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Resumo
Fundamento: No Brasil, a resolucao 196/96 e suas complementares regulamentam a preservacao dos direitos, do
respeito e da dignidade dos seres humanos envolvidos em pesquisas.

Objetivo: Analisar a adequacao dos temas livres (TLs) apresentados durante o XVIII Congresso Pernambucano de
Cardiologia a resolugao 196/96.

Métodos: Estudo de Corte Transversal. Foram realizadas entrevistas com autores dos TLs apresentados. Os resumos
dos trabalhos foram analisados no sentido de identificar a necessidade de prévia aprovacao por um Comité de Etica em
Pesquisa (CEP).

Resultados: Foram apresentados 90 TLs. A fonte de dados mais utilizada foram prontudrios médicos (86,8%). Apenas
23,1% dos TLs foram submetidos a avaliacao por um CEP e em 15,4% foi utilizado Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE). Entre os autores cujos trabalhos nao foram avaliados por um CEP, 65,6% afirmaram que esta nao
era uma conduta necessaria e 18,0% deles desconheciam a necessidade de realizar tal avaliacao. A autorizacao escrita
do responsavel pela instituicao onde os TLs foram realizados nao foi obtida em 56,6% das pesquisas. A maioria (80,0%)
dos autores afirmou nunca ter lido a resolucao 196/96. A proporcao dos TLs submetidos a um CEP foi significativamente
maior entre autores que haviam lido a resolucao 196/96 (p = 0,005). O desenho dos TLs influenciou a nao submissao
dos trabalhos a um CEP (p < 0,001). A maioria dos TLs que foram autorizados pelo responsavel da instituicio onde
foram realizados foi submetida a um CEP (p < 0,001).

Conclusao: A maioria dos TLs apresentados nao se adequou as regulamentacdes brasileiras em ética em pesquisa. (Arq
Bras Cardiol 2010; 95(3) : 289-294)
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Abstract
Background: In Brazil, resolution 196/96 and its amendments regulate the preservation of rights, respect and dignity of human beings involved
in research.

Objective: To analyze the adequacy of Free Communications (FC) presented during the XVIII Congresso Pernambucano de Cardiologia to
resolution 196/96.

Methods: During a cross-sectional study, interviews were carried out with the authors of the FC presented at the Congress and the abstracts of
the studies were assessed in order to identify the need for previous approval by a Research Ethics Committee (REC).

Results: A total of 90 FC were presented and, in most of them (86.8%), medical files were the most commonly used source of data. Only 23.1%
of the FC were submitted to the assessment of a REC and 15.4% of them used a Free and Informed Consent Form (FICF). Among the authors
whose studies were not assessed by a REC, 65.6% stated that this conduct was not necessary and 18% of them were unaware of the need to
submit the study to such assessment. The written authorization given by the institution where the FC were carried out was not obtained in 56.6%
of the studies. Most of the authors (80.0%) stated that they had never read Resolution 196/96. The proportion of FC submitted to a REC was
significantly higher among authors that had read Resolution 196/96 (p = 0.005). The FC design influenced the non-submission of the studies to
a REC (p < 0.001). Most of the FC that were authorized by the institution where they were carried out were submitted to a REC (p < 0.001).

Conclusion: Most of the FC presented at the Congress did not follow the Brazilian regulations concerning the ethics in research. (Arq Bras
Cardiol 2010; 95(3) : 289-294)
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Introducao

No Brasil, de acordo com a resolucao 196/96 do Conselho
Nacional de Satide, caracteriza-se como pesquisa envolvendo
seres humanos aquelas em que hd a participagao de seres
humanos de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou em
partes, de forma individual ou coletiva, incluindo-se também
o manuseio de informacoes ou materiais’.

Assim, entende-se que a investigagao de casos familiares
de cardiopatias raras, relatos de casos pouco comuns,
apresentagdes atipicas de doencas conhecidas, respostas
inesperadas a tratamentos usuais, entre outros, no ambito do
consultério ou ambulatério, com fins de publicagao de tais
informagoes, caracteriza-se como pesquisa médica e a relagao
antes caracterizada como médico-paciente deve, agora, ser
vista como pesquisador-sujeito da pesquisa.

