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Resumo: O presente estudo tem como principais objetivos utilizar os indicadores desenvolvidos
como ferramenta para avaliar o desempenho do Comité de Etica em Pesquisa de uma instituicio
Federal no Rio de Janeiro, quanto a eficiéncia e eficacia de sua operagdo, e determinar os motivos
que fazem com que a dura¢do do processo de aprovacao dos projetos analisados exceda a meta
de 60 dias. Com base em uma revisao da literatura foram desenvolvidos indicadores para avaliar os
processos do CEP usando um modelo de estrutura-processo-resultado. Para observar tendéncias
nos indicadores avaliados, foram extraidos e analisados os dados relacionados a todos os protoco-
los submetidos ao CEP entre janeiro de 2009 e dezembro de 2014. O comité de ética do presente
estudo utilizou indicadores para identificar os pontos criticos dos seus processos e assim melhorar
seu desempenho.
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Utilizacién de indicadores de desempefio en un Comité de Etica en
Investigacion en Rio de Janeiro, Brasil

Resumen: El presente estudio tiene como principales objetivos utilizar los indicadores desarrollados
como herramienta para evaluar el desempefio del Comité de Etica en Investigacién de una institucién
Federal en Rio de Janeiro, en cuanto a la eficiencia y eficacia de su operacion, y determinar los motivos
que hacen que la duracién del proceso de aprobacion de los proyectos analizados exceda la meta de
60 dias. Con base en una revision de la literatura fueron desarrollados indicadores para evaluar los
procesos del CEI usando un modelo de estructura-proceso-resultado. Para observar tendencias en
los indicadores evaluados, fueron extraidos y analizados los datos relacionados a todos los protocolos
sometidos al CEI entre enero de 2009 y diciembre de 2014. El comité de ética del presente estudio
utilizé indicadores para identificar los puntos criticos de sus procesos y, asf, mejorar su desempefio.

Palabras clave: anélisis ético; indicadores de gestién; ética; eficiencia; comisién de Etica

Use of Performance Indicators in a Research Ethics Committee in Rio de
Janeiro, Brazil

Abstract: The main objective of this study is to use the indicators developed as a tool to evaluate the
performance of the Research Ethics Committee of a Federal institution in Rio de Janeiro, regarding
the efficiency and effectiveness of its operation, and determine the reasons that make that the length
of the approval process of the analyzed projects exceeds the 60-day goal. Based on a review of the
literature, indicators were developed to evaluate the processes of the RES using a structure-process-
result model. To observe trends in the indicators evaluated, the data related to all the protocols
submitted to the RES between January 2009 and December 2014 were extracted and analyzed. The
ethics committee of the present study used indicators to identify the critical points of its processes
in order to improve its performance.

Keywords: ethical analysis; management indicators; ethics; efficiency; ethics commission



Introducao

De acordo com a Resoluc¢do do Conselho Nacional
de Saide N° 466/12 (Conselho Nacional de Saude,
2012) os comités de ética em pesquisa envolvendo
seres humanos (CEP) tém como uma de suas atri-
buig¢des avaliarem protocolos de pesquisa, emitin-
do seu parecer claro, objetivo, detalhado e dentro de
prazos. Essa determinagdo ndo impede que os pra-
zos sejam sempre motivo de reclamagédo por parte
dos pesquisadores e patrocinadores.

A partir de setembro de 2013, a o Conselho Na-
cional de Saide (2012) determinou que o prazo para
aemissdo do parecer inicial pelo comité de ética é de
trinta dias a partir do momento que os documentos
forem aceitos na integra. Cabe ressaltar que a che-
cagem documental deve ser realizada em até 10 dias
apos a submisséo.

Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tem
o prazo de trinta dias, contados a partir de sua emis-
sdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido
este prazo, o CEP tera novamente trinta (30) dias
para emitir o parecer final, aprovando ou repro-
vando o protocolo, segundo a Norma Operacional
1/2013 (Conselho da Satde, 2013). Apesar dos pa-
rametros ditados pelo CNS, ainda hd reclamagoes
sobre o tempo para a aprovagdo, bem como sobre os
itens de pendéncia dos projetos.

