Consideracdes sobre os sistemas de apoio a um Comité de Etica
em Pesquisa: um estudo do Sistema Nacional de Informacao sobre
Etica em Pesquisa em uma universidade do sul de Brasil

Maria Inés Castifieira’
Dra, Professora Titular e Pesquisadora dos Cursos de Ciéncia da Computacéo e
Sistemas de Informag&o — Unisul — Campus Grande Floriandpolis
Coordenadora do Comité de Etica em Pesquisa da Unisul (CEP-Unisul)

Carolina Gwozdz Poersch?,
Estudante de Ciéncia da Computagéo
Unisul -Campus Grande Floriandpolis.

Vera R. N. Schuhmacher
MSc., Professora Titular e Pesquisadora dos Cursos de Ciéncia da Computacéo e
Sistemas de Informag&o - Unisul — Campus Grande Floriandpolis

Universidade do Sul de Santa Catarina —Unisul — Pedra Branca
Av: Pedra Branca, 25 - Cidade Universitaria Pedra Branca
88137-270 - Palhoga SC, BRASIL
Fone: 0055( 48) 3279-1091
e-mail: maria.castineira@unisul.br, ines.castineira@gmail.com

RESUMO: no Brasil a resolucdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude (CNS),
ligado ao Ministério da Salde, normatiza as pesquisas cientificas realizadas com
seres humanos e estatui os Comités de Etica em Pesquisa (CEPsS) como seus
interlocutores nas instituicbes que realizam esse tipo de pesquisas. Para facilitar a
interacdo entre o Orgdo regulador e os CEPs, disseminados em todo o territério
nacional, o Ministério da Saude disponibilizou um software via internet: o
Sistema Nacional de Informacdo sobre Etica em Pesquisa —SISNEP-, de livre
adocdo pelos CEPs. Este projeto consistiu na analise da possivel integracdo entre
0 SISNEP e o sistema de informacgdes do CEP de uma Universidade no Sul de
Santa Catarina, através da modelagem dos processos de negécios. O SISNEP foi
estudado minuciosamente para descobrir, como sdo realizadas as atividades, quais
os atores envolvidos e as funcionalidades implementadas. As principais atividades
e processos realizados pelo pesquisador e pelo Comité foram modelados, tentando
mostrar, a interacdo entre o0 CEP e o SISNEP. Ap6s o estudo foi realizada uma
apresentacdo com os resultados obtidos, para os membros do CEP poder decidir
sobre a utilizagdo ou ndo do SISNEP. Concluindo, percebeu-se que a metodologia
adotada foi efetiva para verificar a possibilidade de alinhamento entre os dois
sistemas (SISNEP e CEP-Unisul), também verificou-se a importancia da
modelagem do processo do negdcio como etapa prévia ao desenvolvimento do
software.

Palavras Chave: Modelagem de processos, Comité de Etica em Pesquisa,
SISNEP.
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1 INTRODUCAO

A Resolugdo 196/96, do Conselho Nacional de Salde —-CNS- ligado ao
Ministério da Saude, define diretrizes e normas que regulamentam as pesquisas
envolvendo seres humanos. Essas diretrizes tém como objetivo proteger os
cidaddos participantes da pesquisa em sua integridade fisica, psiquica e moral.
Com a finalidade de verificar o cumprimento dessas diretrizes foi criada a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP, uma comissdo do Conselho
Nacional de Saiude. A CONEP tem funcdo consultiva, deliberativa, normativa e
educativa, atuando conjuntamente com uma rede de Comités de Etica em
Pesquisa - CEPs- organizados nas instituicGes onde se realizam as pesquisas [1].
O pesquisador que realiza investigacdes envolvendo seres humanos deve
previamente submeter o projeto ao CEP da sua instituicdo. Dessa forma esse
Comité pode avaliar o projeto do ponto de vista ético com a finalidade de
resguardar os direitos e integridade dos sujeitos da pesquisas, do proprio
pesquisador e das instituicdes onde as pesquisas serdo realizadas. O CEP por sua
vez deve enviar relatorios a CONEP sobre todos os projetos que sdo avaliados,
sendo que em algumas areas como genética humana, novos medicamentos e
populacdes indigenas, entre outras, cabe a CONEP uma verificacdo mais
minuciosa das condi¢bes de aprovacdo e andamento dos projetos. Para agilizar a
integracdo entre o pesquisador, o CEP e a CONEP o Conselho Nacional de Saude
tem disponibilizado um sistema via internet: o Sistema Nacional de Informacao
sobre Etica em Pesquisa (SISNEP). A utilizacdo desse sistema pressupde um
periodo de aprendizado e adaptacdo por parte dos pesquisadores que submetem
seus projetos e principalmente para os integrantes dos CEPs. Atualmente o
SISNEP esta sendo utilizado por alguns poucos CEPs mas o cenario desejado €

