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APRODUCAO CIENTIFICA E A ETICA EM PESQUISA

SCIENTIFIC PAPERS OUTCOME AND RESEARCH ETHICS

As pesquisas cientificas que envolvem a participa-
¢do de individuos em seus protocolos, ndo raro se defrontam
com dilemas de ordem ética, cuja solugdo requer uma reflexao
cuidadosa, apoiada por preceitos j& estabelecidos por resolu-
¢des e bom senso por parte dos pesquisadores.

O conhecimento minimo em relacdo aos preceitos
das Resolugdes em vigor, ndo s6 dinamiza o processo de apro-
vagdo junto aos comités de ética, bem como fortalece o con-
tetdo humano do protocolo que se pretende desenvolver.

As resolugdes vém sendo aprimoradas ao longo dos
tempos, recebendo novos conceitos em funcao das necessi-
dades de cada época, fazendo-nos perceber que se trata de
um processo dindmico, passivel de reformulagdes e aquisi-
¢des. Conhecendo um pouco de sua evolugdo, entendemos
melhor o amago de sua estrutura, que, na verdade, ¢ a essén-
cia da preservacao do bem estar e da dignidade da nossa
espécie.

O primeiro conjunto de diretrizes para pesquisa em
humanos, aceito pela comunidade cientifica, data de 1833,
publicado por William Beaumont, onde se destacaram: um
texto onde o sujeito da pesquisa manifestaria o seu consenti-
mento voluntario, ainda, uma adequagdo metodologica do
projeto de pesquisa e a condicao imutavel de liberdade para
sair da pesquisa .

A primeira condenacao judicial por realizar pesquisa
“sem autorizagdo antecipada”, data de 1880, quando a corte
da cidade de Bergen, na Noruega, condenou o doutor Gerhardt
A. Hansen. Naquela ocasido o Dr. Hansen inoculou um liqui-
do de uma ferida nos olhos de uma ancid, querendo compro-
var a facil transmissdo daquela moléstia (lepra), mas nao co-
lheu o seu consentimento prévio, ¢ foi condenado a prisao 2.

Em 1947, em conseqiiéncia das atrocidades cometi-
das na Segunda Grande Guerra, foi elaborada a Declaracao de
Nuremberg, cujos dez principios passaram a determinar as
orientagdes éticas para experimentos com humanos. Nela,
além de considerar o consentimento voluntario do sujeito da
pesquisa como absolutamente essencial, condicionou o es-
tudo a um desenho cientificamente s6lido (com experimentos
prévios em animais), € a necessidade de que fosse conduzido
por individuos “qualificados”, com a expressa preocupacao
de “ndo fazer mal”, e declarar os riscos e beneficios espera-
dos para aquela experiéncia 2.

Em 1964, surge a Declaragio de Helsinque estabele-
cendo duas novas exigéncias: 1) Formular um Protocolo da
pesquisa e 2) Submeté-lo aum Comité de Etica. De 1964 até o
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ano 2000 (Edimburgo) esta Declaragdo ja foi modificada por
5 vezes.

A Regulamentagdo Brasileira de Etica em Pesquisa
em Seres Humanos data de 1996, quando em 10 de outubro o
entdo ministro de Satude, Prof. Dr. Adib Jatene, assinou a Re-
solugdo 196/96, que veio para atualizar as Resolugdes 1246/88
do Conselho Federal de Medicina e a 01/88 do Conselho Na-
cional de Satde. A partir daquela data, novas resolugdes
foram incluidas, destacando-se a 240/97 estabelecendo a
obrigatoriedade de um representante dos USUARIOS nos
Comités de Etica em Pesquisa (CEP); ainda: 251/97 estabele-
cendo regras para experiéncias com novos fArmacos; a 292/99
organizando as pesquisas que tém coordenagao multicéntrica
e internacional; a 303/00 estipulando os conceitos validos
para estudos que envolvem a reproducdo humana; a 304/00
para com as pesquisas que utilizam povos indigenas e a 340/
04 para os estudos incluindo genética humana '~.

A resolugdo 196/96 tem um texto muito pratico e
abrangente, estabelece a composicdo dos comités
(multidisciplinaridade; atribuigdes; organizac¢ao; mandato,
etc.), criaa Comissao Nacional de Eticaem Pesquisa— CONEP,
que regulamenta no ambito nacional as pesquisas de temas
como SIDA, genética e reprodugéo humana, e novos farmacos.

Em 2001 estabeleceu-se o Sistema de Informacao
Nacional sobre Etica em Pesquisa (SISNEP) onde estdo ca-
dastrados todos os projetos que deram entrada em um CEP ja
oficializado. Esses projetos podem ser localizados em:
www.saude.gov.br/sisnep/pesquisador.

Os CEP estao preparados para orientar na confec¢ao
do projeto de pesquisa e na elaboragdo de um termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido (TCLE) que estejam de acordo
com a Resolugio 196/96.

O avango da produgdo cientifica brasileira cataloga-
do pela base de dados da ISI (Institute for Scientific
Information ) revela um crescimento expressivo. Na década
de 60 foram publicados em média 52 artigos/ano; em 1970
foram 64 artigos (0,019% da producdo mundial). Em 2001 a
producdo brasileira catalogada naquela base de dados foi de
10.555 artigos completos, 76 vezes maior do que a produgio
média mundial. A partir de entdo, ocupamos posigdo destaca-
da no ranking da produgao cientifica mundial, como 18° da
lista (os EUA em 1° respondem por 34% da produg¢do mundial.