Segundo Klitzman (2011) os comités de ética sdo
as vezes acusados de atuarem como “policia ética”,
e os pesquisadores queixam-se frequentemente de
conflitos e relagdes de poder, em especial nos proje-
tos de coparticipagdo e/ou multicéntricos, nos quais
ha envolvimento de multiplos comités. De acordo
com o autor, saber se os comités de ética estdo fa-
cilitando ou impedindo a condugédo das pesquisas,
tem sido uma questdo acaloradamente debatida, em
especial porque o atraso da analise pode refletir na
populacio de forma indireta.

Um recurso metodolégico que pode ser utiliza-
do para clarear esta discussdo sdo os indicadores
de desempenho. Na visdo de Ferreira, Cassiolato e
Gonzales (2009), os indicadores sdo recursos meto-
dolégicos capazes de gerar medidas quantitativas a
serem utilizadas para organizar e captar informa-
¢des relevantes dos elementos que compdem o ob-
jeto da observagdo. Um indicador de desempenho é
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uma medida quantitativa de um aspecto especifico
do desempenho do nivel de servico de um local. E
um instrumento de apoio a monitorizacao da efi-
ciéncia e da eficdcia do servigo, simplificando uma
avaliacdo que de outro modo seria mais complexa e
subjetiva (Alegre et al., 2004).

Os indicadores permitem destacar os pontos for-
tes e fracos do servico, e assim, os gestores podem
apoiar os pontos fortes e adotar medidas corretivas
para a melhoria dos procedimentos e das rotinas de
trabalho. Os indicadores devem representar sempre
uma relagdo matematica, normalmente computan-
do-se divisdes, propor¢des ou multiplicagdes. As-
sim, um valor puramente ndo deve ser entendido
como indicador, mas como um dado, informacio
ou informagao gerencial (Fischmann, 2000) que ¢é
somado as informagées complementares.

De acordo com Fischmann e Zilber (2000), os da-
dos e informacdes a serem utilizados para elaboragio
dos indicadores devem ter consisténcia e fidedigni-
dade e estarem disponiveis em prazos definidos para
refletir comportamentos em periodos de tempo espe-
cificados no estudo. Além disso, os indicadores de-
vem refletir valores e variagdes reais do desempenho.

A utilizagdo de indicadores de desempenho per-
mite prover respostas sobre os elementos essenciais
internos que os comités de ética em pesquisa devem
fazer de forma excelente.

Diferentes métricas foram construidas por varias
instituicdes internacionais para coletar informagdes
quantitativas e qualitativas sobre o desempenho
dos comités de ética em pesquisa (Clinical Resear-
ch Resources Office [CRRO]; Office of Research and
Commercialization [ORC], 2012; Institution Review
Board, 2008). E as informagdes complementares
permitem conhecer a perspectiva do pesquisador e
como percebe o CEP.

O Research Compliance Office da Universidade
de Stanford, na Califérnia, usa suas proprias métri-
cas e compila os dados periodicamente, analisando
os relatérios de atividade (RCO, 2014). A Boston
University Medical Campus adota procedimentos
para rever, avaliar, remediar e melhorar a qualida-
de dos processos do CEP (CRRO). A Universidade
da Florida Central usa uma lista de verificagdo -
Avaliagdo de Melhoria da Qualidade dos Proce-
dimentos -, abrangendo itens como o nimero de
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membros presentes nas reunides da comissdo, as
questoes analisadas e discutidas, etc. (ORC, 2012).
A Universidade de Missouri-Coltimbia serve-se de
Procedimentos Operacionais Padriao (POP) para
realizar avaliacOes e auditorias voltadas a melhoria
continua da qualidade, as quais buscam mensurar
a comunicag¢do entre as partes envolvidas na pes-
quisa para identificar barreiras (Institution Review
Board, 2008).

No Brasil, o Hospital de Barretos, na cidade do
mesmo nome no Estado de Sao Paulo, utiliza alguns
indicadores que permitem avaliar o desempenho do
CEP (Indicadores do Comité de Etica em Pesquisa).
Também ha estudos publicados com o objetivo de
caracterizar os protocolos de pesquisa apresentados
para aprecia¢ao do CEP na Universidade Federal do
Parand, na Escola de Enfermagem da Universidade
de Sao Paulo e na Universidade Estadual do Sudoes-
te da Bahia (Labronici et al., 2012; Massarollo et al.,
2009; Barbosa et al., 2010).

