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Resumo: Ponto comum de todas as politicas, de forma especial no sistema de regulacdo da ética na
pesquisa, é a dependéncia, na sua execucdo, da forma em que o discurso, tal qual formulado nas
normas, diretrizes e resolucdes, é apropriado e praticado por seus executores. Esta pesquisa buscou
conhecer os posicionamentos das liderancas dos comités de ética em pesquisa frente a situacoes
comuns na analise de protocolos de pesquisa por meio da analise de quatro casos, cerca de oito
anos apds a publicacdo das diretrizes brasileiras consolidadas nas resolu¢des do Conselho Nacional
de Saude. Verificaram-se divergéncias e convergéncias dos posicionamentos, com a maior parte dos
aspectos alcancando convergéncia de mais de 2/3 dos participantes. Um aspecto ndo concordante
com as diretrizes obteve posicionamento majoritario, especificamente quanto a auséncia de riscos
em projetos retrospectivos. Discute-se o possivel significado dos resultados e a prépria importancia
do processo de deliberagdes nos comités.
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A compreensao das propostas de protecao de sujeitos de
pesquisa no Brasil como parte de uma politica pﬁ])lica consti-
tui grande desafio, essencial para a avaliagao de impactos e o

estabelecimento de agoes dentro de uma visao de futuro reals-

=
tica e aderida a fungéo social que determinou sua criagao.
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outras resolug()es para areas especiﬁcas, constituidas de corpo

definiu-se uma politica pﬁblica a ser praticacla em um sistema

de avaliagéo ética das pesquisas envolvendo seres humanos.

As diretrizes abrangem toda pesquisa envolvendo seres

humanos e, portanto, sua aplicagéo ocorre nas pesquisas
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das vérias 4reas do conhecimento e nao apenas nas rea-
lizadas na 4rea da satde. Estabelecem as exigéncias éticas e
cientfficas fundamentais para a garantia dos direitos dos
sujeitos da pesquisa, considerando que toda pesquisa
envolve riscos, quer fisicos ou psicolc’)gicos, individuais ou
cole’civos, e que deve haver controle para a preservagao da

satide (fisica, mental ou social) dos envolvidos.

Assim, estabelecem que toda pesquisa que envolva o ser
humano deve ser aprovada, antes de iniciada, por um
comité institucional independente — comité de ética em
pesquisa (CEP) — e, em casos especiais pre&efinidos, pela

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) do

CNS.

As diretrizes fundamentam-se em principios e referéncias
da }Jioética, com raizes na ética hipocrética e cleontolégica
e nas teorias mais recentes de Kant e dos direitos humanos,
resgataclos na ética principialista, incorporanclo aspectos da
ética da responsal)ilidade, da pluralidade de visdes morais e
do pensamento latino—americano, com énfase na soli-
dariedade, eqﬁidade e justica na ética do cui&ado, incluindo
ainda a visdo de satde coletiva e o enfoque para pesquisas
epidemiolégicas. As diretrizes facilitam a analise ética das
pesquisas, a ser feita inicialmente pelo préprio autor do
projeto e, a seguir, pelas instancias responsdveis pela apre-
ciagao, orientando a reflexdo quanto a riscos e beneficios.
Os CEP e a Conep devem efetivar o controle social sobre
as praticas cientificas, qualificanclo—as do ponto de vista da
ética, buscando evitar indugéo, imposigao, exploragéo dos
mais vulneréveis da sociedacle, exposigdo a riscos infteis e,

acima de tudo, danos previsiveis.

Essas diretrizes foram elaboradas em 1996, em um proces-
so participativo com a cola]ooragéo de grupos da comu-
nidade cientffica e da sociedade civil, agregando—se a andlise
da experiéncia internacional com vistas ao alcance de alto

grau de consenso moral e adesdo para implantagéo efetiva.
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Ponto comum de todas as politicas, de forma
especial no sistema de regulagao da ética na
pesquisa, por estar centrado em julgamentos de
carater mais sul)jetivo que os sistemas baseados
em cécligos ou leis, éa clepencléncia, na sua exe-
cugao, da forma em que o cliscurso, tal qual for-
mulado nas normas, diretrizes e resolugées, é
apropriado e praticado por seus executores ao

longo do tempo e em diferentes contextos.
Objetivo

A presente pesquisa buscou conhecer os posi-
cionamentos das liderancas dos CEP frente a
situagbes comuns na analise de protocolos de
pesquisa (julgamento de casos), cerca de oito
anos apds a pul)licagéio das diretrizes brasileiras.
Constitui parte de pesquisa realizada para estu-
dar os conhecimentos e praticas de atores que
participam da implementagéo real do controle
social da ética em pesquisa no Brasil?, buscan-
do compreender quem sao, como pensam, por
que sdo e pensam dessa forma e o que isso pode
significar para a pratica da ética em pesquisa
nacional — outros dados do perfil desses indica-
dos e de sua percepgao do sistema CEP—Conep

serdo apresentaclos em outras pu]olicagc')es.
Método

Os entrevistados foram escolhidos em lista de
indicados pelos CEP para a eleig&o, pelo Con-
selho Nacional de Sal’l(le, de 12 novos mem-
bros para a Conep (6 titulares e 6 suplentes),
em agosto de 2003, em atendimento ao
processo de renovagao da Comissdo, definido

na Resolugéo CNS 196/96. Em vista do

reconhecimento de seus pares e instituigdes,

pode—se inferir que os integrantes desse grupo
sao liclerangas do sistema e, por isso, tornaram-

se informantes-chave qualificaclos da pesquisa.

