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para auxiliar estudantes, professores ou qual-

quer pessoa que pretenda submeter projetos
de pesquisa a um comité de ética no Brasil. Aborda
conteudos atuais e pertinentes sobre a ética na pes-
quisa, moral, bioética, biodireito, bem como promove
interlocucao das resolugdes 466/12 e 510/16 do CNS/
MS com as necessidades de construcao ética de um
projeto de pesquisa com seres humanos. Ademais,
contém aspectos importantes sobre biobancos e bior-
repositorios, além de um tutorial “passo a passo” para
a submissao de projetos de pesquisa na Plataforma
Brasil e um capitulo com perguntas e respostas para
dirimir as principais duvidas dos pesquisadores. Outro
aspecto relevante € a presenca de atividades didati-
cas em varios capitulos, que possibilitara ao leitor re-
fletir e exercitar o modus operandi para elaboragao e
submissao de projetos de pesquisa ao sistema CEP/
CONEP.

Este livro € uma importante fonte de consulta
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Por uma formula que descreve bem a experiéncia de
todos os que se dedicam a estudos sobre ética, em um pequeno
escrito intitulado Concordia sin acuerdo Julian Marias' explicita a
seguinte percepgao: “Ha um fato histérico de tal alcance que seu
exame se mostra impressionante. Em muitos lugares, em longas
eépocas, aceitaram-se e pareceram boas muitas atitudes e dispo-
sicdes que nos parecem simplesmente monstruosas™ . O filésofo
espanhol se refere aqui a um aparente progresso ético que carac-
teriza a historia ocidental e que € assim comumente interpretado
por boa parte do que, por falta de outro termo, poderiamos chamar
de “opinido publica”. Essa leitura possui fortes razdes, tendo em
vista que a condenacgao de atrocidades, antes comumente aceitas,
como a escravidao, a tortura judicial e a perseguicao de dissiden-
tes religiosos nos € hoje por demais motivada. E, contudo, muitos
discordariam, e entre eles o préprio Julian Marias, que possamos
de fato festejar nossa eticidade: “Nossa época nao esta livre de
situagdes semelhantes, que sédo aprovadas, defendidas, impostas
por grupos que podem ser amplos e poderosos. Confio que dentro
de algum tempo sejam elas vistas como vergonhosas quedas no
inaceitavel™ .

A procura da determinagao histérica de um presumivel
progresso humano nao atinge s6 o ambito da ética. Analogamente

1 Tradugéo portuguesa: MARIAS, Julian. Tratado sobre a convivéncia: Concér-
dia sem acordo. Sao Paulo: Martins Fontes, 2003.

2 MARIAS, Julian. Tratado sobre a convivéncia: concérdia sem acordo. Sao
Paulo: Martins Fontes, 2003, p. 209.

3 MARIAS, Julian. Tratado sobre a convivéncia: concérdia sem acordo. Sao
Paulo: Martins Fontes, 2003, p. 209. Um trecho posterior de sua obra é bastante
esclarecedor a esse respeito: “O que acontece é que desde 1960, aproximada-
mente, houve muitas coisas que convém ter presentes se se deseja entender al-
guma coisa. Essa data marca o inicio de varias calamidades que hoje afligem o
mundo; entre elas, o terrorismo organizado, o consumo generalizado de drogas
no Ocidente e, a mais grave de todas, a aceitagdo social do aborto” (MARiAS,
2003, p. 239).



ao que acontece ai, também outras esferas da atividade humana
sao pensadas como partes de uma imensa linha de desenvolvi-
mento rumo ao melhor. E o que ocorre, para citar um dentre muitos
exemplos possiveis, com o que se reconhece hoje como ciéncia.
A metodologia cientifica desenvolvida moderna e contemporane-
amente, baseada em aquisicdes que se somam e se substituem
segundo processos dialéticos de corroboracéo e falsificagao de hi-
poteses — 0 que, alias, nao faz sendo reproduzir o método dialético
proposto por Aristoteles em seu Organon* — sempre em diregdo a
melhores explicagdes, aplicacdes e controle de fenbmenos, pare-
ce ser um dado corroborador da tese do referido progresso linear.

Nao obstante, qualquer um que acompanhe com mais
atengao as discussdes epistemoldgicas orquestradas nos ultimos
100 anos por personagens como Karl Popper®, Edmund Husserl®,
Thomas Kuhn’, Paul Feyerabend?, Imre Lakatos®, Stanley Jaki',
Wolfgang Smith" ou Gianfranco Basti'?, notara as notas disso-

4 ARISTOTELES. Organon: Categorias; Da Interpretagdo; Analiticos Anteriores;
Analiticos Posteriores; Topicos e Refutagdes Sofisticas. 2.ed. Bauru: EDIPRO,
2010.

5 POPPER, Karl. A légica da pesquisa cientifica. Sao Paulo: Cultrix, 2007.

6 HUSSERL, Edmund. A crise das ciéncias europeias e a fenomenologia trans-
cendental. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2012.

7 KUNH, Thomas S. A estrutura das revolugées cientificas. 122 ed. Sao Paulo:
Perspectiva, 2013.

8 FEYERABEND, Paul e LAKATOS, Imre. For and Against Method. Chicago
(USA): Chicago Universit Press, 2000.

9 JACKI, Stanley. La strada della scienza e le vie verso dio. Milano: Jacka Book,
1994.

10 SMITH, Wolfgang. Ciéncia e Mito: com uma resposta ao grande projeto de
Stephen Hawking. Campinas: Vide Editorial, 2014. Outra obra significativa do
mesmo autor é: SMITH, Wolfgang. O enigma quéntico: desvendando a chave
oculta 22 ed. Campinas: Vide Editorial, 2011.

11 BASTI, Gianfranco. Filosofia della natura e della scienza - 1. Roma (ITA):
Pontificia Universita Lateranense, 2002.

12 Convido o leitor a observar o que discutimos em nosso artigo publicado em
2016 na Revista Trilhas Filosoéficas “A ciéncia positiva na perspectiva da L'Action



nantes a tal respeito, sobretudo no que se refere ao entendimento
da autoridade a ser aferida a ciéncia positiva. O argumento € bem
simples: se a ciéncia € um conhecimento sempre aberto, prova-
vel, em construgdo e nunca definitivo, entdo sua autoridade €, no
maximo, provisoria. Em que pese o desconhecimento a respeito
por parte da cultura popular, o entendimento da distancia entre a
presumivel “objetividade” das ciéncias naturais e a “subjetividade”
das ciéncias do espirito é ja assunto redimensionado . A exemplo
do que ocorre com a ética, a autoridade da ciéncia positiva nao &,
e nem nunca foi, sustentada por um conhecimento definitivo.

A auséncia de certezas cientificas e éticas universal-
mente compartilhaveis nos pode levar, no que concerne a pratica
cientifica, a atitudes que variam de um total descaso ético a um
verdadeiro compromisso cientifico com a busca da verdade, do
bem e do belo. Nosso auspicio é que essa segunda via seja bem
mais percorrida do que a primeira.

Acredito firmemente, e tenho boas razdes para fazé-lo,
que a falta de certezas definitivas ndo diminui a responsabilidade
de nenhum pesquisador, mas a exige ainda mais. E preciso sair da
apatia, da truculéncia mental, das grades das ideologias e medos,
da soberba de se imaginar que o real possa ser dominado e ma-
nipulado ilimitadamente. Diante da falta de respostas definitivas
a postura mais adequada nao € o ceticismo, mas o desejo de co-
nhecer mais e melhor. Ninguém, e muito menos um pesquisador,
poderia colher qualquer beneficio ao acreditar que a verdade e o
bem — para n&o falar no belo — sdo meras palavras vazias. Além
de trair a comum experiéncia humana irrefutavel — verdadeira, em
suma — de sermos seres que apenas sobrevivem em razéo de
atos de bondade que se inserem no inicio de nossas existéncias e
nos acompanham até o seu ocaso, uma atitude como essa € por
demais nociva, insalubre e, ademais, pouco produtiva.

Ha algo de verdadeiro, bom e belo no mito do progresso
histérico humano a ser considerado com atenc&o: o desejo de se
comprometer como o que ha de melhor em nés mesmos, em nos-
sas escolhas, emogodes, pensamentos e agdes, como ja afirmara

(1893)” (SOUZA et ali., 2016).



Maurice Blondel™. Nesse sentido, praticar o bem significa zelar
pela qualidade da vida, especialmente daquela humana; abrir-se a
verdade € experienciar a existéncia de modo atento, e fruir do belo
€ voltar-se para o ser e suas provocagoes. Entretanto, nesse mito
do progresso também existe um grave perigo: transformar nossa
busca em ideologia, o que geralmente acontece quando o “melhor”
€ visto como algo que se realiza independentemente de um “me-
lhoramento pessoal™“.

“‘Melhorar a si mesmo” parece ser a condi¢do sine qua
non da melhoria do mundo e, dessa forma, de qualquer progres-
so real. Todas as tradigbes éticas e religiosas nos falam disso'®.
Cultivando esse sentimento'®, assumo com grande honra a tarefa
que me foi requisitada pelos organizadores do presente livro, a de
prefacia-lo. Ainda que eu possa aqui e acola divergir no particular,
concordo no conjunto com o que foi apresentado. Em substancia,
com o desejo de conduzir os leitores a pensarem e abragarem me-
Ihores atitudes pessoais enquanto pesquisadores.

O que um pesquisador brasileiro, sobremaneira aquele
que se dedica a estudos que envolvam seres humanos, deveria
saber para decidir e agir melhor enquanto tal? Essa é a pergunta
de fundo que guia os autores do presente volume. Nele o leitor
encontrara textos, de variadas densidades e assuntos, os quais
confluem para o interesse comum do grupo de autores, relaciona-
do com o desejo de produzir um material que possa ser utilizado
por pesquisadores que precisem fazer uso dos servigos prestados
por um Comité de Etica em Pesquisa, voltados substancialmente
para a nobre tarefa da educacao ética.

13 BLONDEL, Maurice. L’Action: essai d’une critique de la vie et d’une science
de la pratique (1893). Paris: PUF, 1950. (1a ed. Quadrige 1993).

14 LAMBERT, Dominique; LECLERC, Marc. Au cceur des sciences. Paris: BAP,
1996.

15 LEWIS, C. S. A abolicdo do homem. Sao Paulo: Martins Fontes, 2014.

16 SOUZA, Galileu Galilei Medeiros de et al. A ciéncia positiva na perspectiva da
L’Action (1893). Trilhas Filoséficas — Revista Académica de Filosofia, Caicd, ano
IX, n. 1, p. 101-119, jan.-jun. 2016. ISSN 1984-5561. Disponivel em: <http://pe-
riodicos.uern.br/index.php/trilhasfilosoficas/article/viewFile/2496/1350>. Acesso
em: 16/09/2017.



Assim, deparamo-nos com capitulos que tratam de ana-
lises mais fundamentais referentes a explicitacdo de nogdes como
as de ética, moral, bioética, direitos humanos, principios éticos,
ciéncia; observamos outros textos que abordam a questao da ética
na pesquisa cientifica a partir de um ponto de vista histérico; ainda,
alcancamos tentativas de articulacdo de questdes que envolvem
politicas publicas, a pesquisa cientifica, seus riscos, beneficios e
sua regulamentagdo, especialmente no que concerne as resolu-
¢cOes brasileiras (466/2012 e 510/2016) que regem o tema — in-
cluindo a tentativa de adaptacdo legal as pesquisas com seres
humanos nas areas das ciéncias humanas e sociais — e, por fim,
nos beneficiamos com a leitura de capitulos de orientagao pratica
que dizem respeito, por exemplo, a elaboracdo de biobancos e
biorepositorios, a submissao de protocolos via Plataforma Brasil
e ao esclarecimentos das duvidas e equivocos mais comuns na
producao e implementagao de projetos de pesquisa que envolvam
seres humanos.

Espero que essa seja a primeira de muitas outras obras
dessa natureza, ou seja, cujo objetivo € auxiliar os pesquisadores
na tarefa nada facil de, parafraseando Emanuel Levinas, assumir
0 compromisso de sempre prepor ao conhecimento a ética. Nao
tenho duvida de que o trabalho dos diversos Comités de Etica em
Pesquisa espalhados por nosso pais, provocardao uma revitaliza-
¢ao da ética que marcara a pesquisa cientifica brasileira nesse sé-
culo XXI. Nesse espirito, parabenizo os idealizadores dessa obra,
especialmente os membros do CEP/UERN pela responsabilidade,
iniciativa e inventividade com que na ultima década vém contri-
buindo com a nossa labuta de pesquisadores, dentro e fora dos
limites de nossa universidade.

Galileu Galilei Medeiros de Souza "7

17 Mestre em Bioética e doutor em Filosofia. Professor de filosofia da Universi-
dade do Estado do Rio Grande do Norte.
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Apresentacao

A ideia de elaborar este livro surgiu a partir de discus-
sdes ocorridas entre professores, técnicos e representantes de
usuarios durante as reunides do Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos da Universidade do Estado do Rio Grande
do Norte (CEP/UERN). O conjunto de informacdes disponiveis
nesta obra servira para auxiliar professores e estudantes que re-
alizam pesquisas com seres humanos nas diversas areas, da sau-
de, humanas, sociais e tecnoldgicas. Além disso, é uma tentativa
politica de valorizar o trabalho dos Comités de Etica em Pesquisa
no Brasil e, através de sua divulgacao, estimular a submissao de
protocolos de pesquisa pelo sistema CEP/CONEP. Cada capitulo
foi pensado e estruturado para responder as principais duvidas
trazidas ao CEP/UERN desde seu inicio, em 2009. A sua leitura
clara e a diversidade de conteudos atualizados que permeiam a
moral, ética e bioética, possibilitam uma leitura acessivel a todo
0 publico e permite a compreensao de importantes fundamentos
para a elaboragao de projetos de pesquisa, cujos participantes sao
seres humanos. Estimula, ainda, a reflexao ética dos projetos de
pesquisa em construgdo, a0 mesmo tempo em que promove uma
interlocucédo do que esta escrito nas resolugbes 466/12 e 510/16
com 0 que € necessario constar do projeto de pesquisa para que
ele seja aprovado no sistema CEP/CONEP, bem como as conse-
quéncias legais de se realizar pesquisa com seres humanos.

A primeira parte do livro aborda questdes historicas
e reflexivas sobre moral, ética, bioética e ciéncia. Dentro desse
contexto, o Capitulo 1 aborda a ética e a moral no processo de
construcéo social. E feita uma analise conceitual e histérica da
ética e da moral e sua relevancia no estudo da realidade social
moderna. O Capitulo 2 nos faz refletir sobre quais sao os desafios
etico-politicos na produgao do conhecimento, bem como questio-
na o modelo de ciéncia classica e suas “promessas”, em alguns
momentos inatingiveis. O Capitulo 3 mostra aspectos importantes
do processo de construgao e consolidagao da Bioética e de seus
principios e, estimula o leitor a compreender como tais principios
estdo materializados nas resolugdes 466/12 e 510/16 do Conse-
Iho Nacional de Saude (CNS). Ja o Capitulo 4 destaca algumas

11



barbaridades ocorridas com seres humanos durante pesquisas
cientificas. Aponta exemplos cruéis, como experiéncias meédicas
japonesas na Unidade 731, experiéncias médicas nazistas, o caso
Tuskegee e mostra importancia da regulamentagéo ética com se-
res humanos.

Na segunda parte do livro, o Capitulo 5 adentra em uma
nova fase, legalista/regulamentadora, que destaca o Biodireito e
suas implicagdes juridicas de desvios éticos da pesquisa com se-
res humanos, aborda pontos desde a Constituicao Federal do Brasil
até os seus diversos desdobramentos éticos presentes nas reso-
lucdes do CNS. Enfatiza que a violagao a essas normas repercute
na esfera juridica, com potenciais consequéncias na esfera penal,
administrativa e civel para quem n&o as cumprir. Nos Capitulos 6
e 7, foram detalhadas as resolugdes 466/12 e 510/16, respectiva-
mente. Essas enfatizam a necessidade da eticidade na elaboragao
do protocolo de pesquisa, bem como destaca a importancia dos
termos de consentimento e assentimento livre e esclarecido, risco
e beneficio, indenizagao, ressarcimento, direitos dos participantes
e destacam pesquisas que nao requerem submissédo ao CEP. Por
fim, apresenta como ¢ feita a avaliagado desses protocolos e des-
taca a importancia do Sistema CEP/CONEP dentro dessa dinami-
ca. O Capitulo 8 nos convida a refletir se realmente os beneficios
apresentados em uma pesquisa se justificam mediante os seus
riscos. Destaca, através de exemplos, como o pesquisador pode
inserir 0s riscos e beneficios em seus protocolos de pesquisa, com
énfase para o uso de medicamentos e alimentos. Nao obstante,
aborda os cuidados necessarios a aplicacdo de questionarios e
protocolos de pesquisa, além de apontamentos sobre metodologia
e estatistica que podem comprometer a aprovacgéo do projeto.

O Capitulo 9 da inicio a terceira parte do livro, referin-
do-se a pratica. Sado expostas questdes bem objetivas no tocante
aos biobancos e biorrepositérios, mostra os documentos nacionais
que legislam sobre sua constru¢do, manutencao e gerenciamen-
to. Finalmente, os Capitulos 10 e 11 seguem a mesma tendéncia
desta terceira fase. O primeiro exibe um tutorial, passo a passo,
detalhado, para submisséo de protocolos de pesquisa via Platafor-
ma Brasil. Ja o ultimo capitulo contém 25 perguntas e respostas
mais comuns que ocorreram no CEP/UERN desde seu inicio. Em
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seu conjunto, este livro permite que qualquer pessoa, mesmo sem
experiéncia pretérita na elaboragcédo de projetos de pesquisa com
seres humanos, possa submeter protocolo de pesquisa ao sistema
CEP/CONEP para ser aprovado. Esperamos que este livro sirva
para auxilia-lo na reflexdo e construgdo de projetos de pesquisa
com seres humanos e que vocé possa ser multiplicador do pensa-
mento e pratica ética ndo s6 na academia, mas também na vida.

Prof. Dr. Pablo de Castro Santos

Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa
com seres Humanos da UERN.
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Capitulo

01

Etica e moral no processo de construcao social:
aspectos historicos e conceituais ta éticae
moral no processo de formacao e
desenvolvimento da sociedade

leda Herculana Felipe dos Santos '8
Francisco Ramos Neves'®

Introducgao

O presente texto, ao partir de uma analise socio-his-
térica e social sobre a ética, mostra-se relevante ao apresentar
como esta se consolidou como ciéncia que investiga os costumes
e a moral dos homens e como é indissociavel das normas morais
e juridicas. A priori, a discussao permeia em torno dos aspectos
histéricos da humanidade na intengcdo de analisar as profundas

18 Graduada em Ciéncias Sociais pela Universidade do Estado do Rio Grande
do Norte (UERN); pés-graduada em ética e Filosofia Politica; Graduanda no
Curso de Servigo Social na Universidade do Estado do Rio Grande do Norte e
docente efetiva da Rede Publica de ensino na Secretaria de Educacao e Cultura
do Estado do Rio Grande do Norte.

19 Graduado em Filosofia pela Universidade Federal do Rio Grande do Norte
(UFRN); mestrado em Filosofia pela Universidade Federal da Paraiba (UFPB);
doutorado em Filosofia pela Universidade Federal do Pernambuco (UFPE) e
docente na Universidade do Estado do Rio Grande do Norte.
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modificagdes e transformacdes sofridas pela ética quanto a sua
definigao.

Diante de essa perspectiva ter condicdes de apresentar
o consolidado conceito de ética da atualidade, permitindo delimi-
tar o campo de diferenciagdo, antes confundido entre a ética e
seu objeto de estudo, que é a moral, € notorio que toda socie-
dade esta voltada a normatividade, seja moral, religiosa, juridica
ou social. Porém, na dimensao do pensamento refletido sobre a
sociedade moderna, n&o cabe a ética pensada pelos classicos So6-
crates, Platédo e Aristoteles, tendo em vista n&o ser mais suficiente
para resolver os conflitos da realidade moderna, mas uma ética
politica-normativa revestida de carater cientifico capaz de orientar
racionalmente a pratica daqueles que criam as normas voltadas a
determinar a relacéo de alteridade em que o Ser vé o que deve ou
nao fazer dentro da estrutura social.

Portanto, € nesse contexto que se traduz buscar uma
maior fundamentagéao ética, pois ela contribuira para escolher prin-
cipios morais justos com base numa investigagdo social, consi-
derando que tanto as normas morais e as juridicas ndo sao algo
pronto e acabado, mas objeto de reiteradas analises por terem
como dever estar voltadas a se preocupar, acompanhar e tentar
resolver os problemas decorrentes das transformacgdes sociais.

Aspectos histéricos sobre o conceito de ética e moral na filo-
sofia

O termo ética, ao longo dos tempos, tem sofrido pro-
fundas modificacdes e interpretagcdes quanto a sua definicdo e,
por vezes, até confundida com o seu objeto de estudo que é a
moral. No Ocidente, a ética tem seu estudo iniciado na Antiguida-
de grega e que notavelmente se estende até a modernidade. Para
uma melhor compreenséo dessa trajetoria, € fundamental que se
tenha esclarecimento basilar das divergentes concepgdes sobre
as doutrinas éticas apresentadas em periodos histéricos de dadas
sociedades, partindo da ética antiga classica até a ética concebida
na atualidade.

A ética antiga dos classicos, como Socrates, Platao e
Aristételes, dentre outros filésofos, pode ser compreendida a prin-
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cipio como um periodo voltado a reflexado ética das relagdes hu-
manas proximas e reciprocas, isto €, a inser¢cao da ética eudaimo-
nista, momento que demarca a capacidade de o homem atingir o
bem supremo (felicidade) por meio de sua raz&o, sendo esse agir
racional o fundamento da agdo moral. E simultaneamente a esse
acontecimento, surge o fendmeno da politica, ou seja, o cidadao
virtuoso e a polis, bem como o interesse na vida publica, ja que o
homem é visto como um animal politico.

Esse entendimento pode ser observado logo na aber-
tura do livro | da obra aristotélica Etica a Nicémaco, no qual nota-
damente expressa que “toda arte e toda investigagao, assim como
toda acao e toda escolha, ttm em mira um bem qualquer; e por
isso foi dito com muito acerto, que o bem é aquilo a que todas as
coisas tendem”?,

No periodo medieval surge a ética cristd marcada pela
ascensao do poder religioso, sendo esse responsavel em determi-
nar a formagao intelectual humana em detrimento da submissao
do homem para com o divino (Deus). O que traduz em uma ética
que privilegia a fundamentacéo teleoldgica, isto €, a pretenséo de
uma ética reguladora em que orientava as condutas e as relagdes
humanas de acordo com os ditames teleologicos da religido vigen-
te.

Por sua propria natureza, o homem tem o livre-arbi-
trio: ele ndo se dirige para um fim, como a flecha lan-
¢ada pelo arqueiro, mas sim se dirige livremente para
um fim. E, como ha nele um habitus natural de captar
0s principios do conhecimento, também ha sempre
nele uma disposi¢do ou habitus natural-a sindirese —
que o leva a compreender os principios que guiam as
boas agdes. Mas compreender nao significa agir. E o
homem, justamente porque é livre, peca quando se
afasta deliberadamente e infringe aquelas leis univer-
sais que a razao lhe da a conhecer € a lei de Deus lhe

revela?'.

20 ARISTOTELES. Etica a Nicdmaco. Brasilia: Editora universidade de Brasilia,
2001, p. 17.

21 AQUINO, Tomas. Histéria da filosofia: Antiguidade e Idade Média. Sdo Paulo:
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O entendimento da ética na modernidade se destaca
por sua tendéncia antropocéntrica. E a confirmacdo de uma nova
sociedade em que se consolida a separacao dos pressupostos te-
leoldgicos para a insergao dos antropocéntricos, ou seja, 0 mun-
do moderno fundamentado em uma ética que tem o homem no
seu centro, o homem n&o mais submisso a fé religiosa, mas como
detentor absoluto de valores, dentre eles, a moral mediante sua
natureza racional.

Todos os conceitos morais tém a sua sede e origem
completamente a priori na razdo, e isto tanto na ra-
zdo0 humana mais vulgar como na especulativa em
mais alta medida; que ndo podem ser abstraidos de
nenhum conhecimento empirico e, por conseguinte
puramente contingente; que exatamente nesta pureza
da sua origem reside a sua dignidade para os servi-
rem de principios praticos supremos; que cada vez
que lhes acrescentemos qualquer coisa de empirico
diminuimos em igual medida a sua pura influéncia e o
valor ilimitado das ag¢bes; que ndo s6 o exige a maior
necessidade sob o ponto de vista teérico quando se
trata apenas de especulagao, mas que é também da
maior importancia pratica tirar da razdo pura os seus
conceitos e leis, expb-los com pureza e sem mistura,
e mesmo determinar o dmbito de todo este conheci-
mento racional pratico, mas puro, isto &, toda a capa-
cidade da razao pura pratica®.

A ética contemporanea tem como maior problematica a
questao da fundamentacédo moral, pois nesse periodo havia diver-
géncias quanto as respostas. No entanto, € nesse periodo que se
tem a desconstrugdo da moral laica de Kant, entre outros, e da mo-
ral religiosa de Sdo Tomas de Aquino e dos que compartilhavam
do mesmo pensamento, dada por Nietzsche:

Quao complexo é aquilo que captamos como “sen-
timento moral” nele ha respeito, temor, a comogao
como que por algo sacro e secreto, algo que se con-

Paulus, 2003, p. 566.

22 KANT, Immanuel. Fundamentacao da metafisica dos costumes, p. 22-3.
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sidera mais importante do que nés; algo que eleva,
inflama, ou acalma e aprofunda. O nosso sentimento
moral € uma sintese, uma ressonancia conjunta de
todos os sentimentos de dominagao e submissao que
imperaram na histoéria de nossos antepassados?:.

Diante dos aspectos historicos, percebe-se a dificulda-
de em compreender uma identidade unica da ética, isso porque,
essencialmente na antiguidade, ética e moral se confundiam. Po-
rém, ha uma fidelidade ao seu sentido original, que na expressao
grega significa “Ethos”, modo de ser, vida regrada, e em concor-
dancia com o latim “Mos” é compreendida como “Costume”.

A ética é a teoria ou ciéncia do comportamento moral
dos homens em sociedade. Ou seja, € a ciéncia de
uma forma especifica de comportamento humano. A
ética é a ciéncia da moral, isto &, de uma esfera do

comportamento humano?.

Dessa forma, a ética pode ser compreendida como um
conjunto de habitos ou comportamentos humanos que se consti-
tuem por inumeros fatores como meios de realizagdes para fins
almejados, isto é, sdo padrbes de conduta (regras) decorrentes
das experiéncias e vivéncias sociais e que orientam e disciplinam
sobre o0 que € e nado € socialmente aceitavel.

A moral é um sistema de normas, principios e valo-
res, segundo o qual sdo regulamentadas as relagdes
mutuas entre os individuos ou entre estes e a comu-
nidade, de tal maneira que estas normas, dotadas de
um carater histérico e social, sejam acatadas livre e
conscientemente, por uma convicgao intima, e nao de
uma maneira mecanica, externa ou impessoal?.

