PONTO DE VISTA

Saude publica

Pontuacoes sobre ética na saude coletiva

ViLmA Souza SANTANAL, EucLiDEs AYRES DE CASTILHO?

'PhD em Epidemiologia; Professora Associada Il do Instituto de Saude Coletiva da Universidade Federal da Bahia (UFBA), Salvador, BA
2 Professor Titular da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (FMUSP), S&o Paulo, SP

Trabalho realizado no Instituto de Salde Coletiva, Universidade Federal da Bahia; Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo - USP, Sao Paulo, SP

Suporte Financeiro: Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Satde

Correspondéncia para: Vilma Souza Santana, Instituto de Salde Coletiva, Campus Universitario de Canela, Rua Augusto Vianna s/n, Salvador — BA,

CEP: 40110-060 - vilma@ufba.br

Desde Hipdcrates, a garantia dos direitos, da dignida-
de e da seguranca de doentes é objeto de reflexdes e de-
bates. Recentemente, essas discussoes tém-se voltado para
a compreensdo que esses direitos representam direitos
humanos, com os doentes sendo pensados em sua huma-
nidade. Isto é, o doente ndo seria compreendido apenas
como um ente bioldgico, mas como o fim dltimo da ci-
éncia, colocado acima de qualquer razdo instrumental
pragmatica’. Em contextos de grandes iniquidades sociais,
como o Brasil, é particularmente desafiador o cumpri-
mento dos principios da Etica tanto na pesquisa quanto
na pratica da Epidemiologia.

A palavra grega ethika vem de ethos e se refere ao ca-
rater das pessoas e a moralidade das suas agoes. A palavra
moralidade tem sua origem no latim e significa realizar a
melhor escolha dentre as possiveis, considerando todas as
circunstincias nas quais existam conflitos entre valores di-
ferentes®. Esses conflitos ocorrem em toda situagéo clinica
e de Saude Publica que envolva decisdes, sejam no plano
individual, coletivo, das institui¢cdes ou entes juridicos.

A divulgagao de experiéncias realizadas pelos alemaes,
principalmente com judeus, durante a 2* Grande Guerra,
levou a intensifica¢do de pressdes para se garantir a digni-
dade dos sujeitos de pesquisa’. Um marco foi a Declaragio
de Helsinque, que estabeleceu principios e procedimentos
éticos, levando a criagdo de instdncias em 6rgdos inter-
nacionais como no Conselho Internacional para a Orga-
niza¢do das Ciéncias Médicas (CIOMS), da Organizagio
Mundial de Saude (OMS), e da Organizacdo das Nagdes
Unidas para a Educagdo, a Ciéncia e a Cultura (UNES-
CO)**. Para pesquisas epidemioldgicas, o CIOMS langou
o International Ethical Guidelines for Epidemiological Stu-
dies® e a UNESCO a Universal Declaration on Bioethics
and Human Rights’. No Brasil, a instdncia regulatéria de
Etica em Pesquisa é o Conselho Nacional de Satide (CNS),
por meio da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), que coordena o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa (SISNEP).

A ética perpassa todo comportamento social e qual-
quer pratica profissional, mas a pesquisa com seres huma-
nos requer apreciagio formal de seus respectivos proto-

colos por terceiros para verificagdo do cumprimento dos
principios éticos estabelecidos. No ambito da saude, essa
avaliagio ¢é feita por pares que compdem Comités de Etica
em Pesquisa, que é de particular importincia nas pesqui-
sas de intervengdo. Contudo, a Etica em Pesquisa abrange
toda investigagdo com seres humanos, seja experimental
ou ndo experimental, qualitativa ou quantitativa, condu-
zida com pacientes ou pessoas livres de doengas. Essa ex-
tensao do escopo é objeto de controvérsias e debates entre
pesquisadores e a sociedade, especialmente em relagdo a
estudos etnograficos ou sociais, para os quais nao existe
uma tradi¢ao de escrutinio dos aspectos éticos, por parte
de Comité de Etica. Quando a pesquisa é da Saude Pu-
blica, cujo objeto é interdisciplinar, os desafios sdo ainda
maiores. Estudos podem envolver componentes etnogra-
ficos e de intervengao, interligados ou vinculados a pratica
cotidiana dos sujeitos, distantes do formalismo académico
e de experimentos clinicos. Todavia, pesquisas epidemio-
logicas comumente requerem extenso numero de partici-
pantes, uso de questionarios e tém limitado risco potencial
para os sujeitos.

