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Resumo: Publicagbes recentes tém evidenciado o conflito de interesses e os possiveis efeitos adversos
da crescente e freqlente ligagdo dos pesquisadores, universidades e servicos de satde com a
industria farmacéutica. Na pesquisa clinica, esses efeitos incluem desde vieses no estudo até danos
aos sujeitos. O conflito de interesses acontece quando os interesses secundarios dominam e
influenciam indevidamente, distorcendo ou corrompendo o julgamento médico em relacdo ao bem
do paciente, a integridade da pesquisa e a boa educacgao dos futuros profissionais, que sao interesses
primarios em virtude das obrigacdes profissionais. A gravidade do conflito de interesses depende de
quanto o julgamento médico é, ou parece ser, influenciado pelos interesses secundarios e da
gravidade do dano ou erro decorrente. Como lidar com o conflito de interesses é questao
controversa. Entretanto, o manejo transparente dessas situagdes € reconhecido como essencial.
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A pesquisa clinica constitui um dos nés criticos da relagé.o
entre a inddstria farmacéutica e a comunidade médica. A
dindmica dessa re]agé.o é permea(la por interesses vélidos e
interagbes que, usualmente, resultam em beneficios mdtuos.

Entretanto, os conflitos de interesse sdo inevitaveis. As indds-

trias de insumos e equipamentos, como qualquer atividade
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0 compromisso do médico com o altruismo e a beneficéncia
traz em si o engajamento para que o interesse dos pacientes
seja considerado em primeiro lugar. E é este compromisso
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atuacao na pesquisa e assisténcia clinica.s, resultando na cre-

dibilidade e confianga nos profissionais. Quanclo a busca do

lucro encobre a preocupagao pelo bem-estar do paciente,
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como um conjunto de con(lig(')es onde o julgamento proﬁs—

sional médico concernente ao bem-estar dos pacientes ou a
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validade da pesquisa é indevidamente influen-
ciado por interesses secundérios — que podem
ser financeiros, como competigao por fundos de
ﬁnanciamento, ou profissional, como retri-
l)uigéio. O interesse pﬁl)lico sobre a interagao
entre os médicos e a inddstria biomédica tem
aumentado devido a crescente influéncia do
dinheiro na qualidacle da assisténcia e da

pesquisal.

E clara a possil)iliclade de conflitos de interesse
entre a contribuigéo que a inddstria de
insumos e medicamentos proporciona as ativi-
dades de educagao e pesquisa em medicina e
sua responsabilidade de alcangar lucros e criar
incentivos financeiros. A pesquisa clfnica,
atualmente — no que tange a seu clesenho,
planejamento e andlise —, tem se transferido
dos centros académicos para as Contract
Research Organizations (CRO), ficando nos
primeiros, muitas vezes, apenas a execugao

operativa dos protocolosz.

A CRO, em portugués denominada como
Organizagdo Representativa de Pesquisa Clini-
ca (ORPC), é uma empresa contratada por fa-
bricantes de produtos farmacéuticos para desen-
volver ou administrar projetos de pesquisa.
Mais da metade das pesquisas realizadas com
patrocinio da inddstria farmacéutica envolve
alguma CRO. No Brasil, nio hé conhecimen-
to desse dado, mas ¢ fato que o niimero dessas

empresas s6 tem crescido ultimamente no pais.

Em 2004, eram cerca de 10 a 12°.

Uma série de pul)licagées tem evidenciado os
conflitos de interesse e as possiveis conseqiién-

cias adversas da crescente ligagéo dos
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pesquisadores e da Academia com a inddstria
farmacéutica para o desenvolvimento de
pesquisas clinicas. A origem dos fundos que
financiam a pesquisa pode impor, real ou
aparentemente, ameagas a integriclade da
pesquisa. Nos Estados Unidos da América
(EUA), no infcio do século XX, a pesquisa era
financiada por recursos privados. Na década de
60, o governo financiava mais de 60% da
pesquisa cientifica. Desde entdo, a colaboragéo
entre a inddstria e a Academia tem crescido
muito. Em 1980, o Bayh—Dole Act, aprova.clo
pelo Congresso estacluniclense, foi um divisor
de dguas nessa questao pois permitiu que enti-
dades privadas puclessem patentear proclutos de
pesquisas financiadas por recursos pﬁl)licos a
ponto de, atualmente, a inddstria farmaceutica
ter se tornado a principal financiadora da

