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RESUMO - Ogjemivo. Este artigo apresenta a avaliagao da estrutura,
funcionamento e atuacao de 17 Comités de Etica em Pesquisa, na
opiniao de seus presidentes, considerando as determinacées da
Resolucao 196/96 do Conselho Nacional de Saude, Ministério da
Saude, Brasil.

Meropos. Foram identificados os presidentes de 33 Comités que
avaliavam projetos de pesquisa em regulacio da fecundidade. Eles
foram indicados pelos responsaveis dos servicos de ginecologia de
46 faculdades de medicina no Brasil e pelos diretores de quatro
centros de pesquisa em reproducao humana. Uma carta foi enviada
aos presidentes, convidando-os a participar voluntariamente de
uma pesquisa, preenchendo um questionario.

ResuLtapos. Dezessete presidentes responderam o questiona-
rio. Os resultados mostraram uma série de violagoes a Resolucao
196/96. Trés Comités nao tinham representantes da comunidade;
quatro demoravam mais de um més para emitir o parecer final dos

protocolos e 13 nao acompanhavam o desenvolvimento dos proje-
tos. A composicao e arquivamento dos protocolos estavam de
acordo com a Resolucao, porém, o tempo de mandato era diferente
do estabelecido em oito dos Comités avaliados. Quase todos os
presidentes (entre 14 e 17) consideraram a composicao e atuacao
de seus CEPs adequados. A grande maioria dos presidentes (I1)
qualificou a Resolucao como sendo apropriada, porém, dificil de ser
cumprida.

ConcLusho. Os resultados sugerem que um amplo debate
sobre a viabilidade operacional da Resolucao seria oportuno.
Este processo resultaria em sugestoes valiosas para o aperfeico-
amento e aplicabilidade das normas. Isto contribuiria para a
melhoria da qualidade cientifica e ética dos estudos desenvolvi-
dos no Brasil.

Unimermos: Resolugdo 196/96. Comités de Ftica em Pesquisa. Pesquisa.

INTRODUCAO

Os principios éticos que orientam pesqui-
sas que envolvem seres humanos tém sido
alvo de constantes discussoes, principalmente
quanto a possiveis abusos por parte da comu-
nidade cientffica"**. Os debates envolvendo a
temdtica da ética médica ndo sdo recentes
e parecem ter encontrado expressao ja no
século XIX, quando, em 1803, o médico inglés
Thomas Percival propds o primeiro codigo
ético estabelecendo preceitos morais para a
pritica da medicina e da experimentacdo
clinica®. Em seu livro “Medical Ethics”, o Dr.
Percival propos que, quando um médico dese-
Jasse experimentar um novo medicamento,
deveria consultar previamente outros cole-
gas”. Suas propostas deram origem a criagdo
de orgéos colegiados para discussdo de novos
procedimentos que seriam realizados em
pacientes de hospitais®.

Em 1947, o Cédigo de Nuremberg, emi-
tido na Alemanha pelos juizes do tribunal que
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julgou médicos nazistas contra abusos cometi-
dos em pesquisas experimentais envolvendo
seres humanos, incluiu, pela primeira vez, al-
gumas diretrizes éticas a esse respeito. Este
documento propds como essencial o consen-
timento voluntdrio do sujeito de pesquisa®.
Nos anos subseqlientes, o contelido ético
deste Cédigo passou por uma ampliagéo, re-
sultando na Declaragdo de Helsingue, adotada
pela Associacio Médica Mundial em 19647,
Este documento, em sua revisio de 1975, fez
referéncia a criacdo de comités independentes
para andlise ética de projetos de pesquisa com
seres humanos’®. A Uftima versdo da Declara-
¢do de Helsinque, em 2000, apresenta como
exigéncia para qualquer pesquisa que O Inves-
tigador submeta seu protocolo a “aprovacao
de um comité de avaliacdo ética especialmente
designado, que deve ser independente do
pesquisador, do patrocinador ou de qualquer
outro tipo de influéncia indevida".

No Brasil, as comissGes de ética parecem
ter surgido em 1985, quando o Conselho
Federal de Medicina (CFM) publicou a Resolu-
cdo 1215/85. Este documento determinava
que os Conselhos Regionais de Medicina
(CRMs) criassem Comissoes de Etica Médica

(CEMs) em todos os estabelecimentos ou en-
tidades, sob sua jurisdicdo, onde a medicina
eraexercida'®. Em 1986, o CRM de Sio Paulo,
através da Resolucdo 023/86, padronizou os
critérios de criacdo, competéncia e procedi-
mentos dessas Comissoes'', Segundo esse do-
cumento, uma das atribuicdes das CEMs era
“opinar sobre todos os projetos de investiga-
cdo médica realizados na instituicdo e que
envolvam seres humanos”.

