificadas pela CONEP e por 6rgdos reguladores, fornecendo evidéncias
documentadas do cumprimento das normas éticas®>®"®,

O avanco quantitativo de relatorias executadas pelos membros do CEP/FHCGV, durante
0s anos de 2020 até o més de maio de 2024, gerou curiosidade e necessidade de tracar planos
estratégicos futuros para acompanhar as demandas e as qualidades das relatorias.

O objetivo deste trabalho, foi relatar a experiéncia vivenciada pelo CEP/FHCGV, no intuito
de mostrar 0 avanco no aumento de produtividade do quantitativo de relatorias pelos membros do
CEP, mesmo obedecendo as normas vigentes.

2 METODOLOGIA

Este estudo trata-se de um relato de experiéncia, observacional, descritivo e retrospectivo,
com descrigdes qualitativas e quantitativas, a fim de mostrar e analisar quais 0s possiveis
motivadores para 0 aumento do numero de relatorias no periodo de 2020 até maio de 2024. O local
de estudo foi o CEP/FHCGYV que funciona no primeiro andar do hospital, esta localizado na cidade

de Belém, estado do Para, Brasil

3 RESULTADOS

Entre 2020 e maio de 2024, o CEP/FHCGV, experimentou um notavel aumento na
quantidade e na eficiéncia das suas relatorias, refletindo um crescimento percentual significativo
no namero de documentos processados e uma reducdo substancial no tempo médio de revisao.

Esse progresso foi alcangado por meio da otimizacgéo dos fluxos de trabalho e capacita¢do continua
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dos membros. No entanto, enfrentou desafios como a sobrecarga de trabalho e limitacGes de
recursos. Para sustentar e expandir esses avangos, o comité planeja expandir sua equipe, investir
em novas ferramentas tecnoldgicas e buscar parcerias para compartilhar melhores préticas e
recursos. Este progresso demonstra um compromisso sélido com a integridade e a eficiéncia na
revisao ética de pesquisas.

A partir da analise, foram demonstrados aumentos gradativos no numero de relatorias.
Tendo como possiveis fatores desencadeantes o estimulo dos membros para a maior agilidade
possivel na realizacéo das relatorias dos projetos ora submetidos ao CEP, melhor distribuicdo dos
projetos para os 14 membros componentes de forma mais igualitaria possivel, a fim de ndo causar
sobrecarga a nenhum dos membros. Com o objetivo de cumprir 0s prazos da normativa que orienta
enquanto aos processos de tramitacdo, este CEP tem o intuito de alcancar a futura Acreditacao e
para isso, utiliza os prazos ndo como uma meta para a devolutiva de relatérios, mas sim como uma
margem de periodo permitido, prezando sempre pela qualidade em seus pareceres éticos realizados
com a maior agilidade possivel, 0 que permite que o relator receba mais de 3 projetos quando
necessario.

Assim, podemos afirmar que apos o levantamento realizado, através da contagem de
relatorias e respaldando os dados encontrados tivemos no ano de 2020 realizadas 96 relatorias, em
2021 foram 124, 2022 foram 149, no ano de 2023 foram 174 e de janeiro a maio de 2024 ja
alcancaram o patamar de 85 relatorias. Os dados se comparados ao ano inicial da pesquisa, se

apresentam da seguinte forma:

Quadro 01 - Demonstrativo do nimero de relatorias por ano:

ANoS Numero de relatorias Percentual de aumento
2020 96 100%
2021 124 +24%
2022 149 +50%
2023 174 +82%
2024 (jan a maio) 85 +92%
4 DISCUSSAO

Movimentos justificaveis para esse aumento significativo de relatorios estdo diretamente
relacionadas as demandas de producdo de pesquisa cientifica, dentre os aspectos observaveis
temos a existéncia de incentivos financeiros pelos quais os pesquisadores da FHCGV buscam; tais
como o Programa Institucional de Bolsas de Iniciagdo Cientifica (PIBIC) que atualmente conta
com bolsas de R$ 700,00 tendo em seus critérios de obrigatoriedade, a apresentacao de producédo
cientifica em forma de resumo/apresentacdo; A integracdo No processo seletivo de estagio
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proporcionado pelo Instituto Euvaldo Lodi (IEL) que aproxima estudantes universitarios e de
cursos técnicos do mercado de trabalho, indicando talentos para preencherem vagas disponiveis
na Fundacdo com recebimento de incentivo no valor medio de R$ 600,00, além das residéncias
multiprofissionais subsidiadas pelo Plano Nacional de Fortalecimento das Residéncias em Salde,
que oferecem o incentivo de R$ 4.106,09 e fomenta a visdo acerca de como o Governo Federal
tem percebido a residéncia como uma forma de se especializar o profissional, valorizando a
formacéo continuada como sendo, um passo essencial para a sustentabilidade e aprimoramento do
Sistema Unico de Satide (SUS), nesse aspecto; a residéncia também promove a obrigatoriedade de
producdo cientifica. Para o auxilio, acompanhamento e a supervisdo dos atores mencionados, a
Fundacdo por meio de recursos financeiros do Ministério da Saude conta ainda com o incentivo
para os preceptores no valor de R$700,00 pois estes estimulam indiretamente a pesquisa no ambito
do SUS, uma vez que seu acompanhamento junto aos Trainees, Estagiarios e residentes torna a
producio cientifica mais palpavel®10-11:12.13.14

