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Ola!

Seja bem-vindo(a) ao modulo  “Principios metodoldgicos basicos e questdes éticas” do Projeto
“Educagido continuada dos Comités de Etica em Pesquisa”. Aqui, vocé vai compreender os principios
metodoldgicos no desenvolvimento de projetos de pesquisa e as questdes éticas mais comumente envolvidas
na analise e no desenvolvimento da pesquisa.

Assista ao video de apresentagao do médulo.

Receba as nossas boas-vindas!

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/OFCHFIPhU6w


https://youtu.be/0FCHFlPhU6w
https://youtu.be/0FCHFlPhU6w
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PLANO DE ENSINO

Médulo: Modalidade/tipo:
Principios metodoldgicos basicos e questdes éticas EAD autoinstrucional
Projeto: Carga Horaria:
Educagdo Continuada dos Comités de Etica em Pesquisa 2 horas

Este mddulo apresenta, de forma sucinta, a estrutura de um projeto de pesquisa, assim como
os tipos de delineamento de pesquisa enfatizando as diferencas entre pesquisa qualitativa e
quantitativa e seus respectivos instrumentos. Sao introduzidos os conceitos basicos de ética na
pesquisa, dando destaque a situagdes de conflito de cunho moral que emergem da analise critica
de protocolos. Descreve-se também os procedimentos adotados pelo Sistema CEP/Conep para
acompanhar, averiguar e interceder em situagdes que podem acarretar prejuizo e/ou danos aos

participantes de pesquisa.

Objetivo geral

Compreender os principios metodolégicos no desenvolvimento de projetos de pesquisa e as
questdes éticas mais comumente envolvidas na andlise e no desenvolvimento da pesquisa.

Objetivos especificos

» Identificar os itens que compdem a estrutura de um projeto de pesquisa;

+ Compreender as questdes éticas atinentes a analise e ao desenvolvimento de pesquisas
com seres humanos, enfatizando os direitos dos participantes de pesquisa;

» Verificar os principios previstos na Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
e questdes relativas a pesquisa com seres humanos;

» Identificar casos flagrantes de violagéo dos direitos dos participantes de pesquisa, inclusive
situagdes de duplo padrdo de pesquisa e uso de placebo puro;

» Descrever os procedimentos adotados pelo Sistema CEP/Conep para acompanhar,
averiguar e interceder em situagdes que podem acarretar prejuizo e/ou danos aos
participantes de pesquisa.
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Procedimentos didaticos

BOAS-VINDAS

O maédulo é autoinstrucional e foi estruturado para que vocé percorra as unidades e construa

seu conhecimento de forma auténoma. Os conteudos estdo organizados em unidades, de forma

estratégica, e cada uma delas representa uma etapa de estudo. Assim, espera-se que esta

apresentacao auxilie o seu aprendizado e facilite a sua organizacao.

Entre os recursos disponiveis, destacamos:

Videos: o mddulo possui videos produzidos com o intuito de exemplificar os topicos do
conteudo;

Fluxogramas e infograficos: os fluxogramas foram utilizados para simplificacdo de
processo e exemplificagcdo de prazos, e os infograficos sintetizam etapas e demonstram o
seu encadeamento ldgico;

Material educativo (conteido complementar): disponibilizamos materiais educativos para
download, como artigos e resolugoes.

Toépicos abordados

Unidade 1: Introdugao sobre o projeto de pesquisa

Introdugao aos conceitos de pesquisa
Estrutura de um projeto de pesquisa

Unidade 2: Métodos e delineamentos em pesquisa

Delineamento de pesquisa
Métodos qualitativos e quantitativos em pesquisa
Instrumentos de pesquisa

Unidade 3: Aspectos éticos em pesquisa

Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
Duplo padrao

Uso flexivel de placebo

Populacdes vulneraveis

Acesso pos-estudo

Pagamento e participantes

Conflito de interesses

Bloqueio ético

Utilizagao de banco de dados
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Toépicos abordados

Unidade 4: Sistema CEP/Conep
*  Monitoramento de pesquisas pelo Sistema CEP/Conep: mecanismos e fatos adversos
» Visitas de inspegao: acompanhamento do trabalho dos CEPs pela Conep



| —
| PROJETO BOAS-VINDAS

EDUCA CEPs

GLOSSARIO

e Conflito de interesses: Conjunto de condigdes que levam um profissional a julgar um interesse primario

influenciado indevidamente por um interesse secundario.

 Estudo de extensdo: Estudo realizado apés o término do estudo original, onde, com anuéncia do
participante de pesquisa e assinatura de TCLE, é fornecida a medicagao teste. Sdo estudos delineados

como abertos, e o participante é acompanhado, garantindo a sua seguranga € minimizagao dos riscos.

* Transmissao vertical: A transmissao vertical é a infecgéo pelo virus HIV passada da méae para o filho,

durante o periodo da gestacao (intrauterina), no parto ou pelo aleitamento materno.
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UNIDADE 1 - INTRODUGAO SOBRE O PROJETO DE PESQUISA

UNIDADE 1 - INTRODUGCAO SOBRE O PROJETO DE

PESQUISA

1.1 Introducao aos conceitos de pesquisa

A pesquisa formal € um processo sistematico e racional de investigagdo. Historicamente, essa atividade

organizou-se a partir da curiosidade inerente do ser humano em entender a natureza que o cercava.

Inicio do método Método

experimental ) cientifico

Abordagem tedrica

Conhecimento filosoéfico Processo investigativo

da investigagéo,

e explicagdes religiosas 4 organizado, detalhado,

para o entendimento do

com estruturagao
. o fundamentado em
sistematica de

homem e seu entorno. teorias vigentes.

Inicio do
método

experimental |

Método
cientifico

<— Sumario

. problemas.

Até o século XV, eram aceitos o chamado senso comum unido ao conhecimento filoséfico
e as explicacdes religiosas para o entendimento do homem e seu entorno. Porém, os
questionamentos sobre os fendmenos naturais, sobre a vida e sobre a morte foram molas
propulsoras para a construgdo de uma nova investigagao mais racional.

Através da proposicdo do método experimental, Galileu (1564-1642) iniciou uma
abordagem mais teodrica da investigagdo. René Descartes (1596-1650) ganhou destaque
com sua ideia de que a verdade so6 poderia ser descoberta através da duvida sistematica
e da divisao em pequenas partes do problema ao qual se queria responder. Essas
caracteristicas defendidas por Descartes nos forneceram a base da pesquisa cientifica
que hoje conhecemos.

Atualmente o processo investigativo precisa ser bem organizado e bastante detalhado.
Essa organizacao, aliada a uma boa fundamentagao e a uma coerente relagao com teorias
cientificas vigentes, nos permite ver com clareza o caminho escolhido pelo investigador.
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Os procedimentos escolhidos pelo pesquisador para conduzir sua investigagao cientifica sdo o que chamamos
de metodologia cientifica. Na pratica, aceita-se que séo as técnicas que permitirdo ao investigador encontrar

as respostas aos seus questionamentos, comprovadas cientificamente.

A Importante

A metodologia cientifica, porém, é mais ampla que um conjunto de técnicas. Ela busca orientar o
pesquisador a se comunicar adequadamente com o leitor, estruturando seu pensamento de forma coerente,
a partir da leitura e interpretacdo da realidade onde estara inserido o problema (ou hipotese) elaborado
por ele. Entretanto, as conclusdes advindas de uma investigagéo cientifica ndo sao definitivas. A Ciéncia é
dindmica, o conhecimento cientifico é falivel e certas conclusdes podem ser substituidas a partir de novas
investigagdes e novas comprovagdes.

O método escolhido pelo pesquisador para elaborar seu projeto de pesquisa e realizar sua investigagao vai
variar de acordo com a realidade de sua area de conhecimento.

Quando um projeto de pesquisa é encaminhado para a analise de um Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
€ extremamente importante que a metodologia seja bem avaliada. Embora a avaliagdo desse 6rgao seja
prioritariamente ética, ndo se pode conceber uma investigacao eticamente correta sem estar atrelada a uma

metodologia adequada e cientificamente aceita dentro da area especifica da investigagao.

1.2 Estrutura de um projeto de pesquisa

A elaboragdo de um projeto de pesquisa ndo é uma tarefa simples e exige tempo e dedicacéo. E através do
projeto que o pesquisador sistematiza suas ideias, as fundamenta a partir da realidade do tema, estabelece a

relevancia e ineditismo das mesmas e justifica, entéo, a realizagéo da investigagao proposta.
Quando a investigagdo envolver seres humanos como participantes de pesquisa, a atengdo deve ser
redobrada, pois algumas exigéncias legais e éticas precisam ser respeitadas. Essa analise especifica cabe

aos membros dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs).

Os itens do projeto variam de acordo com sua natureza e procedimentos metodoldgicos utilizados, sendo

assim, as especificidades da pesquisa podem exigir informagdes e detalhamentos adicionais.

<— Sumario 10
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Assista ao video e saiba mais sobre os itens que compdem um projeto de pesquisa

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/5XyCoryqTml

A Importante

Os CEPs e a Comissao Nacional de Etica ha Pesquisa (Conep) analisam apenas projetos de pesquisa que
serdo realizados com seres humanos. Cabe a esses 6rgdos a aprovagdo do projeto para seu inicio em
territorio nacional.

Saiba mais

Se estivéssemos falando de uma pesquisa completa e ja realizada, teriamos mais as etapas de resultados
(andlise dos dados encontrados), discussdo (confronto entre os referenciais tedricos e os achados da
investigacao realizada) e concluséo (refutando ou aceitando a hipétese ao responder o problema proposto).
No entanto, um projeto de pesquisa € apenas a proposi¢cdo de uma investigagao, entédo essas ultimas
etapas nao estardo contempladas no mesmo.

<— Sumario "


https://youtu.be/5XyCoryqTmI
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UNIDADE 2- METODOS E DELINEAMENTOS EM
PESQUISA

2.1 Delineamento de pesquisa
Conceito de delineamento de pesquisa

O delineamento de uma pesquisa € a definicdo de como sera executada a investigagédo, sedimentada em trés

itens:

Q .4 A

Desenho Contexto onde a Atencao ao controle
metodolégico da pesquisa sera das variaveis, sua
pesquisa e inserida e de onde as analise e
planejamento de informacoes serao interpretacao dos
forma ampla. retiradas. dados coletados.