pesquisa e educagéo médica nos EUA*,

O financiamento da inddstria farmacéutica
para a pesquisa clinica na Australia chega a
20% do total dos recursos; ja nos EUA, passa
dos 60%. Um quarto dos médicos pesqui-
sadores norte-americanos relata vinculos signi-
ficativos, financeiros ou ndo, com a inddstria®.
Anualmente, a inddstria farmacéutica movi-
menta 30 bilhses de délares na 4rea de
pesquisa. Se compara(la com outras inddstrias
de inovagao, como a eletronica, a farmacéutica

é a que mais investe em pesquisa, aplicando

cerca de 18% de sua renda3.

No Brasil, em 2002, houve um investimento
de 112 milhaes de reais em pesquisa clinica, o
que representa menos de 1% dos estudos inter-
nacionais. Pelo potencial do pais, ha quem

aponte para o aumento desse indice’. Uma



pratica de vinculo entre os pesquisadores ea
inddstria ainda ndo muito comum no pais € a
participagao, tanto pessoal como da {amﬂia, no
mercado de agbes. Assim, ganham retorno
financeiro com o lucro ou roya]z‘ies dos proclu—
tos que pesquisam. Os pesquisa&ores ainda
poclern antecipar ganhos no mercado finan-
ceiro, pois acompanham 0 que estd em estudo
com possiveis resultados positivos e a conse-
qliente valorizagéio das agoes e lucros. Por isso
podem, tam})ém, tornarem-se consultores para
investidores, provendo inforrnag()es sobre as
possibili&ades de sucesso ou fracasso dos proclu—

tos que eles ou seus colegas pesquisam’.

O conflito de interesses entre os pesquisaclores
e os patrocinadores da inddstria pode ter varios
efeitos, como vieses na propria pesquisa e danos
aos sujeitos participantes. Dois estudos de
meta-anélise mostraram que a pesquisa finan-
ciada pela inddstria farmacéutica era de trés a
quatro vezes mais propensa a relatar achados
favoraveis para a inddstria do que os estudos
sem esse aporte financeiro. Isto se espraia para
a pratica assistencial dos médicos pesquisaclores
— 0s quais sao de nove a dez vezes mais propen-
SOS a prescreverem oOs medicamentos dos
patrocinaclores de seus estudos quanclo com-
paraclos aos que nao recebem tal tipo de finan-

. 6
ciamento’.

Os interesses financeiros nio sio a tinica fonte
de conflito. Alguns dos mais notéveis escanda-
los nas ciéncias biomédicas nos dltimos anos
foram causados tanto pelo desejo de ganhos
financeiros como da fama. A maior fraude na
histéria recente — a reivindicagﬁo de ter se con-

seguiclo células-tronco de embriges humanos

clonados — foi influenciada por muitos fatores,
mas dinheiro ndo estava entre eles. Nao é s6 a
am})igéo que gera conflito de interesses. Igual—
mente, tém potencial geraclor de conflitos as
politicas (e pressdes) institucionais; as rivali-
dades pessoais ou entre equipes pesquisacloras;
a busca de pocler; a busca de prémios e reco-
nhecimentos académicos ou, mesmo, o simples

clesejo cle agradar um (J,OS pares7.

Como lidar com o conflito de interesses ¢
questao bastante controverticla, mas o primeiro
passo parece ser o reconhecimento de sua

existéncia para um manejo transparente.
Casos emblematicos

Nos dltimos 10 anos, escandalos significativos
tém marcado o conflito de interesses que per-
meia a relagao entre a inddstria hiomédica e os
médicos”>. Um levantamento realizado no
PubMed encontrou 4.623 registros com o
termo conflito de interesses. Desses, somente
240 eram anteriores a 1990 e bem mais da

metade posteriores a 19994,

H4 alguns casos embleméticos. Um deles, co-
nhecido como caso Gelsinger, ¢ de 1999. Ano
em que, em se’cemljro, no instituto para terapia
génica da Universidade da Pennsylvania, Jesse
Gelsinger, um jovem de 18 anos de idade com
deficiencia de transcarlaamilase, recebeu em
carater experimental uma transferéncia de
genes. Com dieta e medicagdes mantinha-se
em boa saﬁcle, com poucos sintomas. Contuclo,
um dia (lepois de ter recebido o adenovirus com
o gen para transcarbamilase, comegou a apre-