Dessa forma, as informacoes dos atendimentos realizados,
registrados em prontudrios, assim como os exames realizados
naqueles pacientes, sao fonte de dados de pesquisa. Nessas
circunstancias, é comum admitir-se, equivocadamente, que
nao é necessario o uso do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) por se tratar de um atendimento médico e
nao de uma pesquisa?. Para McCance, a definigao de pesquisa
esta relacionada com a atitude mental de quem a realiza® e
Ladimer? reforga que, embora tradicionalmente ligadas, a
experimentacao e a pratica médica devem ser consideradas
em separado.

Em eventos cientificos nacionais, ainda se entende
como desnecessdria a comprovagao de avaliagdo prévia
por um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) dos projetos das
pesquisas apresentadas, diferente do que é exigido quando
da submissao do mesmo trabalho as revistas cientificas.
Tais eventos também se caracterizam como uma forma de
divulgacao do conhecimento cientifico, e como tal, deve-se
exigir a adequagao dos estudos aos padrdes éticos nacionais
e internacionais, para entdo serem divulgados.

Cabe ressaltar que temas livres sdo, em muitos casos,
publicados em suplementos de revistas cientificas até
em ambito internacional ou em anais de congressos,
constituindo-se assim, referéncias, inclusive, para citagoes
em artigos cientificos.

Dessa forma, essa pesquisa analisa a adequacgao
dos trabalhos apresentados durante o XVIII Congresso
Pernambucano de Cardiologia as regulamentacoes brasileiras
em Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

Método

Trata-se de um estudo de corte transversal onde a unidade
de andlise foi constituida por temas livres aprovados e
apresentados durante o XVIII Congresso Pernambucano
de Cardiologia. A coleta dos dados ocorreu em outubro de
2008, durante o referido congresso, através da aplicacao de
um questiondrio contendo perguntas abertas e fechadas,
aplicado ao primeiro autor de cada tema livre ou outro autor
que tenha apresentado o trabalho no congresso. Nos casos em
que nao foi possivel realizar a entrevista durante o evento, os
autores foram contatados posteriormente para responderem
0 questionario.

Os resumos dos trabalhos aprovados e impressos nos anais
do congresso foram avaliados por dois membros de Comités
de Ftica em Pesquisa (CEPs), de forma independente, com os
seguintes objetivos: 1) analisar se as pesquisas apresentadas
envolviam seres humanos (de acordo com o conceito adotado
na resolugdo 196/96); e 2) se, segundo os dados apresentados
nos resumos, haveria necessidade de submissao dos projetos
de tais pesquisas a CEPs. Considerou-se como necessidade
de submissdo a um CEP aquele trabalho que recebeu os dois
pareceres com tal indicagdo. Os resumos que nao continham
informagoes suficientes para avaliagdo foram excluidos. As
informacbes relativas as instituigdes envolvidas nas pesquisas,
a fonte dos dados e o local de recrutamento dos sujeitos de
pesquisas foram coletadas a partir dos resumos dos trabalhos.

A analise das associagoes foi realizada através do teste qui-
quadrado de Pearson ou o exato de Fisher, quando necessrio.
O nivel de significancia assumido foi de 5,0% e os calculos
foram realizados no Statistical Package for Social Sciences
(SPSS), versao 12.0.

A pesquisa foi coordenada pelo Departamento de
Epidemiologia da SBC-PE com a anuéncia do diretor cientifico
e da presidéncia da SBC-PE. A identidade dos autores dos
trabalhos foi mantida sob sigilo.

O projeto desta pesquisa foi submetido e aprovado pelo
CEP do Centro de Pesquisas Aggeu Magalhaes/FIOCRUZ
(Registro 01/09).

Resultados

Foram aprovados para apresentagdo no Congresso 98
temas livres. Entretanto, cinco nao foram apresentados e dois
autores ndo foram contatados, o que resultou em 91 temas
livres analisados, sendo 76 (83,5%) apresentados sob a forma
de poster e 15 (16,5%) sob a forma de comunicacao oral.
Apenas um resumo foi excluido da andlise por nao conter
informagoes suficientes para a avaliagdo da necessidade de
submissdo a um CEP, restando, portanto, 90 temas livres.
Houve concordancia quanto a necessidade de submissao a um
CEP entre os dois avaliadores em 100% dos casos. Nao houve
recusa de nenhum dos autores em participar da pesquisa.

