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Etica na pesquisa

TEMAS ESPECIAIS EM ETICA NA PESQUISA

Benjamin Schneider e Udo Schiiklenk

Resumo

O objetivo deste modul o édiscutir dgunstdpi cos especificos
da ética na pesguisa: conduta imprépria na ciéncia, questes
concernentes a publicacao e a posse de resultados de pesquisa,
critérios para determinagao de autoria, problemas especiais que
ocorrem na pesguisa epidemioldgica e em Ciéncias Sociais, e
Stuacdesde conflitosdeinteresseentre osdiversosatoresenvolvidos
emumapesquisacientifica.

Conduta Imprépria na Ciéncia
Umadefinicdo amplamente aceitade condutaimpropriana
ciéncia, como aparece na Politica Estadunidense sobre
I mprobidade Cientifica, éaseguinte:
“...A conduta imprépria na ciéncia € definida como a
fabricacao, falsificacdo ou pléagio na proposicao, execucao,
ou revisdo de uma pesquisa, ou no relatério de resultados de
pesquisa...Fabricagéo é ainvencdo de dados ou resultados e
0 posterior registro por escrito e divulgacdo em um
relatorio...Falsificacdo € a manipulagdo de materiais,
equipamentos ou processos de pesquisa, ou a ateragdo ou
omiss&o de dados ou resultados de forma que a pesquisa ndo
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€ representada precisamente no registro de pesquisa...Plagio

€ a apropriacdo das idéias, processos, resultados e palavras

de outra pessoa sem dar a €la o crédito adequado...Conduta

impropria em pesguisa ndo inclui erro honesto ou diferenca

honesta de opinido...” .

Haoutras situagdes ndo tdo comunsacomunidade cientifica
gue também podem ser qualificadas como condutaimpropriana
ciéncia Algunsexemplos.

1.Desvio ou falha na adesdo ao protocolo proposto sem
permissdo adequada

2.Adulteracdo dosdados

3.Fasficacéo dehabilitagdo profissiond outitulacdo

4.Fraude napropostade pesquisa

5.Fraude narealizagdo dapesquisa

6.Piratariademateriais

7.Falhanaobtencdo do consentimento livre eesclarecido

8.Quebrasnaconfidenciaidade

9.Reslizac&0 dapesquisasem autorizagdo deum comitéde
éticaem pesguisa

A Declaracdo de Helsinqueestabelece diretrizes éticas a
serem seguidas por pesguisadores médicos em pesguisas que
envolvam seres humanos.? Muitos exempl os de conduta médica
impropriapodem ser discutidosapartir deste documento.

Exempl osde condutacientificaimpropria

Parafinsde exemplificagdo, serdo apresentadosa gunscasos
famosos eflagrantes de condutacientificaimpropria. Paraanalisar
cadacaso, imagine-se como um membro de um comité de &icana
pesquisacujamissio éavaliar amécondutacientifica

Iniciado em 1932, 0 Estudo de Tuskegee visavadeterminar
por autopsiao impacto dasifilisno corpo humano. Os participantes
do estudo eram homens negros pobres, residentes no estado do
Alabama(Estados Unidos), que ndo foraminformados quetinham
sifilise sequer foram tratados dadoencga. No inicio do estudo n&o
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haviacuraparaasifilis, masdurante o experimento apenicilinafoi
descoberta e considerada o tratamento mais adequado para a
doenca. Mesmo assim, os participantes do estudo ndo receberam
o tratamento e o estudo durou maisde quatro décadas.

Este exemplolevantaumasérie de situages de mé-conduta
cientifica. Em primeiro lugar, qual quer pesquisa cientificadeve
considerar especia mente osinteresses das pessoas pobres e sem
acesso aostratamentos de salide. O Estudo Tuskegeeignorou 0s
interessesdoshomensenvolvidos. Naverdade, asevidénciaslevam
a crer que os pesquisadores selecionaram esta populacdo
exatamente por suas condi¢desdefragilidade social, econdmicae
racial. Os homens com os quais a pesquisa foi conduzida eram
pobres e tinham pouca esperanca de uma atencéo médicamais
adequada. Além disso, houve um total descaso quanto ao
consentimento livre e esclarecido dos partici pantes. Os pacientes
nuncaforam informadosdeque eram participantesde umapesquisa
cientificaejamai svoluntariamente renunciaram ao tratamento de
ouro paraasifilis. Naverdade, oshomens sequer foraminformados
dequetinham sifilis: el esestavam sendo tratadosdo “ sangueruim”.
Um segundo exemplo decondutacientificaimprdpriafoi terignorado
adescobertadapenicilinacomo tratamento de ouro paraasifilis.
Os pesquisadores optaram por manter o estudo ignorando a
descoberta de um medicamento adequado. N&o havia qualquer
justificativaéticaparaessas agdes. N&o so foi negado aoshomens
0 conhecimento de suadoenca, mastambém o tratamento disponivel
paraela