sentar sérios prol)lemas cardfacos e confusio
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mental. Apesar dos cuidados intensivos que
recebeu, morreu quatro dias apds a injegao do
virus. Dentre as muitas questdes éticas por esse
caso suscitadas a época, estava o fato de o inves-
tigaclor principal e diretor do instituto (até
2002), James Wilson, possuir quantidade subs-
tancial de agoes da Genovo, a companhia pri-
vada que pro&uzia o adenovirus modificado uti-
lizado no proceclimento experimental. Além
disso, a Genovo financiava o instituto para a

realizagﬁo da pesquisa’.

Em 2000, o caso Olivieri, na Universidade de
Toronto, envolvendo a hematologista N ancy
Olivieri, que conduzia uma pesquisa de novo
quelante oral para o ferro em criangas com
talassemia, revela como a influéncia da indds-
tria pocle chegar aos periédicos cientificos,
interferindo na publicagéo de resultados, espe-
cialmente os que lhe sio desfavoraveis. A
pesquisadora tentou pu})licar que a clroga em
teste ndo mantinha a poténcia pelo tempo pre-
visto e podia causar cancer de figaclo. A com-
panhia que patrocinava o estudo, Apotex, ten-
tou impedir a publicagé_o dos claclos, aleganclo
cléusulas contratuais. Olivieri publicou os
resultaclos, mas enfrentou a defesa vigorosa
feita na imprensa por funcionarios e consul-
tores pagos pela Apotex, além de processos por

perclas € d,[:ll’lOSg .

O caso Healy evidencia a influéncia na for-
magao médica e nos servigos da universidade.
Em novembro de 2002, alguns meses antes de
assumir sua nova fungéo de diretor da Clinica
de Transtornos do Humor e Ansiedade do Cen-
tro para Drogadigao e Doenga Mental da Uni-

versidade de Toronto, concretizando uma nego-
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ciagdo de dois anos, o dr. David Healy fez uma
conferéncia na qual levantava a questdo acerca
da hgagéo entre o uso do Prozac e o aumento
do risco de suicidio entre certos tipos de
pacientes. Esse ponto nao foi o tema principal
de sua conferéncia e, tampouco, o dr. Healy
condenou o uso do referido medicamento.
Somente recomendava cuidado na prescrigao e
no acompanhamento dos pacientes, além de
apontar para a necessidade de pesquisas sobre

essa ol)servagao de sua pratica assistencial.

Porém, a possivel correlagéo do Prozac com o
suicidio de pacientes e a mengao a necessidade
dos estudos, por ele apontacla, tornou-se
polémica para os dirigentes da universidade. O
médico proferiu a mesma conferéncia em Paris,
Mineépolis e Cam]:-ridge —a qual foi bem rece-
bida e apreciada, sem levantar tal polémica.
Mesmo no centro canadense foi bem recebida
pelos presentes. Uma semana apds o evento,
mensagem enviada por correio eletronico
rescindia a proposta de emprego que lhe tinha
sido feita ha dois anos. Coinciden’cemente, um
pouco antes da conferéncia do dr. Healy, o
fabricante do medicamento havia doado 1 5
milhio de délares para o centro no qual o médi-
co iria atuar e, também, financiado uma nova
ala do hospital, que estava para ser inauguracla

em Lreve .

Embora nao haja evidéncias de que a inddstria
tenha diretamente interferido na demissao do
médico, o incidente levanta questoes legftimas
sobre a possibi]idade dos que rescindiram  con-
trato terem sido, consciente ou inconsciente-
mente, afetados pela relagéo da universidade

com a fabricante do medicamento’.



