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Etica na pesquisa

A ANALISE ETICA NOS COMITES
Ames Dhai

Resumo

O objetivo deste médulo € o deinformar sobre questBes de
interesse para 0s membros e pesquisadores de Comités de Etica
em Pesguisadurante o processo de andlise deum projeto. Asvéarias
diretrizessobre éticanapesguisa, incluindo aquelasdo Departamento
de Saiide da Africado Sul e daOrganizagi Mundial de Salde,
serdo referidas para contextualizar as exigéncias requeridas aos
Comités de Eticaem Pesquisa. O processo historico deformagéo
dos comités naAfricado Sul seradetalhado.

Introducao

A Africado Sul possui um ambiente rico e Ginico para a
pesquisa qualitativa e quantitativa, proporcionando aos
pesqui sadores das mai s diversas &reas um campo excelente paraa
avaiaco eteste de hipoteses, novostratamentos e medicamentos.
Ao mesmo tempo, aAfricado Sul correo risco de que pesquisas
pouco éticas sgjam conduzidas, ja que o pais abriga um grande
ndmero degruposvulnerdvel s de popul agdes pobres que tém acesso
limitado ou sequer tém acesso aeducacdo edassisténciamédica, e
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gue aceitam a autoridade do pesquisador sem questionar suas
intencOes. Por isso ndo causa surpresa o fato de que muitos
pesquisadores sevejam atraidos pelaAfricado Sul.* Estima-se que
aindustriade pesquisamédicano pais cresceu cercade 40% entre
1997 e 1998.2A receitatotal paraaindustriaem 2002 foi estimada
em 826 milhdesderands.® Nao restam dlvidas, portanto, do quanto
apromocao de garantias éticas napesquisaéimperativano pais. A
andlise éticarequer que a apreciacdo de propostas de pesquisa
avalieobjetivamente seus efeitos sobre os possivei s participantese
o funcionamento cotidiano doss stemasde satide.*

Métodos de Analise

Atual mente, hatrés sistemasvigentesde comitésnaAfrica
do Sul. Cada s stemade comités adotaumametodol ogiadiferente
paraandise:

1.Comités de Eticaem Pesquisa (este médul o focalizaesses
comités);

2.Comitésde Monitoramento de Dados e Seguranca: esses
inspecionam pesquisas clinicas em andamento com respeito a
tratamento, eficaciae seguranca. Caso d gumaquestdo relacionada
aeficiciaou aum possivel dano sgaidentificado, o encerramento
da pesquisapode ser recomendado;

3.Autoridade Reguladora (por exemplo, o Conselho para
Controle de Medicamentos): responsavel por analisar o propésito
do estudo e, ao fazer isso, por analisar as questfes éticas
importantes.®

Pesquisa Etica — Requisitos

Para assegurar o entendimento adequado do processo de
implementacéo deandlise ética, €necessario compreender quais
S30 0s €l ementos éti cos de umapesquisa.
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Propdsito dapesquisa

O objetivo de pesquisa has areas médicas e afins é o de
desenvolver conhecimento generdizével queleveaumamelhorada
salde ou que aumente o entendimento da biologiahumana.® De
acordo comaDeclaragdodeHelsinque, 0“...proposito primordial
da pesquisa médica envolvendo participantes humanos € o de
melhorar procedimentos profil &ticos, diagndsticos eterapéuticose
deentender aetiol ogiaeapatogénese de doengas. Até osmétodos
profil &ticos, diagnosticos eterapéuticos consolidados devem ser
continuamente contestados através de pesquisaparaverificar sua
eficacia, eficiéncia, acessbilidadeequdidade...”.” Osparticipantes
dapesquisa, que sdo colocados em risco em nome deum beneficio
alheio, 5o 0 mel 0 de assegurar esse conhecimento apesar do custo
deumapossivel exploracdo. Paraque apesquisasgjaconsiderada
€tica, essapossi bilidade de exploracéo deve ser minimizada. 1sso
pode ser conseguido assegurando-se que os participantes da
pesquisa “...ndo sgjam meramente usados, mas tratados com
respeito, poiseles contribuem parao bem estar coletivo...”

m Codigos e DeclaragBes sobre a Etica na Pesquisa —
Dificuldades
Apesar de haver vérios codigos e declaracfes que guiam a
éticanapesquisa, amaioriadel es € desprovida de umaestrutura
sisteméti ca e coerente queincorporetodas as cons deragdes éticas
necessarias. | S0 pode ser explicado pelo fato de que muitos desses
documentos surgiram como respostas aincidentes especificos e
mecani smos paraevitar escandal osfuturos. Por isso, ao focalizar
casosimportantes, porém especificos, dgumasexigénciaséticassao
acentuadas enquanto outras S80 suprimidas ou até mesmo omitidas.
O Codigo de Nurembergue, por exemplo, ao reforcar a
necessidade de consentimento livre e esclarecido e do
estabel ecimento de umarel acao risco-beneficio favoravel, acaba
por ndo fazer nenhumamencdo aselegdo justade participantesou
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aandlise éticaindependente. Além disso, existem tensdes e até
contradi¢des entre o quefoi estabel ecido por cadadiretriz.®