O contato inicial foi estabelecido por escrito,
com os 188 integrantes da lista_, mediante
envio do termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE), solicitando a escolha da
forma de preferéncia para responc[er ao ques-
tiondrio, se por escrito (em papel) ou via
eletronica (site da internet, no qual cada
respondente entrava com a senha distribuida
por e—maJ]). Os questiondrios foram respondi—
dos de forma andnima, resguarclan(lo a liber-
dade na tomada de posigoes e a privacidade dos
participantes. Qutros aspectos éticos conside-
rados foram o compromisso de retorno de
resultados aos participantes, a apresentagao
como projeto académico sem interferéncia da

Conep ea ol)tengao da aprovagao pelo CEP do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medici-

na da USP — CAPPesq, em 14/7/2004 (Re-
gistro n” 494/04).

Instrumento

Um conjunto de quatro casos foi preparado
para servir como instrumento para estudar a
habilidade em identificar conflitos éticos e fun-
damentar conclutas, além da familiaridade com
as normas. Com perguntas de mﬁltipla escolha
sobre aspectos das normas e conceitos de hioéti-
ca, esses casos reportavam-se a situagoes rele-
vantes e freqﬁentes em pesquisa envolvendo
seres humanos. Como foram construidos a par-
tir de situagdes concretas em projetos de
pesquisa, foi solicitada a anuéncia dos autores

quando muito semelhantes, embora todos esses
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exemplos tenham sido livremente modificados
pela pesquisaclora, sem identificar pessoas ou
instituigdes. Aos responclentes inquiriu-se a
melhor resposta, de acordo com o julgamento
no momento. A intengao foi conhecer o pensa-
mento do grupo e os pontos valorizados na

apreciagao dos projetos.

Procurou-se al)ranger as questoes mais fre-
qiientes, a partir de estatisticas de motivos de
pendéncias e nao aprovagao de projetos’.
Cada caso explorou alguns conceitos-chave
das diretrizes éticas. Assim, as respostas do
grupo puderam ser comparadas com os itens
que se referem ao tema nas diretrizes das re-
solugées do Conselho Nacional de Sal’lcle,
poclen(lo—se também avaliar as respostas
segundo sua conformidade ou nao com essas
diretrizes. Os posicionamentos dos respon-
dentes foram analisados independente de se
saber se essa escolha refletiu posicionamento
préprio conscientemente concordante ou
discordante das cliretrizes, ou ainda conheci-
mento ou desconhecimento delas, buscando-
se compreencler o seu posicionamento frente
aos dilemas apresentaclos no caso. Ressalte-
se que cada caso contempla alguns conceitos-
chave e sua correspondente citagao nas dire-

trizes éticas contidas nas resolug()es do

CNS.

Caso 1. Tratamento de doenga de Alzheimer —
Conceitos-chave: aceitabilidade de uso de
placelao; vulnerabilidade e incapacida&e;
sujeitos do consentimento; ressarcimento de
despesas versus pagamento de sujeitos de
pesquisa (Resolugdo 196/96, itens I11.3.c e f;
IV.3.e; 11.10 e I1.13).

Caso 2. Comparagio de dois métodos cirtrgi-
cos — conceitos-chave: pesquisa envolvendo

seres humanos ; risco da pesquisa; aplicabilidade

do TCLE (Resolugéo 196/96, itens 11.2; 11.8;
IV.3.0).

Caso 3. Eventos trauméticos na vida escolar —
Conceitos-chave: vulnerabilidade de sujeitos
em situagao de dependéncia; risco da pesquisa;
responsabiliclacle de tratamento, acompa-
nhamento ou orientagao; privaciclacle dos
sujeitos (Resolugao 196/96, itens IV.3.b; 11.8;
[1.3.q; IV.3.¢; 111.3.3); clistribuigéo de 6nus e
beneficios em cooperagdo estrangeira (Res-

olugéo 292, item I1.1 e 2).

Caso 4. Vacina terapéutica para aids — Con-
ceitos-chave: ponclerag&o entre riscos e benefi-
cios; relevancia social e minimizagao de onus
para os sujeitos vulneréveis (Resolugéo 196/96,
itens [1I.1.b e c; II1.1. d), duplo standard —
andlise da justificativa de néio—realizagéo no pais
de origem (Resolugao 196/96, item II1.3.s e
Resolugé.o 292/99, item VII).

Apresentac¢do e discussao
dos resultados

Foi obtido o consentimento de 108 dos indicados
(57,5%), com recebimento de 94 questiondrios
efetivamente preenchidos (50%), de participantes
de cerca de 80% dos CEP (a maior parte dos
CEP indicou duas pessoas e pelo menos uma
responcleu). Assim, tem-se uma visdo particular
de 50% do grupo, mas que reflete uma partici-
pagdo de 80% dos CEP que indicaram pessoas
para a 1istagem de possiveis membros da Conep

(convidados a participar da pesquisa).
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Caso 1. Tratamento de doenca de
Alzheimer

@) o]ojetivo do estudo ¢ avaliar se 0 medicamen-
to SLH melhora os sintomas cognitivos e com-
portamentais e se confere neuroprotegdo, em
pacientes com cloenga de Alzheimer, ao retardar
a velocidade de progressao da doenga. Para isso,
foi desenhado um estudo &uplo—cego, rando-
miza(lo, controlado com placel)o, com cluragéo
de um ano, em amostra de 50 pacientes, dividi-
dos em dois grupos: um recebendo SLLH (300
mg/ &ia) e outro, place]oo. Os sujeitos de pesquisa
serdo avaliados na entrada e nas semanas 6, 12,
28 e 52, com os seguintes instrumentos:
miniexame de estado mental — subescala cogni-
tiva (ADAS-cog), indice de Katz, que avalia a
atividade da vida (liéria, e impressao clinica glo-
bal. O TCLE ¢ claro, informa sobre os riscos e
desconfortos decorrentes das picaclas para coleta
de sangue e de possiveis alteragc')es no sono
secunddrias ao uso da meclicagéio. O projeto serd
financiado pelo CNPq, estando prevista verba
para o medicamento e estruturas de atendimen-
to para exames clinicos e la})oratoriais, além de

auxilio aos pacientes para transporte.