Observa-se que, com relacdo a moral, sua definigao

23 NIETZSCHE, F. Fragmentos Finais. Brasilia: Editora Universidade de Brasi-
lia, 2002, p. 107.

24 VAZQUEZ, A. Etica. Rio de janeiro: Civilizagdo brasileira, 2005, p. 23.
25 Ibid., p. 84.
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ilustra um conjunto de regras a que os individuos se submetem por
reconhecerem como legitimas, embora por vezes as violem em
nome de certa concepg¢ao do bem e do mal, condicdo de sobrevi-
véncia da humanidade ou civilizacdo. E a primeira atitude para sua
insercao € renunciar a condicdo de homem para afirmar-se como
sujeito moral, o que significa agir conforme a razao, ou melhor, es-
tar de acordo que todos os individuos se submetam aos mesmos
principios.

Em verdade, a ética, no contexto historico e geopoliti-
co ocidental, influencia diretamente na formacado da humanidade,
mas, € a partir da ultima década do Século XX que a ética per-
passa 0os ambientes tedricos e encontra amplo respaldo nos mais
diversos ambientes sociais. A ética, entdo, passa a ser tema re-
corrente para o exercicio laboral e demais relagdes interpessoais.

Lei moral x lei juridica

Considera-se jusnaturalismo uma corrente de pensa-
mento ou principio moral que visa ao bem. Apesar de considerar
que os fundamentos da razdo estdo em conformidade com a na-
tureza humana, ndo se recusa ao direito positivado. Mas ao se
fundamentar na ordem natural das coisas, prevalece o direito na-
tural por anteceder ao direito escrito. Significa dizer que a regu-
lamentagao das relagdes humanas € alcangada pela razédo, essa
entendida como natureza ou consciéncia humana, isso porque es-
ses principios sdo imanentes aos individuos e séo revelados nos
primeiros anos de existéncia.

E dessa percepgdo que surge o direito natural como
ordem do principio jusnaturalista. Ele em si pressupde a vida hu-
mana na sociedade constituindo um ideal de justica, e por ser jus
naturae e racional, ndo se submete a qualquer ordenamento por
considerar carente a justica dos estatutos legais. A grande ideia
do direito natural parte da concepc¢éo de que o direito como instru-
mento de promocéo da sociedade deve estar adequado a razao
em conformidade com a natureza humana.

O direito natural nao ¢é escrito, ndo é criado pela socie-
dade, nem é formulado pelo Estado. Como o adjetivo
natural indica, € um Direito esponténeo, que se origina
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da propria natureza social do homem e que é revelado
pela conjugagdo da experiéncia e razdo. E constituido
por um conjunto de principios, e ndo de regras, de
carater universal, eterno e imutavel. Como exemplos
maiores: o direito a vida e a liberdade?.

Quanto ao juspositivismo, € uma corrente de pensa-
mento que tem como ordem o direito positivo. Aparece como o
conhecimento que é explicado de acordo com 0s nexos de causa-
lidade - ndo mais na visao teoldgica e metafisica — mediante cons-
tatacao da realidade. Seu carater € empirico e envolvido apenas
com os fatos concretos.

O direito positivo resulta deste como uma ordem no
sentido de tentar criar um modelo possivel de resolver conflitos
advindos do direito natural. Portanto, uma forma de regulamenta-
¢ao dos conflitos sociais constituidos de leis escritas por instituicao
representativa, o Estado. E a traduc&o da realidade social explica-
da por normas escritas e promulgada pelos homens, considerando
os fatos concretos como fonte de todo conhecimento.

Diante da prévia descrigdo dos conteudos juridicos en-
contrados nos ordenamentos de lei moral e lei juridica, fica com-
preendido que se constituem em duas ordens distintas, mas que
possuem reciproca convergente. E, partindo dessa evidéncia, faz-
-se necessario apontar o processo de continuidades nas relagdes
entre essas posi¢cdes e 0 momento de sua ruptura.

O direito natural, em si, ndo pressupde sendo a vida
humana em sociedade. A sua compreensao pelo ho-
mem requer, sim, experiéncia e raciocinio. O seu exis-
tir coincide com a vida cultural; o seu conhecimento,
porém, é fato cultural, que nao aflora na consciéncia
humana de modo espontaneo. E certo que a natureza
do homem possui intuicdes do justo, que se revelam,
todavia, sem a plena consciéncia de sua dimensao?.

O direito natural se apresenta como fonte de referéncia

26 Nader, 2008, p. 79.
27 Nader, 2008, p. 157.
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para as consciéncias individuais. E os homens, na busca de seus
conhecimentos pela reflexdo, se orientam por esses principios.
Também é certo que, pela experiéncia advinda da vivéncia social,
consigam retirar a compreensao de seus principios fundamentais.
E de seu poder de racionalidade que o homem vai buscar orienta-
¢bes na ordem natural das coisas.

Por inclinagao, ao questionar o Direito Positivo vigen-
te, o homem busca, em seu préprio sentimento de jus-
tica e de acordo com a sua visdo sobre a ordem na-
tural das coisas, encontrar a legitimidade das normas
que lhe sédo impostas. O contrario, a atitude acritica,
seria a admissao de que n&o existe, para o legislador,
qualquer limite ou condicionamento na tarefa de estru-

turar a ordem juridica?

A sociedade, quando na procura por fundamentos éti-
cos nas leis e decisbes do ordenamento juridico do Direito positi-
Vo, percebe que ha uma necessidade deste, esta em conformida-
de com a natureza humana. Apesar do direito apresentar-se como
instrumento de ascensdo social, demonstra seu carater de nao
variedade. Condi¢ao esta que confirma a pretensa ajuda do direito
natural como fonte de consulta, tendo em vista haver direitos que
sao inerentes a condicao humana. A ideia de continuidade entre lei
moral e lei juridica pode ser percebida a partir desse critério, como
afirma Perelman (2005, p. 390): “N&o s6 que se recorre ao direito
natural para preencher as lacunas da lei, mas também para limitar
0 alcance de uma lei; considera-se que o direito positivo ndo se
aplica ao que ja é regulamentado em virtude do direito natural” °.

O direito natural considerado como principio fundamen-
tado na ordem natural das coisas possui atributos que os justificam
como tal. A concepcéao do direito a vida, a liberdade e a condig&o
de igual oportunidade sédo considerados principios fundamentais
fortes por defender os direitos essenciais a preservagao humana.

28 Ibid., p. 373.

29 PERELMAN, C. Etica e Direito. Sd0 Paulo: Martins Fontes, 2005, p. 390. Ci-
tagdo que faz referéncia a exemplos extraidos de um artigo do reitor P. Foriers.
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A moral como fundamento do direito consuetudinario

O direito consuetudinario, mais conhecido como “cos-
tumes”, € uma expressao do natural, tendéncia que existe no ho-
mem e que resulta do modus vivendi da sociedade. E, em resumo,
a fonte de principios chamada ordem natural das coisas, porém
nao possui carater normativo (produtos estatais e nem escritos),
mas aparece no ordenamento juridico como fonte alternativa, dei-
xando de ser consuetudinaria para se transformar em direito legal.

A moral é compreendida como um conjunto de princi-
pios, valores e normas de comportamento. E na manifestacdo des-
tes nas relagdes coletivas onde envolve individuos, organizagdes
e instituicdes que a moral se realiza em dada sociedade.

Juspositum: o conceito de direito positivado como derivagao
da moral costumeira

O direito positivado € a norma juridica escrita represen-
tada pelo Estado que surge para regulamentar os conflitos sociais
advindos do naturalismo. Essa norma foi elaborada e instituida
para indicar e estabelecer um comportamento humano, o dever
ser, na intengdo de manter o equilibrio social garantido pelo Es-
tado com o seu poder de coagao e sangao para com aqueles que
tentem viola-los.

Aregra costumeira somente atinge condicg&o juridica ao
apresentar, além da opinio juris seu necessitatis (elemento inter-
no), o denominado elemento externo: repeticao constante e unifor-
me de uma pratica social®*°.

Conclui-se, portanto, que a moral e o direito, apesar de
distintos, ndo devem ser vistos separadamente, mas como proces-
so simultdneo dentro da evolugao historica da sociedade. A moral
como ampliacéo a custa do direito pode ser visto tanto quanto pro-
gresso politico-social. Tal pensamento reforga a ideia da funda-
mental importancia da moral para o direito.

30 NADER, 2007, p. 69-70.
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Consideragoes finais

A exposicédo dos argumentos induz os leitores a repen-
sarem importantes conceitos como a moral, a ética e o direito, a
partir do surgimento destes ou por que foram criados. Entre os
resultados obtidos da presente pesquisa, observamos as varias
definigbes apresentadas e analisadas que ocorreram em diferen-
tes periodos histdricos, tanto sobre a questao da ética quanto das
normas reguladoras da sociedade, a moral e o direito. Fato que
coloca o teodrico diante de um problema cujas raizes tém de ser
elucidadas antes que um ensaio de solugdes possa ser proposto.

Nesse sentido, percebe-se a exigéncia da saida de uma
teoria da antiguidade comprometida com os acontecimentos do
seu tempo para uma teoria calcada na objetividade da ciéncia, na
condicdo de adequar-se as transformagdes da sociedade como
um todo. Esse processo historico-evolutivo no qual passou a ética,
fez com que seu desenvolvimento fosse conduzido a determinada
direc&o. Significa dizer que a ética da modernidade é vislumbrada
como ciéncia investigativa da conduta humana, ndo podendo mais
ser confundida com a moral, objeto de seu estudo, por caracteri-
zar-se como teoria explicativa dos comportamentos humanos em
sua generalidade.

E na condicdo de ciéncia explicativa dos comportamen-
tos humanos que se apresenta como uma ética politico-normativa,
na intengdo de orientar as normas sociais € as normas juridicas
que regulamentam os conflitos resultantes das relagbes sociais.
Trata-se de uma ética que acompanha as mudancgas de valores
decorrentes da relacao entre individuos e meio social, isto é, en-
tende-se a teoria da reflexdo racional usada pelo homem sobre
valores concebidos das relagdes cotidianas.

E nessa concepgdo que a ética se mostra relevante ao
estudo da realidade social moderna. Seu carater de ciéncia nor-
mativa, mas nao no sentido de criar normas, porém no sentido de
descobrir e apresentar para quem de direito normatizar, incumbén-
cia do poder Legislativo. Tal questdo aponta para uma forte con-
firmacao de que a ética deve ser pensada como algo inseparavel
das normas morais e principalmente das normas juridicas.

Arealidade da sociedade moderna se apresenta em um
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universo de problemas caracterizados pelas complexas agdes hu-
manas. O homem, apesar de ser gregario, cria situagbes de con-
flitos com seu préximo, que proporciona séria ameaga de desin-
tegracdo do grupo social pertencente. Nesse sentido, ele sente
a necessidade de buscar uma forma de regulamentagédo de sua
conduta.

No entanto, apesar de o ordenamento juridico ser um
meio de se alcancar a finalidade primordial do homem, que é a
justica, ele ndo é Unico. E preciso compreender que n&o se trata
de algo pronto e acabado, mas merecedor de reiteradas analises.
As leis ou normas juridicas tém sua origem nos problemas extra-
idos das convivéncias do cotidiano. Diante dessa circunstancia,
fica evidente que elas nem sempre caminham em consonancia
com sua finalidade de alcancgar a justica, tendo em vista que o
processo de mudancga dos valores basicos que permeiam o meio
social & bastante acelerado, critério que determina a exigéncia de
uma base virtuosa voltada para o bem da coletividade.

E desse entendimento que se faz importante a insercéo
da ética como fundamento da normatividade social, sejam elas
morais, religiosas, juridicas ou sociais, pois os valores ser&o por
ela apreciados de maneira que seja possivel atingir o bem-estar
social.

A exposicao de todos esses argumentos mostra que po-
demos obter um entendimento mais préximo da realidade pratica
a partir dos fenbmenos ética, moral e direito. A tematica oferece
generalizado campo de colocagdes e debates acirrados, de modo
que néo significa o encerramento da problematizagdo, mas, con-
trariamente, revela a vitalidade e perenidade do tema.

Atividade didatica

Ao analisar o contexto historico da humanidade, fica evi-
dente que a ética é inerente ao seu processo de desenvolvimento,
considerando o nascimento de varias doutrinas éticas em diferen-
tes épocas e sociedades para o enfrentamento de problemas ba-
sicos apresentados pelas relagdes entre os homens. Tal afirmativa
mostra que a ética ndo pode ser vista isolada, mas dentro de um
processo de mudanca e de sucessao que constitui propriamente a
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sua historia. Tendo em vista os principios, valores e normas sociais
mudarem constantemente e resultarem em crises, fato que exige
uma justificagdo ou sua substituicdo, € nesse cenario que surge a
necessidade de novas reflexdes ou de uma nova teoria moral.

A ética deve ser compreendida como teoria e ciéncia do
comportamento moral dos homens em sociedade, onde, na teoria,
parte dos dados empiricos descrevendo e registrando os mesmos
e nao restringindo a mera especulagao, ja na condi¢gao de ciéncia
transcendendo com conceitos, hipéteses e teorias. E nessa seara
que podemos abordar a ética e seus rebatimentos na pesquisa, a
partir de indagagdes e debates tomando como base as resolugdes
que norteiam o atual processo cientifico (Resolugbes 466/2012-
CNS e 510/2016-CNS):

1. Numa pesquisa que envolva humanos e que nao
haja uma descricdo das medidas de protecao a confidencialidade
e privacidade dos participantes envolvidos estara o pesquisador
infringindo os aspectos éticos?

2. Os padrdes éticos exigidos nas pesquisas seriam
desnecessarios numa sociedade de comportamentos em constan-
te mudanca?

3. Na omissao de informag¢des fundamentais num pro-
jeto de pesquisa ao comité de ética, e este, despercebido, ndo for
capaz de identificar as consequéncias advindas do processo, cabe
ao pesquisador sofrer punicdo de carater ético pds-finalizacédo da
pesquisa?

4. Um pesquisador que viole uma conduta ética duran-
te o0 seu processo de pesquisa, mas encontra respaldo normativa-
mente ou juridicamente em sua defesa, sera punido? E por qual
segmento, legal, ético ou ambos?

5. O pesquisador que tem conhecimento de que o sigilo
€ um aspecto exigido na conduta ética, e mesmo assim age sem
assegurar a privacidade do participante, publicizando seus dados
confidenciais sem conhecimento do mesmo e com isso trazendo
consequéncias negativas ao participante envolvido, como deve
proceder a vitima do dano?

6. Ha limites de avaliacdo do comité de ética sobre pro-
jetos de pesquisa? Quais?
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Capitulo

02

0s desafios ético-politicos na producao do
conhecimento

Jodo Bosco Filho®!
Ana Karinne de Moura Saraiva %2

Ciéncia e seus principios

Desde o seu nascimento, no Século XVII, a Ciéncia
Classica, definida como a grande produtora de verdades e o ca-
minho seguro para a construgdo do conhecimento verdadeiro,
enfrenta questionamentos éticos, os quais buscam identificar os
limites e possibilidades de seu uso e do seu proprio desenvolvi-
mento. No cenario atual, o questionamento “A Ciéncia tera limi-
tes?”, apresentado por George Steiner, na Conferéncia da Fun-
dagao Gulbenkian, em 2007, fundamenta-se na compreensao de
que existe uma crise na ciéncia que precisa ser debatida, refletida,
considerando que ela ndo cumpriu muitas de suas promessas de
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transformacao da realidade e de melhoria do mundo.

Para Bruno Latour (2000) e Teresa Vergani (2009), a
Ciéncia Classica faz da objetividade o destino de todo o conheci-
mento a ser produzido. Todas as formas de produg¢ao do conheci-
mento serdo submetidas a diferenciacdo entre o que é cientifico,
portanto conhecimento objetivo, do que ndo atende a essa objeti-
vidade da ciéncia.

Para Morin (2002), essa ciéncia, alicergada no Para-
digma Ocidental, tem como caracteristicas fundamentais a sepa-
rabilidade sujeito-objeto, filosofia-pesquisa reflexiva, bem como a
soberania da ordem, da simplicidade, da fixidez e da inércia, do
mensuravel e do quantificavel. Existe, assim, um mundo duplicado
em que ha, de um lado, os objetos observados, e do outro, 0os su-
jeitos com seus problemas existenciais. Portanto, € um paradigma
fundado na exclusao, na redugdo, na mecanizagcao e na raciona-
lizag&o.

Nesse sentido, o que precisa ser estudado e dito re-
vela-se na repetigcdo e na construgdo do padrdo homogeneizado.
Apaga-se e nivela o plural, o desvio e o diverso. Os valores, as
concepgodes e as crengas sao negados e esquecidos. Separam-se
0s sujeitos das coisas, imperando os principios da neutralidade e
da objetividade. “A morte do homem, que anuncia tantas outras
mortes, € o0 pregco a pagar por um conhecimento objetivo. O ser
humano torna-se objeto: objeto da exploracdo do homem pelo ho-
mem, objeto de experiéncias de ideologias que se anunciam cien-
tificas” (NICOLESCU, 1999, p. 23).

Como a senhora dos destinos humanos, a Ciéncia
Classica foi se constituindo como a grande promessa do desen-
volvimento de um mundo com melhorias infinitas e como um con-
traponto para os desafios de nossos tempos. Imbuida por critérios
de verdade, construidos por técnicas e regras, a ciéncia inicia uma
aventura na histéria da humanidade inimaginavel, pois se torna a
unica construtora de verdades. Seu poder de decifracdo da reali-
dade e explicagao dos fendbmenos enfeitigam os homens, pois 0s
transforma em reveladores dos mistérios da vida e construtores de
novas realidades. Com isso, o mundo se rende aos seus encantos
e faz com que afirmemos que o seu surgimento provocou uma re-
volugdo irreversivel na histéria do homem. E um imaginario que se
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constroéi a partir da alianga entre o saber e o poder-fazer em que se
elaboram multiplas representacdes de uma realidade que pode ser
manipulada e dominada (SARAIVA, BOSCO FILHO, 2016).

Como resultado desse processo, observamos que o fim
do século XX e os nossos dias atuais trazem a marca de um tem-
po cada vez mais fluido e incerto, glorificado pelo universo dos
objetos e artefatos que, simultaneamente, produz e luta contra a
destruicdo da memoria coletiva e a virtualizagdo dos lugares/es-
pacos (BALANDIER, 1999). Nesse sentido, vivemos numa socie-
dade que supervaloriza o material, com cidadanias assentadas no
individualismo e na competitividade cuja “historia parece estar re-
duzida ao siléncio” (BALANDIER, 1999, p. 52), e quando olharmos
ao nosso redor, nos deparamos com cadaveres, com quase-sujei-
tos em uma sobrevida que tentam a cada instante sobreviver aos
novos desafios.

Diante do cenario de desconfianca enfrentado pela Ci-
éncia Classica, uma vez que seus pilares foram questionados no
interior da propria Ciéncia, bem como muitas de suas promessas
nao foram cumpridas, a proposi¢ao de uma ciéncia no plural, aber-
ta e complexa comega a ser construida e lapidada em diferen-
tes areas do conhecimento, em diferentes espagos institucionais
e nao institucionais, por ousados intelectuais, filésofos, cientistas,
professores e alunos. Edgar Morin, Henri Atlan, llya Prigogine, Isa-
belle Stengers, Lévi-Strauss, Conceigao Almeida, Gilles Deleuze,
Nise da Silveira, Edgard de Assis Carvalho, Ubiratan D’Ambrosio
sao alguns exemplos desses autores e atores dessa “metamorfo-
se da ciéncia”, como caracteriza Prigogine e Stengers (1991).

A construcdo dessa nova concepgao de ciéncia se da a
partir da crise dos fundamentos que sustentam e dao a enverga-
dura da Ciéncia Classica. Morin (2002) problematiza essa questao
colocando que a crise ocorre porque passamos a perceber e reco-
nhecer que algumas verdades fundamentais, como a verificagéo
empirico-logica e, principalmente, a compreensédo do que seja o
real, se mostram insuficientes.

Assim, a contradicdo, a incerteza, a parcialidade e a
emergéncia passam a ser reconhecidas e incorporadas ao pro-
cesso cognoscente e investigativo. O real ndo é mais frio e inerte,
mas complexo e dinamico. Para que o conhecimento seja produ-
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zido, é necessario considerar a multidimensionalidade dos fen6-
menos e a sua propria ambiguidade, fazendo com que ele seja
sempre aproximativo, incerto e relativo. Nesse sentido, o método
e a técnica devem ser rediscutidos, pois a observacao e a expe-
rimentagdo programatica por se mostram insuficientes em virtude
do reconhecimento de que néo se pode abstrair os fendbmenos do
seu contexto. Além de que, o conhecimento deve ser tecido fora
do mundo das certezas e apostar em verdades mutaveis e redis-
cutiveis. E necessario, portanto, um método criativo compreendido
enquanto estratégia.

Para Prigogine (2009), a ciéncia € uma manifestagéo
da cultura, em que deve operar um dialogo com a natureza, en-
tendendo que esta € uma construcdo da qual os homens fazem
parte, sendo necessario olhar para nossa existéncia humana com
a razao e a paixao. Com isso, € necessario que o conhecimento
provoque uma nova alianga “entre a histéria do homem, das socie-
dades humanas, do conhecimento humano e a aventura de explo-
rar a natureza” (PRIGOGINE, 2009, p. 99).

Diante desse cenario paradoxal de avangos e retro-
cessos, no qual convivem diversas formas de produzir ciéncias,
tornam-se urgentes reflexdes que apontem para o debate das
condi¢gbes de producédo, validagado e circulagdo do conhecimen-
to cientifico, reconhecendo os aspectos éticos envolvidos. Nesse
sentido, 0 ensaio que ora apresentamos, construido a partir das
leituras e reflexdes sobre ciéncia, producdo do conhecimento e
ética dos seus autores, busca desencadear processos de discus-
sao sobre os desafios éticos que envolvem a producéo do conhe-
cimento na atualidade, destacando os aspectos politicos e sociais
que estdo implicados no universo do conhecimento cientifico.

Aspectos éticos e politicos no contexto da ciéncia

Todo pesquisador, cientista, intelectual, ja se perguntou:
ha perigo em manipular os seres vivos, dentre eles, o homem, se a
finalidade € o bem, o progresso e a verdade? Sem a pretensao de
darmos uma resposta simplista para essa questao, recorremos a
Atlan (1999), em O Livro do Conhecimento, no qual o autor nos ad-
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verte que a ciéncia é contraditéria e ambivalente, visto que produz,
simultaneamente, avancgos e limites. O conhecimento comporta,
portanto, um lado que faz a sociedade avangar, pois liberta os ho-
mens/mulheres do trabalho penoso e doloroso, aproxima desigual-
dades, melhora a vida na terra atraveés de artefatos e tecnologias.
Mas ao mesmo tempo, esse mesmo conhecimento contribui para
a perpetuacao de desastres através de bombas, armas quimicas,
individualismo, soberba, concentracdo de renda, exploracdo dos
seres vivos e da natureza. Desse modo, o conhecimento consti-
tui-se um verdadeiro paradoxo ético-politico, visto que €, por ele,
que a humanidade prova e vive desgragas e sofrimentos, como
também alivios e regeneracgoes.

Para Atlan (1999), o ato de conhecer revela-se como
sinuoso, perigoso e supreendente, pois podemos nos tornar reféns
alienados daquilo que € descoberto, permanecendo anestesia-
dos, petrificados e ofuscados pelo seu brilho reluzente. Balandier
(1999) acrescenta a discusséo afirmando que a revolugdo biomeé-
dica e biotecnoldgica abre o mundo do ser vivo para a exploragao
e a manipulacdo cientifica e técnica, imbricando cada vez mais
natureza e cultura, vivo e nao vivo, vida e morte. Reforcando-se,
assim, o ideario de que a vida pode se tornar um “objeto manipu-
lavel” (p. 93), lucrativo e mercadoldgico, possibilitando o comércio
da prépria vida.

E inegavel que o ato de conhecer e, consequentemen-
te, suas descobertas perpassam por uma discussao da ciéncia e
da técnica, mas estas ndo podem estar deslocadas da ética e da
politica. Isto porque “0 homem tem o poder de ‘libertar processos’,
de ‘desfechar reagdes em cadeia’, mas ninguém tem o poder de
prever todas as consequéncias e delas confiscar, de forma duravel
[grifo nosso]” (BALANDIER, 1999, p. 102).

Nesse sentido, devemos reconhecer que 0 uso que se
faz do conhecimento produzido tem uma profunda relagdo com os
interesses que estao envolvidos na sua producdo. De acordo com
Dupas (2006), inumeros depoimentos de pesquisadores e cientis-
tas reconhecidos no universo da Ciéncia da Saude, alertam para
o risco da intrinseca relagado entre o desenvolvimento de conhe-
cimentos e técnicas subordinadas aos interesses privados, uma
vez que, muitas vezes, esses saberes visam a atender a logica
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do retorno do investimento da industria da saude. De acordo com
pesquisa publicada na revista Nature, especialistas que recomen-
dam as regras de boas prescricbes médicas tém relagao financeira
com a industria farmacéutica. “Dos 685 autores consultados, impli-
cados em mais de duzentas recomendacdes, 35% deles confessa-
ram conflito de interesse por terem recebido alguma remuneragao
de laboratério” (DUPAS, 2006, p. 176).

Dupas (2006) alerta, também, para algumas estratégias
utilizadas para a realizacdo da pesquisa, dentre estas, a utilizagao
de paises pobres como laboratorios para realizagao dos testes de
suas pesquisas. Para tal, utilizam a pobreza dessas populacdes
para convencé-las a participar de seus experimentos a partir do
pagamento de pequenos valores, sem, entretanto, esclarecer os
riscos aos quais elas estao submetidas. Observam-se, claramen-
te, os jogos de interesses envolvidos na produgao de conhecimen-
tos, de artefatos e de insumos no contexto da saude, os quais
veem no setor saude, um grande cenario de investimento privado.

Stengers (2015) contribui com a discussao, apresen-
tando o movimento relacionado aos Organismos Geneticamente
Modificados, que na Franca enfrentou diversos questionamentos,
chegando, inclusive, os agentes publicos a autorizarem o seu uso,
mesmo que agéncias de pesquisa tenham se posicionado contra-
rias a sua utilizagdo, em que a autora afirma: “O governo francés
tinha, portanto, cometido algo imperdoavel, traido a Ciéncia, ce-
didos aos medos irracionais, tomando posicdo em assunto que
nao era de sua competéncia, mas da competéncia de especialista”
(STENGERS, 2015, p. 28). Stengers (2015) nos alerta, ainda, para
o fato de que, com o argumento de que o progresso nao pode
parar, muitas pesquisas sao desenvolvidas a partir dos interesses
das industrias, que controlam n&o apenas o processo de produgao
como também a divulgagdo dos resultados, fazendo com que a
lei do siléncio pese sobre os pesquisadores, deixando-os calados
diante de situacbes, as quais eles conhecem bem, mas que em
virtude dos compromissos assumidos a partir dos financiamentos
privados de pesquisa acabam negligenciando os resultados de
suas descobertas.

