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Destaque

Jennifer Braathen se despede da Coordenacao
do CEP/ENSP relembrando conquistas e desafios

Quando terminava seu doutorado em
Fisiologia em 2001, a biéloga Jennifer Braathen
decidiu cursar algumas disciplinas de Bioética
no Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Naquela
ocasiao, aconteceu a virada de chave na sua
vida. “Foi um daqueles momentos transfor-
madores que mudaram minha trajetéria
profissional. Desde entdo, comecei a atuar e
apoiar todas as acoes relativas a protegao dos
participantes de pesquisa”, conta. Jennifer passou, assim, a integrar o
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do hospital, onde ficou até 20009.
Em seguida, trabalhou, durante dois anos, na Coordenacéo de Bioética
e Etica em Pesquisa do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit) do
Ministério da Satde. L4, participou da Portaria Ministerial 2201/11 de
biobancos e biorrepositério. Em 2012, ingressou na Fiocruz, onde foi
convidada, pela entao coordenadora do CEP/ENSP, Angela Esher, a se
tornar membra do Comité de Etica em Pesquisa da Escola. “Como
relatora, passei a colaborar e dar alguns palpites a partir da minha
vivéncia, e, assim, em 2016, fui convidada a concorrer para a
Coordenagao do CEP. Prontamente, aceitei o desafio”, lembra. Apds seis
anos na Coordenagao do CEP/ENSP, Jennifer, que atualmente é membra
da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), se despede do
cargo, que serd assumido pelo coordenador adjunto do CEP/ENSP,
Cassius Schnell.

Em sua trajetéria no comité, Jennifer celebrou conquistas e
enfrentou desafios. Durante a longa jornada, ela comemorou a imple-
mentacao do sistema de gerenciamento dos projetos submetidos ao
CEP/ENSRP, via uso do REDCap, que permitiu o controle de envio dos
relatérios parciais e finais e, com isso, a identificacdo de emendas. Em
parceria com a Vice-Direcao de Pesquisa e Inovacao da ENSP (VDPI),
Jennifer mapeou os processos do CEP, o que permitiu definir funcoes e
atribuir indicadores para as atividades criticas. Participou também da
organizacao dos eventos dos 20 anos do CEP/ENSP e, recentemente, da
jornada dos 25 anos do comité, além de promover capacitagdes e
inscricdes em congressos para apresentar a produtividade da instancia.
“Todas essas conquistas sao do colegiado, um grupo maravilhoso, além
da equipe da secretaria, da assessoria técnica da Leticia Figueira e da
parceria com meus coordenadores(as) adjuntos, aos quais deixo minha
gratiddo e reconhecimento: Carla Lourengo Tavares de Andrade,
Cassius Schnell Palhano Silva, Gina Torres Rego Monteiro, Vera Lucia
Marques da Silva e Willer Baumgarten Marcondes”, afirma.

O maior desafio da coordenadora do CEP/ENSP foi a interlocugédo
com os demais comités que utilizam a ENSP como campo de pesquisa.
O obstéculo foi superado com a criagdo de fluxos para agilizar o tempo

Jennifer Braathen
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de tramitacao pelo levantamento das exigéncias locais. “Outra questao
enfrentada, na verdade um aprendizado, foi 0 ganho que tive com a
analise dos projetos das areas de Ciéncias Humanas e Sociais, pois a
minha formacao é em pesquisa clinica”, conta.

Externamente ao CEP/ENSP, Jennifer também precisou enfrentar
alguns entraves, que persistem no campo da Etica em Pesquisa.
Apesar da exceléncia internacional do Sistema CEP/Conep, é preciso,
ainda, segundo ela, harmonizar os mais de 800 comités que o
compdem. “Ainda identificamos dificuldades de tramitagdo com
projetos com coparticipantes”, observa. Outra questao a ser superada,
citada pela coordenadora, é a necessidade de acompanhamento e
rapida resposta do sistema em relacdo aos requisitos de analise ética
dos tipos de estudos, como os ensaios clinicos “nao tradicionais":
estudos adaptativos, em cesta (basket trials), de plataforma
(plataform trials), de guarda-chuva (umbrella trials), pragmaticos e de
mundo real.