Foram obtidas 94 respostas ao caso 1, a partir
de afirmativas em relagé.o as quais se optou pela

marcagao entre verdadeiro ou falso:

a- Nao se pode decidir sobre a aceitabilidade da
clis’tribuigéo nos dois grupos experimentais,
sem informagéio sobre tratamento padréo
indicado para a situagdo clinica dos sujeitos
de pesquisa. Dos responclentes, 87 ou
92,6% consideraram verdadeiro e 7, que

correspondem a 7,4%, falso;

b- O uso de placebo pocle ser aceito se forem
incluidos somente pacientes com intoleran-
cia ou resisténcia ao tratamento com
inibidores da acetilcolinesterase, para os
casos com essa indicagao. Nessa questdo, 60

ou 63,8% ClOS respondentes a consi(leraram

verdadeira e 34 ou 36,2%, falsa;

- Deverdo ser excluidos todos os pacientes
incapazes para dar o consentimento —
sujeitos vulneréveis ou incapazes nao po&em
participar de projetos de pesquisa. No item c,

40 respondentes ou 42,6%, o consideraram

verdadeiro e 54 ou 57,4 %, falso;

d- O consentimento poderia ser obtido dos
responsaveis legais que assinarao o TCLE,
sendo necesséria, ain&a, a o]otengéo da
anuéncia dos préprios sujeitos, de acordo
com sua capacidade. Quanto a essa afirma-
tiva 88 entrevistados ou 93,6% a conside-

raram verda(leira, enquanto 6 ou 6,4% falsa;

e- Para os pacientes institucionalizados (confi—
nados ou in’ternados), basta obter o TCLE
assinado pela direcao da instituigio. Nesse

caso, 10 respondentes ou 10,6% o conside-

raram verdadeiro e 84 ou 89,4%, falso;

f- Deve-se solicitar a suspensao do ressarcimen-
to de clespesas de transporte porque as normas
nao permitem nenhum tipo de pagamento
aos sujeitos de pesquisa. Com relagéo a essa

questdo, 13 entrevistados ou 13,8% a consi-

deraram verdadeira e 81 ou 86,2%, falsa;

g- Pode-se aprovar a inclusio de outros paga-

mentos aos sujeitos para facilitar o recruta-
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mento. Essa afirmativa foi considerada ver-
dadeira por 14 ou 14,9% dos entrevistados e
falsa por 80 ou 85,1%.

QOsitensae b contemplaram a aceitabilidade do
uso do p]acelao. A afirmativa a referiu-se a
situagao genérica, obtendo maior percentual de
respostas concordantes com a afirmativa (V =
93%) que o item b (V= 64%), que se referia
ao mesmo conceito, citando-se explicitamente

o tratamento padréo aplicado ao caso.

O uso de placebo é uma das questdes em ética
em pesquisa mais amplamente abordadas*5*7 e
£reqﬁentes nos projetos apresentados ao sistema
CEP—Conepg. Recentemente, tem havido
pressoes de grupos para o estabelecimento de
critérios de maior aceitabilidade de comparagao
com o placebo, por constituir metodologia
menos custosa e com resultados mais répi&os,
mesmo (ue em detrimento da escolha do

melhor procedimento para o sujeito da

pesquisa/paciente’.

Pelas opgoes dos indicados quanto ao item a,
verificou-se que 93% dos responclentes
mostraram-se cuidadosos com a indicagéo do
uso de place]oo no grupo-controle, posicionan-
do-se que deveria ser definida a existéncia de
tratamento paclréo para posterior decisdo sobre
a aceitabilidade da proposta. Somente 7% nao

concordaram com a afirmativa.

Entretanto, nas respostas ao item ba posigao
nio foi confirmada por boa parcela, visto que
36% dos responden’ces passaram a se posicionar
contrarios a afirmativa, que aplicava o conceito

clo item a cle forma concreta ao caso. Tal fato

po&e demonstrar certa dificuldade de reconhe-
cimento e in{eréncia, a partir do caso, sobre o
tratamento hoje aceito (inibidores da acetilco-
1ines’cerase, citado na afirmativa A) O entendi-
mento e interpretagao do desenho da pesquisa
exigem, muitas vezes, inferéncias de conheci-
mentos; no caso, conhecimentos clinicos que
provavelmente nio haviam sido anteriormente
apropriados pelos respondentes responsaveis
pela apreciagdo ética. Assim, uma dificuldade
desse tipo pocle ser relevante pela similitude
com as situagbes concretas vivenciadas nos
comités, que contam com membros de for-
magao variacla, podenclo significar maior difi-
culdade na iclentificag.io do pro})lema ético do

que no seu aclequado encaminhamento.

A diferenga nas respostas entre os itens a e épode
também ser interpretac]a como nao aceitagao de
restrigbes a comparagao com o placebo quando o
tratamento clisponivel néo tem a eficdcia &esejé-
vel ou quando nao se espera maleficio maior ao
ser postergado, o que, todavia, ndo foi informado

na apresentagdo do caso.