Neste artigo pretende-se apresentar os principios e ba-
ses tedricas da Etica em Pesquisa empregados nas normas
brasileiras, sintetizando seus principios fundamentais, mar-
cos regulatorios, estrutura institucional e especificidades da
Epidemiologia aplicada ao campo da Saude Coletiva.

Principios DA ETica EM PESQUISA COM SERES HUMANOS
Os principios fundamentais da Etica em Pesquisa sio a
autonomia, a ndo maleficéncia, a beneficéncia e a justica,
dentro de um pardmetro comum, que é o do respeito a
dignidade humana®. Nio se trata apenas do cumprimento
de recomendagées ou normas, mas da reflexdo, de parte
do pesquisador e equipe, sobre as implicagdes éticas do
projeto de pesquisa.

AuTtoNnomIA

Refere-se ao autogoverno ou a autogestio que se estendeu
as pessoas, ao incorporar os direitos de liberdade, privaci-
dade, escolha individual, liberdade da vontade e da auto-
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determinac¢do do comportamento. No campo da pesquisa,
isso implica que os sujeitos tenham assegurado o direito de
decidir sobre a sua participagio, livres de qualquer tipo de
coercdo ou pressdo. Nesse principio, esta implicito que cabe
ao investigador: I) dizer a verdade; II) respeitar a privaci-
dade; IIT) proteger as informacdes obtidas; IV) obter con-
sentimento para eventuais intervengdes, coleta e estocagem
de material bioldgico e informagdes pessoais, inclusive ima-
gens, como videos, fotos, gravacdes de falas, dentre outros; e
V) quando solicitado, contribuir com a tomada de decisoes,
com base no seu conhecimento técnico.

A participagdo ndo significa apenas a “entrada” na
pesquisa, mas o direito de permanecer ou abandonar em
qualquer etapa. Isso é importante quando ha restrigdo da
capacidade de decisdo ou da liberdade dos sujeitos, como
nos casos de comprometimento do nivel de consciéncia
ou capacidade cognitiva, ou de pessoas institucionali-
zadas, ou em confinamento. Nesses casos, é requerida a
autorizacdo dos responsaveis legais, institucionais ou in-
dividuais pela guarda dessas pessoas, como também dos
familiares. Pesquisas com militares ou outras institui¢des
com forte hierarquia requerem cuidado especial na deci-
sao de participagio, o que deve estar separado da discipli-
na e estrutura de poder institucional.

Como a participagdo em pesquisas deve resultar da
exclusiva decisdo do individuo, é crucial que conhega os
propdsitos, a razdo de sua selegdo, procedimentos, riscos
potenciais, beneficios e maleficios e, em especial, sobre a
quem interessa a pesquisa. Esse processo de informacéo e
de decisdo de participagdo é chamado de “consentimen-
to”. Para isso, os sujeitos sdo contatados, informados so-
bre a pesquisa e convidados a participar. Caso concordem,
deve ser-lhes apresentado o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), elaborado em linguagem e
estilo apropriados a populagdo-alvo. Por um lado, isso
nem sempre ¢ facil, devido a natureza de algumas pesqui-
sas, complexa e incomum, de dificil apreensao mesmo no
meio académico. Por outro lado, o consentimento pode
ser de dificil obtengéo, a exemplo de situagdes de emer-
géncia clinica. Ou nos estudos multicéntricos internacio-
nais, nos quais o TCLE apropriado para o local-sede pode
ndo se adequar aos requerimentos dos demais paises. Di-
ferencas culturais sobre o entendimento dos protocolos e
mesmo inconsisténcias na tradugdo dos instrumentos po-
dem ocorrer, limitando a efetividade de seu uso. Lembrar
que a concordancia institucional expressa e formal é re-
querida sempre que a pesquisa envolver instituigdes, seja
no recrutamento de pessoas, seja na coleta de dados. No
Brasil, a participagdo de indigenas em pesquisas requer a
aprovacao pela tribo por meio de seu dirigente e pela Fun-
dagio Nacional do Indio.

