Revista Qualidade HC | B A
FMRP-USP

RIBEIRAO PRETO

Atuacao do Comité de Etica em
Pesquisa durante o periodo de pandemia
CORONAVIRUS/COVID-19

Autor principal:

Andrea Moreira de Freitas, Técnico de Trabalho Cientifico, Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital das Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sédo
Paulo, Brasil, amfreitas@hcrp.usp.br

Coautores:

Antonia Evangelista da Silva, Oficial Administrativo, Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das
Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo

Cristiane Chaves de Oliveira, Oficial Administrativo, Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das
Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo

Marcia Guimaraes Villanova, Médica, Coordenadora do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
das Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo

Viviane Martinelli Pelegrino Ferreira, enfermeira, membro relator do Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital das Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade
de S3o Paulo

Unidade de trabalho envolvida:

Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo
Preto da Universidade de S3ao Paulo

RESUMO

Introducdo: O papel do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é analisar as pesquisas em seres
humanos realizadas na Instituicdo, com a funcdo de proteger e garantir os direitos, a segu-
ranca e o bem-estar de todos os participantes que se voluntariam a participar de um estudo. O
Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo
Preto da Universidade de Sdo Paulo (CEP-HCRPFMRP-USP) comecou suas atividades em 1997.
Considerando apenas o ano de 2019, foram apreciados 1530 projetos de pesquisa, sendo
389 aprovados, 01 ndo aprovado, 236 pendentes e 904 referentes a outras solicitagdes, como
emenda, notificacdes, eventos adversos e relatorios. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
declarou a infec¢do pelo novo coronavirus (2019-nCoV) — Coronavirus de Wuhan — como
emergéncia de saude publica global em 30 de janeiro de 2020, conforme Carta Circular n?
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4/2020-CONEP/SECNS/MS. Objetivo: Demonstrar o nimero de projetos apreciados pelo Comité
de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da
Universidade de Sdo Paulo (CEP-HCFMRP-USP) no primeiro semestre do ano de 2020, na vigén-
cia da pandemia CORONAVIRUS/Covid- 19. Método: Trata-se de um estudo retrospectivo, de
abordagem quantitativa, realizado através de pesquisa na Plataforma Brasil, assim como nos
sistemas do CEP do HCFMRP-USP referente aos projetos de pesquisa analisados localmente.
Resultados e discussdes: No primeiro semestre do ano de 2020, foi analisado um total de 1010
projetos, dentre estes 60 foram projetos relativos & teméatica sobre CORONAVIRUS/COVID-19,
0 que representou 6% do total. Sendo assim, observa-se o0 aumento de projetos para analise
durante o periodo de pandemia e associamos ao aumento da preocupacdao da comunidade
cientifica. Consideramos que o CEP do HCFMRP vem se comprometendo em atender a demanda
exigida no momento de forma a garantir a qualidade e agilidade nas analises éticas de projetos
de pesquisa.

Palavras chave: Etica, Pesquisa, CORONAV(RUS/COVID-19.

INTRODUCAO

O papel do comité de ética em pesquisa e a relagdo com os pesquisadores

Um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é composto por um grupo de pessoas que s30
responsaveis por analisarem, deliberarem e supervisionarem pesquisas em seres humanos reali-
zadas na instituicdo e tem a funcdo de proteger e garantir os direitos, a seguranca e o bem-estar
de todos os participantes que se voluntariam a participar de um estudo cientifico.

Segundo Zoboli (1999), o foco da atencdo dos Comités de Etica em Pesquisas esta no zelo
pelos direitos e bem-estar do sujeito da pesquisa e grande parte do tempo das reunides e da
preocupacdo dos CEPs é dedicada a analise da informacdo a ser repassada aos participantes.
Essa tarefa de revisar aspectos éticos é extremamente delicada, pois espera-se que, com res-
ponsabilidade, possam ser avaliados os fatos e suas consequéncias, buscando encontrar um
equilibrio. Com isso, nesse processo, ainda para Zoboli: “Parece praticamente inevitavel que o
relacionamento entre CEP e o pesquisador ndo tenha algo de enfrentamento”, isso porque, ape-
sar do CEP ter a responsabilidade de “protecdo” do participante da pesquisa, seu contato mais
frequente é com o pesquisador, que muitas vezes considera esse colegiado como um obstaculo
a ser ultrapassado para a realizacdo de sua pesquisa.