Discutindo sobre essa questdo, Latour (2001) afirma
que a Ciéncia Classica tem como finalidade primeira a transmis-
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sao de informagdes sem discussao ou qualquer questionamento,
uma vez que para essa ciéncia, a verdade estabelecida, ndo deve
e nem pode ser questionada. Longe de se caracterizar com a des-
cricdo do trabalho que os cientistas fazem, a ciéncia em questéo
“é uma ideologia que nunca teve qualquer outro uso nas maos do
epistemologista, sendo o de oferecer um substituto para a discus-
sao publica. Ela sempre foi uma arma politica para abolir as coa-
¢cbes da politica” (LATOUR, 2001, p. 296).

Essa nocdo de que os conhecimentos cientificos s&o
utilizados para justificar agdes e servigos publicos, nas mais diver-
sas areas, remonta aos dias atuais, principalmente, quando obser-
vamos as areas nhas quais o Estado investe recursos nos editais
de fomento a pesquisa. A producdo do conhecimento cientifico,
mesmo com todos os avangos para se perceber a emergéncia de
novos paradigmas no contexto das ciéncias, ainda € classificada
e categorizada a partir de sua légica utilitaria, sendo privilegiadas
areas mais técnicas e mercadologicas, uma vez que, na percepgao
dos avaliadores orientados pelos padrdes classificatorios vigentes,
os estudos devem ser utilizados para resolver os problemas da
sociedade. O interessante nesse processo é que muito raramente
a sociedade é convidada a opinar sobre seus problemas e con-
sequentemente onde investir os recursos publicos destinados a
elaboragao de conhecimentos cientificos.

Diante do exposto, € imprescindivel defendermos a éti-
ca na ciéncia, mas nao em sua concepcao utilitarista, maniqueista
e moralizadora, mas na perspectiva defendida por Morin (2005),
que se fundamenta em trés concepg¢des complementares auto-éti-
ca, socio-ética e antropoética.

Portanto, pensar a ética na ciéncia perpassa por uma
mudanca de pensamento, uma nova consciéncia, como também
um controle ético da politica e um controle politico da ética. A poli-
tica e a ética se relacionam de forma antagbnica, complementar e
concorrente. Por isso, emerge a necessidade de uma politica que
integre a incognita do futuro do mundo, a aposta, a estratégia, um
conhecimento pertinente (MORIN, 2005).

Nesse sentido, pensar a ética no processo de produ-
¢ao do conhecimento requer que pensemos as nossas constru-
¢coes, levando-se em consideracdo os nossos interesses individu-
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ais, mas reconhecendo a importancia do saber elaborado para se
pensar transformacgdes frente a sociedade e a nossa Terra-Patria.
E urgente, portanto, que consigamos despertar nos cenarios de
producdo do conhecimento um compromisso ético, construido a
partir da auto-ética, da socio-ética e da antropoética, possibilitan-
do, assim, um olhar ampliado e complexo para os problemas que
hoje desafiam as ciéncias.

Os desafios éticos para a produgao do conhecimento na atu-
alidade

Ao reconhecermos os diversos questionamentos e de-
safios que habitam o processo de produgao de conhecimento na
atualidade, percebemos ser urgente o estabelecimento, nos es-
pacos de construgao de saberes, de reflexdes éticas que nos es-
timulem a pensar sobre o compromisso ético e politico que deve
ser assumido pelo pesquisador no momento de construcéo e de-
senvolvimento de sua pesquisa. Devemos atentar para o fato de
que somos responsaveis pelo saber que construimos, bem como
pela forma como realizamos as nossas pesquisas. Nesse sentido,
precisamos, mesmo diante da incerteza e da imprevisibilidade que
parasita a construgdo do conhecimento, assumirmos a responsa-
bilidade com um saber comprometido com a construcdo de um
mundo mais justo, solidario, ético e humano.

Nesse cenario de discussbes sobre os aspectos éticos
que envolvem a producdo do conhecimento, concordamos com
Gonzales e Duarte (2012), quando afirmam que ao se colocar a
ética no contexto dos debates sobre a construgdo do conhecimen-
to, colocam-se em discussdo as formas e modelos de verdades
que assumimos e praticamos nos nossos estudos académicos.
Destacam, também, que nesse processo, colocamos em questao
as escolhas de determinados pensamentos tedrico-conceituais em
detrimento de outros, sob que condi¢cdes esses conhecimentos séo
produzidos e a que agenciamentos politicos eles se inscrevem. De
um modo mais amplo, ao questionarmos os aspectos éticos nesse
cenario, indagamos sobre como nossos estudos e praticas acadé-
micas estao interferindo direta ou indiretamente nos modos de ser
e viver dos sujeitos com os quais compartilhamos nossos ideais.
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Como podemos perceber, nosso desafio ético passa,
principalmente, por reconhecermos a responsabilidade com a pro-
ducao do conhecimento. As questdes: a que e a quem servem 0s
conhecimentos e técnicas produzidas a partir dos nossos estudos
devem ser respondidas, a priori, nos nossos projetos de pesquisa,
mesmo reconhecendo que a producdo do conhecimento € para-
sitada pelo erro, pela imprevisibilidade e pela incerteza. Ademais,
devem ser vistos como objeto de analise dos Comités de Etica e
Pesquisa, que precisam atentar para o seu papel de discutir os
aspectos éticos envolvidos nos estudos, reconhecendo inclusive a
amplitude dos estudos que fogem as regras positivistas das pes-
quisas e incluem aspectos que envolvem a subjetividade dos su-
jeitos.

Ainda é preciso destacar que, ao se discutir os aspectos
éticos, o papel da ciéncia e da tecnologia, precisamos compreen-
der que essas reflexdes precisam considerar os apelos, ja explici-
tados anteriormente neste ensaio, de que a partir do desenvolvi-
mento do conhecimento cientifico existem possibilidades, reais, de
destruicdo da humanidade como bombas, degradagdo ambiental,
entre outros; além disso, o reconhecimento da finitude dos recur-
sos naturais e a consciéncia de que € preciso agir com responsa-
bilidade e cautela na construgao de conhecimentos cientificos e no
desenvolvimento de tecnologias (BURSZTYN, 2001).

Torna-se necessario que a universidade repense seu
processo de constru¢cao de conhecimento, reconhecendo que du-
rante as ultimas quatro décadas que antecederam o Século XXI,
sua forma de produzir, ao atender os paradigmas que marcaram a
produgao industrial, ou seja, o produtivismo, a hegemonia da cién-
cia sobre a natureza, a especializacao e disciplinaridade, atendeu,
na maioria das vezes, aos interesses capitalistas, que ndo levaram
em consideracéo as condicdes minimas de protegao e sustentabi-
lidade do planeta (BURSZTYN, 2001). Ao realizar esse exercicio,
as universidades, enquanto espacos privilegiados para a produgao
do conhecimento, poderéao refletir sobre como os saberes cons-
truidos a partir de seus muros contribuem para os avangos e re-
trocessos vivenciados na/pela sociedade atual, podendo, assim,
repensar suas praticas numa perspectiva de assumir uma postura
mais ética frente aos processos de protecédo da nossa Terra-Patria.
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Nesse universo acima descrito, torna-se urgente que
novos sujeitos possam agir como o fisico Jacob Bronowsky, ativo
pesquisador do Projeto Manhattan, que produziu a bomba jogada
em Hiroshima, e foi um dos primeiros a protagonizar um questiona-
mento sobre a responsabilidade dos cientistas quanto ao uso dos
conhecimentos que ajudam a gerar. Essa atitude desencadeou im-
portantes reflexdes sobre a relevancia de se estabelecer limites
éticos relacionados ao desenvolvimento cientifico (BURSZTYN,
2001).

E urgente que reconhecamos, de uma vez por todas,
que a producgao cientifica, assim como os aspectos éticos que a
envolvem, tem uma profunda relagdo com a sociedade na qual ela
€ desenvolvida, sendo portanto, orientadas a partir do que essa
sociedade considera justo e correto para o comportamento dos
pesquisadores. E inadiavel o reconhecimento de que a discuss&o
sobre ética em pesquisa e sua regulamentacdo € uma reflexao
politica, que inclui desde a prioridade de financiamento, a relagao
entre os pesquisadores e a publicagado dos resultados. Conforme
nos alerta Guerriero e Minayo (2012, 764), “o desafio € como de-
finir diretrizes éticas aplicaveis as varias comunidades cientificas,
tanto em termos de principios quanto de procedimentos”.

Precisamos, portanto, desencadear nos diversos cena-
rios de producido do conhecimento discussdes que coloquem em
cheque o poder supremo da Ciéncia Classica e de suas produ-
¢bes, bem como precisamos estabelecer, a partir de debates sé-
rios e comprometidos com as questdes éticas, uma nova forma de
produzir conhecimentos, 0s quais possam superar os interesses
mercadoldgicos e possam atender a um projeto de sociedade no
qual o conhecimento nos permita construir uma sociedade mais
humana, ética e solidaria.

Ainda se faz importante destacarmos que, longe de ne-
garmos a importancia dos avangos cientificos apresentados pela
Ciéncia Classica, afinal, impossivel esconder, por exemplo, todas
as conquistas nas areas das ciéncias da saude, entretanto, preci-
samos compreender a insuficiéncia desse modelo de fazer ciéncia
frente a complexidade dos fenbmenos e problemas vivenciados
pela sociedade. Nesse sentido, uma discusséo ética e politica nos
permitira construir novos caminhos para a constru¢géo do conheci-
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mento, no qual as diversas formas de produzir conhecimento pos-
sam dialogar de modo respeitoso, e assim, possamos enfrentar,
de forma mais eficiente os desafios que nos sdo impostos pela
contemporaneidade.
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Capitulo

Bioética: conceitos, principios e regulamentacio
das pesquisas com seres humanos no Brasil

Pablo de Castro Santos*?

Introducgao

O presente capitulo pretende orientar o leitor a cerca do
processo de construgdo e consolidagao do termo “bioética”, bem
como dos seus principios e sua aplicagcdo em pesquisas envolven-
do seres humanos no Brasil. Também €& importante destacar que
através desta leitura sera possivel uma visdo mais nitida de como
a “bioética” e seus principios estdo contidos nas resolucdes 466/12
(Diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos) e 510/16 (Normas aplicaveis as Ciéncias Huma-
nas e Sociais) do Conselho Nacional de Saude.

Outrossim, o tema bioética envolve muitas outras ques-
tdes que vao além da compreensdo da ética “regulamentadora’.
Neste sentido, ndo é o intuito deste capitulo esgotar as discussdes
em torno do tema, tampouco aprofundar-se nas questdes filoso-
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ficas das suas varias dimensdes, mas sim, orientar alunos, pro-
fessores e pesquisadores que realizem projetos envolvendo seres
humanos para que possam utilizar esse conhecimento na cons-
trucdo de seus projetos de pesquisa para submeté-los ao sistema
CEP/CONEP.

Origens da Bioética

O termo bioética foi amplamente atribuido ao bioquimi-
co americano Van Rensselaer Potter até o fim da década de 1990,
pois além da sua importante contribuicdo sobre o tema, duas de
suas obras tiveram bastante visibilidade. A primeira foi o artigo
Bioethics, science of survival, publicado na revista Persp. Biol.
Med. (POTTER, 1970), e a segunda, seu livro Bioethics: bridge
to the future (POTTER, 1971), principalmente, este ultimo, citado
na revista Time, de 19 de abril de 1971. Esse livro revelava uma
preocupacdo com a desumanizagcdo da ciéncia e a necessidade
de uma nova disciplina que ajudasse a restabelecer o equilibrio
ecologico e proteger os recursos naturais. “Eu proponho o termo
Bioética como forma de enfatizar os dois componentes mais im-
portantes para se atingir uma nova sabedoria, que é tdo desespe-
radamente necessaria: conhecimento biolégico e valores huma-
nos” (POTTER, 1971, p. 2). Neste trecho, Potter propde o termo
bioética numa perspectiva de combinacdo entre “Ciéncia biologi-
ca’ com a “ética”, sugerindo uma nova “ponte” entre ciéncias na-
turais e humanidades (MUZUR, 2011). Em 1988, Potter atribuiu
uma dimensao mais ampla ao termo bioética, numa perspectiva de
ética global, e estimulou a reflexdo de que a propria sobrevivéncia
humana, de forma sustentavel, dentro de uma civilizagdo decente,
dependeria do desenvolvimento e manuten¢do de um sistema éti-
co (PESSINI, 2013).

Porém, a autoria do termo bioética foi questionada em
1997, durante uma conferéncia na cidade de Tubingen, no Estado
alemao de Baden-Wurttemberg, onde o professor Rolf Lother, da
Universidade Humboldt de Berlim, atribuiu o neologismo da pala-
vra Bio-Ethik ao professor e alemao Paul Max Fritz Jahr, pois esse
termo ja fora citado por Jahr em 1927, em seu artigo “Bioética:
uma revisao do relacionamento ético dos humanos em relacéo aos
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animais e plantas”, publicado na revista Kosmos (JAHR, 1927),
como se observa na Figura 1. O conceito de Fritz incluia todas as
formas de vida, tornando-o mais abrangente nesse aspecto em
relagdo ao proposto por Potter. “Respeita cada ser vivo em prin-
cipio como uma finalidade em si e trata-o como tal na medida do
possivel” (JAHR, 1927).

FIGURA 1: Capa e contracapa da revista Kosmos (1927), a qual
trouxe pela primeira vez a expressao “Bio-Ethik”

Fonte: http://www.fritz-jahr.de/works/index.html. Acessado em 27 de jul. de 2017.

Essa nova “paternidade” do termo “bioética” teve sua
divulgacdo ampliada no Brasil por Eve-Marie Engels, em 2004
(ENGELS, 2004), e pelo bi6logo José Roberto Goldim, em 2006
e 2009, respectivamente (GOLDIM, 2006; 2009). Para endossar
esse fato, foi produzida a declaragcdo de Rijeka (28), no VIII con-
gresso Mundial de Bioética, em 2008, e deixou evidente que o
termo bioética, Bio-Ethik (FIGURA 2) foi utilizado por Fritz Jahr, em
1927, cujo imperativo bioético: “deve orientar a vida pessoal, pro-
fissional, cultural, social e politica, bem como o desenvolvimento
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e a aplicagéo da ciéncia e da tecnologia”. Surge entdo a ideia da
bioética integrativa a partir de uma ampliagéo, transformacgao con-
ceitual e metodologica para se considerar as diferentes perspec-
tivas culturais, cientificas, filosoficas e éticas (abordagem pluralis-
ta), integrando essas perspectivas em termos de conhecimentos e
de agdes praticas (PESSINI, 2013).

FIGURA 2: llustragao de trecho do artigo Bio-Ethic: eine
umschau (ber die ethischen. Beziehungen des menschen zu tier
und pflanze, Fritz Jahr, 1927

Fonte: http://www.fritz-jahr.de/downloads/jahr-kosmos.pdf. Acessado em 27 de
jul. de 2017.

Apesar de as ideias de Potter e Jahr apresentarem se-
melhangas em relagdo ao termo bioética, ndo s&o idénticas. A co-
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notacdo de Potter aproxima mais a relagdo entre ética, os seres
humanos e a ciéncia; porém Jahr associa a ética a vida dos seres,
incluindo também plantas e animais. Outro aspecto a ser consi-
derado € que Potter, numa perspectiva vertical, de aplicagdo de
principios a uma situagdo concreta, destaca os deveres humanos
para o futuro como meio de manutencao da prépria sobrevivéncia
humana; ja Fritz, em um corte horizontal, do qual inclui trés dimen-
sbes da reflexdo filoséfica sobre a moralidade: a metaética, ética
pratica e ética normativa, ndo atribui os deveres éticos aos seres
considerando sua utilidade, e sim, pelo reconhecimento de seu va-
lor intrinseco (PESSINI, 2013; DALLAGNOL, 2004). Para nortear
a compreensao “dinamica” da bioética e estabelecer parametros
desta, foram postulados “principios” que podem auxiliar o profis-
sional a reflexdo da bioética nos servigos de saude, na pesquisa,
na educacao, dentre outros, como abordados a seguir.

Principios da bioética:

A terminologia ética referente a “principio” representa,
nesse caso, uma sentenga normativa, ou seja, como um “guia de
como se deve agir’. Esse principialismo nao possui um carater ab-
soluto e incondicional, pois admite uma pluralidade de principios
e ndo esta fundamentada em nenhuma metafisica (DALL'AGNOL,
2004). E importante destacar que os axiomas do principialismo
possuem validade prima face, ou seja, sao validos enquanto consi-
deragbes morais maiores, nao estiverem confrontando-as (ROSS,
1988).

Os principios ndo devem ser confundidos com as re-
gras. Sdo elementos distintos, sdo prescritivos e universais, ou
gerais. Ja as regras especificam atos mais particulares, e suas
circunstancias dao suporte para a aplicagédo dos principios (HARE,
1993).

De acordo com a publicacéo dos bioeticistas Tom Beau-
champ e James Childress, no livro Principles of Biomedical Ethics,
de 1979, quatro principios orientam a bioética: a autonomia, nao
maleficéncia, beneficéncia e justica (equidade).

44



FIGURA 3: Principios da bioética

Fonte: Autoria Prépria

A partir dos principios da bioética citados acima, ire-
mos associa-los a importantes pontos incorporados as resolucoes
466/12 do CNS:

| — DAS DISPOSICOES PRELIMINARES: A presen-
te Resolucao incorpora, sob a ética do individuo e
das coletividades, referenciais da bioética, tais como,
autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e
equidade, dentre outros, e visa a assegurar os direi-
tos e deveres que dizem respeito aos participantes da
pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado. Proje-
tos de pesquisa envolvendo seres humanos deverao
atender a esta Resolugao.

E a resolugédo 510/16 do CNS, em seu artigo 32, “para-
grafo unico. Em situagbes ndo contempladas por essa resolugéo,
prevalecerdo os principios éticos contidos na Resolugdo CNS n°
466 de 2012”.

Tentaremos a seguir transduzir os discursos contidos
nesses principios, em normas presentes nas resolucdes 466/12 e
510/16 do CNS, ou seja, numa ética “regulamentadora”, ndo Kan-
tiana, porém que pode auxiliar os profissionais a refletirem sobre
tais principios durante a elaborag&o dos seus projetos de pesquisa
com seres humanos. Abaixo abordaremos os principios da bioéti-
ca.
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Autonomia:

Utilizando a perspectiva de analise adotada por Beau-
champ e Childress, a autonomia trata do respeito a liberdade e da
capacidade de agente de tomar decisdes (DALL'AGNOL, 2004).
Nas pesquisas envolvendo seres humanos, é fundamental que o
participante e seu representante legal, quando for o caso, tomem
a decisao de aceitar, ou ndo, em participar da pesquisa a partir do
conhecimento do projeto e do livre consentimento e assentimento,
quando for o caso. Esse consentimento € uma exigéncia universal,
que a partir do cddigo de Nuremberg passou a ser obrigatorio para
as pessoas que estejam sujeitas a experimentagao.

O consentimento do participante da pesquisa podera
ser obtido a partir do termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE) ou termo de assentimento livre e esclarecido (TALE), nes-
te ultimo caso se aplica para crianga, adolescente ou legalmente
incapaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinagédo ou intimidagdo. As exigéncias de garantias de au-
tonomia estdo presentes nas resolugcdes 466/12 e 510/16, como
podem ser vistas abaixo:

Resolugao 466/12:

[ll.1 - A eticidade da pesquisa implica em: a) respei-
to ao participante da pesquisa em sua dignidade e
autonomia, reconhecendo sua vulnerabilidade, asse-
gurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou
ndo, na pesquisa, por intermédio de manifestagdo ex-
pressa, livre e esclarecida;

[11.2 As pesquisas, em qualquer area do conhecimen-
to envolvendo seres humanos, deverdo observar as
seguintes exigéncias: j) ser desenvolvida preferencial-
mente em individuos com autonomia plena. Individu-
0s ou grupos vulneraveis ndo devem ser participantes
de pesquisa quando a informagéo desejada possa ser
obtida por meio de participantes com plena autono-
mia, a menos que a investigagdo possa trazer benefi-
cios aos individuos ou grupos vulneraveis;

IV.1- A etapa inicial do Processo de Consentimento
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Livre e Esclarecido é a do esclarecimento ao con-
vidado a participar da pesquisa, ocasido em que o
pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua
responsabilidade, devera: b) prestar informagbes em
linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estraté-
gias mais apropriadas a cultura, faixa etéaria, condigdo
socioecondmica e autonomia dos convidados a parti-
cipar da pesquisa;

IV.6 Nos casos de restricdo da liberdade ou do es-
clarecimento necessarios para o adequado consenti-
mento, deve-se, também, observar: b) “a liberdade do
consentimento devera ser particularmente garantida
para aqueles participantes de pesquisa que, embora
plenamente capazes, estejam expostos a condicio-
namentos especificos, ou a influéncia de autoridade,
caracterizando situagdes passiveis de limitagdo da
autonomia, como estudantes, militares, empregados,
presidiarios e internos em centros de readaptagao, em
casas-abrigo, asilos, associagdes religiosas e seme-
Ihantes, assegurando-lhes inteira liberdade de partici-

par, ou ndo, da pesquisa, sem quaisquer represalias;
Resolugao 510/16:

Art. 3° S&o principios éticos das pesquisas em Cién-
cias Humanas e Sociais: I-reconhecimento da liberda-
de e autonomia de todos os envolvidos no processo
de pesquisa, inclusive da liberdade cientifica e aca-
démica;

Art 5°. § 2° No processo de comunicagdo do con-
sentimento e do assentimento livre e esclarecido, o
participante devera ter a oportunidade de esclarecer
suas duvidas, bem como dispor do tempo que lhe for
adequado para a tomada de uma decisdo autbnoma.

Art.11°. O consentimento do participante da pesquisa
devera ser particularmente garantido aquele que, em-
bora plenamente capaz, esteja exposto a condiciona-
mentos especificos, ou sujeito a relagdo de autoridade
ou dependéncia, caracterizando situagdes passiveis
de limitagdo da autonomia.

Art 12°. Paragrafo unico. Nos casos previstos no
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caput deverao ser obtidos o assentimento do partici-
pante e o consentimento livre e esclarecido, por meio
dos representantes legais do participante da pesqui-
sa, preservado o direito a informagao e a autonomia
do participante, de acordo com a sua capacidade.

Art. 20°. O pesquisador devera adotar todas as me-
didas cabiveis para proteger o participante quando
crianga, adolescente, ou qualquer pessoa cuja auto-
nomia esteja reduzida ou que esteja sujeita a relagéo
de autoridade ou dependéncia que caracterize situ-
acao de limitagdo da autonomia, reconhecendo sua
situacdo peculiar de vulnerabilidade, independente-
mente do nivel de risco da pesquisa.

E importante destacar que o principio da autonomia n&o
é totalitario para garantir um tratamento ético. E necessaria a com-
plementariedade dos principios para se chegar mais perto de uma
proposta ética/bioética, no entanto ainda nao absoluta. Para se
aproximar mais de um tratamento bioético, é necessario incorporar
os outros principios, como mostrados a seguir.

Nao maleficéncia:

Esse principio pode ser confundido por alguns pesqui-
sadores com o principio da beneficéncia, pois o ato de nao causar
danos ou mal aos outros, ou mesmo a prevencao de danos, ja se-
ria algo intrinseco da beneficéncia. No entanto, ao se verificar com
mais atencgao, desde o juramento hipocratico, pode-se observar a
seguinte expressao: primum non nocere, que significa; em primei-
ro lugar ndo causar dano. Isso promove uma reflexdo no sentido
de evitar qualquer dano a pessoa, mesmo tendo em vista que a
priori a pesquisa poderia trazer beneficios. Ou seja, primeiramente
deve-se nao causar o dano, posteriormente, seguindo uma sequ-
éncia gradual, prevenir o dano/mal, remover o dano/mal e, entao,
promover o bem (DALLAGNOL, 2004).

Para fins de aplicagao deste termo nos projetos de pes-
quisa submetidos ao sistema CEP/CONEP, observa-se uma intima
ligacdo com os possiveis riscos e danos que a pesquisa pode pro-
porcionar, isso pode ser observado em varios trechos da resolugao
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466/12, dos quais destacamos alguns:

11.22 - risco da pesquisa - possibilidade de danos a
dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual, social,
cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pes-
quisa e dela decorrente;

11.3 - assisténcia ao participante da pesquisa: 11.3.2 -
assisténcia integral — é aquela prestada para atender
complicacbes e danos decorrentes, direta ou indireta-
mente, da pesquisa;

[lI.1 A eticidade da pesquisa implica em: b) pondera-
¢ao entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como
potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-
-se com 0 maximo de beneficios e o minimo de danos
e riscos;

[11.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimen-
to envolvendo seres humanos, deverdo observar as
seguintes exigéncias: d) buscar sempre que preva-
lecam os beneficios esperados sobre os riscos e/ou
desconfortos previsiveis;

V - Toda pesquisa com seres humanos envolve ris-
co em tipos e gradagdes variados. Quanto maiores e
mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cui-
dados para minimiza-los e a protecéo oferecida pelo
Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser
analisadas possibilidades de danos imediatos ou pos-
teriores, no plano individual ou coletivo. A analise de
risco € componente imprescindivel a anadlise ética,
dela decorrendo o plano de monitoramento que deve
ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada
caso especifico.

V.3 - O pesquisador responsavel, ao perceber qual-
quer risco ou dano significativos ao participante da
pesquisa, previstos, ou ndo, no Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecido, deve comunicar o fato,
imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar,
em carater emergencial, a necessidade de adequar
ou suspender o estudo.

Ja a resolucao 510/16 aborta os riscos e danos em va-
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rios itens, como podem ser visualizados abaixo.

Capitulo |
Art 2°. A assisténcia ao participante da pesquisa: é
aquela prestada para atender danos imateriais decor-
rentes, direta ou indiretamente, da pesquisa;

VIl Dano material: lesédo que atinge o patriménio do
participante da pesquisa em virtude das caracteristi-
cas ou dos resultados do processo de pesquisa, im-
pondo uma despesa pecuniaria ou diminuindo suas
receitas auferidas ou que poderiam ser auferidas;

VIll- Dano imaterial: lesdo em direito ou bem da per-
sonalidade, tais como integridades fisica e psiquica,
saude, honra, imagem, e privacidade, ilicitamente pro-
duzida ao participante da pesquisa por caracteristicas
ou resultados do processo de pesquisa;

XXV- Risco da pesquisa: possibilidade de danos a di-
mensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cul-
tural do ser humano, em qualquer etapa da pesquisa
e dela decorrente;

Capitulo IV

Art 18°. Nos projetos de pesquisa em ciéncias huma-
nas e sociais, a definicdo e a gradagao de risco resul-
tam da apreciagdo dos sues procedimentos metodo-
I6gicos e do seu potencial de causar danos maiores
ao participante do que os existentes na vida cotidiana,
em consonancia com o carater processual e dialogal
dessas pesquisas.

Art 19°. O pesquisador deve estar sempre atento aos
riscos que a pesquisa possa acarretar aos participan-
tes em decorréncia dos seus procedimentos, devendo
para tanto serem adotadas medidas de precaugao e
protecao, a fim de evitar dano ou atenuar seus efeitos.

