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Resumo: O prontudrio do paciente é um documento sigiloso, sendo os responsaveis pela guarda do
mesmo a instituicdo de saude na qual o paciente é atendido, porém as informagdes registradas no
prontuario sé devem ser disponibilizadas a terceiros com a devida autorizagdo do paciente ou seu
representante legal. Esse artigo é resultado de uma pesquisa realizada com membros dos Comités de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEP) das instituicdes de pesquisa de Alagoas, tendo como
objetivo geral: Compreender a apreciagdo dos membros dos Comités de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos das Instituigdes de Ensino Superior de Alagoas em relagdo aos protocolos de pesquisas que
tem como fonte de informacgao o Prontudrio do Paciente, e suas implica¢gGes éticas. Usou-se como
referencial tedrico a legislagdo sobre o Prontudrio do Paciente e a literatura na drea da Ciéncia da
Informacgdo sobre o assunto. A pesquisa é de natureza aplicada, qualitativa, exploratéria e como
método foi utilizado o estudo de caso. O instrumento de pesquisa, um questionadrio, dividido em trés
partes, sendo a primeira parte aquela que identificou a drea de atuagdo dos respectivos membros
dos CEPs investigados, a segunda parte procurou identificar o conhecimento dos pesquisadores
sobre fontes de informacdo, a diferenca entre dado e fonte de informacdo primaria e secundaria e
por ultimo, na terceira parte do questionario, a compreensao deles sobre o contetddo informacional
dos PPs, e a necessidade de se exigir a aplicacdao do TCLE. O resultado da pesquisa aponta que os
pesquisadores se veem desobrigados de a aplicar o TCLE ao sujeito da pesquisa quando do uso de
Prontuario por entenderem que esse documento é uma fonte secundaria, ou seja, as informacdes
registradas sdo apenas dados, e sendo assim a instituicdo responsavel pela guarda desse documento
tem que permitir o acesso a0 mesmo.

Palavras-chave: Etica na informacdo; Prontudrio do Paciente; Termo de Consentimento Livre
Esclarecido — TCLE Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.
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Abstract: The patient's medical record is a confidential document, and the custodian of the patient is
the healthcare institution where the patient is treated, but the information recorded in the medical
record must be only available to third parties with the proper authorization of the patient or his /
her legal representative. This article is the result of a research carried out with members of the
Committees of Ethics in Research with Human Beings (CEP) of the research institutions of Alagoas,
with the general objective: To understand the appreciation of the members of the Committees of
Ethics in Research with Human Beings of the Institutions of Higher Education of Alagoas, related to
the research protocols that have as information source the Patient Record, and its ethical
implications. The legislation on the Patient Record and literature in the area of Science Information
on the subject was used as a theoretical reference. The research is applied, qualitative, exploratory
and as a method the case study was used. The research instrument, a questionnaire, divided into
three parts, the first part identifying the area of action of the respective members of the CEPs
investigated. The second part sought to identify the researchers' knowledge about sources of
information, the difference between data and source of primary and secondary information. And
finally, in the third part of the questionnaire, their understanding of the informational content of PPs,
and the need to request the application of ICF. The research results point out that the researchers
are free to apply the TCLE to the research subject when using the Record because they understand
that this document is a secondary source, that is, the information recorded is only data, and thus the
institution responsible for keeping this document must allow access to it.

Keywords: Information ethics. Patient Record. Informed Consent Term - TCLE. Ethics Committee on
Research with Human Beings

1 INTRODUCAO

No campo da Ciéncia da Informacdo, o termo Etica esta relacionado & Informacio,
sendo disseminado como Etica da Informacéo; de acordo com afirmacio de Bielby (2014), os
autores que primeiro discutiram o conceito e as praticas sobre o tema foram Capurro (1988),
“que escreveu um artigo em alemao Informationethos und Informationsethik”, e Hauptman
(1988). Nesse sentido, os autores discutem as questdes da Etica voltados para as questdes
relativas a Biblioteconomia, vivenciando o avanco das Tecnologias da Informacgdo e
Comunicagao, com foco no cuidado em disponibilizar informagdes em meio digital,
atendendo aos usudrios de biblioteca com informacdes de qualidade e de confianga,
pensando no acesso e uso das informacgdes via computador.

Diante dessa afirmacdo, a complexidade que envolve o acesso ao Prontudrio do
Paciente, quando da realizacdo de uma pesquisa, se dd em funcao de varios fatores, dentre
eles, a legislacdo de acesso a informacdo publica e privada.

Os Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — CEPs sdo orientados pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP a analisar os protocolos de pesquisa a luz
da Resolugdo n. 466 de 2012, especifica para a drea da Saude, e a mais recente, a Resolugao

n. 510 de 2016, para a area das Ciéncias Humanas e Sociais.
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Porém, quando essas Resolucdes ndo conseguem abranger todas as especificidades
de um protocolo de pesquisa, a CONEP emite normas especificas. No caso de pesquisas
realizadas com Prontudrio do Paciente, a Comissdo orienta observar varias legislaces,
dentre elas a propria Constituicdo Federal, Resolugdes do Conselho Federal de Medicina e o
Cédigo do Consumidor, pois a relacdo médico-paciente faz parte de um contrato de
presta¢ao de servigos.

Diante deste cenario, foi realizada uma pesquisa no periodo de setembro de 2016 a
marco de 2017 com membros dos Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos das
Instituicdes de Ensino Superior de Alagoas, apds a aprovacdo do Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da respectiva instituicdo na qual foi submetida o projeto,
tendo sido apresentado toda documentacdo exigida na Plataforma Brasil conforme
Resolucdo 466/2012 e 510/2016.

O problema da pesquisa e as questdes norteadoras do mesmo foram: implicagdes
éticas na apreciacdo de protocolo de pesquisa que tenham como fonte de informacdo o
Prontudrio do Paciente. Como os membros dos Comités de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos de Instituicdes de Ensino Superior de Alagoas consideram os protocolos de
pesquisas que utilizam prontuarios dos pacientes como fonte de informacdo? e, qual fonte
de informacdo e ‘dado’ que caracteriza o Prontuario do Paciente influenciam a apreciacao
dos protocolos de pesquisas pelos membros dos Comités de Etica?