O delineamento de uma pesquisa, entéo, é a definicdo da metodologia cientifica que orientara o investigador
a estabelecer uma caminhada exitosa em sua investigagdo. Cada area do conhecimento aplica um tipo de
delineamento, e cada tipo apresenta vantagens e limitagbes. Esses aspectos devem ser levados em conta
pelo pesquisador no momento em que ele “desenha” toda sua investigagao.

Tipos de delineamento para cada pesquisa

Veja no infografico o resumo dos tipos de delineamento mais comuns em pesquisa.

<— Sumario
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OBSERVACIONAIS

O pesquisador ndao manipula o fator de intervengao.

Descritivos

Sao estudos que buscam descrever e determinar as condi¢des das questdes de interesse investigadas
na pesquisa:

« Avaliam as variagées de uma doenga relacionada com caracteristicas como idade, sexo, raga,
renda e escolaridade;

«” Analisam costumes e rituais de comunidades;

+ \Verificam e descrevem mecanismos associados a reprodugdo de praticas de violéncia e
estigmatizacao para diferentes estratos sociais;

v/ Examinam prevaléncia (casos existentes) e incidéncia (casos novos) de doengas, a fim de gerar
hipdteses da origem e causa dos fendmenos para pesquisas futuras, assim como identificar
grupos de risco para fins de prevengao.

Estudo de caso

Busca explorar, descrever e explicar fendbmenos atuais inseridos em um
contexto da vida real. Geralmente usa dados qualitativos.

Série de casos

Busca acompanhar pacientes expostos a tratamento similar ou analisar
prontuarios médicos com o intuito de avaliar a relagdo exposigao/desfecho.

Estudo de prevaléncia

Busca analisar a proporgao de casos existentes em um determinado
momento e em uma determinada populagéo.

<— Sumario
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OBSERVACIONAIS

O pesquisador ndao manipula o fator de intervengao.

Analiticos

Sao aqueles estudos delineados para examinar a existéncia de associagdo entre uma exposigéo e
uma doenga ou condig¢ao relacionada a saude.

@ Estudo ecoldgico

Faz associagdes relacionando informagdes de grupos (n&o de individuos)
a uma certa patologia ou fator de risco. Essa pesquisa pode levar ao
confundimento ja que as associagdes podem nao se aplicar ao individuo
em particular.

&ﬁ@ Estudo transversal
@l Q

Observa fator e efeito em um mesmo momento histérico. Geralmente traz
informacgdes sobre prevaléncia (propor¢gao que tem uma doenga) em um
determinado momento. Sdo estudos caros.

@ Estudo de coorte

Estudo longitudinal e prospectivo que acompanha um grupo de pessoas
previamente especificadas por determinado tempo. Permite calcular a incidéncia
de novos casos ao longo deste tempo pré-definido. Sdo estudos caros.

Estudo de caso e controle

Estudo retrospectivo que identifica um grupo com uma doenca (caso) e

outro, semelhante ao primeiro grupo, sem a doenga (controle) e os compara
levando em conta os fatores que poderiam estar relacionados a ocorréncia do
desfecho pesquisado. Sao estudos relativamente baratos.

<— Sumario
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EXPERIMENTAIS

O pesquisador manipula o fator de intervengao.

Sao pesquisas que determinam um objeto de estudo com o intuito de validar uma hipéteses pela
manipulagao direta de variaveis e controle de uma amostra para testagem.

Randomizados

Sao estudos intervencionistas e prospectivos que distribuem os participantes de
pesquisa em grupos, de forma aleatdria, para aplicacéo de uma intervencao. Os
grupos sao acompanhados por um periodo de tempo predeterminado e analisados
através de desfechos especificos, definidos no inicio do estudo.

E considerado padrédo de exceléncia em estudos que buscam avaliar o efeito de uma
intervencao no decorrer de uma situagdo. Destacam-se aqui os ensaios clinicos. Sao
estudos caros.

Nao Randomizados

Sao estudos intervencionistas e prospectivos onde ha um grupo controle e um grupo
de intervengdo, mas a alocagado dos participantes em cada grupo nao se da de forma
aleatoria, mas sim pela conveniéncia e interesse do pesquisador.

<— Sumario
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2.2 Métodos qualitativos e quantitativos em pesquisa

Perspectiva historica

Para que se entenda o surgimento das pesquisas quantitativas e qualitativas, € preciso entender o contexto

onde elas foram estruturadas, aplicadas e o0 que o pesquisador queria aprender com as mesmas.

Pesquisa quantitativa

Muitos autores identificam a Segunda Guerra Mundial como um marco importante para o
desenvolvimento e aprimoramento da pesquisa quantitativa.

Um grupo de cientistas de areas distintas do conhecimento foram chamados para estudar estratégias
de defesa do pais relacionados a problemas taticos pertinentes ao cenario vigente. O sucesso dos
resultados na Gra-Bretanha fez com que os norte-americanos levassem o tipo de estudo e analise
para os Estados Unidos. Com o término da guerra, as ferramentas desenvolvidas comegaram a ser
utilizadas na resolugdo de problemas industriais.

A partir desse ponto, tomou forgca o método dedutivo de investigagao (a elaboracdo de uma hipotese
e o teste da mesma), o qual caracteriza a pesquisa conhecida como quantitativa.

Essa investigagao, influenciada pelo positivismo, centra-se até hoje na objetividade e entende que
a realidade - as causas de um fendmeno e a relagdo entre as variaveis, etc. - deve seguir uma
linguagem e formalizag&o proprias, preferencialmente passivel de ser expressa e comprovada por
modelos matematicos.

Arealidade construida é composta sempre de causa e efeito. O pesquisador precisa, entao, identificar
as causas e os efeitos isolando-os de seu contexto.

<— Sumario
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Pesquisa qualitativa

A proeminéncia de esquemas indutivos de analise, flexivel a formulagdo de hipoteses no decorrer
do estudo e fundamentado em metodologias que valorizam a contextualizagdo, a captagdo e a
apresentagdo dos achados de pesquisa sem mensuragdes numéricas caracterizam o enfoque
qualitativo de uma pesquisa.

Para melhor compreender os elementos que configuram a formulagao de uma abordagem qualitativa,
vale destacar as contribuigdes de estudiosos como Freud e Malinovski, por exemplo, que, por técnicas
e métodos distintos, buscaram na observagao, descrigao e sistematizagao continua da experiéncia
vivida pelos individuos e comunidades por eles investigadas, formular e revisar suas teorias.

Com esses aportes cientificos, na segunda metade do século XX a pesquisa qualitativa evoluiu e
tomou vulto. Areas como educagéo, antropologia, comunicagdo, administragéo, entre outras, passaram
a utilizar e aperfeicoar técnicas de pesquisa qualitativa, sendo possivel, destacar, por exemplo, a
entrevista narrativa.

Até os dias de hoje os métodos qualitativos se destacam pela preocupacao em contextualizar,
detalhar e descrever em detalhes o objeto de pesquisa, assim como o enfoque no processo e na
sistematizagéo. Essa linha defende que existe uma vinculagao indissociavel entre o mundo real,
objetivo e a subjetividade do individuo.

O debate sobre vantagens e desvantagens de um ou outro tipo de pesquisa continua até hoje. A grosso
modo, os defensores de uma linha mais positivista entendem como cientificas as pesquisas realizadas a partir
da observacado de dados obtidos e mensurados por instrumentos de analise formais. Os adeptos da linha
qualitativa, por outro lado, defendem que, nas pesquisas, a experiéncia e 0s processos sociais € histéricos
associados ao grupo ou comunidade estudados ndo podem ser desconsiderados para o desenvolvimento da

investigagao.

Conceitos, diferenga e vantagem

Tipos de Método

l

Quantitativo Qualitativo

<— Sumario
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Quantitativo

Conceito

Método cientifico que utiliza distintas técnicas estatisticas para quantificar informagées em uma
investigacgao.

Sao validas as informagdes que podem ser mensuradas sobre as experiéncias dos participantes,
enfatizando o raciocinio légico.

Caracteristicas

+ Asideias preconcebidas sobre a relagédo entre os conceitos (elaboracédo de hipéteses) sdo
o ponto de partida;

Utiliza instrumentos formais para coleta de dados;

Controla metodicamente a coleta de dados;

A andlise dos dados € objetiva;

Utiliza procedimentos estatisticos para a analise dos dados;

Permite a elaboragao de hipoteses e a definigdo dos testes que serdo utilizados para testa-las;

Permite a reprodutibilidade da investigacgao;

Altamente positivista;

Redugéao da ciéncia ao campo observacional;

C L L < < < < < s

Afasta o pesquisador dos participantes pesquisados.
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Qualitativo

Conceito

Método cientifico que trabalha com o universo dos significados, valores, crencas e atitudes.

As informagbes captadas sdo sempre relevantes, tendo como foco a compreenséao das relagdes
sociais.

Caracteristicas

Contextualiza os conceitos, buscando entender o fendbmeno como um todo;

Salienta a relevancia das interpretacdes dos eventos;

Busca captar a totalidade do contexto;

Procura entender e interpretar as experiéncias a partir de uma analise subjetiva;

A N O

A organizagao das informagdes obtidas para andlise ndo ¢é interpretada a partir de um modelo
matematico preconcebido, mas a partir da experiéncia do pesquisador e dos participantes ao
longo da pesquisa;

«” Possibilita ao pesquisador uma compreensao ampla e contextualizada do sentido atribuido
pelos participantes da pesquisa a suas opinides, praticas e interagoes;

« Da maior flexibilidade para a reformulagéo e adequagéo dos procedimentos metodoldgicos
utilizados para coletar as informagdes obtidas ao longo da pesquisa;

« Oinvestigador coleta os dados, sendo dificil controlar sua influéncia sobre o objeto de estudo;

+ Avreflexdo exaustiva do pesquisador sobre os achados de campo pode dar a impressao de
que este deu conta da totalidade do fenébmeno e do objeto estudado;

Carece de detalhes sobre os processos que levaram as conclusdes;

D4 ao pesquisador a sensagao de dominar com profundidade seu objeto de estudo;

O pesquisador corre o risco de se envolver com os sujeitos pesquisados e/ou com as
situagbes pesquisadas.
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2.3 Instrumentos de pesquisa

Conceito de instrumentos de pesquisa

Os instrumentos de pesquisa sao as ferramentas escolhidas pelo pesquisador para coletar os dados iniciais de

sua pesquisa e obter as informagdes pertinentes ao seu trabalho. Todos os instrumentos de pesquisa apresentam

fatores positivos e negativos, por isso a escolha do instrumento mais adequado ao objetivo do estudo € essencial.