No entanto, esse relacionamento, que muitas vezes tem algo de enfrentamento, deve ser
visto de outra forma, pois CEP e pesquisador devem compartilhar a responsabilidade ética pelo
bem da pesquisa. O objetivo maior da avaliacdo ética de projetos de pesquisa é garantir o respeito
a pessoa. Nessa garantia, incluem-se todas as pessoas que possam vir a ter alguma relacdo com a
pesquisa, seja o participante da pesquisa, o pesquisador, o trabalhador das areas onde se desen-
volve e, em Ultima instancia, a sociedade como um todo. A avaliagdao de um projeto de pesquisa na
area da salde com seres humanos baseia-se, principalmente, em quatro pontos fundamentais: na
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qualificacdo da equipe de pesquisadores, e do proprio projeto; na avaliacdo da relacdo risco-bene-
ficio; no consentimento informado e na avaliacio prévia por um Comité de Etica.

O comité de ética em pesquisa do HCFMRP-USP

O CEP do HCFMRP-USP foi criado buscando atender as Normas de Pesquisa em Saude de
1988, publicadas pelo Conselho Nacional de Saude (CNS), e a Resolugdo 196, de 10 de outubro
de 1996. Obteve seu registro pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) em 18 de
marco de 1997 e, desde entdo, vem trabalhando no sentido de garantir o respeito as pessoas e
a sociedade como um todo.

A partir de 2012, o sistema de avaliagdo ética do CEP/CONEP sofreu modificagbes em seus
tramites. A Plataforma Brasil foi criada para substituir o Sistema Nacional de Informacdo sobre
Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (Sisnep), com mecanismos de busca que permi-
tem analisar retrospectivamente as pesquisas em andamento no pais. O sistema apresenta um
banco de dados com quatro fontes primarias: pesquisadores, CEPs, CONEP e o publico em geral.

Através de levantamento realizado na Plataforma Brasil, apenas no ano de 2019, o CEP-
HCFMRP-USP avaliou e deliberou sobre 1530 projetos de pesquisa, sendo 389 aprovados, 01
ndo aprovado, 236 pendentes e 904 referentes a outras solicitacdes, como emenda, notifica-
¢Oes, eventos adversos e relatorios.

Justificativa

Diante da situacdo de pandemia e do surgimento do novo coronavirus (2019-nCoV), a
comunidade cientifica tem se mobilizado para investigar sobre esta doenca e seus diversos
aspectos, direta e indiretamente, bem como propor tratamento e cura. Assim, varios projetos
de pesquisas tém sido elaborados e submetidos aos CEPs para analise ética. Portanto, esta pes-
quisa se justifica, no sentido de verificar como tem sido o trabalho de apreciacdo ética do CEP
do HCFMRP-USP em avaliar e assegurar os principios éticos da pesquisa, bem como a protecao
aos participantes da pesquisa.

OBIJETIVO

Esse artigo tem como objetivo avaliar o nimero de projetos aprovados pelo Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da
Universidade de Sdo Paulo (CEP-HCFMRP-USP) no primeiro semestre do ano de 2020 durante
a pandemia CORONAVIRUS/COVID-19. Também busca avaliar, dentre estes, o quantitativo de
projetos COVID e NAO COVID neste periodo.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo descritivo e retrospectivo, de abordagem quantitativa.
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A populacdo de referéncia foi constituida por todos os projetos de pesquisa que foram
submetidos para andlise do CEP do HCFMRP no primeiro semestre do ano de 2020 durante a
ocorréncia da pandemia CORONAVIRUS/COVID-19.

Os dados foram obtidos pelos autores deste artigo por meio de consulta de dados das
pesquisas cadastradas na Plataforma Brasil e pelo sistema protocolo do HCFMRP-USP.