Assim, o objetivo geral da pesquisa foi compreender a apreciagao dos membros dos
Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos das Instituicdes de Ensino Superior de
Alagoas em relagdo aos protocolos de pesquisas que tem como fonte de informagdo o
Prontudrio do Paciente, e suas implicacbes éticas. Ja os objetivos especificos foram: i)
Mapear as Instituicdes de Ensino Superior em Alagoas que mantém um Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos em seu escopo; ii) ldentificar as areas que estdo
representadas por meio dos pesquisadores nos respectivos Comités de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos; iii) Identificar como os membros dos Comités de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos apreciam os protocolos de pesquisas que envolvam Prontuario do Pacientes
e; iv) Considerar como os membros dos Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
diferenciam dados primarios e dados secundarios, e qual o impacto ético dessa avaliacdo nos

protocolos de pesquisas em andlise.
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A pesquisa caracteriza-se como qualitativa, e no tocante ao objetivo possui o viés
exploratdrio. A técnica usada foi o estudo de caso e o instrumento para coleta de dados foi o
guestionario, dividido em trés partes.

A populagdo selecionada para realizagao da pesquisa foram os membros dos Comités
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos das Institui¢des de Ensino Superior de Alagoas. No
mapeamento das Instituicdes de Ensino Superior no Estado de Alagoas, foram identificados
cinco Comités, dois de instituicdes publicas e trés de instituicdes privadas, todos na Capital,
Maceio.

Foi realizado contato, com os coordenadores desses Comités, por e-mail, contato
telefénico e pessoal, nos quais quatro coordenadores autorizaram formalmente a realizacao
da aplica¢ao da pesquisa.

Essas autorizacdes foram necessarias para compor a documentacdo exigida pela
Plataforma Brasil, que permitiu a aplicacdo do instrumento de pesquisa, questiondrio e do
Termo de Consentimento Livre Esclarecido, nos respectivos Comités.

Foi dada a entrada de toda a documentacio exigida pelo Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos da Universidade de Santa Catarina (onde a pesquisadora estava
realizando seu doutoramento) na Plataforma Brasil, gerando o Protocolo de Pesquisa, e apds
um més foi dado o parecer final do Comité aprovando a realizagdo da pesquisa
(26/08/2016).

Optou-se por aplicar como instrumento de pesquisa o questionario (dividido em trés
blocos, conforme objetivos especificos da pesquisa), em meio fisico, papel, entregue aos
respectivos coordenadores dos CEPs, dada a dificuldade de agendar com os pesquisadores,
hordrios para a realizacdo de entrevistas individuais. Para realizacdo da pesquisa, o
importante era que eles respondessem individualmente o instrumento e assinassem o
Termo de Consentimento Livre Esclarecido - TCLE, tomando conhecimento dos
procedimentos da pesquisa, objetivo, riscos, beneficios e divulgacdo dos resultados, de
acordo com a Resolu¢do 510/2016, uma vez que o trabalho se dd no campo da area das
Ciéncias Humanas e Sociais. Ressalta-se que tanto o questiondrio quanto o TCLE foram
entregues aos respectivos coordenadores dos CEPs depois de contato pessoal e
esclarecimento sobre os procedimentos da pesquisa, pois os mesmos ja haviam autorizado a
realizacdo do trabalho e discutidos com seus membros as estratégias para realizacdo do

mesmo.
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Foi acordado entre os membros dos respectivos CEPs que eles assinariam o TCLE
apods contato com o instrumento da pesquisa (questionario), e se tivessem alguma duvida se
faria necessario a presenca da pesquisadora do trabalho.

Ressalta-se ainda que sempre que foi entregue os questiondrios e os TCLEs aos
coordenadores dos respectivos CEPs a pesquisadora ficava aguardando a posicdo dos
membros para atendé-los caso fosse solicitada, apenas um CEP solicitou maiores
esclarecimentos sobre a pesquisa, e que a pesquisadora apresentou o projeto integralmente,
e ndao houve nenhum questionamento, mas foi solicitado que tanto o TCLE quanto as
respostas dos questiondrios fossem entregues a posteriori.

Os Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, de acordo com a Resolugéo n.
466 de 2012, mantém no minimo, em seu escopo, sete membros. No caso dos Comités
contatados, o nimero de membros variava de 13 a 15 pesquisadores. Nesse sentido, a
autora entregou em cada Comité, 10 questionarios, para, se possivel, conseguir no minimo
sete retornos, uma vez que esse é o numero minimo de membros de um CEP, conforme
orientagao da CONEP.

Esses questionarios e os TCLEs foram distribuidos aos Comités, de acordo com o
cronograma tracado e apresentado na Plataforma Brasil. Ainda conforme cronograma, a
data final para devolugdo do instrumento de pesquisa seria de 90 dias apds a entrega ao
Coordenador do Comités, porém houve um atraso na devolucdo e o ultimo CEP devolveu os
10 questionarios em branco apds mais de 120 dias corridos.

Por fim, os participantes da pesquisa, foram de 23 membros, do universo de 28
membros dos quatro CEPs. Adotou-se categorizar os respectivos Comités com letras
maiusculas do alfabeto. O critério para adoc¢do das letras foi a ordem de entrega e devolucdo

dos questionarios e dos TCLEs, demonstrados no Quadro 1 abaixo.

Quadro 1 - Identificagdo dos CEPs investigados

COMITE A COMITE B COMITE C COMITE D
07 08 08 0
Fonte: Dados da Pesquisa (2017).

Nos Comités B e C, um dos destinatarios respondeu apenas a primeira pergunta,
assim esses instrumentos foram excluidos da andlise de dados.
A amostra foi representativa, tendo em vista o informado no projeto apresentado na

Plataforma Brasil como o nimero minimo por Comité, ou seja, de sete membros, sendo
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considerados apenas os quatro Comités que autorizaram a pesquisa, pois um Comité foi
indiferente a solicitagdo da autora, deixando de dar sua autorizagdo para a pesquisa,
totalizando 28 (vinte e oito) participantes. Esse quantitativo é considerado como a
populacdo da pesquisa e quando se obteve o retorno de 23 questiondrios, essa
representatividade aponta para uma amostra de 82,14%.

Para Turato (2005, p.509), “No contexto da metodologia qualitativa aplicada a saude,
emprega-se a concepc¢ao trazida das Ciéncias Humanas, segundo as quais ndo se busca
estudar o fendmeno em si, mas entender seu significado individual ou coletivo para a vida

das pessoas”.