Outra batalha travada pela coordenadora diz respeito a
participacao social na Etica em Pesquisa, ameacada pelo Projeto de
Lei (PL 7.082/2017) que dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica
com Seres Humanos. Em artigo publicado na Revista Bioética
(https://www.redalyc.org/journal/3615/361572101002/), Jennifer
apresenta fatos historicos que resultaram na primeira normalizagao de
pesquisa em salde no Brasil e busca salientar a importancia do
controle social no campo. “Os movimentos sociais sao o termoémetro
que o Sistema CEP/Conep deve seguir para ver as demandas da
sociedade. Um bom exemplo dessa importancia é a Res. CNS 563/17,
que foi promulgada a fim de construir uma resolucao que realmente
atendesse as necessidades das pessoas com doencas ultrarraras. Além
disso, a participacdo da sociedade é fundamental para manter a
robustez do sistema, e a dos representantes de participantes de
pesquisa nos comités é o pilar para a escuta das varias vozes no
Brasil”, acredita a coordenadora.

Em seu estudo, Jennifer também chama a atencdo para os
entraves em relagdo ao acompanhamento dos projetos em andamento,
ao cadastro na Plataforma Brasil e aos padroes de analise nos diversos
CEP, como a heterogeneidade na composicdo dos membros dos
comités, a rotatividade na composicéo e o componente subjetivo na
interpretagdo das resolugdes. “Atualmente, o acompanhamento dos
projetos em andamento ¢é feito por meio dos relatérios parciais e final.
Porém, nem todos os(as) pesquisadores(as) enviam. A Plataforma
Brasil foi um ganho significativo ao sistema em fungéo da dificuldade
da tramitacao em papel. Ela estéd sempre em atualizacéo e permitiu um
ganho de integragdo entre os comités, especialmente para projetos
com centros participantes ou coparticipacao. Existe dificuldade em
algumas funcionalidades, mas, em relacao a tal questéo, a minha dica
é o uso dos manuais disponibilizados na area publica da Plataforma
Brasil”, sugere. -
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Futuro coordenador

do CEP/ENSP revela como
pretende vencer principais ,
desafios enfrentados
pelos Comités de Etica
em Pesquisa

Futuro coordenador do CEP/ENSP, Cassius Schnell,
atualmente coordenador adjunto do comité, revelou ao
CEP Informa seus planos de gestdao. Nesse bate-papo,
ele contou como o CEP/ENSP pretende enfrentar os
principais desafios da Etica em Pesquisa e como a
Escola pode ampliar a cultura da Etica. Ele também deu
dicas para pesquisadores, professores e alunos que
desejam submeter um projeto de pesquisa na ENSP.
Confira a seguir:

Quais sao as acoes previstas para sua futura gestao no
CEP/ENSP?

Cassius: Na verdade, as sucessivas gestdes do
CEP/ENSP apresentam o carater de continuidade. As
acoes de cada coordenacao se amparam naquilo que
foi conduzido pela gestao precedente e, mediante
contextos que surgem ao seu tempo, busca-se, em
conjunto com os membros colegiados, adequar os
processos de apreciacao ética e atendimento ao
publico. Uma nova conjuntura que deve trazer
repercussoes em breve é a Resolugdo CNS/Conep n°
674, homologada em maio deste ano, que trata da
tipificacao de pesquisas e tramitacao dos protocolos no
Sistema CEP/Conep. Ela devera tornar mais agil a
tramitacdo de muitos projetos, de acordo com seu
desenho de estudo e magnitude dos riscos aos
participantes envolvidos. Ainda aguardamos a
adaptacao da Plataforma Brasil a esse tipo de analise.