que todos os Comités de Etica o utilizem no futuro.



A Universidade do Sul de Santa Catarina —Unisul- tem cursos de
graduacéo e pos-graduacao na area de saude, além de diversos grupos de Pesquisa
onde sdo realizadas pesquisas com seres humanos. Dessa forma a Unisul possui
seu proprio Comité de Etica em Pesquisa: 0 CEP-Unisul.

Segundo a hierarquia dos Sistemas de Informacéo (SI) proposta por Porter
[2] o SI do CEP-UNISUL encontra-se no nivel manual, ou seja, toda a coleta e
maior parte do processamento de informacGes entre o pesquisador, o CEP-
UNISUL e a CONEP é realizado de forma manual, através de documentos
impressos, usando ocasionalmente e-mails como forma de comunicagdo. Esse
sistema estd sendo reformulado, com vistas a sua automatizagdo enquanto
continua operando [3], [4].

No ano de 2007 o CEP-Unisul emitiu 529 pareceres sobre 431 projetos de
pesquisa com seres humanos realizados no ambito da universidade [5]. Essa
demanda de trabalho somada a condigdo de ser uma universidade multi-campi e a
necessidade de verificar prazos e condi¢des explicitos pela Resolucdo 196/96
determina fluxos de informacdes e de processos de alta complexidade.

A possivel implantagdo e utilizagdo do SISNEP na institui¢do suscita uma
certa inquietude quanto as dificuldades que possam surgir no periodo de
adaptacdo [6]. Quais alteracdes ou modificacbes nos fluxos de processos e
informacdes deveriam ser realizados pelos pesquisadores e membros do CEP-
Unisul com a implantagé@o desse sistema? Como a utilizacdo do SISNEP afetaria
0 atual funcionamento do sistema CEP-Unisul?

Buscando responder essas questdes 0 objetivo deste estudo foi realizar
uma analise sobre o impacto da integracdo do sistema SISNEP na Unisul através

da modelagem de processos.



Este trabalho buscou promover uma adequada transicdo, visto que as
possiveis mudancas irdo afetar uma boa parcela dos académicos e pesquisadores
dessa Universidade. Essa acdo busca agilizar a troca de informacdes, diminuir a
tramitacdo de documentos em via impressa e auxiliar o gerenciamento e controle
das informagdes por parte do pesquisador, do CEP, da CONEP e dos cidad&os
participantes das pesquisas.

Este trabalho estd estruturado da seguinte forma: a secdo 2 apresenta a
metodologia. A secdo 3 descreve o SISNEP. A modelagem do CEP-SISNEP
encontra-se na se¢do 4. Na secdo seguinte é apresentada uma analise sobre o
impacto, vantagens e desvantagens da possivel interacdo CEP-Unisul/SISNEP. Na

secdo 6 encontram-se os resultados, seguidos das referéncias bibliograficas.

2 METODOLOGIA DO PROJETO

Este trabalho pode ser classificado como uma pesquisa aplicada [7]. O objeto
investigado foi a possibilidade de integracdo dos Sistemas de Informacdes
SISNEP e CEP-Unisul. Para tal foi utilizada a técnica de modelagem de processos
de negdcios com UML (Unified Modeling Language).

