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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 institui¢io Federal no Rio de Janeiro, quanto 4 eficiéncia e eficicia de
sua operagio, ¢ determinar os motivos que fazem com que a duragio do processo de
aprovagio dos projetos analisados exceda a meta de 60 dias. Com base em uma revisio
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 protocolos
submetidos a0 CEP entre janeiro de 2009 ¢ 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.

Palavras-chave: Analise ética, Indicadores de Gestio, Etica, Eficiéncia, Comissio de
Etica.

Resumen: El presente estudio tiene como principales objetivos utilizar los indicadores
desarrollados como herramienta para evaluar el desempefio del Comité de Etica en
Investigacion de una institucion 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
revisién 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 utiliz6 indicadores para identificar los puntos criticos de sus
procesos y, asi, mejorar su desempefio.
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Palabras clave: andlisis ético, indicadores de gestidn, ética, eficiencia, comisién de Etica.

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: ecthical analysis, management indicators, ethics, efficiency, ethics
commission.

Introducao

De acordo com a Resolugio do Conselho Nacional de Satde N° 466/12
(Conselho Nacional de Satde, 2012) os comités de ética em pesquisa
envolvendo seres humanos (CEP) tém como uma de suas atribuicoes
avaliarem protocolos de pesquisa, emitindo seu parecer claro, objetivo,
detalhado ¢ dentro de prazos. Essa determinagiao nao impede que os
prazos sejam sempre motivo de reclamagao por parte dos pesquisadores e
patrocinadores.

A partir de setembro de 2013, a 0 Conselho Nacional de Satide (2012)
determinou que o prazo para a emissao do parecer inicial pelo comité
de ética ¢ de trinta dias a partir do momento que os documentos forem
aceitos na integra. Cabe ressaltar que a checagem documental deve ser
realizada em até 10 dias apds a submissio.

Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tem o prazo de trinta
dias, contados a partir de sua emissio na Plataforma Brasil, para atendé-la.
Decorrido este prazo, o CEP terd novamente trinta (30) dias para emitir
o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo, segundo a Norma
Operacional 1/2013 (Conselho da Satde, 2013). Apesar dos parAmetros
ditados pelo CNS, ainda ha reclamagdes sobre o tempo para a aprovagao,
bem como sobre os itens de pendéncia dos projetos.

Segundo Klitzman (2011) os comités de ética sio as vezes acusados
de atuarem como "policia ética’, e os pesquisadores queixam-se
frequentemente de conflitos e relagdes de poder, em especial nos projetos
de coparticipagio e/ou multicéntricos, nos quais hd envolvimento de
multiplos comités. De acordo com o autor, saber se os comités de ética
estao facilitando ou impedindo a condugio das pesquisas, tem sido uma
questio acaloradamente debatida, em especial porque o atraso da andlise
pode refletir na populacao de forma indireta.

Um recurso metodolégico que pode ser utilizado para clarear esta
discussao sio os indicadores de desempenho. Na visio de Ferreira,
Cassiolato e Gonzales (2009), os indicadores sao recursos metodolégicos
capazes de gerar medidas quantitativas a serem utilizadas para organizar
e captar informagoes relevantes dos elementos que compdem o objeto da
observacio. Um indicador de desempenho ¢ uma medida quantitativa de
um aspecto especifico do desempenho do nivel de servico de um local.
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E um instrumento de apoio 3 monitorizagio da eficiéncia e da eficicia
do servico, simplificando uma avaliagio que de outro modo seria mais
complexa e subjetiva (Alegre ez az., 2004).

Os indicadores permitem destacar os pontos fortes 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 relagio matemdtica,
normalmente computando-se divisdes, propor¢oes ou multiplicagoes.
Assim, um valor puramente nao deve ser entendido como indicador, mas
como um dado, informagio ou informagio gerencial (Fischmann, 2000)
que ¢ somado as informagdes complementares.

De acordo com Fischmann e Zilber (2000), os dados e informagoes a
serem utilizados para elaborac¢ao dos indicadores devem ter consisténcia
e fidedignidade e estarem disponiveis em prazos definidos para refletir
comportamentos em periodos de tempo especificados no estudo.
Além disso, os indicadores devem refletir valores e variagoes reais do
desempenho.

A utilizagao de indicadores de desempenho permite prover respostas
sobre os elementos essenciais internos que os comités de éticaem pesquisa
devem fazer de forma excelente.