A maioria (92,2% - 83/90) dos trabalhos apresentados era
de instituicdes do estado de Pernambuco, 7,8% (7/90) eram
de outros estados brasileiros e 1,1% (1/90) de instituicdes
nacionais em cooperagao com instituicoes estrangeiras. As
caracterfsticas gerais dos temas livres e de suas respectivas
autorias estao sumarizadas na Tabela 1. Além da divulgacao
das pesquisas no Congresso, 50% dos autores entrevistados
revelaram intencao de submeter seus trabalhos a publicacao
em revistas cientificas.

Os aspectos relacionados a adequagao dos TLs a resolugao
196/96 encontram-se destacados na Tabela 2. Quanto a
necessidade de submissao dos projetos de pesquisa a um CEP,
65,5% dos autores entrevistados afirmaram ndo haver esta
necessidade, 18,0% desconheciam tal obrigatoriedade e 16,4%
justificaram a nao submissao de outras formas, tais como: “ndo
houve tempo suficiente para submeter o projeto a um CEP”,
“o coordenador do CEP participa da pesquisa”, “nao é norma
do hospital”, “foram pacientes da minha clinica privada”, “eu

tinha consciéncia da necessidade de submissao, mas ndo o fiz”.
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Caracteristicas gerais dos temas livres apresentados no
XVIIIl Congresso Pernambucano de Cardiologia. Porto de Galinhas,
outubro de 2008

Desenho do estudo n %
Relato de caso 41 45,6
Série de casos 34 37,8
Corte transversal 15 16,7

Fonte de dados

Banco de dados 5 55
::ér:j(i:go:e dados + prontuarios 4 44
Prontuérios isoladamente 79 86,8
Prontuérios médicos + coleta de 2 22
sangue
Fontes de financiamento

Sim 4 44
Néo 86 95,6

Formagéao (maior titulagéo) do primeiro autor do TL

Desses, apenas 26,7% (4/15) dos trabalhos foram submetidos
a avaliagdo por um CEP,

Entre os autores entrevistados, 46,7% (42/90) deles
afirmaram ter sido empregado técnica/método diagnéstico
ou medicamentos em seus trabalhos. Porém, apenas 1,1%
dos autores relatou efeito adverso em consequéncia do
método ou medicacao. Apenas um (1,1%) autor afirmou ter
ressarcido o(s) sujeito(s) da pesquisa por despesas ocorridas
em fungdo da mesma.

Na Tabela 3, acham-se listadas as associagdes entre os
trabalhos submetidos a um CEP e varidveis independentes
relacionadas as pesquisas, aos autores e as instituicbes onde
os trabalhos foram realizados. Também foi observado que
autores que tinham conhecimento das regulamentagoes
brasileiras em ética em pesquisa apresentavam um melhor
nivel de formacao (p = 0,003).

Discussao

Os prontudrios médicos foram a fonte de dados mais
frequentemente utilizada. Esse dado alerta para a conceituacao