Este principio esta mais direcionado para a equipe de
pesquisa e tem validade prima facie, devendo, para sua interpre-
tacao, levar em consideracao, principalmente, o principio da bene-
ficéncia.
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Beneficéncia:

Alguns autores, como Pellegrino e Thomasma (1988),
consideram a “beneficéncia” como o principio basico da ética bio-
médica. Etimologicamente, significa “fazer o bem aos outros”, e ini-
cialmente reivindica a obteng¢ao de beneficio. Em seguida, provoca
uma analise da relagdo entre beneficios versus prejuizos. Numa
perspectiva aplicada a pesquisa, este principio obriga o profissio-
nal ou pesquisador a ir aléem da “N&o maleficéncia” e exige que
ele contribua para o bem-estar do participante. Torna-se uma obri-
gagao moral agir para o beneficio do outro. Além disso, é incitado
que o bem do participante da pesquisa € prioritario em relagéo aos
interesses cientificos ou sociais. Essa preocupacao aparece em
varios trechos da resolugao 466/12, dentre os quais destacamos
0s seguintes:

I1.4 - beneficios da pesquisa - proveito direto ou indire-
to, imediato ou posterior, auferido pelo participante e/
ou sua comunidade em decorréncia de sua participa-
¢ao0 na pesquisa;

[1.1 b) ponderacgéo entre riscos e beneficios, tanto co-
nhecidos como potenciais, individuais ou coletivos,
comprometendo-se com 0 maximo de beneficios e o
minimo de danos e riscos;

[11.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimen-
to envolvendo seres humanos, deverdo observar as
seguintes exigéncias: d) buscar sempre que preva-
lecam os beneficios esperados sobre os riscos e/ou
desconfortos previsiveis;

[) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre
que possivel, traduzir-se-do em beneficios cujos efei-
tos continuem a se fazer sentir apds sua conclusao.
Quando, no interesse da comunidade, houver benefi-
cio real em incentivar ou estimular mudancas de cos-
tumes ou comportamentos, o protocolo de pesquisa
deve incluir, sempre que possivel, disposi¢oes para
comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunida-
des;

n) assegurar aos participantes da pesquisa os benefi-
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cios resultantes do projeto, seja em termos de retorno
social, acesso aos procedimentos, produtos ou agen-
tes da pesquisa;

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serao
admissiveis quando: a) o risco se justifique pelo bene-
ficio esperado.

A resolucao 510/16 aborda o beneficio em varios itens,
dos quais destacamos os do artigo 20 e o artigo 100 abaixo:

Ill- Beneficios: Contribui¢des atuais ou potenciais da
pesquisa para o ser humano, para a comunidade na
qual esta inserido e para a sociedade, possibilitando a
promocéao da qualidade digna da vida, a partir do res-
peito aos direitos civis, sociais, culturais e a um meio
ambiente ecologicamente equilibrado;

X- Esclarecimento: processo de apresentacio clara
e acessivel da natureza da pesquisa, sua justificati-
va, seus objetivos, métodos, potenciais beneficios
e riscos, concebido na medida da compreensao do
participante, a partir de suas caracteristicas individu-
ais, sociais, econdmicas e culturais, e em razdo das
abordagens metodolégicas aplicadas. Todos esses
elementos determinam se o esclarecimento dar-se-a
por documento escrito, por imagem ou deforma oral,
registrada ou sem registro;

Art. 10°. O pesquisador deve esclarecer o potencial
participante, na medida de sua compreensao e res-
peitadas suas singularidades, sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, direitos, riscos e
potenciais beneficios.

A beneficéncia ndo é uma caridade, mas sim, um dever,
e para que esse principio esteja na medida do que se propde a
oferecer, deve estar em ressonancia com a autonomia e a justica.
Justica:

Dentre os demais principios bioéticos, o da justica € um

dos mais complexos, principalmente porque atualmente existem
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varias teorias diversificadas sobre a natureza da justica. Segundo
Beauchamp e Childress (2001), a justica pode ser dividida em for-
mal e material. Dall’agnol (2004), em seu livro Bioética: principios
morais e aplicagbes, propde algumas regras para o principio da
justica. Sobre a justica formal, estaria relacionada ao respeito a
cada pessoa em sua individualidade, tratamento dos direitos de to-
dos de forma igual e consideracdo aos interesses e necessidades
e especificas de cada individuo. Ja para a justica material, o autor
cita algumas teorias: umas mais libertarias, com énfase nos direi-
tos de liberdades basicas; outra mais igualitarias, que enfatizam
0 acesso igualitario aos bens vitais de cada pessoa; outras mais
utilitarias, que defendem a maximizacéo da utilidade publica, e as
comunitaristas, em defesa das praticas tradicionais de justica das
comunidades.

A aplicagao do principio da justica € muito abrangente e
envolve varias esferas, seja nas relagdes de profissionais versus
pacientes, em especial no campo da pesquisa; entre pesquisado-
res versus participantes, e estabelece relagbes mais abrangentes
publico-governamentais ou privadas. Do ponto de vista bioético, o
principio da justica, em termos praticos, esta evidente na garantia
da assisténcia ao paciente ou participante da pesquisa, seja ga-
rantia imediata e integral, garantia de tratamento e medicamentos,
quando necessario. Esse principio pode ser visto nas resolucdes
466/12 e 510/16.

Resolugao 466/12:

[1.3 - assisténcia ao participante da pesquisa: 11.3.1 -
assisténcia imediata — é aquela emergencial e sem
6nus de qualquer espécie ao participante da pesqui-
sa, em situagdes em que este dela necessite; e 11.3.2
- assisténcia integral — é aquela prestada para atender
complicacbes e danos decorrentes, direta ou indireta-
mente, da pesquisa;

[11.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimen-
to envolvendo seres humanos, deverdo observar as
seguintes exigéncias: o) assegurar aos participantes
da pesquisa as condi¢gdes de acompanhamento, tra-
tamento, assisténcia integral e orientagdo, conforme
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0 caso, enquanto necessario, inclusive nas pesquisas
de rastreamento;

V.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclareci-
do deveré conter, obrigatoriamente: c) esclarecimento
sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a
que terdo direito os participantes da pesquisa, inclu-
sive considerando beneficios e acompanhamentos
posteriores ao encerramento e/ ou a interrupgao da
pesquisa.

Resolugao 510/16:

Art. 2°. |l - assisténcia ao participante da pesquisa: é
aquela prestada para atender danos imateriais decor-
rentes, direta ou indiretamente, da pesquisa;

Art. 17°. O Registro de Consentimento Livre e Escla-
recido, em seus diferentes formatos, devera conter
esclarecimentos suficientes sobre a pesquisa, incluin-
do: V - informacgéao sobre a forma de acompanhamen-
to e assisténcia a que terao direito os participantes da
pesquisa, inclusive considerando beneficios quando
houver;

Art. 19°. § 2° O participante da pesquisa que vier a
sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua parti-
cipacdo na pesquisa, previsto ou ndo no Registro de
Consentimento Livre e Esclarecido, tem direito a as-
sisténcia e a buscar indenizagao.

A bioética, numa perspectiva coletiva, contribui para a
protecao da vida, da integridade das pessoas, e objetiva evitar a
discriminagao, a marginalizagédo e a segregacgao social (GARCIA,
1998). No contexto da pesquisa com seres humanos, o conceito
de justica deve fundamentar-se na premissa de que as pessoas
tém direito a um minimo decente, digno, de cuidados em saude.
Isso inclui garantias de igualdade de direitos, equidade na distri-
buicdo de bens e recursos, riscos e beneficios, respeito as diferen-
cas individuais e a busca de alternativas para atendé-las, assim
como garante a liberdade de expressao e igual consideragédo dos
interesses envolvidos nas relagdes do sistema de saude (LOCH,
2002), e como também é nosso papel intelectual, estendemos tam-
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bém ao sistema de ensino/educagao das diversas areas, com des-
taque para as humanas e sociais, pois, atualmente, estdo numa
fase de transigéo e intenso dialogo com essa perspectiva ética das
‘regras” que ora foram pensadas para as ciéncias biologicas e da
saude envolvendo seres humanos em pesquisas.

Consideragoes finais

Embora o termo bioética tenha sido atribuido a Van
Rensselaer Potter, e a partir dai uma discusséo da aplicagao deste
termo em torno das areas biologicas e da saude tenha se intensifi-
cado, tangenciando a bioética para uma ética médica, é importante
destacar que na sua esséncia, a bioética, como proposta por Fritz
Jahr, vai além da relagao entre seres humanos e a ciéncia, incor-
pora a ética a vida dos seres, animais ou vegetais, considerando o
valor intrinseco da cada ser vivo. A paternidade do termo tem seu
valor, e a consequéncia dessa descoberta trouxe bons frutos, pois
incitou uma ampliagdo do termo e contribuiu para novas reflexdes
acerca do tema.

E sabido também que ndo s&o as regras que ditam a
conduta ética, no entanto a formulagéo de leis, normas e regula-
mentagdes promovem um controle social que garantem ou, pelo
menos, aproximam a garantida do direito dos envolvidos, sejam
usuarios dos servigos de saude, da educagao ou de outras areas.

A postura bioética estda mais intimamente relacionada
a como nos interagimos com o mundo a partir de principios éticos
e morais. No entanto, a compaixao, o amor ao préximo, a solida-
riedade, sdo bons caminhos para comecar a praticar essa experi-
éncia bioética, que nao esta pronta, e que constantemente, com o
surgimento de novas tecnologias, reforma do pensamento e avan-
cos cientificos, pode ser reorientada.
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Capitulo

04

Barbaridades na pesquisa com seres humanos:
principais desvios bioéticos na humanidade

Regina Célia Pereira Marques®*

“Quando o homem aprender a respeitar até o menor
ser da Criagao, seja animal ou vegetal, ninguém
precisara ensina-lo a amar seu semelhante.”

Albert Schweitzer
(Tedlogo, filésofo, musico e médico alemao — 1875/1965)

Contexto histoérico

A necessidade da descoberta sempre permeou a exis-
téncia humana. O homem busca o novo desde os mais remotos
tempos na tentativa de uma vida melhor. Os experimentos cien-
tificos fizeram e fazem parte de nossa histéria e a utilizagdo do
homem, pelo proprio homem, na busca pelas novas descobertas e
novos conceitos cientificos nao é recente.

34 Professora-adjunta IV e pesquisadora no Curso de Ciéncias Biologicas da
UERN; licenciada em Ciéncias Biologicas (UERN); mestre em Genética e Bio-
logia Molecular (UFRN); doutora em Microbiologia (USP); tem experiéncia em
docéncia na area bioldgica, com foco em Genética, Biologia Celular e Molecular
e Bioética.
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Na Idade Antiga e Idade Média, a pesquisa em seres
humanos era feita de forma desordenada, n&o cientifica e limita-
da por questdes morais e religiosas. Em documentos antigos, po-
de-se observar a pesquisa sendo citada no Codigo de Hamurabi
(1700 a.C).

No século XVI (1537), o papa Clemente VIl autoriza a
dissecacado de cadaveres humanos sem a necessidade de auto-
rizagao da familia. O médico Andreas Vesalius, em 1543, publica
suas obras de dissecagdes de cadaveres. Ele utilizou, para funda-
mentar sua obra, corpos de criminosos executados e vitimas de
praga roubados dos cemitérios.

Os primeiros registros sistematicos dos experimentos
datam do século XVIII, quando se utilizavam seres humanos, sen-
do os filhos e os servos dos meédicos as cobaias mais utilizadas.
Também criangas orfas e abandonadas eram utilizadas em pes-
quisas médicas.

Naquele século, varios estudos sobre variolizagao e
protecao contra sarampo foram realizados com a utili-
zacgao de criangas como sujeitos das pesquisas. Zab-
diel Boylston, para estudar a forma de protec¢éo contra
0 sarampo, utilizou como cobaias seus dois filhos e
seus dois servos. Benjamim Waterhouse, o médico
que introduziu a vaccinia nos EUA, testou-a inicial-
mente em seus filhos (MOTA, 2005, p. 45).

Em 1798, o médico Edward Jenner inocula pus da va-
riola retirado de um bovino em ferimento de menino de 9 anos, o
qual ficou imunizado.

O século XIX ndo conheceu normas que conduzissem
a realizacao de pesquisas com seres humanos. O padrao era uti-
lizar os proprios pacientes (cobaias) como objeto de estudo, sem
nenhum controle do risco que poderia ter para o paciente. Essa
pratica era justificada na época como sendo um mal necessario
para o “progresso da ciéncia”. (DURAND, 2007).

No século XX, Albert Sabin comprovou a eficacia da va-
cina oral contra a poliomielite usando como cobaias, nesse expe-
rimento, suas proprias filhas e mais trés criangas (MOTA, 2005, p.
49).
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Diante de tantos casos, a historia da bioética na pesqui-
sa em seres humanos foi impulsionada por dois fatores principais:

* Reconhecimento do homem como parte da nature-
za: o homem era parte integrante da natureza, e o conhecimento
da ciéncia da natureza s¢6 seria alcangado quando os valores hu-
manos fossem respeitados. Segundo Darwin (1859), em seu livro
A origem das espécies, “Nao ha diferenga fundamental entre o ho-
mem e 0s animais nas suas faculdades mentais. Os animais, como
o Homem, demonstram sentir prazer, dor, felicidade e sofrimento”

* Pesquisas realizadas em seres humanos no sé-
culo XX: as experiéncias realizadas com humanos nos campos
de concentragao nazista, norte-americanos e da, até entdo, Uniao
Soviética, chocaram o mundo e serviram para que a sociedade
clamasse pelo respeito a vida.

As pesquisas com seres humanos

O século XIX e o inicio do Século XX ndo conheciam
(ou fingiam ndo conhecer) normas que conduzissem a realizagao
de pesquisas com seres humanos, sendo conduzidas entdo de
forma antiética e se justificando pelo progresso da ciéncia. Quan-
do essa situagédo ganhou grande repercussao pela midia, por volta
de 1960, esse conceito comegou a ser questionado e fortemente
criticado (DURAND, 2007).

Alguns casos se tornaram famosos, como os citados
abaixo:

* O desastre de Liibeck - Alemanha, 1930: Foram re-
alizados testes de vacinas contra tuberculose em 251 criangas que
participaram do estudo sem o consentimento dos pais. As vacinas
possuiam cepas que foram inativadas de forma incorreta e, por-
tanto, ainda eram consideradas virulentas e capazes de provocar
a doenga. Um total de 75 criancas morreu durante o estudo e 135
tiveram efeitos adversos.

* Caso Tuskegee - Estudo conduzido entre 1932 e
1970: Os Estados Unidos, com a finalidade de acompanhar a evo-
lugdo natural da sifilis, selecionou 600 negros norte-americanos,
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399 com a doencga e 201 livres da mesma. Os participantes rece-
biam comida e a garantia de terem um velorio e enterro bancados
pelos pesquisadores. O tratamento com penicilina foi negado aos
participantes infectados e cerca de 30 pessoas morreram durante
o estudo.

* Durante a Segunda Guerra Mundial: Os experimen-
tos em seres humanos eram largamente realizados pela Alema-
nha, Estados Unidos e pela Unido Soviética, utilizando cobaias
humanas consideradas inferiores (judeus, escravos, negros e
ciganos). Ao final da guerra, com a investigacdo dos campos de
concentragdo, o horror desses experimentos foi divulgado para o
mundo e chocou a todos, que clamaram por uma mudanga na con-
duta das pesquisas com os seres humanos. Essa indignagéo da
populagao foi o combustivel para a execugéo do Tribunal de Nu-
remberg (1945-1946), sediado nos Estados Unidos, com o intuito
de condenar os oficiais nazistas responsaveis pelos experimentos
com humanos, dando origem ao Cddigo de Nuremberg (anexo),
conjunto de principios éticos que regem a pesquisa com seres hu-
manos.

As experiéncias médicas japonesas: Unidade 731

Entre 1935 e 1945, japoneses conduziram testes cruéis
com mais de 200 mil prisioneiros na China, conhecido como Uni-
dade 731.

Situada na Manchuria, no nordeste da China, a Unidade
731 surgiu pouco antes da Guerra Sino-Japonesa (1937-1945) e
continuou até a 2% Guerra Mundial. Era comandada pelo general
Shiro Ishii, que propunha os mais bizarros experimentos.

Os testes geralmente envolviam armas ou procedimen-
tos que, depois, poderiam ser aplicados na guerra. Um dos experi-
mentos era pendurar pessoas de cabega para baixo até morrerem
para ver quanto tempo aguentavam (DURAND, 2007).

Os prisioneiros eram submetidos a temperaturas de até
50 graus celsius negativos, objetivando descobrir a melhor manei-
ra de tratar soldados japoneses que tivessem membros congela-
dos durante batalhas no frio.

O que podia acontecer a pilotos japoneses caso o0s avi-
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O0es dessem pane? Para descobrir, os cientistas colocavam pri-
sioneiros em centrifugas superpoderosas, onde ficavam rodando
até a morte. Para avaliar os efeitos da altitude, cobaias humanas
eram submetidas a camaras de altissima pressao até seus olhos
saltarem das o6rbitas.

Para descobrir a qual distancia era possivel sobreviver
a explosdo de uma bomba, as cobaias chinesas eram posiciona-
das a diferentes distancias, os explosivos eram detonados e ava-
liavam-se as consequéncias no corpo das vitimas. Claro que os
mais préximos morriam na hora.

Outro tema estudado pela Unidade 731 foi a guerra
bacteriologica. Bombas com bactérias que causam disenteria ou
com pulgas infectadas com peste bubénica ou febre tifoide foram
jogadas sobre vilarejos chineses. Plantagdes e reservatorios de
agua foram contaminados e milhares de pessoas morreram.

Algumas cobaias sofriam vivissecg&o, ou seja, médicos
cortavam seu corpo e examinavam seus 6rgdos enquanto ainda
estavam vivas e sem anestesia. Eles pretendiam compreender
0 avango de certas doencgas. Alguns 6rgdos eram extraidos para
analise e reimplantados no lado oposto, para verificar sua funcio-
nalidade.

O lugar ficou conhecido como “Auschwitz asiatica”.
Tudo isso ficou em segredo até 1984, quando um estudante de
jornalismo japonés descobriu, numa loja de livros usados em To-
quio, documentos que registravam as barbaridades.

Além de prisioneiros civis e militares chineses, a base
secreta também usou como cobaias britanicos, australianos e nor-
te-americanos capturados na 22 Guerra Mundial. Em uma das ex-
periéncias, retiraram o estbmago de uma pessoa e conectaram o
eso6fago diretamente ao intestino. Em outro, criangas de um vilare-
jo proximo receberam doces infectados com bactérias.

As experiéncias médicas nazistas: pesquisa e 22 Guerra Mundial
A historia da medicina tem na Segunda Guerra Mundial
uma mancha marcada por “experiéncias” desumanas, cruéis e,

muitas vezes, mortais em milhares de prisioneiros dos campos de
concentracdo. Sabe-se que naquela época os médicos nazistas
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se valeram de “cobaias humanas” para realizar os experimentos
temerosos (DURAND, 2007).

Karl Brand, por exemplo, obrigava seus “pacientes” a
ingerir venenos e injetava gasolina intravenosa a fim de verificar as
reagdes do organismo humano (STANCIOLI, 2004).

Josef Mengele, conhecido como “Anjo da Morte”, en-
controu em Auschwitz o perfeito laboratério humano para o seu
trabalho, que estava centrado, principalmente, nas condi¢cbes de
melhoramento genético da raga ariana.

Para criar uma raga de individuos de cabelos loiros
e olhos azuis, de acordo com alguns relatos, Menge-
le fez experiéncias com varios pigmentos que injetou
nos olhos ndo-anestesiados de criancas, preferencial-
mente gémeas. O procedimento excruciante frequen-
temente causava ferimento e as vezes cegueira total,
momento em que as criangas eram exterminadas. Em
alguns experimentos, suturou as criangas para uni-
-las, para simular gémeos siameses. Em outros ex-
perimentos, injetava febre tifoide ou tuberculose para
ver como os individuos de diferentes ragas reagiam
a doenga, ou matava um grupo de individuos sadios
simultaneamente, pois queria fazer autépsias em gé-
meos que tinham morrido precisamente no mesmo
momento (GOLISZEK, 2004, p. 127-128).

Segundo Goliszek (2004), nos experimentos gastroin-
testinais e respiratérios, Mengele introduzia tubos na narina dos
individuos que alcangcavam os pulmdes e, entdo, bombeava um
gas que desencadeasse uma tosse violenta e facilitasse a coleta
de fluidos. Caso os pulmdes ndo rasgassem ou entrassem em co-
lapso, a vitima teria poucos dias para se recuperar, sendo, entao,
amarrada a uma maca, oportunidade em que tinha seu reto disten-
dido para um intenso e doloroso exame gastrico inferior.

Apos a coleta das amostras de tecido dos rins, prostata
e testiculos, a vitima era levada a uma sala de dissec¢ao, morta
com uma unica injecéo de fenol ou cloroférmio no coragédo e dis-
secada para estudo de seus o6rgaos internos (GOLISZEK, 2004).

Nao fosse a destruicdo, pelos nazistas, de inumeros
documentos, relatorios e laboratorios antes da chegada das for-
cas aliadas aos campos de concentracdo, teria a humanidade se
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certificado de muitas outras atrocidades cometidas em nome da
ciéncia.

Experimentos do nazista Josef Mengele em Auschwitz — “O
anjo da morte”

Obcecado pelos segredos da genética humana, Josef
Mengele (1911-1979) tinha cobaias favoritas: gémeos. Quando
chegavam ao campo de concentragdo de Auschwitz, na Poldnia,
irmaos desse tipo eram logo separados dos prisioneiros. Rece-
biam “regalias”: exames de saude, refeigdes mais completas, brin-
quedos, acomodacéo isolada. Mas logo a tortura comecgava.

Mengele queria determinar que caracteristicas huma-
nas eram genéticas e se elas podiam ser modificadas. Mengele
injetava tinta nos olhos dos gémeos para tentar alterar a pigmenta-
¢éo da iris. Muitos sofriam uma infec¢do imediata e alguns ficavam
cegos. Quando as “cobaias” ndo lhe eram mais uteis, Mengele as
matava, arrancava os olhos e 0s expunha na parede da sala (DU-
RAND, 2007).

O cientista pedia aos gémeos que o chamassem de
“titio”. Ele até abragava as criangas, mas, ao mesmo tempo, as
colocava em jaulas e fazia todo tipo de estudo. Extraia amostras
sanguineas diariamente, injetava o sangue de um irmao no outro
e anotava as reacgdes, que variavam de severa dor de cabeca a
febres altissimas, que duravam dias, até a morte.

Outro experimento era causar mortes simultaneas em
gémeos, injetando cloroférmio no coragao deles — o sangue co-
agulava e os batimentos cardiacos paravam. Mengele realizava
autopsias para verificar diferenga nos 6rgaos de cada cobaia. Em
outro experimento, tirava orgados de criangas ainda vivas, sem
anestesia, para ver se sobreviviam.

Aléem de gémeos, Mengele também usava outras co-
baias, como andes e gravidas. Para checar quanto tempo um bebé
levava para morrer de fome, obrigava a mae a cobrir os seios com
fita adesiva, algumas enfermeiras contrabandeavam medicamen-
tos do hospital para que a mae abreviasse a vida da crianga, pou-
pando-a do sofrimento.

Em um experimento com gémeos, Mengele os costurou
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nos pulsos e nas costas, unindo 6rgaos e tecidos, objetivando pro-
duzir irm&os siameses, levando varios membros a gangrenarem.

Mengele pretendia aumentar o indice de gémeos na
populagcado, obrigando irmé&s gémeas a ter relagbes com irmaos
gémeos e até casais de gémeos a fazer sexo entre si.

As vezes, ele fazia testes s6 em um dos gémeos para
ver como suas reagdes diferiam das do outro, injetando agentes
causadores de tifo e tuberculose e comparava a degeneragao do
doente em relagao ao saudavel.

As experiéncias médicas norte-americanas

Em 1932, o Servigo de Saude Publica dos Estados Uni-
dos iniciou uma pesquisa com homens negros, portadores de si-
filis, do Condado de Macon, no Estado do Alabama. A pesquisa
foi intitulada “Estudo Tuskegee de Sifilis Nao-Tratada no Homem
Negro”.

No instituto Tuskegee, os negros recebiam placebo (as-
pirina e ténico a base de ferro) que imaginavam ser o tratamento
para a doenca. Anualmente, os homens eram submetidos a exa-
mes e testes sanguineos, cujo fim era diagnosticar a evolugédo do
mal no organismo humano.

Os participantes dessa pesquisa desconheciam o fato
de se tratar de um experimento cientifico. Tinham prestado con-
sentimento para o tratamento da doenga sem imaginar as verda-
deiras intengdes da equipe médica.

O estudo durou 40 anos, e a maioria dos negros morreu
em decorréncia da sifilis, inobstante, em 1943, ter sido demons-
trado, pela ciéncia, que a penicilina era um medicamento eficaz
contra a doenga (GOLISZEK, 2004, p. 110).

As pesquisas a luz da bioética

A experimentagdo em seres humanos traduz-se pela
necessidade de evolugdo tecnologica das industrias farmacéuti-
cas, que, na maioria das vezes, patrocinam experiéncias que des-
respeitam as principais diretrizes ético-juridicas, tendo em vista
ambigdes financeiras desenfreadas (SGRECCIA, 2002).
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E fato que a evolugdo da ciéncia ndo pode ser inter-
rompida, porém, ha que se buscar uma limitagao nas intervengdes
cientificas com vistas a preservacao do homem.

Do ponto de vista moral, a bioética exerce um grande
papel na busca por limitagdes aos avangos da ciéncia, através dos
questionamentos que suscita. A primeira tentativa de refrear as
ingeréncias desmedidas e, normalmente antiéticas, das ciéncias
médicas sobre o corpo humano remonta ao Codigo de Nuremberg,
elaborado em 1947 como parte do julgamento do médico nazista
Karl Brand, que realizou pesquisas cientificas desumanas com as
vitimas do holocausto. O Cédigo passou, entdo, a ser um marco
na limitagdo ético-juridica as intervencgdes cientificas (STANCIOLI,
2004).

Ao Cdédigo de Nuremberg, seguiram-se varias diretrizes
internacionais que buscaram limitar a atuagdo da ciéncia. Nos Es-
tados Unidos, por exemplo, em 1978, importante documento deno-
minado Relatério Belmont, foi elaborado pela Comissao Nacional
para a Protecdo dos Seres Humanos em Pesquisa Biomédica e
Comportamental (Comission for the Protection of Human Subjects
of Biomedical and Behavioral Research), especialmente constitu-
ida pelo governo estadunidense para identificacdo e delimitagcao
dos principios éticos basicos (Beneficéncia, Nao maleficéncia,
Autonomia e Justiga) aplicaveis a experimentagdo com seres hu-
manos nas ciéncias do comportamento e na biomedicina (DINIZ,
2001).

Desde 1964, a Associacdao Médica Mundial reune-se em
importantes convengdes para discutir as diretrizes basicas aplica-
veis as pesquisas com seres humanos. A Declaragao de Helsinki
eé fruto desse trabalho e, desde entéo, tem sido reeditada a fim de
aprimorar os debates acerca do tema.