Apesar da tentativa de utilizar indicadores para
melhoria no desempenho, os conflitos entre pesqui-
sadores e os comités de ética persistem, em especial,
no que tange ao intervalo de respostas no processo
de apreciagdo (Abbot, 2011; Klitzman, 2012). Pen-
sando nesta situacéo este estudo foi realizado com
os objetivos: 1) utilizar os indicadores desenvolvi-
dos como ferramenta de medi¢do para avaliar o de-
sempenho do Comité de Etica em Pesquisa de uma
institui¢do Federal no Rio de Janeiro, quanto a efi-
ciéncia e eficcia de sua operagdo; e 2) determinar
os motivos que podem fazer com que a duragéo do
processo de aprovagio exceda a meta de 60 dias.

Cenario do estudo

O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo o estudo
de Seres Humanos localiza-se na cidade do Rio de
Janeiro, em um hospital federal onde sdo desenvol-
vidas pesquisas, além de ser uma unidade de assis-
téncia e ensino. O referido comité foi instituido em
1997, com seu registro renovado em 2010 e 2013 pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).
E formado por pesquisadores servidores eleitos
pelos seus pares. No periodo avaliado, haviam 18
pesquisadores e as areas representadas eram: Fo-
noaudiologia (Um), Servigo Social (Um), Medici-
na (Oito - pediatria, epidemiologia, neurologia,
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obstetricia, hemoterapia, perinatologia), Enfer-
magem (Um), Nutricdo (Dois), Sociologia (Um),
Biologia (Um), Psicologia (Dois), Estatistica (Um);
e Um representante dos usudrios. A composi¢ao se
altera a cada trés anos.

Ha também consultores voluntérios, que auxi-
liam na compreenséo técnica e na analise ética de
projetos, quando se faz necessario.

Método

Os indicadores de desempenho utilizados no pre-
sente trabalho foram baseados nos estudos inclui-
dos em revisdo sistematica realizado por Abbott e
Grady (2011) e os indicadores do estudo de Adams
et al. (2014). Os indicadores incluiram itens que
avaliam estrutura (composigdo e qualificacdo dos
membros) e processo (variagdes no tempo para
analise, taxas de aprovacio e questdes de qualidade
ética levantadas e comunicadas aos pesquisadores)

Decidiu-se numa primeira etapa testar somente
os indicadores de processo. A informagdo usada foi
levantada por uma pessoa autorizada pelo coorde-
nador do CEP a acessar os documentos. Embora a
maioria dos indicadores coletados do parecer con-
substanciado sejam quantitativos, aqueles relaciona-
dos a qualidade da pesquisa, como pertinéncia da
metodologia, risco e beneficios, termo de consenti-
mento informado, nido houve interferéncia subjetiva
da pessoa que coletou os dados, ou seja, esta compi-
lou os dados dos pareceres sem altera-los.

As fontes de informacio foram os registros dos
livros de ata do Comité de Etica para os projetos que
antecederam a implementagédo da Plataforma Brasil
(2009 a 2011) e esta ultima para os projetos a partir
de janeiro de 2012 a dezembro de 2014. Seguindo
os preceitos éticos e obedecendo @ Norma Opera-
cional CNS-MS 1/2013(2), a pesquisadora que foi
ao campo para levantar os dados comprometeu-se
por declaragdo escrita a manter sigilo sobre todos
os documentos, inclusive virtuais, sob pena de
responsabilidade.

Apos a etapa de coleta de dados através dos pa-
receres emitidos, a pesquisadora realizou uma en-
trevista de perguntas fechadas com pesquisadores
que encaminharam projetos a partir de 2012 com
a finalidade de saber qual o conhecimento deles
sobre o funcionamento do CEP, documentac¢io
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necessaria e resolu¢do CNS 466/12 (Anexo 1). Para
tal foi solicitado termo de consentimento livre e es-
clarecido dos profissionais.