Doutor 7 78
Mestre 13 144 Temas livres submetidos a um CEP e apresentados no
Professor universitario 9 10,0 XVIIl Congresso Pernambucano de Cardiologia, segundo variaveis
. o relacionadas as pesquisas, aos autores e as instituigées onde os
Médico(a) (cardiologista, i ’ N
cirurgiés) )ce(\rdiovasgular) 10 1.1 trabalhos foram realizados. Porto de Galinhas, outubro de 2008
Residente de medicina M 45,6 n % Valor de p
Estu;izlante de graduagéo em 8 89 Relato de ; ”
medicina caso )
Enfermeiro(a) 2 2,2 A
Desenho do estudo Serie de 14 41,2 <0,001
casos
Corte 6 40
Adequacéo dos temas livres apresentados no XVIII transversal
g;r;glss;o Zergapbhucano ?ebCa:;:hc;Iggéa a Resolucéo 196/96 do Uso de técnicas/ Sim 12 286
. Porto de Galinhas, outubro de métodos ou 0,249
medicamentos Néo 9 18,4
n %
- Trabalhos Sim 17 25
Trabalhos submetidos a um CEP 21 23,3 provenientes de 0,454
TCLE entre os TL submetidos a um CEP 14 66,7 instituices de ensino Nao 4 174
TCLE entre os TL ndo submetidos a um Sim 2 50
CEP 6 8,7 Trabalhos financiados <0,001
Néo 19 22,1
Trabalhos submetidos a um CEP entre -
aqugles cgjos~autores p_retendliam’submeté- 14 31,1 Carta de anuéncia Sim 16 432 <0,001
los & publicagdo em revistas cientificas Nao 5 9,3
Autores que nunca leram a resolugéo 72 800 Doutorado 2 28,6
196/96 do CNS ’
— - - - Mestrado 6 42,9
CEP - Comité de Etica em Pesquisa; TCLE - Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. Professor 3 50
Nivel de formaggo do Médico 1 10 0,111
primeiro autor
Aqueles autores que utilizaram TCLE informaram que uma Residente 7 1
via do mesmo foi entregue ao sujeito da pesquisa e a outra Estudante 1 12,5
foi arquivada. A carta de anuéncia assinada autorizando a .
. ~ K . R Enfermeiro 1 50
realizagao da pesquisa foi obtida por 60% (54/90) dos autores
dos temas livres apresentados, mas em 27,8% (15/54) dos lA(;JtOfeS qule haviam Sim 9 50 000
) . . . ~ ido a resolugdo 005
casos, a autorizagao foi concedida pelo chefe direto e nao 196/96 Nio 12 167

pelo responsavel pela instituicao onde a mesma foi realizada.
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de pesquisa adotada pela resolucao 196/96, onde se coloca
que a utilizagdo de dados de prontudrios médicos caracteriza-
se como pesquisa envolvendo seres humanos.

A grande maioria dos trabalhos apresentados nao foi
avaliada por um CEP antes do inicio da coleta dos dados
como é recomendado pelas resoluges brasileiras em ética em
pesquisa. Chama a atengao o desconhecimento dos autores
quanto a necessidade de se submeter tais projetos de pesquisa
a avaliacao por um CEP Esses dados assumem relevancia
ainda maior quando se verifica que a maioria das instituigoes
vinculadas aos trabalhos era de ensino. Nesse contexto, parece
haver ainda uma percepcao de ética em pesquisa com seres
humanos semelhante aquela adotada na resolucao 01/88,
onde se acreditava que o nivel da produgao cientifica de um
determinado grupo ou instituicao de pesquisa era sinbnimo
de condugao ética das mesmas®. Hoje, muitas vezes, com o
afa de producao justificada pela valorizacao da quantidade do
que se produz®, a possibilidade de uma relagao oposta entre a
ética e a produgdo cientifica torna-se ainda mais ameagadora.

Francisconi e cols.” entrevistaram 37 autores de trabalhos
publicados em congressos nacionais e constataram que
73,0% deles submeteram suas pesquisas a avaliagao,
enquanto apenas 24,0% delas foram avaliadas por um CEP.
As demais avaliagoes foram feitas por comissoes de ética
médica, comissoes cientificas e até mesmo por colegas ou
pela diregao da instituicao. Entre os autores que pertenciam
a instituigdes com CEP, apenas 38,5% deles submeteram
suas pesquisas a este comité. Borracci e cols.® avaliaram
100 autores de trabalhos apresentados no Congresso de
Cardiologia Argentino e verificaram que apenas 36,0% deles
submeteram seus trabalhos a revisdo ética. Karunaratne e
cols.? entrevistaram sujeitos de pesquisa, pesquisadores e
membros de CEPs na Australia para avaliar as deficiéncias de
comunicacao e o monitoramento das pesquisas. Relataram
que 6,0% dos pesquisadores acreditavam que o TCLE ndo era
necessario, 44,0% dos sujeitos de pesquisa nao eram avisados
da existéncia de comités de ética e 12,0% dos pesquisadores
achavam que a qualidade do monitoramento das pesquisas
podia ser melhorada. Angell e cols.' relataram taxa elevada de
erros identificada pelos CEPs, o que corrobora a importancia
de se submeter os projetos a avaliagdo de um CEP antes de
iniciar a pesquisa.