Em 1997, o Conselho da Europa redigiu o Convénio Eu-
ropeu sobre Direitos Humanos e Biomedicina, que fixa parametros
para a atividade biomédica.

Em 2002, o Conselho das Organizagdes Internacionais
de Ciéncias Médicas (Council for International Organizations of
Medical Sciences) editou um Guia Etico Internacional para Pes-
quisas Biomédicas envolvendo seres humanos, no qual determina
os limites da intervencgao cientifica.
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Com o mesmo intuito, em 2005, a UNESCO publicou a
Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos.

No Brasil, a atividade cientifica foi consagrada pela
Constituicao Federal de 1988 como um dos direitos fundamentais,
haja vista a previsdo contida no inciso IX do artigo 5°, que esta-
belece que “é livre a expressao da atividade intelectual, artistica,
cientifica e de comunicacao, independentemente de censura ou
licenga” (BRASIL, 1988).

O Cédigo de Etica Médica Brasileiro, de 1988, também
traca alguns limites a atividade cientifica ao estabelecer vedacdes
a conduta médica, especialmente nos artigos 122 a 130, e o Cdédi-
go Civil de 2002, apesar de nao dedicar capitulo especifico a pes-
quisa cientifica, delimita de modo genérico, nos artigos 13 a 15, o
direito ao proprio corpo e a possibilidade de disposi¢ado do mesmo,
no todo ou em parte, em vida ou apos a morte.

Atividade didatica

E inegavel que as ciéncias médicas e bioldgicas pres-
tam um grande servigo a humanidade e precisam ser apoiadas em
seu desenvolvimento, mas o progresso cientifico jamais pode ser
um fim em si mesmo. E preciso lembrar que o fim Gltimo da ciéncia
€ 0 homem, cada homem e o homem inteiro.

O que é mais importante: o progresso cientifico ou a
vida humana?

A pesquisa sem ética pode ser justificada pelo bem que
possa trazer a humanidade?

De que forma o consentimento do participante da pes-
quisa influenciara a legitimidade da intervengéo cientifica sobre o
mesmo?

O progresso técnico deve ser controlado e acompanhar
a consciéncia da humanidade sobre os efeitos que eles podem ter
no mundo e na sociedade para que as novas descobertas e suas
aplicagdes nao fiquem sujeitas a todo tipo de interesse.

Portanto, diante de conflitos éticos que colocam em ris-
co a vida humana, a bioética serve como um luzeiro que ilumina
a consciéncia dos diversos profissionais para que nunca se es-
quegam de quem esta a servigo de quem, ou seja, ndo é a vida
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humana que esta a servico da ciéncia, mas a ciéncia que esta a
servigo da vida.
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ANEXO

EXPERIMENTAGAO HUMANA
(CODIGO DE NUREMBERG - 1947)

1. O consentimento voluntario do ser humano €& absolutamente
essencial. Isso significa que as pessoas que serdo submetidas
ao experimento devem ser legalmente capazes de dar consen-
timento; essas pessoas devem exercer o livre direito de escolha
sem qualquer intervencgao de elementos de forca, fraude, mentira,
coagao, astucia ou outra forma de restricdo posterior; devem ter
conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomar uma
decisdo. Esse ultimo aspecto exige que sejam explicados as pes-
soas a hatureza, a duragao e o proposito do experimento; os mé-
todos segundo os quais sera conduzido; as inconveniéncias e 0s
riscos esperados; os efeitos sobre a saude ou sobre a pessoa do
participante que eventualmente possam ocorrer devido a partici-
pacéo no experimento. O dever e a responsabilidade de garantir
a qualidade do consentimento repousam sobre o pesquisador que
inicia ou dirige um experimento ou se compromete nele. S&o deve-
res e responsabilidades pessoais que ndao podem ser delegados a
outrem impunemente.

2. O experimento deve ser tal que produza resultados vantajosos
para a sociedade, que ndo possam ser buscados por outros méto-
dos de estudo, mas ndo podem ser feitos de maneira casuistica ou
desnecessariamente.

3. O experimento deve ser baseado em resultados de experimen-
tacdo com animais e no conhecimento da evolugédo da doenga ou
outros problemas em estudo; dessa maneira, os resultados ja co-
nhecidos justificam a condigdo do experimento.

4. O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo so-
frimento e danos desnecessarios, quer fisicos, quer mentais.

5. Nao deve ser conduzido nenhum experimento quando existirem
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razdes para acreditar que possa ocorrer morte ou invalidez per-
manente; exceto, talvez, quando o proprio médico pesquisador se
submeter ao experimento.

6. O grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importéncia do
problema que o pesquisador se propde resolver.

7. Devem ser tomados cuidados especiais para proteger o partici-
pante do experimento de qualquer possibilidade de dano, invalidez
ou morte, mesmo que remota.

8. O experimento deve ser conduzido apenas por pessoas cientifi-
camente qualificadas.

9. O participante do experimento deve ter a liberdade de se retirar
no decorrer do experimento.

10. O pesquisador deve estar preparado para suspender 0s proce-
dimentos experimentais em qualquer estagio, se ele tiver motivos
razoaveis para acreditar que a continuacéo do experimento prova-
velmente causara danos, invalidez ou morte para os participantes.
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Capitulo

Biodireito e as implicacoes legais de desvios
eticos na pesquisa com seres humanos no
Brasil

Veruska Sayonara de Go6is*
Palmyra Sayonara de Gois %

Introducgao

A bioética implica em problemas da conceituagdo em
ética (objetos/nogéao intuitiva/uso indistinto dos termos ética e mo-
ral). Fala-se de ética tanto como teoria ou ciéncia do comporta-
mento moral bem como a realizagdao de um comportamento (um
juizo sobre o comportamento).

A ética desenvolve-se a partir de instrumentos e costu-

35 Professora-adjunta na Universidade do Estado do Rio Grande do Norte
(2004-atual) e mestre em Direito Constitucional na UFRN (2009), tendo experi-
éncia em docéncia do ensino superior, assessoria juridica e pesquisa.

36 Possui graduagéo (licenciatura e bacharelado) em Enfermagem pela Uni-
versidade do Estado do Rio Grande do Norte (UERN); mestre em Enfermagem
pela Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN); docente-adjunto da
Universidade do Estado do Rio Grande do Norte (UERN); experiéncia na area
de Enfermagem, com énfase em Saude Coletiva, atuando principalmente nos
seguintes temas: Trabalho humano e Mundo do Trabalho, Precariza¢do do Tra-
balho em Saude, SUS, Salde do Trabalhador, Processo de Trabalho Gerenciar
do Enfermeiro e Género.
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mes, com restricdes e padroes de comportamento com o fim de
proteger o grupo das ameagas naturais. O termo bioética é utiliza-
do por Van R. Potter, em sua obra Bioethics: bridge to the future,
EUA (1971). A bioética, como ética aplicada, ainda foi denominada
de outras maneiras: biodireito, ética biomédica e bioética clinica. E
no entrelagcamento da bioética com o Direito que passamos a tratar
no presente texto.

Biética e Biodireito

A bioética aparece como ramo da ética que estuda os
problemas inerentes a tutela da vida fisica e, em particular, as im-
plicagbes éticas das ciéncias biomédicas (LEONE, PRIVITERA,
2001). Entre as possiveis abordagens da bioética, estao a ecolégi-
ca (global), animal e clinica.

A corrente cientifica da bioética baseia-se nos princi-
pios da ndo maleficéncia, beneficidade, autonomia e justi¢ca. Entre
as primeiras fontes ou codificagdo da bioética estdo o Codigo de
Nuremberg e a Declaragdo de Helsinque, bem como o Relatorio
Belmont (DINIZ, GUILHEM, 2002).

Contemporaneamente, a Declaragdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos da Unesco (2005) remeteu aos Esta-
dos responsabilidades sobre o tema (artigo 22), tratando dos co-
mités de ética (art. 19).

Art. 19. Devem ser criados, encorajados e adequada-
mente apoiados comités de ética independentes, mul-
tidisciplinares e pluralistas, com vista a:

(a) avaliar os problemas éticos, juridicos, cientificos e
sociais relevantes no que se refere aos projectos de
investigacao envolvendo seres humanos;

(b) dar pareceres sobre os problemas éticos que se
levantam em contextos clinicos;

(c) avaliar os progressos cientificos e tecnolégicos,
formular recomendagdes e contribuir para a elabo-
racao de principios normativos sobre as questdes do
ambito da presente Declaragao;

(d) promover o debate, a educagdo e bem assim a
sensibilizagdo e a mobilizacdo do publico em matéria
de bioética.
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No Brasil, a Constituicdo Federal prevé que “o Estado
promovera e incentivara o desenvolvimento cientifico, a pesquisa,
a capacitagao cientifica e tecnologica e a inovacgéo” (art. 218). No
campo da saude, prevé-se ainda:

Art. 200. Ao sistema Unico de saude compete, além de
outras atribuigdes, nos termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a saude e participar da
producdo de medicamentos, equipamentos, imuno-
bioldgicos, hemoderivados e outros insumos;

(...)

V - incrementar, em sua area de atuacao, o desenvol-
vimento cientifico e tecnoldgico e a inovagéao.

N&o ha, no entanto, um cdodigo sobre o tema. O Conse-
lho de Justica Federal (I Jornada de Direito Civil) editou o Enun-
ciado N. 2, segundo o qual “sem prejuizo dos direitos de persona-
lidade nele assegurados, o artigo 2° do Cdédigo Civil ndo é sede
adequada para questdes emergentes da reprogenética humana,
que deve ser objeto de um estatuto proprio”.

O artigo 2° do Cédigo Civil determina que a personalida-
de civil da pessoa comecga do nascimento com vida; mas a lei poe
a salvo, desde a concepcéo, os direitos do nascituro. A partir disso,
discute-se quando comeca a vida, o que resvala para discussdes
acerca da biologia e da medicina.

O enunciado aponta a possibilidade de um cdodigo ou
estatuto especifico para o biodireito. “O biodireito € estritamente
conexo a bioética, ocupando-se da formulag&o das regras juridi-
cas em relagdo a problematica emergente do progresso técnico-
-cientifico da Biomedicina” (BARACHO, 2006, p. 33).

Segundo Russ, € do estatuto do corpo e da pessoa que
tratam a bioética e o biodireito, sublinhando-se a indisponibilidade,
a nao-comercialidade e a ndo patrimonialidade desse corpo. De
forma que a legislag&o bioética possui triplice significado: histori-
co, juridico e moral (RUSS, 1999, p. 147-149).

Além das disposi¢des na Constituicdo, também ha
previsdo sobre bioética no Codigo Civil e em outras leis espar-
sas (como a Lei 11.105/05, conhecida genericamente como Lei
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de Biossegurancga, que trata de pesquisa com células-tronco; e a
Lei 8.080/1990, também conhecida como Lei do Sistema Unico de
Saude, que menciona o Conselho Nacional de Saude, no artigo
12).

O Conselho Nacional de Saude (CNS) é a instancia
maxima de deliberacdo do Sistema Unico de Saude (SUS). De
carater permanente, tem como missao a deliberacéo, fiscalizagao,
acompanhamento e monitoramento das politicas publicas de sau-
de. O CNS surge como instancia de participagéo e controle social
em questdes que envolvem os usuarios do SUS e a saude de uma
forma mais ampla.

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
por sua vez, € uma comissdao do Conselho Nacional de Saude,
criada através da Resolugéo 196/96 e com constituicdo designada
pela Resolugédo 246/97, com a funcdo de implementar as normas
e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres hu-
manos, aprovadas pelo Conselho. De acordo com o Regimento da
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa:

Art. 1° - A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
- CONEP é uma instancia colegiada com abrangén-
cia nacional, de natureza consultiva, deliberativa, no
ambito da emissao de pareceres sobre protocolos de
pesquisas, normativa, no ambito propositivo de Re-
solugdes do CNS, educativa, autbnoma, vinculada
ao Conselho Nacional de Saude - CNS, criada pela
Resolugdo CNS 196/96, de 10/10/96. Tem por fina-
lidade o acompanhamento das pesquisas envolven-
do seres humanos em todo o pais, e dos Comités de
Etica em Pesquisa institucionais, preservando os as-
pectos éticos primariamente em defesa da integrida-
de e dignidade dos sujeitos da pesquisa, individual ou
coletivamente considerados, levando-se em conta o
pluralismo moral da sociedade brasileira.

Paragrafo Unico - A CONEP promovera o desenvol-
vimento do controle social dessas pesquisas, contri-
buindo para o cumprimento das atribuigdes do CNS.

A Resolugao 466/2012 foi editada pelo CNS para apro-
var as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envol-
vendo seres humanos, revogando as Resolugdes 196/96, 303/00
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e 404/08. Ja a Resolucdo 510/2016-CNS dispde sobre as normas
aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais.

As resolugbes 466/2012-CNS e 510/2016-CNS ope-
racionalizam os principios da bioética e constituem o campo do
biodireito. Tém aplicabilidade para as pesquisas realizadas no
Brasil, resguardando aspectos éticos e legais da pesquisa, especi-
ficamente protegendo os direitos da personalidade implicados na
autonomia, sem esquecer os principios da ndo maleficéncia, be-
neficidade e justica.

Sem duvida, pode-se falar em imprecisdes conceituais
entre a bioética e o biodireito, mesmo questionando a validade ou
obrigatoriedade dos preceitos éticos, especificamente no que toca
as mencionadas normas.

Mesmo nao estando formalizadas sob a roupagem da
lei, entende-se que as resolu¢gdes do CNS decorrem de previsao
constitucional, no campo das competéncias do Ministério da Sau-
de. Dirigem-se para o controle da pesquisa em seus aspectos éti-
cos, para a disciplina na relagao profissionais da saude/usuarios e
para a protecado da saude publica.

Fala corretamente Pifieiro na importancia da juridiciza-
¢éo da bioética (2002, p. 63). Assim, compreendido o Direito como
um sistema, as normas emanadas do Conselho Nacional de Saude
para regulamentacéo da pesquisa conferem aos Comités de Etica
em Pesquisa, situados nas universidades e unidades hospitalares,
autoridade no papel de protecdo aos usuarios e participantes da
pesquisa.

Sob o aspecto legal, as exigéncias das resolugdes pro-
tegem também os pesquisadores, especialmente no que diz res-
peito ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE).

A Resolugao 466/2012-CNS incorpora, sob a otica do
individuo e das coletividades, referenciais da bioética, tais como
autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade,
dentre outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que dizem
respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e
ao Estado.

O Direito, como sistema, tem a Constituicado Federal na
sua posicéo hierarquica maxima, que prevé a dignidade da pes-
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soa humana como fundamento da Republica (CF, artigo 1°, Ill). Os
principios tém carater normativo, constituindo o sistema juridico,
de maneira que a dignidade da pessoa humana, como principio
denso, engloba outros principios, como autonomia, ndo maleficén-
cia, beneficéncia, justica e equidade.

A ndo observancia aos principios e procedimentos me-
todologicos para a pesquisa com seres humanos pode, sem duvi-
da, violar a dignidade da pessoa humana; causando prejuizo, que
pode se revestir de natureza penal (crime), administrativa (infra-
cao) e civel (responsabilidade). A titulo de exemplo, citemos a Lei
11.105/2005 (Lei de Biosseguranga), que tem uma sec¢ao destina-
da aos crimes que envolvam pesquisa com organismos genetica-
mente modificados.

No caso de infragdo administrativa, a violagdo as nor-
mas regimentais e estatutarias de 6rgdos como os conselhos e
normas universitarias, resultando em processos administrativos,
com sangdes como adverténcia, suspensio, e, dependendo do
caso, até mesmo a exoneragéo de cargo publico.

No caso da responsabilidade civil, ocorre a judicializa-
¢do em busca de uma reparacado de dano material e/ou moral por
meio de indeniza¢do. Segundo o Cdédigo Civil/2002:

Art. 186. Aquele que, por agdo ou omissao volunta-
ria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito e causar
dano a outrem, ainda que exclusivamente moral, co-
mete ato ilicito.

Art. 187. Também comete ato ilicito o titular de um di-
reito que, ao exercé-lo, excede manifestamente os li-
mites impostos pelo seu fim econdmico ou social, pela
boa-fé ou pelos bons costumes.

(...)

Art. 927. Aquele que, por ato ilicito (arts. 186 e 187),
causar dano a outrem, fica obrigado a repara-lo.
Paragrafo unico. Havera obrigagdo de reparar o
dano, independentemente de culpa, nos casos es-
pecificados em lei, ou quando a atividade normal-
mente desenvolvida pelo autor do dano implicar,
por sua natureza, risco para os direitos de outrem.
(Grifo nosso).

Fala-se, aqui, nos danos advindos das pesquisas com
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seres humanos, considerada como aquela que, individual ou cole-
tivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalida-
de ou partes dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo
0 manejo de seus dados, informac¢des ou materiais bioldgicos (Re-
solugao 466/2012-CNS, 11.14).

No ambito da jurisprudéncia, decisdo proferida pelo
juiz Marcos Anténio Garapa de Carvalho (Agao Ordinaria n°
2008.33.04.000711-0, Subsecao Judiciaria de Feira de Santana/
BA), analisou-se caso de testes/pesquisa com seres humanos por
laboratério, apontando para a existéncia de responsabilidade. So-
bre o caso, anota Pessoa (2013):

Portanto, considerando a Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988, o arcabouco juridico le-
gal, as normas internacionais e nacionais que regu-
lamentam as pesquisas cientificas envolvendo seres
humanos no Brasil e no Mundo, bem como a jurispru-
déncia do Supremo Tribunal Federal, conclui-se que,
na seara das pesquisas cientificas envolvendo seres
humanos, a responsabilidade juridica do patrocinador
da pesquisa — o laboratério farmacéutico, no sentido
de custear todo tratamento médico necessario, ai in-
cluido qualquer sorte de medicamento, em favor dos
sujeitos de pesquisa, apds concluido o experimento
cientifico, é indelegavel e intransferivel, devendo o la-
boratério responsabilizar-se, de imediato, pelo custeio
de todos os pacientes que comprovem ter sido sujeito

de pesquisa.

A configuragdo do dano em pesquisa com seres huma-
nos € muito ampla, podendo ocorrer em qualquer fase da pesqui-
sa, tenha sido ela institucionalizada através do Comité de Etica em
Pesquisa ou ndo. Assim, impdem-se os cuidados éticos em todas
as fases, a iniciar do desenho da pesquisa até o manejo, conser-
vagéao e divulgagao das informagdes; e, em especial, no processo
de participacdo do participante da pesquisa e no consentimento
livre e esclarecido.

Tal consentimento livre e esclarecido vem a ser a anu-
éncia do participante da pesquisa e/ou de seu representante legal,
livre de vicios, dependéncia, subordinacdo ou intimidacao, apés
esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da
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pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, poten-
ciais riscos e o incbmodo que esta possa acarretar (Resolugéo
466/2012-CNS, 11.5).

A obtencdo do consentimento livre e esclarecido ex-
pressa-se por meio do Termo de Consentimento Livre e Esclareci-
do ou por meio do Termo de Assentimento, que € um instrumento
de protecao tanto do pesquisador e da instituicdo proponente da
pesquisa, como do participante da pesquisa, por tratar de um con-
certo ou acordo de vontades no mesmo sentido.

A submissdo da pesquisa, por meio do protocolo exigi-
vel dos Comités de Etica em Pesquisa, portanto, torna o procedi-
mento transparente e passivel de fiscalizagdo, elevando os niveis
de investigagao ao patamar da ética e da legalidade.

Consideragoes finais

Se na Historia os médicos foram considerados como
senhores da vida e da morte; na literatura, com Dr. Frankstein,
e na realidade, com os casos do Holocausto durante a Il Guerra
Mundial e o caso Tuskegee, nos EUA, atualmente, os pesquisado-
res entram no foco das questdes éticas com pesquisas envolven-
do seres humanos.

A curiosidade indispensavel a investigacdo cientifica
pode, facilmente, resvalar para o autoritarismo ambiguo do pesqui-
sador insensivel as questdes morais que advém de sua atividade.
Por isso, a preocupacédo com a transi¢ao da bioética ao biodireito
€ pertinente, de forma a tornar as pesquisas um procedimento pu-
blico, transparente e controlavel.

A partir do metaprincipio constitucional da dignidade da
pessoa humana e dos principios especificos da bioética (autono-
mia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade), temos a
constituicdo de um campo juridico, com 6rgaos, normas e com-
peténcias destinadas a proteger a inviolabilidade da vida, saude,
integridade e dignidade da pessoa humana.

O Ministério da Saude é um importante protagonis-
ta nesse campo, bem como as universidades e hospitais, ami-
ude através dos Comités de Etica em Pesquisa. As Resolucdes
466/2012-CNS e 510/2016-CNS operacionalizam a dimensao
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pragmatica da pesquisa, de forma a orientar, educar e ordenar as
relagcdes nesse campo.

A violagao a essas normas repercute na esfera juridica,
sem duvida, com potenciais consequéncias na esfera penal, ad-
ministrativa e civel. Por isso, é preciso conceber o biodireito como
instrumento de ordenagao e protecdo para os pesquisadores e 0s
participantes da pesquisa.

Atividade didatica (questoes norteadoras para discussao)

Ancorado nesse universo da ética na pesquisa em sau-
de e em seus preceitos, sugerem-se 0s seguintes apontamentos
para discussao e debate (articular com a leitura das Resolugbes
466/2012-CNS e 510/2016-CNS):

1) Uma pesquisa que nao apresente beneficios explici-
tos para os participantes/colaboradores fere os aspectos éticos?

2) Em pesquisas com seres humanos incapacitados
cognitiva/intelectualmente de responder, a coleta dos dados e/ou
informacgdes é realizada com seus responsaveis. No que tange a
liberdade referida pelo TCLE, ela esta sendo violada quando ou-
trem evidencia aspectos que poderiam ser privativos?

3) A demiss&o de um funcionario da iniciativa privada,
apos a realizagéo e divulgacdo de uma pesquisa sobre Assédio
Moral na qual ele foi colaborador, seria caracterizada como um
dano? Se sim, o que caracterizaria tal fato? Quais as responsabili-
dades do pesquisador nesse contexto?

4) A escolha de critérios de inclusdo e/ou exclusao, que
possam fortalecer preconceitos ou evidenciar situagcdes socialmen-
te vexatdrias para os colaboradores/participantes (Ex.: tratamento
de AIDS/SIDA,; criangas com HIV; mulheres com Infec¢cdes Sexu-
almente Transmissiveis) fere os preceitos éticos? Se sim, como
minimizar os riscos?

5) O Brasil presenciou em 2016 uma discusséo a res-
peito da chamada “Pilula do cancer”. Um professor da USP, res-
ponsavel pela pesquisa, produziu a pilula irregularmente. Apesar
da vasta experiéncia em pesquisa cientifica, ele optou por nao
submeter seus experimentos aos preceitos éticos da legislagao
brasileira. Um precedente foi aberto na historia da Vigilancia Sani-
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taria brasileira quando a Lei 13.269/2016 autorizou o uso da fosfo-
etanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia
maligna, abandonando-se a cautela ética e os preceitos legais.
Refletir sobre os aspectos éticos violados a luz das resolugdes
acima referidas.
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Capitulo

Entendendo a Resolucao 466/2012 e suas
principais orientacoes para os pesquisadores

Juce Ally Lopes de Melo %
Kalyane Kelly Duarte de Oliveira®

A proposta deste texto possui como premissa norteado-
ra a visao de que o avancgo exponencial da ciéncia e da tecnolo-
gia através das pesquisas deve ser acompanhado do desenvolvi-
mento ético, disseminando para a sociedade uma educacéo ética,

37 Mestre no curso de Cuidados Clinicos em Enfermagem e Saude (académico)
pela Universidade Estadual do Ceara (UECE); possui graduagdo em Enferma-
gem Licenciatura/Bacharelado pela Universidade do Estado do Rio Grande do
Norte em Mossoré/RN e pés-graduagéo na area de Urgéncia e Emergéncia pela
Faculdade de Ciéncias Médicas de Campina Grande/PB. Atualmente é docente
efetiva da UERN, lotada no Departamento de Enfermagem, campus Pau dos
Ferros-RN e membro do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
desta mesma universidade.

38 Doutora pelo Programa de Pés-Graduagao em Enfermagem da Universidade
Federal do Rio Grande do Norte, seguindo como linha de pesquisa enfermagem
na saude mental e coletiva; mestre em enfermagem pelo Programa de Poés-
-graduagao em Enfermagem da UFRN; especialista em Urgéncia e Emergéncia
pela Faculdade de Ciéncias Médicas de Campina Grande (FCM); especialista
em Enfermagem do Trabalho pela Universidade Potiguar; possui graduagéo (li-
cenciatura e bacharelado) em Enfermagem pela Universidade do Estado do Rio
Grande do Norte. Atualmente é docente efetiva da UERN, lotada no Departa-
mento de Enfermagem, campus Pau dos Ferros-RN e membro do Comité de
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a fim de possibilitar a autonomia e acompanhamento social das
evolugdes nas pesquisas. Nesse sentido, esclarecer as questdes
éticas envolvidas na pesquisa com seres humanos e a Resolu-
¢ao 466/2012 do Conselho Nacional de Saude torna-se importante
para a comunidade académica e a sociedade em geral.

Nesse contexto, & importante esclarecer que o Sistema
Nacional de Revisdo Etica de Pesquisas Envolvendo Seres Hu-
manos, conhecido como Sistema CEP/CONEP, foi instituido pela
Resolugao 196/1996 e é formado por uma instancia nacional, a
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e pelos Comi-
tés de Etica em Pesquisa (CEP). Essa resoluc&o precisou de atu-
alizagao para acompanhar as mudangas no mundo cientifico e no
sistema CEP/CONEP. Assim, em 2012, foi homologada a Resolu-
¢ao0 466/2012, mantendo as questdes em relagdo a estrutura orga-
nizacional do sistema e trazendo avangos para as pesquisas com
seres humanos (BARBOSA; CORALLES; SILBERMANN, 2014).

A Resolugéo 466/2012 tem a finalidade de regulamen-
tar as pesquisas envolvendo seres humanos, estabelecendo para-
metros para o respeito aos direitos e deveres, a dignidade, liber-
dade e autonomia dos participantes. Subsidia os seus principios
nos referenciais da bioética, como autonomia, ndo maleficéncia,
beneficéncia, justica e equidade (BRASIL, 2013).

Diante do exposto, este capitulo tem como objetivo es-
clarecer as questdes éticas envolvidas na pesquisa com seres hu-
manos e a Resolugao 466/2012.

A eticidade no protocolo de pesquisa

A Resolugéo 466/2012 divide-se em 13 partes, abran-
gendo desde esclarecimentos teodricos sobre termos utilizados nas
pesquisas até esclarecimentos técnicos, como por exemplo, as
partes a serem contempladas nos protocolos de pesquisa.

A parte introdutoria menciona os documentos que fun-
damentam as resolugdes estabelecidas para a pesquisa com seres
humanos. Dentre essas, cita-se a Resolugao 196/1996, que foi re-

Etica em Pesquisa com Seres Humanos desta mesma universidade.
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vogada para ceder espago as atualizagdes da 466/2012, além dos
documentos que fundamentam essas resolugdes, como o Cadigo
de Nuremberg, a Declaragao dos Direitos Humanos, a Declaragao
de Helsinque de 2000, Declaracdo Universal do Genoma Huma-
no, Declaragédo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos,
entre outros.