A historiarecentedaAfricado Sul nosfornece outro exemplo
de condutacientificaimprdpria O chefedeoncologiaehematologia
clinica na Universidade de Witwatersrand, Werner Bezwoda,
apresentou um trabalho em maio de 1999 a Sociedade Americana
de Oncologia Clinica e, no mesmo ano, voltou a discuti-lo na
ConferénciaEuropéade Cancer. Otrabahofoi intitulado“ Pesquisa
ControladaRandomizadade QuimioterapiadeAltaDose Versus
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Quimioterapiade Dose Padréo paraCancer de MamaPrimério de
Alto Risco Tratado Cirurgicamente’ .2 Apesar de vérias pesquisas
clinicas randomizadas sobre quimioterapiade a'tadose ndo terem
mostrado beneficiosconsderévels, Bezwodamanteve, baseado em
seusresultados de pesquisa, que aquimioterapiade altadose era
sgnificantemente benéfica

Bezwoda foi 0 Unico pesquisador que encontrou efeitos
benéficos numaterapiatdo agressiva. Obviamente, iSso criou uma
excitac8o consideravel e a Sociedade Americana de Oncologia
Clinica plangjou um amplo estudo natentativa de reproduzir os
resultados. Em 2000, a Sociedade Americanade OncologiaClinica
mandou umadel egacio aAfricado Sul paraentender o que havia
gdofeitoafim deplangar umestudo definitivo envolvendo osmais
importantesgrupos de oncol ogistasda Europae dos Estados Unidos.
Bezwodaforneceu adelegacdo osarquivosclinicosdeumtergodo
suposto nimero de participantes da pesguisa e nenhum dado do
grupo de controle. Essefoi o primeiro sina de que algumacoisa
estavaerrada. Um membro dadel egacéo da SociedadeAmericana
de OncologiaClinicainformou ao presidentedo comitéde &icada
universidade a preocupacdo deles. Umarevisdo dos procedimentos
de Bezwoda avaliados pelo comité de ética na pesquisa foi
imediatamente |levantada, mas antes disso 0 pesquisador
providenciou uma confissdo assinada de que teria apresentado
impropriamente os resultados de sua pesquisa: 0 grupo-controle
né&o haviarecebido acombinacdo detratamento anunciada.

A Universidade de Witwatersrand agiu rgpido. Em pouco
tempo foi organizadaumaaudiénciadejulgamento do pesquisador.
O presidente do comité de éticaem pesquisa, Peter Cleaton-Jones,
e 0 decano de pesguisa em Ciéncias da Salde da universidade
guestionaram Bezwoda e o resultado daavaliagdo naspalavrasde
Cleaton-Jonesfoi:

“...Bezwoda confirmou a apresentacdo imprépria de
resultados no congresso da Sociedade Americana de
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OncologiaClinicae que o formulério que eletinhaconcedido

a delegacdo — que supostamente oriundo do Comité de

Farmécia e Terapéutica do Hospital de Joanesburgo

autorizando o estudo —eranaverdade fal so, tendo sido forjado

por ele. As razdes que levaram a descoberta foram muito

simples. o cabegalho estava borrado, ndo houve reunido na

data que foi registrada a autorizacdo, quem registra o

documento nao faz parte do corpo de funcionarios da

universidade...além disso nuncahouve requerimento ao comité

de ética em pesqguisa do estudo apresentado...”.

Finalmente, Bezwoda admitiu que nunca haviafeito uma
pesquisa controlada randomizada, mas que ele tinha feito uma
observacao retrospectivados arquivos de seus pacientesque ele
apresentou como sefosse uma pesguisacontroladarandomizada.
Segundo Cleaton-Jones, 0s principais equivocos éticos desta

pesquisaforam:

“...a universidade requer que quaisquer estudos com
participantes devem ser aprovados por um comité de éticaem
pesquisa da universidade. Além disso, qualquer pesguisa
clinica realizada em um hospital universitario deve ser
analisada por um comité de farmacia e terapéuticade forado
hospital. Ou seja, 0 pesquisador deveria ter dois protocolos
de andlise, em dois comités diferentes. E um procedimento
duplo...Bezwoda nunca obteve o consentimento do hospital,
nem da universidade. Ele apresentou um trabalho afirmando
ter adotado uma forma de tratamento e, na verdade, utilizou
outra conduta. Além disso, ele afirmou se tratar de uma
pesquisa clinica randomizada, isto €, o nivel mais alto de
pesquisa clinica, mas na audiéncia disciplinar ele confessou
gue ndo era. Era apenas uma avaliacdo retrospectiva de
tratamento de paciente. Por fim, Bezwoda falsificou um
certificado de permisséo do comité de farméacia e terapéutica
do hospital. Em nenhum momento ele entregou documentos
do grupo-controle a delegacdo da Sociedade Americana de
OncologiaClinica...”.