Diferentes métricas foram construidas por vdirias instituicoes
internacionais para coletar informagoes quantitativas e qualitativas sobre
o desempenho dos comités de ética em pesquisa (Clinical Research
Resources Office [CRRO]; Office of Research and Commercialization
[ORC], 2012; Institution Review Board, 2008). E as informacoes
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 métricas 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 qualidade dos processos do CEP (CRRO). A Universidade
da Flérida Central usa uma lista de verificagao -Avaliagao de Melhoria
da Qualidade dos Procedimentos -, abrangendo itens como o niimero
de membros presentes nas reunides da comissao, as questoes analisadas
e discutidas, etc. (ORC, 2012). A Universidade de Missouri-Coltimbia
serve-se de Procedimentos Operacionais Padrio (POP) para realizar
avaliagoes e auditorias voltadas 4 melhoria continua da qualidade, as quais
buscam mensurar a comunicagio entre as partes envolvidas na pesquisa
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 hd estudos publicados com o objetivo de
caracterizar os protocolos de pesquisa apresentados para apreciagao do
CEP na Universidade Federal do Parand, na Escola de Enfermagem da
Universidade de Sio Paulo e na Universidade Estadual do Sudoeste da
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Bahia (Labronici ef 4/, 2012; Massarollo ez al., 2009; Barbosa et 4l,
2010).

Apesar da tentativa de utilizar indicadores para melhoria no
desempenho, os conflitos entre pesquisadores e os comités de ética
persistem, em especial, no que tange ao intervalo de respostas no processo
de apreciacio (Abbot, 2011; Klitzman, 2012). Pensando nesta situacio
este estudo foi realizado com os objetivos: 1) utilizar os indicadores
desenvolvidos como ferramenta de medigao para avaliar o desempenho
do Comité de Etica em Pesquisa de uma institui¢io Federal no Rio de
Janeiro, quanto a eficiéncia ¢ eficcia de sua operagio; e 2) determinar os
motivos que podem fazer com que a duragao do processo de aprovagao
exceda a meta de 60 dias.

Cendrio 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 sao
desenvolvidas pesquisas, além de ser uma unidade de assisténcia e ensino.
O referido comité foi instituido em 1997, com seu registro renovado em
2010 € 2013 pela Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

E formado por pesquisadores servidores eleitos pelos seus pares. No
periodo avaliado, haviam 18 pesquisadores ¢ as dreas representadas eram:
Fonoaudiologia (Um), Servigo Social (Um), Medicina (Oito - pediatria,
epidemiologia, neurologia, obstetricia, hemoterapia, perinatologia),
Enfermagem (Um), Nutri¢ao (Dois), Sociologia (Um), Biologia (Um),
Psicologia (Dois), Estatistica (Um); e Um representante dos usudrios. A
composicao se altera a cada trés anos.

Ha também consultores voluntdrios, que auxiliam na compreensao
técnica e na andlise ética de projetos, quando se faz necessario.

Método

Os indicadores de desempenho utilizados no presente trabalho foram
baseados nos estudos incluidos em revisio sistemdtica realizado por
Abbott e Grady (2011) e os indicadores do estudo de Adams ez /. (2014).
Os indicadores incluiram itens que avaliam estrutura (composicio e
qualificagio dos membros) e processo (variagdes no tempo para anilise,
taxas de aprovagao e questoes de qualidade ética levantadas e comunicadas
aos pesquisadores)

Decidiu-se numa primeira etapa testar somente os indicadores de
processo. A informagio usada foi levantada por uma pessoa autorizada
pelo coordenador do CEP aacessar os documentos. Embora a maioria dos
indicadores coletados do parecer consubstanciado sejam quantitativos,
aqueles relacionados a qualidade da pesquisa, como pertinéncia da
metodologia, risco e beneficios, termo de consentimento informado, nao
houve interferéncia subjetiva da pessoa que coletou os dados, ou seja, esta
compilou os dados dos pareceres sem altera-los.
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As fontes de informagao foram os registros dos livros de ata do Comité
de Etica para os projetos que antecederam a implementagio da Plataforma
Brasil (2009 a 2011) ¢ esta tltima para os projetos a partir de janeiro de
2012 a dezembro de 2014. Seguindo os preceitos éticos e obedecendo
2 Norma Operacional CNS-MS 1/2013(2), a pesquisadora que foi ao
campo para levantar os dados comprometeu-se por declaracio escrita a
manter sigilo sobre todos os documentos, inclusive virtuais, sob pena de
responsabilidade.