® Avadiacdo Sisteméticae Coerente—Estrutura

Dadaainexisténciade um arcabougo ético universa mente
aplicavel paradar direcionamento aos pesquisadorese, damesma
forma, aos analistas, Emanuel e colaboradores propuseram sete
exigéncias que proporcionam umaestruturasi seméticae coerente
para determinar se a pesguisa € ou ndo ética.’’ Essas exigéncias
devem ser cumpridas em ordem cronol 6gica: desde aconcepcdo
dapesquisa, passando por suaformul acdo, atéasuaimplementacéo.
O propésito éguiar o desenvolvimento, aimplementacéo eaandise
de protocol os de forma que estejam pautados pela ética. As sete
exigéncias fornecem parémetros éticos especificos a pesquisa
biomédica, bem como pressupdem obrigactes éticasgerais, como
a honestidade intelectual e a responsabilidade. A despeito da
pretensdo deuniversdidade, agplicacdo dessesrequerimentoséticos
exigiraumaadaptacdo aculturasparticul ares, adiferentescondices
de salide e acontextos econdmicos. Outracontribui¢do é elucidar
as protegdes fundamentai s embutidas em todas as declaragfes e
codigosdisponiveis. Como osanalistas preci sam saber o quebuscar,
autilizacdo S teméti cadas sete exigénciaséum requisitoimportante
a0 processo deandlise.

m AsSete Exigénciasem Ordem Cronol 6gica

1vdor

Paraser ética, apesquisadeveter umvaor socid ou cientifico.
|sto Significaqueapesquisadeveralevar amelhoriadasalideedo
bem-estar ou a0 aumento do conhecimento. Além disso, uma
pesquisacujadifusdo dosresultados sejaimprovavel ouemquea
intervencdo nuncapodera ser implementadanaprética, mesmo se
efetiva, ndotem vaor. Havériasrazoes quejudtificamaimportancia
do valor social, cientifico ou clinico de uma pesquisa, mas duas

134



Etica na pesquisa

delas merecem destaque: 1.evitar exploragéo, uma vez gque 0s
participantes da pesguisa ndo devem ser expostos a danos sem
chance de beneficio socia ou cientifico; 2.uso responsavel de
recursos finitos, pois o0s recursos de pesquisa séo limitados,
independente do montante de recursos das agéncias de apoio e
fomento.

2.Vdidadecientifica

Para que uma pesguisa seja confidvel ou vélida, é preciso
gue sgjaconduzidade maneirametodol ogicamenterigorosa. N&o
SO é preciso um objetivo de pesquisavaido, mastambém aprépria
pesquisa precisa ser executada de acordo com um propdsito
legitimo. O desenvolvimento e aaprovacdo de um método bem
fundamentado é de pouca utilidade se a pesquisafor conduzida
sem cuidado e sem zel 0 pel apreci sdo, poisdados que ndo possam
ser interpretados s8o0 um desperdicio de tempo e de recursos
€sCassos.

E possivel imaginar umasituagio de pesouisaem que uma
hipétese deinvestigacdo, apesar devalida, sejatestadapor técnicas
pouco confidveis ou deficientes. Por isso € importante separar
metodol ogiadevalor dapesquisa. A importanciadapesquisadeve
ser avaliada primeiramente e independentemente do método de
pesquisaaser adotado. A andlise dapropostada pesguisadeve ser
feita considerando também a metodologia, em especial
possibilidadesde g ustesque possamtornalacientificamentevéida

Por conseguinte, umaciénciadeficiente pode ser comparada
aumaéticadeficiente, pois os participantes seriam explorados e
eXpostos a riscos desnecessarios e 0s recursos limitados seriam
desperdicados com uma pesquisa que produziria resultados
questionaveis.

3.Selecdo Justade Participantes

Os participantes devem ser selecionados de forma justa
respei tando-se as deci sdes sobre quem seraincluido, tanto através
do desenvolvimento de critérios deinclusdo e exclusdo como de
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estratégias adotadas para o recrutamento de comunidades e grupos
em potencid . Osobjetivos cientificos do estudo devem ser abase
primordia paradeterminar quem serarecrutado. A vulnerabilidade
do grupo ou aconcessao de privil égios ndo deve ser considerada
um fator determinante paraainclusao dos participantes. Por outro
lado, individuos, grupos ou comunidadesndo devem ser excluidos
daoportunidade de participar sem embasamento cientifico adequado
ou semumademonstracéo dasuscetibilidade ao risco quejustifique
tal exclusdo.

Os resultados da pesquisa devem ser generalizaveis as
popul agdes estudadas. Por isso, a priori, mulheres devem ser
incluidasem umapesguisa, ando ser quehagjaum bom motivo para
a exclusdo. Em concordancia com os objetivos cientificos da
pesquisa, os participantes devem ser selecionadosdeumamaneira
a minimizar riscos e maximizar beneficios aos individuos e a
sociedade. E importante que a estigmatizag&o de comunidades ou
grupos sgjaevitadaatodo custo, sendo umaexigéncia éticaque
aquelesquetoleram osriscos e asdificul dades da pesquisasgam
capazes de aproveitar osbeneficios. A selecdo justaéguiadapelo
principio dajusticaque cons deraque as pessoasiguaisdevem ser
tratadas de maneirasimilar e que osbeneficios e riscos devem ser
digtribuidosigua mente.