Os instrumentos mais utilizados séo as observagdes, os questionarios e as entrevistas:

Observagao

\/
1\

O instrumento de observagdo apresenta o intuito de registrar o aspecto externo da acéo e, quando
possivel ou pertinente, também sua intencionalidade.

Na observagao, & preciso:

1) Escolher as agbes que serdo observadas levando-se em conta o que se busca e o tempo que se
tem para realiza-las.

2) Elaborar um roteiro detalhado do que sera observado e decidir se o registro sera escrito ou
gravado. O registro escrito favorece a observagao de locais com varias pessoas. Os registros podem
ser complementados por gravagao de audio. A filmagem € mais limitada, pois pede o deslocamento
da camera.

3) Informar aos participantes de pesquisa que eles serdo observados, mostrando o roteiro da
observagéo e a maneira como seréo realizados os registros.

4) A neutralidade do observador na realidade observada é muito importante.

5) Apos transcritas as observacgdes e realizada uma primeira analise, esse material pode ser
mostrado aos participantes observados.

6) E importante, em muitos casos, algum nivel de interagdo dos pesquisadores com os participantes da
pesquisa para que o pesquisador explique o que registrou e permita que os observados reflitam sobre
suas praticas. Essa interagdo pode ser feita com uma entrevista quando forem poucas pessoas ou com
uma conversa em grupo se o nimero de observados for grande.

00

O ponto forte da observagdo é o realismo da situagédo estudada e a familiarizagdo do observador
com as pessoas e 0 ambiente. Embora deva ser sistematizada e ter rigor cientifico, ela ndo fornece
uma interagéo do pesquisador com o pesquisado, com exceg¢ao da observagéo participante. Em
funcéo desse aspecto, nao se torna um instrumento abrangente para todas as areas, precisando,
muitas vezes, ser complementado com outro instrumento, como uma entrevista, por exemplo. Nesse
caso, as observagdes podem sugerir os aprofundamentos necessarios para as entrevistas.
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Questionario

MY E um instrumento de coleta de dados constituido por perguntas ordenadas que devem ser
respondidas ou informadas pelo participante da pesquisa, em meio fisico ou digital.

*  As perguntas do questionario devem ser formuladas de forma direta e a linguagem deve ser

% simples.

. Nao pode existir nenhum tipo de indugéo a uma determinada resposta.

OO Um ponto forte a ser destacado na utilizagdo do instrumento “questionario” € a padronizagao e
possibilidade de massificagéo da coleta de dados e informagdes para a pesquisa. Por outro lado,
uma desvantagem relevante € a impossibilidade de tornar flexivel a reformulagéo do registro da
informagao comunicada pelo participante durante a coleta de dados e informacgdes.
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Entrevista

Este instrumento é uma técnica alternativa para coleta de dados, considerada um dialogo assimétrico.

As entrevistas podem ser classificadas em diferentes tipos:

o Entrevista estruturada: perguntas predeterminadas, em que o entrevistador ndo tem liberdade.

o Entrevista semiestruturada: elaboragcdo de um roteiro permitindo que o pesquisador interaja
com o entrevistado e desdobre as questoes.

. Entrevista orientada: o foco do entrevistador se da em cima de uma agéo e consequéncia, ja que
ele sabe o tema que quer abordar.

o Entrevista em grupo: as perguntas sdo feitas para pequeno nimero de pessoas de maneira
informal e depois os achados séo organizados em uma avaliagao global.

. Entrevista informal: usada geralmente em estudos exploratérios, da ao pesquisador mais
conhecimento sobre um tema fornecendo pistas para nortear sua pesquisa, escolher outros
participantes ou reformular suas hipéteses.

o Q Pontos fortes a serem destacados na utilizagdo do instrumento “entrevista” seriam a inclusdo de
alfabetizados e nao alfabetizados como participantes, a oportunidade de repeticdo ou reformulagdo
das perguntas, facilitando a compreensao, e a possibilidade da captagéo da expressao corporal do
entrevistado, tom de voz e énfase nas respostas dos entrevistados pelo pesquisador.

Por outro lado, como desvantagem pode-se destacar que a entrevista oportuniza influéncia voluntaria
ou involuntaria do investigador, assim como pode levar o entrevistado a fornecer respostas falsas ou
incompletas pelo receio da divulgagéo de sua identidade.
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E recomendavel que, sempre que possivel, seja realizado um pré-teste com os instrumentos escolhidos e

elaborados, procurando verificar algumas caracteristicas:

Operatividade

Fidedignidade Validade

Avaliar se o vocabulario
esta acessivel e se
cada questao esta

suficientemente clara.

Conseguir resultados
semelhantes
independente de quem
aplica o instrumento.

Verificar se o
instrumento traz todos
os dados necessarios a
investigacao.

Essa pratica traz seguranga ao pesquisador e maior poder ao instrumento de pesquisa. Para realizar os pré-

testes, € aconselhavel o cumprimento de duas etapas:

= elaborar as questdes e encaminhar a outros pesquisadores da area para que emitam suas opinioes;

2> aplicar o instrumento em um grupo de individuos que n&o serdo participantes de pesquisa no estudo de

fato.

E interessante que os participantes a serem escolhidos para o pré-teste apresentem caracteristicas similares
aqueles que irdo compor o grupo que de fato participara da pesquisa. A analise das respostas permitira ao
pesquisador modificar, se necessario, algumas variaveis, assim como as hipoteses, e dara a ele uma nogao

da abrangéncia do instrumento escolhido.
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UNIDADE 3- ASPECTOS ETICOS EM PESQUISA

3.1 Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos

ADeclaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, promulgada pela Unesco em 2005, € uminstrumento
internacional de carater normativo que aborda questées de cunho ético. Ela enfatiza as implicagdes éticas
que o desenvolvimento tecnoldgico resultante do progresso cientifico exerce sobre a vida e o bem-estar dos

seres humanos.
A Declaragdo consegue incorporar a bioética ao ordenamento juridico internacional como uma questao

universal analisada de forma multidimensional. Ela mostra uma aplicagdo concreta dos Direitos Humanos

a area da vida, saude e bem-estar contextualizada na seara econémica e social da vida e saude humanas.

Alguns direitos sdo defendidos pela Declaragao:

—O—~0—=—0 6

o o o Direito a ter Direito a
Direito ao Direito ao Direito ao acesso .
) ] cobertas suas um meio
respeito da gozo do grau a medicamentos, . . =
. o . - necessidades ambiente ndo
autonomia e maximo de alimentacéo e . - .
) . ; ) ) basicas (redugéo contaminado,
integridade. saude. agua potavel.
da pobreza). entre outros.
. \ \

A Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos entende que os Estados signatarios do documento

precisam estabelecer, como dever de Estado, a defesa dos direitos dos seres humanos nos diversos paises.

Pelo seu novo enfoque, a Declaragéo representou um novo marco para o avango em discussoes relativas a
saude publica e inclusdo social. Alguns autores consideram esse documento como um ponto de corte entre a
bioética classica, que carecia de uma visao social e politica, e a bioética contemporanea, que contextualiza o
ser humano em um cenario global junto a seus semelhantes e demais integrantes da biosfera.

Existem alguns aspectos considerados originais no documento:
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Promocgao a saude

A Declaragao apresenta uma visao ampliada de saude, destacando que ela ndo esta apenas
vinculada ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, mas deve considerar fatores culturais e
psicossociais.

Esse item inclui a defesa ao direito do gozo do grau maximo de saude e direito a atengdo médica
de qualidade e acesso a medicamentos.

Reducao da pobreza, desnutrigcao e analfabetismo

O documento considera a pobreza como uma das principais causas de doencga e refere-se nao
apenas a pobreza material.

E importante considerar que, ao redor da pobreza, cria-se um cinturdo de miséria que oportuniza
a desnutrigao, destruigdo do meio ambiente, marginalizagdo e desagregagéao social, delinquéncia
e analfabetismo, levando a perda da autoestima.

Protecao das geragoes futuras

E citada a preocupacao com os efeitos que podem causar a alteracéo dos avancos cientificos na
area genética com o intuito de incorporar novas informacdes a descendéncia.

Sensibilidade em relagao ao binémio risco/beneficio

O documento enfatiza a maximizagéo de beneficio e redugéo de riscos, mas entende que todo
envolvimento em qualquer atividade de medicina, ciéncia da vida e pesquisa clinica traz riscos
inerentes agregados ao beneficio esperado.

Este bindbmio dialético — minimos riscos/maximos beneficios - deve ser incorporado ao amplo
conceito de dignidade humana daqueles que participam de alguma atividade ou intervencao na
area da vida e saude.
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Protegcdo do meio ambiente, biosfera e biodiversidade

A protegcao do meio ambiente aparece no documento como um direito humano, mas a visao
antropocéntrica é corrigida com a abordagem da biodiversidade e sustentabilidade da biosfera.
S6 é possivel defender o meio ambiente quando o vemos como um sistema interdependente e
equilibrado.