Em 1988, o Conselho Nacional de Saude
(CNS), do Ministério da Salde, publicou a
Resolucdo 01/88. Uma das determinacoes
desta Resolucdo era que toda instituicio de
salide que realizava pesquisas em seres huma-
nos, credenciada pelo CNS§, tivesse um Comi-
té de Ftica. Algumas das principais atribuicoes
desse Comité eram autorizar a realizacdo de
pesquisas em seres humanos e orientar os
pesquisadores quanto aos aspectos éticos e de
seguranca biologica. O CNS determinava: “a
pesquisa somente podera ser iniciada apds
parecer favoravel, por escrito, do Comité de
Ftica e do Comité de Seguranca Bioldgica,
conforme o caso, tendo informado ao respon-
savel pela instituicio de atencdo a salde"'%,
Entretanto, nos anos seguintes, houve diversas
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denlncias de abusos, cometidos por alguns
pesquisadores, a integridade da mulher em
pesquisas sobre contraceptivos'*'¢,

Em 1996, apds exaustivo trabalho de revi-
sdo da Resolucdo 01/88, o CNS publicou a
Resolugdo 196/96', determinando que toda e
qualquer pesquisa com seres humanos, ndo
somente as da drea biomédica, devem ser
aprovadas por um Comité de Ftica em Pes-
quisa (CEP). Essa Resolugdo, no Capitulo VI,
estabelece as normas a serem seguidas pelos
CEP na sua organizacdo, atribuicdes e atuagéo.

Considerando que no Brasil os CEPs sdo
regidos pelo Comité Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), Ministério da Salde, es-
pera-se que eles sigam as normas preconiza-
das pela Resolucao 196/96. Daf o interesse em
verificar em que medida os CEPs, criados nos
Ultimos anos, conseguem cumprir com suas
disposicbes. Como a maior parte das denUnci-
as de violagbes éticas referiam-se a pesquisas
na drea da regulacdo da fecundidade'*'é, o
presente estudo limitou-se a avaliar CEPs que
atuavam nessa mesma area.

METtopos

Foram identificados os presidentes de 33
CEPs que avaliavam projetos de pesquisa em
regulacdo da fecundidade. A identificacdo des-
ses presidentes foi obtida a partir de: |) infor-
magdo proporcionada pelos 46 responsdvels
pela drea de ginecologia das universidades que
possufam o curso de medicina, de acordo com
levantamento do Conselho Federal de Medici-
na (CFM)' 2) pelos diretores dos quatro
centros de pesquisa em regulacdo da fecun-
didade, segundo o Inventario Latinoamericano
de Centros de Investigaciones, Ensefianza y
Recursos Humanos en Reproduccion Humana
(PLACIRH)". Foi enviada uma carta a esses 33
presidentes, convidando-os a participar volun-
tariamente de uma pesquisa. A carta esclarecia
0 objetivo, assegurava o siglo e solicitava o
preenchimento de um questionario, enviado
anexo. Este continha perguntas que seguiam,
principalmente, as disposicdes da Resolucdo
[96/96, sobre a estrutura e o funcionamento
do seu CEP e sobre como era feita a revisdo
dos protocolos. Também foi solicitada sua
opinido acerca da atuagao do CEP que presi-
dia. O questionario foi pré-testado no CEP de
uma universidade e esses resultados nao foram
incluidos na andlise. Foli priorizada a utilizacdo
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do correio eletrénico, tanto para o envio
como para o recebimento das correspondén-
clas. Ocasionalmente foi necessério utilizar os
servicos da Empresa de Correios e Telégrafos
e ofax. Nos casos de ndo obtencao de respos-
ta num perfodo de |5 dias, foram feitas, pelo
menos, trés outras tentativas de contato por
correio eletrénico, telefone, fax e/ou telegra-
ma. Dos 33 presidentes, mais da metade
(52%) respondeu o questiondrio, trés se recu-
saram a responder e |3 ndo deram nenhum
retorno.