2 LEVANTAMENTO E ANALISE DOS DADOS COLETADOS

No primeiro bloco do questiondrio procurou-se identificar a area e subarea dos
membros dos Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos de Instituicdes de Ensino
Superior de Alagoas, de acordo com os objetivos tracados na pesquisa.

Como descrito anteriormente, cada Comité estd identificado por uma letra do
alfabeto, dessa forma, seus respectivos membros estdo diretamente relacionados as letras
A,BeC.

Também os membros de cada Comité foram ordenados de acordo com a devolugdo
dos questiondrios, e serdo identificados posteriormente como membros 1,2,3,4,5,6,7 e 8§,
por Comité, permitindo assim o anonimato dos mesmos, conforme exigéncia da Resolucao

n. 466 de 2012 e da Resolucdo n. 510 de 2016.

Quadro 2 - Identificagdo de Area e Subarea dos membros dos CEPs de Alagoas

COMITEA COMITEB COMITE C
AREA SUBAREA AREA SUBAREA AREA SUBAREA
Ciéncias da Imunologia Ciéncias da Nada Ciéncias Educacdo
Saude Saude Declarado Humanas
Engenharias Engenharia de | Ciéncias da Fisioterapia Ciéncias Fisica
Materiais Saude Exatas e da

Terra
Ciéncias da Salde baseada | Ciéncias da Enfermagem, Ciéncias Psicologia
Saude em evidéncias | Saude gestdo, saude | Humanas

publica, etc

Ciéncias da Nada Ciéncias da Nada Ciéncias da Odontologia
Saude Declarado Saude Declarado Saude
Ciéncias Ciéncias Ciéncias Educacdo Ciéncias Nada
Humanas Politicas/ Humanas Humanas Declarado
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Politcas
Publicas
Ciéncias da Reabilitacdao Ciéncias Eudcacao Ciéncias da Medicina
Saude em UTI Humanas Saude
Ciéncias Sociologia Ciéncias Psicologia Ciéncias da Saude Coletiva
Humanas Humanas Saude e Publica
Ciéncias Morfologia Ciéncias da Hematologia
Bioldgicas Humana, Saude Clinica
Anatomia,
Fisiologia e
Histologia

Fonte: Dados da Pesquisa (2017)

No quadro acima se evidencia que drea de conhecimento representativa nos Comités
é a das Ciéncias da Saude. Dentre os 23 respondentes da pesquisa, 12 eram da area da
Ciéncias da Saude, mais de 50%, mantendo um equilibrio entre os trés CEPs, sendo quatro
membros da drea de saude para cada Comité.

A Resolucdo n. 466 de 2012 orienta que os CEPs “sdo colegiados interdisciplinares”,
mas uma das atribuicdes dos CEPs descritas na Resolugdo é “avaliar protocolos de pesquisa
envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas de relevancia publica e de interesse
estratégico da agenda de prioridades do SUS” (BRASIL, 2012, p.8, grifo nosso).

Diante dessa atribuicdo apontada na Resolucdo, a area da Ciéncia da Saude é o
principal foco dos Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos. Existindo uma relagio
direta com as politicas publicas na area de saude.

Dando continuidade as descricdbes do quadro, a segunda grande &rea do
Conhecimento registrada é a de Ciéncias Humanas, sendo relevante apontar que a subdrea
em evidéncia é a Educacdo. A autora acredita, por experiéncia como membro de um Comité
de Etica, que a subdrea de Educacdo se destaca na drea das Ciéncias Humanas e Sociais nos
respectivos CEPs, por se tratar de uma area que desenvolve pesquisas com Seres Humanos
no sentido das relagbes humanas de aprendizado e desenvolvimento psicossocial, em
especial, criangas, adolescentes e populacdo vulneravel (deficientes com déficit cognitivo de
aprendizagem, ou ndo), sendo exigida uma avaliacdo da ética do projeto em sua esséncia,
envolvendo instrumentos de coleta de dados, contato com os participantes da pesquisa e
em muitos casos a participacdo de familiares.

A Resolugdao n. 510 de 2016, especifica para a area de Ciéncias Humanas e Sociais,

gue mantém em seu escopo muito da Resolucdo 466/2012, reforca a interdisciplinaridade
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no contexto da grande area: “Deverd ser estimulado o ingresso de pesquisadores e demais

profissionais atuantes nas Ciéncias Humanas e Sociais nos colegiados dos CEPs existentes,

assim como a criacdo de novos CEP, mantendo-se a interdisciplinaridade em sua
composi¢ao” (BRASIL, 2016, p.10).

Quanto a segunda parte do questionario que investigou a andlise dos protocolos de

pesquisa quando do uso de Prontuario do Paciente, e a aprovacao do declinio do TCLE,

optou-se por apresentar os resultados por Comité individualizando seus respectivos

membros e suas respostas. Conforme Quadro 3 abaixo.

Quadro 3 — Declinio do TCLE

COMITE A
Membro 1 “Sigo a Resolugdo e analiso se pode ser dispensado o TCLE”
Membro 2 “Sigo a Resolugdo e analiso se realmente pode ser dispensado o TCLE”
Membro 3 Segue a Resolugdo 466/2012
Membro 4 Segue a Resolugdo 466/2012
Membro 5 Segue a Resolugdo 466/2012
Membro 6 Segue a Resolugdo 466/2012
Membro 7 Segue a Resolugdo 466/2012
COMITE B

Membro 1 Segue a Resolugdo 466/2012

Membro 2 Segue a Resolugdo 466/2012

Membro 3 Segue a Resolugdo 466/2012/Aceita toda solicitacdo de declinio

Membro 4 “Sigo o que esta determinado na Resoluc¢do”

Membro 5 Segue a Resolugdo “Para ter argumentos pautados em lei que possam justificar
minha decisdo. Meu parecer”

Membro 6 Acredita que ndo seria necessario que protocolos que utilizem de prontuarios
sejam analisados pelo sistema CEP/CONEP

Membro 7 Segue a Resolugdo 466/2012 “Analiso o caso de acordo com a Resolugdo 466/12”

Membro 8 Segue a Resolugdo 466/2012

COMITE C
Membro 1 Segue a Resolucdo 466/2012
Membro 2 Segue a Resolucdo 466/2012
Membro 3 Segue a Resolucdo 466/2012 “Sigo as orienta¢des das capacitacdes da Conep e
interpretacdes da Resolugao”
Membro 4 Segue a Resolucdo 466/2012
Membro 5 Segue a Resolucdo 466/2012 “Fundamenta-se na Resolucdo citada por duas razdes:

1) por ser norma e, portanto, dever de todo comité seguir Unica diretriz; 2) por
convicgao ética de que a relagdo ciéncia-ética precisa ser aliada”

Membro 6 Segue a Resolucdo 466/2012

Membro 7 Segue a Resolucdo 466/2012 “A CONEP tem carta que recomenda a analise dos
prontuarios, seguimos as recomendacdes, no sentido de preservar os interesses do
participante da pesquisa, no resguardo dos principios de autonomia e do direito a
informacdo. As dispensas do TCLE sao analisadas conforme dificuldades concretas
de acesso ao participante e ndo tendo em vista a facilidade/dificuldade do
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pesquisador. A decisdao de fazer pesquisa com protocolos é do pesquisador, sendo
assim, o mesmo deve avaliar a viabilidade, cronograma e questdes éticas na
pesquisa. Da mesma forma, deve ser pensado no orcamento da pesquisa, para
viabilizar o contato com os participantes”. (grifo nosso)

Membro 8 Segue a Resolucdo 466/2012 “Apesar que a resolucdo 466 também n3o deixa

claro em quais situagdes e ou condi¢des deve-se ou ndo declinar o TCLE. No meu
caso, faco uma anadlise isolada de cada caso com base nos dados que serdo usados
na pesquisa. E sempre levo para decisdo final no pleno. Apesar de achar que alguns

casos a justificativa é bem clara e definida para declinio do TCLE”. (grifo nosso)

Fonte: Dados da Pesquisa (2017)

Percebe-se que nos trés CEPs, os pesquisadores tendem a aceitar a solicitagcdao do
declinio do TCLE baseados na Resolucdo 466 de 2012, porém no Comité “B” o pesquisador
“6” radicaliza, excluindo a necessidade de se passar pelo CEPs protocolos de pesquisas que
utilizem prontuario do paciente como fonte de pesquisa. No CEP “C” os pesquisadores “7” e
“8”, procuram justificar melhor suas analises, inclusive destacando que a prépria Resolucao
466 de 2012, ndo deixa claro ando utilizagdo do TCLE no caso de pesquisa que fazem uso do
TCLE.

Quando questionados sobre seus conhecimentos sobre Dados Primdrios e
Secundarios e o que seria o Prontudrio do Paciente uma fonte primaria ou secundaria de

informacao, as respostas estdo sistematizadas nos Quadros 4, 5 e 6, conforme respostas de

cada membro dos seus respectivos CEPs.

Quadro 4 — Conhecimento sobre Prontuario do Paciente Comité A

COMITE A

Dados Primarios/secundarios

Prontuario do Paciente:
Fonte de informacao

Prontuario do Paciente:
Dados

1. “dados primdrios, dados obtidos em
prontuarios: idade, sexo, etc.
Secundarios, dados de pesquisas ja
produzidas, artigos, etc.

“Dados Primarios”

“Dados primarios; sexo,
idade, tratamento, exames,
isto é histoérico clinico do
paciente”

2. “dado primario é o que ainda estd em
posse do pesquisador e dado secundario
é o dado que ja foi coletado”

“Dado Secundario. O
pesquisador ja
respondeu as questdes e
ja esta anotado e ja foi
utilizado esse dado de
alguma forma”

“Nome, idade, sexo, cirurgias
prévias, medicamentos que
toma, queixas, se for
prontuario médico; se for
odontoldgico, todos os
tratamentos ja realizados
antes”.

3. “Primario: dados coletados durante a
pesquisa, diretamente do sujeito.
Secundario: Dados arquivados em banco
de dados em o objetivo primario de
pesquisa ou provenientes de estudos
primarios”.

“Secundarios”

“Secundarios”

4. Nada Declarado

Nada Declarado

Nada Declarado
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5. “Primario: Producdo de dados
pelos/as pesquisadores/as. Secundarios:
Dados ja produzidos”

“Dado Secundario”

“Sim. Depende das varidveis
trabalhadas (dependente,
independentes ou controle) ”.

6. “lério: coletado pelo pesquisador.
2ario ja existe e sera transcrito pelo
pesquisador”

Nada Declarado

“Identificagdo. Exames fisico e
complementar. Hipotese
diagnostica. Conduta”.

7. “Dado primario é o conseguido por
vocé e Dado Secundario é o que pode
ser obtido em prontuario, por exemplo”

“Dado Secundario, pois
outra pessoa ja coletou

“nome, sexo, idade, se for
odontologia, os tipos de

os dados”

tratamento e médico.
Medicamentos tomados”

Quadro 5 — Conhecimento sobre Prontuario do Paciente Comité A

COMITEB

Dados Primarios/secundarios

Prontuario do Paciente:
Fonte de informacao

Prontuario do Paciente:
Dados

1. Nada declarado

Nada declarado

Nada declarado

2. “Dado primario: coleta de dados no
paciente ou individuo de forma direta e
o seu consentimento. Dados
secundarios: fonte de dados
complementar a pesquisa e sem
necessaria autorizagdo”

“Fonte primaria, porém
devido ao estudo ser
retrospectivo ndo ha como o
paciente assina e sim o
hospital autorizar”.

“Dados pessoais, clinicos,
comobidedes e se foi alta
ou 6bito”

3. “Primario aquele inédito e/ou aquele
que busca diretamente no campo e
envolve diretamente pessoas.
Secundario ndo envolve contato direto
c/pessoas”.

“Secunddrio, mas para sua
utilizacdo deve-se respeitar
também a 466/12”.

“Secundarios”

4. “Dados Primdrios sdo: aqueles que
ainda n3o foram coletados antes, ex:
sexo, nivel educacional, ocupacao.
Dados Secunddrios sdo aqueles que ja
foram coletados, ordenados, tabulados
e analisados”.

“O Prontuario de Paciente
representa todo o registro da
saude do paciente.
Representa Fonte Primaria de
Informacgao”.

“Dados Primarios. Porque
contém identificacdo do
paciente caracteristicas
do processo de
atendimento”.

5. “Desconhego”

“Informacgdes acerca do
histérico de saude e razdes
pelas quais ele se encontra ou
se encontrou hospitalizado”.

“Informagdes sobre os
avangos na saude, tempo
de internagado,
medicamentos que estdo
sendo administrados”.