Historico

No ano de 2001, o presidente da Franga solicitou a Comissao de Direitos Humanos da ONU a elaboragao
de um documento internacional consagrando a Bioética. A partir dessa solicitagdo, entrou em cena o
Comité Internacional de Bioética da UNESCO (IBC — International Bioethics Committee), o qual elaborou
um relatério avaliando a possibilidade da proposigao do documento solicitado, que foi finalizado no final de
2003. O citado relatério examinou algumas questdes éticas a serem abordadas no instrumento internacional,
salientando sua contribuigdo aos esforgos dos paises para fornecimento de diretrizes éticas levando-se
em conta a evolugdo cientifica. O texto foi elaborado por especialistas de diversos paises e aprovado por
unanimidade pelos 191 estados-membros da UNESCO, em sua 332 Conferéncia Geral.

A Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos é um marco na defesa dos direitos transpessoais
(questdes ecoldgicas e solidariedade), ampliando a discusséo do ponto de vista pessoal para a coletividade.
A partir desse documento, foi possivel visualizar a Bioética como uma area que busca consolidar movimentos

sociais e culturais em defesa da vida e da promogao da saude humana.
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3.2 Duplo padrao

Leia com atengao o caso a seguir, ocorrido nos anos de 1990.

Desde meados de 1990, a AIDS/HIV é considerada um sério problema de satde publica na Africa,
ocasionando milhées de mortes. Na década de 90, pesquisas clinicas comegaram a ser delineadas com o
intuito de descobrir alguma nova medicagéao para curar a patologia e ofertar alternativas terapéuticas para
prevencao vertical do HIV.

O padréo de tratamento eficaz era a utilizagdo de Zidovudina (AZT). Esse tratamento custava em torno
de 800 dolares por mulher infectada. O valor era exorbitante para os paises pobres, como era o caso da
Africa, principalmente a regido do continente que apresentava alta incidéncia de AIDS e pouca aplicagdo de
recursos publicos para a saude.
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A solugédo econdmica encontrada foi a proposigdo do uso de placebo como comparador, € ndo o AZT,
nas mulheres africanas. Os estudos, propostos por investigadores de nagdes ricas, objetivando testar os
tratamentos em um curto periodo de tempo e a baixo custo, foram aprovados pelas Comissées de Etica dos
paises proponentes e dos paises onde as pesquisas se realizaram.

Esta postura eticamente questionavel para muitos despertou intensos debates internacionais, uma vez

que esses experimentos de curto-prazo, em populagdes reconhecidamente pobres, foram testados contra
placebo e néo contra o tratamento de referéncia.
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Ja defensores do uso do placebo afirmavam que a pesquisa ndo trouxe nenhum prejuizo as participantes,
pois elas nao vinham recebendo nenhum tipo de tratamento para transmissao vertical da doenga pela
precariedade da saude em seu pais, ficando a situagéo inalterada para algumas. Ainda permitiu que as
participantes randomizadas no grupo de intervengao tivessem acesso a alguma medicagao disponibilizada

no estudo.

Agora reflita:

Mesmo existindo uma droga “padréo ouro” de referéncia, justifica-se a realizagéo de estudos controlados

por placebo em paises pobres que ndo aportam dinheiro a sadde e nao fornecem a medicagao de referéncia

a sua populagédo?

Essa é uma situacao classica e controversa conhecida como duplo padrao ou duplo standard.

Duplo padrao é a aceitagao de que pesquisas semelhantes sejam
delineadas de forma distinta em diferentes paises.

O registro de medicamentos de
referéncia sempre vai variar entre os
paises e os participantes de pesquisa
de paises pobres nao teriam, via de
regra, acesso ao “padrdao ouro” da
droga para usar como comparador.
Dessa forma, estudos realizados em
territérios onde a populagéo nao tem
acesso aos tratamentos basicos de
saude, a alternativa de delineamento
com placebo se torna tentadora,
pois seria uma maneira de permitir o
acesso dessas pessoas a medicagao
efetiva, situagdo que cotidianamente
nao acontece.
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Contraposigao

Um mesmo estudo nao deveria ser
eticamente
quando conduzido em um pais pobre
ou em desenvolvimento e eticamente
incorreto quando conduzido em um
pais rico.

considerado correto

O uso de placebo em pesquisa
ndo deveria estar condicionado ao
estado de vulnerabilidade social e
econdmica dos paises e populagoes.
Este € um importante conflito de
cunho moral!
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O respeito a dignidade da pessoa humana que se envolve em atividades de pesquisas biomédicas é
extremamente ressaltado na Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos desde seu Preambulo.
Esse documento enfatiza o potencial de beneficio do desenvolvimento cientifico e tecnolégico para a
promocgao do bem-estar de cada individuo, familia, comunidade e da humanidade como um todo. Esses
beneficios devem ser compartilhados com a sociedade e, em especial, com os paises em desenvolvimento.

Sem nenhuma forma de discriminacao!

3.3 Uso flexivel de placebo

O placebo é entendido como uma substéncia sem propriedades farmacoldgicas, administrado a pessoas

como se apresentasse propriedades terapéuticas.

Os ensaios clinicos randomizados e mascarados (cegos) tendem a usar placebos para assegurar-se da
eficacia da medicagéo em estudo e para ndo permitir que os envolvidos na investigagdo tenham conhecimento

de qual paciente esta tomando a medicagao em analise. Pode-se usar placebo para:

Mascaramento Unico

) ) Paciente ou médico nao sabem quem esta usando placebo.
(single-blind)

Mascaramento duplo Tanto investigador quanto paciente ignoram quem esta usando placebo e quem
(double-blind) esta usando a medicagdo em teste.

Mascaramento triplo Investigador, paciente e quem realiza as analises dos achados ignoram a
(triple-blind) alocagéo de medicamentos e placebo.

Dupla simulagao Quando o ensaio clinico envolve importantes diferencas entre aparéncia, gosto
(double dummy) e tamanho das unidades posoldgicas dos medicamentos a serem comparados.

Por exemplo, um tratamento é realizado com comprimido e outro com xarope.
Nessa situagdo, se compara o farmaco teste (comprimido) com o placebo
(xarope) e o farmaco teste (xarope) e o placebo (comprimido). As duas formas
serdo usadas com o principio ativo e placebo.
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Resolugdo CNS n° 466/2012

A Resolugdo CNS n° 466 langada em 2012 normatiza diversos aspectos relacionados a pesquisa envolvendo
seres humanos no Brasil. Ela incorpora referenciais do Principialismo Bioético (respeito a autonomia, nao
maleficéncia, beneficéncia e justica), assim como o principio da vulnerabilidade, visando assegurar os direitos

e deveres aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

Historico

Os documentos internacionais, entre eles a Declaracdo de Helsinque (DH), foram elaborados com o
proposito de defender o ser humano em sua dignidade e autonomia. A tendéncia ao apoio na ampliacéo da
producgéo de farmacos e uma maior flexibilizagdo nas normas éticas de conduta na utilizagao de placebo na
pesquisa clinica, identificado na declaragao, despertou sérios debates éticos internacionais.

Histérico da Declaragao de Helsinque

Na revisédo da DH de 1996, uma das mais significativas, foi ampliado o paragrafo 1.3 com a
frase: “Isto ndo exclui o uso de inertes placebos em estudos onde nenhum método diagndstico
ou terapéutico comprovado exista”. Essa redacao ndo agradou e o debate iniciou enfocando
o padrao de cuidado ético para os participantes e o uso de placebo na pesquisa biomédica.

A FDA, que corroborava com essa ideia, gostou e passou a adotar a versdo 1996 de
Helsinque como oficial, dando forga para o placebo/controle em ensaios clinicos americanos
e internacionais.

No ano de 2000, a Associagcao Médica Mundial (AMM) foi surpreendida com o mais amplo e
acalorado debate existente nas revisdes da DH. A maior discusséao ficou por conta da segcao
“Principios Adicionais” do documento, que tratava de investigagdo biomédica.

Buscando diminuir esse impasse, em 2002, a AMM publicou uma nota de esclarecimento
sobre o paragrafo 29 dos “Principios Adicionais” da DH (2000). A AMM reformulou a questao
do placebo acrescentando algumas situagdes onde ele seria aceito nas pesquisas. Muitos
entenderam que a AMM cedeu a pressao do FDA, ja que esse 6rgdo vinha autorizando
pesquisas com placebo/controle.
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Em 2008, foram inseridas mudangas no paragrafo 32 sobre o tema placebo/controle. Agora,
a intervengao experimental deveria ser confrontada com a “comprovadamente melhor
intervencao existente exceto quando nao existir comprovadamente melhor intervengao, ou

quando houver razdes metodoldgicas convincentes e cientificamente soélidas para o uso do
placebo e sendo que os que receberem o placebo nao estarao sujeitos a nenhum risco de dano
sério ou irreversivel”.

Em 2008, a Associacdo Médica Brasileira (AMB) promoveu uma reunido com especialistas de
pesquisa clinica, membros do Conselho Nacional de Saude (CNS), da Conep e do Conselho
Federal de Medicina (CFM). Por unanimidade, o grupo decidiu encaminhar solicitagéo para que
fosse mantida a redagao de 2000 da DH. Entretanto, a proposta nao foi aceita na Assembleia
da AMM. Em fungéo disso, o Brasil decidiu ndo mais reconhecer a DH, sancionando algumas
normas especificas nacionais sobre o uso de placebo/controle em ensaios clinicos.

As controvérsias sobre o uso mais flexivel de placebo em pesquisa clinica persistiram. Um grupo
de paises que reconhecia a DH, entre eles o Brasil, demonstrou preocupagao com o incentivo
que essa redagao daria a realizagao de estudos em paises pobres ou em desenvolvimento,
ja que se tornaria mais barato realizar pesquisa em locais onde nao houvesse “melhor
intervencao”, permitindo o uso do placebo.

A versao de 2013, indiferente as preocupacdes desses paises sobre a flexibilizagdo no uso de
placebo, manteve a mesma posigéo da versao anterior.

A Carta Circular n° 285 de 2018 da Conep/SECNS/MS foi langada para esclarecer os CEPs
quanto a posigéo do Brasil em relagao aos guias de Boas Praticas Clinicas — ICH-GCP (Good
Clinical Practice). Nesse documento, é declarado que, devido a incorporagdo da DH no ICH-
GCP, os CEPs nédo devem reconhecer o GCP como uma resolugdo a qual esses 6rgdos devem
se submeter.