4.Relacéo entre Riscose Beneficios

A pesquisa sera considerada favorével se trés condigBes
foremstidfetas 1.seosriscospotenciaisaosparticipantesindividuals
foremminimizados; 2.seosbeneficiospotenciasaosindividuosforem
aumentados e 3.se 0s beneficios potenciais aos individuos e a
sociedade forem proporcionai Sou mai ores que 0S i SCos.

A avaliagéo de riscos e beneficios pelos analistas e
pesquisadores envolverdvarios passos. Primeiramente, 0Sriscos
sdo identificados e minimi zados no contexto daboapréticaclinica
pelaadogio de procedi mentos pautados na pesquisalegitima. E
importantelembrar que gpesar de osparticipantesdapesquisavirem
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areceber servigosdesalde, 0 propdsito dapesguisando éaprovisio
de assisténcia médica. Pesquisadores e analistas devem ser
lembrados de que servicosdiretamente rel acionados apesquisaséo
necessarios paraassegurar avalidade cientificae paraproteger o
bem-estar dos participantes individuais. Na andlise final, se os
benefici os potenciai saos parti ci pantes S8 proporcional Saos riscos
da participacdo, os beneficios adicionais de uma pesquisa
considerada cientifica e socialmente vaida iraimplicar que os
beneficioscumul ativos seréo maioresque osriscos. A exigénciade
umardagiofavorave entreorisco eo beneficioincorporaosvaores
fundamentaisjareconhecidos napesquisa: 0s principios dando-
mal eficénciaedabeneficéncia. Além disso, € necessério assegurar
gue os beneficios sejam maiores que 0s riscos para evitar a
exploragao dos participantes.

5.Andiselndependente

Os pesquisadores podem ter vériosinteresses que competem
entre si e que podem gerar conflitos, como, por exemplo, a
necess dade definalizar um estudo rapidamente pode resultar na
utilizag&o de métodos cientificos questionével sou no recrutamento
de participantes de pesquisa prontamente disponivels, ao invésde
métodos ou participantes mais apropriados. Para minimizar o
impacto potencid detaisconflitosdeinteresses, asandisesdevem
ser conduzidas por analistas independentes ndo vinculados a
pesquisa. A revisdo independente também é um requisito para
assegurar aresponsabilidade socia. A sociedade seraassegurada
de que os partici pantes da pesquisaserdo tratados eticamente e de
gue alguns segmentos da soci edade ndo serdo beneficiados pelo
uso improprio de outras pessoas.

6.Consentimento Livree Esclarecido

Osobjetivosdo termo de consentimento livre eesclarecido
s80 basicamente: 1.assegurar que osindividuosdecidam seiréo ou
ndo participar de uma pesguisa e 2.assegurar que os individuos
participem somente seapesquisafor compativel com seusinteresses,
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vaoreseprioridades. Osindividuosdevemtomar decisdesracionals
elivres sobre se as experiéncias dapesqui sa sdo compativeiscom
seusinteresses. Sendo Ao, inscrevé-losnasexperiéncias seriatraté
losdeumamaneiracontréariadsuavontade.

7.Respeito aos Participantes

Osindividuos devem ser tratados com respeito em todas as
fases de uma pesguisa: desde o recrutamento até o término da
pesquisa. Emtermoseéticos, isso significa: 1.respeitar aprivacidade
lidando com todas as informagdes de acordo com as regras de
confidencididade; 2.permitir que osparticipantesmudem deidéae
abandonem apesquisasem serem penalizados; 3.fornecer novas
informagdes obtidas durante a pesquisa aos participantes;
4.monitorar o bem-estar dos participantesao longo dapesquisae
5.informar aos participantes o quefoi descoberto com apesquisa
O respeito éjustificado pel os principios dabeneficéncia, dando-
maleficénciae do consentimento.

Asseteexigénciasacimadevem ser tratadascomo essencials
parao plangjamento e andlise da pesquisa. O cumprimento de cada
exigéncianaordem cronol 6gicaasseguraqueapesquisatemvalor,
gue ndo haexploracao, que os partici pantes sdo tratados deforma
justae com respeito, e que seusinteresses sdo protegidos. Apesar
de essasexigéncias provavel mente serem sufi cientes paraassegurar
gue, naesséncia, apesquisasg adtica, hastuagdesem queagumas
exigénciasadicionaispodem ser necessarias.