Cada questiondrio preenchido foi revisado
para verificar se todas as perguntas estavam
respondidas e devidamente registradas nos
espacos a elas destinados. Quando necessario,
foi feito novo contato para esclarecimento de
duvidas e/ou obtencdo de respostas que falta-
vam. Para assegurar o sigilo dos participantes,
0s questiondrios foram identificados apenas
por nimeros e os dados que permitiriam saber
sua procedéncia (endereco de correio ele-
trénico ou remetente) foram removidos e
destruidos assim que os questionérios foram
revisados. Finalmente, apds o banco de dados
estar completo, a numeracdo dos questionari-
0s foi refeito, alocando-se um nlimero aleatd-
rio a cada presidente, o que tornou invidvel sua
posterior identificacdo.

Para digitar as respostas a partir do préprio
questiondrio, fol preparado um banco de da-
dos no SPSS. Os dados foram digitados duas
vezes, por pessoas diferentes, permitindo a
verificacdo simultanea da digitacio. Além dis-
5o, foi feita uma verificacio manual das fre-
qUéncias das variaveis para identificar e corrigir
possiveis erros de consisténcia. A andlise dos
dados foi descritiva. Somente as informagdes
apresentadas na Tabela 6 néo correspondema
disposicbes da Resolugdo 196/96. Elas foram
coletadas com base na experiéncia pratica
de uma das pesquisadoras, que havia sido
membro de dois CEPs e também presidente
de um deles.

Dado o objetivo do estudo, ndo houve um
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
a ser assinado, porque isto poderia sugerir as
respostas para muitas das perguntas do ques-
tionario enviado. As pessoas foram convidadas
a participar voluntariamente e esclarecidas a
respeito da pesquisa através de carta-convite,
na qual se assegurou a manutencéo dossigilo. O
fato de responderem ao questionario foi enten-
dido como o consentimento em participar da

pesquisa. Essa medida foi incluida no protocolo
da pesquisa, que foi aprovado pela Comissdo
de Pesquisa do Departamento de Tocogi-
necologia do Centro de Assisténcia Integral a
Salde da Mulher (CAISM) e pelo CEP da
Faculdade de Ciéncias Médicas da Universida-
de Estadual de Campinas - UNICAMP.

ResuLTADOS

Perfil dos presidentes - Treze dos |/ pre-
sidentes eram do sexo masculino e dez eram
médicos. Sete tinham doutorado e quatro pos-
doutorado. A maioria (13) presidia o CEP ha
mais de |2 meses (Tabela ). Todos os presi-
dentes referiram conhecer a Resolucdo 196/
96. A grande maioria (| 6) disse té-Ia lido intel-
ra, com atencao. Doze deles consideraram-na
adequada, porém, dfficil de ser cumprida. Se-
gundo as informacdes dos presidentes, a maior
parte dos CEPs (1 5) pertencia a universidades,
das quais oito eram federais. Nove CEPs ava-
liavam somente projetos da prépria instituicdo
e os outros analisavam também protocolos de
outras instituiges.

Cumprimento da Resolucao 196/96 -
Em relagdo a composicao dos CEPs, ainda que
em todos eles houvesse representantes de
diferentes dreas do conhecimento, em trés
ndo havia membros da comunidade, conforme
exige a Resolucdo (Cap. VII, item 4). Nenhum
deles possufa menos de sete membros, mas,
em nove dos |/, nunca havia sido solicitada a
colaboragdo de um consultor add hoc (Cap. VI,
item 5). Todos os CEPs eram compostos por
pessoas de ambos 0s sexos, de acordo com a
Resolugdo, mas em quase a metade deles
(8/17) ndo se cumpria o tempo de mandato
dos membros de trés anos, de acordo com a
Resolugdo (Cap. VII, item 9). Em todos os
CEPs a reeleicdo dos membros era permitida.
Sobre a escolha dos membros, todos os
|5 presidentes que responderam este item
informaram que seus CEPs cumpriam com a
exigéncia de que, pelo menos, 50% de seus
membros tivessem experiéncia em pesquisa.
(Tabela 2).