Nas respostas aos itens a e b como verdadeiros,
houve concordancia com as diretrizes brasi-
leiras e a Resolugao CNS 196/96 (item 111.3.e
e f), que exigem conhecimento do estado da
arte no tratamento especifico (tratamento
pa(lréo) para decisdo a respeito da vantagem em
utilizar tratamento disponivel sobre nao tratar
(utﬂizando—se placebo) , visando prevenir a pos-
sibilidade de maleficéncia ao nio utilizar o

tratamento ja em uso para o grupo—controle.

Os itens ¢, de e contemplaram conceitos a

respeito da autonomia da vontade do paciente
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expressa no consentimento livre e esclarecido
e sua aplicagé'_o em caso de grupos vulneraveis
ou incapazes (com diminuigéo da Capaci&ade
de tomar decisdes autdénomas). A afirmativa
do item ¢ teve maior proporgao de respostas
divergen’tes, com 57,4% de respondentes con-
siderando a afirmativa de necessidade de
exclusio de vulneraveis verdadeira e 42,6%,
ndo. Os percentuais de respostas ao item a/,
que 93,6% consideraram afirmativa ver-
dadeira (TCLE devendo ser obtido dos
responsaveis legais e dos préprios pacientes), e
ao item ¢, que 89,4% consideraram alternati-
va incorreta (aceitando que nao bastaria obter
o TCLE da cliregao da instituigdo), demons-
tram entendimento bastante homogéneo e em
conformidade com os itens 111.3.j ¢ IV.3.a
claquela diretriz.

Entretanto, Verificou—se, novamente, certa
incoeréncia se compararmos as respostas dos
itens c e d Apesar de no item d ter ficado
implicita a concordancia na participagao dos
pacientes, desde que atendidos alguns requisi-
tos sobre a forma de o})tengéo do consenti-
mento, no item ¢ grancle parte julgou
necessario excluir os vulneréveis, mesmo con-
siderando que o projeto era para doenga de
Alzheimer e com resultados de interesse para
os préprios pacientes, nao demonstrando
muita clareza no entendimento da diretriz
ética de cuidados especiais para a protegao de

sujeitos mais vulneréveis.

Os itens £e g contemplaram conceitos sobre
pagamento de voluntérios ou ressarcimento de
clespesas decorrentes do projeto, com 14% a

156% dos responclentes apresentanclo posi-

cionamentos clivergen’ces dos restantes 85%
que respon(leram admitindo o ressarcimento e
ndo admitindo o pagamento. Essa é também
uma questao bastante discutida, na qual a
posigao da gran(le maioria dos responclentes
estd em conformidade com as normas, que
recomendam o ressarcimento de clespesas
especificas da pesquisa, nao permitindo,
porém, pagamento ao voluntario, para que
nio funcione como fator de admissio de
riscos que, de outra forma, nao seriam aceitos,

conforme prescrevem os itens 11.10 ¢ [1.13 da

Resolugao CNS 196/96.

Caso 2. Comparacao de dois
métodos cirdrgicos

Trata-se de projeto de pesquisa a ser apresenta-
do como trabalho de conclusio de curso que
visa comparar dois procedimentos cirtdrgicos
comumente utilizados para a mesma doenga.
Propde-se um estudo retrospectivo e compara-
tivo, por meio de levantamento em prontudrios
médicos de varios hospitais, visando identificar
as in(licag(")es para a cirurgia e a situagao do
paciente antes e clepois da cirurgia, com dados
de sintomatologia, exame fisico e exames diag-
nésticos complemen’tares. Também em relagéo
ao caso 2, as afirmativas foram consideradas
verdadeiras ou falsas segundo os seguintes

ntmeros e proporgoes:

a- Esse tipo de estudo, de acordo com a Reso-
lugéio CNS 196/96, nao precisa ser apresen-
tado a0 CEP. Apenas 13 entrevistados ou
13,8% consideraram verdadeira a afirmagao,
enquanto 81 ou 86,2% a classificaram

como falsa;
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b- Pesquisas desse tipo nao trazem nenhum
risco, pois s envolvem informag()es sobre os
sujeitos. Quanto a essa afirmagéo, 54

responclentes ou 57,4% afirmaram ser ver-

dadeira, e 40 ou 42,6 %, falsa;

c- O CEP poder definir pela dispensa do con-
sentimento quanclo houver justificativa da
impossibiliclade de obté—lo, analisando riscos e
beneficios dos procedimen’cos. Essa afirmativa

foi considerada verdadeira por 80 entrevista-

dos ou 85,1%, e falsa por 14 ou 14,9%;

d- Essas pesquisas precisam ser apresentaclas ao
CEP institucional, mas estdo automatica-
mente dispensadas da obtengéo do TCLE.
Dos respondentes, 43 ou 45,7 % conside-

raram a afirmagﬁo verdadeira ¢ 51 ou

54,3%, falsa.

Este caso permite avaliar se ha o reconheci-
mento da coleta de informag(')es dos pron-
tuarios dos sujeitos da pesquisa como procedi—
mento que caracteriza pesquisa envolvendo

seres humanos € que envolve risco.

As respostas ao item a demonstram conheci-
mento das diretrizes por 86% dos respon-
clentes; porém no item b a maioria dos
responclentes (67%) nao admitiu risco na
coleta de informagées em prontudrios na
situagao descrita. A questao de possiveis
danos morais, como constrangimento ou dis-
criminagao pela possivel percla da privacidacle

dos dados, pareceu nao ter sido considerada.

Os itens ce d Con’cemplam a necessidade de

TCLE para o caso e o papel do CEP. A com-

paragao das respostas demonstra certa con-
{'usao, uma vez que 85% responderam como
verdadeira a afirmativa de que o CEP pocle dis-
pensar o TCLE apos andlise e 45% aceitaram
o critério de &ispensa automadtica para estudos

retrospectivos como o descrito.