Indo ao encontro das novas formas de tramitagcao no
Sistema CEP/Conep, existe, ainda, a perspectiva de
participagao no Projeto de Acreditacao de CEP
promovido pela Conep, o qual objetiva atribuir ao
comité acreditado a competéncia de analisar certos
protocolos de pesquisa que seriam da alcada da
Comissao Nacional. Isso tende a dar celeridade a
apreciacao ética de alguns projetos, e acredito que o
CEP/ENSP, por sua experiéncia e pluralidade dos
protocolos que avalia, tem condigdes de contribuir com
esse propodsito. Mas, como nem tudo sao flores,

devemos estar atentos, também, a tramitacao do
Projeto de Lei (PL) n. 7.082/2017, que pretende
instituir o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
Clinica com Seres Humanos. Esse PL, que tramita
na Camera dos Deputados em carater de urgéncia,
procura passar a analise e pareceres sobre
pesquisas clinicas no pais a um novo érgao, ligado
diretamente ao governo, e fora do alcance do
Conselho Nacional de Saude. Isso causaria uma
fragilidade na autonomia da instancia avaliadora
dos protocolos, enfraquecimento ou nulidade da
atuacao da sociedade civil nesse processo de
apreciacao e sério comprometimento da protecéao
aos participantes de pesquisa e seus direitos.
Vamos ver como sera o desfecho dessa histéria e
nos preparar para eventuais mudancas do sistema.

0 trabalho dos Comités de Etica em Pesquisa nio
é facil, pois, ao mesmo tempo em que visa
garantir que as pesquisas com seres humanos
sejam realizadas dentro dos preceitos éticos, nao
pode ser um obstaculo para seu desenvolvimento.
Uma das grandes dificuldades enfrentadas pelos
CEP envolve, por exemplo, as perspectivas de
normas e analises baseadas em modelos
biomédicos, o que dificulta a avaliacdo de
projetos de pesquisa afins a outras areas
cientificas. Quais sao os desafios dos Comités de
Etica em Pesquisa e como o CEP/ENSP pretende
lidar com a questao?

Cassius: E importante, antes de tudo, que o
pesquisador que ird propor uma pesquisa com
seres humanos ou seus dados tenha ciéncia da
regulamentacao nacional concernente a esse tipo
de estudo. Ninguém espera que se memorize as
resolugdes, obviamente; mas é essencial que se
tenha nocao da existéncia e das diretrizes
abordadas nas principais resolucoes da Conep que
norteiam as pesquisas com seres humanos no
pais, a destacar as Resolugdes 466/2012 e
510/2016. Para situacbdes especificas, ha
resolucbes que tratam de temas particulares,
como o uso de biobancos e biorrepositérios,
pesquisa com populacoes indigenas ou estudos no
ambito de instituicoes do SUS, por exemplo. As
pesquisas com perfil mais voltado a é&rea
biomédica ja eram bem tratadas pela Resolucao
466/2012. Porém, é a partir da Resolucéo
510/2016 que aquelas com caracteristicas e
metodologias das Ciéncias Sociais e Humanas
passam a ser mais bem contempladas e atendidas
no processo de apreciacao ética pelo sistema,
ainda que pudessem haver lacunas a sanar.

Tendo em vista essas duas resolucoes, muitas
pessoas, entre pesquisadores e integrantes de CEP,
se perguntam, eventualmente, se um estudo “tal”
deve ser apreciado com uso da Resolucao 466 ou
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da 510. Na verdade, eu diria “ambas”, de acordo com
a pertinéncia. Isso porgue elas nao sao excludentes
entre si, mas, sim, complementares. Nao é possivel, ou
razoavel, que dentro de um sistema normativo, em que
nao haja separacao categorica formal dos objetos sob
analise, exista dois regramentos contraditérios dando
margem a ambiguidade de interpretacao e aplicacao
da norma. Particularmente, no campo da Salde
Coletiva, inlmeras pesquisas utilizam desenhos
metodologicos que conjugam instrumentos e métodos
da epidemiologia com aqueles das Ciéncias Sociais e
Humanas. Assim, a multidisciplinariedade entre os
membros na composicdo do CEP é essencial e
imprescindivel. Com isso, procuramos atuar da melhor
forma e com olhar plural na analise dos protocolos,
sempre buscando orientar pesquisadores e alunos e,
sobretudo, preservando os direitos e autonomia dos
participantes de pesquisa. A propria homologacao da
Resolugao 674/2022 contribuira, quando plenamente
instituida, com uma apreciacao mais distinguivel e
particular dos projetos.