O Papel de um Comité de Etica na Pesquisa

Um comité de ética na pesguisa fornece conselho aos
pesqui sadores de formaaassi sti-los naadequacdo dos projetosde
pesqui sa propostos, com respeito a protecdo dos participantesem
potencial. O CEP é constituido e atua de acordo com quatro
principiosparao processo derevisdo: independéncia, competéncia,
pluralismo etransparéncia.'? Ao promover seusobjetivos, o CEP
deve lembrar que a pesquisa beneficia a sociedade e que a sua
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execucao é importante. O CEP também serve para proteger 0s
pesquisadoresdacriticainjusta.®

Histéria do CEP na Africa do Sul

Em 1974, o escandal o do Estudo de Sifilisde Tuskegeelevou
0 Congresso dos Estados Unidos a aprovar aL el Nacional de
Pesguisa, queexigiu o estabel ecimento dos Consahos I ndtitucionals
de Revisio paraandisar todas as pesqui sasfinanci adas pel o governo.
A decisdo do Congresso dos Estados Unidos baseou-se no
Relatério Belmont, uma espécie de declaracéo de principios e
diretrizes bas cas paraapesguisacientificacom humanos.* Neste
mesmo periodo, ndo havia nenhuma regulamentago vigente na
Africado Sul, apesar deinstituicdes privadasjaterem constituido
gruposdetrabalho sobre otema.

Em outubro de 1966, a Universidade de Witwatersrand
formou um Comité paraaPesquisaM édica. Desde suacongtitui¢éo,
osmembrosdo comitéutilizaram asDir etrizesdo Conselho de
Pesquisa M édicada Africado Sul parao processo derevisio.’s
Em 1998, um processo para desenvolver diretrizes sobre as
pesquisasclinicasnaAfricado Sul foi iniciado pelo Departamento
Nacional de Salde. Isso resultou, em 2000, no documento As
Diretrizes das Pesquisas Clinicas, inspirado diretamente nos
seguintes documentos. Declaracdo de Helsinque (2000);
Diretrizes Internacionais para Revisio Etica de Estudos
Epidemioldgicos, Conselho Internacional das Organizagtes de
CiénciasMédicas (CIOMS, 1991); SériedelnformesTécnicos
da OMS, Diretrizes para Boas Praticas Clinicas nas
Pesquisas em Produtos Farmacéuticos (1995); Diretrizes
Oper acionais para Comités de Etica que Revisam Pesquisa
Biomédica (TDR/PRD, 2000); DiretrizesparaaMedicinana
Nova Zelandia (1998); Manual para Boas Praticas Clinicas
dolCH, (1997); Dir etrizes sobre Compensacao nas Pesquisas
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Clinicas (1991) e Guiado Conselho I nstitucional de Revisdo
(NIH/USA, 1993).%6

Pode-sedizer queasdiretrizessul-africanasforam el aboradas
eddineadasapartir dasfilosofias bés cas que sustentam os codigos,
declaragbes e outros documentos internacionais importantes a
pesqguisa com seres humanos. Essas diretrizes, ao incorporar as
consi deragdes éticas mai simportantes, satisfazem oscritériosque
jadhaviam sido apontados por Emanuel e colaboradores ao tornar
disponivel umaestruturas steméticae coerente paraavaliacdo dos
estudos.

Em 2000, o “Comité Ministerial Provisorio de Etica na
Pesquisaem Salide” foi nomeado e, desde entdo, tem funcionado
com o objetivo de revisdo e consulta dos comités locais. Neste
momento, haum projeto dele de salideem tramitacéo no Congresso
Nacional da Africado Sul e, caso sgja aprovado, o Conselho
Nacional de EticanaPesquisaem Salide seraestabel ecido com as
Seguintesfungdes:

a)Determinar diretrizesparao funcionamento doscomitésde
éticanapesquisaem salde;

b)Regigtrar efazer aauditoriadoscomitésdeéticanapesguisa
em salde;

¢)Estabel ecer normase padrfes paraaconducdo de pesquisa
com seres humanos e animais, incluindo normase padrbes paraa
conducdo de pesquisasclinicas,

d)Receber eavaliar reclamagdes sobre o funcionamento dos
comités de éticana pesquisade salide;

e)Apreciar as demandas provenientes de reclamagdes de
pesquisadores que acreditam estar sendo discriminados,;

f)Estabe ecer acdo disciplinar contraqual quer pessoaqueviole
normas, padrdes ou diretrizes estabel ecidas para a conducéo da
pesquisa;

g)Aconselhar 0 governo e os estados sobre assuntos éticos
emrelacdo apesquisa.t’
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O projeto delei propde aindaquetodainstituicdo, agéncia
de salide e estabel ecimento de salide que conduzir pesquisadeve
estabel ecer ou ter acesso aum comité de &ticaem pesquisa, o qual
seraregistrado no sislemanacional (Consalho Nacional deEticana
Pesguisaem Salde). Paraassegurar uniformidade nos processos
derevisdo ética, haverdo registro detodos oscomitésquerevisam

pesquises.