Em estimulo a estes incentivos que alcancam a populacdo de pesquisadores presente na
Fundacdo, temos a existéncia da Lei n°® 9.319, que instituiu o Programa Qualifica saude,
sancionada pelo governador Helder Barbalho do Estado do Pard no ano de 2021, ela alia a
Secretaria de Estado de Saude Publica (SESPA) e pela Universidade do Estado do Parad (UEPA)
para promover a qualificacdo e valorizacdo dos profissionais de salde que atuam no Estado,
alcancando dessa forma; o atendimento em media e alta complexidade, incentivando as atividades
de ensino, pesquisa e extensdo dos programas de residéncia médica e/ou programas equivalentes
de especializacdo médica, residéncia multiprofissional que ja € uma realidade na Fundacédo e
atualmente atende cerca de 27 profissionais da saude!®16:17:18:19.20,

Vale considerar ainda que a FHCGV, conta com um grupo de multiprofissionais que se
apresentam de forma voluntéria a integrar grupos de pesquisas, ressaltamos que embora nao se
tenha dados de producdes realizadas somente por voluntarios, os protocolos de pesquisa
subsidiados a este comité comumente contam com pelo menos 1 autor voluntario envolvido. Além
de considerar também medicos, fisioterapeutas, enfermeiros entre outros profissionais do
atendimento clinico deste Hospital que valorizam movimentos do seu cotidiano de trabalho e
buscam converté-los em producbes cientificas, desenvolvendo escritos com a finalidade de
publicacdo em periddicos e revistas cientificas, fortalecendo o aspecto pesquisador em seu perfil
pessoal?1:2223:24.25

No entanto, para que a percepcao de todos os pesquisadores seja acolhida e desenvolvida

na instituicdo, € necessario a formacao permanente de funcionarios atrelados ao setor de Ensino e
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Pesquisa para a instrucdo, tramitacdo e acompanhamento de suas respectivas pesquisas,
valorizando, estimulando e acompanhando cada protocolo, respeitando suas particularidades. Para
tanto, a Fundacéo no papel de fortalecer a sua funcdo de hospital de ensino e pesquisa, realiza
eventos; tais como a Jornada de Ensino e pesquisa no intuito de valorizar as producdes ja existente
e de estimular o surgimentos de novos olhares para a producéo cientifica, proporcionando o debate
de varios assuntos de relevancia social e educacional para 0 ambito da satde, promovendo cursos
preparatérios de tematicas importantes para a comunidade, além de premiar, destacando as
producdes de maior relevancia, inscritas no evento?!-2223-2425.

Favorecendo esse olhar a longo prazo, este comité possui novas metas, que foram geradas
a partir dos resultados coletados dentro desta analise dos avancos quantitativos de relatorias, a
serem atingidos nos proximos meses. Essas metas estdo relacionadas ao acompanhamento dos
protocolos recebidos nos dltimos 2 anos, visando categorizar o campo de atuacdo de cada
pesquisador, categorizar suas principais ddvidas para que entdo seja possivel construir junto a
equipe de Ensino e Pesquisa, eventos para o fomento da pesquisa. Nesse sentido, para a instituicéo,
é de suma importancia essa caracteristica, visto que por ser um hospital com a missao de ensino,
pesquisa e assisténcia preza por formar profissionais capacitados e eticamente comprometidos e
para este CEP, é valoroso poder contribuir direta ou indiretamente para que essa formacao ocorra

de forma satisfatoria, dentro dos pardmetros estabelecidos pela CONEP?26:27:28.29.30

5 CONCLUSAO

Diante do exposto, é possivel perceber que é de extrema importancia a observacao deste
crescimento no quantitativo de relatorias para o CEP/FHGCV, visto que isso ira repercutir
favoravelmente para a obtencdo futura da acreditacdo junto a CONEP. A previsibilidade dos
fatores que movimentam o quantitativo de relatérios vinculados a este comité, permite que a equipe
vinculada ao Ensino e Pesquisa, tenham percepcdo sobre 0s grupos de pesquisa que apresentam
um maior resultado no que diz respeito a producdo cientifica, além de permitir o vislumbre das
fragilidades, como a auséncia de tematicas de relevancia com possibilidade de ser desenvolvida

dentro da Fundacéo, gerando contetido pautado nas projecdes futuras de incentivo a pesquisa.
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