Entre outrosequivocos, Bezwodango sesubmeteu aavaiacéo

do comité de éti caem pesguisadauniversidade, ndo tinhanenhum

registro do consentimento livre e esclarecido dos paci entes, fabricou
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dados, representou impropriamente caracteristicasraciais de seus
partici pantes e mentiu sobre ostratamentos que foram usados.* O
perigo disso tudo foi que ele anunciou a um grande nimero de
colegas especialistas durante um importante congresso da
especialidade que uma combinagéo particular de tratamentos
funcionaria. Algunsclinicos que ouviram suas palavras podem ter
sido convencidosdaeficaciado tratamento e o terem utilizado com
seus pacientes. E preciso lembrar que este €um tratamento caro e
com gravesefeitos colaterais. Possivelmente, as pessoas sofreriam
com umaterapiaagressivaquendo funcionaria

Aquelesqueleram e adotaram osresultados da*” pesquisa’
de Bezwodarealizaram um ato investimento financeiro em uma
terapia cruel e dolorosaque, ao final, ndo seria vantgjosa. Além
disso, pesquisadores dos Estados Unidos podem ter dispendido
recursos gigantescos num esforgo parareproduzir osresultadosdo
oncologista, ao invésde direcionarem suas energiasem atividades
de pesquisa mais promissoras.® A audiéncia disciplinar da
universi dade cul pou Bezwodapor macular suareputacéo e, ligado
aisso, por ter contrariado asregras e regulamentosdauniversidade.
O resultado desse processo foi suademissdo sumaria. Em 2003,
Bezwoda foi acusado de conduta impropria pelo Conselho
Profissional de Médicose Dentistasdo Conselho de Profissdesda
SaidedaAfricado Sul efoi suspenso temporariamentedaprética
dinica

Quai s s8p as consequiéncias de umacondutaimpropria?

Como pode ser visto, 0s possiveis efeitos de uma conduta
imprépriapodem ser desastrosos. No caso de Bezwoda, eleincutiu
em vérias pacientesumafal saesperancadetratamento ealivio de
cancer de mama que n&o ocorreria ou, a0 Menos, Nao ocorreria
mai s rapidamente do que se el astivessem usado outrasformas de
tratamento, menos caras e menosdebilitantes. Masasimplicagtes
de dados fraudulentos podem ir além dos efeitos nas pacientes
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imediatamente envolvidas, por mais horriveis que essas
consequiénci as certamente possam ser. Em primeirolugar, € preciso
considerar a quantidade de recursos financeiros e de tempo de
pesqui sadesperdi cados pel os pesqui sadores que tentaram replicar
dadosquenuncaexistiram.

Héa ainda outra questdo a ser considerada sempre que
exemplos de conduta médica improépria aparecem. O trabaho
anterior do autor ou do pesquisador deve ser questionado e
examinado. O conjunto daobrade um cientista cul pado deve ser
revisto. E foi isto que aconteceu com Bezwoda. Um inquérito
subsequiente de uma publicagéo sua anterior resultou em uma
retratacéo do periddico e naexposi¢cdo dareputacdo de seus co-
autores.®

No livro Fraude e Improbidade M édica na Pesquisa,
algumas destas questdes de conduta cientifica impropria séo
discutidas.” Os autores mostram, por exemplo, que grupos de
pesquisamuito semel hantes encontram dados muito discrepantes,
sendo impossivel reproduzir alguns deles. Alguns erros séo
recorrentes, tais como: os valores de tabelas e gréficos ndo se
correlacionam com os dados impressos, ndo ha somatério das
variadveisnastabel as, hadadosdivergentes dastabel asparaotexto,
aamostrando ésignificativa, somente paracitar osmaiscomuns.®

Conflito de Interesse
O que éum conflito deinteresse?

O conflito de interesses surge quando um participante do
processo de pesquisa, em qual quer nivel —pesquisador, autor, editor,
colegarevisor —, tem vincul os com organizagBes ou interesses que
podem abalar a integridade do trabalho ou sua capacidade de
julgamento. Essaparcididade pode surgir por vériasrazdes. rel agdes
pessoais, motivacdo individual, pressdo por publicacdo ou relagcdes
conturbadas com osfinanciadores. Hacasos de pesquisadoresque
n&o sdo autorizados apublicar osresultados negativos dapesquisa
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para ndo provocar danos as agdes comerciais do financiador,
especia mente sefor o caso deumaindistriafarmacéutica. Assm
como j& houve casos de pressdo para atrasar a publicacdo dos
resultadosafim de aumentar as chances de ganhosecondmicosdo
financiador.