Pesquisas de base populacional ou desenvolvidas em
comunidades podem beneficiar-se da apresentagio do
projeto para discussdo pelos seus membros e, assim, reali-

zar ajustes nas suas estratégias para atender as expectativas
coletivas e individuais. Podem-se utilizar materiais visuais
e ampla discussdo em oficinas e semindrios, que permi-
tem melhores compreensio e apropriacdo pelos sujeitos
e, portanto, tomada de decisdes mais conscientes. Isso re-
presentaria um patamar superior de qualidade em relagéo
ao consentimento individual, tanto nos aspectos operacio-
nais como no impacto potencial dos resultados. Esse é o
cerne do conceito de “consentimento genuino” que surgiu
em 1995, do Nuffield Council on Bioethics, e relativiza o
consentimento perfeitamente esclarecido, substituindo-o
pela ideia de esfor¢o para melhor comunicagdo e clareza
possiveis’. Cada vez mais vém sendo discutidas formas de
sua utilizagdo, a exemplo da ampla divulgagao da pesquisa
na midia, i.e., seus objetivos, métodos, alcance e impactos
esperados’.

O consentimento individual classico, formal, identifi-
cado e assinado ¢ relativizado nas pesquisas conduzidas
por telefone ou internet, podendo-se utilizar TCLE no for-
mato eletronico, com assinatura digital ou ndo. Entrevis-
tas telefonicas permitem, quase exclusivamente, a tomada
de TCLE por meio de autorizagio verbal, exce¢do quando
contatos pessoais estdo envolvidos complementarmente.

O TCLE ndo pode ser muito extenso e necessita incluir
dados do pesquisador principal, sua filiagdo institucional,
endereco, telefone e alternativas para contatos. A eficién-
cia do TCLE ¢é questionavel quando a popula¢do do estu-
do encontra-se em limites de sobrevivéncia, tem limitada
capacidade de leitura ou de compreensdo. Quando forem
analfabetos, pode-se incluir alguém da confian¢a do entre-
vistado como testemunha para colaborar na sua decisdo.

BENEFICIENCIA

Pesquisas, quando voltadas para o beneficio dos participan-
tes, sdo eticamente aceitaveis. Exemplos desses beneficios
sdo o aprimoramento do conhecimento sobre as doengas,
curas e reabilitagio. Menos evidentes, especialmente para
o publico leigo, sdo os beneficios da pesquisa basica, sobre
procedimentos ou métodos. Beneficios podem repercutir
mais fortemente no plano coletivo e nio exclusivamente no
individual, como nas pesquisas em Saude Publica, voltadas
para riscos coletivos e politicas pablicas.

Merece consideragdo a relagdo entre o publico e o pri-
vado, e entre o financiamento e o propésito da pesquisa.
Embora, em muitos paises, a Pesquisa em Saude tenha
expressivo financiamento de parte do setor publico, se-
jam institui¢des publicas ou dos servidores, a fabricagdo
e comercializacdo de produtos sio comumente responsa-
bilidade do setor privado'®. Assim, nem sempre o conhe-
cimento e tecnologias produzidos com recursos publicos
estarao acessiveis para a popula¢io, cuja contribuicdo com
impostos ou como sujeitos de pesquisa tornou possivel a
pesquisa. Evidéncia disso € a falta de medicamentos para
a Aids em paises da Africa, que participaram amplamente
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de pesquisas que permitiram que fairmacos fossem pro-
duzidos e comercializados. Alguns ensaios terapéuticos
foram interrompidos quando se reconheceu a eficacia do
tratamento, deixando os participantes sem acesso aos me-
dicamentos utilizados na propria pesquisa'®, acirrando a
opinido publica internacional que alertou para a necessi-
dade de garantia do tratamento''. Assim, cabe ao pesqui-
sador, logo ao formular a pergunta de investigagao, refletir
sobre a quem interessam os resultados e como os partici-
pantes irdo beneficiar-se potencialmente, seja individual
ou coletivamente.

Por fim, deve-se notar que sempre hd riscos e que estes
devem ser pensados em rela¢do aos beneficios potenciais,
buscando-se maximiza-los, minimizando danos e riscos,
garantindo-se que maleficios e beneficios sejam igualmen-
te compartilhados entre os participantes.

NZAo MALEFICENCIA

Compreende a garantia do participante de nao sofrer da-
nos decorrentes da pesquisa, i.e., garantir que danos pre-
visiveis sejam evitados. Situagdes de desespero, de esgota-
mento de recursos terapéuticos disponiveis e a esperanca
de cura com tratamentos, ainda em fase experimental,
podem levar a procura e, até mesmo, pressdes de doentes
para participagdo. A expectativa de tratamentos nao dis-
poniveis no mercado e livres de pagamento tem atraido
muitos voluntdrios'.