Composicao do CEP

O CEP deve estar constituido por um nimero razoavel de
membros que, coletivamente, tenham qualificacdo, experiénciae
entendimento das priori dades social sdas comuni dades pesgui sadas.
O grupo deveincluir tanto académicosquanto leigosnaciéncia, de
formaaassegurar que osrevisores ndo se encontrem distanciados
da realidade social a ser pesquisada. O CEP precisa ser
independente, multidisciplinar, multisetorial e plural. Com esse
objetivo, asdiretrizes sul-africanasrecomendam queo CEP deve:*®

1.Representar as comunidades atendidas e o perfil
demogréfico do pais;

2.Possuir um grupo de pelo menos 9 membros com um
guorum de pelo menos 60% de membros,

3.Conter membros dos dois sexos com ndo mais que 70%
deum sexo;

4.Possuir pelo menos duas pessoas leigas que ndo sgjam
dfiliadasaingtitui co e que ndo estejam freqlientemente envol vidas
emtrabalho médico, cientificoelegd, equesgam preferencid mente
dacomunidade;

5.Possuir a0 menos um membro que tenhaconhecimento e
experiénciaem &reas de pesqui saregularmente submetidas para
reviséo;

6.Possuir ao menosum membro com treinamento profissond
em metodol ogiasde pesguisatanto quantitativasquanto qualitetivas,
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7.Possuir um membro com conhecimento e experiénciaatud
naassisténcia, consultaetratamento profissional de pessoas (por
exemplo, clinicogerd, psicdlogo, assistente socid, enfermeiro);
8.Possuir um membro com treinamento juridico.

Responsabilidades do CEP

O cerne daresponsabilidade do CEP é proteger adignidade,
osdireitos, asegurancae o bem-estar dos participantes dapesquisa,
direcionando atencéo especial aestudosqueincluamindividuose
populacdes vulnerdveis. O CEP deve assegurar que todas as
Informagdesrel evantesaum protocol o de pesquisa, incluindo sua
vdidade cientificae estatistica, estdo disponiveisantesdeavadiar a
eticidade do projeto. Os seguintes documentos também devem ser
colocados adisposi ¢ao do CEP pel o pesquisador responsavel pelo
estudo:

1.Protocolo de pesguisa e suas emendas, além de outras
referéncias bibliogréficas que validem anecessidade e 0 propdsito
dapesquisa, junto com questionérios quando for apropriado;

2.Formul&riosdeconsentimentolivreeesclarecido, formul&ios
cominformagBes ao participante e atuaizagbes dessesformul érios
com o progresso do estudo, junto com versdestraduzidas quando
for apropriado;

3.Informagbes sobre pagamento e compensagao oferecidas
aosparticipantes;

4.Declaracao de conflito deinteresse do pesquisador quando
for apropriado;

5.Procedimento derecrutamento de parti cipantes, como, por
exemplo, antnciospublicitérios;

6.Diario de campo do pesquisador e informacgdes de
segurancadisponivei squando indicado;

7.Todos os relatorios da Comissdo de Monitoramento de
Dadose Seguranga;
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8. Relatdrios sobre eventos adversos e eventos seriamente
adversos,

9. O curriculum vitae atual do pesquisador e outros
documentos que evidenciem suasqualificagles,

10. Relatérios mensais e anuais para revisdo continua
Dependendo da complexidade do estudo, podem ser solicitados
atéseisrelatorios,

11. Qualquer outro documento que o CEP possa requerer
paracumprir suasresponsabilidades.

O CEPdeveandisar um protocol o de pesquisanum periodo
detempo razoavel edocumentar suaopinido deformaescrita. Uma
revisao poderesultar em gprovagao, em um pedido de modificagtes
anteriores a aprovacdo, em desaprovagdo e em término ou
suspensdo de qual quer aprovacao prévia.

Quando apesquisafor conduzidaem popul agbesvulneravels,
0 CEPdeveexigir queo protocol o de pesquisadiscutaaeticidade
do projeto, inclusveumajustificativavaidaque sustente o porqué
dendo seremincluidos participantesmenosvulneraveis. Alémdisso,
o protocol o deve satisfazer outras regulamentaces especificas, tais
como aquelas que determinam os critérios para a inclusdo de
Criangas ou as pesquisas em situagtes de emergéncia

Tanto aquantiacomo aformade pagamento aos participantes
devem ser analisadas pel 0 CEP paraassegurar que acoercdo sgja
evitada. O pagamento aos participantesndo deve ser condicionado
ao término da pesquisa e deve ser cal culado proporciona mente.
EssasinformagBes, incluindo osmétodos, aquantia, 0 plangamento
de pagamentos e como 0s pagamentos seréo calculados
proporciona mente devem ser especificados aos participantes no
formul&io cominformagBesescrito.

Os membros do CEP tém o dever de desenvolver suas
capacidadesdeavaliacdo ética. Com essafinalidade, € necessé&rio
gue a instituicdo garanta que os membros freqlientem cursos
regularesou de atualizacéo em éticanapesquisa. Atud mente, quase
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todos os comités naAfricado Sul s3o formados por membros que
trabal ham nauniversidade em tempointegral e que assumem um
forte comprometimento com aassisténcia. A revisdo do protocolo
évoluntériae namai oriadasinstitui cdes os membros néo sfo pagos
pel os servicos prestados ao CEP. Como o nimero de estudos na
Africado Sul tem aumentado constantemente, os coordenadores
de CEP devem regular o niimero de protocol os pararevisdo mensal
para evitar que os membros revisem estudos acima de suas
capacidades, com pressae de maneiraincompleta.