Quanto aos documentos exigidos para
avaliacdo de protocolo, quatro presidentes
referiram que seus CEPs ndo solicitavam o
curriculo dos pesquisadores principais € oito
néo solicitavam o curriculo dos demais pesqui-
sadores. Todos os presidentes afirmaram que
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Tabela | - Perfil dos presidentes (nimeros absolutos)

Seo

Masculino
Feminino

Formagdo profissional
Médico

Psicologo
Enfermeiro
Dentista
Cirurgido dentista
Biomédico
Farmacéutico
Escolaridade
Superior
Mestrado
Doutorado
Pés-doutorado

Tempoque presidiao CEP
Até 6 meses

7-12 meses

[3 oumais

Total de presidentes

———— =

S~ W

I3
17

Tabela2 - Composicao dos CEPS, mandato e escolha dos membros (niimeros absolutos)

Composicao

Possuia membros de diferentes dreas do
conhecimento

Possuia membros representantes da comunidace
Possuia sete ou mals membros

Solicitada colaboraéo de consultor ‘ad hoc”
Possuia membros de ambos os sexos

Mandato e escolha dos membros

Duragdo de trés anos#
Permitida a recondugdo / reeleigao
Metade ou mais tinha experiéncia em pesquisa*

Total de presidentes

17
14
17

17

17
15

17

Faltou a informagio de: *dois presidentes; #um presidente

Tabela 3 - Documentos que eram exigidos sempre para a avaliacéo de protocolos (nimeros absolutos)

Curriculo do pesquisador principal
Curriculos dos demais pesquisadores
Folha de rosto (exigida pela CONEP)
Projeto escrito em portugués
Copiado TCLE
Orgamentofinanceirodetahado

Total de presidentes

I3
9
17
16
16
9

17
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a folha de rosto exigida pela CONEP era
sempre solicitada; |6 disseram que sempre
requeriam o projeto de pesquisa escrito em
portugués e uma cdpia do Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecido (TCLE). Apenas
nove CEPs solicitavam sempre o orcamento
financeiro detalhado (Tabela 3).

Os antecedentes cientfficos, mais especifi-
camente a revisdo da literatura, ndo eram
avaliados em oito dos |7 CEPs. Cinco CEPs
néo revisavam as hipdteses e nema remunera-
cdo do pesquisador. Todos os presidentes
referiram que o avaliador sempre revisava os
aspectos éticos, mas, em um dos CEP, o TCLE
néo era revisado. Em |6 CEPs, a justificativa e
0s objetivos eram sempre revisados e, em |5,
os itens relativos a sujeitos de pesquisa e
métodos também eram (Tabela 4).

Sobre as atribuicdes dos CEPs, dispostas na
Resolugdo 196/96 (Cap.VII, item 13), 14 presi-
dentes disseram que obedeciam a determina-
¢ao de que o parecer sobre cada protocolo era
sempre consubstanciado, por escrito. Entretan-
to, |13 dos |7 presidentes declararam que seus
CEPs nem sempre requeriam relatrios anuais
das pesquisas para acompanhamento. Quatro
presidentes referiram que o tempo de demora
para enviar um parecer era maior do que um
més, tempo previsto pela Resolugdo 196/96,
Cap. VII, item 13b. Dezesseis presidentes de-
clararam sempre manter a guarda confidencial
de todos os dados obtidos na execugéo de sua
tarefa. Quinze referiram que sempre arquiva-
vam os protocolos por cinco anos e que manti-
nham comunicagdo regular e permanente com
a CONEP. A grande maioria dos presidentes
disse que nunca houve necessidade de requerer
sindicancias, nem de comunicar irregularidades
éticas a CONEP: também ndo haviam recebido
denlncias de abusos, nem de fatos adversos
(Tabela 5).

Outras caracteristicas avaliadas - Oito
presidentes relataram que, em seus CEPs, o
parecer para cada protocolo era emitido ape-
nas por um membro. Dos nove que declara-
ram que o parecer era emitido por mais de um
membro, estes possufam formagdes académi-
cas distintas. Apenas trés presidentes disseram
que o parecerista nunca podia entrar em con-
tato com o pesquisador principal, e seis referi-
ram que nunca os pesquisadores sabiam quem
havia emitido o parecer sobre o seu protoco-
lo. Dos |7 presidentes, trés relataram que
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Tabela 4 - Itens que sempre eram revisados pelos pareceristas (nimeros absolutos)

Antecedentescientfficos
Hipoteses

Remuneragdo do pesquisador
Aspectos éticos

TCLE

Objetivos

Justificativa

Sujettos

Meétodos

Total de presidentes

9

12
12
17
6
16
16
5
15
17

Tabela 5 - Freqiiéncia com que os 17 CEPs cumpriam diferentes atribuicoes (nimeros absolutos)