Uma das primeiras disciplinas no desenvolvimento de um software é a
modelagem de negédcios [8]. Essa disciplina consiste em entender, definir e
representar os objetivos, a estrutura, a dindmica e forma em que trabalha a
organizacdo para a qual o software serd desenvolvido. A modelagem do software
e dos conhecimentos técnicos precisa comunicar-se com a finalidade ou objetivo
da organizacdo (o negdcio), usando ferramentas e técnicas para a modelagem de
negocios [9]. Sequindo estas diretrizes pode-se delinear o método utilizado:

e Construcdo do referencial teorico.

e Estudo dos sistemas (CEP-Unisul e SISNEP)



e Modelagem dos processos para o SISNEP e para o CEP-Unisul.

o Verificacdo do alinhamento das atividades ou a discrepancia dos processos
entre os dois sistemas

e Apresentacdo, validacdo e debate desses resultados com os integrantes do

CEP-Unisul e pesquisadores usuarios

3 SISNEP

O Sistema Nacional de Informacdo de Etica em Pesquisa envolvendo Seres
Humanos (SISNEP) apresenta dois médulos:

e Um para o pesquisador cadastrar seus projetos, acessivel atraves do link
http://portal.saude.gov.br/sisnep/pesquisador/menu_principal.cfm.

e Um outro médulo para os integrantes do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP), acessivel através do link http://portal.saude.gov.br/sisnep/cep onde
as informacdes e folha de rosto dos protocolos de pesquisa enviados ao
CEP ficam disponiveis para avaliacdo. Este mddulo sera descrito a seguir.
Para o integrante do Comité acessar o0 médulo do CEP, no link acima

descrito, deve digitar seu CPF e senha. Para esse mddulo foram verificadas quais
as funcionalidades oferecidas e quais os usuarios de cada funcionalidade. Além
disso, foram descritas as tarefas necessarias para o usuario realizar cada um dos
seus possiveis objetivos no sistema, através da descricdo de cada um dos itens do
menu.

Os itens de menu que mereceram maior atencdo foram aqueles
relacionados com os Projetos de Pesquisa (primeira op¢do na Figura 1). Essa
Figura apresenta a interface relacionada com o0s projetos de pesquisa. AS
atividades mais frequientes a serem realizadas pelos usuarios do CEP no SISNEP

sdo as seguintes (todas elas relacionadas aos projetos de pesquisa):


http://portal.saude.gov.br/sisnep/pesquisador/menu_principal.cfm

e aceitacdo do projeto de pesquisa no CEP (cheklist),

e registrar parecer;

e mudar situacdo do projeto de pesquisa.

As outras opgOes que aparecem no menu vertical (esquerda) estdo
relacionadas com atividades realizadas com menor freqiiéncia (dados cadastrais
do CEP, cadastro de novos membros do CEP, emissdo de relatdrios, manual de

ajuda, etc.).

Figura 1 — Interface sub-menu CEP - Projetos de Pesquisa

Deve ser destacado que as interfaces e forma de conducdo da carga de
trabalho do sistema ndo sdo intuitivas, demandando um certo esforco para
entender a légica de funcionamento do sistema. As pesquisadoras também nao
conseguiram realizar satisfatoriamente algumas tarefas simples, como adicionar
um novo membro ao CEP-Unisul, devido a inconsisténcias ou falhas do SISNEP.
Outras ndo conformidades encontradas no sistema serdo apresentadas na analise
do sistema.

0 modulo no qual o pesquisador deve cadastrar seu projeto de pesquisa

também foi analisado.

4 MODELAGEM do CEP-SISNEP

Segundo [10] a Linguagem Unificada de Modelagem (Unifed Modeling
Language, UML) € uma linguagem gréfica para visualizacdo, especificagdo,
construcdo e documentagéo de artefatos de sistemas complexos de software.

Um dos possiveis usos da UML é na Modelagem de Processos de
Negocios, que tem como objetivo descrever as fungdes de um negdcio ou
organizagao, e mostrar os recursos que sdo usados, transformados ou produzidos.

Enfatiza como o trabalho é executado, descrevendo os produtos ou servicos que



resultam do processo Neste trabalho serdo utilizados diagramas da UML com as
extensdes propostas por Eriksson e Penker [9].