Atencao

Randomizagédo e mascaramento sdo procedimentos distintos e podem ser aclarados. O primeiro inclui a
alocagéo de participantes da pesquisa em grupos diferentes, sem viés de selegdo. O segundo garante que
os desfechos observados estejam livres da influéncia do pesquisador ou do participante de pesquisa.
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Assista ao video e saiba mais sobre o uso de placebo.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/R5n1U5hUoug

3.4 Populagdes vulneraveis

A vulnerabilidade pode ser definida de forma ampla como a incapacidade de a pessoa proteger seus proprios
interesses. Essa vulnerabilidade vai depender das situagdes que tornam algumas pessoas e grupos mais

vulneraveis do que outros. Ela pode ser classificada como vulnerabilidade extrinseca e intrinseca:

................. Vulnerabilidade

extrinseca:

Vulnerabilidade <-- -——-- Ees
intrinseca:

Causada por caracteristicas
internas dos proéprios

Ocasionada por
circunstancias externas,

individuos, tais como como falta de poder
transtornos mentais, socioecondmico, falta de
deficiéncia intelectual, doenca escolaridade, pobreza
grave ou extremos de idade ou caréncia de recursos.
(criangas e idosos). Corriqueiramente,

é classificada como
vulnerabilidade social
e vulneragao (ou
vulnerabilidade moral).

A vulnerabilidade social se caracteriza por distintas formas de exclusdo social que leva a um contexto de:

/ Fragilidade; + Falta de protecao, oportunidades e/ou abandono;

+/ Debilidade; +/ Falta de acesso a beneficios.
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Todo participante de pesquisa é potencialmente vulneravel. O reconhecimento dessa vulnerabilidade relacional

levou a proposigcao dos balizamentos éticos (ndo maleficéncia, justica, etc.).

A Resolugdo CNS n° 466/2012 define vulnerabilidade (item 11.25):

“Vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou motivos, tenham a sua
capacidade de autodeterminagéo reduzida ou impedida, ou de qualquer forma estejam impedidos de opor
resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido.”

Esse documento propde que pesquisas com seres humanos devam ser desenvolvidas preferencialmente em
individuos com autonomia plena. Individuos ou grupos vulneraveis nao devem ser participantes de pesquisa
quando a informagéo desejada possa ser obtida por meio de participantes com completa autonomia, a menos

que a investigagao possa trazer beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis.

Alguns grupos sao considerados como participantes vulneraveis em pesquisas:

Menores de idade Mulheres gravidas Prisioneiros/detentos

Pessoas
incapacitadas Pessoas com
mentalmente, educacao limitada ou

Populagées
indigenas

Trabalhadores do Homens que fazem

incluindo aquelas com pessoas analfabetas Sexo sexo com homens

depressao profunda

Mulheres em . Pessoas altamente
Pessoas com poucos o L Usuarios de drogas
o condigdes sociais dependentes de
recursos econémicos " ou outros que se ) o
o especificas : cuidados médicos
e acesso limitado a dediquem a o
(doentes terminais,
patriarcais) em tratamento

iedad . . .
servigos de saude (sociedades atividades ilegais
intensivo)
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Ao se entender a vulnerabilidade de um ponto de vista relacional, é possivel identificar que uma mesma
pessoa pode ndo estar em uma situagéo de vulnerabilidade num contexto, mas estar vulneravel em outro. Por
isso, o processo de consentimento livre e esclarecido deve ser conduzido com cuidado. Esses cuidados com
o consentimento sédo explicitados na Resolugdo CNS n° 466/2012, disponivel em: https://conselho.saude.
gov.br/resolucoes/2012/Reso0466.pdf.

Resolugcao CNS n° 466/2012

IV.6 - Nos casos de restricao da liberdade ou do esclarecimento necessarios para o adequado consentimento,
deve-se, também, observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criangas, adolescentes, pessoas com transtorno ou doenca mental
ou em situagao de substancial diminuigdo em sua capacidade de deciséo, devera haver justificativa clara
de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP, e pela Conep, quando pertinente. Nestes
casos deverao ser cumpridas as etapas do esclarecimento e do consentimento livre e esclarecido, por meio
dos representantes legais dos convidados a participar da pesquisa, preservado o direito de informagao
destes, no limite de sua capacidade;

b) aliberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles participantes de pesquisa
que, embora plenamente capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos, ou a influéncia de
autoridade, caracterizando situagdes passiveis de limitagdo da autonomia, como estudantes, militares,
empregados, presidiarios e internos em centros de readaptagcao, em casas-abrigo, asilos, associagoes
religiosas e semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou ndo, da pesquisa, sem
quaisquer represalias;(...)

e) em comunidades cuja cultura grupal reconhecga a autoridade do lider ou do coletivo sobre o individuo, a
obtengédo da autorizagéo para a pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem prejuizo do consentimento
individual, quando possivel e desejavel.

Quando a legislacao brasileira dispuser sobre competéncia de 6rgdos governamentais, a exemplo da
Fundag&o Nacional do indio - FUNAI, no caso de comunidades indigenas, na tutela de tais comunidades,
tais instancias devem autorizar a pesquisa antecipadamente.
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Historico

A ética em relagéo a pesquisa se impods porque a vulnerabilidade existe. Os crimes contra a humanidade na
22 Guerra Mundial foram o inicio da preocupacgao das grandes nag¢des com a prote¢do do ser humano em
pesquisas biomédicas. O Codigo de Nuremberg (1947) e a Declaracao de Helsinque (1964) valorizaram a
autonomia e o consentimento voluntario em pesquisa e foram um passo importante para salvaguardar os
participantes de pesquisa vulneraveis. Entretanto, fatos histéricos posteriores mostraram a existéncia de
inadequacao ética para além do ambiente de guerra:

Caso Tuskegee

Na cidade de Tuskegee, Alabama, EUA, em 1932, foram recrutados 399 negros de uma
populagéo pobre, diagnosticados com sifilis para receber tratamento gratuito contra a doenga. O
objetivo do estudo observacional (que durou 40 anos - 1932/1972) era entender a evolucédo da
doenga ja que nao havia tratamento conhecido. Esse conhecimento justificaria aporte de fundos
para novas pesquisas para a cura da sifilis.

Os pacientes recebiam placebo e acreditavam estar sendo tratados. Eram fornecidos comida,
consulta médica e auxilio funeral. Nos estagios finais da doencga, os pacientes reportavam dor,
mas eram mantidos no estudo, embora ja existisse uma terapéutica eficaz para trata-los, desde
1945 - a penicilina. O estudo foi suspenso apenas em 1972 por pressao social, apos divulgagéao
na imprensa.

O descaso com a resisténcia organica dos voluntarios, o engodo no uso do placebo, a ndo
intervencao medicamentosa para minorar sofrimento e dor dos pacientes nos estagios finais,
aliados ao descaso do governo com pessoas pobres e doentes tornou o caso Tuskegee um dos
mais emblematicos nas areas da bioética e da saide publica.

Beecher e o relato de abuso de vulneraveis

Em 1966, Henry Beecher publicou um artigo intitulado Ethics and Clinical Research, no qual
compilou 22 casos de tratamento de individuos, revelando abuso sofrido por pessoas vulneraveis
(criangas com retardo mental, recém-nascidos, idosos, presidiarios, entre outras) usadas em
pesquisa clinica. O trabalho de Beecher, assim como o caso Tuskegee, teve grande repercussao
no cenario ético-cientifico americano.

Relatério de Belmont

Apos os relatos do caso Tuskegee e outros casos de abuso ético em pesquisa, o governo
dos EUA nomeou uma Comissado Nacional para a elaboragdo do Relatério Belmont (1978).
Esse relatério destacou trés principios globais a serem seguidos em uma pesquisa com seres
humanos: respeito pela pessoa, beneficéncia e justica.
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Historico

Principialismo

Em 1979, T. Beauchamp e J. Childress, através de sua obra Principles of Biomedical Ethics,
propuseram 4 principios aliando seres humanos a pratica clinica e assistencial: respeito a
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica. Esse conjunto de principios ficou conhecido
como principialismo.

Bioética da Intervengao e da Protecao

No Brasil, vem ganhando muito espago a chamada Bioética da Intervencgao. Ela preocupa-
se em abordar alguns problemas recorrentes e persistentes, proprios de paises periféricos e que
fortalecem a situagéo de vulnerabilidade, como exclus&o social e concentragéo de poder, entre outros.

Também ganha foco nessa seara brasileira a Bioética da Protegdo, que surge como um projeto
bioético e politico proposto por pesquisadores latino-americanos para poder pensar as politicas
publicas de saude. Segundo essa 6tica, as politicas publicas devem ser pensadas a partir da
aplicagéao das ferramentas do saber bioético tradicional aos dilemas morais que surgem em Saude
Publica, agenciando ambitos disciplinares distintos, mas vinculados pela interdisciplinaridade e
pela preocupagao com a qualidade de vida dos vulnerados em seus contextos naturais, sociais
e culturais.

Saiba mais

O processo de vulneragao é aquele que aprofunda a erosdo da autonomia de individuos ou grupos de
individuos que nao correspondem aos valores morais vigentes, gerando repercussdes negativas como
distanciamento, segregacao e exclusao. Esses grupos, muitas vezes, ja estdo vivendo em uma situagéo
explicita de vulnerabilidade social. Agrega-se a isso imperceptiveis situagdes de julgamento moral, que, de
maneira sutil, mais os estigmatiza.
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3.5 Acesso pos-estudo

A Resolugdo CNS n° 466/2012 ¢é bastante rigida quanto ao fornecimento de medicagao pds-estudo. Diz a

Resolugéo em sua diretriz:

Item 111.3:

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso gratuito e por tempo
indeterminado aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes.

As questdes de risco associado ao uso de medicagao em teste ndo estdo ainda devidamente estabelecidas
em estudos de fases iniciais. Esse aspecto fez com que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
defendesse, desde 2009, o fornecimento do produto teste como estudo de extensédo. A Conep, entretanto,

manteve-se firme quanto a esse quesito, na promulgagédo da Resolugdo CNS n°® 466/2012.