Infelizmente, apesar desses conflitosserem um obstaculo éico
paraapesquisameédica, inclusive constituindo-se como conduta
imprépriaem alguns casos, tal praticaélugar-comum. Apesar de
Caplan, diretor do Centro de Bioética da Universidade da
Pensilvania, ser um verdadeiro critico do conflito deinteresse, o
centro de bioética que coordena é financiado por companhias
farmacéuticas. Mas esta relacdo de Caplan com a industria
farmacéuticando ésolitéria, pois“...aUniversdadede Toronto abriga
0 Sun Life Chair in Bioethics; o Centro de Etica Biomédica da
Universdade de Stanford tem um programaem genéticafinanciado
por...uma oferta da SmithKline Beecham Cor poration; a Merck
Company Foundation financiou uma série de centros de ética
internacionaisdeAnkara, daTurquiaaPretoria, naAfricado Sul...” 2

Vé&riostiposde conflitosdeinteresse

O Comité Internacional de Editores de Periddicos
M édicos enfrentou o temado conflito deinteresses. Parao comité,
oo0Onusdeidentificar eadmitir o conflito potencia deinteressecabe
aspartesenvolvidas. Por exemplo, os autores de um trabalho de
pesqui sasdo responsavel spel o aninci o de potenciai s conflitosque
possam influenciar seu trabalho. Se apesguisaé patrocinada por
umaindistriaou organi zagdo com claro interesse nosresultadosdo
trabalho, o autor deve explicitar estesdados. ™

N&o s80 apenas os autores os potencia mente afetados pel os
conflitosdeinteresse. Seum revisor deforado trabalho depesquisa
tem agum interesse particular, é suatarefaavisar oseditoressobre
possiveisconflitosdeinteresse. Seaparcididade é suficientemente
forte, orevisor deve sedesgualificar paraarevisao dotrabalho de
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pesquisa. Se isso ndo ocorrer e o editor estiver convencido da
possibilidade do conflito de interesse, o editor pode e deve
desqualificar orevisor.

Algunstiposde publicacéo carregam em s maioreschances
deparcialidade devido aconflitosdeinteresse. O New England
Jour nal of Medicine, por exemplo, tem exigénciasmais severas
controlando conflitosdeinteresse maisparaagunsartigosque para
outros. Segundo o periddico, “...nossa politica de conflito de
interesse paraeditorialistas, estabelecidaem 1990, émaissevera
gue aquel a paraautores de trabal hos de pesquisaoriginais. Uma
vez que os editorialistas ndo fornecem dados, mas ao invésdisso
andisam sdletivamentealiteraturae of erecem seusjulgamentos, nés
exigimosqued esndo tenham vincul osfinanceirosimportantescom
empresas que manufaturam produtos rel aci onadas aos temas que
eles discutem. NOs ndo acreditamos que o auto-julgamento dos
interesses é suficiente para lidar com o problema da possivel
parcididade...” .*t

A melhor préticaparagarantir aintegridade do processo de
pesquisa € que os autores, revisores, editores ou qualquer outra
pessoa evite vinculos que limitem sua autonomia, sgja no que
concerneapublicacdo ou ao alcance dapesquisa. A Unicaprética
aceitével érevelar todos osinteresses existentes. No apéndicedas
Diretrizes para Boas Praticas na Conduc¢do de Pesquisas
Clinicas com Participantes Humanos na Africa do Sul, o
Departamento de Salide daAfricado Sul delimitaos conflitosde
interesse. Suasdiretrizes 8o paraserem seguidas quando seconduz
uma pesquisacientificano pais. Eisa gunstrechos do documento:

A.Um membro do Conselho ou da equipe ou de qual quer
comité do Departamento de Salide daAfricado Sul no podevotar,
freqUentar ou participar de maneiraal gumanos procedimentosde
qualquer reunido ou audiénciado Conselho ou qual quer comitédo
Departamento se:
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1.Em relagdo a uma requisicdo para registro de
medi camento, medicamento complementar, medicamento
veterinario, pesquisaou expediente clinico, onde o membro
ou um membro imediato dafamiliaou socio do membrofor
diretor, membro ou sdcio ou tiver interesse nos negéciosdo
candidato ou de qual quer pessoaquefez representagbesem
relacdo arequisicéo;
2.Em relacdo a qualquer assunto frente ao
Departamento, tiver qual quer interesse que obstruaou que
possaser percebido comoimpeditivaparaque apessoapossa
exercer suas fungdes como membro do Departamento de
maneirajusta, imparcia eadequada
B.Para o propésito destasecdo, ‘ interesse’ inclui, masnéo
estalimitado a, qual quer consultoria, pagaou ndo, qual quer doacdo
de pesguisade que o membro sebeneficiediretaou indiretamente,
ou qualquer acdo de equiidade ou qual quer diretoriaexecutivaou
néo-executivaou qua quer pagamento ou beneficio dequa quer tipo.
C.Se em qualquer estagio durante o curso de quaisquer
procedimentos do Conselho ou comité do Departamento tiver
Interesse contemplado nasecéo (1), esse membro:
1.Deveimediatamenterevelar anaturezado interesse
eabandonar areuni&o ou audiénciaem questdo deformaa
permitir que osmembrosrestantes do Conselho ou qual quer
comitédo Departamento discutam o assunto e determinem
se 0 membro deve ser impedido de participar em tais
procedimentos por motivo deconflitosdeinteresse, e
2.Taisrevel agOes e decisdestomadas pel os membros
restantesdo Consel ho ou qual quer comité do Departamento
em relacdo atal determinagdo devem ser registradas nas
minutas dos procedimentos em questéo.
Também éessencia que quaisquer participantesdapesquisa
sglam avisados de possiveis conflitosdeinteresse. Elesdevemn ser
informados se a pesquisaesta sendo conduzidapor outros motivos
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gue ndo para seu préprio bem-estar ou se para o bem-estar de
outras pessoas.