O diagrama de processos mostrado na Figura 2 modela a interacao entre o
CEP-Unisul e o SISNEP, com énfase nas atividades realizadas pelos membros do
Comité. Nessa figura deve-se destacar o uso de cores [11].

Alguns dos processos foram detalhados através do seu diagrama de
atividades. Por exemplo “Divulgar resultado do parecer” é mostrado na Figura 3.
As principais atividades ou interacdes entre os diferentes usuarios e o SISNEP
foram descritas através dos diagramas de casos de uso (Diagrama geral de casos

de uso e a descri¢do de cada caso de uso).

Figura 2 — Diagrama de processos CEP-SISNEP.

Figura 3 — Diagrama de atividade Divulgar resultado do parecer.

5 ANALISE SOBRE A POSSIVEL INTERAC}AO CEP-SISNEP

Para poder decidir sobre a utilizagdo do SISNEP na Unisul foram descritas

algumas caracteristicas da Universidade, do CEP-Unisul e do SISNEP. Algumas

necessidades e requisitos funcionais também foram detalhados. Foi realizado um

cruzamento de necessidades e requisitos que poderiam ser supridos com 0 uso do

SISNEP, com as vantagens e desvantagens associadas a cada situacdo. Depois de

completada essa fase os resultados foram apresentados aos membros do CEP-

Unisul, Os participantes debateram e discutiram sobre as vantagens e

desvantagens da utilizacdo do SISNEP. O resumo abrange as seguintes assercoes:

e Necessidade do CEP-Unisul de um sistema informatizado para dar suporte as
atividades de geréncia de projetos, de preferéncia via web.

e O Sisnep ndo comporta a necessidade de relacionar algumas informacdes

relevantes para a gestdo operacional (relator, projeto, Campi, etc).



e conclui-se sobre a necessidade do sistema descrito no primeiro item,
independente da utilizac&o ou ndo do SISNEP.
e O Sisnep apresenta algumas inconsisténcias na sua versdo atual.
e A utilizagdo de um sistema proprio e do SISNEP simultaneamente levaria a
algumas duplicidades de tarefas
Como consequéncia decidiu-se pela ndo utilizacéo da atual versao do
SISNEP na Unisul e pelo inicio das negociagfes internas para desenvolvimento de

um sistema informatizado para o CEP-Unisul.

6 CONCLUSOES

O exercicio de registrar, utilizando UML, todas as atividades e processos
realizados pelos diferentes usuarios, considerando o uso do SISNEP, permitiu
elencar todas as tarefas e atividades; identificar quais eram aquelas com baixa
frequéncia mas de alta prioridade, evidenciar os gargalos e atividades criticas do
sistema CEP-Unisul, conhecer as funcionalidades e limitacbes do SISNEP,
destacar as vantagens e desvantagens relacionadas ao uso do SISNEP.

A linguagem UML facilitou a comunicagdo com o0s usuarios, membros do
CEP com formacdo em areas diferentes, como psicologia, farmécia e filosofia,
entre outras. Apresentou-se como uma ferramenta apropriada para realizar a
comunicacdo entre o objetivo da organizacdo e 0s conhecimentos técnicos
(software). O uso de cores para 0s eventos e processos dos diferentes atores
também facilitou a comunicacgéo e entendimento dos diagramas.

Os diagramas considerados mais significativos para entender e representar
as complexidades e atividades do Comité foram: os diagramas de processos e
diagramas de atividades. Os diagramas de caso de uso mostraram-se eficientes

para descrever de forma abrangente cada processo e seus atores.



Do ponto de vista da Engenharia de Software percebeu-se a importancia
da modelagem do processo do negdcio como etapa prévia ao desenvolvimento do
software. Este trabalho permitiu entender, definir e delimitar melhor as
funcionalidades do sistema computacional que deve ser desenvolvido.
Concluindo, percebe-se que a metodologia adotada foi efetiva para verificar a

possibilidade de alinhamento entre os dois sistemas (SISNEP e CEP-Unisul).
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Figura 1 — Interface sub-menu CEP - Projetos de Pesquisa

Figura 2 — Diagrama de processos CEP-SISNEP.
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Figura 3 — Diagrama de atividade Divulgar resultado do parecer.
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