A parte Il, denominada de “Termos e definigdes”, aborda
o significado de definices utilizadas nas pesquisas. Essas defini-
¢bes sao de grande valia para os pesquisadores, uma vez que 0s
aproxima de termos normativos para seguir a ética na pesquisa.

Exemplificando algumas, destaca-se o termo “partici-
pante de pesquisa”, usado para nomear o individuo que, de forma
voluntaria e esclarecida, ou sob o esclarecimento e autorizacéo de
seu responsavel legal, aceita ser pesquisado. “Assentimento livre
e esclarecido” € o consentimento do participante para ser parte da
pesquisa, seja crianga, adolescente ou legalmente incapaz, livre
de vicios, dependéncia, subordinacéo ou intimidacao. “Assisténcia
integral” € aquela prestada para atender complicagdes e danos re-
correntes direta ou indiretamente do estudo, e a “assisténcia ime-
diata” é emergencial e sem 6nus de qualquer espécie prestada ao
participante da pesquisa (BRASIL, 2013).

A parte lll, “Dos aspectos éticos da pesquisa envolven-
do seres humanos”, apresenta-se dividida em trés subitens. O pri-
meiro subitem aborda a eticidade da pesquisa, descrevendo pon-
tos a serem respeitados para que as pesquisas sejam condizentes
com a moral, com a ética. Dentre eles, cita o respeito a dignidade,
a autonomia e a vulnerabilidade do participante, a ponderagao en-
tre riscos e beneficios, comprometendo-se a exponenciar os be-
neficios e minimizar os riscos, enfatizando ainda, o compromisso
social das pesquisas.

O segundo subitem aponta varias exigéncias a serem
observadas, salientando que a pesquisa € um recurso utilizado
quando o conhecimento pretendido n&o puder ser obtido de outras
formas. Chama a atencéo para que os pesquisadores se utilizem
de métodos adequados para responder as questdes de pesquisa
e atingir os objetivos pretendidos, independentemente da nature-
za de a pesquisa ser qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa.
Além disso, o subitem deixa clara a necessidade de obter o con-
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sentimento livre e esclarecido dos participantes da pesquisa.

O subitem Il especifica critérios para as pesquisas que
utilizam metodologias experimentais, detalhando algumas ga-
rantias, como por exemplo: “assegurar a todos os participantes
acesso gratuito e por tempo indeterminado aos melhores métodos
profilaticos, diagnosticos e terapéuticos que se demonstrarem efi-
cazes” (BRASIL, 2013, p. 5).

“Processo de Consentimento Livre e Esclarecido”, parte
IV, explicita detalhadamente as etapas a serem cumpridas “para
que o convidado a participar da pesquisa possa se manifestar de
forma auténoma, consciente, livre e esclarecida” (BRASIL, 2013,
p. 5). Dessa forma, esclarece como deve ser elaborado o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), item fundamental para
avaliagao e aprovacgao pelo CEP das pesquisas envolvendo seres
humanos, uma vez que € através deste que os participantes das
pesquisas tém os seus direitos respeitados.

O TCLE deve deixar claros os objetivos do estudo;
como esse sera conduzido metodologicamente, informando como
acontecera a participacdo dos pesquisados, como por exemplo,
se algum medicamento sera administrado ou os participantes vao
responder a um questionario; explicitar os riscos, como serao mi-
nimizados e os beneficios; quem séo os responsaveis pelo estudo
e como entrar em contato com eles. O TCLE assegura que todas
as informagdes serdo mantidas em sigilo (confidencialidade) e que
o participante de pesquisa tem a liberdade para sair do estudo a
qualquer momento sem que incorra nenhum prejuizo para si. Ain-
da, deve esclarecer como sera o ressarcimento do dinheiro gasto
por despesas decorrentes do estudo, como transporte e alimenta-
¢ado. Como sera a indenizagdo, caso ocorra algum dano de alguma
natureza por causa do estudo.

Além de deixar claras essas informacgdes, o TCLE preci-
sa ser aprovado previamente pelo CEP. O pesquisador deve con-
versar com o participante e esclarecer todas as suas duvidas sobre
a pesquisa. Somente depois de ter certeza de que o participante
entendeu o estudo e concordou em participar € que o pesquisa-
dor vai pedir que ele assine o TCLE. Dessa forma, o participante
da pesquisa precisa assinar e inserir a data (Qquando assinou) no
TCLE, pois essa assinatura vai comprovar que ele esta participan-
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do do estudo de forma voluntaria. Esse documento é firmado em
duas vias, uma deve ser guardada pelo pesquisador em lugar ja
estabelecido no TCLE e outra via entregue ao participante.

A parte V da Resolugao 466/2012 trata “Dos riscos e
beneficios” e deixa claro que néo existe pesquisa com seres hu-
manos que estejam isentas de riscos. Estes existem mesmo que
de naturezas e gradagdes diferentes. Mediante essa afirmativa, os
riscos devem ser analisados como causadores de danos, individu-
ais ou coletivos, imediatos ou posteriores e, de acordo com a sua
gravidade, precisam ser minimizados. Mesmo com a certeza dos
riscos, espera-se que sejam amenizados pelos beneficios.

Os danos, de qualquer natureza, ocasionados pela par-
ticipacdo na pesquisa, estando ou nao previstos no TCLE, geram
indenizagao ao participante, a ser paga pelo pesquisador, patroci-
nador e pelas instituigdes envolvidas nas diferentes fases da pes-
quisa (BRASIL, 2013).

O CEP/CONEP como avaliadores do protocolo de pesquisa
com seres humanos

Na regulagdo da pesquisa com seres humanos, duas
instancias ressaltam um papel crucial na avaliagdo e andamento
das pesquisas com seres humanos no nosso pais.

O primeiro deles refere-se ao Comité de Etica em Pes-
quisa com Seres Humanos (CEP), ao qual cabe a revisédo ética
dos protocolos de pesquisa, ndo dissociada de sua analise cien-
tifica. O principal objetivo do CEP seria avaliar se os principios
éticos (autonomia, justica, beneficéncia e ndo maleficéncia) estao
sendo assegurados no projeto de pesquisa. E isso também inter-
fere analisar os métodos cientificos, tendo em vista que muitos
deles impedem na seguridade dos preceitos éticos. Prova disso
sao pesquisas realizadas a partir de uma coleta de dados que nao
assegura a privacidade do participante da pesquisa ou garanta a
beneficéncia apenas a uma parte da amostra da pesquisa.

Desse modo, as pendéncias éticas geradas nos pare-
ceres do CEP necessitam de reformulacdes e adequagdes no mé-
todo para que garantam e resguardem a integridade e os direitos
dos participantes.
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O CEP é um colegiado independente, interdisciplinar,
que tem a participagao de profissionais de ambos os sexos e de
diversas areas, como saude, ciéncias biolégicas, exatas, sociais
e humanas, bem como representantes dos usuarios. E imprescin-
divel que o CEP conte com a participacdo de um representante
de usuarios, uma pessoa indicada para representar os interesses
dos participantes de pesquisas durante a avaliacdo. Essa pessoa,
mesmo n&o tendo formagao universitaria, tem o direito e o dever
de acompanhar e posicionar-se em todas as etapas da avaliagao
de um protocolo (REGO, 2012).

Dentro dessa representacdo de usuarios, podemos
contar também com a participagao de representantes de entidades
ao associacdes importantes, como por exemplo, representantes
religiosos, de centros comunitarios, académicos e de associagdes
juridicas, tendo em vista a efetiva troca de saberes entre esses
representantes e os demais membros do CEP. Isso favorece a
chegarmos a uma avaliagdo mais justa, integralizadora e multidis-
ciplinar que ndo permeie apenas os interesses da ciéncia, mas
também dos participantes das pesquisas.

O CEP podera ainda contar com consultores ad hoc,
especialistas na area de conhecimento do projeto de pesquisa,
que sejam pertencentes ou ndo a instituicdo a qual o CEP esta
vinculado, com a finalidade de fornecer esclarecimentos adicionais
sobre questdes pontuais para subsidiar a elaboracado do parecer
final pelo colegiado. Isso se configura em um parecer externo, po-
rém ele sera lido, avaliado, aceito ou ndo na plenaria do colegiado
do CEP, podendo fazer parte do parecer final sobre a pesquisa.

Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser
submetida a apreciacdo ética. Os CEPs estdo condicionados a
Plataforma Brasil (sistema virtual e eletrénico), e uma vez a pes-
quisa sendo cadastrada nesse sistema, sera enviada ao CEP cor-
respondente ao vinculo institucional do pesquisador responsavel.
Quando a instituicdo de vinculo do pesquisador responsavel nao
apresentar comité de ética em pesquisa ou quando o pesquisador
responsavel ndo tem nenhum vinculo institucional, a CONEP in-
dicara o comité de ética em pesquisa de maior proximidade para
avaliar aquela pesquisa. Uma vez que o projeto de pesquisa é re-
cepcionado pela secretaria do CEP, esta encaminhara o protocolo
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de pesquisa para apreciagdo de um relator (membro do CEP). O
parecer elaborado por esse membro sera apreciado em reuniao
do colegiado e a partir de uma decisdo coletiva e consensual sera
liberado o parecer final pela coordenagao do CEP.

A avaliagdo do colegiado devera valer-se do principio
da justica nas suas deliberag¢des. O principio da justica considera
a nao discriminagdo, tendo como objetivo evitar que grupos, ou
subgrupos de participantes de pesquisa, sejam prejudicados di-
ferencialmente, e a generalizagéo, que visa a que participantes e
pesquisadores devam ter acesso e compreensdo sobre os fatos
relevantes do protocolo de pesquisa (REGO, 2012).

Os membros dos CEPs deveréo ter total independéncia
na tomada das decisdes e no exercicio das suas fungdes, man-
tendo em carater confidencial as informacdes recebidas. Desse
modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressao por parte de su-
periores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pes-
quisa, devem isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devem
estar submetidos a conflitos de interesses entre o pesquisador e
os participantes da pesquisa ou patrocinador do projeto (BRASIL,
2012).

Qualquer membro do CEP diretamente envolvido no
protocolo em analise deve se ausentar da avaliagdo em plenaria
para evitar julgamentos sob conflito de interesses. Em qualquer
estudo, a dignidade e o bem-estar do participante de pesquisa de-
vem prevalecer sobre outros interesses, sejam econdémicos, da ci-
éncia ou da comunidade.

Além do carater avaliador sobre os protocolos de pes-
quisa inicialmente, do acompanhamento na execug¢ao das pesqui-
sas (relatorio parcial) e avaliagdo dos resultados obtidos (relato-
rio final), o CEP tem o compromisso com o desenvolvimento de
acdes educativas. Estas podem ser desempenhadas mediante a
realizacdo de reunides, seminarios, mesas-redondas, grupos de
discusséo, criacdo de pagina eletrénica (site) e outros meios que
possibilitem reflexdo e discussdo de temas éticos, casos com di-
lemas especificos e situagdes conflituosas. Deve ser estimulada a
realizagao de cursos basicos sobre “ética em pesquisa com seres
humanos” para pesquisadores institucionais, estudantes de gra-
duagéo e pos-graduacao e representantes dos usuarios. O papel
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educativo pode também ser desempenhado mediante a atuagao
do CEP como um 6érgéo de consultoria para os pesquisadores e
para os participantes de pesquisa, quando houver duvidas e ques-
tionamentos a respeito do adequado cumprimento das normas e
diretrizes éticas vigentes. Essa tarefa ndo se esgota com a apro-
vacgao da pesquisa, mas deve ser permanente no desenvolvimento
dos projetos (REGO, 2012).

Com relacdo a Comissdo Nacional de Etica em Pes-
quisa com seres humanos (CONEP), que esta diretamente ligado
ao Conselho Nacional de Saude (CNS), atua como uma instan-
cia colegiada independente, de natureza consultiva, deliberativa,
educativa e formuladora de diretrizes e estratégias no ambito do
Conselho. Além disso, é independente de influéncias corporativas
e institucionais. A CONEP tem como principal atribuicdo o exame
dos aspectos éticos das pesquisas que envolvem seres humanos
em areas tematicas especiais, como genética humana; reprodu-
¢ao humana; novos equipamentos e dispositivos para a saude;
novos procedimentos ainda n&o consagrados na literatura; popu-
lagdo indigena; projetos associados a aspectos de biosseguranga
e projetos com participagéo estrangeira (BRASIL, 2012).

Sua misséo é elaborar e atualizar as diretrizes e normas
para a protecao dos participantes de pesquisa e coordenar a rede
de CEPs das instituicdes. O CONEP tem ainda a atribuicdo de ins-
tancia recursal, quando houver divergéncias ou questionamentos
por qualquer das partes envolvidas nos projetos: CEPs, pesqui-
sadores, instituicées, patrocinadores e participantes da pesquisa
(REGO, 2012).

A CONEP é constituida por um colegiado interdisciplinar
com 15 (quinze) membros titulares e seus respectivos suplentes,
de ambos os sexos. Os membros serdao selecionados a partir de
listas indicativas elaboradas pelas instituicbes que possuem CEP
registrados na CONEP, sendo que nove serédo escolhidos pelo
CNS e seis serao definidos por sorteio. A CONEP também podera
recorrer a consultores ad hoc, com a finalidade de fornecer subsi-
dios técnicos (BRASIL, 2012).
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Consideragoes finais

A Resolugdo CNS n. 466/12 e suas complementares
configuram-se como uma orientagdo na avaliagao ética de proto-
colos de pesquisa com seres humanos, contendo diretrizes que
norteiam o julgamento ético dos protocolos e estabelecem normas
operacionais. Porém, ainda requer ampla divulgagao junto aos or-
géos, instituicdes, pesquisadores e participantes da pesquisa para
gque sejam assegurados 0s preceitos éticos.

Nem sempre a resolucido aqui supracitada da conta de
todos os dilemas éticos identificados nos protocolos, ficando as-
sim a cargo do CEP/CONEP obterem reflexdo e proporcionarem
mudancgas nas resolucdes até aqui criadas. A resolugcado nao pode
ser pensada como algo estavel e fixo, pois ela precisa sempre
contemplar as necessidades de cada momento e, principalmente,
assegurar uma responsabilidade social da ciéncia. Desse modo, a
difusdo e a discussao sobre essa resolucio favorece que o pes-
quisador e participantes da pesquisa tenham acesso facil ao CEP,
quando considerarem necessario, € a propria CONEP. Essas con-
sultas poderédo subsidiar a elaborac&o de novas diretrizes ou reco-
mendacgodes e atualizagdo das vigentes.

Nesse sentido, a Resolugdo CNS n. 466/12 é reconhe-
cida como um importante documento de producéo ética. Foi elabo-
rada com base na interdisciplinaridade, abrangendo sugestbes de
diversos segmentos da sociedade e se preocupa com a pesquisa
envolvendo seres humanos em qualquer area do conhecimento,
visando a protecao ativa do participante da pesquisa.
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Atividade didatica
Revise o TCLE abaixo tomando por base a resolugao
466/2012 e faga as adequacdes conforme solicitado.
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE DO ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM SAUDE

Pelo presente Termo de Consentimento Livre e Escla-
recido, eu,

, em pleno exercicio dos meus di-
reitos, autorizo a participacao de

na pesquisa “O
Conhecimento da Politica Nacional da Atencéo Basica pelos enfer-
meiros do municipio de Mossor6 — Rio Grande do Norte”. Declaro
ser esclarecido e estar de acordo com os seguintes pontos: o pre-
sente trabalho tera como objetivo geral detectar o conhecimento
e a aplicagcao da Politica Nacional da Atencido Basica pelos enfer-
meiros. O voluntario podera se recusar a participar, ou retirar seu
consentimento a qualquer momento da realizagédo do trabalho ora
proposto, ndo havendo qualquer penalizagdo ou prejuizo para o
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mesmo. Sera garantido o sigilo dos resultados obtidos neste traba-
Iho, assegurando assim a privacidade dos participantes em manter
tais resultados em carater confidencial. Nao havera qualquer des-
pesa ou 6nus financeiro aos participantes voluntarios deste projeto
cientifico e ndo havera qualquer procedimento que possa incorrer
em danos fisicos ou financeiros ao voluntario e, portanto, n&o ha-
veria necessidade de indenizagao por parte da equipe cientifica e/
ou da instituicdo responsavel. Qualquer duvida ou solicitacdo de
esclarecimento, o participante podera contatar o responsavel pela
pesquisa, Francisca Rita da Silva. Ao final da pesquisa, se for do
meu interesse, terei livre acesso ao conteudo da mesma, podendo
discutir os dados com o pesquisador. Vale salientar que este docu-
mento sera impresso em duas vias € uma delas ficara em minha
posse.

Dessa forma, uma vez tendo lido e entendido tais es-
clarecimentos e, por estar de pleno acordo com o teor do mesmo,
dato e assino este termo de consentimento livre e esclarecido.

Mossoro, de
de

Pesquisador Responsa-
vel:

(Francisca Rita da Silva)

Pesquisador Colabora-
dor:

(Maria Pereira Sousa)

1. N&o foram encontrados a justificativa e os procedimentos que
serdo utilizados. Solicita-se a inclusdo das referidas informacgdes.
Solicita-se adequacéo.

2. Nao foi encontrada a descrigdo dos riscos e beneficios da pes-
quisa. Solicita-se a inclusdo das referidas informagdes. Solicita-se
adequagao.
3. O documento nao autoriza a publicagcdo dos dados. Solicita-se
adequacgao.
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4. Nao foi encontrado local para assinatura do participante da pes-
quisa. Solicita-se adequacao.

5. Tendo em vista que o documento tem valor legal, as assinaturas
do pesquisador e dos participantes nao devem estar dispostas em
pagina separada das demais informagdes do texto. Assim, soli-
cita-se a reformulagdo do mesmo de modo que as explicitacdes
e garantias do documento estejam, ou pelo menos partes delas,
colocadas nas mesmas paginas das assinaturas. Solicita-se ade-
quacgao.

6. Solicita-se a inclusdo da numeragao das paginas no documento.
A numeracgao deve ser inserida de modo a dar ciéncia aos par-
ticipantes do numero total de paginas do documento, como, por
exemplo, pagina 1 de 2, pagina 2 de 2, entre outros.

7. No TCLE, encontra-se a seguinte afirmacgao: “Nao havera qual-
quer despesa ou 6nus financeiro aos participantes voluntarios
deste projeto cientifico e ndo havera qualquer procedimento que
possa incorrer em danos fisicos ou financeiros ao voluntario e, por-
tanto, ndo haveria necessidade de indenizagéo por parte da equi-
pe cientifica e/ou da instituicdo responsavel’. Este texto leva os
participantes da pesquisa a abrir mao de direitos a eles garantidos
pela RS. CNS 466/12. Tal fato € eticamente inaceitavel e fere a éti-
ca. Solicita-se a exclusdo do texto acima e a inclusdo da garantia
irrevogavel dos direitos a indenizag&o e ressarcimento de gastos,
conforme rege a legislagao.

8. Solicita-se a inclusdo do endereco e contato telefénico do pes-
quisador responsavel.

9. Solicita-se a inclusdo do endereco e telefone de contato do co-
mité de ética em pesquisa da UERN.

10. Nao foi especificado no TCLE qual a resolugdo que o embasa.
Fazer as adequacoes.
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Capitulo

01

Interpretando a resolucao 510/2016: a
compreensao dos principios éticos nas
pesquisas das ciéncias sociais e humanas.

Izete Soares da Silva Dantas Pereira®®
Jodo Dantas Pereira*

Introducgao
A preocupagao com 0s aspectos éticos em pesquisa,

contemplando a area das Ciéncias Humanas e Sociais, € muito
recente. Até o fim do primeiro terco do Século XX, nao havia mo-

39 Possui doutorado em Saude Publica pela Universidade de S&o Paulo (2001);
mestrado em Saude Publica pela Universidade de Sao Paulo (1990); Educagao
em Saude para Graduados pela Universidade de Sao Paulo (USP - 1982); gra-
duagédo em Servigo Social pela Universidade Federal do Rio Grande do Norte
(1977); graduacao em Direito pela Universidade Estacio de Sa/FAL; atualmente
é docente efetiva e membro do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Huma-
nos da Universidade do Estado do Rio Grande do Norte (UERN).

40 Doutor em Sociologia pela Universidade de S&do Paulo (1999); fez estagio
pos-doutoral em Sociologia Aplicada na Universidade Nova de Lisboa/Portugal;
atualmente, é professor-adjunto da Universidade Federal do Rio Grande do Nor-
te (UFRN); membro do Comité de Etica em Pesquisa e coordenador do Obser-
vatério em Pesquisa/Hospital Universitario Onofre Lopes/HUOL/UFRN; possui
especializagcbes na area de capacitagdo, investigagdo e prevengao ao uso do
alcool e outras drogas.
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tivos considerados urgentes para se dedicar a reflexdo moral a
essa pratica tao incipiente. Nos ultimos anos, no entanto, intensi-
ficaram-se ndo so as discussdes sobre a ética e a responsabilida-
de nos estudos cientificos, mas, também, a preocupagé&o com as
especificidades das pesquisas realizadas no campo das Ciéncias
Humanas e Sociais (KOTTOW, 2008; FREITAS; MINAYO, 2010;
SILVEIRA, 2008). Como consequéncia das referidas discussoes,
€ publicada a Resolucdo n° 510/2016/ CNS/MS, que estabelece
as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas com se-
res humanos, incorporando sob a dtica do individuo e das coleti-
vidades referenciais da bioética, a saber: autonomia, ndo malefi-
céncia, beneficéncia, justica e equidade, e assegura os direitos e
deveres aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e
ao Estado. Constitui essa resolugdo um marco importante para as
pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais, passados vinte anos
desde a publicagao da primeira, a Resolugao n°196/1996/CNS/MS
(CEZAR, OLIVEIRA, ESTIGARRIBIA, 2016).

No ambito dessa discussao, este capitulo tem como ob-
jetivo apresentar aspectos da Resolugéo n° 510/2016/ CNS/MS,
de 7 de abril, iniciando pelos principios éticos da pesquisa; uma
breve consideragao sobre o protocolo de pesquisa a ser inserido
na Plataforma Brasil. Na sequéncia, sugerem-se procedimentos
que devem ser adotados na elaboragao e registro do Consenti-
mento e/ou Assentimento Livre e Esclarecido; riscos e beneficios;
indenizacdo e ressarcimento; direito dos participantes e rol das
pesquisas que nao requerem submissao ao CEP.

Principios éticos em Ciéncias Humanas e Sociais

A produgéo do conhecimento ndo é uma atividade neu-
tra, pressupde uma hierarquia entre pesquisador e pesquisado,
ou seja, entre aquele que tem um objetivo especifico no processo
de coleta de dados (o pesquisador) e aquele que fornece a infor-
macéo (o pesquisado, o informante, o participante) que, de forma
geral, tem muito menos conhecimento e dominio sobre o proces-
so. Essa diferenga sugere que pesquisador e pesquisado tém in-
teresses e agendas distintas em relagdo ao processo da pesquisa.
Areflexdo ética, portanto, deve se basear em principios gerais que
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devolvem ao pesquisador a responsabilidade pela conduta ética
(PEIXOTO, 2016).

Conforme preceitua a Resolugdo 510/2016/CNS/MS,
em seu Art. 3° | — X, sdo principios éticos das pesquisas em Ci-
éncias Humanas e Sociais: o reconhecimento da liberdade e auto-
nomia de todos os envolvidos no processo de pesquisa, inclusive
a liberdade cientifica e académica; a defesa dos direitos humanos
e recusa do arbitrio e do autoritarismo nas relagdes que envolvem
0s processos de pesquisa; o respeito aos valores culturais, so-
ciais, morais e religiosos, os habitos e costumes dos participantes
das pesquisas; 0 empenho na ampliacao e consolidagao da demo-
cracia por meio da socializagado da producado de conhecimento re-
sultante da pesquisa, em formato acessivel ao grupo ou populagao
que foi pesquisada; a recusa de todas as formas de preconceito,
incentivando o respeito a diversidade, a participagao de individuos
e grupos vulneraveis e discriminados e as diferengas dos proces-
sos de pesquisa; a garantia de assentimento ou consentimento
dos participantes das pesquisas, esclarecidos sobre o0 seu sentido
e implicagdes; a garantia da confidencialidade das informagdes, da
privacidade dos participantes e da protecao de sua identidade, do
uso de sua imagem e voz; a garantia da n&o utilizag&o, por parte
do pesquisador, das informagdes obtidas em pesquisa em prejuizo
dos seus participantes; o compromisso de todos os envolvidos na
pesquisa de n&o criar, manter ou ampliar as situagdes de risco ou
de vulnerabilidade para individuos e coletividades; ndo acentuar o
estigma, o preconceito ou a discriminagéo; assumir o compromis-
so de propiciar assisténcia a eventuais danos materiais e imate-
riais decorrentes da participacédo na pesquisa (BRASIL, 2016).

Protocolo de pesquisa

A submissao de um projeto de pesquisa ao CEP pres-
supoe a elaboracdo de um Protocolo de Pesquisa composto por
um conjunto de documentos: Folha de rosto;Carta de anuéncia
(quando for o caso); Projeto de pesquisa com a descrigdo em seus
aspectos fundamentais, incluindo o cronograma e o or¢gamento;
Instrumento(s) de coleta de dados; Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) e Termo de Assentimento Livre e Esclarecido
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(TALE), quando for o caso; Autorizagao do participante para uso de
imagem e de voz (quando for o caso); Declaragdo do pesquisador
responsavel de so iniciar a pesquisa apos a aprovacao pelo CEP/
CONEP.

Para o referido Protocolo de Pesquisa, aplica-se o dis-
posto na norma operacional do CNS em vigor ou outra que venha
a substitui-la, no que couber e quando nao houver prejuizo no es-
tabelecido na Resolugao n° 510/2016/ CNS/MS.

Consentimento e assentimento livre e esclarecido

O TCLE e/ou o TALE sdo documentos que podem ser
apresentados em qualquer meio, formato ou midia, bem como em
papel, audio, filmagem, midia eletrénica e digital que registram a
concessao de consentimento ou de assentimento livre e esclareci-
do. Essa forma de registro tera como base as caracteristicas indivi-
duais, sociais, linguisticas, econémicas e culturais do participante
da pesquisa e as abordagens metodoldgicas aplicadas.

As informacdes sobre a pesquisa devem ser transmi-
tidas de forma acessivel e transparente para que o convidado a
participar ou seu representante legal possa se manifestar de forma
autbnoma, consciente, livre e esclarecida.

E condicdo fundamental o estabelecimento de relagdo
de confianga entre pesquisador e participante, a abertura ao dia-
logo e ao questionamento, podendo ser obtido ou registrado em
qualquer das fases de execucao da pesquisa, bem como retirado
a qualquer momento, sem qualquer prejuizo ao participante (BRA-
SIL, 2016).