Embora se saliente a importancia da avaliagao dos protocolos
de pesquisa por CEPs desde a primeira versao da Declaragao
de Helsinki, McGuinness'" alerta que os mesmos nao devem
ser vistos pelos pesquisadores como instancias que sirvam para
diminuir a responsabilidade do pesquisador quando os projetos
sao aprovados. Embora os CEPs assumam responsabilidades
quando da aprovagao de um projeto de pesquisa, o respeito a
dignidade do sujeito de pesquisa deve ser fundamentalmente
responsabilidade do pesquisador. Para Amorim'?, a aceitagao
do risco decorrente da pesquisa depende do individuo que a
ela se submete, ao passo que € de inteira responsabilidade do
pesquisador avaliar a margem de seguranca do experimento.
Lasagna e cols.” relataram que 40,0% dos individuos que
se oferecem para experimentos envolvendo o uso de novas
drogas tém problemas de ajuste social em intensidade capaz
de interferir com as suas tarefas diarias.

A metodologia empregada neste trabalho nao nos permitiu

avaliar a real submissao dos trabalhos aos CEPs, mas alguns
dados apontam para a possibilidade de que o percentual
de submissao seja ainda menor. O percentual de trabalhos
submetidos aos CEPs que utilizaram TCLE foi baixo, mesmo
tendo-se em consideragdo que a maioria dos temas livres
apresentados foram relatos de caso e série de casos e que o
contato com o sujeito da pesquisa pode nao ter sido possivel
em funcdo da dificuldade em localiza-lo face as deficiéncias
dos servigos de arquivo médico dos hospitais. Outro dado
a favor dessa hipétese é que alguns autores informaram ter
submetido seus trabalhos a um CEP que ndo consta na lista
dos CEPs ativos no site da Comissdao Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP).

Registramos um percentual baixo de autores que afirmaram
ter utilizado TCLE, mesmo sem ter submetido sua pesquisa
a um CEP. O desconhecimento do significado do termo
“TCLE" associado a possibilidade de confusdo por parte dos
autores com anuéncia do responsavel pela instituicao onde
foi realizada a pesquisa podem justificar esse resultado. A
recomendagdo que consta na resolucao 196/96 de que uma
via do TCLE deve ficar com o pesquisador, enquanto outra
via fica com o sujeito da pesquisa foi atendida por todos os
autores que utilizaram TCLE em suas pesquisas.

Cerca de 70,0% dos autores que pretendem divulgar
as suas pesquisas em revistas cientificas nao submeteram
seus trabalhos a avaliagdo por um CEP lIsso reflete tanto o
desconhecimento acerca das resolugdes que tratam sobre
ética em pesquisa com seres humanos como, de forma
indireta, a ndo exigéncia de documentacao que comprove
a avaliagdo do trabalho por um CEP como condicdo para
publicagdo em algumas revistas cientificas. Francescutti'
relata que 13,0% das publicagdes na Inglaterra apresentam
problemas éticos e que este percentual vem aumentando nos
altimos tempos.

Graves violagoes a ética em pesquisa e principalmente
aos sujeitos envolvidos tém sido relatadas e nao se limitam
aquelas descritas na década de 1970 por Beecher'. Na india,
foi realizado um ensaio clinico com estreptoquinase cujo
protocolo do estudo nao foi submetido a avaliagao por um CEP;
os sujeitos nao foram informados de que participavam de uma
pesquisa e, portanto, ndo foi obtido TCLE'®'®. Em ensaio clinico
com o cariporide realizado na Argentina, verificou-se que cerca
de 80 assinaturas em TCLE(s) foram forjadas e aqueles que de
fato assinaram desconheciam o contetido do TCLE. Registros
médicos foram modificados e desapareceram™.