Em 2017, foi homologada a Resolugao CNS n° 563, que regulamenta o direito do participante de pesquisa ao
acesso pos-estudo em protocolos de pesquisa clinica destinados aos pacientes diagnosticados com doengas
ultrarraras. Esse documento afirma que o patrocinador deve se responsabilizar e assegurar a todos os
participantes de pesquisa ao final do estudo o0 acesso gratuito aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos
e terapéuticos que se demonstraram eficazes pelo prazo de 5 anos apds obtengédo do registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Especificamente para medicamente, o prazo de 5 anos deve ser
considerado a partir da definigdo do pre¢co em reais na Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED). A Resolugdo CNS n° 563 ainda esclarece que o acesso pos-estudo fica assegurado tanto no prazo
entre o final do estudo e o inicio do prazo de 5 anos, assim como entre o fim da participagao individual de cada

participante e o encerramento do estudo.

A ANVISA, em 2013, promulgou a RDC n° 38/2013, que regulamentava os programas de fornecimento de
medicagao pds-estudo, assim como os programas de acesso expandido e uso compassivo. Essa Resolugao
foi alterada pela RDC n°® 311/2013.

<— Sumario 38



| —
| PROJETO

EDUCA CEPs

UNIDADE 3 - ASPECTOS ETICOS EM PESQUISA

Cada categoria citada pela ANVISA apresenta alguns critérios proprios. Veja no recurso abaixo a apresentagao

resumida:

. Fornecimento de
Conceito

medicamento pos-estudo

Acesso expandido

Uso compassivo

Fornecimento gratuito
de medicagéao apos
término do ensaio clinico
aos participantes de
pesquisa original.

Beneficiario Participantes de

pesquisa.

Caracteristica Participantes de
dos pesquisa clinica.

beneficiarios

Fase do Fase Il concluido.

estudo clinico

Periodicidade Anual.

de relatério a
ANVISA
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Disponibilizagéo de
medicamento novo,
promissor, ainda sem
registro na ANVISA ou néo
disponivel comercialmente,
que esteja em Fase lll ou
concluido, para grupo de
pacientes que apresentam
doencgas debilitantes ou
graves e sem alternativa
terapéutica satisfatéria.

Grupo de pacientes.

Aqueles que ndo entraram
no ensaio clinico por falta
de acesso ou por nao
atenderem critérios de
incluséo.

Fase Ill em andamento ou
concluido.

Anual.

Disponibilizagéo de
medicamento novo,
promissor, ainda sem
registro na ANVISA e
que esteja em processo
de desenvolvimento,

a pacientes nao
participantes de acesso
expandido ou pesquisa
clinica e que apresentam
doengas debilitantes ou
graves e sem alternativa
terapéutica satisfatoria.

Individual (por paciente).

Aqueles com doengas
graves e auséncia de
tratamento disponivel.

Evidéncia cientifica
promissora da
medicagao em teste.

Anual.
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O uso assistencial de drogas experimentais apresenta grandes desafios éticos, legais e operacionais. Os

documentos existentes no pais procuram minimizar essas dificuldades, pois esse acesso € crucial para

demandas de saude de pessoas individualmente ou em grupo.

Historico

A preocupacao ética com o fornecimento de medicagéo aos participantes de pesquisa apds o término dos
estudos vem sendo demonstrada em diversos documentos nacionais e internacionais ja ha alguns anos.

O tdpico relativo as obrigagdes pos-estudo apareceu na revisdo de 2000 da Declaragao de
Helsinque:

‘Ao final do estudo, todos os participantes devem ter assegurado o
acesso aos melhores métodos comprovados profilaticos, diagndsticos e
terapéuticos identificados pelo estudo.”

Aincluséo desse tema na Declarag&o abriu um campo de discussdes bioéticas sobre acesso ao
medicamento apds o encerramento da pesquisa clinica.

Em 2004, a AMM emitiu uma nota de esclarecimento a DH com a intengédo de clarificar esse
tema, acrescentando ao artigo 30:

“E necessario, durante o planejamento do estudo, identificar meios para
assegurar os procedimentos identificados como benéficos no estudo ou o
acesso a outro cuidado apropriado.”

Outros 6rgédos internacionais também abordaram o tema em seus documentos, inclusive a
Declaragéo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (2005):

Artigo 15: “Os beneficios resultantes de qualquer pesquisa cientifica
devem ser compartilhados com a sociedade como um todo e, em especial,
com paises em desenvolvimento.”

A flexibilizagdo da norma ao acesso a medicagdo pds-estudo associada ao uso flexivel de

placebo fez com que o Brasil optasse por ndo mais seguir as orientagdes da DH. Normas éticas
A\ e legais foram elaboradas e estao vigentes no pais.
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Historico

2008 O tema nao se extinguiu e a revisdo de 2008 da DH apresentou novo texto:

Paragrafo 14:

“O protocolo deve descrever acordos pos-estudo para que os participantes
de pesquisa tenham acesso as intervengdes identificadas como benéficas
no estudo ou acesso a outros cuidados apropriados ou beneficios.”

Paragrafo 33:

“Na conclusdo do estudo, os pacientes nele incluidos tém o direito de ser
informados sobre o resultado e compartilhar os beneficios decorrentes do
estudo, por exemplo, acesso a intervengdes identificadas no estudo como
benéficas ou a outros cuidados apropriados.”

<— Sumario 41



| —
| PROJETO UNIDADE 3 - ASPECTOS ETICOS EM PESQUISA

EDUCA CEPs

3.6 Pagamento e participantes

As normas nacionais relacionadas a pesquisa cientifica envolvendo seres humanos ndo aceitam, via de
regra, que os individuos sejam pagos por essa participagdo. Mesmo em ensaios clinicos, a participagéo dos

individuos deve ser voluntaria desde que:

Participe de um
encontro com a

Seja garantida sua

Conhecga o
ensaio clinico.

) integridade através Sejam minimizados
. . Assine um TCLE.
equipe da pesquisa

para tirar duvidas.

de exames de todos os riscos.
seguranca.

As Unicas situagbes em que o pagamento ao participante de pesquisa € aceito pelo Sistema CEP/Conep séo

nos casos de Fase | de pesquisas clinicas ou de bioequivaléncia.
[1.10 - Participante da pesquisa: individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e

autorizagao de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A participacao deve se dar de forma

gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia.
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Fase |

A Fase | refere-se a avaliagao inicial em voluntarios saudaveis, que ndo tém a doenga para a
qual o medicamento esta sendo estudado. Nessa fase, sdo realizados testes de segurancga e
avaliagOes de doses e vias de administragéo. Cerca de 20 a 100 individuos participam dessa fase.

Fase ll

Estudos em Fase Il avaliam grupos de 100 a 300 individuos que tém a doenga foco do estudo,
com o objetivo de obter mais dados de seguranca e avaliar a eficacia do novo medicamento.

Fase lll

Estudos em Fase Ill procuram comparar o novo medicamento com um controle, estabelecendo
superioridade entre eles. S&o estudos multicéntricos com milhares de pacientes em
acompanhamento por um periodo maior de tempo. Também sao obtidas informacdes de
segurancga, eficacia e interagcdo das drogas. A analise da Fase lll pode levar ao registro e
aprovagao para uso comercial do novo medicamento.

Fase IV

Na Fase |V, ap6s um medicamento ser aprovado e levado ao mercado, testes de acompanhamento
sao elaborados, possibilitando o conhecimento de detalhes adicionais sobre a seguranca e
eficacia do produto. A Fase IV é conhecida como Farmacovigilancia.

O pagamento de participantes nos estudos Fase | justifica-se pela adesdo a esses estudos clinicos.
Normalmente o participante ampara-se na esperanga de cura ou, ao menos, paliativo para dada enfermidade.
Porém, na Fase |, os participantes s&o saudaveis, o que afastaria, em tese, as justificativas de adesao

voluntaria e de que o farmaco testado possa influenciar positivamente no curso da enfermidade do paciente.
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Saiba mais

A Resolugdo CNS n° 251/1997 ja estabelecia normas para pesquisa com seres humanos na area de novos
farmacos, mas nao abordava a questdo de pagamentos de participantes.

Embora o Brasil defenda a participagéo voluntaria de participante, a Resolugao CNS n° 466/2012 entende
como adequado o ressarcimento* da participagdo em pesquisa.

*Il.21 - Ressarcimento: compensagdo material, exclusivamente de despesas do participante e seus
acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentagao.

Historico

Alguns paises, dentre eles os EUA, permitem o pagamento de voluntarios em pesquisa. As autoridades
brasileiras entendem que a oferta de pagamento aos participantes compromete a capacidade dos individuos
de decidir voluntariamente. Nessa visao, o pagamento poderia funcionar como uma ferramenta de

recrutamento, oportunizando que os voluntarios participem de um estudo pelo dinheiro, sem compreensao
adequada dos objetivos ou riscos associados, comprometendo o processo de consentimento.

Com essa postura, o Brasil busca evitar situagdes como a descrita no caso Walter Reed:

Caso Reed

Reed, ao propor um estudo clinico sobre febre amarela, pagou para os voluntarios participarem.
Cada participante recebia 100 dolares em ouro e mais outros 100 ddlares se contraisse a febre
amarela. No contrato, Reed acrescentava que, no caso da morte do voluntario por contrair a
doenga, seria transferido 200 ddlares para a pessoa designada pelo participante.

A pessoa nao poderia se afastar do perimetro da pesquisa enquanto esta estivesse sendo
realizada.

A ocorréncia de situagbes semelhantes a essa levou a agéncia regulatéria americana (U.S. Food
and Drug Administration - FDA) a estabelecer que o pagamento a participantes deva ser um
incentivo para o recrutamento, e ndo um beneficio.
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3.7 Conflito de interesses

E comum associar situacdes de conflito de interesses exclusivamente a aspectos financeiros, mas eles podem
estar ligados também a aspectos de cunho pessoal, educacional, assistencial, cientifico, profissional, entre
outros. Alguns cenarios em que situagdes de conflito de interesse podem emergir envolvem, por exemplo,
um medico e seus pacientes; uma empresa e seus funcionarios; uma industria de medicamentos e seus

pesquisadores; um professor e seus alunos; e, inclusive, nas decisdes colegiadas do CEP ou da Conep.