6. “ Os secundarios sdo coletados por
diferentes institui¢Ges e sdo
disponibilizados para consulta”

“Primdrio. Ha informacgdes
confidenciais e que devem ser
filtradas antes da divulgagao”.

“Dados relevante para a
conduta de tratamento
especifica. E que
dependendo pode ser
fonte de estudos e
pesquisas”.

7. “Dado primdrio o que sera voltado
para o objetivo principal. Dado
secunddrio o que podera servir para
completar a pesquisa”.

“Dados pessoais e da situagado
da clinica do paciente”.

“dados pessoais e
clinicos”

8. “Dado primario é aquele que ainda
nao foi coletado, enquanto que o dado
secundario ja foi coletado, tabulado e
até analisado. Este atende as

Para a pesquisa considero um
dado primario. No entanto, o
prontuario em si é um dado
secundario, pois consta

“Ambos (primario e
secundario). ldem
questdo 11”.
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necessidades da pesquisa em
andamento”.

informacgdes que foram
coletadas, ordenadas e
analisadas”.

Quadro 6 — Conhecimento sobre Prontuario do Paciente Comité C

COMITE C

Dados Primarios/secundarios

Prontudrio do Paciente:
Fonte de informacao

Prontuario do Paciente:
Dados

1. “Dados primarios= ainda de posse
institucional/pessoa juridica. Dados
secundarios= ja disponibilizados ao
publico, publicizados”.

“Dados primarios. Pg.
estdo no poder da
instituicdo enqto. pes.
juridica".

“Dados informativos da
histéria — processo saude —
doenca dos sujeitos (usuarios
da saude)

2. “Dado primdrio é o obtido
diretamente do sujeito. Dado
Secundario é obtido do prontuario ou
equivalente”

“secundario”

“secundario”

3. “Dados primarios sdo aqueles que
ainda ndo foram
coletados/manuseados. Secundarios:
ja foram coletados/ manuseados /
analisados ”.

“Dados primdrios, caso nao
tenha sido manuseado p/
pesquisa”.

“Informacdes sobre o
paciente, doenca,
tratamento, etc.”.

4. “Dado primario: obtido diretamente
do sujeito de pesquisa. Dado
secundario: obtido em bancos de
dados e prontuarios de sujeitos de
pesquisa”.

“Dado secundario (fonte de
informacao secundaria)”.

“Dados Secundarios”.

5. “O dado primdrio é aquele obtido
de 12 mao, eu diria: dado original. O
secunddrio ja se encontra num banco,
porque foi coletado, utilizado segundo
um objetivo especifico. Este &, até
certo ponto, publico”.

“N3o o considero um dado
secundario, mas de uso
secunddrio. O prontuario
nao é disponivel ao
publico, mas pode ser util e
deve ser utilizado com
restri¢oes”.

“Contém dados que devem
ser restritos ao préprio
sujeito e a profissionais/
pesquisa dados
comprometidos com a coisa
em questado”

6. “Primario: dado necessario para o
desenvolvimento e conclusdo da
pesquisa. Secundario: fonte atrelada
que fornece subsidios ao
entendimento dos dados primarios”.

“Se existe a necessidade
primordial ao acesso deste
para o desenvolvimento da
pesquisa, entdo é uma
informacao primaria”.

“Contém dados pessoais e
informagdes clinico do
paciente: Mostra também a
evolugdo de tratamento,
consultas, aplicagbes de
técnicas .... Entdo contém
dados primarios e
secundarios”.

7. “Dado primario é o dado sem
tratamento. Dado secundario ja tem
algum tipo de tratamento, de andlise”.

“Fonte de dados primarios”

“Dados primarios, pois ainda
ndo foram tratados, sdo
dados brutos”.

8. “Primarios: dados de identificacdo
do individuo (paciente). Secundarios:
informacdes técnicas como dados
clinicos, de diagnésticos, de evolugdo
e tratamento, além de exames
complementares referentes ao mesmo
individuo”.

“E um histérico clinico e de
evolucdo de um individuo
especifico”

“Dados de identificacao,
socioecondmicos, clinicos, de
diagndsticos, evolucdo e
tratamento”

Fonte: Dados da Pesquisa (2017)
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Analisando as respostas dos membros do Comité A, percebe-se que existe uma
predisposicdo em analisar o Prontudrio do Paciente como “dado secunddrio”. Mesmo
guando a pergunta se refere a fonte de informacdo, o membro jd associa o objeto de
pesquisa como um instrumento que contém apenas “dados”, sendo os mesmos descritos
como “dados secundarios”

Os membros desse Comité responderam a segunda parte do questionario com maior
incidéncia de aceitacdo as justificativas dos pesquisadores quando da solicitacdo de declinio
do TCLE, por entenderem que Prontudrio do Paciente contém “Dados Secunddarios”. Os
mesmos continuaram refor¢ando suas convicgdes sobre o assunto, nao diferenciando o que
seja fonte de informacdo e o que seja dado.

Na Ciéncia da Informacdo existem varios estudos, publicacdes e debates sobre as
definicées de “dados”, dentre eles a dissertacdo de Semidado (2014), baseada em conceitos
de diferentes publicagdes nacionais e internacionais sobre dado, informacdo e
conhecimento.

Para Semidao (2014, p.84) a diferenca entre dado e informacdo se resume a: “dados
constituiria o patamar menos dotado de significacdo. Informacdo surge a partir da reunido e

agregacao de sentido aos dados”.

Talvez o elemento de novidade trazido por essa definicdo seja a
identificacdo de “dados” com as ideias de “registro”, de “declaragdes de
protocolo” e de “resultados de observagao”; pois isso pode revelar uma
compreens3o de dados em fun¢do documental (SEMIDAO, 2014, p.101).

Sendo o Prontudario do Paciente um documento formal, o mesmo contém dados e
informacgdes, ou seja, o documento ndao é um “dado secunddrio” como os membros do
Comité alegam, tampouco esses dados podem ser classificados como “dados secundarios”.

Os registros pessoais do paciente no prontudrio sdo dados primdrios, sendo
protegidos pela LAI, conforme descrito anteriormente.

Os membros do Comité B demonstraram maturidade e conhecimento sobre o
assunto, a maioria de seus membros apontou o Prontudrio do Paciente como fonte primaria
de informacao.

Quanto aos dados, também apontaram que o Prontudrio contém dados primarios,
destacando as informacdes pessoais dos pacientes.

