EDITORIAL

Relevancia do Comité de Etica em Pesquisa
nas publicacoes cientificas

Cristina Muccioli, Paulo E.C. Dantas, Mauro Campos, Harley E.A. Bicas

Da efervescéncia das idéias e hipdteses cientificas a execu-
cdo de estudos para desvendar suas respostas, interpdem-se
rigidas normas ético-cientificas, criadas para proteger tanto o
individuo da pesquisa (seja ele humano ou ndo), quanto a credi-
bilidade de seus resultados e, por conseqiiéncia, do pesquisador.

No Brasil, desde outubro de 1996, foram estabelecidas as
chamadas Diretrizes e Normas de Pesquisa Envolvendo Se-
res Humanos, por meio da Resolucdo 196/96 do Conselho
Nacional de Salde e suas complementares, com o objetivo
principal de garantir o respeito a pessoa. Garantia que se
estende ndo s6 ao sujeito da pesquisa, ao pesquisador e a
equipe de pesquisa, mas também a sociedade como um todo.

A avaliacdo ética de um projeto de pesquisa em salde
baseia-se na qualificacdo do projeto de pesquisa, na experién-
cia da equipe de pesquisadores envolvidos, na avaliacdo do
risco-beneficio envolvido, na informacéo precisa e detalhada
ao sujeito da pesquisa e conseqiiente obtencdo do seu con-
sentimento informado e na prévia avaliacdo de possiveis efei-
tos da investigacdo pretendida, realizada por um comité de
ética qualificado.

A Pesquisa Clinica é o estudo sistematico que segue méto-
dos cientificos aplicaveis aos seres humanos, denominados
voluntérios, ou “sujeitos de pesquisa”. Quando realizada com
medicamentos tem o objetivo de verificar efeitos, analisar ab-
sorcao, distribuicdo, metabolismo e excrecdo, com finalidade
de estabelecer eficacia e seguranc¢a do produto.

E importante ressaltar que, para todo e qualquer tipo de
pesquisa a ser realizada, devera ser feito obrigatoriamente o
encaminhamento do protocolo de pesquisa para o comité de
ética da Instituicdo e, apenas apés aprovacdo do protocolo, é
que o estudo podera ser realizado. Isto é valido ndo sé para
pesquisas com seres humanos, mas também para pesquisa
experimental, revisdo de prontuarios, andlise retrospectiva,
analise anatomo-patoldgica, levantamento genético, levanta-
mento social, levantamento epidemioldgico e pesquisas en-
volvendo somente questionarios, dentre outras.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado
interdisciplinar e independente, com munus publico, que deve
existir nas instituicGes que realizam pesquisas envolvendo
seres humanos no Brasil. Ele foi criado com a finalidade de
defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua inte-
gridade e dignidade e contribuir para o desenvolvimento da
pesquisa dentro dos padrdes éticos (Normas e Diretrizes Re-
gulamentadoras da Pesquisa Envolvendo Seres Humanos -
Resolucdo CNS 196/96, 11.4).

O CEP é responsavel pela avaliagdo e acompanhamento dos
aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres huma-
nos. Este papel esta bem estabelecido nas diversas diretrizes
éticas internacionais (Declaracdo de Helsinque, Diretrizes Inter-
nacionais para as Pesquisas Biomédicas envolvendo Seres Hu-
manos - CIOMS) e brasileiras (Resolugdo CNS 196/96 e comple-
mentares), que ressaltam a necessidade de revisao ética e cien-
tifica de pesquisa envolvendo seres humanos, visando salva-
guardar a dignidade, os direitos, a seguranca e o bem-estar do
sujeito de pesquisa. Além disso, o CEP contribui para a qualida-
de das pesquisas e para a discussdo do papel da pesquisa no
desenvolvimento institucional e social da comunidade.

Muito importante também € a contribuicdo do CEP exer-
cendo papel consultivo e, em especial, papel educativo para
assegurar a formacao continuada dos pesquisadores da insti-
tuicdo e promover a discussdo dos aspectos éticos das pes-
quisas em seres humanos na comunidade.

Portanto, de acordo com a Resolugdo CNS 196/96, “toda
pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a
apreciacdo de um CEP”. O CEP ira entdo analisar os projetos
recebidos, sobre os quais devera emitir parecer em periodo
méaximo de 30 dias. Apés analise do protocolo pelo CEP, este
devera obedecer ao fluxograma para pesquisas envolvendo
seres humanos.

Quando a pesquisa clinica for realizada em instituicdo que
ndo possua um CEP, devera ser encaminhada uma solicitacédo
a CONEP para que esta indique um CEP que possa fazer a
avaliacdo do projeto.

A CONEP é uma comissdo assessora do Conselho Nacio-
nal de Saude, criada pela Resolugdo 196/96, com a funcéo de
implementar as normas e diretrizes regulamentadoras de pes-
quisa envolvendo seres humanos. Tem func¢do consultiva, de-
liberativa, normativa e educativa, atuando conjuntamente com
uma rede de CEPs, organizados em diferentes instituicdes e
outras instancias.

Esse fluxograma de encaminhamento da pesquisa cientifi-
ca devera ser seguido e respeitado rigorosamente toda vez que
se pretenda fazer pesquisa. Esta é uma forma de garantir que
todo o processo seja realizado de acordo com as regulamenta-
cdes universais de ética em pesquisa.

Da mesma forma, acredita-se que todo trabalho enviado
para publicacdo tenha sido previamente submetido a essas
mesmas regras éticas. Os editores das diversas revistas cienti-
ficas indexadas em bases de dados nacionais e internacionais
e que contam com “peer review”, geralmente incluem nas suas
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normas de publicacdo a necessidade do trabalho enviado para
a publicacdo ter sido submetido a aprovacdo de um comité de
ética em pesquisa. Algumas revistas indexadas no “Medline”
e que estdo entre as “Top 10” na classificacdo das melhores
publicacgdes cientificas, exigem o encaminhamento de carta de
aprovacdo do CEP Institucional para os artigos cientificos
enviados e submetidos & anélise dos revisores, além de carta
com assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclareci-
do dos pacientes no caso de relato de caso clinico.

Os Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, dentro de sua
politica de qualificacdo da producdo cientifica no Brasil e
America Latina, é signatario da politica de exigéncia da com-
provacdo da aprovacdo de todo e qualquer estudo cientifico
submetido para analise de publicacdo. Dessa forma, acredita-
mos que, além de incentivarmos o cumprimento das regula-
mentac¢es oficiais oriundas das CONEPs e CEPs, elevamos a
um patamar ético consideravel toda a producdo cientifica por
noés publicada.

Arq Bras Oftalmol. 2008;71(6):773-4




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles false
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.3
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends false
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Remove
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /PDFX1a:2001
  ]
  /PDFX1aCheck true
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly true
  /PDFXNoTrimBoxError false
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Euroscale Coated v2)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (FOGRA1)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /SyntheticBoldness 1.000000
  /Description <<
    /DEU <>
    /FRA <>
    /JPN <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to report on PDF/X-1a compliance and produce PDF documents only if compliant. PDF/X is an ISO standard for graphic content exchange. For more information on creating PDF/X-1a compliant PDF documents, please refer to the Acrobat User Guide. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 4.0 and later.)
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