Resultados

Foram analisados 540 protocolos que tramitaram
pelo Comité de Etica em Pesquisa nos anos de 2009
a 2014. Neste periodo a taxa de protocolos aprova-
dos foi de 89,6%, ou seja, que 484 pareceres foram
aprovados (Tabela 1).

O tempo médio de demora entre a inser¢do do
protocolo no sistema Sisnep/Plataforma Brasil e o
aceite dos mesmos no CEP foi de 13,1 dias (media-
na: 6; minimo 0 - méaximo 165 dias). Para a analise
deste indicador foram excluidos 22 protocolos que
ndo tinham dados sobre data de entrada no sistema,
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa (Sisnep) e 57
protocolos que eram de coparticipagdo porque na
Plataforma Brasil tais protocolos entram no sistema
e sdo aceitos no mesmo dia, obrigatoriamente.

Tabela 1. Indicadores por ano
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O tempo médio entre a entrada do protocolo no
CEP e a emissao do primeiro parecer foi de 27,4 dias
(mediana: 18; min: 0 — maximo: 399 dias). Para este
indicador, novamente foram excluidos os protocolos
de coparticipa¢do pelo mesmo motivo acima citado.

O tempo médio que o projeto permanece no
CEP até o parecer final foi de 61,1 dias (mediana: 41;
min: 0 — maximo :558). Ao analisarmos este indica-
dor por ano, observamos que o tempo de duragéio
de aprovagio foram excedidos nos anos de 2009 até
2011, periodo este em que eram utilizados por meio
impresso (Tabela 1).

Observamos que 157 protocolos (29% do total)
tiveram a duragdo do processo de aprovacao maior
que a meta de 60 dias. A demora na emissao do
parecer pelo relator do CEP foi identificada como
a principal causa do atraso (88 protocolos). Dentre
os protocolos cuja demora estava relacionada ao
pesquisador, (28 protocolos) necessitaram de mais
de duas revisoes.

Dias entre insercao do Total de dias desde . . Protocolos
- , Total de dias até a Retorno do protocolo
Ano protocolo da plataforma o aceite no CEP até o A= aprovados
. p P oy aprovacao final (%)
e o aceite no CEP primeiro parecer N (%)
- Mediana _— Mediana o Mediana
n média . n média . média .
(min - max) (min - max) (min - max)
4 29 49 62
2009 73 93 (0-94) Al 35 (0-119) 63 66 (0-443) 577 380 43 0 (83.3%)
6 29 59 79
2010 89 95 (0-16) 89 44 (1-399) 80 79 (2-449) 461 516 22 0 (86,8%)
3 28 43 67
2011 69 76 (0-41) 64 29 (0-90) 60 69 (0-399) 559 368 73 0 (90,5%)
8 15 34 92
2012 83 159 (0-165) 87 22 (0-101) 85 58 (0-558) 56,3 345 80 1,1 (96,8%)
5 6 24 84
2013 90 16,5 (0-126) 90 17 (0-105) 88 43 (0-198) 63,0 23,0 14,0 1,0 (93.3%)
2014 116 16,6 6 116 20 J 116 48,1 34 58,0 23,0 12,0 7,0 100(86,2%)
! (0-142) (0-248) ! (0-248) ! ' ' ! !

Fonte: Rocha, 2015

*Foram excluidos projetos de coparticipagado

** Alguns pareceres ndo tinham a data de entrada no CEP - foram excluidos da anélise

*** Alguns pareceres ndo tinham a data de aprovagdo no CEP - foram excluidos da andlise
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Os principais motivos de pendéncias dos proto-
colos incluiram: Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ou Termo de Assentimento ausente ou

Tabela 2. Motivos de pendencias dos protocolos
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inadequado, falhas metodoldgicas, auséncia de
documentos, descrigdo inadequada de riscos e
cronograma defasado ou ausente (Tabela 2).

Motivos N %
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou Termo de Assentimento Ausente ou inadequado 210 43,3
Falhas metodoldgicas 206 42,6
Auséncia de documentos 35 72
Descri¢do inadequada de riscos 21 43
Cronograma defasado ou ausente 12 2,6

Fonte: Rocha, 2015

Foram entrevistados 55 pesquisadores (Ane-
xo 1 - entrevista) e observamos que 10% deles
ndo conhecem o fluxograma de pesquisas den-
tro da instituicdo e 18% ndo sabem quais os

Tabela 3. Respostas dos pesquisadores sobre o CEP

documentos necessarios para registro dos proto-
colos. Em relacdo a Resolu¢ao CNS 466/12 somen-
te 5% dos entrevistados afirmaram ndo conhecer
seu conteudo.