Conflito de interesses: concepgao e
abrangéncia

Ao promover a pesquisa clinica, o ol)jetivo
primario da inddstria é obter o registro do pro-
duto, ou seja, ter 1icenga para comercializar um
novo procluto. Secundariamen’ce, quer um texto
de bula que descreva seu produ’co da maneira
mais abrangen’ce possivel, com in{ormag(‘)es do
tipo de uso para a g’rana/e maioria dos pacientes

ou de primeira linha. As pesquisas coordenadas

pela inddstria visam a acumular dados que jus-
tifiquem essas afirmativas. Por dltimo, a
intengao é obter vantagem competitiva no mer-
caclo, com drogas melhores ou, no minimo,

iguais as disponiveis’.

As diversas partes envolvidas na pesquisa clinica
tém diferentes interesses e é claro, cada qual
quer salvaguarda’,—los e avaliar como a conduta
das demais partes envolvidas po&eria afeta-los. O

quaclro a seguir resume alguns desses interesses':

Parte Interesses

Pesquisador

investido na pesquisa

* Ganhar reputagdo por meio de pesquisas efetivas, boas e pul)licadas
* Respostas cientificamente validas por meio de pesquisas bem desenhadas

* Justa compensagdo pelas habilidades, conhecimentos, es{orgo e tempo

Paciente

* Baixo risco de dano

* Tratamento efetivo ou diagnéstico acurado

* Que o investiga(lor coloque seus interesses acima dos demais

Comunidade

em geral

* Métodos cliagnc’)sticos e tratamentos efetivos, seguros e baratos
* Minima demora na aplicag&o das pesquisas
* Pesquisas com o menor custo possivel

° Con{:ianga na comunidade cientifica

Patrocinador

* Minimo custo

® Pesquisa relevante para as necessidades de mercado

e Achados de pesquisas com o menor tempo possivel

* Protegao de interesses financeiros com as patentes

Instituicio onde | o Reputagdo académica

ocorre a pesquisa

¢ Subsidios financeiros para a pesquisa
* Protegao do investimento feito no planejamento e na equipe

* Vantagens de maré‘etzhg devido a reputacao

Comunidade

cientifica

* Boa reputagdo da ciéncia

* Acesso aos produtos e resultados das pesquisas

Fonte: Speece Junior RG, Shimm DS, Buchanan AE. Conflicts of interest in clinical practice and research. New York: Oxford. 1996
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Um panorama do escopo e do impacto do con-
flito de interesses na pesquisa bioméclica,
traga&o a partir de uma meta-anélise de estu-
dos quantitativos sobre o tema, apontam que:
1) um quarto dos pesquisadores clinicos na
Academia recebe financiamento da in&l’lstria;
2) os resultados positivos sdo mais pul)licaclos
que os negativos; 3) os vinculos com a indis-
tria estdo associados com a demora na pul)li—
cagao e com a retengao de &ados; 4) as
pesquisas patrocinadas pela inddstria tendem
mais a conclusdes pré—incllistria. Como razdes
provaveis para isso, sao apontaclos o financia-
mento somente para terapias com potencial de
sucesso e os desenhos favoréveis, especial-

mente com o uso cle placebo”.

Com base na anélise de 1.440 estudos verifi-
cou-se significativa associagao entre o financia-
mento da inddstria e a utilizagéo do controle
com placel)o, ao invés do controle ativo.
Mesmo nio sendo exigéncia do Food and Drug
Administration (FDA) para registro dos novos
medicamentos, o controle com place})o era
rotina por prover mais resultados positivoslz. O
conflito de interesses po&e, também, impor
vieses a pesquisa nas suas diversas etapas:
durante o desenho do estudo ; durante o proces-
so de recrutamento, selegéo e inclusdo dos
sujeitos; durante a coleta de dados ; N0 momen-

to da anélise dos dados e na publicag'a'.o.

No desenho e na conduta da pesquisa hs, ao
menos, oito momentos criticos de decisdo que
podem ser influenciados por conflito de inte-
resses, principalmente os financeiros: os trata-
mentos a serem testados no ensaio clinico; o)

tipo de controle a ser usado, se ativo ou place—
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130; 0s enc]points, ou seja, a forma como se
processa o desfecho da pesquisa; os critérios de
exclusdo e inclusao; as in£orma96es a serem
incluidas no termo de consentimento livre e
esclarecido e o processo que sera usado em sua
aplicagéo; as regras para suspender o estudo se
a eficacia da droga em teste for comprova(la ou
ocorrerem eventos adversos; se a pesquisa serd
suspensa devido a evidéncias advindas de outros
estudos clinicos; quais pacientes potencial—

s . ~ 10
mente elegwels serdo recrutados®.