Atribuicoes Sempre Asvezes Nunca Nuncafoi
necessario

a) Sempre aplicaveis

O parecer era consubstanciado 14 3 0 0

Otempo médio para enviar o I3 0 4 0

parecer final era de até um més

Manter a guarda confidencial dos 16 | 0 0

dados obtidos na execucio de sua tarefa

Arquivar os protocolos por cinco anos 15 | 0 0

apds o encerramento dos estudos”

Manter comunicagaoregulare 15 | 0 |

permanente coma CONEP

Acompanhar os projetos atraves de 4 10 2 |

relatorios anuais dos pesquisadores

b) Aplicaveis, se necessario

Decidir pela continuidade, modificagéo 5 4 2 6

ou suspenséo de uma pesquisa

Requerer sindicancia frente adenlncias 2 0 3 12

de irregularidades éticas em uma pesquisa

Em caso de comprovagdo de 2 0 2 12

irregularidades, comunicar ofato a CONEP*

Receber denincias de abusos e/ou | | 3 [

de fatos adversos, por parte dos sujeitos
de pesquisa*

Faltou a informagao de: * um presidente

nem sempre os projetos avaliados eram apre-
sentados e discutidos na reunidzo do CEP
(Tabela 6).

Opiniao dos presidentes sobre o funcio-
namento dos CEPs - A maior parte dos
presidentes (14 a 17) considerou adequada a
atuacdo de seus CEPs nos seguintes aspectos:
nUmero total e dreas do conhecimento repre-
sentadas pelos seus membros; duragdo e for-
ma de renovagao dos mandatos; ndmero de
membros que avaliavam cada protocolo; itens
que eram revisados nos protocolos e tempo
que levavam para emitir um parecer (Tabela 7).

Segundo a Resolucao 196/96, a revisdo de
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cada protocolo deve culminar no seu enqua-
dramento em uma dessas categorias: aprovado;
aprovado com pendéncia; retirado; ndo apro-
vado; aprovado e encaminhado, com o devido
parecer, para a CONEP. Foi solicitado aos pre-
sidentes que escrevessem sua opinido sobre
este enquadramento. Onze presidentes consi-
deraram-no adequado; um considerou aceita-
vel; trés apresentaram sugestoes relacionadas
ao item “aprovado com pendéncia’, principal-
mente descrevendo a atuacao de seu CEP fren-
te a este enquadramento, e dois fizeram co-
mentarios gerais sobre como seus CEPs atuam.
Algumas das respostas foram as seguintes:

“Considero adequada e, mais ainda, apds
a complementacdo das pendéncias, dever-
se-ia encaminhar carta com parecer final (ha
pesquisadores que iniciam a pesquisa ainda
que o protocolo esteja com pendéncias...)
(NOs fazemos carta de tal forma que o fato
ndo ocorra)”.

“Adequado. Em relacdo ao item e: ‘Apro-
vado e encaminhado... para a CONEP’, a
necessidade de apreciacdo pela CONEP deve
se tornar cada dia mais excepcional, a medida
que os CEPs se tornem mais competentes em
sua avaliagdo”,

“E o ideal, pois impede que muitos proje-
tos sejam reprovados na primeira avaliacdo,
também possui um caréter educacional, pois
muitas vezes o pesquisador ndo tinha refletido
sobre uma necessidade ou aspecto ético,
assim, quando o CEP aponta um problema
ético, ele possui a oportunidade de modificar
sua visdo frente ao mesmo e ainda pode
executar sua pesquisa”.

Discussio

Os resultados colocam em evidéncia as
dificuldades que alguns CEPs ainda tinham para
cumprir as disposicoes da Resolugdo 196/96.
Aparentemente, resultava mais facil cumprir as
disposicoes com relagdo ao nlmero e sexo
dos membros, dreas do conhecimento repre-
sentadas por eles, permitir a reeleicdo, bem
como ter malis da metade dos membros com
experiéncia em pesquisa.