Ciéncias Sociais e Pesquisa Epidemiologica
ConsideracOes éticas parapesquisas epidemiol dgicas

O surgimento daepidemiado HIV/AIDStem acentuado a
necessidade de diretri zes éticas na pesquisaepidemiol 6gicajaque,
nabuscapor entender a€ficéciade certostratamentos, €éimportante
rastrear astaxas de difusdo dadoenca. Mas nestetipo de pesquisa
certosproblemaséticosforam levantados. Por umlado, osresultados
detai sestudos podem ser benéficoseimportantes paraaprevencao.
Mas, por outro lado, tais beneficios podem ser acancados as
expensasdosinteresses dos parti cipantesdo estudo. Em um mundo
deestigmatizag&o intensa, taisinformagdes podem ser prgudiciais
aos participantes da pesguisa. HainUmeras consideragdes éticas
gue precisam ser consideradas em qualquer tipo de pesquisa
epidemiol égica. Elasincluem o termo de consentimento livre e
esclarecido, aimportanciade maximizar osbeneficiosedeminimizar
osdanos, o respeito aconfidenciaidade e osconflitosdeinteresse.?
Antes de qualquer estudo epidemiol dgico ser conduzido, estes
fatores devem ser considerados.

Ja as pesquisas em Ciéncias Sociais trazem outro tipo de
desafio ético. S8o pesquisas freqlientemente perturbadoras e
intrusivasnavidados participantes. Hoje, haum debateinternaciond
crescente em torno dos beneficios que apesquisacientificadeve
proporcionar paraumadeterminadacomunidade ou populagéo. Ha
casos de pesgui sas que ndo trazem nenhum beneficioimediato aos
participantes ou acomunidade, mesmo havendo aposs bilidade dos
resultados serem valiosos no futuro. Umasaida paraestarel agdo
desigua € o compromisso do pesquisador em contribuir com a
comunidade de acordo com suas potencialidades. Um pesquisador
de Ciéncias Sociais, por exemplo, que se aproxime de uma
comunidade paracoletar informagdes sobre HIV/AIDS, poderia
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participar de projetos de educacdo em salide ou de educacdo de
adultos.

Outra questdo ética ja bastante discutida no cenario das
pesqui sasepi demiol dgi cas é sobreaconfidencididade dainformacéo
guando os participantes da pesquisasgam um casa sorodiscordante,
por exemplo. E aceitével ndoinformar aos parceirossoronegativos
de participantes infectados com o HIV? Caso o protocolo de
pesquisapreveaaquebradaconfidencididade, o estudo terapouca
importancia, pois o0 curso da epidemia entre os casais seria
modificado endo corresponderiaao“mundored” . Este, naverdade,
€ um tema inquietante no cenario internacional. A maioria dos
comentaristasafirmaque o pesquisador tem aobrigagdo deinformar
0S parceiros soronegativos sobre o risco, poisasmplesinformacdo
sobre a sorodiscordanciados casais jaimpediriaaexisténciado
pesguisador como “ espectador inocente” . A posse destainformagéo,
segundo a guns comentaristas, tornariao pesquisador parcia mente
responsavel por infecgdes entre os parceiros ndo-infectados para
guem ainformacdo foi sonegada.

Um outro temaque vem emergindo no debate sobre éticana
pesquisa é o de sociedades em que 0 consentimento das mulheres
depende do consentimento dos maridos. NaAfricado Sul, este
néo é um problema ético, sendo uma situagdo mais comum em
sociedadesidamicas. O debatebioético éintenso em dgumasregifes
do mundo, sendo o temacentral seestaexigénciaestariaou ndo de
acordo com os preceitos religiosos e se deveria, portanto, ser
respeitadapel os pesquisadores. Algumasdiretrizesinternacionais
de ética na pesquisa, tais como aquelas emitidas pelo CIOMS
sugerem que a aprovagdo do marido deve ser anterior ao
consentimento damul her, muito emborao consentimento delendo
substituao consentimento damul her em primeirapessoa. E preciso,
inclusive, desenvolver estratégiasque garantam o direito damulher
recusar participar, mesmo quando o marido tiver consentido.
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O caso especia doHIV/AIDS