Respostas dos pesquisadores %

Sobre o CEPT1
Acesso a informacdes sobre o CEP ndo séo faceis de localizar 64
Ndo ha clareza e objetividade nas respostas dos pareceres 55
Ndo ha acesso as pessoas que podem auxiliar os usudrios do CEP 54
Ferramentas comunicacdo usados pelo CEP sdo inadequadas 28
0 CEP ndo soluciona as dividas 26
Ndo ha clareza e objetividade nas informacdes dadas pelo funciondrio administrativo do CEP 19
Sobre o pesquisador T1
Ndo conhece a resolucdo 466/12 95
Acha que as informagdes do CEP ndo estdo em locais de facil visibilidade 75
Ndo Ié os informativos que recebe pelo e-mail institucional sobre o CEP 72
Ndo sabe que ha informacdes por escrito sobre como submeter um projeto ao CEP 22
Ndo sabe quais documentos sdo necessarios para registro dos projetos no CEP 18
Ndo conhece o fluxograma de pesquisas dentro da instituicdo 10
Ja recebeu parecer com pendéncia 91
0 que fez ao receber o parecer com pendéncia

Concordou e corrigiu as pendéncias 50

Ndo concordou mas corrigiu assim mesmo 30

Ndo concordou e respondeu por escrito seus motivos 20

Fonte: Rocha, 2015
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Discussao

A adequada andlise do desempenho de uma em-
presa, instituigdo ou servigo cria a necessidade de
desenvolver padrdes que reflitam os objetivos orga-
nizacionais. Para obter sucesso no controle desses
padroes, é necessario possuir informagdes validas e
confidveis que reflitam as diversas medidas de de-
sempenho organizacional (Rotta, 2004). Para tal,
utilizam-se indicadores que mostram a situacdo em
que se encontra a gestdo e sua evolu¢do ao longo
do tempo.

Os indicadores de desempenho sdo ferramentas
uteis para auto avaliagdo de um CEP, para controlar
e prevenir erros e prevenir conflitos (Taylor, 2007).
Ha na literatura internacional diferentes métricas
para coletar informacdes quantitativas e qualita-
tivas sobre o desempenho dos Comité de Etica em
Pesquisa (CRRO; ORC, 2012; Institution Review
Board, 2008) que compreendem principalmente
indicadores de desempenho relacionados a compo-
sicdo dos CEPs e ao processo de revisdo. Os indica-
dores utilizados no presente estudo foram baseados
nos ja desenvolvidos e publicados e os resultados
deste artigo compreendem aqueles relacionados ao
processo de revisao.

Nosso CEP até o momento da pesquisa nao uti-
lizava nenhum indicador de forma continua, e toda
e qualquer modifica¢do no modus operandi aconte-
cia de forma intuitiva. Por se tratar de um Instituto
Nacional, onde sdo desenvolvidas pesquisas e ativi-
dades de ensino, a necessidade de auto- avalia¢do do
CEP se tornou necessdria.

A maioria dos estudos sobre o desempenho
dos comités de ética em pesquisa concentraram-se
principalmente nos processos dos mesmos. Neles,
entre as consideragdes éticas levantadas, a que teve
o maior percentual foi a inadequagdo ou auséncia
de Termo de Consentimento Livre Esclarecido (min
30% - max 90%). Em nosso estudo, observamos
que 43,3% dos motivos de pendéncia para aprova-
¢do dos protocolos foi inadequa¢do nos Termos de
Consentimento, mesmo ap6s a publica¢do da re-
solugdo 466/12 onde no item IV.3 determina e des-
creve o conteudo dos Termos de Consentimento, o
que nos levou a perceber a necessidade de questio-
nar aos pesquisadores sobre o conhecimento de tal
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resolugdo para depois planejar estratégias para ins-
truir e ajudar os pesquisadores neste sentido.