Apés a etapa de coleta de dados através dos pareceres emitidos,
a pesquisadora realizou uma entrevista 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, documentagio necessaria e resolucio CNS 466/12 (Anexo 1).
Para tal foi solicitado termo de consentimento livre e esclarecido 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
aprovados foi de 89,6%, ou seja, que 484 pareceres foram aprovados

(Tabela 1).

Tabela 1

Indicadores por ano

Dias entre insercio do Total de dias desde Total de dias até a Retorno do protocolo Protocolos
protocolo da plataforma o aceite no CEP atéo aorovacao final™* {%r aprovados
& 0 aceite no CEP* primeiro parecer** p ¢ N (%)
n média l'l,'d“m n  média “,ﬂdm' n média “.'d“m @ 1x 2x >
(min - max) (min - max) (min - max)
4 29 49 62
2000 73 93 (0-94) T 35 (0-119) 63 66 (0-443) 57T 380 43 0 (B3,3%)
] 29 58 9
2000 B89 95 {0-16) 89 44 (1-399) &80 79 (2-449) 461 516 22 O (86,3%)
3 28 43 LTl
011 68 76 (0-41) 64 29 (0-90) 60 69 (0399) 559 368 73 O (90.5%)
g 15 34 92
012 83 159 oS 8 22 ol B 098 0ssgy 63 345 80 11 o5
5 6 24 84
013 90 165 g e 90 17 s B8 10y 30 B0 MO 10 oo
2014 116 16,6 h 116 20 g 116 481 2 580 230 120 70 100(86,2%)
7 (-4 (0-248) ; g SRR :

Fonte: Rocha, 2015
*Foram excluidos projetos de coparticipagio
** Alguns pareceres nio tinham a data de entrada no CEP - foram excluidos da analise

** Alguns pareceres ndo tinham a data de aprovagio no CEP - foram excluidos da andlise
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O tempo médio de demora entre a inser¢ao do protocolo no sistema
Sisnep/Plataforma Brasil e o aceite dos mesmos no CEP foi de 13,1
dias (mediana: 6; minimo 0 - mdximo 165 dias). Para a andlise deste
indicador foram excluidos 22 protocolos que nao tinham dados sobre data
de entrada no sistema, Sistema Nacional de Etica em Pesquisa (Sisnep)
e 57 protocolos que eram de coparticipagio porque na Plataforma
Brasil tais protocolos entram no sistema e sio aceitos no mesmo dia,
obrigatoriamente.

O tempo médio entre a entrada do protocolo no CEP ¢ 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
coparticipagao 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 indicador por ano, observamos que o tempo de duragao de aprovagao
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 duracio
do processo de aprovagio 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.

Os principais motivos de pendéncias dos protocolos incluiram: Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido ou Termo de Assentimento
ausente ou inadequado, falhas metodoldgicas, auséncia de documentos,

descri¢ao inadequada de riscos ¢ cronograma defasado ou ausente (Tabela
2).

Tabela 2
Motivos de pendencias dos protocolos
Motivos N %
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou Termo de Assentimento Ausente ou inadequado 210 43,3
Falhas metodoldgicas 206 126
Auséncia de documentos 35 12
Descrigdo inadequada de riscos 21 43
Cronograma defasado ou ausente 12 26

Fonte: Rocha, 2015

Foram entrevistados 55 pesquisadores (Anexo 1 - entrevista) e
observamos que 10% deles nao conhecem o fluxograma de pesquisas
dentro da instituicdo e 18% nio sabem quais os documentos necessdrios
para registro dos protocolos. Em relagio a Resolucio CNS 466/12
somente 5% dos entrevistados afirmaram nao conhecer seu contetdo.
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Tabela 3
Respostas dos pesquisadores sobre o CEP

Respostas dos pesquisadores %

Sobre o CEP T1

Acesso a informagdes sobre o CEP ndo sdo faceis de localizar 84
Nao ha clareza e objetwidade nas respostas dos pareceres 55
Ndo hd acesso as pessoas gue podem auxiliar os usuarios do CEP 54
Ferramentas comunicagdo usados pelo CEP sdo inadequadas 28
0 CEP ndo soluciona as dividas 26
M3 hd clareza e objetwidade nas informagdes dadas pelo funciondrie administrativo do CEP 19