Além dos efeitos fisicos, mas ndo menos graves, ocor-
rem desconfortos psiquicos, morais, intelectuais, sociais,
culturais ou espirituais. E importante considerar que
danos a imagem podem ser causados apenas pela divul-
gacdo da participagdo na investigacdo. Perguntas sobre
traumas passados poderdo provocar sofrimento ao serem
relembrados. Participantes podem, também, comover-se
ou se sentirem constrangidos com temas sensiveis, como
crengas religiosas ou comportamentos sexuais. Enfer-
midades mentais, as vezes, cursam sem o conhecimento
dos enfermos ou sdo objeto de negacdo. A identificacdo
e revelacdo de um diagndstico, em um contexto de pes-
quisa, podem causar desconforto ou constrangimentos.
Atentar para pesquisas conduzidas em multiplas fases,
quando a progressdo entre as etapas resulta de diagnds-
ticos que podem comprometer a confidencialidade des-
tes. Vale lembrar que riscos para os participantes decor-
rentes da pesquisa podem ser de d4mbito populacional,
como nas interven¢des ambientais ou individuais, como
o estigma coletivo decorrente da prépria participagdo na
pesquisa, por exemplo®.

E relevante notar que a inddstria farmacéutica tem
grande participa¢do na economia. Quando a pesquisa se
realiza em paises pobres e a responsabilidade da iniciativa
e execugdo é de outros paises, as consequéncias podem ser
desastrosas. Por isso a necessidade de salvaguardas para a
populagdo pobre!®**,

JusTica

O principio da justi¢a significa que sujeitos da pesquisa
devem ter garantia de igualdade de direitos. Ou, ainda, na
perspectiva da equidade, relativa a tratamentos desiguais,
mas compativeis com as desigualdades individuais ou so-
ciais para supera-las. O conceito de equidade amplia o de
igualdade, que considera todos os sujeitos iguais. Além do
conceito de equidade, sdo importantes o de merecimento
- o que ¢ merecido - e o de prerrogativa — aquilo a que al-
guém tem direito. Desse modo, o principio da justi¢ca impli-
ca tratamento justo, equitativo e apropriado, levando-se em
considera¢do o que é devido as pessoas. Assim, a pesquisa
deve minimizar énus para sujeitos vulneraveis.

Todo sujeito deve ter, em principio, a mesma chance
de ser selecionado, garantindo-se, obviamente, a coeréncia
com os objetivos e a metodologia da pesquisa. Qualquer ex-
clusao deve ter justificativas na investiga¢do, nao refletindo
discriminagdo ou negligéncia. O TCLE deve conter o moti-
vo da escolha do individuo e o que ele representa na popu-
lagdo do estudo. Um exemplo de injustica de pesquisa no
Brasil foi um estudo sobre maldria, no qual os participantes
de baixa renda recebiam remunera¢io, mas o projeto foi
aprovado pela CONEP e pelos Comités de Etica das insti-
tuicdes responsaveis no Brasil e de outro pais. No protocolo
ndo havia mengdo ao pagamento dos participantes'.

Outros principios e orientacdes vém sendo objeto de
discussao por varios autores, a exemplo do respeito espe-
cifico a diversidade étnica", religiosa'é, validade cientifica e
valor social', dentre outros aspectos, como o consentimen-
to informado, ndo exploragdo, essencialidade, privacidade
e confidencialidade, precaucio e minimizagdo dos riscos,
competéncia profissional, responsabilidade e transparéncia,
justica distributiva, arranjos institucionais, dominio publi-
co e adesao”.

MARCOS REGULATORIOS E INSTITUICOES RELACIONADAS A
Eica Em Pesauisa No BrasiL

Primeiramente, os pesquisadores devem obedecer as dis-
posigdes contidas nos Cédigos de Etica das suas respec-
tivas categorias profissionais e as normas especificas de
Etica em Pesquisa, cujo documento principal, no Brasil,
¢ a Resolugdo 196 do Conselho Nacional de Saude (CNS),
que criou a CONEP, responsavel pelo acompanhamento
dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP). Vérias outras
resolugdes complementares a sucederam e podem ser con-
sultadas na pagina eletronica da CONEP.