Jaqueotipo de pesquisageralmentefeito naAfricado Sul é
muito especifico em suanatureza, especia mente concentrando-se
emHIV/AIDS, so necess&riasdiretrizesepidemiol dgicasespecias.
Algumasdestasdiretrizesforam estabel ecidas pel 0 Departamento
de Salide nas Diretrizes paraBoas Préti cas na Conduta de Pesquisas
Clinicasem Participantes Humanos naAfricado Sul em 2000. De
acordo com esse documento, novas questdesforam discutidas, tais
COmMO acesso a experimentos clinicos, consentimento livre e
esclarecido, garantiade acesso ao medicamento apds experimentos
com drogas, toxicidade das drogas, efeitos de longo prazo,
pertinéncia da pesquisa para o0 pais e as fases de divulgacéo e
publicacdo dosresultados dapesquisa.®

Um ponto que deve ser lembrado é que, em muitos
experimentoscom drogas, os parti cipantes soropositivos dependem
de medicagdo, pois é o Unico tratamento acessivel. 1sso levaa
perguntado que acontece com el es apds o encerramento do estudo.
Se, por um lado, os participantes tém que estar cientes das
implicagdes de utilizar as drogas apenas durante a pesguisa, por
outrolado, um estudo queleve aéticaasério deveincluir obrigages
pOs-pesquisa, como acesso aos medicamentos. Se o experimento
atestar o caréter benéfico dos medicamentos, ndo parece ser justo
retir&| osdos participantes, especialmente se eles ndo dispuserem
de nenhum outro meio de continuar o tratamento.

Os comités de ética na pesquisaao analisar projetos deste
tipo devem considerar o beneficio potencial ndo apenas para o
participanteindividua mente, mastambém paratodaacomunidade
onde é realizada a pesquisa. H& perguntas que, apesar de
inquietantes, devem ser feitas. A previsdo da pesquisa é que 0s
remédios serdo de alto custo. Serd que a comunidade tera
disponibilidade de recursos para utiliza-los? Se for o caso da
comunidade ndo dispor derecursosparacomprar osmedicamentos,
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o comitéavaliador deve considerar seriamente ahip6tese de néo
considerar este experimento como aceitavel.

Uma parteimportante dapesguisaepidemiol 6gicanaAfrica
do Sul lidacomapreva énciado HIV. Hapoucas dividas sobre o
guanto é benéfico paramuitosindividuos conhecer suacondi¢do
de soropositividade, mas ndo se pode esquecer que esta € uma
Informagao que pode trazer conseqliéncias negativas paraavida
de uma pessoa. V &rios estudos demonstraram que um resultado
positivo para o HIV provoca tensdo, angustia socia e pessoal,
rejel ¢80 e mesmo estigmeati zag&o. Além disso, aconfidencididade
€ um principio ético que ndo pode ser abandonado. Durante um
experimento, os participantes podem vir aconhecer suacondicéo
desoropositividade. M uito emborao pesquisador possaaconselhar
0 participante a revelar sua condicdo de soropositivo a seus
parceiros, ndo cabe ao pesquisador decidir pelo participante ou
mesmo revelar estainformacao. Por fim, segundo o Departamento
de Satide daAfricado Sul, estes estudos devem aindagarantir:

1.Aconsel hamento adequado antesdo teste;

2.Consentimento livre e esclarecido. No caso de criangas,
consentimento livre e esclarecido deve ser obtido dos pais ou
guardido legal, assim como da crianga se for possivel. O
consentimento para testes de HIV deveria formar parte do
documento de consentimento paraapesquisaqueexigeo testede
HIV deumapessog;

3.Aconse hamento adequado ap06s o teste;

4.Orientagdo para um centro de apoio psicossocial e
assisténciamedica. O centro deve fornecer cuidados de acordo
comanormanaciona de prevencéo etratamento do HIV, incluindo
ofornecimento de preservativos.*

Em estudos sobre a transmisséo e prevencdo do HIV, que
utilizam grupos especificos dapopul acéo, 0 Departamento de Salide
prevé ndo apenas que acomunidade como um todo devaconsentir,
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mas que cada participante individual mente deve aceitar participar
dapesguisa

Plagio
O queéplégio?

O plégio é o roubo da propriedade intelectual, ou sgja,
dissmular idéias, dadosou outros el ementos de pesquisaignorando
aautoriaorigina. O plégio ocorreem todas as&eas do conhecimento
e, sempre, se constitui um crime. Ele pode ocorrer em uma
introducdo apenas cominformagdo tedricaou revisio deliteratura
ou nos dados brutos. Qualquer ato de se apropriar dasidéas de
outro autor sem a devida citagdo é um plagio. Mesmo a
apresentacdo deumaunicaidéaou teoriasem citar o criador dela
congtitui um plégio. A paréfraseliteral ou arepeticdo deexemplos
ou de organizacdo do trabaho de outro autor também pode ser
definidacomo plé&gio. Exigemimplicagbesmoraiselegaisenvolvidas
em plégio. E, como qualquer outraformade mé&condutacientifica,
pode ser passivel de sérias consegliéncias.