Sobre o pesquisador T1

Ndo conhece a resolugdo 466/12 o5
Acha que as informagdes do CEP ndo estdo em locais de ficil visibilidade 75
3o I8 os informativos que recebe pelo e-mail institucional sobre o CEP 12
Nio sabe gue ha informagdes por escrito sobre como submeter um projeto ao CEP 2?2
Nio sabe guais documentos sdo necessdrios para registro dos projetos no CEP 18
Nio conhece o fluxograma de pesquisas dentro da instituicdo 10
Ja recebeu parecer com pendéncia o1
0 que fez ao receber o parecer com pendéncia

Concordou e corrigiu as pendéncias 50

N&o concordou mas Corrigiu assim mesmo 30

Nio concordou e respondeu por escrito seus motives 20

Fonte: Rocha, 2015
Discussao

A adequada anilise do desempenho de uma empresa, institui¢ao ou
servico cria a necessidade de desenvolver padroes que reflitam os
objetivos organizacionais. Para obter sucesso no controle desses padroes, ¢
necessirio possuir informagoes validas e confidveis que reflitam as diversas
medidas de desempenho organizacional (Rotta, 2004). Para tal, utilizam-
se indicadores que mostram a situa¢ao em que se encontra a gestao e sua
evolugio ao longo do tempo.

Os indicadores de desempenho sio ferramentas tteis para auto
avaliagio de um CEP, para controlar ¢ prevenir erros e prevenir conflitos
(Taylor, 2007). H4 na literatura internacional diferentes métricas para
coletar informagdes quantitativas e qualitativas sobre o desempenho
dos Comité de Etica em Pesquisa (CRRO; ORC, 2012; Institution
Review Board, 2008) que compreendem principalmente indicadores de
desempenho relacionados a composi¢ao dos CEPs ¢ ao processo de
revisao. Os indicadores utilizados no presente estudo foram baseados nos
j4 desenvolvidos e publicados e os resultados deste artigo compreendem
aqueles relacionados ao processo de revisao.

Nosso CEP até o momento da pesquisa nao utilizava nenhum
indicador de forma continua, ¢ toda e qualquer modificagio no modus
operandi acontecia de forma intuitiva. Por se tratar de um Instituto
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Nacional, onde sao desenvolvidas pesquisas e atividades de ensino, a
necessidade de auto- avaliagao do CEP se tornou necesséria.

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 inadequagio ou auséncia de Termo de Consentimento
Livre Esclarecido (min 30% - max 90%). Em nosso estudo, observamos
que 43,3% dos motivos de pendéncia para aprovagao dos protocolos foi
inadequagao nos Termos de Consentimento, mesmo apds a publicagao da
resolucao 466/12 onde no item IV.3 determina e descreve o contetido dos
Termos de Consentimento, o que nos levou a perceber a necessidade de
questionar aos pesquisadores sobre o conhecimento de tal resolu¢ao para
depois planejar estratégias para instruir e ajudar os pesquisadores neste
sentido.

Outra causa no atraso da aprovagio dos protocolos nos estudos ja
publicados dizem respeito a falhas na metodologia dos estudos (min 20%
- max 89,1%) (Labronici ez 4/, 2012; Masarrollo ez 4., 2009; Barbosa ez
al., 2010; Adams ez al., 2014; Novaes et al., 2009; Paiva ef 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 nao dizem respeito ao protocolo em si, mas ao tamanho
da amostra, dados e coleta de espécimes, critérios de inclusao/exclusao,
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 questio que exige uma maior consideragio entre os
membros dos comités de ética, visto que muitos pesquisadores acreditam
que esse nao ¢ atribui¢ao dos comités.

No Brasil, a resolu¢io 466/2012 (Conselho Nacional de Satide, 2012)
em seu artigo 3°, diz que a eticidade da pesquisa, entre outras coisas,
implica em utilizar os métodos adequados para responder as questoes
estudadas, especificando-os, seja a pesquisa qualitativa, quantitativa ou
quali-quantitativa.

Da mesma forma que em nosso estudo, pesquisadores observaram
também pendéncias éticas na relagao ricos/beneficio (Pales ez 4/, 2014),
auséncia de documentos importantes (Novaes ez al., 2009; Pales ez al.,
2014) e erros no cronograma (Silva ez a/., 2012).

Outra questio polémica relatada por Guillemin ez 4/ (2012) em seu
estudo diz respeito as reclamagoes dos pesquisadores em relagiao aos
atrasos na aprovagao dos protocolos, em especial, aqueles que necessitam
de aprovacio de mais de um comité de ética. Neste sentido, os comités
de ética que possuem indicadores de tempo de resposta e tempo de
processamento podem avaliar se as reclamacées realmente procedem.