A demora de alguns CEPs na emissao de
um parecer, além do periodo estabelecido
pela Resolugdo, pode ter vdrias explicagdes. O
CEP ter uma demanda superior a sua capacida-
de de avaliacdo, os membros terem outras
prioridades ou falta de experiéncia em realizar
esse trabalho. A demora maior representa um
problema que necessita solugdo, pois causa
constrangimento ao CEP, que se vé obrigado a
dar satisfagbes. Ao mesmo tempo, a demora
causa dificuldades aos pesquisadores, que
ficam impossibilitados de comecar o estudo na
data prevista. Se os recursos ja foram aprova-
dos, terdo que informar a agéncia financiadora
de que o inicio do estudo serd adiado. Além
disso, se os recursos concedidos estdo expres-
S0 em reals, corre-se o risco de sua desvalori-
zacdo, Inviabilizando a realizacdo da pesquisa.
Também € possivel que no estudo se va utilizar
algum produto cuja validade possa vencer
antes de terminar o trabalho de campo.
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Tabela 6 - Caracteristicas da avaliacao de protocolos (niimeros absolutos)

Nimero de membros que emitiam parecer

Soum 8
Mais de um 9%
Formagdo académica distinta em cinco dos nove

O parecerista podla contatar o pesquisador principal

Sempre 10
Asvezes 4
Nunca 3
Os pesquisadores sabiam quem emitiu o parecer

Sempre 4
Asvezes 7
Nunca 6
Parecer final

Sempre apresentado e discutido na reunido do CEP 14
Alguns sdo apresentados e discutidos e outros apenas homologados 3
Total de presidentes 17

Tabela 7 - Procedimentos que os presidentes consideravam adequados em seus CEPs (nimeros absolutos)

Numerototal de membros 16
Areas do conhecimento representadas pelos membros 16
Duragdo do mandato dos membros 5
Forma de renovagao dos membros 14
N{mero de membros que avaliavam cada protocolo 17
ltens que eram revisados 16
Tempo para emitir um parecer 15
Total de presidentes 17

A possivel sobrecarga dos CEPs também
pode explicar porque a revisdo sistematica de
todos os itens prescritos pela Resolucdo nem
sempre era feita. Em especial, evidenciou-se a
falha em revisar os antecedentes cientfficos.
Cabe ressaltar que, segundo a Resolucéo, “a
revisdo ética de toda e qualquer proposta de
pesquisa envolvendo seres humanos ndo po-
derd ser dissociada da sua andlise cientffica’
(Cap. VI, item 14a). Quando se revisa somen-
te 0s aspectos éticos e ndo os metodoldgicos
existe o risco de que os resultados finais, publi-
cados, ndo reflitam a realidade dos fatos. Isso
pode causar danos as pessoas, Caso outros
pesquisadores utilizem esses resultados equi-
vocados como base para outros estudos ou
tratamento de pacientes.

Outro aspecto que se apresentou diferen-
te do estabelecido pela Resolucdo 196/96 foi o
ndo acompanhamento do desenvolvimento
dos projetos. Isto significa que esses CEPS ndo
sablam se os estudos estavam sendo realizados
de acordo com o protocolo aprovado, nem
mesmo se eram descontinuados. A desconti-
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nuidade, sem justificativa aceita pelo Comité
que aprovou o protocolo, € considerada etica-
mente inaceitavel pela Resolugdo (Cap. VI,
item |3 ). Entretanto, € preciso ponderar se o
fato dos CEPs nao estarem realizando a super-
visdo dos estudos ndo é outro indicador de
sobrecarga de trabalho e/ou de falta de recur-
sos para cumprirem essa atribuicdo. De qual-
quer maneira, essa situacdo requer andlise e
busca de solucdes, na medida que representa
uma debilidade operacional que interfere no
seguimento dos preceitos da Resolucdo, cujas
conseqUéncias €ticas para os participantes sdo
desconhecidas.

Uma solugdo ja proposta pela Resolugéo é
a utilizacdo de membros add hoc ou consulto-
res add hoc, que ajudariam e aliviariam essa
carga, entretanto, mais da metade dos CEPs
nunca tinham utilizado este recurso.

E evidente que uma amostra de |7 CEPs,
aqui analisada, nao é representativa do total
dos Comités funcionando no Brasil. Por isso
mesmo, ndo cabe tirar porcentagens, nem
fazer generalizacOes. Apenas pode-se colocar

em evidéncia que pelo menos alguns CEPs
nédo conseguem aplicar, na pratica, todas as
disposicées da Resolucao 196/96 €, ainda, os
resultados permitem identificar quais destas
disposicées parecem ser mais dificeis de ser
cumpridas.