Para garantir a seguranca dos participantes da pesquisa, 0
CEP é responséavel pelarevisdo e monitoramento continuo dos
estudos com chances derisco, paraassegurar que asinformagdes
emergentes ndo tenham alterado a andlise original de risco e
beneficio. O monitoramento também é necessério paragarantir que
0s aspectos éticos do estudo, especia mente aquel escom respeito
apessoas, sgam cumpridos. Atualmente, amaioriadoscomitésfaz
umarevisao continuados estudos, masndo tém ainfra-estruturaou
osfundos parao monitoramento ativo dos protocol os aprovados
por eles. Essa é umafahanaéticade protegdo ao participante e
deve ser discutidaurgentemente.

Estudos Multicéntricos

Algumas pesqui sas sdo planejadas para serem conduzidas
em diferentes comunidades ou paises. Como regra geral, para
assegurar a validade dos resultados, os estudos precisam ser
Idénti cos e precisam ser conduzidos damesmamaneiraem cada
centro.® O nimero de pesguisas multicéntricas sendo realizadas
na Africa do Sul tem aumentado substancialmente nos tltimos
anos.? O desafio € assegurar que o plangjamento das pesquisas
sejaapropriado paracadacontexto local . Algumas modificagtes
particulares podem ser necessérias paracadacentro, taiscomo 0s
critériosdeinclusdo ou de exclusdo napesquisa. Isso significaque
a investigagao pode passar por processos derevisao locaismesmo
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queo paisresponsavel pelapesquisatenha aprovado o protocol o.
Um CEP local tem autonomia parando autorizar um estudo que
considerendo ser ético, apesar dejater sido gprovado, por exemplo,
por outro CEP do paisde origem do protocol o de pesquisa. Quando
aAfricado Sul éescolhida parauma pesquisacue ndo estasendo
conduzida no pais de origem do protocolo, é preciso que 0
responsavel pelo protocol o submetaumaexplicacdo ao CEPlocal
relatando osmotivos. Neste processo derevisio local do protocolo,
deve ser dadaespecia atencdo aos critérios de selecdo daamostra
eaosmecanismos deincentivo e ressarcimento aos parti cipantes
dapesguisa

Inducoes

A participagao napesquisapode acarretar dnusfinanceiro
aos participantes, jaque pode exigir afastamento do trabalho ou
gastoscom ded ocamento. A parti cipacdo na pesquisatambém pode
trazer beneficiosimediatos, que se traduzem no recebimento de
tratamentos médicos gratuitos, especialmente noslugaresonde a
ass sténciamédicando esta prontamente disponivel ou, asvezes, €
inexigtente. Haum limiteténue entrerecompensaaceitave einducéo
indevida; por isso, a necessidade de um exame detalhado e da
aprovacéo pel o CEP detodos os pagamentos, reembol sose servigos
médi cos proporci onados pel os pesguisadores a cadapartici pante.

A Diretriz 7 do CIOMS descreve algumas situactes
particulares onde a compensacdo pode ou ndo ser considerada
aceitéavel .2 O ressarcimento aceitével inclui reembolso pelo
transportes e outros gastos, incluindo lucros perdidos,
inconveniéncias e o tempo dedicado a participagdo na pesquisa.
Servicos médicos gratuitos, vinculados ou ndo a participacdo na
pesquisa, também podem ser vistos como uma forma de
ressarcimento aceitvel . Grandes of ertas de pagamento em dinheiro
Ou Mesmo vastos servigos médi cos podem seduzir os participantes
apesquisa, inclusive expondo-os ariscosindevidosou mesmo a
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serem voluntarios pouco esclarecidos sobre a pesguisa. Por isso,
qualquer idéiade recompensadeve ser calculadalevando-seem
consideracdo astradicdes e valores das popul ages pesquisadas
paraevitar queaparticipagao sgjaresultado de umainducéo pelos
beneficios

Algumas culturas podem ter uma tradicéo de presentes e
trocas, 0 que torna aguns tipos de recompensa mais adequados
gue outros.? O CEP serd o mel hor juiz acercado que congtitui 0
ressarcimento adequado paracadasituagdo. A Unicarecompensa
oferecidapelos responsaveis da pesquisa deve ser arestituicdo
por viagens e gastos ocas onados pel apesguisa. Seum participante
abandonaum estudo devido arazdesrelacionadasao mesmo —por
exempl o, efeitos col ateraisdo medicamento ou por razdesde salide
— ele deve ser ressarcido como se a participagdo tivesse sido
completa. Se um participante tiver que ser afastado da pesquisa
por razdes que ndo | he competem, o pesqui sador € encarregado de
arcar com parte ou com todo o ressarcimento devido.Z