O conflito de interesses no ambito dos CEPs e da Conep, especificamente, é tratado na Norma Operacional
CNS n° 001/2013, estabelecendo que:

Os membros do CEP e da Conep deverao atuar de forma voluntaria, autbnoma e independente no exercicio
de sua fungéo, que é de elevado interesse publico. E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer
atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade
no exercicio de suas atividades no Sistema CEP/Conep. As relagdes financeiras levam aos conflitos mais
facilmente reconhecidos e incluem relagdes de emprego, consultoria, propriedade de agbes ou opgdes,
honorarios e patentes com instituicdes ou organizagdes financiadoras de pesquisa. Também podem surgir
conflitos de interesse caracterizados pelo exercicio do poder dentro da instituicdo mantenedora do CEP. Os
membros do Sistema CEP/Conep deverao apresentar declaragéo, por escrito, comprovando a sua autonomia

e independéncia no exercicio como membro, ja no momento da sua candidatura ou aceitagédo de indicagao.

Na area dos ensaios clinicos, os conflitos de interesse tém destaque sob a ¢ética do investigador, dos

participantes de pesquisa e da sociedade.
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Pesquisador

Originalmente o pesquisador iniciava uma investigacédo cientifica com o
unico fim de gerar conhecimento para ajudar os individuos e a sociedade.
Os participantes de sua amostra eram recrutados dentro dessa ideia.
Atualmente, o aporte econémico para ensaios clinicos permite a geragao
de conflitos de interesse. Pesquisadores e participantes, levados pelo
interesse econdmico, podem desvirtuar eticamente a pesquisa. Assim,
os pesquisadores podem montar amostras cujos individuos respondam
exatamente o que eles querem provar.

000
ﬁ'&? Participantes

Os participantes, por sua vez, podem fornecer respostas que o investigador
quer ouvir ou até omitir informagdes para ndo serem excluidos do grupo
investigado. Se os voluntarios forem de populagées de baixo poder econémico,
pode se agravar a situagao, pois sua continuacao na pesquisa permite acesso
a exames e cuidados que nao teria no ambito da saude publica.

@

Sociedade

A apresentacdao de resultados da pesquisa também pode ser cenario
do estabelecimento de conflito de interesse. O pesquisador consegue
financiamento para sua pesquisa através de agéncia de fomento estatal e,
ao divulgar os resultados, omite esse dado levado por autopromogéao e até
manutengdo do emprego. A pesquisa também pode ser supervalorizada
pelo editor ou revisor em relagéo ao grau de amizade com os autores.
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A Resolugdo CNS n° 466/2012 enfatiza como uma das atribuicdes da Conep o cuidado que ela deve ter com

o conflito de interesses. O documento preconiza:

IX.8 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com conflitos de interesse que

dificultam ou inviabilizam a justa anadlise local.

Histérico

Veja a seguir o relato do estudo sobre consumo de alcool ocorrido nos Estados Unidos.

2018- Estudo sobre consumo de alcool

Em junho de 2018, a agéncia de fomento americana (National Institutes of Health- NIH) retirou
seu aporte financeiro a maior pesquisa delineada para testar o consumo de alcool. A pesquisa
iniciou em fevereiro de 2018 e acompanharia pessoas que bebem uma vez por dia comparadas
com pessoas abstinentes para descobrir se colocagbes como “uma taga de vinho no jantar faz
bem” sdo verdadeiras ou ndo. Seria testada com 7 mil pessoas escolhidas aleatoriamente em
quatro continentes por 6 anos.

O percentual de 70% seria financiado por 5 empresas, entre elas a InBev e Heineken, junto com
dinheiro da agéncia nacional, mas esta participagdo nem sempre foi informada. O pesquisador-
chefe afirmou ndo saber desta participagao das empresas de bebida, mas foi divulgada troca de
e-mail em que apareciam mensagens do pesquisador discutindo até a metodologia da pesquisa
com as patrocinadoras.

A repercussao foi grande na comunidade cientifica. E isso fez com que a agéncia americana
abrisse a investigagéo e acabasse cancelando o estudo em fungao de conflito de interesse.

Leitura complementar: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7067094/
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3.8 Bloqueio ético

A analise de um protocolo de pesquisa pelo Sistema CEP/Conep visa avaliar a viabilidade da realizagéo de
pesquisas cientificas dentro de padroes éticos determinados, para garantir a protecdo dos participantes de
pesquisa. Nesse contexto, o bloqueio ético corresponde a identificagdo de situagdes particulares em que a
qualidade da analise ética pode ser prejudicada devido a algum interesse particular (familiar, profissional,
financeiro etc.) que membro(s) do CEP, ou da Conep, possam ter na aprovagaéo de um projeto de pesquisa
especifico.

Bloqueio ético:

uma situagdo que restringe a analise e discussao de um protocolo de pesquisa por pessoas direta ou
indiretamente envolvidas no mesmo.

O préprio membro do Sistema CEP/Conep pode manifestar-se e sentir-se impedido de fazer a analise quando
houver essa relagao ou interesse. Nas reunides presenciais, ele deve retirar-se do recinto dando liberdade para

a analise dos pares, sem constrangimento. A Resolugao CNS n° 466/2012 chama atengao para este aspecto:

X.3 - DAS DISPOSIGOES COMUNS AOS CEPs E A CONEP:

1. os membros do CEP/Conep deverao isentar-se da analise e discussédo do caso, assim como da tomada
de decisao, quando envolvidos na pesquisa ou quando tiverem uma relagdo com alguém envolvido na
pesquisa.

Disponivel em: https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso0466.pdf

A prépria Plataforma Brasil restringe o acesso de funcionarios administrativos (secretarios/as), relatores e
coordenadores aos seus projetos de pesquisa. Os usuarios bloqueados nao tém acesso a qualquer informagao
do projeto onde ele esta citado e, em situagdes nao identificadas pelo sistema, o coordenador ou funcionario

administrativo (secretario/a) do CEP podem adicionar o bloqueio ético manualmente.
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Os membros de CEP/Conep podem apresentam bloqueio ético em situagdes como as que seguem:

Tém algum
beneficio pessoal,
inclusive econémico,
com a realizagdo
da pesquisa.

S&o orientadores
de alunos que

Sao familiares de
alguém que

Fazem parte da
equipe que
executara o projeto.

propdem uma
investigacao de
pesquisa.

participara
da investigagéo.

3.9 Utilizacao de banco de dados

E importante destacar que qualquer coleta de informag&o para uma pesquisa pode, potencialmente, gerar um

banco de dados, mesmo pesquisas qualitativas.

Uma pesquisa de mestrado com um TCLE adequado e devidamente aprovada pelo Sistema CEP/Conep
que, por exemplo, coletou informagdes de peso, altura, idade e escolaridade sobre uma determinada
comunidade pode constituir um banco de dados.
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Considerando que os participantes da pesquisa concordaram em declarar ao pesquisador as informagoes
em questao (peso, altura, idade e escolaridade), especificamente para aquela pesquisa, a manipulagao das
informacgdes coletadas para outra pesquisa pode ser considerada antiética, especialmente se durante o
processo de consentimento o pesquisador tiver falhado em informar ao participante que aquelas informacgdes
poderiam ser utilizadas em outra pesquisa.

Nesse caso, os riscos e beneficios da nova pesquisa devem ser avaliados com especial atengéo pelo CEP.
Vale ressaltar que a consideragado desses aspectos éticos cabe tanto para uma nova pesquisa desenvolvida
pela mesma pessoa responsavel pela pesquisa original (pesquisa que constituiu o banco de dados) quanto
para uma nova pesquisa desenvolvida por outro pesquisador, que pode ou nao estar associado com a
pessoa responsavel pela pesquisa original.
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Em relagdo a administragcdo e gestdo de bancos de dados geridos por uma instituicdo, a situagao pode
variar a partir de diferentes matizes. Uma instituicdo como o IBGE, por exemplo, pode fazer o levantamento
de uma série de informagdes com o objetivo principal de disponibilizar o acesso gratuito e livre de inimeros
dados anonimizados em bancos de dados. Nessas situagoes, portanto, caso a pesquisa va utilizar apenas os
dados ja consolidados pelo IBGE, segundo as normas do Sistema CEP/Conep, ndo ha sequer necessidade
de aprovagéo ética para a realizagdo da pesquisa.

No caso de um banco de dados administrado por uma instituicdo, em que o acesso é regulado e restrito, a
utilizagéo por um pesquisador deve ocorrer a partir do controle e mediagdo do gestor do banco de dados
institucional. Nesse caso, deve haver um acordo firmado a partir de um termo de compromisso de uso
de dados (TCUD). O TCUD devera compor a documentacdo do protocolo de pesquisa submetido para
avaliacéo pelo Sistema CEP/Conep.
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Histérico

Reflita a seguir sobre dois casos de utilizagcdo de banco de dados.

Relatos historicos:

Islandia e Decode Genetics

O governo da Islandia vendeu a uma empresa privada dos EUA, chamada Decode Genetics,
uma base de dados com as histérias de saude de 270 mil habitantes do pais. Nao foi solicitada
a autorizagao da populagao.

Com tais dados, a companhia podera estudar de forma livre o0 genoma de todos islandeses em
busca de genes causadores das mais diferentes doengas. Do ponto de vista genético, ha um
interesse particular na Islandia pela homogeneidade da populagdo, uma vez que praticamente
todos os habitantes descendem de um pequeno grupo de colonizadores que chegou a ilha ha
1.100 anos.

Caso Ucluelet

Em 1980, o chefe indigena canadense da tribo Ucluelet autorizou a coleta de sangue de 900
indigenas para avaliacdo de aspectos genéticos em pesquisa sobre artrite reumatoide. A
pesquisa foi publicada 8 anos depois.