Outra causa no atraso da aprovagao dos protoco-
los nos estudos ja publicados dizem respeito a falhas
na metodologia dos estudos (min 20% - max 89,1%)
(Labronici et al., 2012; Masarrollo et al., 2009; Bar-
bosa et al., 2010; Adams et al., 2014; Novaes et al.,
2009; Paiva et al., 2009; Silva et al., 2012; Pales et
al., 2014). Adams e colaboradores (2014) afirmam
que os resultados dos indicadores do comité de ética
sobre andlise da metodologia ndo dizem respeito ao
protocolo em si, mas ao tamanho da amostra, dados
e coleta de espécimes, critérios de inclusao/excluséo,
confidencialidade e privacidade.

Uma das queixas mais frequentes por parte
dos pesquisadores diz respeito ao fato do Comité
de Etica questionar aspectos metodoldgicos dos
estudos. Esta questdo que exige uma maior conside-
racdo entre os membros dos comités de ética, visto
que muitos pesquisadores acreditam que esse nio é
atribui¢do dos comités.

No Brasil, a resolugdo 466/2012 (Conselho Nacio-
nal de Saude, 2012) em seu artigo 3°, diz que a eti-
cidade da pesquisa, entre outras coisas, implica em
utilizar os métodos adequados para responder as
questoes estudadas, especificando-os, seja a pesqui-
sa qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa.

Da mesma forma que em nosso estudo, pesqui-
sadores observaram também pendéncias éticas na
relacdo ricos/beneficio (Pales et al., 2014), auséncia
de documentos importantes (Novaes et al., 2009;
Pales et al., 2014) e erros no cronograma (Silva et
al., 2012).

Outra questao polémica relatada por Guillemin
et al. (2012) em seu estudo diz respeito as reclama-
¢oes dos pesquisadores em relagdo aos atrasos na
aprovacao dos protocolos, em especial, aqueles que
necessitam de aprovagdo de mais de um comité de
ética. Neste sentido, os comités de ética que pos-
suem indicadores de tempo de resposta e tempo de
processamento podem avaliar se as reclamagdes
realmente procedem.

Dyrbye e colaboradores (2007) compararam
os resultados da avaliagdo de uma pesquisa mul-
ticéntrica em comités de ética de seis instituicdes
e relataram haver variabilidade na pontualidade e
consisténcia das criticas dos mesmos.
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Lantero (2011) em seu estudo sobre o uso de
indicadores em um programa de protegdo a pes-
quisa humana no Centro de Ciéncias da Satde da
Universidade do Texas, considerou-os muito uteis.
Os comités de ética das instituicoes estabelecem
suas metas e usam seus proprios indicadores para
estabelecé-las de forma a cumprirem as normas e/
ou resolucdes de cada pais, que variam de 30 a 60
dias (RCO, 2014; Barbosa et al., 2010; Adams et al.,
2014; Novaes et al., 2009; Paiva et al., 2009; Silva
et al., 2012; Pales et al., 2014; Mayo Clinic Human
Research Protection Program, 2012).

O comité de ética do presente estudo utilizou in-
dicadores para identificar os pontos criticos dos seus
processos e assim melhorar as operagdes. Observa-
mos que 29% dos protocolos tiveram a duragdo do
processo de aprovacdo maior que a meta de 60 dias.
Verificou-se que as pendéncias estdo relacionadas ao
termo de consentimento livre e esclarecidas, meto-
dologias de pesquisa e descri¢do de riscos e benefi-
cios inadequados.

Ap0s os resultados de nosso estudo serem ana-
lisados, eles foram discutidos internamente pelos
membros do CEP com a finalidade de revisar o
processo e assim evitar potenciais conflitos com os
pesquisadores. Além disso, foi organizada uma ati-
vidade de atualizagdo sobre consideragdes éticas.

Apesar dos esfor¢os dos comités de ética em
aprovar os estudos em prazos menores, Adams et
al. (2014) ressalta que nem todos os estudos de-
vem ser aprovados em menos tempo, em especial
aqueles que contém dilemas éticos e os multicén-
tricos. Os autores chamam atengdo para o uso
dos resultados analiticos dos indicadores para
avaliar seu desempenho e garantir que o proces-
so de aprovagdo seja devido a preocupagoes éti-
cas genuinas.