Analise de Riscos e Beneficios

Todos os codigos e declaragBes em ética estabel ecem que o
risco deve ser justificado pelos beneficios esperados aos
participantes e a sociedade. O termo “risco” refere-se a uma
possibilidade de ocorréncia de dano aos participantes. O termo
“beneficio” refere-seaago devalor positivo relacionado asalde
ou ao bem-estar. Por isso, avaliagBes entre o risco e o beneficio
estdo relacionadas a probabilidades e a dimensdo dos danos
possivelse dos beneficios esperados.?* O método de pesquisadeve
ser escolhido de maneira que o pesquisador assegure que 0s
beneficioseriscosem potencia sgam razoavelmente equilibrados,
devendo osriscos serem minimizados. A avaliacdo dosriscose
beneficios requer uma apreciacdo cuidadosa de todos os dados
relevantes, incluindo, em alguns casos, formas alternativas de
obtencdo dos benefici os buscados ha pesquisa. 1sso € confirmado
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emvariosparégrafosdaDeclaracdo deHelsnque, ondeseconsidera
gue o bem-estar dos participantes deve ter preferéncia sobre os
interesses daciénciaedasociedade.®

Outros parégrafos da Declaragdo instituem garantias
semelhantes, como a exigéncia de que testes de laboratério
adequados ou experimentos com animais ndo-humanos devam
preceder testes clinicos para demonstrar uma probabilidade de
resultado sem risco indevido; ou quetodo projeto devaser precedido
pelaavaliacdo cuidadosaderiscos e desconfortos previsiveisem
comparagdo com os beneficios esperados ao participante e outras
pessoas, ou que 0s médi cos-pesqui sadores precisam garantir que
0s riscos envolvidos tenham sido avaliados adequadamente e
possam ser controlados sati sfatori amente; ou mesmo que 0Sriscos
e desconfortos aos participantes devem ser minimizados e
consideradosrazoaveisem rel acdo aimportanciadahipétese que
estdsendo testada.

O risco minimo é definido como um risco “...em que a
probabilidade e a dimenséo dos danos e desconfortos esperados
napesqui sapropostando sGo maiores, em s mesmos, que aqueles
encontrados ordinariamente navidadiériaou durantearealizagéo
deexamesoutestesfisicosou psicol gicos...” 2 Ha, por exemplo,
riscosde danosfisiol 6gicos, fisicos, legais, sociaiseecondmicos,
bem como osbeneficios correspondentes. Riscose beneficiospodem
afetar os participantesindividua mente, suasfamiliaseasociedade
como um todo. Comunidades, como grupos especificos, corremo
risco de estigmatizagdo ou até de vitimizacdo socia e comercial
como resultado de pesquisaem algumas areas, como, por exemplo,
da Epidemiologia, daGenéticaou da Sociologia. O plangamento
da pesguisa deve ser sensivel atais consideracfes, incluindo a
necessidade de garantir a confidencialidade durante e depois do
estudo, a necessidade de publicar os resultados de umamaneira
gue respeite osinteresses de todos as pessoas envolvidas ou, em
algumas situagdes, ndo publicar demaneiraaguma. A revisdo do
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CEPinclui agarantiade que osinteresses das pessoas envolvidas
serdo seriamente consi derados: freqlientemente, é aconsel havel ter
0 consentimento individua aém daconsultaacomunidade.?’

A pesquisacom criangas SO podera ser aprovadase o risco
for menor que minimo. Se houver risco maior que 0 minimo, a
pesquisa so sejustificard se houver beneficio direto e possivel a
crianca; ou aindasehouver risco maior que o minimo sem nenhuma
esperancade beneficios possive's, que hgjaataprobabilidade de
gue a pesguisa proporcione conhecimento generalizavel sobrea
condicdo dacriancaeque sgjaimprescindivel parao entendimento
ou melhoradasituagéo.®

Confidencialidade

O respeito pel os parti ci pantes dapesquisainclui agarantia
de que suaconfidencialidade e privacidade seréo mantidas. Quando
0s partici pantes de pesqui sainscrevem-se num experimento, eles
fazem isso partindo do pressuposto da confiancamutua. Se esse
né&o fosse 0 caso, el es seriam dissuadidos de participar ou defazer
revel agdes compl etas quando solicitados. Além disso, osresultados
obtidos do estudo poderiam ser inexatos devido a informagoes
incompletas. E imperativo que os pesquisadores desenvolvam
estratégias para assegurar que a confidencialidade sobre os
participantesao longo do experimento e depoisde seutérmino sga
mantida. 1sso teraque ser discutido com os partici pantesdurante o
processo de informac&o e terd que ser registrado no termo de
consentimento livreeesclarecido. Gruposfocaisdediscussdo devem
ser utilizados somente quando forem absol utamente necess&rios ao
plangjamento da pesquisa. Algumas estratégias para proteger a
privacidade de grupos e comuni dadesterdo que ser discutidas caso-
a-caso. O CEP precisa assegurar durante o processo de revisao
gue o pesquisador deu adevidaatencdo aprotecdo daprivacidade
no plangjamento dapesquisa
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Algumas pesguisas podem exigir 0 uso de prontuarios, dados
de escolas e fichas de empregos. O pesguisador deve proteger a
confidencialidade dessas informagdes. Uma quebra de
confidencialidade pode resultar em dano psicol dgico, taiscomo
vergonha, culpa ou estresse, ou ainda em danos sociais. Certos
danos sociaispodem resultar em diferentesconsequiéncias. desdea
vergonha a perda do emprego, da perseguicdo ao estigma.
I nformagdes parti cularmente sensiveis que devem ser protegidas
contraquebrade confidencialidade s&o aquel as concernentes ao
uso de acool, drogas, doenca mental, atividades ilegais e
comportamento sexua . Em protocol osque os pesqui sadorestenham
de contactar pessoas com este perfil para estudos de
acompanhamento estes deverdo ser analisados com cuidado.?