A protecdo dos direitos dos sujeitos de pesquisa é
uma das atribuicdes do CNS, que, por meio da CO-
NEP, tem fortalecido e consolidado a atuagdo do po-
der publico na normatizagdo e no monitoramento.
A CONEP ¢ uma instancia colegiada do CNS, de na-
tureza consultiva, deliberativa, normativa e educati-
va, que administra o SISNEP, sistema em linha para
registro de pesquisas envolvendo seres humanos.
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O planejamento de uma pesquisa requer explicitagdo
dos aspectos éticos e, assim, o pesquisador deve ter na
sua formacéo o conhecimento dos principios e das reco-
mendagdes contidas nos instrumentos internacionais e
marcos regulatdrios do pais. Isso deve estar contido em
segdo intitulada Aspectos Eticos (Quadro 1) e ser objeto
de discussdes e reflexdes de toda a equipe. E lamentével
que, comumente, essa se¢do se limite a informacdo de que
houve aprovagao por um CEP. No Quadro 2, apresentam-

se perguntas que poderdo ser empregadas nessas discus-
soes. Quando ha grande interface social da pesquisa, reco-
menda-se também a consulta as perguntas da Quadro 1,
adaptadas de Jesani & Barat (2003).*!

CONFLITOS DE INTERESSE

A ocupagio de diversas fungdes por um mesmo pesqui-
sador, a exemplo de atividades no setor privado, como
na industria farmacéutica ou na producdo de substancias

Quadro 1 - Exemplos de secdes aspectos éticos de projeto de pesquisa baseado em questionarios

INCLUSAO POR GENERO, GRUPOS DE IDADE E COR DA PELE
Participantes deste estudo nao serdo excluidos por género, etnia ou cor da pele. As exclusdes dos desempregados ou
outras categorias nao formalmente definidas como trabalhadoras, como estudantes e membros da familia que ndo
estejam trabalhando ou procurando por trabalho, justifica-se pelo préprio objetivo do estudo e encontram-se deta-
lhadas na se¢do especifica de Métodos.

SUJEITOS HUMANOS

Este projeto foi revisado e aprovado pela Comissdo de Etica da INSTITUICAO (Prot. No. xx, data), bem como das
institui¢des colaboradoras, INSTITUICAO A (Prot. No. xxx data) e INSTITUICAO A (Prot. No. xxx data). Os in-
vestigadores tém considerado a questdo da delicadeza no trato de aspectos sensiveis como o assédio sexual, sintomas
psiquiatricos e de etnicidade evidente no TCLE na linguagem empregada nos questionarios, e instrucdes para os
entrevistadores contidas no Manual do Entrevistador.

MATERIAL DE PESQUISA A SER OBTIDO

Compoe-se apenas de dados obtidos por meio de questionarios aplicados por entrevistadores contendo informacdes
familiares, sociais, ocupacionais e de saude.

RECRUTAMENTO DE PESSOAS
Ja foi assinalado na secdo de Métodos, que todos os residentes nos domicilios das areas estudadas serdo selecionados
para a pesquisa estratégia empregada com sucesso em outros estudos prévios. A natureza voluntdria da participagdo
e os procedimentos de garantia de confidencialidade dos dados serdo descritos para os participantes. Consentimento
verbal serd obtido pelos entrevistadores e assinados os formuldrios TCLE. Para os que recusarem assinar, serdo ob-
tidas assinaturas de testemunhas. Permissao para acesso aos prontudrios médicos e permissdo verbal também serdo
obtidas, além da informagdo de que serdo feitas outras visitas nas etapas posteriores do estudo.

Riscos PoTENCIAIS

Naio existe indicacdo de que os procedimentos do estudo oferecam riscos para os seus participantes. Todavia, relato
de experiéncias passadas desagradaveis, como O AGRAVO EM ESTUDO, pode causar algum desconforto psicold-
gico, embora possa ampliar a consciéncia dos perigos nos locais de trabalho. Esse desconforto pode ser minimizado
pelo reconhecimento de que isso pode ser uma contribui¢ao relevante para a comunidade e contribuicio na adogao
de medidas de protec¢do no trabalho. Experiéncias prévias com a populagdo desta cidade tém indicado grande recep-
tividade a pesquisas dessa natureza.