Os dados foram armazenados em um banco de dados estruturado, processados e analisa-
dos utilizando o programa no Microsoft Excel. Para a analise das informacdes, foram realizadas
analises descritivas de frequéncia simples.

Aspectos éticos

Para o referido projeto de pesquisa foi solicitada a dispensa de aprovagdo por um Comité
de Etica em Pesquisa, visto que se trata de “V- pesquisa com bancos de dados, cujas informa-
¢Bes sdo agregadas, sem possibilidade de identificacdo individual” (Resolugdo CNS 510/2016).
No entanto, serdo assegurados o sigilo e 0 anonimato dos dados das pesquisas, assim como dos
pesquisadores dos estudos levantados.

RESULTADOS

O trabalho do CEP durante a pandemia CORONAVIRUS/COVID-19

Em 30 de janeiro de 2020, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) declarou a infecgao
pelo novo coronavirus (2019-nCoV) — Coronavirus de Wuhan — como emergéncia de saude
publica global.

Desta forma, seguindo a recomendacdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), em consonancia com a OMS, considerando a relevancia do potencial impacto do
CORONAVIRUS/COVID-19 para a sociedade brasileira os protocolos de pesquisa sobre a virose
foram analisados em carater de urgéncia e com tramitacdo especial na CONEP (Carta Circular
n2 4/2020-CONEP/SECNS/MS).

Devido ao numero crescente de protocolos encaminhados para analise, fez-se necessario
um esforco coletivo para que os estudos relativos a COVID-19, encaminhados para a analise
ética, fossem tratados com a urgéncia que a situagdo exige e, portanto, priorizados.

De acordo com levantamento realizado no Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das
Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto-USP (CEP do HCFMRP-USP), durante o
periodo de pandemia, observou-se um significativo aumento da demanda de projetos encami-
nhados para analise de forma geral.

Apenas no primeiro semestre de 2020, foi analisado um total de 1010 projetos de pes-
quisa, dos quais, foram deliberados: 882 como aprovados, 2 ndo aprovados, 125 pendentese 1
retirado (Figura 1).
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Figura 1: Projetos de pesquisa deliberados pelo CEP-HCFMRP-USP, janeiro a junho de 2020.

Do total dos projetos analisados no periodo de janeiro a junho de 2020, 60 foram projetos
relativos a teméatica sobre CORONAVIRUS/COVID-19, o que representou 6% do total (Figura 2).
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Figura 2: Projetos de pesquisa sobre COVID-19 e ndo-COVID-19 analisados pelo CEP-HCFMRP-USP,
janeiro a junho de 2020.

Ao analisarmos os dados referentes a submissdo de projetos de pesquisa com a tematica sobre

COVID-19 e projetos sobre ndo-COVID-19 que deram entrada no CEP-HCFMRP-USP no periodo de
janeiro a junho de 2020, notamos um aumento desses projetos ao longo do tempo (Tabela 1).
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Tabela 1: Projetos de pesquisa sobre COVID-19 e ndo-COVID-19 analisados pelo CEP-HCFMRP-USP,
janeiro a junho de 2020.

Projetos submetidos ao CEP Nao-COVID-19 COVID-19
Més N N
Janeiro 64
Fevereiro 149
Margo 152
Abril 150 16
Maio 152 20
Junho 155 24
Total 822 60

Em relacdo a atuacdo do CEP nos projetos de pesquisa com a tematica sobre
CORONAVIRUS/COVID-19 de janeiro a junho de 2020, temos representado na Tabela 1 que o
CEP atendeu as normas éticas vigentes estabelecidas pela CONEP quanto ao prazo para checa-
gem documental e quanto a liberacdo do parecer consubstanciado do CEP.

CONSIDERAGOES FINAIS

Com isso, observando o significativo aumento de projetos para andlise, relacionamos este
dado ao periodo de pandemia e aumento da preocupacgao da comunidade cientifica.

Diante destes dados, consideramos que o CEP do HCFMRP vem cumprindo sua responsa-
bilidade enquanto instancia local de analise ética de protocolos de pesquisas envolvendo seres
humanos em conformidade com as normativas éticas vigentes e com compromisso exigido pela
atual situacdo.
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