Corroborando com as afirmagdes dos membros do Comité B, Cunha e Silva (2005,

p.4, grifo nosso) observa:
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a Resolucdo do Conselho Federal de Medicina (CFM), n. 1.638 de 2002 de
10 de julho de 2002, define prontuario médico e deixa patente o prontuario
como um documento, uma fonte de informagao primaria, essencial para o
paciente no acompanhamento da sua salde ou doenca e estratégica para o
servico de salude, pois gera conhecimentos de ordem administrativa,
assistencial, de ensino e pesquisa e, de aspectos legais.

Assim como os membros do Comité B, os membros do Comité C foram mais
elaborados ao responderem essas questdes, destacando o Prontudrio como Fonte de
Informagdo Primdria, mas ainda assim afirmaram que os mesmos contém “dados
secundarios”. Inclusive um dos membros destaca que o uso do prontudrio é secundario.

Ao analisar as respostas dos membros dos Comités, percebe-se que ha diferencas
conceituais sobre “Dado” e “Informac¢do”, pois os mesmos associaram o Prontudrio como
“Dados Secundarios”, destacando que o registro das “informacdes” contidas nos prontudrios
sdo apenas “dados”, mesmo que sejam “informagdes” sobre diagndstico, prescricio de
medicamentos e de tratamento ao paciente.

Talvez por isso, 0s membros que analisaram os protocolos de pesquisas que tinham o
prontudrio como fonte de informacdo aprovassem o declinio do TCLE, pois para eles o
prontuario era apenas uma fonte de “dados”. “Dados” esses ja processados, por estarem
sob a guarda de uma instituicdo, no caso um hospital, fosse ele publico ou privado.

Dessa forma, o comprometimento ético em analisar os protocolos de pesquisa que
utilizam de Prontuarios de Pacientes como fonte de informacgao para pesquisa esta restrito a
uma visao confusa por parte dos pesquisadores sobre “dado” e “informacao”.

Para pesquisadores da Ciéncia da Informacdao esses conceitos estdo claros,
destacando que o “dado” por si s6 ndo é uma informacdo. Assim, o nome do paciente, o
local onde reside, telefone, idade e sexo sdao dados puros, mas, se associarmos esses dados
ao diagnodstico do paciente, medicacdo prescrita pelo médico, exames e outros registros,
passamos a trabalhar com informac¢des, podendo gerar conhecimento quando esses
registros tém um objetivo, qual seja a pesquisa clinica e em outras na area da Ciéncia da
Saude.

Mas essa visdo é diferente dos membros que participaram da pesquisa, alguns
destacaram que o Prontudrio é uma Fonte de Informacdo Primaria, principalmente aqueles
do Comité B, sendo quatro. Mas ponderaram sobre o acesso as informacdes contidas nos
Prontuarios, destacando que o importante é ter o acesso ao Prontudrio, sem a preocupagao

de obter o TCLE, como frisou um desses membros : “Fonte primdria, porém devido ao
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estudo ser retrospectivo ndo ha como o paciente assinar e sim o hospital autorizar”, outro
ainda procurou justificar o porqué do acesso ao prontuario: “No entanto, o prontuario em si
é um dado secundario, pois consta informacdes que foram coletadas, ordenadas e
analisadas”. Ou seja, em ambas citagbes os membros entenderam que a guarda do
Prontudrio é responsabilidade do hospital e o0 mesmo ja fez toda a organizacdo das
informacgdes, assim, quem detém o “direito” de autorizar o acesso as informagdes do
Prontuario dos Pacientes é o hospital.

Percebe-se que alguns membros dos CEPs investigados em Alagoas simplesmente
cumpriram o que esta posto pela CONEP, desqualificando o Prontudrio do Paciente como
“dado secundario”, permitindo acesso as informacoes pessoais e clinicas desses pacientes.

Na area das Ciéncias Sociais, existe o guia de orientacdo sobre procedimentos éticos
em pesquisa para area, contendo seis principios. Esse guia foi desenvolvido pelas seguintes
instituicdes: Economic & Social Research Council — ESRC, Research Development — RDI e
Institute of Education University of London — IOE.

Os seis principios e os fatores de influéncia sobre eles no desenvolvimento de

pesquisas na area estao descritos no Quadro 7, abaixo:

Quadro 7 — Procedimentos Eticos em Pesquisa — ESRC, RDI e IOF

e realizada de forma a garantir a sua
integridade e qualidade

PRINCIPIOS FATORES
Integridade e Qualidade: Financiadores
A investigacao deve ser concebida, revista | Os financiadores diferem nas agendas ou

preocupagdes que os motivam a financiar um
trabalho de pesquisa. Em alguns casos, eles tém um
interesse ou agenda muita especifica em mente, ou
podem definir sua pergunta de pesquisa de maneira
gue possa restringir sua independéncia ou sua
imparcialidade como pesquisador

Informar integralmente os pesquisadores
e participantes:

O pessoal de pesquisa e os sujeitos devem
ser informados completamente sobre a
finalidade, os métodos e as possiveis
utilizagbes previstas da pesquisa o que
implica sua participacdo na pesquisa e
quais os riscos se houver, envolvidos.

Topico

Diferentes disciplinas de CIENCIAS Sociais variam na
medida que se espera que os pesquisadores reflitam
sobre sua subjetividade e viés que eles podem trazer
para as questBes de pesquisas que eles fazem. Ao
considerar o potencial de conflito de interesses ou
parcialidade em um tépico de pesquisa, é util refletir
onde essa parcialidade pode estar.

Confidencialidade e anonimato

Pesquisadores

A independéncia e imparcialidade dos pesquisadores
devem ser claras e quaisquer conflitos de interesses
ou parcialidade devem ser explicitos.

Participacao voluntaria e livre de coergao

Métodos e modalidade de investigacao:
Os projetos visam responder a perguntas especificas
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de pesquisas, é claro, mas ainda é dutil refletir se o
pesquisador tem quaisquer preconceitos que possam
influenciar, justamente, a representacao de qualquer
grupo por causa dos participantes que o pesquisador
venha a selecionar ou a perguntas que se faz.

Evitar danos Os participantes:

Diferentes considera¢Oes éticas serdo aplicadas
dependendo de quem s3do seus participantes e
dependendo de como sua amostra é definida
Independéncia e Imparcialidade dos Configuragoes

Pesquisadores InstituicGes e/ ou organizag¢des publica ou privada.