PROCEDIMENTOS CONTRA RISCOS

Nomes individuais dos participantes serdo empregados apenas para propodsitos de logistica da condugéo do estudo,
como a localizagdo das pessoas nos seus enderecos para administragdo dos questionarios, e revisita no seguimento.
Uma vez revisado e processado, nomes serdo removidos dos questionarios e arquivados separadamente. Um niimero
unico identificador serd atribuido e utilizado em toda a analise. O cddigo do estudo sera mantido em armarios tran-
cados cujas chaves estardo sob a responsabilidade do investigador principal. Identificadores individuais ndo serdo
empregados para a digitagdo, analise e geragdo de relatdrios.
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Quadro 2 - Questdes sobre Etica em Pesquisa com seres humanos no ambito das ciéncias sociais, para reflexdo do
investigador ao elaborar projetos

Dimensoes

Perguntas

Dimensoes

Perguntas

1 - Essencialidade
e maximizagao do
interesse publico e
justiga social

A pergunta da investigacdo e as respostas
esperadas séo essenciais para a melhoria das
condicdes de salde da populagéo?

Os resultados dessa pesquisa trardo
beneficios para a sociedade? Contribuirdo
para a justica social?

7 - Né&o exploracao

Estamos utilizando, de modo justo, o
tempo e as informagdes dadas pelas
pessoas, de modo a néo prejudicar os
seus ganhos ou a sua dignidade? Estamos
garantindo que riscos desnecessarios ndo
estéo sendo envolvidos?

Os pesquisadores de menor experiéncia
estdo tendo o seu trabalho reconhecido

e tratado com justica e a autoria
considerada nas publicagcdes?

2 - Respeito aos
grupos vulneraveis

Nesta pesquisa, grupos vulneraveis, tais
como indigenas, populagdo em restricao

de liberdade, institucionalizadas, criancas,
idosos, enfermos mentais, pessoas com
limitada capacidade cognitiva, ou em custodia
legal estdo envolvidos? Se sim, declaramos
detalhadamente as justificativas?

8 - Dominio publico

A realizagdo da pesquisa seréa divulgada
em meios apropriados para os entes
interessados e envolvidos, sejam
individuos ou coletividades?

Os resultados serao divulgados no meio
cientifico, entre gestores dos servicos e o0s
sujeitos da pesquisa?

3 - Conhecimento,
capacidade e
compromisso social

A equipe responsével pela investigacdo, temos
capacidade, conhecimento e compromisso
com a sociedade requeridos para a condugao
dessa pesquisa?

9 - Responsabilidade
publica
e transparéncia

Foram instituidos mecanismos que
garantam a lisura do uso dos recursos,
fontes de financiamento, eventuais
conflitos de interesse e transparéncia
da prestacéo de contas? Como essas
informacdes ficarao disponiveis para o
publico?

4 - Respeito

e protegao da
autonomia e
privacidade dos
sujeitos

Garantimos a protegdo da autonomia e o
direito de participagdo voluntéaria, com o
conhecimento do objetivo e procedimentos,
riscos envolvidos, e aplicacdo do
conhecimento a todos os sujeitos da
pesquisa? Adotamos procedimentos que
garantem os direitos e a dignidade dos
sujeitos da pesquisa, sejam individuos,
instituicoes ou entes juridicos?

10 - Autoria e
divulgagao de
resultados

Os critérios de autoria e coautoria de
relatérios e publicacdes ficaram definidos
e pactuados com a equipe da pesquisa?
Seré dado o acesso a coautoria a
membros da equipe menos experientes?

5 - Privacidade,
anonimato e
confidencialidade

Adotamos procedimentos que garantirdo a
privacidade dos participantes, seu anonimato
e a confidencialidade das informacdes
empregadas na pesquisa?

Todos os participantes da equipe estéo
conscientes e comprometidos com essa
garantia?

11 - Relagdo entre
instituicoes e
pesquisadores

As institui¢des financiadoras,
patrocinadoras, executoras e coexecutoras
estéo conscientes de seu papel e
atribuicdes na pesquisa? Os membros da
equipe foram informados e compartilham
responsabilidade éticas e cientificas
envolvidas na pesquisa? O protocolo

com todas as informagbes relevantes foi
submetido a algum Comité de Etica em
Pesquisa quando aplicavel?

6 - Precaucéo e
minimizacao dos
riscos

Foram identificados todos os riscos possiveis,
com respectivos graus e efeitos? Esses riscos
foram explicitados para os participantes,
equipe e sujeitos? O que foi feito para
minimizar os riscos? Que medidas serdo
adotadas para suspensao do estudo, se
riscos nao previstos ocorrerem? Que medidas
serdo tomadas para reparar os problemas
produzidos pela pesquisa, caso venham a
ocorrer?