O plégio pode ter consequéncias nefastas tanto para o
estudante ou para o pesguisador. O plégio estudantil € o enredo
dasmaisdiversas histériasno mundo académico: provocadesde
umas mplesadverténcia, umareprovacdo ou mesmo aexpulsdo da
universidade. Japaraacarreiradeum pesguisador maduro, o plégio
éameacador. Umavez identificado o plagiador, suareputacéo estara
definitivamentemarcadae, certamente, seu trabalho académico néo
seramaisconfiavel.

Autoria e questoes de publicacao
Quaissdo oscritériosparaautoria?

Autor éguem contribui em um projeto de pesguisa Todasas
pessoas que contribuem em um projeto de pesquisa devem ser
devidamente reconhecidas. No entanto, hAumazonanebulosana
definicdo sobre que participacdo justificariaaautoriae, por 1Sso,
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algumas diretrizes devem ser seguidas para assegurar o devido
registro de cada contribui¢do. Inimeros editores de periddicos
médicosjaenfrentaram este assunto, masareuni&o de Vancouver,
em 1978, foi um marco. O grupo de Vancouver formou o Comité
Internacional de Editores de Periddicos M édicos, cujas
diretrizes pautam grande parte dos periédicos biomédicos
internacionais. E baseado neste documento, que serfo discutidas
agumasquestBesrelativasaautoria.

A situacdo cléssica é de um grupo de pesquisa, onde cada
pessoatem umafuncdo especifica. Todastrabalhamemdiregdo a
conclusdo dapesquisae com objetivo deumaeventua publicacéo
dorelatdrio. Mas quem no grupo merece ser autor e quem deveria
ser mencionado na se¢do de agradecimentos? De acordo com o
ComitéInternaciona de Editores de Periodicos M édicos, autores
s80 agueles que participaram suficientemente do trabalho para
publicamente serem consi derados responsavei s pelatotalidade da
pesquisa, doinicio aofinal do projeto.’> Masquais sao exatamente
os critérios paraautoria? De acordo com o Comité, existem trés
condi¢Bes necessérias que alguém deve cumprir parapleitear a
autoriaou aco-autoriade um artigo cientifico:

1.Contribuicdes substanciais para a concepgéo e
plangamento, levantamento, andlise ou interpretagdo dos dados.

2.Esboco do artigo ou reviso critica dos argumentos
importantes.

3.Aprovacdo final daversdo aser publicada.’®

Somente as pessoas que cumprissem com ostrésrequisitos
poderiam ser nomeadas autoras ou co-autoras de um trabalho. Ja
as pessoas que participaram apenas em a gumas fases dapesquisa
e cumpriram apenas com alguns dos requisitos, ou mesmo que
contribuiram com outrasfases dapesquisa, taiscomo financiamento,
revisdo, trabal ho editorial, deveriam estar registradas nasecdo de
agradecimentos.
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Quais sdo as questées rel evantes em publicacdo?

Deacordo com o Conselho de Pesquisas M édicasdaAfrica
do Sul, “...oscientistas néo devem apenas receber os créditos por
Suapesquisa, mastambém tém umaobrigacdo mora decompartilhar
seus achados com outros pesguisadores, médicos e a sociedade
em geral, parao beneficio mUtuo detodas as pessoas...” . Dadaa
importanciadadivul gagéo, os pesquisadoresdevem aindarespeitar
principioséticosno registro publico de seustrabahos. A regramais
basica é que a pratica clinica deve ser seguida durante todo o
processo de pesquisa para que o trabalho sgja legitimo para
publicacgo. O projeto de pesguisa deve ter sido submetido e
aprovado por um comité de ética na pesquisaantes do inicio da
investigagéo. A coleta de dados deve ser pautada nas diretrizes
éticasjadiscutidasanteriormente.

De acordo com o Comité Internacional de Editores de
Periddicos M édicos, dgunstiposde publicacdo devem ser avaiados
naformaantesmesmo que em seu contetido. Por exemplo, segrande
parte do manuscrito proposto jafoi publicado em outro artigo ou
mesmointegra menteem outro periédico, isto secongtitui publicacéo
redundante e deve ser evitada. E preciso que os|eitores confiem
gueosartigossao originas, ando ser queexigaumamencao explicita
dequeo artigo esta sendo republicado por escolhado autor ou do
editor. Osfundamentos destarecomendacao estdo contemplados
nasleisinternacionaisdedireitos autorais, de conduta éticae uso
apropriado derecursosfinanceiros.’® A maioriados periodicosnéo
consideravidvel a“ publicacdo redundante”, por isso o autor deve
deixar claro ao editor do periddico todas as publicagdes anteriores
quesgam similaresouidénticasaproposta. Ignorar aimportancia
deste dado paraa comunicagdo cientificaé um exemplo de mé&
condutacientifica

O mesmo pode ser dito de publicagbes com argumentacéo
aindaincipiente. Atualmente, os pesquisadores estdo sob imensa
pressdo para publicar e acabam por fazer isso rapidamente. A
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consequénciaéque, algumasvezes, apesquisaé publicadaantes
do que deveria e os dados ou argumentos ainda sdo prematuros.
Hacasos de negligénciano processo de col etade dados, deredacéo
pobre, ou mesmo do conjunto do trabalho ser de mé qualidade
dadaapressao parapublicar rapidamente.