Limitacdes do estudo

A principal limitacido deste estudo é fato dele ser
baseado em Informag¢des de uma tinica institui¢do.
Entretanto, os indicadores foram desenvolvidos a
partir de estudos ja publicados de outras instituicoes.
Os resultados versam as mesmas preocupagdes
observadas em outros estudos.
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Consideracdes finais

Os achados sugerem variabilidade no tempo de re-
visdo dos protocolos, onde tempos maiores podem
tornar evidéncias mais lentas.

Conhecer onde estio as principais barreiras sdo
importantes para que as pesquisas sejam conduzi-
das em tempo habil mantendo as salvaguardas para
proteger os voluntarios. Fazer este exercicio de auto
avaliacdo, através de indicadores, é importante para
melhorar a qualidade das agdes dos comités.

Nossos resultados sugerem uma maior atengdo
do CEP ndo apenas para os proprios indicadores
numeéricos, mas também na melhora no relaciona-
mento com os pesquisadores, educando-os sobre
ética e ajudando-os de maneira mais proativa pos-
sivel. O aumento da conscientizagdo sobre essas
questdes pode ajudar os CEPs e pesquisadores.

A utilizagdo de indicadores oferece uma oportu-
nidade valiosa para que o comité de ética melhore
seus processos de revisdo com consequente impacto
positivo para todos os envolvidos na condu¢io da
pesquisa ética humana.

Os autores pretendem iniciar um estudo do tipo
multicéntrico envolvendo outros comités de ética
na mesma cidade utilizando estes indicadores.
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Anexo 1 - Questionario aplicado aos pesquisadores

QUESTIONARIO SOBRE FUNCIONAMENTO DO CEPTO

1) Vocé considera que ha facilidade de acesso as informagdes do CEP?

() sim ( )ndo

2) Vocé considera que ha facilidade de acesso as pessoas que podem auxiliar os usudrios do CEP?
() sim ( )ndo ( )nunca precisei de auxilio
3) Ha clareza e objetividade nas informagdes/orientagdes recebidas pela secretaria do CEP?

() sim ( )ndo

4) Ha clareza e objetividade nas informacdes dadas pelos pareceristas no(s) parecer(es) que seu(s) proje-
to(s) recebeu(ram)?

() sim ( )ndo

5) O CEP soluciona suas duvidas?

() sim ( )ndo

6) Como vocé se comunica com o CEP?

() contato pessoal ( )telefone ( ) e-mail

7) O vocabulario utilizado pela secretaria do CEP para se comunicar com vocé ¢ de facil entendimento?

() sim ( )ndo

8) O vocabulario utilizado pelo parecerista para se comunicar com vocé ¢ de facil entendimento?

()sim ( )ndo

9) Vocé recebe os informativos do CEP pelo comunica / intranet?

() sim ( )ndo

10) Vocé 1 os informativos que o CEP envia pelo comunica / intranet?

() sim ( )ndo

11) Vocé tem conhecimento que ha informagdes por escrito sobre como submeter um projeto ao CEP?

() sim ( )ndo

12) As informagodes escritas estdo em locais de facil visibilidade?

() sim ( )ndo
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13) Vocé conhece o fluxograma de pesquisa dentro da Institui¢ao?

() sim ( )ndo

14) Vocé sabe quais os documentos necessarios para registro dos projetos no CEP?

() sim ( )ndo

15) Vocé ja teve projeto com pendéncias? (caso negativo, pular questdo 18)

() sim ( )ndo

16) O que vocé fez?
() concordou e corrigiu as pendéncias
() ndo concordou mas corrigiu assim mesmo
() ndo concordou e respondeu por escrito seus motivos

() ndo concordou e ndo corrigiu

17) Vocé conhece a resolugdo 466/12?

() sim ( )ndo

18) O que vocé fez?
() concordou e corrigiu as pendéncias
() ndo concordou mas corrigiu assim mesmo
() ndo concordou e respondeu por escrito seus motivos

() ndo concordou e nio corrigiu

19) Vocé conhece a resolucdo 466/12?

() sim ( )ndo
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