Essas respostas poclem demonstrar o posiciona-
mento de boa parte dos respondentes de que
seria desnecesséria a apresentacao desse tipo de
pesquisa aos CEP e mesmo a ol)tengéo de
TCLE, ou o desconhecimento dos fundamen-
tos desses cuidados e das diretrizes nacionais,
conforme a Resolugéo CNS 196/96, itens
1.2, 1.8 e IV.3.c. A maior ou menor preocu-
pagdo com a perda de privacida(le dos sujeitos
da pesquisa e uso indevido da informagé'_o cole-
tada pode estar sendo influenciada pelo julga—
mento que os respondentes fazem quanto a
aclequagé,o da forma em que a ética no trata-
mento aos pacientes estd sendo exercida nos
servigos de satide, principalmente no que diz
respeito ao acesso e guarda dos prontudrios e
controle no acesso aos sistemas de informagées

ho spitalares.

Caso 3. Eventos traumaticos na vida
escolar

Uma pesquisa de aluno da pés—gra&uagéo em
educagéo especial visa investigar, numa popu-
lagéo de estudantes universitarios de 18 a 25
anos, as relagées entre eventos traumadticos
sofridos por estudantes durante sua vida esco-
lar e inﬂigidos por Colegas, educadores ou
outro pessoal da escola, e o desenvolvimento
de sintomas relacionados ao estresse pos-

traumatico. Os participantes irdo preencher
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um questiondrio (Escala de Alienagao e Trau-
ma Infantil) contendo duas partes: a primeira
relacionada a eventos traumaticos vivenciados
na vida escolar; a seguncla, a sintomas refe-
rentes a transtorno de estresse pos-traumati-

co. A investigagdo terd a Colal)oragéo de uma

universidade dos Estados Unidos da América
(EUA), onde sera realizada. Todos os pes-
quisadores estrangeiros que contribufram
para o poo] de dados terio acesso aos mes-
mos. Cada colega terd direito total para a
publicagao de seus dados e dos dados norte-
americanos, como primeiro autor, com a
concligéo de que se incluam como co-autores
os pesquisadores da universidade americana
que contribufram para a andlise dos dados ou
a redagao do artigo. Assim, em relagéo ao
caso 3, os ntimeros e porcentagens avaliados
como verdadeiro ou falso em cada uma das

afirmativas foram:

a- Neste caso, a auséncia de informagao sobre
quem e como se propora a participagao aos
alunos ¢ questao irrelevante, contanto que o
curriculo do pesquisador demonstre sua
capacidade para conduzir a pesquisa. Quan-
to a essa afirmagéo 15 responclentes ou

16,0% afirmaram ser verdadeira e 79 ou

84,0%, falsa;

b- Devera ser explicaclo como serd garantida a
privaciclacle dos envolvidos, de forma a nio
possibilitar discriminagdo. Nesse ponto, 94
respon&entes ou 100% consideraram ver-

dadeira a afirmagéo e nenhum ou 0%, falsa;

C- O encaminhamen’to &ado aos alunos nos

quais se Jiagnostique algum distdrbio psi-

colégico importante nao deve ser exigiclo
porque a pesquisa ndo tem patrocinio. Dos
responclentes 13 ou 13,8% consideraram
essa afirmativa verdadeira e 81 ou 86,2%,

falsa ;

d-O projeto nao deve ser aprovado porque o
resultado pocleré ser preju(licial a instituigao.
Dos respondentes 11 ou 11,7% conside-

raram a afirrnagéio verdadeira e 83 ou

88,3%, falsa;

e- A forma descrita de direitos de uso e pu]sli—
cagao dos dados ¢ injusta. Dos entrevistados

42 ou 44,7% consideraram a afirmagéo ver-

dadeira e 52 ou 55,3%, falsa;

f- Nao foi apresenta&o um TCLE com a justi-
ficativa de que nao havers iclentificagéio de
alunos e, portanto, o CEP deve aprovar o
projeto. A questao foi considerada verdadeira

por 16 respondentes ou 17,0% e falsa por
78 ou 83,0%.

O item a refere-se a identi{icagéo de situagao
de limitagéio da liberdade de consentir ou nio
na participagao, dependendo de quem é o
interlocutor com o sujeito da pesquisa. Qiten-
ta e quatro por cento dos respondentes pare-
cem ter identificado a situagao de vulnerabili-
dade de alunos frente a professores, ja que o
caso ocorre numa instituigao de ensino, nao
concordando com a afirmativa de que seria
irrelevante a identiﬁcagéo desse interlocutor;
16% nao consideraram importante ou nao
identificaram a questao, con’cemplacla no item

IV.3.b nas normas definidas pela Resolugéo
CNS 196/96.
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Os itens 5, G de f contemplaram, respectiva-
mente, cuidados com dados para garantir a pri-
vacidade e prevenir a discriminagéo, a respon-
sabilidade com a assisténcia e adequaclo enca-
minhamento em pesquisas de rastreamento de
doengas ou agravos, a clivulgagéo de resul’cados,

quer favoraveis ou nio a promotores ou

envolvi(los, e o uso do TCLE.

As respostas dos indicados mostraram que
cerca de 85% identificaram essas questoes e
se posicionaram de acordo com a forma que
confere maior protegao aos sujeitos envolvi-
dos, em conformidade com os itens 11.8,
[II.3.q, IV.3.c, II1.3.i das diretrizes firmadas
pela Resolugéo CNS 196/96; e cerca de 16%
nao identificaram ou ndo concordaram com a

necessidade de tal protecao.