Conclusao

Ospesquisadoresdevermn fundamentar suasagOesde pesquisa
nas diretrizes éticas discutidas neste livro. Estaéumaformade
assegurar adignidade e osdireitos dos participantes durantetodaa
pesquisa. Todos 0s passos de uma pesquisa cientifica exigem
revisdes detal hadas das agéncias regul adoras de pesquisade cada
pais, mastambém umaprofundaauto-reflexdo por partedo proprio
pesquisador. N&o ha dividas de que o avango da ciéncia, e da
Medicinaem particular, tem trazido conquistasimportantesparao
bem-estar das pessoas. No entanto, estes avan¢os néo podem ser
conquistados as custas daintegridade dacomunidade cientificada
dignidade dos participantes dapesquisa.

Estudos de caso

Estudodecaso 1

Um pesqui sador apresentaum protocol o para.o comité
de ética em pesquisa. A proposta de pesquisa € um
levantamento de dadosde seissemanas com pessoasrecem-
admitidasem umadlinicamédicadeumazonarura daAfrica
do Sul. A pesguisa consistira na testagem de cada pessoa
para checar a soropositividade para o HIV. O objetivo é
publicar osresultadosem um periddico médico nalnglaterra
sobre a difusdo do HIV na Africado Sul e o impacto de
diferentes tratamentos. Ao final do trabalho de campo, o
pesquisador agrupardosdadoseescreveraum relatorio sobre
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aprevaénciadoHIV naguelacomunidadeequaistratamentos
parecem ser osmais popularesou eficientes.
Este projeto deve ou ndo ser gprovado? Por quaisrazdes?

PropostadeAndlise

Da maneira que esta, esse projeto ndo deveria ser
aprovado. Em nenhuma parte da proposta, o pesquisador
propde qua quer beneficio acomunidade. O pesquisador fara
parte da vida da comunidade, usara o tempo e recursos e
néo propde nenhumaformade devol ugéo diretade beneficios.
Antesdo comité de éticaaprovar o protocol o, 0 pesguisador
deve propor beneficios adegquados paraafase de condugéo
dapesquisae apds 0 seu término.

Estudo de caso Il

Durante uma palestra a respeito de uma determinada
doenca, um pesquisador levantaa hipétese que umacerta
dose estavel de uma droga poderia curar os sintomas da
mesma. Apdsumabreve pesquisae andlise daliteratura, o
pesquisador descobre que ninguém antes tentou utilizar a
drogaparaestadoencaespecifica. O pesquisador montauma
equipe de trabal ho e levanta 0s recursos necessarios para
testar ahipdtese. Um dos sintomas da doenca séo manchas
roxas pelo corpo e o uso da droga nos participantes da
pesquisafaz com que hgaum desaparecimento gradua das
mesmas. Apesar de ser um excelente escritor, 0 pesguisador
estareceoso do desafio de ser 0 primeiro apropor um novo
protocolo detratamento paraadoencae solicitaaoscolegas
daequipequeredijamamaior partedo artigofinal. Apésa
versao preliminar ter sido escrita por dois dos colegas da
equipeecom suaguda, ostréseditamerevisamoartigoeo
enviam parapublicaco em umimportante periodico cientifico
interneciond.
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O pesquisador deveriaser listado como um dos autores?
Se sim, quem mais é um autor? Se ndo, quem € o autor?

Proposta de Resposta

O pesquisador é claramente um autor. O pesquisador
cumpriu cadaum dos requisitos estabel ecidos pelo Comité
Internacional de Editores de Periddicos Médicos: 1) O
pesquisador foi responsavel pela concepcdo e projeto do
experimento, dém deter participado dafase delevantamento
dedados; 2) Mesmo n&o sendo o pesquisador principal, ele
contribuiu erevisou osargumentosdo artigo; 3) Como editor,
0 pesquisador aprovou aversdo fina do trabalho. Quanto
aos outros autores, os dois colegas que redigiram os
rascunhosassim como revisaram aversdo final também séo
autores. Os colegas também participaram da fase de
levantamento de dados e esbogaram o artigo original, além
deté-lo gprovado antesdo envio parapublicacdo. A deciséo
sobre a ordem de referéncia da autoria dependera de um
acordo entre ostrés.
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