QOutros meios que dispomos para auxiliar os
proponentes das pesquisas e elucidar dlvidas sao os
canais diretos de atendimento do CEP, seja presencial,
por telefone ou e-mail; as divulgacoes eletronicas, seja
pelo Boletim CEP Informa ou pela pagina eletronica do
CEP, onde hé informacbes importantes para quem quer
submeter um projeto para apreciacao ética, calendario
anual das reunioes etc.; e por meio de eventos, Centro
de Estudos ou aulas em disciplinas dos cursos /ato e
stricto sensu da Escola, sempre que somos solicitados.
Em varias dessas acOes, contamos com o apoio das
Vice-Direcoes de Pesquisa e de Ensino, sempre com
muito empenho.

O CEP/ENSP enxerga a cultura da ética no ensino-
pesquisa com seres humanos como grande aliado na
desburocratizacao das relacoes humanas e intra-
institucionais, no que diz respeito a realizacao de
pesquisas, e na analise, com cautela, agilidade e
dialogo, de projetos de pesquisa. Que acoes a ENSP
poderia adotar para fortalecer e ampliar a cultura da
ética nessa area?

Cassius: A meu ver, a ENSP sempre esteve engajada as
boas praticas de conduta académica e aos preceitos da
Integridade em Pesquisa. Entao, sempre vimos, na
Escola, acoes condizentes a essa postura, desde os
cuidados com a editoracao do Cadernos de Saude
Publica até a disponibilizacao, aos docentes e
orientadores, de ferramentas para identificacdo de
plagios. O préprio apoio logistico que a Direcao da
ENSP confere ao CEP é fundamental para o
funcionamento regular e ampliagao no alcance das

atividades do comité ao publico. Mas, como a
comunidade da ENSP esta em constante renovacao,
até pelo continuado ingresso de novos alunos, é
necessaria a manutencao de medidas que ajudem a
capilarizar as informacoes sobre as diretrizes éticas
vigentes. Entao, dar visibilidade aos aspectos éticos e
regulamentares em pesquisas nos cursos da Escola
passa a ser um componente-chave na construcao
dessa cultura institucional. No momento, a Vice-
Direcdo de Pesquisa e os Programas de Pos-
Graduacao tém, também, empreendido um
programa de elaboracéo de curtos videos explicativos
que servirao para esclarecer e atualizar alunos e
pesquisadores sobre varios pontos concernentes a
pratica académica. Dentre eles, haverda uma parte
direcionada & Etica em Pesquisa, 0 que também sera
de excelente ajuda. Creio que a ENSP tem seguido
bem com seu papel.

Que dicas vocé daria para pesquisadores,
professores e alunos que desejam submeter um
projeto de pesquisa na ENSP?

Cassius: Acho que sempre vale a pena, para quem
ainda nao conhece, fazer uma leitura da Resolucao
466/2012 eda 510/2016. Essa nocao deveria fazer
parte do oficio de pesquisador em Ciéncias da Salde,
no pais. E, de acordo com o referencial tedrico e
metodologias com que se trabalhe, atentar para
aquela resolucao que lhe € mais cabivel, e outras,
guando pertinente. Em momento posterior, ¢ muito
atil procurar informagdes sobre o processo de
submissao de projetos a Plataforma Brasil. No site do
CEP/ENSP temos uma secao que orienta como fazer
a submissao do protocolo, que indica quais
documentos sao necessarios a apreciacao ética, de
acordo com a natureza do projeto, e outra que
apresenta algumas duvidas frequentes que podem
ajudar a esclarecer pesquisadores e alunos. Ha,
também, instrutivos que ajudam na elaboracao de
documentos, como os Termos de Consentimento
Livre e Esclarecido, de Anuéncia Institucional,
orientacOes para pesquisas em ambientes virtuais e
outros. Consultar a pagina do CEP pode evitar que os
proponentes de pesquisa caiam em pendéncia
durante a tramitacao de seus protocolos no sistema.
Em breve, disponibilizaremos, na pagina, uma
selecao de perguntas e respostas gravadas em audio
para facilitar ainda mais o acesso do publico a essas
informacoes. E, restando qualquer divida, é so
procurar o CEP, seja presencialmente (Secretaria no
andar térreo do prédio principal da ENSP — Prédio
Ernani Braga), por contato telefénico ou e-mail.



Anote a dica!