Uma das inovacdes dessa resolucao € o fato de que
essa comunicacao do consentimento e do assentimento livre e es-
clarecido pode ser feita por meio de expresséo oral, escrita, de
lingua de sinais ou de outras formas que se mostrem adequadas.
Devem ser consideradas, ainda, as caracteristicas individuais, so-
ciais, econbmicas e culturais da pessoa ou grupo de pessoas par-
ticipantes da pesquisa e as abordagens metodoldgicas aplicadas.

Recomenda-se, nesse contexto, que esse processo te-
nha como caracteristica a espontaneidade, clareza, objetividade,
clima de mutua confianga para assegurar uma comunicagao plena
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e interativa, um esclarecimento de duvidas, bem como disponibi-
lizacdo de um tempo adequado para a tomada de uma decisao
autébnoma. De acordo com o artigo 16, § 1° e 2°:

Os casos em que seja inviavel o Registro de Consen-
timento ou do Assentimento Livre e Esclarecido ou
em que este registro signifique riscos substanciais a
privacidade e confidencialidade dos dados do partici-
pante ou aos vinculos de confianga entre pesquisador
e pesquisado, a dispensa deve ser justificada pelo
pesquisador responsavel ao sistema CEP/CONEP. §
2° A dispensa do registro de consentimento ou de as-
sentimento nao isenta o pesquisador do processo de
consentimento ou de assentimento, salvo nos casos
previstos nesta Resolugédo (BRASIL, 2016).

A dispensa do Registro do Consentimento devera ser
justificada pelo pesquisador, explicando as causas da impossibi-
lidade de obté-lo. Essa justificativa deve ser apresentada em do-
cumento anexo ao projeto de pesquisa, e o Comité de Etica em
Pesquisa julgara sua pertinéncia, podendo ser avaliada e aprova-
da pelo Sistema CEP/CONEP, desde que a mesma seja pautada
nas diretrizes e normas da legislagdo em vigor ou outra que venha
a substitui-la.

O consentimento do participante da pesquisa devera
ser particularmente garantido aquele que, embora plenamente ca-
paz, esteja exposto a condicionamentos especificos ou sujeito a
relacdo de autoridade ou de dependéncia, caracterizando situa-
cOes passiveis de limitagdo da sua autonomia.

Os casos em que seja inviavel o Registro de Consen-
timento ou do Assentimento Livre e Esclarecido ou em que esse
registro signifique riscos substanciais a privacidade e confidencia-
lidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianga en-
tre pesquisador e participante, a dispensa deve ser justificada pelo
responsavel pela pesquisa junto ao sistema CEP/CONEP.

E indispensavel que o pesquisador procure o momen-
to, condicao e local mais adequados para que os esclarecimentos
sobre a pesquisa sejam efetuados, considerando, para isso, as
peculiaridades do convidado a participar da pesquisa, a quem sera
garantido o pleno direito de recusa.
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O pesquisador devera assegurar um espago para que
o participante possa expressar seus receios ou duvidas durante o
processo de pesquisa, evitando qualquer forma de imposicdo ou
constrangimento, respeitando, principalmente, a sua cultura.

Todas as pesquisas com seres humanos pressupdem
existéncia de riscos que deverao ser graduados nos niveis mini-
mo, baixo, moderado ou elevado, considerando sua magnitude
em funcdo de caracteristicas e circunstancias do projeto. A esse
respeito, a Resolugdo 510/2016/CNS/MS contempla uma defini-
céo especifica sobre a tipificagdo e gradagéo de risco e sobre a
tramitacdo dos protocolos, ja referidos anteriormente. Assim sen-
do, a tramitagdo dos protocolos sera diferenciada de acordo com
a gradacéo de risco, devendo esta, distinguir os diferentes niveis
de precaucao e protecdo em relacdo ao participante da pesqui-
sa. Trés aspectos importantes devem ser considerados no ambito
dessa resolugdo: a) a competéncia da avaliagéo cientifica dos as-
pectos tedricos dos projetos submetidos sera das instancias aca-
démicas especificas, tais como comissdes de pesquisa, bancas
de pds-graduacgao, instituicbes de fomento a pesquisa, entre ou-
tras, ndo cabendo ao Sistema CEP/CONEP a analise do desenho
metodoldgico em si; b) a analise ética dos projetos de pesquisa
somente podera ocorrer nos Comités de Etica em Pesquisa que
comportarem representacdo equanime de membros das Ciéncias
Humanas e Sociais, devendo os relatores serem escolhidos dentre
os membros qualificados nessa area de conhecimento; c) pesqui-
sas realizadas por alunos de graduagéo e de pdés-graduacédo, que
sejam parte de projeto do orientador, ja aprovados pelo sistema
CEP/CONEP, podem ser apresentadas como emenda ao projeto
aprovado, desde que ndo contenham modificacdo essencial nos
objetivos e na metodologia do projeto original.

Relativamente ao pesquisador responsavel, a sua res-
ponsabilidade é indelegavel e indeclinavel e compreende os as-
pectos éticos e legais, cabendo-lhe apresentar o protocolo devida-
mente instruido ao sistema CEP/CONEP; aguardar a decisdo de
aprovacao ética antes de iniciar a pesquisa, conforme definido em
resolugao especifica de tipificagdo e gradacéo de risco; conduzir o
processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclareci-
do; apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qual-
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quer momento; manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou
digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo mini-
mo de 5 (cinco) anos apos o término da pesquisa; apresentar no
relatorio final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado,
justificando quando ocorridas mudangas ou interrupgéao durante a
sua execucgao.

Deve o pesquisador aplicar o disposto nos itens VII,
VIII, IX e X da Resolugdo CNS n° 466/2012, de 12 de dezembro,
no que couber e quando n&do houver prejuizo ao disposto nessa
resolucdo. Em situagdes ndo contempladas nessa resolugao, pre-
valecerao os principios éticos contidos na Resolugao n° 466/2012/
CNS/MS.

Em relacdo a composicdo, a CONEP respeitara a equi-
dade dos membros titulares e suplentes indicados pelos CEP entre
a area das Ciéncias Humanas e Sociais e as demais areas que a
compdem, garantindo a representacéo equilibrada das diferentes
areas na elaboragdo de normas e no gerenciamento do sistema
CEP/CONEP.

Nos casos previstos na Resolugao 510/2016/CNS/MS,
deverédo ser obtidos o assentimento do participante e o consenti-
mento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais do
participante da pesquisa, preservado o direito a informagéo e a
autonomia, de acordo com a sua capacidade.

Em comunidades cuja cultura reconhega a autoridade
do lider ou do coletivo sobre o individuo, como é o caso de algu-
mas comunidades tradicionais indigenas ou religiosas, por exem-
plo, a obtencao da autorizacido para a pesquisa deve respeitar tal
particularidade, sem prejuizo do consentimento individual, quando
possivel e desejavel.

Riscos e beneficios

Os participantes de uma pesquisa podem ser mais ou
menos vulneraveis, dependendo de sua situagdo ou momento de
vida. Qualquer investigador deve ter um relacionamento humano
respeitoso com as pessoas com quem interage (GUERRIERO; MI-
NAYO, 2013).

A producgao de regulamentagdes que definem as rela-
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¢bes entre os participantes envolvidos na pesquisa, a partir da no-
¢ao, a priori, de “vulnerabilidade” daqueles que serédo alvos dos
estudos, pode levar a uma desconsideragcédo das préprias autori-
zacOes desses participantes e também da propria dimensdo de
como tal situacdo é produzida e vivenciada em cenarios particula-
res (SCHUCH ; VICTORA, 2015).

Nesse sentido, o pesquisador deve esclarecer ao parti-
cipante, na medida de sua compreensao, respeitadas suas singu-
laridades, a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, direi-
tos, riscos e potenciais beneficios.

O risco previsto no protocolo, ja referido anteriormente,
sera graduado nos niveis minimo, baixo, moderado ou elevado,
considerando sua magnitude em fungdo de caracteristicas e cir-
cunstancias do projeto, conforme definigdo de resolugédo especi-
fica sobre tipificagdo e gradagao de risco e sobre tramitagdo dos
protocolos. A gradagao do risco deve distinguir diferentes niveis de
precaucao e protecdo em relagcado ao participante da pesquisa. Os
projetos considerados como de “risco baixo”, além da checagem
documental pela secretaria do CEP, necessitam da avaliagao de,
pelo menos, um membro do CEP, podendo ser aprovado por este
ou encaminhado, a seu juizo, para analise ética do plenario do
CEP (BRASIL, 2016).

A explicitacdo dos possiveis danos decorrentes da par-
ticipagao na pesquisa, além da apresentacado das providéncias e
cautelas a serem empregadas para evitar situagdes que possam
causar dano, considerando as caracteristicas do participante da
pesquisa; a garantia de plena liberdade do participante da pesqui-
sa para decidir sobre sua participagcdo, podendo retirar seu con-
sentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem prejuizo algum; a
garantia de manutencgao do sigilo e da privacidade dos participan-
tes da pesquisa, seja pessoa ou grupo de pessoas, durante todas
as fases da pesquisa, exceto quando houver sua manifestagcao
explicita em sentido contrario, mesmo apds o término da pesquisa;
informagédo sobre a forma de acompanhamento e a assisténcia
a que terdo direito os participantes da pesquisa, inclusive consi-
derando beneficios, quando houver; garantia aos participantes
do acesso aos resultados da pesquisa; explicitagdo da garantia
ao participante de ressarcimento e a descri¢ao das formas de co-
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bertura das despesas realizadas pelo participante decorrentes da
pesquisa, quando houver; a informacéo do endereco, e-mail e con-
tato telefénico dos responsaveis pela pesquisa; breve explicagciao
sobre o que € o CEP, bem como endereco, e-mail e contato telefé-
nico do CEP local e, quando for o caso, da CONEP; e a informagao
de que o participante tera acesso ao registro do consentimento
sempre que solicitado. Nos casos em que algum dos itens nao for
contemplado na modalidade de registro escolhida, tal informagéo
devera ser entregue ao participante em documento complementar,
de maneira a garantir que todos os itens supracitados sejam infor-
mados aos participantes. Nos casos em que o consentimento ou
o assentimento livre e esclarecido nao for registrado por escrito, o
participante podera ter acesso ao registro do consentimento ou do
assentimento sempre que solicitado.

E paradigmatico o que assinalam Guerriero e Minayo
(2013): é preciso que as diretrizes brasileiras sobre ética em pes-
quisa com seres humanos cumpram sua funcido primordial, que
€ a de proteger os participantes, em especial, nas situagdes de
vulnerabilidade e de evidentes conflitos de interesses.

Relativamente aos riscos, nos projetos de pesquisa em
Ciéncias Humanas e Sociais, a definicdo e a gradagédo do risco
resultam da apreciagdo dos seus procedimentos metodologicos e
do seu potencial de causar danos maiores ao participante do que
os existentes na vida cotidiana, em consonancia com o carater
processual e dialogal dessas pesquisas.

O pesquisador deve estar sempre atento aos riscos que
a pesquisa possa acarretar aos participantes em decorréncia dos
seus procedimentos, devendo, para tal, serem adotadas medidas
de precaucgéo e protecéo para que seja evitado dano ou para ate-
nuar os seus efeitos.

A avaliagao a ser feita pelo sistema CEP/CONEP incidi-
ra sobre os aspectos éticos dos projetos, considerando os riscos
e a devida protecao dos direitos dos participantes da pesquisa e
incidira somente sobre os procedimentos metodoldgicos que impli-
quem em riscos aos participantes.

S&o compromissos de todos os envolvidos na pesquisa:
nao criar, manter ou ampliar as situagdes de risco ou de vulnerabi-
lidade para individuos e coletividades e nem acentuar o estigma.
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Qualquer intervencdo que envolva seres humanos ou
que possa afeta-los deve ser analisada e acompanhada por um
comité de ética, uma vez que uma pesquisa ou a divulgacdo de
dados armazenados podera ser potencialmente danosa. E neces-
sario reconhecer, portanto, a possibilidade de danos que nao sao
organicos e empiricamente mensuraveis (KOTTOW, 2008).

Consideram-se como beneficios das pesquisas as con-
tribuicdes atuais ou potenciais para o ser humano, para a comu-
nidade na qual esta inserido e para a sociedade, possibilitando
a promogao da qualidade digna de vida, a partir do respeito aos
direitos civis, sociais, culturais e a um meio ambiente ecologica-
mente equilibrado.

Indenizagao e ressarcimento

O participante da pesquisa que vier a sofrer qualquer
tipo de dano resultante de sua participagdao na pesquisa, previsto
ou ndo no Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, tem
direito a assisténcia e a buscar indenizagao.

O ressarcimento € uma compensagao material dos gas-
tos decorrentes da participagdo na pesquisa, ou seja, despesas
do participante e seus acompanhantes, tais como transporte e ali-
mentacgéo. Esse aspecto deve ser garantido desde o inicio da pes-
quisa e deve constar do TCLE e/ou TALE (BRASIL, 2016).

Direitos dos participantes

Os participantes tém direito a recusa do arbitrio e do
autoritarismo nas relagdes que envolvem os processos de pesqui-
sa; ao respeito aos valores culturais, sociais, morais e religiosos,
bem como os habitos e costumes dos participantes das pesqui-
sas; ao empenho na ampliacdo e consolidacido da democracia por
meio da socializagado da producido de conhecimento resultante da
pesquisa, inclusive em formato acessivel ao grupo ou populagao
que foi pesquisada; a recusa de todas as formas de preconceito,
incentivando o respeito a diversidade, a participagao de individuos
e grupos vulneraveis e discriminados e as diferengas dos proces-
sos de pesquisa; a garantia de assentimento ou consentimento
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dos participantes das pesquisas, esclarecidos sobre seu sentido e
implicagdes; a garantia da confidencialidade das informagdes, da
privacidade dos participantes e da protecao de sua identidade, in-
clusive do uso de sua imagem e voz; a garantia da nao utilizagéo,
por parte do pesquisador, das informacdes obtidas em pesquisa
em prejuizo dos seus participantes, como o preconceito ou a dis-
criminagao, e ao compromisso de propiciar assisténcia a eventuais
danos materiais e imateriais, decorrentes da participacédo na pes-
quisa, conforme o caso, sempre e enquanto necessario (PALMA;
FRANCA, 2016; SIQUEIRA JUNIOR, 2008).

De acordo com a legislagdo em vigor, sdo direitos dos
participantes:

| - Ser informado sobre a pesquisa,;

Il - Desistir a qualquer momento de participar da pesqui-
sa, sem qualquer prejuizo;

lIl - Ter sua privacidade respeitada;

IV - Ter garantida a confidencialidade das informagdes
pessoais;

V - Decidir se sua identidade sera divulgada e quais
sao, dentre as informacgdes que forneceu, as que podem ser trata-
das de forma publica;

VI - Ser indenizado pelo dano decorrente da pesquisa,
nos termos da lei; e

VIl - Ressarcimento das despesas diretamente decor-
rentes de sua participagdo na pesquisa (BRASIL, 2016, Art. 9°,
itens 1 a VII/).

Pesquisas que nao requerem submissao ao CEP

* Nem todas as pesquisas precisam ser submetidas
ao CEP, dadas as suas especificidades. A seguir, apresenta-se um
rol exemplificativo das referidas, conforme Brasil, 2016:

* Pesquisa de opinido publica com participantes nao
identificados;

* Pesquisa que utilize informacdes de acesso publico,
nos termos da Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011;

* Pesquisa que utilize informagdes de dominio publico;

* Pesquisa censitaria;
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* Pesquisa com bancos de dados, cujas informacdes
sdo agregadas, sem possibilidade de identificagao individual;

* Pesquisa realizada exclusivamente com textos cien-
tificos para revisao da literatura cientifica; pesquisa que objetiva o
aprofundamento tedrico de situagbes que emergem esponténea e
contingencialmente na pratica profissional, desde que nao revelem
dados que possam identificar o participante;

» Atividade realizada com o intuito exclusivamente de
educacéo, ensino ou treinamento sem finalidade de pesquisa cien-
tifica, de alunos de graduacéo, de curso técnico, ou de profissio-
nais em especializacao.

Nao se enquadram no item antecedente os Trabalhos
de Conclusao de Curso (TCC), monografias e similares, devendo-
-se, nesses casos, apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema
CEP/CONEP.

Consideragoes finais

Este capitulo apresentou alguns aspectos da Resolu-
¢éo n° 510/2016/CNS/MS, de 7 de abril. Ressalta-se que essas
consideragdes ndo dispensam a leitura atenta da referida resolu-
¢ao, em seus mais diferentes aspectos, uma vez que nesse texto
foram apresentadas orientagdes gerais aos pesquisadores interes-
sados em submeter projetos de pesquisa para apreciagdo/aprova-
¢ao do Comité de Etica em Pesquisa/Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CEP/CONEP), destacando-se, essencialmente: os
principios éticos da pesquisa; o protocolo de pesquisa; os procedi-
mentos que devem ser adotados na elaboragéo e registro dos ter-
mos de consentimento e/ou assentimento; os riscos e beneficios;
a indenizacgao e o ressarcimento; os direitos dos participantes e o
rol das pesquisas que nao requerem submissao ao CEP.

As situacdes ndo contempladas na Resolugdo 510/2016/
CNS/MS prevalecerao os principios éticos contidos na Resolugao
n°® 466/2012/CNS/MS.
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Capitulo

Riscos e heneficios a serem avaliados na
pesiuisa com seres humanos

Jodo Bezerra de Queiroz Neto #
Pablo de Castro Santos*

Introducgao

As pesquisas com seres humanos, excetuando-se as
abordadas no artigo 1° da Resolugdo 510/2016, independente-
mente da area de estudo, necessitam da avaliacido do protocolo
de pesquisa por um Comité de Etica em Pesquisa com Seres Hu-
manos (CEP). Um dos pontos-chave para que o protocolo de pes-
quisa seja aprovado é que os beneficios sobreponham os riscos
€ se a pesquisa nao provoca risco iminente de morte ou invalidez

41 Técnico especializado na Universidade do Estado do Rio Grande do Norte
(2007-atual) e mestrando do Programa de Pés-Graduagdo em Planejamento
e Dinamicas Territoriais do Semiarido na UERN (2017), tendo experiéncia em
docéncia do ensino superior e pés-graduagéo nas areas de Enfermagem e Far-
macia.

42 Professor-adjunto lll e pesquisador no Curso de Odontologia da UERN;
bacharel e licenciado em Ciéncias Biolégicas (UFRN); mestre em Bioquimica
(UFRN); doutor em Bioquimica (UFRN); tem experiéncia em docéncia nas areas
biologicas e da saude, com foco em bioquimica e biologia molecular, fisiologia
humana e bioética. Atualmente é o coordenador do Comité de Etica em Pesqui-
sa com Seres Humanos da UERN.
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para seus participantes (RATES; COSTA; PESSALACIA, 2014).

Para tal, € importante a utilizacdo da consciéncia ética
do pesquisador, além de uma analise critica dos riscos de suas
pesquisas. Um dos papéis da ética é refletir sobre o agir humano
e suas finalidades, a fim de compreender os critérios e valores que
orientam o julgamento da agdo em suas diversas atividades (HAM-
MERSCHMIDT; BORGHI; LENARDT, 2006).

A necessidade do controle de experimentagcdo com se-
res humanos surgiu com o Codigo de Nuremberg, em 1947, que
determina a necessidade do consentimento voluntario dos parti-
cipantes da pesquisa apds o esclarecimento dos objetivos e os
riscos do projeto. Posteriormente, em 1964, a Declaragédo de Hel-
sinki incorporou parametros éticos para estudos conduzidos por
profissionais de medicina, e em 1975, foi incorporada a obrigato-
riedade de aprovacédo prévia de qualquer projeto de pesquisa que
envolvesse seres humanos por um CEP (CABRAL; SCHINDLER;
ABATH, 2006).

A partir de 1988, no Brasil, através da resolugao 1/88 do
Conselho Nacional de Saude (CNS), foi deliberada a formagéo do
CEP e formalizagao da ética em pesquisa ho campo da saude. Ja
em 1995, dentre outras funcdes do CNS, coube o papel de acom-
panhar o processo de desenvolvimento e incorporagao cientifica
e tecnoldgica na area de saude. Surgiu, entdo, a Resolugédo 196,
de 16 de outubro de 1996, instituindo o Sistema CEP/Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) (SAWAIA 2005).

Bases legais precisaram ser langadas e/ou atualizadas
para que se adequassem a esse novo momento. No Brasil, a Re-
solugdo CNS n° 196/96 ja nos falava sobre os aspectos éticos en-
volvidos no desenvolvimento de cada um desses tipos de estudo.
Esses principios exigem que a pesquisa com seres humanos te-
nha relevancia social, esteja justificada em termos metodoldgicos,
garanta a autonomia, promova a beneficéncia e evite a maleficén-
cia para o participante e a comunidade pesquisados (GAZE; CAR-
VALHO; YOSHIDA; TURA, 2006).

Tomando por base esse novo momento de expansao
das pesquisas em saude no Brasil, o Conselho Nacional de Saude
langou a Resolugéo 466, em 12 de dezembro de 2012. Ja em suas
consideragdes iniciais cita o respeito pela dignidade humana e pela
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especial protecado devida aos participantes das pesquisas cientifi-
cas envolvendo seres humanos (Resolucao 466/2012-CNS). Es-
tes como sendo os principais atores a serem devidamente res-
paldados legalmente durante o desenvolvimento de todo o estudo
cientifico, conforme ja abordado no Capitulo V. Dessa forma, a
pesquisa em saude se desenvolveu tomando por base os aspec-
tos éticos dessa resolucgao.

A partir da necessidade de respaldar legalmente as
pesquisas que envolviam seres humanos e que se desenvolvem
no ambito das areas de Ciéncias Humanas e Sociais, o Conselho
Nacional de Saude publicou a Resolugdo 510, de 7 de abril de
2016, na qual, em suas consideragdes iniciais, ja deixa clara a
preocupagao com a seguranga relativa aos riscos em pesquisa,
quando diz que considera que a pesquisa em Ciéncias Humanas
e Sociais exige respeito e garantia do pleno exercicio dos direi-
tos dos participantes, devendo ser concebida, avaliada e realizada
de modo a prever e evitar possiveis danos aos participantes, e
que as Ciéncias Humanas e Sociais tém especificidades nas suas
concepgodes e praticas de pesquisa a medida que nelas prevale-
ce uma acepc¢ao pluralista de ciéncia da qual decorre a adogao
de multiplas perspectivas tedrico-metodoldgicas, bem como lidam
com atribuigdes de significado, praticas e representagdes, sem in-
tervengédo direta no corpo humano, com natureza e grau de risco
especifico (Resolugédo 510/2016-CNS).

Riscos x beneficios

Toda pesquisa submetida para analise éticaem um CEP
tem os riscos e os beneficios analisados. Esse item é de funda-
mental importancia para se saber principalmente o quao expostos
estdo os participantes da pesquisa e para se fazer um contraponto
entre tais riscos e beneficios. Quando o risco se torna maior que
o beneficio, a pesquisa nao se justifica e, portanto, serdo geradas
pendéncias para que o pesquisador reavalie seus métodos afim de
garantir os beneficios e minimizar os riscos. Sendo assim, os Co-
mités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEP) utilizam
os termos de risco da pesquisa como sendo a possibilidade de da-
nos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural
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ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decor-
rente (Resolugdo 510/2016-CNS; Resolugao 466/2012-CNS). Es-
ses riscos muitas vezes sao expressos na forma de desconforto;
possibilidade de constrangimento ao responder o instrumento de
coleta de dados; medo de n&o saber responder ou de ser identi-
ficado; estresse; quebra de sigilo; cansago ou vergonha ao res-
ponder as perguntas; dano; quebra de anonimato, além de riscos
fisicos, como sangramento, hemorragia, edema, infecgdes, efeitos
adversos de farmacos, fraturas, lesdes, quedas, dor e até risco de
morte.

E como beneficios da pesquisa tem-se o proveito direto
ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo participante e/ou
sua comunidade em decorréncia de sua participagdo na pesquisa
(Resolugao 510/2016-CNS; Resolucdo 466/2012-CNS). Séao en-
contrados muitas vezes nos projetos das seguintes formas: des-
taca-se como uma nova alternativa terapéutica; contribui para o
conhecimento de nova atividade biolégica ou farmacologica; pro-
porciona uma melhor qualidade de vida; promove o progresso e a
melhoria no desenvolvimento; ira gerar novas informagdes sobre
a tematica; ajudara a encontrar solugdes reais para enfrentamento
do problema; proporcionara uma melhor qualidade de vida, permi-
tira uma melhor distribui¢cao de recursos, langamento de um produ-
to inovador, dentre outros.

A respeito dos riscos, dentre outros itens, a Resolugéo
466/12 contém em seu capitulo V:

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em
tipos e gradagdes variados. Quanto maiores e mais
evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados
para minimiza-los e a protegéo oferecida pelo Sistema
CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas
possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no
plano individual ou coletivo. A analise de risco é com-
ponente imprescindivel a analise ética, dela decorren-
do o plano de monitoramento que deve ser oferecido
pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico.

Isto serve de alerta para mostrar a importancia que tem

que ser dada aos riscos da pesquisa. Ja a Resolucao 510/16 contém
em seu capitulo IV os artigos 18, 19, 20 e 21, que tratam dos riscos:
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Art. 18. Nos projetos de pesquisa em Ciéncias Huma-
nas e Sociais, a definicdo e a gradacéo do risco resul-
tam da apreciagdo dos seus procedimentos metodo-
l6gicos e do seu potencial de causar danos maiores
ao participante do que os existentes na vida cotidiana,
em consonancia com o carater processual e dialogal
dessas pesquisas.

Art.19. O pesquisador deve estar sempre atento aos
riscos que a pesquisa possa acarretar aos participan-
tes em decorréncia dos seus procedimentos, devendo
para tanto serem adotadas medidas de precaugao e
protecao, a fim de evitar dano ou atenuar seus efeitos.

Art. 20. O pesquisador devera adotar todas as me-
didas cabiveis para proteger o participante quando
crianga, adolescente, ou qualquer pessoa cuja auto-
nomia esteja reduzida ou que esteja sujeita a relagéo
de autoridade ou dependéncia que caracterize situ-
acao de limitagdo da autonomia, reconhecendo sua
situacdo peculiar de vulnerabilidade, independente-
mente do nivel de risco da pesquisa.

Art.21. O risco previsto no protocolo sera graduado
nos niveis minimo, baixo, moderado ou elevado, con-
siderando sua magnitude em fung¢édo de caracteristi-
cas e circunstancias do projeto, conforme definicdo de
Resolucéo especifica sobre tipificagdo e gradacéo de
risco e sobre tramitagao dos protocolos.

Partindo desse pressuposto, os CEPs, ao receberem
os pedidos de analise de protocolos de pesquisas, avaliam uma
série de informacdes necessarias com a finalidade de garantir em
primeiro lugar a seguranga do participante da pesquisa, tentando
minimizar os riscos € maximizar os beneficios da mesma para a
sociedade.