Parece, entdo, que sempre haver4 interesses em
conflito, ja que as diversas partes envolvidas na
pesquisa tém distintos interesses. Entretanto,
este ndo é o tinico entendimento ou o tnico
tipo de conflito de interesses. Muitas vezes,
uma mesma parte pode ter interesses confli-
tantes e deste conflito pocle decorrer um dano
para outra ou outras das partes envolvidas na
pesquisa.

E preciso clistinguir os interesses primadrios e
secundarios das partes envolvidas, pois um con-
flito de interesses, como usualmente tratado na
pesquisa clinica, existe quan(lo interesses
secunddrios tém o potencia] para influenciar os
juizos, agdes e opinides dos médicos quanto aos
interesses primarios em relagéo ao paciente, ou
seja, os determinados pelos deveres dos profis—
sionais. Em sentido amplo, o conflito de inte-
resses ocorre quando ha divergéncia entre os
interesses particulares do médico e suas obri-

gagoes profissionais para com o paciente'”.

Dennis Tllornpson13 define conflito de interes-
ses como uma situagdo na qual os interesses

secundarios influenciam indevidamente o jul—



gamento profissional de uma pessoa no que diz
respeito aos seus interesses primarios. Os inte-
resses primarios sao determinados pelos deveres
inerentes a profissﬁo — Nno caso, como profis—
sional de saﬁcle, pesquisaclor ou professor. Para
o autor, tradicionalmente, sio definidos trés
interesses primdrios: a satide e bem-estar do
paciente; a integridacle da pesquisa clinica e a
eclucagéo dos futuros profissionais. Os interes-
ses secundarios po&em incluir, dentre outros,
gan}lo financeiro ; progressao na carreira; finan-
ciamentos para pesquisas; publicagéo dos resul-
tados em periédicos de renome; clesejo de fama;

ol)rigagées familiares®.

Os interesses secundarios ndo sio em si nega-
tivos. De fato, podem ser razoaveis, 1egitimos,
valiosos e até clesejéveis. Entao, o problema
nio estd na natureza boa ou ruim dos inte-
resses secundarios. O conflito de interesses
acontece quando os interesses secundarios
dominam e indevidamente inﬂuenciam, dis-
torcem ou corrompem a integri(lacle do julga—
mento médico em relagao a satide do paciente,
a pesquisa clinica ou a educagao médica. O
pro])lema surge quanclo um ou mais interesses
secundarios tornam-se importantes a ponto de
determinar a pratica méclica, seja de maneira

geral ou nas decisdes sobre um paciente especi-

ﬁcom,w

Médicos—pesquisaclores tem um conflito de
interesses inerente quanclo propdem recrutar
seus préprios pacientes para os protocolos, pois
a ética médica determina que os interesses do
paciente devem estar em primeiro 1ugar e, ao
proporem a entrada dos pacientes em projetos,

esses passam a ser sujeitos de pesquisa e pare-

cem concordar em servir aos interesses ClO

pesquisador, numa inversio da relagéio.

Ao incluir seus pacientes como sujeitos de
pesquisa, o proﬁssional traz para a relagéo que
antes era somente médico—paciente também as
implicagées do relacionamento pesquisador—
sujeito. Mas, devido ao respeito e dependéncia
a seus méclicos, os pacientes po&em ter dificul-
dade para compreender, mesmo que informa-
clos, que muitos dos proceclimentos propostos
tratam-se de experimentos e nao de inter-

vengoes clinicas de eficdcia reconhecida®.

O conflito de interesses tem o potencial de
provocar vieses e influenciar a decisdo clinica.
Nio ¢ preciso um real comprometimento dos
interesses primarios para que o conflito de inte-
resses exista. I suficiente que sua possibilidade
esteja presente. Assim, é razoével sugerir que o
conflito de interesses existe se um observador
razoével pode acreditar que seja plausivel a agao
do médico estar sendo influenciada por um
interesse secundario. A gravidade do conflito
de interesses depenclera’. do quanto o julgamento
profissional foi inﬂuenciado, ou mesmo parecer
influenciado, pelo interesse secundério e da
gravidacle do dano ou erro que pocle resultar de

tal influéncia ou de sua simples aparéncia.
Conflito de interesses e publicagbes

As atuais exigéncias para que a comunidade
académica mantenha um alto fndice de pul)li-
cagdes em periédicos renomados, aliadas aos
interesses comerciais da inddstria biomédica,
dentre outros fa’cores, tém imposto conflito de

interesses também nas pu]alicag(’)es. Virios
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estudos demonstram (le maneira reitera(la o
poder do dinheiro como importante fonte de
conflito de interesses na publicagéo dos resulta-

dos da pesquisa clinica.