Entretanto, observou-se maior &ivergéncia
de julgamento quanto a forma descrita de
direitos dos pesquisadores de uso e divul-
gagao dos dados, tendo 45% dos partici-
pantes concordado com a afirmativa de que
a forma apresentada é injusta e 55% nio,
ou seja, um pouco mais da metade a con-
siderou justa. Os direitos de pul)licagéo em
estudos colaborativos e multicéntricos é
questao freqﬁentemente em desacordo com
critérios de justa partigao de beneficios
entre os colaboradores, e a forma apresen-
tada constitui situagao rara entre as pro-
postas presentes nos protocolos desse tipo.
Essa situagao de certa forma inusitacla, e
possivelmente a pequena experiéncia desse
tipo de discussio nos CEP, pocle ter levado
aos posicionamentos divergentes entre os

indicados.

Caso 4. Vacina terapéutica para Aids

Em estudos anteriores a vacina a ser testada
fora considerada ineficaz como vacina preventi-
va, mas mostrou-se promissora como vacina
terapéutica para aids (isto ¢, ndo pode prevenir
a infecgao em pacientes nao infectados com o
HIV, mas po&eria prevenir ou retardar o
aparecimento de cloenga ativa nos ja infecta-
clos). Em estudo preliminar (fase 1), que com-
parava a vacina com placebo em pacientes HIV
positivo-assintoméaticos, conduzida nos EUA,
ndo houve beneficio para os participantes que
faziam uso de terapia anti-retroviral altamente
ativa. Para alguns que nao utilizavam essa te-
rapia, foi observada moderada diminuigao na
contagem viral e aumento na contagem de lin-
focitos T CD4+ (células de defesa), quando
compara(la ao placebo. Nem o grupo tratado
com a vacina nem o grupo placebo possuia sufi-
ciente ndmero de pacientes. Portanto, a efica-
cia ndo foi ainda comprovacla. Agora, um
grupo de pesquisaclores de uma universidade
estrangeira, com colaboradores locais, quer tes-
tar a vacina terapéutica em maior nimero de
pacientes nos dois grupos, no Brasil e em pai-
ses da Africa, pois em vista dos resultados la-
boratoriais os inves’tigadores acreditam que esta
vacinagdo terapéutica pode trazer beneficios
para populag(’)es que nao tém acesso a anti-
retrovirais. Descrita a situagao desse caso 4,
indagou—se, sobre as opgoes apresentaclas a
seguir, se “Diante deste projeto de pesquisa,

A . . .
voce, como pesqulsador, assium procedena :

a- Recusaria participar do projeto por achar que
é mais apropriado para os outros paises, onde

a aids é a maior causa de mortalidade e o
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tratamento com anti-retrovirais nao ¢ facti-
vel nem sustentével. Essa opgao foi escolhi-
da por 3 entrevistados ou 3,2%;

b- Apresentaria o projeto para aprovagdo no
CEP institucional, pois entende que apesar
de ter a colalaoragao dos EUA nio seria rea-
lizado ali, onde ¢ garanticlo 0 acesso a anti-
retrovirais. No Brasil, o tratamento com
anti-retrovirais ¢ oferecido nos servigos

pﬁl)licos e estd razoavelmente disponivel a

todos os que necessitam, porém é muito

caro. Portanto, o projeto seria justificével por
buscar alternativas mais baratas, mesmo que

menos eficazes. Essa opgao foi escolhida por
5 entrevistados ou 5,3%;

c- Sugeriria definir como critério de inclusio
para o projeto apenas pacientes HIV posi-
tivos sem indicagéo clinica de anti-retrovi-
rais, assegurando que todos os que apre-
sentarem os indicadores definidos inici-

assem tratamento conforme o consenso

terapéutico atual. Essa opgao foi escolhida

por 58 ou 61,7% ClOS responclentes.

A afirmagéo “Nenhuma das opgodes corres-
poncle ao meu posicionamento” foi a opgao
escolhida por 18 respondentes ou 19,1%.
Deixaram de responder 10 deles, ou 10,6%.

Este caso procurou tratar de situagdes que
envolvem testes de novas terapias com parceiros
em situagdes muito desbalanceadas quanto as
condigc’)es de atengao a saﬁde, como ocorrido
no final da década passacla em projetos realiza-
dos na Africa com o patrocinio dos EUA™. O

aparecimento pﬁblico de questionamentos éti-

cos nesses projetos provocou iniciativas de
modificagdo dos artigos 29 e 30 da Declaragio
de Helsinque“, que definem que um novo
método deve ser testado comparando—o com 0s
melhores métodos atuais e que a todos os par-
ticipantes deve ser assegurado 0 acesso aos me-

lhores métodos comprova&os.

Representantes brasileiros, liderando um grupo
latino-americano na Associagio Médica Mundi-
al (AMM), tém se posicionado contra as modi-
ficagées sugeridas por pesquisaclores norte-
americanos e contra os esforgos para limitar os
direitos dos participantes e suas comunidades
em ensaios clinicos, particularmente nos paises
em desenvolvimen’co,9’12 posicionamento esse
também assumido pelo Conselho Nacional de
Saﬁcle, explicitado na Resolugao 301, de
16/3/00.

Sem dﬁvicla, a questao é mais pungente em
comunidades ou paises em que o acesso aos
tratamentos comprovados é limitado, levando
pacientes a participagdo em pesquisas que opor-
tunizam o acesso a um tratamento, mesmo que
novo e ainda nio comprovado ou de esperacla
menor eficicia, provocanclo 0 aparecimento de
cluplo Sl‘ana/ard, ou seja, de critérios diferencia-
dos para pesquisas em populagées ricas e em

populagées carentes.