12 - Guarda e
compartilhamento
de dados ou
materiais

Os dados da pesquisa serao
armazenados, garantindo-se a privacidade
dos sujeitos da pesquisa e o disposto no
TCLE?

O material biol6gico seréd armazenado em
local adequado, com responsabilidade
institucional definida de acordo com as
normas do Pais?

Fonte 1 - Com base em Jesani A, Barai T. Ethical guidelines for social science research in health. http://www.hsph.harvard.edu/bioethics/guidelines/ethical.html, 2003.
Fonte 2 - Adaptado de Santana V & , Castilho EA,. Etica na pesquisa e préticas epidemiolégicas. in Almeida-Filho N, Barreto ML, Roquayrol Z. Epidemiologia & satde.
Fundamentos, métodos e aplicacdes. Rio de Janeiro: Ed Guanabara Koogan (No prelo).
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reconhecidas como patogénicas, além do financiamento
privado de pesquisas ou apoio financeiro a pesquisadores
podem levar ao chamado conflito de interesse. Isso signi-
fica que certos resultados de uma pesquisa sdo de interesse
do financiador ou mesmo do préprio pesquisador. Com
isso, apaga-se ou atenua-se a requerida “neutralidade” dos
responsaveis pela pesquisa.

Interesses podem ser financeiros, de prestigio, auto-
ria, compromisso com orientadores, chefias, grupos de
pesquisa, dentre outros®. Mas a existéncia de conflitos de
interesse nem sempre significa fraudes ou vieses. Em ge-
ral, o que se requer é transparéncia com a declaracdo dos
vinculos dos pesquisadores ou da pesquisa, no protocolo e
publicagdes respectivas, especificando fontes de apoio e fi-
nanciamento. Para superar problemas com a nao publica-
¢do de ensaios clinicos, cujos resultados sdo desfavoraveis,
periddicos tém exigido que protocolos desses estudos se-
jam previamente registrados a sua realizagdo em sistemas,
como o CONSORT. Nio publicagdo de achados negativos
prejudica, sobretudo, as conclusdes das metanalises e dos
painéis de consenso, comumente empregados na consoli-
dagéo de evidéncias utilizadas na tomada de decisoes.

Conflitos de interesses também podem originar-se no
setor publico, devido a problemas politicos ou corpora-
tivistas, especialmente em relagdo a divulgagdo de resul-
tados que podem repercutir negativamente no prestigio
de politicos, técnicos, gestores, ou interferir na opinido
publica®.

ETICA NA EPIDEMIOLOGIA

A pratica epidemioldgica é estreitamente articulada a
da Sadde Publica, o que reflete na sobreposi¢do das suas
questdes de ética. Essas praticas envolvem a pesquisa aca-
démica e as realizadas em resposta a demandas dos servi-
¢os, para a vigildncia epidemioldgica, em auditorias ou nas
investigagdes realizadas por mandado judicial para averi-
guagdo de dentuincias. Nesses ultimos casos, os resultados
serdo empregados como prova judicial. Na vigilancia epi-
demioldgica, alguns dilemas éticos comuns circunscrevem
situagdes em que conflitos emergem entre direitos indivi-
duais e o interesse publico. Um exemplo é a necessidade de
controle de epidemias de doengas transmissiveis que pode
requerer a coleta de amostras para exames laboratoriais
ou de informagdes por entrevistas pessoais, obrigatorias,
mas que cabe ao individuo o arbitrio de fornecé-las. As
consequéncias de uma possivel recusa afetam nao apenas
a saude de individuos como também a populagdo. A qua-
rentena é uma situagdo na qual a liberdade dos individuos
¢é comprometida em favor do bem comum, a prevengdo
da transmissao de enfermidades e danos ambientais, den-
tre outros. O controle dos comunicantes de determinadas
doencas infecciosas pode levar a dificuldades na preserva-
¢do do anonimato e da confidencialidade das informagdes,
causando também constrangimentos pessoais.