Se umabase de dadosfor utilizadaparaarmazenar dadose
resultados que aindanéo foram trabal hados, a confidencialidade
deve ser assegurada pelo uso de procedimentos-padréo de
manusa o, incluindo senhas paratodaaequi pe envolvidanacaptacéo
eandlise de dados, no caso de umabase de dados no computador,
por exemplo. O uso de um sistema de computador que registra
guem teve acesso asinformagdes e que notificatodas as mudancas
nas informacfes é recomendado. Certos procedimentos de
manutencao e back-up para bases de dados em computadores
devem ser providenciados.®

Conflitos de Interesse

Conflitosdeinteresse envol vendo os comités podem ocorrer
emvé&iosniveis. HAguem argumente que o fato deum CEP estar
localizado em umainstitui cdo académica proximaacomunidade
cientificaproponente das pesquisas poderiaresultar em conflitos
de interesses ou mesmo na protecdo da instituicdo ou do
pesqui sador as custas da protecdo do participante.® O CEP deve
proteger emanter suaindependénciadeformaareduzir orisco das
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participantes, inclusvediante dosinteressesdaingtitui¢éo naqual o
CEP seencontrainserido.*®

O conflito de interesse também pode ocorrer entre 0s
membros do CEP. Alguns membros podem ter vinculos com 0s
pesquisadores cujas propostas e es estéo revisando ou mesmo pode
haver preocupacdes com o bem-estar financeiro e com areputacéo
dainstituicdo. Pode haver situagbes em que alguns membros do
CEP, por acreditarem excessivamente naciéncia, prejudiquem os
participantes, caso 0s riscos da pesquisa sejam negligenciados.
Aumentar o nimero de membrosno CEP quendo sgiam vinculados
aingtituicdo pode ser umaformade vencer essesconflitosinternos
eedtruturais. Alémdisso, seexisteapossibilidade de um potencial
conflito deinteresse, o membro do CEPdeverevel&lo erecusar o
processo de revisdo, discussdo evotagdo. Sehouver casosdo CEP
ser remunerado pelarevisdo, esses pagamentos devem ser feitos
antesdarevisao endo dependente do resultado darevisdo. Fungoes
degerenciamento do CEP devem ser separadasdafuncéo derevisio
dosprotocol os.

Estudos de Caso

Panoramado caso |

Uma estudante de pds-graduacdo em Psicologia da
Universidade de Clinton, na Califérnia, conseguiu
financiamento de sua instituicéo para fazer um estudo
comparativo sobre atitudes em relagdo ao sexo seguro entre
estudantes de umauniversidade naCaliférniae deum pais
em desenvolvimento. Ela obteve a aprovacéo de um CEP
parafazer apesquisanaUniversdadede Clinton. Elaterminou
0 estudo em suaingtituicéo e chegou aUniversdadedaEscola
M édicade Witwatersrand, naAfricado Sul, parainiciar a
pesquisa. Elacontactao diretor de PsicologiadaUniversidade
paracomecar o estudo. SuaestadianaAfricado Sul élimitada
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eelatem quevoltar aCaliférniaem duas semanas. Como o
coordenador do curso deve aconsel hé-la?

Sugestédo deAndise

Apesar de ter obtido aprovagdo para 0 estudo na
instituicdo de origem, o projeto ainda terd que passar por
umarevisao formal pelo CEPlocal. Seradificil conseguir a
aprovagzo efinaizar o estudo no curto periodo naAfricado
Sul. Eladeveriater tentado conseguir aaprovagao antesde
sedeslocar aAfricado Sul.

Panoramado caso |

O Departamento de Salde Publicana Universidade do
Reino dos Zulus submeteu um protocolo de estudo para
revisdo pelo CEPinsgtituciond. O objetivo dapesquisaéode
examinar asatitudes deumaequipede salidefrentea mulher
gravidaem trabalho de parto num hospital publicolocal. A
pesguisa justifica-se em termos de salide publica, pois, ao
avaliar aqualidade do atendimento dispensado as mul heres,
oferecera condic¢des de intervencdo ao Departamento de
Salide. Apesar de a pesquisa ter valor social, o CEP
argumentaque ametodol ogiadapesquisaédeficiente eopta
por rejeitar o protocolo. O CEP agiu corretamente?

Modelo deresposta

Emvistadoimportantevaor socid dessapesquisa, o CEP
teriaagido incorretamente ao rejeitar o protocolo. O melhor
seriainformar o pesquisador dasfahasno plangamento da
pesquisa, recomendando mudangas e solicitando que o
protocolo fosse submetido para revisdo assm gue essas
questbesfossem discutidas.
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