Ao se mudar para os EUA, o pesquisador levou consigo as amostras de sangue do estudo
anterior e as utilizou para novas pesquisas sem a autorizagao do chefe indigena. Ao saber disso,
a tribo solicitou a devolugdo das amostras de sangue, pois eles haviam concordado em doar o
sangue para a pesquisa cientifica sobre artrite reumatoide.

Big Data

Ao abordar a tematica de banco de dados, precisamos estar atentos ao que hoje se conhece como Big Data,
assim denominado por corresponder a analise e gestdo de um banco de dados de volume tdo massivo que
demanda técnicas e tecnologias especificas para o adequado armazenamento, processamento e analise. Os
dados em um contexto de Big Data podem ser usados para resolver problemas, tragar cenarios e predizer
tendéncias, de forma que correspondem a um elemento cada vez mais importante para a tomada de deciséao

por empresas e governos.
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Possibilidades

O Big Data traz muito potencial para a investigagdo cientifica e promete transformacdes
significativas nas mais diversas areas do conhecimento, inclusive na saude e assisténcia,
podendo gerar conhecimento valioso em prol da sociedade. Na area da saude, por exemplo, os
dados podem indicar probabilidade de surtos epidémicos permitindo a mobilizagdo de recursos
por parte dos governos que neutralizardo ou minimizardo a situagao inferida. Por outro lado,
agrega muitos riscos, pois o uso inadequado desses dados em prol de interesses particulares
pode permitir que grupos econémicos tenham a possibilidade de induzir padrées de consumo ou
excluir clientes indesejados.

Desafios éticos

Existem alguns desafios éticos quando da analise dos grandes conjuntos de dados que s&o
armazenados nos computadores estruturados e ndo estruturados. Esses desafios englobam
a privacidade das pessoas, a auséncia de discriminagao individual ou de grupo e o respeito
a autonomia em relagéo a liberdade de escolha. Tem que se levar em conta, a partir do uso
dos dados do individuo, as implicagdes morais da “datificagdo” do humano. Como se nota, séo
diversos os dilemas éticos que aparecem em torno da investigagdo dos dados massivos: como
se garante a confidencialidade dos dados para proteger a intimidade do individuo? S&o realmente
seguras as técnicas para garantir o anonimato? Como deve ser a cessdo e o tratamento dos
dados conseguidos? Esses dados podem ser comercializados?

Regulacao

Orgaos internacionais, como a UNESCO, se manifestaram buscando uma forma de estabelecer
limites éticos ao uso desses dados, sempre fazendo alusdo a Declaracdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos. Nesse documento, a UNESCO elenca e pormenoriza desafios
éticos em relagao ao Big Data aos quais os chamados sistemas de governanga devem ater-se
para garantir uma boa gestdo dos dados adquiridos, seguindo o principio da responsabilidade:
autonomia, privacidade e confidencialidade, propriedade e justica.

Confira na integra em: https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000245256
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UNIDADE 4- SISTEMA CEP/CONEP

4.1. Monitoramento de pesquisas pelo Sistema CEP/Conep:
mecanismos e fatos adversos

O trabalho dos CEPs é fundamental para o andamento eticamente correto das investigagbes com seres
humanos. Todo protocolo de pesquisa deve ser encaminhado para avaliagao de um CEP. Mas o trabalho de

um comité ndo se restringe a avaliagao ética de um protocolo para permitir seu inicio.

Ao aprovar um protocolo de pesquisa, o CEP se torna corresponsavel pelo desenvolvimento do estudo,

destacando-se o seu papel educativo e fiscalizatorio.

O papel educativo do CEP envolve desde a prestagédo de orientagdes e esclarecimentos aos pesquisadores

até os participantes de pesquisa.

O papel fiscalizatério compreende o monitoramento da pesquisa, especialmente por alguns mecanismos ja

consolidados no Sistema CEP/Conep.

Vejamos os principais deles:

Como o CEP acompanha um projeto de pesquisa?

Existem mecanismos para esse acompanhamento:

Verificagdo dos eventos
adversos graves
reportados ao CEP.

Relatorios semestrais.

Em situagdes de irregularidades e denuncias, o CEP pode fazer uma fiscalizagdo minuciosa ou instaurar
sindicancia. Constatada a irregularidade, pode haver reportagdo a Conep ou a instancias legais.
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Entendendo procedimentos

Cada acontecimento nas pesquisas envolvendo seres humanos
estédo pensados e seguem um regramento.

Comunicagao do Cuidado com a interrupgao de ensaios clinicos (truncados)
@ pesquisador com — interrompidos precocemente por detecgao de beneficio
Interrupgao justificativa plausivel estatisticamente significante. O critério correto de interrupgéo
do estudo ao CEP e/ou Conep sempre deve ser a seguranga do participante da pesquisa.

EAG é qualquer ocorréncia médica desfavoravel que resulta em:

Comunic?agéo 1) Morte;
do pesquisador/

: 2) Ameagca ou risco de vida;
patrocinador

3) Hospitalizag&o ou prolongamento de uma hospitalizagéo
preexistente;
4) Incapacidade persistente ou significativa;
5) Anomalia congénita ou defeito de nascimento;

A 6) Ocorréncia médica significativa que pode prejudicar o
E paciente e/ou requerer intervencdo médica ou cirtrgica para
prevenir demais ocorréncias.

ao CEP

Carta EAG

A comunicagao dos EAG no Sistema CEP/Conep deve

Comunicagao e .
¢ ocorrer por notificagdo na Plataforma Brasil.

do pesquisador/
patrocinador e CEP

4 Conep e ANVISA A submissao de EAG a Conep deve seguir a Carta

Circular n° 13/2020 disponivel em:

https://drive.google.com/file/d/12zhl X2RB307gkCzjD
IBFYG1ABOSF_db/view

Pesquisadores, participantes de pesquisa, membros de
@ Comunicagao ao CEP, enfim, qualquer pessoa pode buscar um CEP, ou a
Comunicagao de CEP e/ou a Conep Conep, para realizar a notificagdo de uma potencial situagao
denuncias de irregularidade, que sera verificada e avaliada pelo
Sistema CEP/Conep. A comunicagéo inicial feita a um CEP
ou a Conep pode gerar uma denuncia que, a depender da
gravidade, pode resultar até na interrupcdo de uma pesquisa.

As mais variadas situagdes podem gerar denuncias como,
por exemplo, questdes administrativas relacionadas ao
funcionamento do CEP e situagdes de desrespeito aos
direitos dos participantes de pesquisa.

Situagdes de denuncia podem ser comunicadas a Conep
pelo e-mail conep.denuncia@saude.gov.br.

Se necessario, o Ministério Publico (MP) devera ser
acionado. As denuincias ao MP podem ser feitas por 6rgdos
institucionais ou por qualquer cidadéo.

A tramitagéo de denuncias no Sistema CEP/Conep pode
ocorrer de forma anénima, se assim o denunciante desejar.
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A Resolugdo CNS n° 466/2012 se apoia em normativas nacionais e internacionais: Constituicdo Federal,
Cadigo Civil e Penal Brasileiro, Estatuto da Criangca e do Adolescente, Codigo de Defesa do Consumidor e

leis federais relacionadas ao sistema de saude publica.
E importante ressaltar, portanto, que:

v Abusos, fatos adversos ou descumprimento de normativas podem ser levados ao Ministério Publico por

qualquer pessoa vinculada ou n&o a investigagao.

4.2 Visitas de inspecao: acompanhamento do trabalho dos CEPs pela
Conep

Determinadas situagdes, reguladas pela Norma de Procedimentos n° 006/2009, permitem que a Conep realize

visitas de inspecao aos CEPs. Orienta o documento em seu item 3:

VII. Visita de Inspegéo. Poderao ser realizadas inspegdes locais aos Comités a qualquer tempo e sem aviso
prévio, nas seguintes hipoteses:

. Mediante solicitagéo de recredenciamento;

»  Situagdes de notificagdes de irregularidades e denuncias;
. Irregularidades nos pareceres enviados a Conep;

. Dificuldades manifestas pelo proprio CEP;

. Demandas surgidas junto a comunidade local.

Ainda que a visita de inspegao seja motivada por uma questao especifica, a Conep compete a verificagéo
de uma série de aspectos relevantes ao funcionamento do CEP, a fim de orientar e solicitar ao Comité as
corregdes necessarias para o seu adequado funcionamento. Para exemplificar alguns dos itens verificados
pela Conep durante uma visita de inspegao, é possivel citar: infraestrutura e localizagdo do CEP na institui¢ao,

acgoes educativas desenvolvidas pelo CEP e avaliagdo da analise ética do CEP.
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Além da visita de inspegédo, a Conep também pode se utilizar de outras abordagens para acompanhar
o trabalho desenvolvido pelos CEPs. A Norma Operacional CNS n° 001/2013, por exemplo, especifica 4

elementos importantes para um monitoramento efetivo pela Conep, sao eles:

1. Analise do CEP na Plataforma Brasil;
Analise do relatério semestral do CEP;

3. Visitas de Inspecao, deliberadas pela Coordenagéo da Conep, realizadas por membros da Conep e CNS,
que poderao ocorrer a qualquer momento, com ou sem aviso prévio ao CEP;

4. Denuncias oriundas de pesquisadores, participantes de pesquisas, membros de CEP e da Conep e outras.

Material de Apoio

A Resolugao CNS n° 370/2007 orienta os CEPs sobre a documentagado necessaria para se credenciar ou
solicitar renovagao.

Acesse:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2007/res0370_08_03 2007.html

Determinadas situacdes, reguladas pela Norma de Procedimentos n° 006/2009, permitem que a Conep
realize visitas de inspegéo aos CEPs.

Acesse:

https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Norma
de_Procedimento_n_006-2009_Inspeo_de_CEP.pdf

A Norma Operacional CNS n° 001/2013 reforga a responsabilidade da Conep junto aos CEPs, citando as
visitas de inspecéao.

Acesse:
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Norma
Operacional_n_001-2013_Procedimento_Submisso_de_Projeto.pdf
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