Neste contexto inclui-se o desempenho cientifico das
areas médica ¢ biomédica. No periodo entre 1997 e 2001 a
pesquisa em medicina produziu 7.365 artigos, 23° lugar no
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mundo e a 3" na producdo interna, representando 16% do total
dos artigos indexados na base ISI, com um indice qualitativo
de 52,8% de artigos citados e 2,8 de indice de impacto na area
médica; se incluidas as sub areas (biomédicas) o indice de
impacto sobe para 3,3 mas, mesmo assim, ainda muito abaixo
dos parametros mundiais da area (8,0).

A capacidade instalada no nosso pais corresponde,
segundo o censo de 2002 da Coordenagao de Aperfeigoa-
mento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), a aproximada-
mente 15 mil grupos de pesquisa, 68 mil pesquisadores, 43 mil
com Doutorado, cerca de 1800 programas de P6s Graduacao
com 30 mil docentes-Doutores, com 100 mil alunos matricula-
dos. (www.capes.gov.br)

Estes dados apontam para um ritmo de crescimento
na capacidade e qualificagdo de novos pesquisadores, mas
ainda sdo insuficientes para a competicao ja estabelecida rumo
ao desenvolvimento cientifico e tecnologico, estando muito
aquém dos indices necessarios para uma contribui¢cdo no de-
senvolvimento social e econdémico.

A capacitagdo de Comités de Etica em Pesquisa deve
ser encarada como instrumento fundamental para o desenvol-
vimento/competi¢ao na area biomédica do nosso pais. Assim,
cabe as instituicdes de pesquisa promover a evolucao dos
comités, absolutamente fundamentais na estratégia para o
avanco cientifico e tecnoldgico, e também enriquecer os pro-
gramas de Pos Graduacao com conhecimentos relativos aos
conceitos estabelecidos para a pesquisa €tica.

Apbs 6 anos de experiéncia no CEP — Hospital Uni-
versitario Clementino Fraga Filho (HUCFF) — UFRIJ, dos
quais 3 como coordenador do Comité, podemos afirmar que
¢ uma atividade importantissima para os que tém o perfil
voltado para o ensino ¢ a pesquisa. Como membro do Co-
mité senti as dificuldades que enfrentam os pesquisadores
frente a confeccao dos protocolos, para adequa-los as Re-
solucdes, a fim de que sejam elaborados os seus projetos
que culminardo com a defesa de tese e a publicagdo em
periodicos de valor.

Nao raras sdo as ocasides em que o comité sugere
alteragdes na metodizacdo, tornando-a viavel, capaz de pro-
duzir resultados com consisténcia.

Na responsabilidade de coordenador procuramos
uniformizar, entre os membros do comité, os critérios para ana-
lise dos protocolos porque a profissdo ou area de atuagdo do
autor ,na maioria das vezes, nao coincide com o tema do traba-
lho enviado. A elaboragdo de um roteiro baseado nas Resolu-
¢oes torna as analises mais uniformes. Assim, um projeto de
pesquisa do Programa de P6s-Graduacdo em Dermatologia,
por exemplo, podera ser analisado por um membro da Enfer-
magem, da Nutri¢do, por um Socidlogo ou por um Tedlogo,
que conhecendo a resolucao 196/96 e seguindo os critérios
para analise do protocolo e do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE), emitira um parecer que sera discutido na
reunido ordinaria.

Um capitulo que merece maior consideragdo, sem
duvida, ¢ o que se refere ao TCLE. Este, na verdade, se cons-
titui um acordo entre o pesquisador ¢ o sujeito da pesquisa, o
voluntério. Neste acordo firmado estardo incluidas todas as
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clausulas de protecao mutua, tornando-o um elemento de “de-
fesa” bilateral (pesquisador e voluntério).

Portanto, o TCLE devera ter uma linguagem absolu-
tamente acessivel ao leigo, ndo comportando expressdes cuja
complexidade possa criar duvida; assim, por exemplo, dizer
que “esta prevista uma vendclise”, deverad ser substituido por
“uma inje¢do na veia do brago que vai aspirar o sangue, no
volume de mais ou menos uma colher de sopa”. Parece prima-
rio, mas ¢ assim que deve ser feito.

Ainda, o TCLE devera ter uma boa introdugao, expli-
cando o motivo do trabalho, o motivo do convite aquela pes-
soa, o porqué dela estar sendo convidada e, assim sendo,
podera ou ndo aceitar e depois desistir, sem que isso a preju-
dique em relag@o ao tratamento que faz ou ao que pretenda
fazer. Nao ha como néo falar dos riscos e beneficios, de forma
ampla e clara. E necessario que sejam descritos em detalhes
todos os procedimentos previstos ¢ assegurar um meio de
contato (telefone) em caso de duvida. Enfim, ainda varios ou-
tros elementos importantes irdo compor este verdadeiro “con-
trato de participagdo” e ¢ absolutamente fundamental que o
trabalho s6 tenha inicio ap6s a aprovacgao pelo CEP, e assim,
so incluir pessoas que assinaram o TCLE.

No CEP-HUCFF- UFRIJ passam em média 280 a 300
projetos novos por ano, varios deles oriundos de Pos-Gradu-
acoes (60%) e de outros centros de pesquisa, por vezes inter-
nacionais, dando oportunidade para o intercambio de conhe-
cimentos e novas tecnologias. Estes, por sua vez, irdo gerar
futuros documentos (relatérios, relatos de eventos adversos,
emendas, extensdes) que estardo sendo monitorizados e ana-
lisados pelo CEP.

Portanto, a qualificacdo de CEP, se constitui num
objetivo estratégico nas Unidades de Ensino e Pesquisa, ¢ o
coracao de cada um deles estd na equipe de membros, que lhe
conferem alma. O gabarito do CEP estara diretamente relacio-
nado a eficiéncia de seus membros, cujo carater de voluntariado
e multidisciplinaridade lhes confere autonomia absoluta para
desempenhar suas funcdes.
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