Em estudo recente'*, editores de revistas cienti-
ficas da 4rea de enfermagem declararam que
sofrem ou ja sofreram algum tipo de pressao
para promover produtos da inddstria por meio
da submissio de artigos que destacavam suas
qualidacles positivas — ou para realizar mudangas
nos artigos que traziam pontos negativos. Tam-
bém apontaram a pressdo para deixar de pu-
blicar artigos com resultados negativos de pro-
dutos das compan}lias com a quais a sociedade
mantenedora do periédico tem vinculo. Men-
cionaram ainda a pressao para publicar colunas
regulares, elaboradas pela inddstria Liomédica,
bem como sofrer constrangimento dessas
sociedades para pul)licar artigos que endossam
os produtos de companhias que lhes dao apoio.
Q estudo destaca que muitos dos problemas éti-
cos decorrentes dos conflitos de interesses,
descritos por esses editores, sio também vividos

pelos editores dos periéclicos médicos'.

Alguns periéclicos médicos e cientificos tém
requisitado aos autores que declarem suas liga—
¢Oes, especialmente as de cunho financeiro,
com a inddstria biomédica. Tal (leclaragéo
torna-se essencial, para os revisores, quando ha
interesse da companhia no estudo sob revisdo.
E claro que por trds dessa questdo estd o moti-
vo financeiro que leva uma companhia a

patrocinar um estudo clinico'®.

Os editores e os conseﬂlos editoriais nao sio

contra a pesquisa patrocinada pela inddstria e
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tampouco condenam os acordos com os
pesquisadores, mas querem transparéncia para
que os leitores possam avaliar a validade e
veracidade do estudo e seus resultados''s. A
auséncia ou a cleclarag'a',o incompleta dos poten-
ciais conflitos de interesses impedem que o
leitor possa aplicar o ceticismo apropria&o ao

diglogo cientifico™.

No Brasil, apenas as publicagées indexadas
podem ser utilizadas em matérias promocionais
da inddstria. Um dos participantes de semi-
nério sobre conflito de interesses em pesquisa
clinica, promovido pelo Conselho Regional de
Medicina de Sao Pa_ulo, em 2004, qualificou
esta prética de maré’ez‘fng bhaseado em evidén-
cia. A expositora destacou que, a clespei’co das
vérias regras para garantir a quali(lade do mate-
rial promocional dos estudos clinicos das
empresas, hé outros trabalhos que mostram que
36% dos gréficos avaliados nesse tipo de mate-
rial continham distorg()es de nimeros; 66%
apresentavam dados indteis e 54% relatavam
dados intermediarios e nao os resultados finais®.
Em sua apresentagao, destacou, ainda, que os
médicos ndo acreditam na influéncia que a
inddstria possa ter sobre eles, o que imp]ica,
portanto, esforgos adicionais para regrar e dis-
ciplinar a interagdo da classe médica com a

inddstria farmacéutica’.

De fato, como afirma Schogermanlz, muitos
médicos sentem que po&em resistir a influén-
cia do conflito de interesses em virtude de sua
ética, e&ucagéo, habilidades intelectuais e
treinamento cientifico. Mas, ponclera o autor,
qualquer pessoa pode ser afetada, todos sdo

suscetiveis e nao ha imunes. O potencial con-



flito de interesses é um processo inconsciente e
muito sutil, espalhado pela medicina de
maneira perversa. Além &isso, o fato de o
médico estar consciente sobre a existéncia do
conflito de interesses nio elimina o possivel
efeito sobre sua conduta — o que remete a
questdo crucial de como lidar com o conflito de