Por outro lado, os resultados aqui apre-
sentados foram obtidos através de uma avalia-
cdo independente, ou seja, ndo foi feita pelos
proprios CEPs e nem pela CONEP, o que
permitiu aos participantes responder com
maior liberdade. A porcentagem de presiden-
tes (52%) que preencheu o questiondrio foi
relativamente elevada, considerando as dificul-
dades enfrentadas para se obter resposta a
pesquisas feitas por correio. Pesquisas realiza-
das com médicos, por correio, tiveram uma
taxa média de resposta de 54%, em paises
desenvolvidos, onde existe maior habito de
uso do correio para esta e outras fungdes? ',
Os resultados apresentados neste artigo
correspondem as opinides dos presidentes, e
ndo necessariamente refletem as dos demais
membros dos CEPs. Porém, o estudo permi-
tiu que fossem identificadas algumas das difi-
culdades enfrentadas pelos presidentes no
cumprimento das normas da Resolucdo e que
opinassem sobre esta no que diz respeito a
atuagao dos seus CEPs,

E necessario reconhecer o enorme pro-
gresso que tem significado para a ética em
pesquisa no Brasil a publicagdo, divulgacdo e
aplicacdo da Resolucdo 196/96. A necessidade
de criar os CEPs e enviar os protocolos de
pesquisa a revisao ética colocam o Brasil varios
passos a frente dos demais paises da América
Latina e de outras regides menos desenvol-
vidas. Isto, porém, néo significa que o processo
ndo possa se aperfeicoar ainda mais, que
€ justamente o objetivo da avaliacdo aqui
apresentada.

Na opinido da maioria dos presidentes, os
seus CEPs apresentavam condicbes adequa-
das de funcionamento. Isto leva a pensar que,
no julgamento desses profissionais, os itens em
que, eventualmente, os Comités ndo estavam
atuando de acordo com a Resolucdo, ndo
eram considerados tdo relevantes para o seu
trabalho. Reforca essa perspectiva o fato de
que a grande maioria dos presidentes qualifi-
cou a Resolugdo como sendo adequada, po-
rém, dificil de ser cumprida. Em vista dessas
consideracdes, parece apropriado sugerir
que, decorridos sete anos da implementacdo
da Resolucdo, seja oportuno promover um
amplo debate entre os profissionais envolvidos
no cumprimento dessas normas, para discutirem
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sua viabilidade operacional. Isto esta de acordo
com o Capftulo | da Resolugdo 196/96, que
prevé revisbes periddicas da mesma, confor-
me necessidades identificadas. Um processo
como esse resultaria em sugestoes valiosas
para o aperfeicoamento e aplicabilidade desse
documento e, conseqlientemente, melhoraria
a qualidade cientffica e ética dos estudos
desenvolvidos no Brasil.
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SUMMARY

INsTITUTIONAL ~ REVIEW ~ BoARDS:
COMPLIANCE WITH ResoLutioN 196/96

Pureost. This article intends to evaluate the
structure, functioning and performance of 17
Institutional Review Boards (IRB), from the
viewpoint of their presidents, in relation to the
instructions of Resolution | 96/96 of the National
Council of Health, Ministry of Health, Brazil

MetHops, Fresidents of 33 IRBs, that
evaluated proposals for research on fertility
control, were indicated by the professionals
responsible for the area of gynecology in 46
Brazilan medical schools and by the directors of
four research centers on human reproduction. A
letter with a questionnaire were sent to the
presidents, asking them to volunteer for the
study.

ResuLTs, Seventeen presidents completed the
questionnaire, Results disclosed a series of
violations of Resolution 196/96. Three IRBs did
not include representatives of the community
amongtheirmembers, fourtook overamonthto
release the Board's decision on proposalsand 13
aid not follow-up the studies. Composition and
filing of the research proposals were in
agreement with the Resolution. However, in
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elght IRBs time of mandate differed from that set
forth in the Resolution. Almost all presidents
(about 14 of the 17) thought that the
composition and activities of their IRBs were
adequate. Eleven considered the Resolution
appropriate but difficult to comply with.

Conctusion. These results suggest that an
extensive debate on the operational viability of
the Resolution would be timely. This endeavor
could bring forth valuable suggestions for the
improvementand applicability of the Resolution
contributing to the improvement of the scientific
and ethical quality of research. [Rev Assoc Med
Bras 2004; 50(4): 457-62]

Key worps: Resolution 196/96. Institutional
review boards. Research.
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