Recrutamento e abordagem de participantes de pesquisa

Quando houver, na metodologia do projeto, a previsdo de uma
ou mais etapas que envolvam contato direto com participantes
de pesquisa, o(a) pesquisador(a) devera definir os critérios de
elegibilidade/recrutamento para eleger os potenciais
participantes que comporao sua amostra, bem como pensar na
formaideal de abordagem.

Essa é uma etapa muito importante, pois se realizara, em
seguida, o processo de consentimento, quando serao explanadas
as informacodes sobre a pesquisa de forma a buscar potenciais
participantes que demonstrem interesse em contribuir.

Dicas para se definir a abordagem aos participantes:

e Os participantes serdo abordados em algum local publico?
Se sim, veja se o tema da pesquisa pode causar algum
constrangimento e procure algum local mais privativo para
esse momento;

e Se o tema for sensivel, pode ser que nao seja confortavel
para a pessoa se ela estiver acompanhada;

e Se a abordagem for por telefone, planeje pensando que
algum outro integrante da familia podera atender ao
telefone, causando desconforto e constrangimento;

e Para a abordagem de adolescentes, é importante que se

colha, previamente, a autorizacao dos responsaveis;

e Se for a abordagem em um grupo, nao solicite que as
pessoas manifestem seus interesses em participar ou nao da
pesquisa diante de todos(as). Uma dica é que disponibilize
seu meio de contato para que o(a) interessado(a) lhe procure
para o consentimento individual.

Lembrete importante: Ao aplicar o termo/registro de
consentimento, fornega o tempo que a pessoa necessitar para
pensar e tomar a melhor decisdo, sem pressa, permitindo,
inclusive, que ela leve o documento para conversar com alguém
de sua confianca.

Agindo sempre com empatia, a abordagem sera definida da
melhor forma possivel, preservando nao s6 a protecao, como
também a privacidade dos participantes de sua pesquisa. Os
mesmos cuidados deverdo ser pensados no momento de
aplicacédo do instrumento de pesquisa.

Nao esqueca de descrever, no método da sua pesquisa, todo
esse passo a passo de recrutamento, abordagem e processo de
consentimento. Sao etapas imprescindiveis para uma adequada
analise ética.

Se estiver em dudvida, consulte o CEP/ENSP, m

FIQUE LIGADO

Na proxima edigao, abordaremos os procedimentos
para submissao de projetos que utilizarao bancos de
dados de acesso restrito de outras pesquisas.

“Anote a dica”. Entretanto, devido a

nu ero pesquisadores(as) diminuiu. Nesta edigao
projeto no Gltimo triénio (2020-2022). E

o percentual de nenhuma pendéncia emitida diminuiu no triénio. O CEP

~» O CEP/ENSP tem investido em acoes
" educativas. Uma delas é a secdo do boletim

C I P pandemia, as relagdes e orientagdes mais
préximas entre o CEP e alunos(as) e

/05 do CEP em Numeros, apresenta-se o

percentual de pendéncias emitidas por

nitido o aumento na quantidade de pendéncias por ano, princi-
palmente com cinco ou mais pendéncias (grafico 1). Em contrapartida,
ressalta a importancia da consulta a pagina do comité e suas
orientacoes antes da submissdo do projeto.

Grafico 1: Percentual de pendéncias emitidas por ano, CEP/ENSP, 2020-2022
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Fonte: REDCap — CEP/ENSP, acesso em 16 de novembro de 2022.

Ainda temos também, no gréafico 2, a quantidade de relatérios parciais e finais
emitidos no mesmo triénio. De acordo com a Resolugao 466/2012 do Conselho
Nacional de Satde, no item XI (DO PESQUISADOR RESPONSAVEL), subitem
X1.2 (Cabe ao pesquisador), letra d (elaborar e apresentar os relatérios parciais e
final). Os relatérios parciais devem ser enviados semestralmente ao CEP.

Observa-se aumento gradativo de relatérios finais de pesquisa, mas nao em
relacao aos relatérios parciais. Uma possivel explicacéo estéa relacionada a data
recente de coleta dos dados do sistema, ja que podem ser emitidos mais
pareceres de relatdrios parciais até o final do ano.

Gréafico 2: NUmero de relatérios parciais e finais enviados por ano, CEP/ENSP, 2020-2022
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Fonte: REDCap — CEP/ENSP, acesso em 16 de novembro de 2022. [ ]
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