interesses.
Lidando com o conflito de interesses

Muito se discute acerca de como lidar com o
conflito de interesses. Fato é que sdo inevitaveis
e precisam ser tratados de maneira séria e trans-
parente pela sociedade e comunidade cientfica.
Possiveis encaminhamentos para o enfrenta-
mento do conflito de interesses incluem a regu-
lagao pelos conselhos profissionais; a reve]agéo
dos conflitos de interesse pelos pesquisadores; a
me&iagéo, por exemplo, com a cles’cinagéo dos
recursos arrecadados para a pesquisa, nao para
projetos especificos, mas para um fundo insti-
tucional que financiaria a pesquisa e a eclucagéo
na universidade e, ainda, a proibigéo de certos
incentivos financeiros. Nao ha resposta facil e
pronta para os pro]olemas decorrentes do con-

flito de interesses.

Sdo varios os meios para controlar o conflito de
interesses, como sua declaragéo (para editores
de perié&icos, sujeitos de pesquisa etc.), super-
visao inclependente e retirada de pesquisadores
que tenham alguma relagé.o com o patrocinador
do estudo. Ha quem defenda que nao se deva
aceitar nenhum presente da inddstria farma-
céutica, nem mesmo as conhecidas amostras
grdtis de medicamentos. Entretanto, a efetivi-

dade desses mecanismos é desconhecida®.

Uma proposta considerada essencial por alguns
é a existéncia de comités para monitorar
questoes relativas aos conflitos de interesse.
Esses comités tentam compreender a natureza
dos interesses competiclores e propor estratégias
para lidar com eles, considerando a protegao
aos sujeitos de pesquisa, a integridade da ativi-
dade de pesquisa, das sociedades, dos servigos
universitarios que prestam assisténcia e dos

P : A s 17
proprios pesqulsadores € acaclemlcos .

No Brasil, a Resolugéo 196/96, do Conselho
Nacional de Saﬁde, determina como tarefa
do comité de ética em pesquisa (CEP) avaliar
o conflito de interesses, a fim de recluzi—lo,
evitando, por exemplo, formas de remune-
ragao de pesquisa(lor que interfiram na liber-
dade de retirada do sujeito de pesquisa do

estudo.

Em meio a multiphcidade de proposigdes para
lidar com os conﬂitos, um instrumento bas-
tante importante e muito Valoriza(lo, especial—
mente pelos editores e organizaolores de eventos
cientificos, é assegurar a transparéncia da me-
lhor maneira possfvel, revelando as ligag()es
entre pesquisadores e patrocinaclores ndo sé na
divulgagao dos resultados, mas ja na inclusao

dos sujeitos'”

Estudo realizado com sujeitos de pesquisa em
diferentes 4reas nos EUA mostrou que a maio-
ria quer conhecer os vinculos existentes entre os
pesquisadores e os patrocinadores do estudo — e
se h4 mecanismos institucionais para moni-
torar e salvaguarclar os interesses financeiros,
sua prépria seguranga e a in’cegriolacle dos dados.

Revela, aincla, que 0s mesmos entrevistados
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declararam que o conhecimento dessas infor-
magoes terd pouco impacto em sua decisao para
participar ou nao do estudo. Relatam que devi-
do ao seu estado de satide véem a participagao
nos estudos como algo bom e, muitas vezes,
como tltima opgao de tratamento, demons-
tranclo, assim, que h4 outras ponderagées de

maior peso nessa decisao®.

Os participantes desse estudo e de um outro
realizado com sujeitos de pesquisa na area de
oncologia., no mesmo pais, afirmaram que con-
fiam nos mecanismos institucionais de moni-
toramento da influéncia do conflito de inte-
resses sobre a pesquisa, no sentido de preservar
tanto a in’tegrida(le do estudo como a dos par-
ticipantes. Da mesma forma, confiam que o
médico nao se deixara corromper por interesses
secunddrios e continuara sempre buscando o
bem-estar dos sujeitos que, em Gltima instan-

. ~ . 8
Cla, sao pac1entesl '19.

