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1. INTRODUCAO

Pesquisas envolvendo seres humanos sao todas aquelas que tenham como
participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, envolvido de forma
direta ou indireta, individual ou coletiva, o que inclui 0 manejo de seus dados,
informacdes ou materiais bioldgicos (RESOLUCAO CNS No. 466/2012). Todas as
pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciacdo de um
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) através do Sistema CEP / CONEP (Comiss&o
Nacional de Etica em Pesquisa), e devem ser tramitadas via Plataforma Brasil
(NORMA OPERACIONAL CNS No. 001/2013).

A apresentacao do protocolo ndo esta relacionada a complexidade ou ao grau
académico da pesquisa, dessa forma estudos de graduacdo, iniciacéo cientifica,
doutorado ou outras pesquisas de natureza académica ou pratica podem ser
submetidas ao CEP. O acompanhamento desses projetos é feito desde a
elaboracao até o relatdrio final e sua publicacdo. Além disso, envolve formacéo
multidisciplinar incluindo representantes de diferentes categorias profissionais
(BATISTA et al.,, 2012).

Os trabalhos desenvolvidos pelos Comités de Etica em Pesquisa envolvem,
além da apreciacdo de projetos, uma interlocucdo com o0s pesquisadores
envolvidos. Esta interlocucéo é realizada através dos pareceres emitidos, e muitas
vezes, através de orientagdes adicionais individuais, realizadas sob demanda,
diretamente entre os pesquisadores e o CEP.

O projeto de extensao “Pontos-chave na analise de projetos de pesquisa: CEP
Faculdade de Odontologia” visa facilitar o acesso a informagéo de forma coletiva e
ndo apenas individual, para otimizar a adequagao dos projetos as normativas éticas
em protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos. Para possibilitar novas
acoes, é fundamental identificar os pontos de maiores necessidades de
esclarecimentos aos pesquisadores. Desta forma, o objetivo deste trabalho foi
avaliar os pareceres de projetos submetidos ao CEP da Faculdade de Odontologia
nos ultimos 18 meses para quantificar as pendéncias encontradas e identificar os
principais tipos de pendéncias.
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2. METODOLOGIA

Para a avaliagdo das pendéncias, todos os pareceres emitidos pelo CEP da
Faculdade de Odontologia de janeiro de 2022 até junho de 2023 foram incluidos.
Para cegar o nome dos pesquisadores envolvidos, dois membros do CEP
censuram estas informagdes nos pareceres com uma tarja preta, em documentos
do tipo PDF. Os arquivos foram inseridos em uma pasta no Google Drive para
permitir o0 acesso remoto e restrito aos integrantes do projeto de extensao.

Para a coleta dos dados, reunibes foram realizadas para determinar quais
dados seriam extraidos, e uma planilha foi confeccionada no programa Excel
(Microsoft Excel). Foram coletadas as seguintes informacdes (variaveis) de cada
projeto:

e 0 parecer recebido na primeira versao submetida do projeto (aprovado,

pendente ou ndo-aprovado);

e 0 numero de pendéncias encontradas na primeira versdo de projetos com

parecer pendente;

e 0s tipos de pendéncias encontradas na primeira versdo de projetos com

parecer pendente (metodologia, riscos previstos, beneficios esperados,
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE, cronograma,
orcamento, outros termos de apresentacao obrigatéria);

e e 0 numero de versdes ressubmetidas até aprovacgao;

Apés a extracdo dos dados na planilha do Excel, a andlise foi realizada no
mesmo programa (Microsoft Excel), determinando as frequéncias absolutas e
relativas encontradas para as variaveis obtidas. Para o numero de pendéncias
encontradas por projeto, foi calculada a média e desvio-padrdo (Microsoft Excel), e
os dados foram também categorizados para apresentacdo das frequéncias
absolutas e relativas em categorias.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram encontrados 40 projetos no periodo de 2022 a junho de 2023. Destes,
4 (10%) projetos foram aprovados na primeira versdo apresentada, 2 (5%)
receberam parecer ndo-aprovado, e 34 (85%) receberam parecer pendente.

Na primeira versao dos projetos com parecer pendente, o namero de
pendéncias encontradas variou entre um e onze, e no geral, a média de pendéncias
foi de 4,7 (desvio padrdao = 2,6). Para melhor descricdo, conforme pode ser
observado na Tabela 1, 50% dos projetos apresentaram até 4 pendéncias, e 50%
tiveram cinco ou mais itens com pendéncias.

Sobre os tipos de pendéncias encontradas, pode-se destacar problemas no
reporte da metodologia, dos riscos e do TCLE (Tabela 1), cada um presente em
71% dos projetos. Ainda, itens como cronograma e beneficios também
apresentaram problemas com elevada frequéncia (Tabela 1). Cabe ponderar que
uma leitura cuidadosa das resolug¢des, normativas e carta-circulares, disponiveis
para consulta na Plataforma Brasil, apresentam todas as orienta¢cdes necessarias
para evitar erros ou omissdes no reporte dos projetos. No entanto, apesar disso,
cabe também ao CEP identificar as dificuldades para criar estratégias que auxiliem
0S pesquisadores neste processo. Um ponto mais sensivel diz respeito a
adequacao da metodologia proposta, uma vez que o conhecimento de metodologia
de pesquisa é essencial para delinear um projeto de pesquisa adequado aos fins
gue se destina.
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Dentre os 34 projetos com pendéncias, pouco mais que a metade (53%) foi
aprovado ap6s a segunda ressubmissdo (Tabela 1). Um numero reduzido de
projetos se apresentou adequado na sua primeira versao submetida a apreciagéo
(10%), ou mesmo na primeira verséo de ressubmissao (15%; Tabela 1). Portanto,
em posse destes dados, ficou evidente a necessidade de acdes especificas a
serem conduzidas neste projeto de extensdo, que serdo orientadas pelos dados
obtidos neste trabalho, e de outros levantamentos que estédo previstos.

Tabela 1. Frequéncias absolutas (n) e relativas (%) de acordo com o niumero
e o tipo de pendéncias encontradas na primeira submisséo, e o nimero de
ressubmissdes do projeto até aprovacao.

n (%)
Numero de pendéncias
la4d 17 (50)
5a8 14 (41)
29 3(9)
Tipo de pendéncias
Metodoldgicas 24 (71)
Riscos 24 (71)
Beneficios 14 (41)
TCLE 24 (71)
Cronograma 15 (44)
Orcamento 12 (35)
Outros termos obrigatérios 13 (38)
Numero de ressubmissdes
1 5 (15)
2 18 (53)
3 9 (26)
4 1(3)
5 1(3)

4. CONCLUSOES

As pendéncias mais frequentemente encontradas nos projetos de pesquisa
avaliados foram na descricdo de Metodologia, Riscos e TCLE, apontando
oportunidades para o desenvolvimento de agdes voltadas aos pesquisadores.
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