Fonte: Traduzido e adaptado do The Research Etchis Guidebook a Resource for Social Scientist (2017) *
http://www.esrc.ac.uk/ESRCInfoCentre/index.aspxhttp://www.rdi.ac.uk/

Percebe-se que, no principio sobre a participacdo voluntdria e livre de coercdo, o
fator de influéncia ética diz respeito aos métodos e modalidade de investigacdo por parte do
pesquisador, que precisa pensar nos pontos éticos que irdo influenciar seu trabalho, uma vez

que relativas, sendo explicito que:

Os projetos visam responder a perguntas especificas de pesquisas, é claro,
mas ainda é util refletir se o pesquisador tem quaisquer preconceitos que
possam influenciar, justamente, a representacdo de qualquer grupo por
causa dos participantes que o pesquisador venha a selecionar ou a
perguntas que se faz.?

O Quadro foi elaborado para a area das Ciéncias Sociais, esses principios e fatores
também podem ser aplicados a quaisquer dareas do conhecimento cientifico, pois as
guestdes éticas sobre o desenvolvimento de uma pesquisa estdo relacionadas as a¢des do
pesquisador e os sujeitos da sua pesquisa.

Diante disso, quando o principio da participa¢ao voluntaria e livre de coercao é
aplicado na drea da saude, quando os pesquisadores utilizam de Prontudrio do Paciente,
existe ai uma falta de ética por parte dos pesquisadores se ndo procuram os pacientes ou
seu representante legal para que esses autorizem o acesso a suas informagdes contidas em
seu prontuario, ou mesmo que deem justificativas plausiveis, conforme orientacdo do
Sistema CEP/CONEP, do declinio da aplicacdo do TCLE.

Outro principio relevante que também pode ser aplicado na drea da saude partindo

desse quadro é o de evitar “danos” aos participantes da pesquisa, mesmo que o pesquisador

L The Research Etchis Guidebook a Resource for Social Scientist, Ethics Principles. Disponivel
em: <http://ethicsguidebook.ac.uk/EthicsPrinciples> Acesso em: 01 mar.2017
2 Jdem a nota nove.


http://www.esrc.ac.uk/ESRCInfoCentre/index.aspx
http://www.rdi.ac.uk/
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use, conforme descrito pelos membros do CEP de Alagoas, “dados secunddrios”, ou seja, o
Prontuario do Paciente.

Ha outras questdes que influenciam diretamente a andlise equivocada de um
protocolo de pesquisa que utilize de Prontuario do Paciente, sem a devida aplicagdo do
Termo de Consentimento Livre Esclarecido. Uma delas é que, a pesquisa aprovada, pode
gerar por parte da equipe do pesquisador um descrédito para com os membros do CEP,
gerando precedente para que outras pesquisas com as mesmas justificativas sejam
encaminhadas ao CEP.

Porém, algum membro do mesmo CEP pode ter uma visdo diferente, como foi
demonstrado na pesquisa, quando, a maioria dos membros dos CEPs terem aprovado a
solicitacdo do declinio do TCLE, para pesquisas que usaram Prontudrio do Paciente como
fonte de informacgao, dois membros do Comité C informaram diferente. Isso indica que nem
todos os protocolos foram aprovados por apresentarem essa justificativa, e sim por se tratar
de pesquisas quantitativas. E demonstra que, se outros protocolos forem encaminhados
para esses membros, os pareceres serdao diferentes e, dependendo da reunido plendria, o
protocolo de pesquisa podera ou ndo ser aprovado.

Dessa forma, os pesquisadores das instituicdes ficardo a mercé do encaminhamento
gue o receptor dos protocolos fara, ou seja, na distribuicdo de relatoria dos protocolos,
criando uma celeuma entre os membros do préprio CEP, pois, o mesmo CEP podera emitir e
aprovar pareceres diferentes de acordo com o entendimento do “relator” do protocolo de
pesquisa e seu poder de explicitacdo de sua decisdo, nesse sentido que podera ocorrer
conflitos de entendimento sobre o mesmo assunto.

Portanto, nas questdes éticas relativas a pesquisa a ser desenvolvida, relacionadas ao
pesquisador e aos membros dos CEPs, esses Ultimos deveriam ter clareza de seus
procedimentos quanto a andlise dos protocolos, sem desvalorizar as fontes de informacao e

os registros contidos nas mesmas.

3 CONCLUSAO

A pesquisa partiu da premissa de que a andlise dos protocolos de pesquisa que
utilizam Prontudrios do Paciente como fonte de informacao, pelos membros dos Comités de

Etica em Pesquisa com Seres Humanos, quando da solicitacio do declinio do Termo de
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Consentimento Livre Esclarecido pelos pesquisadores, por entenderem que essa fonte sdo
“dados secundarios”, impacta diretamente no resultado ético da pesquisa.

Assim, com base no objetivo geral de compreender a atuacdo dos membros dos
Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos das Instituicdes de Ensino Superior de
Alagoas em relacdo aos protocolos de pesquisas que tém como instrumento os Prontuarios
de Pacientes, e as implicagdes éticas de sua avaliacdo, delimitaram-se os procedimentos
metodolégicos e o método da pesquisa, utilizando-se como instrumento para coleta de
dados um questionario, divido em trés blocos, e também o Termo de Consentimento Livre
Esclarecido para os membros de trés Comités de Etica de instituicdes de ensino superior de
Alagoas.

Citando a Resolugdo n. 466 de 2012, os membros justificaram que ela Ihes permite o
declinio do TCLE quando do uso de Prontudrio do Paciente, sendo os mesmos respaldados
legalmente.

Apenas trés sujeitos citaram outras fontes de informacao, isto é, a Carta Circular da
CONEP e o Manual de orientagdo da CONEP aos CEPs que justificassem suas analises nos
protocolos de pesquisa, independente do uso de Prontuario do Paciente.

Sobre o entendimento dos membros dos CEPs em relacdo aos dados primarios e
secundarios relativos ao Prontuario do Paciente, percebeu-se que ndao houve consenso entre
os representantes dos proprios CEPs, sobre o assunto.

Mas, quanto aos conceitos sobre dado primario e dado secundario, os membros dos
CEPs relacionaram os dados primarios aqueles sem tratamento, citando inclusive a coleta de
informacgdes direta aos participantes de pesquisa, e como dado secundario aquele que esta
disponivel para uso, relacionando imediatamente ao Prontudrio do Paciente.