Dyrbye e colaboradores (2007) compararam os resultados da avaliagao
de uma pesquisa multicéntrica em comités de ética de seis instituicoes 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 protegao a pesquisa humana no Centro de Ciéncias da Saude
da Universidade do Texas, considerou-os muito titeis. Os comités de ética
das institui¢oes estabelecem suas metas e usam seus proprios indicadores
para estabelecé-las de forma a cumprirem as normas ¢/ ou resolugoes
de cada pafs, que variam de 30 a 60 dias (RCO, 2014; Barbosa ez 4/,
2010; Adams ez al,, 2014; Novaes et al.,, 2009; Paiva et al,, 2009; Silva
et al., 2012; Pales ez al., 2014; Mayo Clinic Human Research Protection
Program, 2012).

O comité de ética do presente estudo utilizou indicadores para
identificar os pontos criticos dos seus processos ¢ assim melhorar as
operagoes. Observamos que 29% dos protocolos tiveram a duragio do
processo de aprovagao maior que a meta de 60 dias. Verificou-se que
as pendéncias estao relacionadas ao termo de consentimento livre e
esclarecidas, metodologias de pesquisa e descri¢ao de riscos e beneficios
inadequados.

Apés os resultados de nosso estudo serem analisados, 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 atividade de atualizacao
sobre consideragoes éticas.

Apesar dos esfor¢os dos comités de ética em aprovar os estudos em
prazos menores, Adams ez al. (2014) ressalta que nem todos os estudos
devem ser aprovados em menos tempo, em especial aqueles que contém
dilemas éticos e os multicéntricos. Os autores chamam atengao para o uso
dos resultados analiticos dos indicadores para avaliar seu desempenho e
garantir que o processo de aprovagio seja devido a preocupagdes éticas
genuinas.

Limitagoes do estudo

A principal limitagao deste estudo ¢é fato dele ser baseado em Informagoes
de uma tnica institui¢ao. Entretanto, os indicadores foram desenvolvidos
a partir de estudos j& publicados de outras institui¢oes. Os resultados
versam as mesmas preocupagoes observadas em outros estudos.

Consideragies finais

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

Conhecer onde estio as principais barreiras sao importantes para que
as pesquisas sejam conduzidas em tempo habil mantendo as salvaguardas
para proteger os voluntarios. Fazer este exercicio de auto avaliagao, através
de indicadores, ¢ importante para melhorar a qualidade das acoes dos
comités.

Nossos resultados sugerem uma maior atengao do CEP nao apenas
para os proprios indicadores numéricos, mas também na melhora
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no relacionamento com os pesquisadores, educando-os sobre ética
¢ ajudando-os de maneira mais proativa possivel. O aumento da
conscientizagao sobre essas questdes pode ajudar os CEPs e pesquisadores.

A utilizagio de indicadores oferece uma oportunidade valiosa para que
o comité de ética melhore seus processos de revisao com consequente
impacto positivo para todos os envolvidos na condugao 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 - Questiondrio aplicado aos pesquisadores
QUESTI ONARIO SOBRE FUNCIONAMENTO DO CEPT0

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

() sim ( )nio

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 informagoes/orientacoes recebidas
pela secretdria do CEP?
() sim ( )nio
4) Ha clareza e objetividade nas informacoes dadas pelos pareceristas
no(s) parecer(es) que seu(s) projeto(s) recebeu(ram)?
() sim ( )nio
5) O CEP soluciona suas davidas?
() sim ( )nio
6) Como vocé se comunica com o CEP?
() contato pessoal ()telefone () e-mail

7) O vocabuldrio utilizado pela secretdria do CEP para se comunicar
com vocé é de ficil entendimento? () sim ( )nio

8) O vocabulario utilizado pelo parecerista para se comunicar com vocé
¢ de ficil entendimento? () sim ( )nio

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

() sim ( )nio

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

() sim ( )nio

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

() sim ( )nio

12) As informagdes escritas estio em locais de ficil visibilidade?

() sim ( )nio

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

() sim ( )nio

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

() sim ( )nio



Revista Latinoamericana de Bioética, 2019, 19(1), Jan-Jun, ISSN: 1657-4702 / 2462-859X

15) Vocé ja teve projeto com pendéncias? (caso negativo, pular questio
18)
() sim ( )nio
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 nio corrigiu
17) Vocé conhece a resolucio 466/12?
() sim ( )nio
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 nao corrigiu
19) Vocé conhece a resolucio 466/12?
() sim ( )nio
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