Dessa forma, procurou-se conhecer o posiciona-
mento desses lideres escolhidos pelos CEP
sobre a situagao contemplacla no caso, com
questoes semelhantes as abordadas nas dis-
cussbes internacionais anteriormente citadas.
Verificou-se que 62% escolheram a alternativa

que ndo expde o paciente a nenhum risco de
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ficar sem o tratamento comprovado sempre que
indicaclo; 3% entenderam que o projeto nao
seria a(lequa(lo para o Brasil, mas pocleria ser
feito em outros paises; e 5%, que justiﬁcaria ser
realizado aqui. Note-se que cerca de 20% nao
encontraram dentre as alternativas nenhuma
adequada e 10% nao responderam. Dessas
respostas entende-se ser signi{-icativo que apenas
8% tenham manifestado aceitagao do protocolo
tal como proposto, nao rejei’tando ou nio iden-
tificando a idéia de duplo standard, ja que a pro-
posta nao serviria para populag()es com acesso
aos melhores tratamentos. O fato de 30% nao
terem respondi(lo ou identificado uma alternati-
va pocle significar pouca familiaridade com
questdes desse tipo, ou a nao iclentificagéo dos

dilemas nas alternativas apresentaclas.
Conclusbes

Foram analisados tanto os casos especificos
quanto o seu conjunto, considerando todas as
respostas as questdes éticas contempladas e
buscando-se detectar convergéncias e divergén—
cias, identificando-se as questoes em que duas
tercas partes dos respon&entes tiveram o
mesmo posicionamento e as em que nao houve
tal consenso. Assim, mais de 2/3 dos respon-
dentes apresentaram posigdo majoritdria nas

seguintes questdes:

¢ Conhecimento do tratamento padréo como
critério para a decisdo de aceitagao de grupos
experimentais (92,6%);

° thengao do consentimento dos respon-
saveis legais e dos préprios sujeitos para gru-

pos vulneréveis e confinados (93,6%);

Posicionamentos de liderancas do sistema de avaliacao

* Rejei¢do ao pagamento de sujeitos de
pesquisa e aceitagdo do ressarcimento de
despesas (85,1 e 86,2 %, respectivamente);

* Necessidade de submissao ao CEP de proto-
colos retrospectivos (86,2%);

* Prerrogativa do CEP de dispensa do consen-
timento diante de justificativa (85,1%);

° Relagéo de autoridade entre pesquisador e

sujeito, podendo levar a coergao na obtengéo

do TCLE (84,0%);

e Garantia de privacidacle e de mecanismos

para evitar discriminagéio (100,0%) ;

* Exigéncia de encaminhamento adequado

para sujeitos com diagnéstico estabelecido

na pesquisa (86,2%);

° Avaliagéo da relevancia da pesquisa inclepen—
dente do interesse da instituigdo (88,3%).

Paralelamente, em algumas questdes, como as
relacionadas a seguir, verificou-se menor con-
senso, ficando a posigao majoritaria com a con-

cordancia de menos de 2/3 dos respondentes:

* Aceitagio de grupo placebo somente quanclo

ha4 resisténcia ou intolerancia ao tratamento

indicado (64% concordam e 36% nao);

* Participagdo na pesquisa de grupos vul-
nerédveis com interesse préprio (57% concor-

dam e 43% nao);

* Dispensa de TCLE em pesquisas retrospec-

tivas nao é automdtica, depenclendo da

da ética em pesquisa no Brasil — consensos e divergéncias



andlise e ]i})eragéo do CEP (54% concordam
e 46% nao);

* Direitos de uso e publicagio de resultados
pelos pesquisaclores participantes (55% con-

cordam e 45% nao);

° Duplo standard (61% rejeitam francamente
e 39% nao).

Observou-se que em todas essas questoes as
posigdes majoritarias foram concordantes com
as diretrizes éticas das resolugdes do CNS.
Identificou-se, porém, posicio majoritaria
divergente das diretrizes apenas quanto a uma
questao, na qua.l se pede o posicionamento
sobre a afirmativa de que pesquisas retrospecti-
vas ndo trazem nenhum risco. Nessa, houve
57% de concorcléncia, apesar das diretrizes
citarem que toda pesquisa envolvendo seres
humanos tem algum risco, o que s foi assu-

mlClO por 4‘3% (lOS responclentes.

O estudo sistemético de casos e dos fundamen-
tos éticos poderé constituir uma forma de
ultrapassar a tendéncia de codificagéo de con-
dutas e oportunizar a reflexao para o alcance de
julgamentos justos. Constitui método facilita-
dor para a discussdo das condutas e identifi-
cagao das questdes morais. A bioética estd
reple’ca de histérias de agentes (tipicamente
médicos e pesquisaclores) que falharam em
reconhecer suas responsabﬂidades morais. H4,
entretanto, pouca discussao sobre a percepgao
moral na literatura de hioética. O foco dire-
ciona-se quase que inteiramente em como

resolver problemas morais, uma vez identifica-

dos®.

Apesar das hmitag(’)es intrinsecas a anélises de
casos resumidos e ficticios, pode—se concluir
haver gran&e consenso normativo entre esses
lideres do sistema CEP-Conep. Convém lem-
brar que na pratica do sistema algumas incon-
sisténcias ou divergéncias seriam discutidas no
processo de revisio dentro do comité, com a
consiclerag.io das visdes dos diversos mem})ros,
podendo—se chegar a percepgao de irracionali-
dades, descuidos ou conflitos de interesses
ainda durante o processo de cleli]oeragéo, com
posicionamentos finais que teoricamente

seriam mais ponderaclos que os in&ivi(luais.