Finlay e cols.?° avaliaram artigos de pesquisas clinicas
publicados nas 5 melhores revistas médicas (BMJ, Lancet,
Annals of Medicine, JAMA e New England Journal of
Medicine) e concluiram que apesar de infrequentes, artigos
que nao explicitam aprovagao de um CEP ou utilizagao
de TCLE continuam sendo publicados pelas revistas
cientificas sem uma declaragao de alerta ao leitor sobre
esta deficiéncia no editorial. A Gltima versao da Declaragao
de Helsinki mantém a recomendacao de nao aceitar para
publicagao artigos que ndo estejam de acordo com os
principios estabelecidos neste documento?'.

Um percentual significativo de autores afirmou ter
utilizado técnicas/métodos diagnésticos ou medicagoes

Arq Bras Cardiol 2010; 95(3) : 289-294

292



293

Lima e cols.

Eticaem p com seres h )

Artigo Original

em suas pesquisas. Entretanto, a analise dos resumos e o
desenho empregado sugerem que a droga ou o método de
diagnéstico ndo era o objeto do estudo. Isso pode justificar
o baixo percentual de efeitos adversos relatados e a falta de
associagao estatisticamente significante entre trabalhos dessa
natureza e a submissao dos mesmos a um CEP.

Cerca de 60,0% dos autores afirmaram ter obtido carta de
anuéncia do responsavel pela instituicio onde a pesquisa foi
realizada; entretanto, no decorrer da entrevista, 27,7% deles
informaram que, na realidade, essa autorizagdo era obtida
de chefes de setores, tais como emergéncia, enfermaria e
unidade corondria - e ndao com o responsavel técnico pela
instituicao. Cabe ressaltar que o responsavel pela instituicao é
corresponsavel pela pesquisa, assim como o CEP que avaliou
o projeto, de acordo com o que a resolucao 196/96 assinala’.
A associagao estatisticamente significante entre trabalhos
que obtiveram a anuéncia do responsével pela instituigao e
submissao a um CEP reflete tdo somente o cumprimento a
resolugao 196/96, por parte daqueles autores que submeteram
seus trabalhos a um CEP, uma vez que a obtengao de carta de
anuéncia é uma das exigéncias dos CEPs. Entretanto, ressalta-
se a relevancia do papel do responsével técnico pela instituicao
em estimular e exigir que trabalhos a serem realizados em sua
instituicdo sejam avaliados por um CEP,

Um percentual significativo das pesquisas apresentadas
no congresso foi de instituicdes publicas de satde, onde
a populagdo menos favorecida economicamente busca
atendimento. O baixo poder socioeconémico e o nivel de
escolaridade desses sujeitos de pesquisa os enquadram no
conceito de vulnerabilidade extrinseca, como citado por
Rogers e Ballantyne?’. Na nossa pratica de atendimento
ambulatorial, constata-se que muitos desses sujeitos relatam
dificuldades em retornar aos atendimentos ambulatoriais
por falta de condigbes financeiras para se deslocar até o
hospital. Esse contexto contrasta com o fato de apenas 1%
dos autores ter ressarcido os sujeitos de pesquisa em fungao
de eventuais despesas causadas pela pesquisa, como ocorre
com aquela decorrente do deslocamento até o servico de
satde. No outro lado da questao, estd o baixo percentual de
pesquisas financiadas por 6rgaos de fomento, que contribui
para justificar esses resultados.

A grande maioria dos autores nunca leu a resolucao
196/96 e suas complementares e os trabalhos submetidos
a avaliacdo por um CEP foram mais frequentemente de
autores que ja haviam lido tal resolugao. Esses dados
corroboram a importancia do conhecimento na conduta
pratica, que também pode ser demonstrada pela proporgao
significativamente maior de autores com melhor nivel
de formagao técnica entre aqueles que ja haviam lido as
resolugoes em ética em pesquisa com seres humanos.

Contrastando com esses dados, verificou-se a auséncia
de associacao estatisticamente significativa entre os trabalhos
provenientes de instituicoes de ensino e submissao a um
CEP. A auséncia de disciplinas especificas nos curriculos
das faculdades ou espagos ao longo da formacao médica
destinados a discutir os problemas éticos em pesquisa com
seres humanos podem, em parte, justificar esses resultados.