Esses exemplos ilustram contradigdes entre a garantia
dos principios basais da Etica, especialmente da autono-
mia, na pratica epidemioldgica. No Brasil, a Investigacido
de Caso pela Vigilancia Epidemiolégica, segundo a Lei no.
6.295/75 e o Decreto no 78.231/76, nao implica obtenc¢do
de consentimento por ser mandatdria. O registro do diag-
ndstico correto e a notificagdo no Sistema Nacional de
Agravos de Notificagdo (SINAN) sdao também obrigatdrios
e deveres profissional dos médicos. Todavia, as condigoes
referentes ao respeito a privacidade, confidencialidade e
anonimato, ja referidos, devem estar garantidas. Notar
que o anonimato e a confidencialidade nao se restringem
a referéncia nominal dos sujeitos, mas a toda forma de
apresentacdo de resultados que permita a identificacdo dos
participantes, sejam individuos ou entes juridicos.

Outra situagdo de relevincia é quando o pesquisador
identifica entre os participantes da investigagdo casos de
crime, como nas situagdes de maltrato ou o abuso sexual
de criangas que envolvem parentes préximos, e devem ser
denunciados as instdncias competentes, garantindo-se os
direitos das vitimas e da sua integridade. Isso depende do
grau de consolida¢ao, infraestrutura e capacidade das ins-
tituicdes locais.

A pesquisa epidemioldgica pode oferecer riscos para
os autores. A publicacio de resultados desfavoraveis a de-
terminados grupos ou interesses pode ameagar a integri-
dade fisica ou direitos dos pesquisadores. Ameagas publi-
cas ou andnimas, algumas vezes violentas, sob a forma de
pressdo psicoldgica ou econdmica, como demissdo, per-
da de fungdes, ou de forma indireta pela ndo aprovagio
de financiamento de projetos ou de publicagdo tém sido
descritas?. Nos Estados Unidos, leis garantem direitos de
pesquisadores ou pessoas que denunciam responsaveis ou
situagdes que ameagam a saude da populagdo. Algumas
associagdes e movimentos sociais apdiam denunciantes
(whistleblowers), garantindo sua seguranga, incentivando
assim esta pratica tanto na comunidade académica como
entre cidaddos. Por exemplo, trabalhadores que denun-
ciem mds condi¢des de trabalho e como estas afetam a
saude tém a garantia legal que ndo sofrerdo retaliagdes.
Mais informagdes poderdo ser encontradas em www.
whistleblowers.org.

A comunicag¢io dos resultados de pesquisas, especial-
mente as financiadas com recursos publicos, é considera-
da um dever do pesquisador e de comportamento ético, de
conduta responsavel no manejo das informagdes obtidas,
devolvendo o conhecimento a quem o proporcionou. Isso
nem sempre é possivel considerando a natureza da infor-
magcao, a dispersdo da populagdo, dentre outros, mas os
pesquisadores deverdo buscar meios para sua viabilidade.
Resultados de interesse para a saide do participante deve-
rdo ser entregues de imediato.

Uma discussdo recente trata da disponibilidade dos
dados de pesquisas para os participantes e o acesso publi-
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co de bases de dados, mas é dificil a garantia da confiden-
cialidade e do anonimato nessas circunstancias. O manejo
inapropriado de dados, de modo a enviesar resultados na
diregdo desejada, também tem sido descrito como uma
das questdes éticas comuns em pesquisa. Estudos de lar-
ga escala sdo especialmente suscetiveis a manipulagdo de
informagoes relevantes, a exemplo das que revelam fragi-
lidades ou vieses em seu desenvolvimento.

Outro aspecto relevante é a propriedade intelectual®,
questdo que surge frequentemente quando a pesquisa
resulta de um esforgo coletivo, comum na Epidemiolo-
gia. Um comportamento ético se expressa na explicita-
¢do da contribuicdo de cada colaborador nas etapas dos
projetos, descrevendo a contribui¢do intelectual de cada
participante, e na declarac¢do de critérios de autoria para
cada produto do estudo. As relagdes entre orientador e
orientando, em qualquer nivel de aprendizagem, devem
pautar-se pelo respeito a dignidade do professor/estudan-
te?!, reconhecendo as contribuicoes cientificas e autorias.
Esse comportamento ético deve refletir-se em solidarieda-
de e apoio mutuos. A participagdo de coautores que nio
contribuiram cientificamente vem sendo desencorajada.
Alguns periddicos tém solicitado a explicitagdo da partici-
pagdo de cada autor. Além disso, por precau¢io, pesquisa-
dores nao devem anunciar, principalmente, para a midia,
os resultados preliminares de um estudo antes da revisao
do estudo pelos pares.
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