De toda forma, os pontos de menor consenso
podem tornar-se prioridades a serem enfocadas
na formagio dos membros. Etzioni' ressaltou
a diferenga entre exercer pocler e influéncia: a
primeira atitude ndo modifica valores e prefe—
réncias; a segunda, sim. Por isso, diminuir a
distancia cognitiva e icleolégica entre os faze-
dores de poli’tica e os atores nao-governamen-
tais ¢ uma das tarefas fundamentais claqueles

que implementam O processo politico.

Questiona-se, porém, a idéia da necessidade de
buscar a comple‘ca consisténcia entre os julga—
mentos. Edwards et a/ *® descrevem trés argu-
mentos para rejeitar a idéia de que devemos bus-
cara completa consisténcia entre os comités. O
primeiro é que cliferengas no julgamento nao
sdo necessariamente incompativeis com idéias
de justiga para os pacientes potenciais partici-
pantes da pesquisa revisada por diferentes
comités — o chamado argumento da justica. O
segunclo, ¢é que tais comités ndo tém acesso a
uma verdade moral tnica, a qual se supde que

corresponda seu julgamento — argumento do
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pluralismo moral. O terceiro, é que o processo
de revisio ética pelo comité é também moral-
mente relevante e nao somente o resultado —

argumento do devido processo.

Gutmann'® ressalta que assim como crescem as
controvérsias em bioética, aumentam os foros
onde sdo discutidas, com debates — que acabam
evidenciando as caracterfsticas das politicas
democraticas — ndo s6 nas agéncias governa-
mentais, mas em instituigdes da sociedade
como comissdes de ética, comités de ética em
pesquisa, associagoes profissionais, entidades de
portadores de patologias etc. Teorias po/fticas
da democracia sao, portanto, cada vez mais re-
levantes para entender a conc/J'géo de debate
moral em foros de ézbéz‘ica, dentro e tora do
governo. Enfocam o conflito moral e buscam
mais e melhor deli})eragéo moral para lidar com
0 mesmo. Essas teorias defendem um conceito
que recentemente veio a chamar-se democracia
deliberativa: no centro da democracia delibera-
tiva estd a idéia de que cidadios e hunciondrios

devern justizg'car qua/quer demanda por uma

Resumen

agdo Coletiva, dando razoes que possam ser
aceitas por aque/es envolvidos na agao. Quando
cidadsos discordam moralmente de uma po]fti—
ca pﬁé/fca, eles terdo que deliberar um com o
outro, buscando uma concordincia moral
quanalo poc/em, e mantendo o respeito miituo

guanalo nao poa/emm.

As cleli]oerag()es democréticas sobre as dis-
cordancias teriam importante papel social, ao
trazer ]igc’)es para os foros bioéticos. Dentre
essas ligées Gutmann destaca a promogao da
legitimidade das decisdes coletivas (em situa-
gao de escassez de recursos), o encorajamento
de perspectivas de espirito pﬁ]olico nas questoes
pﬁl)]icas (quanclo h4 individualismo ou limita-
da generosidade), a promogao de decisoes
mutuamente respeitosas (no caso de valores
morais incompativeis) e também a corregao de
erros inevitaveis que cidadaos, profissionais ou
servidores pﬁblicos fazem quando determinam
agoes coletivas (por compreensao incompleta,
o que caracteriza quase todos os conflitos

morais).

Posicionamientos de liderazgos del sistema de evaluacion de la ética en las
investigaciones en Brasil - acuerdos y divergencias

Punto comun de todas las politicas, de forma especial en el sistema de regulacién de la ética en la
pesquisa, es la dependencia, en su ejecucién, de la forma en la que el discurso, tal cual formulado
en las normas, directrices y resoluciones, es apropiado y es practicado por sus ejecutores. Esta
investigacion buscd conocer los posicionamientos de los liderazgos de los Comités de Etica en
Investigacion frente a situaciones comunes en el andlisis de protocolos de investigacion por medio
del andlisis de 4 casos, cerca de 8 afios después la publicacién de las directrices brasilefias
consolidadas en las resoluciones del Consejo Nacional de Salud. Se verificaron divergencias y
convergencias de los posicionamientos, con la mayor parte de los aspectos alcanzando
convergencia de mas de 2/3 de los participantes. Un aspecto que no estaba de acuerdo con las
directrices logré posicionamiento mayoritario, especificamente en cuanto la ausencia de riesgos en
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proyectos retrospectivos. Se discute el posible significado de los resultados y la importancia del
proceso en las deliberaciones.

Palabras-clave: Etica en pesquisa. Estudio de casos. Posicionamientos éticos. Liderazgos de comités
de ética. Posicionamientos de liderazgos.

Abstract

Leadership positioning from ethics evaluation system upon Brazilian researches -
agreements and divergences

Common point of all policies, especially over ethics rule for researches. It depends upon
accomplishment in which its content was established by rules, guidelines and resolutions if
appropriated and used by those responsible for its accomplishment. This search aimed to know
leaderships positioning from Ethics Committees on research protocols analysis by means of 4 study
cases, around 8 years after consolidated Brazilian guidelines issuing from The National Health
Council. There were checked positioning divergences and agreements with major aspects reaching
agreement from more than 2/3 participants. A not agreed aspect concerning to guidelines aimed
majority positioning, specifically related to risks absence in retrospective projects. It is discussed a
possible meaning from results and its importance on deliberation process.

Key words: Ethics on research. Study cases. Ethics Positioning. Ethics committees leadership. Leader-
ship positioning.
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