Quanto a analise dos protocolos de pesquisa que utilizaram o Prontuario do Paciente
como fonte de informacdo, e a solicitacdo de declinio do Termo de Consentimento Livre
Esclarecido, 85% responderam que aceitaram as justificativas dos pesquisadores, quais
foram: que o Prontuario do Paciente é um “dado secundario” e que o numero de
prontudrios a serem investigados representava uma quantidade expressiva, e também o
tempo para a realizacdo da investigacdo (pesquisa retrospectiva), tendo uma probabilidade
de os donos dos prontuarios ja terem falecido, por isso o aceite do declinio para aplicacdo do

TCLE.
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Os membros provenientes da drea da Saude foram aqueles que mais aceitaram a
solicitacao de declinio do TCLE.

Os membros da drea das Ciéncias Humanas e Sociais foram ponderados no aceite da
solicitacdo de declinio do TCLE quando do uso de Prontudrio do Paciente como fonte de
informacao, justificando melhor suas agdes.

Sobre o conhecimento do que sejam dados primdrios e secunddrios, por parte dos
membros dos CEPs pesquisados, poucos esclareceram seus conhecimentos sobre o tema,
sendo 0os mesmos bem sucintos em responder a pergunta sobre esse topico.

As implica¢Oes éticas sobre o comportamento dos membros dos CEPs em analisarem
esses protocolos de pesquisa com pouca informacao, orientacdo e treinamento por parte da
CONEP e pelos proprios membros dos seus respectivos CEPs, que estdo ha mais tempo na
gestdo e que foram treinados pela CONEP, sdo vdrias. Dentre elas, a possibilidade de
descrédito por parte dos pesquisadores da instituicdo, e a manipulacdo de informacgées por
parte de pesquisas financiadas por organismos internacionais que usam das informacoes
contidas nos Prontudrios do Paciente para desenvolverem medicamentos ou tratamentos
abusivos.

A pagina da CONEP contém varios documentos que orientam os procedimentos dos
membros dos CEPs para analise dos protocolos de pesquisa, orientando inclusive sobre a
legislagdo que permeia esse agir dos membros. Porém, mais de 85% dos membros
participantes da pesquisa citaram apenas a Resolugdo n. 466 de 2012, um membro do
Comité B citou a carta circular da CONEP, e outro citou o Manual de orientacdo para o CEP e,
no Comité C, apenas um membro citou a carta circular da CONEP.

Portanto, os coordenadores dos CEPs e seus membros deveriam fazer uso com
frequéncia das demais fontes de informacdo emitidas pela CONEP para andlise dos
protocolos de pesquisa, além da Resolucdo n. 466 de 2012, como a prépria CONEP orienta.

A CONEP também apresenta pesquisas realizadas por membros dos Comités de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos no Brasil, sendo disponibilizado na biblioteca on line um
periodico intitulado CNS Em Revista, dentre outras publicacdes de disseminacdo do
conhecimento na area da saude e atividades do CNS/CONEP/CEPs.

Ao longo do trabalho, analisando a literatura sobre Prontudrio do Paciente e sobre
“dados secundarios” na area da Ciéncia da Informagao, percebeu-se que existe um consenso

sobre a importancia do Prontuario do Paciente como fonte de informacdo, porém ndo ha
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consenso sobre se é uma fonte primdria ou secundaria de informacdo, tampouco contém
dados primarios ou secunddrios.

Essa divergéncia pode ser explicada com base na visdo das duas dreas do
conhecimento que estdo vinculadas a Ciéncia da Informagdo, a Biblioteconomia e a
Arquivologia, que utilizam do mesmo suporte informacional.

O Prontudrio do Paciente é considerado como um documento arquivistico de “valor
secundario”. Esse documento encontra-se na instituicdo hospitalar em setores denominado
SAME.

O CONARQ, desde 1998 orienta sobre a organizagdo, acesso, uso e descarte do
Prontudrio, tendo como parceiros o Conselho Federal de Medicina e o Sistema Brasileiro de
Informdtica em Saude.

Como documento de “valor secundario”, o Prontudrio do Paciente representa uma
fonte de informacdo histérica, porém, dadas as suas caracteristicas, o0 mesmo contém
informacdes que podem ser utilizadas a qualquer momento, por diversos atores e pela
propria gestdo de onde se encontra como os autores da area da Biblioteconomia discutem.

Nesse sentido, a contribuicdo da Ciéncia da Informacdo sobre a organizacdo do
Prontudrio do Paciente recaiu também na Biblioteconomia, especialmente quanto a
elaboracao de um instrumento para organiza¢ao e recuperac¢ao da informacao, por meio da
representacdo descritiva e tematica da informacao.

Diante das evidéncias apontadas na pesquisa, ressalta-se a necessidade de que a area
da Ciéncia da Informacao possibilite uma discussdo sobre o que representa o Prontudrio do
Paciente como fonte de informacao e quais os dados contidos no Prontuario do Paciente.

Propbe-se que os pesquisadores da area da Ciéncia da Informacdo participem
efetivamente dos Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos de suas instituicdes,
contribuindo com os demais pesquisadores sobre assuntos relacionados a informacao,
gestdo e tecnologias, mantendo a interdisciplinaridade da area e, de acordo com a tese na
area da saude, sendo uma area de interlocu¢cdo com a sociedade, em nivel nacional e
internacional.

Conclui-se que os membros dos Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
de Alagoas deixaram de imprimir em profundidade seus conhecimentos sobre “dados” e
“fonte de informacdes”, mas se identifica por meio dessas mesmas impressdes que 0s

mesmos entendem que o Prontudrio do Paciente é um “dado secundario”, sendo justificado
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a nao aplicagdao do TCLE aos donos do Prontudrio do Paciente quando da realizagdo de
pesquisas com essa fonte de informacao.

Conclui-se também que as implicacGes éticas desse comportamento dos membros
dos Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos das Instituicdes de Ensino Superior
de Alagoas na analise dos protocolos de pesquisas que utilizam como fonte de informacao, o
Prontudrio do Paciente, estdo relacionadas principalmente a esséncia do ser humano, qual
seja, a ética das relacbes entre os individuos, em nome da ciéncia o ser humano é
desconsiderado e os pesquisadores utilizam de suas informagbes sem o devido

Consentimento Esclarecido por parte do participante da pesquisa, o paciente.
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