A maioria dos primeiros autores dos trabalhos apresentados
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era residente de medicina. Esse dado, associado a falta de
conhecimento basico especifico em metodologia de pesquisa
e ao curto espago de tempo durante a residéncia médica para
execugao de trabalhos com metodologia mais complexa, pode
justificar a influéncia estatisticamente significante do desenho
do estudo na submissao da pesquisa a um CEP.

Nao foram apresentados estudos de coorte e ensaios
clinicos. Os estudos de corte transversal foram mais
frequentemente submetidos a avaliagdo por um CEP. Ocorre
ainda que muitos trabalhos apresentados em congressos sao
realizados a partir de andlises de dados ja coletados em fungao
do interesse despertado para envio de trabalhos quando o
prazo para submissao ja se encontra préximo do limite. Dessa
forma, alguns trabalhos sio encaminhados sem um desenho
e metodologia claros e sem submissao a um CEP.

Cabe ressaltar que, de acordo com a resolugao 196/96,
o0s estudos do tipo relatos de caso e séries de caso, desde
que envolvam, de alguma forma, seres humanos, devem ser,
por isso, avaliados por um CEP'. Alguns autores defendem
que pesquisas epidemioldgicas observacionais, baseadas em
dados ja existentes, obtidos por meio de revisao retrospectiva
de prontuarios médicos estao dispensadas de revisao ética®.
Esse argumento representa um retrocesso a resolugao 01/88,
admitindo-se que a integridade cientifica é sinbnimo de
integridade ética. O fato dos dados estarem registrados
em bancos de dados ou em prontudrios e ndo terem sido
coletados prospectivamente nao previne transgressoes éticas,
pois € seu uso indevido que pode colocar em risco a dignidade
e o respeito aos direitos humanos. Nos casos em que nao é
possivel obter autorizagao, por meio do TCLE, do sujeito da
pesquisa, em funcao dos dados ja terem sido coletados, deve-
se, atendendo a resolugao 196/96, obter carta de anuéncia
do detentor de tais informagées (diretor do hospital, chefe do
servigo de referéncia etc) e justificar ao CEP a impossibilidade
de se obter o TCLE.

Willison e cols.?* avaliaram a diversidade de conduta dos
CEPs em aprovar protocolos cuja fonte de dados era registros
médicos. Entrevistaram coordenadores de CEPs ligados a
faculdades de medicina no Canada e relataram que 47,0%
solicitam consentimento individual do sujeito da pesquisa.
Nao se deve deixar a cargo dos pesquisadores a decisao de
submeter a sua pesquisa a apreciacao de um CEP, quando
esta envolver coleta de dados em prontudrios ou bancos de
dados em virtude dos claros conflitos de interesse que estao
envolvidos nesta decisao.

Os resultados ora apresentados estao sujeitos a viés de
informacao por parte dos entrevistados. Com o objetivo de
minimizar este viés os dados foram coletados exclusivamente
com os primeiros autores ou com aqueles que apresentaram os
trabalhos. Procurou-se minimizar possiveis vieses de memoria
nos casos em que a coleta nao foi possivel de ser realizada
durante o congresso, encurtando o tempo de contato com os
autores para no maximo 3 semanas ap6s o evento.

Com relagdo a ética em pesquisa e consequentemente a
protecao aos sujeitos da pesquisa, o Brasil ocupa atualmente
posicdo de destaque na América Latina por possuir
regulamentagbes bem definidas que tratam sobre esta
questao e que sao contempladas na resolugao 196/96 e suas
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complementares. Entretanto, os resultados desta pesquisa
mostram que a maioria dos trabalhos apresentados no XVIII
Congresso Pernambucano de Cardiologia ndo se adequou
a resolugao 196/96, sugerindo que a difusdo e atualizagdo
deste conhecimento, bem como o incentivo e a monitoracao
da aplicagdo do mesmo necessitam ser aprimorados. Como
a maioria dos trabalhos apresentados foi de instituicoes do
proprio estado, agoes educativas voltadas para os profissionais
de instituigbes de pesquisa, universidades e hospitais de
ensino, bem como para os potenciais sujeitos de pesquisas
assistidos naquelas instituigdes, devem ser planejadas e mais
facilmente alcangadas.
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