Os achados de um estudo realizado com 300
coordenadores de pesquisa clinica envolvidos na
aplicagéo do termo de consentimento livre e
esclarecido causam preocupagdo. Um tergo dos
respondentes considerou que o sujeito nao é
capaz de compreencler a informagao sobre con-
flito de interesse, especialmen’ce os de natureza
financeira®. Como esses coordenadores sio
facilitadores do processo de consentimento, o
fato de acreditarem que os potenciais sujeitos
nao serao capazes de entender a informagao
que lhes serd transmitida ¢ preocupante, pois

pode resul’tar na sua omissdo.

A declaragéo dos vinculos ¢ um dos meios mais

aceitos para lidar com o conflito de interesses,

Conflito de interesses na pesquisa clinica

especialmente os de natureza financeira. Com-
preende-se que assim serd possivel minimizar as
ameagas a objetiviclacle cientiﬁca, a seguranga
dos sujeitos e a credibilidade social na atividade

de pesquisals.

Con’cu(lo, embora importante ferramenta, a
declaragao nio é suficiente e deixa sem
respostas muitas questées importantes, como
quais tipos de vinculos sdo inaceitdveis e quais
podem ser admitidos. Além disso, ao colocar a
responsabilidade nos pesquisa(lores, de maneira
inclividual, contribui para perpetuar a visao
equivocacla de que os investigaclores sao neutros
observadores, sem preconcepgdes, e que sao
imunes a corrupgao possivel dos interesses
secundarios. A integridade da pesquisa deveria
ser protegida no ambito da comunidade cienti-
fica e nio depencler individualmente dos

pesquisa(loress.

E sabido que esses mecanismos de declaragéo
baseiam-se na iniciativa do proéprio pesquisador
para declarar seus vinculos e interesses e que as
recomendagées para tal nem sempre sao

seguidas*®.

Parece ndo haver uma solugéo tnica, mas claro
estd que o lidar com o conflito de interesses na
pesquisa clinica requer politicas institucionais e
pﬁ})hcas no sentido de prevenir o dominio real
ou aparente dos interesses secundarios sobre os
primaérios na tomada de decisio dos profissio—
nais médicos e pesquisadores. E isto somente
serad possivel, em primeiro lugar, quando se
assumir abertamente que o conflito de interes-
ses existe como parte da vida social. Assim, se

pocleréo avaliar os possiveis danos decorrentes



do conflito de interesses ao lado dos beneficios  os envolvidos ¢ de suma importancia para a
que as pesquisas trazem. Disso se clepreende transparéncia no trato desta questao da ética

que a promogao de debates pﬁblicos entre todos  em pesquisa.

Resumen

Conflictos de intereses en la investigacion clinica

Publicaciones recientes han evidenciado el conflicto de intereses y los posibles efectos adversos de
la creciente y frecuente relacién de los investigadores, universidades y servicios de salud con la
industria farmacéutica. En la investigacién clinica estos efectos incluyen desde vieses en el estudio
hasta dafios a los sujetos. El conflicto de intereses ocurre cuando los intereses secundarios
prevalecen e influencian indebidamente, distorsionando o corrompiendo el juicio médico con
relacién a lo bien del paciente, a la integridad de la investigacién y la buena educacién de los
porvenires profesionales, que son los intereses primarios en virtud de las obligaciones
profesionales. La gravedad del conflicto de intereses depende de cuadnto el juicio médico es, o
parece ser, influenciado por los intereses secundarios y de la gravedad del dafio o del error que
suceden. La manera de administrar el conflicto de intereses sigue siendo una cuestién de
controversia, mientras el manejo transparente de estas situaciones es reconocido como esencial.

Palabras-clave: Bioética. Etica en investigacion. Conflicto de intereses. Investigacion biomédica.

Abstract

Conflict of interests in biomedical research

Recent publications have stressed conflict of interests and possible adverse effects of the growing
and frequent relationship of researchers, universities and health services with pharmaceutical
industry. In clinical research since these effects include bias in the study do damage to the subject.
Conflict of interests occurs when secondary interests predominate and have an undue influence on
medical evaluation of the patient, on integrity of research and on adequate education of future
professionals - which are primary interests —, corrupting or distorting them. The severity of conflict
of interests depends on how much medical judgment is, or appears to be, influenced by secondary
interests and on the severity of the resulting error or harm. How to deal with conflict of interests is
a controversial question, but transparency is considered essential.

Key words: Bioethics. Research ethics. Conflict of interest. Biomedical research.
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