Neste capitulo, para que possamos compreender me-
Ihor os riscos inerentes a pesquisa com seres humanos, pontua-
remos 0s riscos mais comuns achados em nossos protocolos de
pesquisa analisados pelo CEP/UERN e a forma como estes po-
dem ser minimizados.
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Quanto aos riscos basicos e relativos das pesquisas

Risco de constrangimento e/ou desconforto: podem
acontecer em todas as pesquisas, desde o0 momento da aborda-
gem do participante, e persistir até 0 momento da coleta de dados.
Para minimiza-lo, o pesquisador deve deixar claro como se dara
essa abordagem e a coleta dos dados. Procedimentos simples de
como abordar o participante da pesquisa enquanto 0 mesmo es-
tiver sozinho, realizar o procedimento de leitura do TCLE e, pos-
teriormente, a coleta dos dados que ocorra em local reservado,
estando, apenas, o entrevistado e o entrevistador. Em caso de
pesquisas clinicas, na qual havera tratamento, ndo € interessante
que o responsavel pela abordagem dos participantes seja o mes-
mo que fara o tratamento, pois o paciente podera ficar constrangi-
do em negar-se a participar da pesquisa, devido ao receio de inter-
rupcao do seu tratamento e, além de ferir o principio da autonomia,
pode comprometer o resultado da pesquisa.

Quanto a privacidade dos pesquisados, € importante
destacar que os diferentes instrumentos de coleta de dados, se-
jam eles através de entrevistas, anotagédo de informacdes de pron-
tuarios, de formularios ou questionarios, gravagéo de audio ou da
obtenc&o de imagens, dentre outros, ndo contenham solicitagbes
de dados pessoais a n&o ser que sejam de extrema necessidade
da pesquisa, desde que informado no projeto com justificativa e no
TCLE. Para tanto, sugere-se utilizar cédigos (numeragdes, letras
ou pseuddnimos) ou outras formas que impossibilitem a identifica-
¢ao do participante da pesquisa. Devera ser garantido pela equipe
de pesquisa o local reservado para responder aos questionamen-
tos solicitados pelo protocolo de pesquisa. Essa medida é impor-
tante, pois permitira segurancga, tranquilidade e sigilo para que a
pesquisa seja respondida livre de intempéries externas. E impor-
tante que existam informagdes sobre como e onde os participantes
serédo localizados, contatados e convidados.

Quanto ao uso de medicamentos
Inicialmente, sugere-se a leitura e compreensao da Re-

solucao 251/1997-CNS, que aborda aspectos de farmacos, me-
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dicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos. Quando o pes-
quisador vai fazer uso de medicamentos durante a realizagao da
metodologia existem riscos bem especificos e estes devem ser
analisados e minimizados. Para o risco de reagao alérgica, dei-
xar claro nos critérios de inclusdo/exclusdo que serao retirados da
pesquisa todos os que relatarem hipersensibilidade ao produto a
ser utilizado. Existem as rea¢des adversas aos medicamentos que
podem ocorrer durante o procedimento e deve ser estudado o uso
de medicamentos que diminua, significativamente, esse perigo e
os possiveis danos ao paciente. Pode haver a interagdao medica-
mentosa, esta sera minimizada com o estudo anterior dos farma-
cos utilizados e se suas classes terapéuticas podem ser utilizadas
concomitantemente sem prejuizos ao usuario.

Necessita de mais cuidados as pesquisas que tém, por
finalidade, estudar novos protocolos terapéuticos. Estes serao,
apods os resultados encontrados, se satisfatorios, utilizados como
alternativa em tratamentos de pacientes em diversas areas. Para
tanto, ao se escrever o projeto para analise, deve-se priorizar a se-
guranga dos participantes, ja que com a mudancga da terapéutica
pode-se trazer uma maior dor ou inflamacgao, por exemplo, sendo
necessario que a pesquisa baseie-se no maior efeito terapéutico
de um farmaco relacionado ao protocolo ja existente.

Em relagcdo ao uso de placebo em pesquisa, existe uma
controvérsia acerca da seguranga dos pacientes. Em se falando
de leis, a Resolugédo 466/12 diz que € obrigatdrio ter plenamente
justificada a utilizagdo de placebo em termos de ndo maleficéncia
e de necessidade metodologica, sendo que os beneficios, riscos,
dificuldades e efetividade de um novo método terapéutico devem
ser testados, comparando-o com os melhores métodos profilati-
cos, diagnésticos e terapéuticos atuais. Isso ndo exclui o uso de
placebo ou nenhum tratamento em estudo nos quais n&o existam
métodos provados de profilaxia, diagnéstico ou tratamento. Por-
tanto, deve-se deixar claro na metodologia qual a verdadeira razao
para se utilizar o placebo e de que forma serao reduzidos 0s riscos
aos usuarios.
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Quanto ao uso de alimentos em pesquisas

Em pesquisas relacionadas a area de alimentos, os ris-
cos ja iniciam a partir da obtencdo da matéria-prima, continuam
durante o desenvolvimento e preparo do produto devido a con-
taminagdo microbiologica, podendo causar intoxicagdo alimentar.
Esses riscos, para serem minimizados, devem ser seguidos de
uma seérie de cuidados, tais como obter a matéria-prima de fonte
segura e, durante o preparo, devem ser seguidos todos os proce-
dimentos de boas praticas de manipulacdo de alimentos. Dessa
forma, tentar garantir o minimo risco de contaminagao.

Reacbes de hipersensibilidade ao alimento ou toxin-
fecgao, neste caso, durante o processo de inclusdo/exclusao dos
participantes, deve se deixar claro que havera o questionamento
quanto a presenga de reagdo alérgica a algum dos componentes
da fabricacado do produto a ser pesquisado.

Em todas as etapas da pesquisa deve-se garantir a total
seguranga do(s) participante(s), oferecendo atendimento médico
imediato e integral em caso de reagbes que interfiram na saude
do(s) mesmo(s). Este deve estar descrito no projeto e no TCLE,
garantindo a total concordancia em participagao na pesquisa e de-
vera ser assinado e aprovado pelo CEP.

Quanto a aplicagao de questionarios, protocolos e minimiza-
¢ao de riscos

Um dos pontos mais dificeis da analise ética € justa-
mente encontrar o que n&o consta das linhas do projeto, porque
0 que esta presente de forma equivocada esta 14, é facil de vi-
sualizar. Porém, aquilo que € omisso, torna-se mais dificil de se
enxergar e pode passar despercebido pelo relator do protocolo de
pesquisa e pelo colegiado do CEP. E comum encontrarmos em
protocolos de pesquisa uma diminuigdo dos riscos apresentados,
ou até mesmo por receio do pesquisador de apresenta-los e de ter
0 projeto reprovado, ndo os deixam evidentes, ou ainda, por nao
compreender os riscos evitam sua insergao e os colocam de forma
superficial. Os principais riscos ao se responder a um questionario
ou entrevista podem ser: desconforto, constrangimento devido a
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natureza da pergunta; medo de que suas respostas sejam iden-
tificadas, aborrecimento devido a ocupagao do tempo, cansaco,
dentre outros.

As medidas de protecao para a minimizagao dos riscos
sao fundamentais nas pesquisas e devem ser elencadas estraté-
gias para tal, como podemos ver nos seguintes exemplos: garantia
de confidencialidade das respostas; privacidade para responder
ao questionario; anonimato; participagcao voluntaria; escolha de
horario oportuno para responder ao questionario; capacitagcao pré-
via ou treinamento do responsavel pela aplicacdo do questionario;
informar o local, tempo de armazenamento dos dados de, no mini-
mo, cinco anos e o responsavel pela guarda dos dados.

Quando a metodologia e a estatistica interferem nos riscos

Outro ponto importante no projeto de pesquisa a ser
analisado pelo CEP diz respeito aos dados estatisticos. E impor-
tante informar que o CEP evita interferir nas questdes metodolo-
gicas e estatisticas do protocolo de pesquisa, porém em alguns
casos, quando tais questdes interferem na ética da pesquisa, isso
€ elencado. Nos procedimentos metodoldgicos, deve-se explicar o
modo como se calcula o numero de participantes (n) da pesquisa a
ser realizada. Dessa forma, antes de se iniciar o trabalho de cole-
ta, o pesquisador responsavel faz a analise estatistica de quantos
participantes serdo necessarios para se ter atingido o objetivo final
da pesquisa. Essa analise do (n) se faz importante para que te-
nhamos, enquanto Comité de Etica, a quantidade de pessoas que
serdo submetidas aos riscos do estudo, pois em alguns casos ha
uma superestimagdo de uma amostra, ou seja, pessoas que nao
precisariam estar expostas a tal risco podem estar devido a falta
de cuidado do pesquisador no tratamento estatistico adequado.
Dessa forma, o pesquisador deve priorizar pela melhor analise es-
tatistica a fim de que se obtenha o resultado esperado, expondo a
menor quantidade de pessoas aos riscos relativos para se chegar
aos objetivos do estudo.
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Consideragoes finais

Este capitulo apresentou algumas possibilidades de
melhoria para as reducdes dos danos em pesquisas, mas ha uma
variedade de outros que podem apresentar de acordo com o tipo
de metodologia que sera utilizada em sua pesquisa. Dessa forma,
o Comité de Etica em Pesquisa tem carater consultivo, estando
sempre disponivel aos pesquisadores que necessitarem, durante
a construcao de seus protocolos de pesquisa, de uma consultoria
relacionada a minimizagao dos riscos e maximizagéo dos benefi-
cios.

Toda pesquisa gera riscos aos participantes. Por meno-
res que sejam, ha a necessidade de se ter a analise por um Comité
de Etica que primara pela reducdo desses riscos, tornando a parti-
cipacdo dos pesquisdos mais segura e assegurando-lhes direitos.

Atividade didatica

Baseando-se nas legislagbes vigentes (Resolucdes
466/2012-CNS e 510/2016-CNS) e a partir do conhecimento ad-
quirido com a leitura deste capitulo, bem como na pesquisa em
saude e em seus preceitos, sugerem-se 0s seguintes apontamen-
tos para discussao e debate:

1- Quando a pesquisa ja evidencia, em sua metodolo-
gia, que os riscos a que os participantes estardo expostos serao
maiores que os beneficios, este pesquisador, baseando-se na le-
gislagéo em vigor e na leitura do capitulo, deve seguir quais orien-
tacoes?

2- A Resolugao 510/2016 tem a finalidade de amparar,
legalmente, as pesquisas na area de Ciéncias Humanas e Sociais.
Tomando como base essa resolucdo, discuta as mudancgas nesse
cenario, exercitando as diferencas entre as pesquisas realizadas
antes e apos a publicagdo da mesma.

3- Agora, apos as discussdes, coloque no papel sua
ideia de pesquisa, exercitando quais o0s riscos e como vocé acha
que pode torna-los minimos.
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submissao de protocolos
de pesquisa



Capitulo

Biobanco e hiorrepositorio: como elahorar?

Eudes Euler de Souza Lucena®
Pablo de Castro Santos*

Os biobancos e biorrepositérios constituem uma impor-
tante ferramenta para o armazenamento de materiais bioldgicos
humanos, sejam tecidos tumorais ou ndo, corddo umbilical, célu-
las, fluidos extra e intracelulares, acidos nucleicos como o DNA e
RNA, dentre outras amostras de origem humana. A importancia
dos biobancos vai além da pesquisa cientifica. Suas amostras tam-
bém podem ser utilizadas para o diagnostico clinico, preservagao
de informagdes de seres humanos, estimular descobertas, na va-
lidagcédo de resultados, além de progndstico e tratamento de doen-
¢as humanas (GONCALVES; PITASSI; ASSIS, 2014; GOTTWEIE

43 Professor-adjunto 1V e pesquisador no curso de Odontologia da UERN; ba-
charel em Odontologia (UFRN); mestre em Odontologia (UFRN); doutor em
Psicobiologia (UFRN); tem experiéncia em docéncia nas areas bioldgicas e da
saude, com foco em Anatomia Humana, Anatomia de Cabega e do Pescogo,
Embriologia e Saude Coletiva; atualmente é o vice-coordenador do Programa
de Pds-Graduagdo em Saude e Sociedade da UERN.

44 Professor-adjunto Ill e pesquisador no curso de Odontologia da UERN; ba-
charel e licenciado em Ciéncias Biologicas (UFRN); mestre e doutor em bioqui-
mica (UFRN); tem experiéncia em docéncia nas areas bioldgicas e da saude,
com foco em bioquimica e biologia molecular, fisiologia humana e bioética; atu-
almente é o coordenador do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
da UERN.
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KAYE, BIGNAMI, 2012). Ja a utilizacdo das amostras contidas nos
biorrepositérios esta condicionada a um projeto de pesquisa espe-
cifico e seu prazo de vigéncia € o mesmo da pesquisa, no entanto,
pode ser utilizado para investigagdes futuras e pode ser autorizado
por até 10 anos, com possibilidade de renovagdes (Norma opera-
cional n°® 001/2013 CNS/MS/BRASIL).

As diferengas entre biobancos e biorrepositorios estéo
principalmente na gestdo do material armazenado, no tempo e
destino do material. Em ambos, a amostra pertence ao participan-
te da pesquisa. Nos biobancos o gerenciamento das amostras é
institucional, e nos biorrepositérios o responsavel € o pesquisador.
Sobre o tempo para o armazenamento de amostras nos biobancos
€ indeteminado. Ja nos biorrepositorios ha limite, e os dois neces-
sitam de consentimento para a utilizagdo da amostra armazenada
(CHAGAS; GUEDES, 2015).

As normas de funcionamento para Biobanco e Biorre-
positorio de Material Biolégico Humano com Finalidade de Pesqui-
sa seguem Diretrizes Nacionais e preveem normas de funciona-
mento, bem como padrdes éticos e legais aplicaveis e informagdes
associadas com finalidade de pesquisa (MARODIN et al, 2013).
Nessa perspectiva, o Brasil foi um pioneiro na América Latina na
elaboracdo de documentos dessa magnitude com a finalidade de
orientacao cientifica a fim de garantir a continuidade da exceléncia
académica e a realizagao de projetos condizentes com os referen-
ciais existentes.

Existem atualmente dois documentos nacionais que le-
gislam sobre essa tematica. Sdo eles: a Resolugdo n° 441, de 12
de maio de 2011, do Conselho Nacional de Saude, e a Portaria n°
2.201, de 14 de setembro de 2011, do Ministério da Saude. Essas
diretrizes sao norteadas pelos principios éticos da dignidade hu-
mana, da autonomia, da beneficéncia, da justiga e da precaugéo, e
leva em consideragao, dentre outros fatores, a protec¢ao dos direi-
tos humanos e das liberdades fundamentais. Nesse sentido, esses
documentos foram estabelecidos como referéncia legal sobre o
armazenamento e uso de amostras bioldgicas (REVISTA SAUDE
PUBLICA, 2009). Para a compreens&o dessa tematica, faz-se ne-
cessaria a definicao de biobancos e de biorrepositorios, bem como
a diferenciagédo de alguns termos essenciais para o manuseio de
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amostras biolégicas de seres humanos, conforme apresentados
abaixo (BRASIL, 2011):

De uma maneira geral, os biobancos e biorrepositorios
devem adotar um conjunto de praticas, equipamentos e instala-
¢des voltados a prevencdo, minimizagao ou eliminagao de riscos
inerentes as atividades de pesquisa, visando a saude humana, a
prevencdo do meio ambiente e a qualidade dos resultados, con-
forme a Portaria 2201 (BRASIL, 2011). A utilizagdo comercial e o
patenteamento de materiais bioldgicos humanos armazenados em
biorrepositérios ou biobancos sao vedados. O acesso do pesqui-

123



sador responsavel as amostras armazenadas em biorrepositério
ou biobanco dar-se-a somente apds aprovagao do projeto de pes-
quisa pelo CEP ou pela CONEP.

De acordo com a norma operacional n° 001/2013 CNS/
MS/BRASIL, os documentos necessarios para armazenamento de
material biolégico humano sao:

- Consentimento do participante para coleta, depdsito,
armazenamento e utilizagdo de material bioldgico;

- Acordos entre instituicées, caso seja um estudo mul-
ticéntrico;

- Documentag&o com garantias ao pesquisador e ins-
tituicdo brasileira assegurando o acesso e utilizagcdo de material
biolégico armazenado no exterior;

Sao documentos necessarios para armazenamento de
material biolégico humano em biorrepositério (atrelado ao projeto
de pesquisa especifico):

- Justificativa quanto a utilizagcado futura de amostras
humanas;

- TCLE contendo autorizac&o para a coleta, o depési-
to, o armazenamento e utilizagdo do material biologico. O mesmo
documento deve ainda informar ao participante a possibilidade de
utilizagao futura.

S&o documentos necessarios para utilizagdo de mate-
rial biolégico humano armazenado em biobanco:

- Documento comprobatoério da aprovacado da consti-
tuicdo e funcionamento do biobanco institucional no qual as amos-
tras estdo armazenadas.

Sao documentos necessarios somente para solicitacao
de constituicdo ou regularizagdo de funcionamento de biobanco
institucional:

- Protocolo de desenvolvimento contendo procedi-
mentos operacionais relativos as etapas de coleta, processamen-
to, armazenamento, distribuicdo e descarte amostras.

A constituicido do biobanco requer a submissdo de um
Protocolo de desenvolvimento a analise do CEP institucional e
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CONEP. Deve conter Procedimentos Operacionais Padrao (POPs)
voltados ao manuseio do material biolégico, TCLE, Termo de Res-
ponsabilidade Institucional e Regimento Interno. Se por algum mo-
tivo ndo seja possivel o contato com o participante, cabe ao CEP
autorizar o uso do material biologico. Vale ressaltar que a guarda
de material biolégico do biobanco é por prazo indeterminado.

A transferéncia de material biolégico armazenado em
biobanco e suas informagdes associadas € formalizada por meio
de Transferéncia de Material Bioldgico ao pesquisador. O descarte
do material biologico humano armazenado pode ocorrer também
por iniciativa da instituicdo ou pela dissolugdo do biobanco, desde
que seja ofertado formalmente a, no minimo, duas instituigbes de
pesquisa que possuam biobancos e que seja submetido a decisado
institucional e da destinagdo do material biolégico ao CEP.

Em se tratando de biorrepositorio, o participante da pes-
quisa devera ser contatado para consentir, a cada nova pesquisa,
sobre a utilizagdo do material biologico humano. Vale ressaltar que
o material biologico é do participante, cabendo a instituicdo sua
guarda, e ao pesquisador, o seu gerenciamento. Ao fim do periodo
da realizacdo da pesquisa, o material armazenado pode perma-
necer armazenado, ser transferido para outro biorrepositorio ou
biobanco ou ser descartado.

A sequir, esta descrita de maneira ficticia uma proposta
de regulamento para funcionamento de um biorrepositorio. Esse
modelo esta dividido em seis partes: Identificagcao, Material Biol6-
gico, Gerenciamento de material, Aspectos Eticos, Prazo de Arma-
zenamento e Descarte do material.

REGULAMENTO DO BIORREPOSITORIO

125



Consideragoes finais

Este capitulo buscou mostrar a importancia e caracte-
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risticas dos biobancos e biorrepositorios, bem como as normati-
vas brasileiras, os documentos necessarios e tramites para sua
criagdo, gerenciamento e descarte de materiais. Destacou ainda
que a estruturagcdo e manutengao de biobancos e biorrepositérios
de materiais biologicos humanos geram inumeros beneficios a so-
ciedade, bem como muitos desafios nas areas biomédicas e de
pesquisa. Contempla desde aspectos técnicos, éticos, financeiros,
organizativos, legais e sociais e requerem infraestrutura com ins-
talagbes adequadas para manutengcédo do material bioldgico, além
de seguranga de acesso.
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Capitulo

10

Tutorial para submissao e protocolos de
pesiuisa via Plataforma Brasil

Francisca Keyla Guimaraes de Oliveira*

Introducgao

A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de
registro de pesquisas envolvendo seres humanos no pais. Através
dela é possivel acompanhar as pesquisas desde sua submissao
até a aprovagéao final pelo CEP ou pela CONEP, caso seja ne-
cessario. Possibilita ainda a transposi¢cao de emendas, envio de
relatérios parciais e finais apods a conclusao das pesquisas. Todo
0 processo é feito em meio digital, propiciando ao pesquisador de
qualquer lugar do pais ter seu projeto avaliado mesmo que no lu-
gar onde resida ndo possua Comité de Etica em Pesquisa. Sen-
do assim, com o objetivo de auxiliar na operacionalizagdo dessa
importante ferramenta que é a Plataforma Brasil, elaboramos um
tutorial, escrito de forma objetiva e pratica.

45 Graduada em Administracdo pela Universidade do Estado do Rio Grande
do Norte (UERN); possui pds-graduagdo em Gestdo de Recursos Humanos
(UERN); ocupa o cargo de Técnico de Nivel Superior da UERN; atua como
secretaria executiva do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos na
UERN (CEP) desde o inicio do CEP, em 2009.
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Cadastro na Plataforma Brasil

A etapa prévia para submissao de projetos de pesquisa
ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) inicia-se com o cadastro
do pesquisador no sistema Plataforma Brasil, caso ainda n&o o
possua. Para realizar o cadastro, o pesquisador responsavel de-
vera acessar o enderecgo eletrénico http://aplicacao.saude.gov.br/
plataformabrasil e ter digitalizado um documento de identificagéo
pessoal oficial (carteira de identidade ou carteira de habilitagao,
em formato jpg ou pdf, com resolu¢cado de 1000 dpi 2000P1), curri-
culo vitae em formato doc, docx, odt e pdf e uma foto. Na platafor-
ma, 0s campos a serem preenchidos com asterisco vermelho sao
obrigatérios. O ndo preenchimento provoca a nao efetivagdo do
cadastro.

Submissao de projetos ao CEP

A submissao de projetos se da apds a efetivagdo do
cadastro, acessando o site da Plataforma Brasil com e-mail e se-
nha. Em seguida, o usuario tera acesso a area de pesquisador.
Para submeter um projeto de pesquisa deve-se clicar em <Nova
Submissao>.
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O cadastro do projeto se divide em seis etapas, s6 sen-
do possivel avangar se a etapa anterior estiver totalmente preen-
chida.

Na primeira tela, o pesquisador preenchera informa-
¢bes preliminares, informara os membros da equipe de pesquisa
e, se desejar, podera delegar o preenchimento das informacdes
necessarias para o cadastramento do projeto a outra(s) pessoa(s)
cadastrando-a como assistente. Nessa etapa, o pesquisador infor-
mara qual a instituigdo a que ele(a) esta vinculado(a). O preenchi-
mento dessa informagdo € importantissimo, pois determina para
qual CEP o projeto sera encaminhado para avaliagéo.

Na segunda tela, o pesquisador informara se o estudo
em questédo pertencera a alguma area tematica especial (Grupo
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), a grande area do conhecimento, proposito do estudo, titulo da
pesquisa e a identificacdo do pesquisador principal. A informa-
cao referente a area de tematica especial € uma das informacdes
mais importantes a serem respondidas corretamente nessa etapa,
pois se o projeto ndo pertencer a nenhuma das areas especiais e
for enquadrado equivocadamente em uma dessas areas que de-
mandem apreciacdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), o projeto sera automaticamente enviado para la apds a
aprovacgao do CEP, s6 sendo permitido o inicio do estudo apds a
aprovacgao também por essa instancia.

132



A terceira tela refere-se ao desenho do estudo, se ob-
servacional ou experimentale, dependendo do tipo, serédo solici-
tadas informagdes acerca do CID, fase, natureza da intervengao,
uso de placebo e periodo de washout

Na quarta tela, o pesquisador descrevera o resumo, in-
trodugao, hipotese, objetivo primario, objetivo secundario, metodo-
logia proposta, critérios de inclusdo, exclusao, riscos, beneficios,
metodologia de analise de dados, desfecho primario, desfecho se-
cundario, tamanho da amostra, data do primeiro recrutamento e
paises de recrutamento, caso se aplique.
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Na quinta tela, o pesquisador informara se havera uso
de fontes secundarias de dados, tipo de prontuarios, dados demo-
graficos, entre outros, o numero de individuos abordados pessoal-
mente que sofrerdo algum tipo de intervengédo, numero de grupos
em que os individuos serdo divididos, se o estudo € multicéntrico
e também se solicita ou ndo dispensa do Termo de Consentimen-
to Livre e Esclarecido (TCLE). Informa-se ainda o cronograma de
execugao da pesquisa, orgamento e a bibliografia.
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Nessa etapa, é gerada a folha de rosto que devera ser
impressa para que sejam colhidas as assinaturas do pesquisador
responsavel e do dirigente da instituicio proponente. E necessario
esclarecer que em projetos de pesquisa de graduagao, somente
o orientador podera assinar como pesquisador responsavel. Em
pos-graduacéo é facultado ao aluno ser o pesquisador responsa-
vel, ficando a critério do aluno e orientador. Quanto a assinatura
do dirigente da instituicdo proponente, no caso de projetos de gra-
duacéo, podera ser o diretor da unidade académica ou chefe de
departamento; na pos-graduagao, podera ser o coordenador do
curso. Colhidas as devidas assinaturas, a folha de rosto devera ser
digitalizada e anexada ao sistema. E obrigatério pelo sistema ane-
xar aléem da folha de rosto, o TCLE, caso n&o tenha sido solicitado
dispensa, e o projeto completo. A inclusdo de outros documen-
tos varia de acordo com a exigéncia cada CEP, portanto, deve-se
observar quais os documentos exigidos pelo comité ao qual esta
sendo submetido o projeto.
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Na sexta e ultima tela, o pesquisador informara sobre a
necessidade de manter sigilo do projeto e o prazo para manuten-
cao desse sigilo. Na sequéncia, ler e aceitar o compromisso geral
e de financiamento e orgamento. A nao aceitacdo implica no nao
envio do projeto. E, por fim, clicar em <Enviar Projeto ao CEP>.
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Tramitagao do projeto no CEP/UERN

Concluida a submisséo, o projeto sera enviado via sis-
tema ao CEP ao qual o pesquisador estiver vinculado, podendo
ser aceito ou rejeitado. O projeto podera ser rejeitado, ficando com
o status de pendéncia documental, caso seja identificada ausén-
cia de documentacao, documentos nao assinados, entre outros.
Nesse caso, o pesquisador tomara conhecimento do motivo da
pendéncia acessando o sistema e devera soluciona-la. Feito isso,
devera clicar novamente em <Enviar Projeto ao CEP> e, nova-
mente, 0 projeto sera reenviado para avaliagdo. Se aceito, sera
encaminhado a um relator para avaliagao ética.

O projeto sera agendado para uma reunido de acordo
com a data limite de submissio estipulada no calendario anual de
reunides do CEP e nela serdo homologados todos os pareceres
dos projetos previstos para aquela data. Os pareceres seréo dis-
ponibilizados na plataforma 5 dias uteis apos a reunido. O parecer
podera ser de aprovado, com pendéncias, nao aprovado ou reti-
rado.

Em caso de aprovagéao, o pesquisador ja podera iniciar
o projeto. Em caso de parecer com pendéncias, o pesquisador tera
o prazo de 30 dias para respondé-las e enviar ao CEP. A analise
das pendéncias respondidas sera realizada em outra reunido, con-
forme o calendario e sera emitido um novo parecer consubstancia-
do. Se todas as pendéncias forem atendidas de forma satisfatoria,
sera emitido um parecer de aprovagao. Caso o parecer seja de
nao aprovado, o pesquisador podera submeter um unico recurso
ao CEP. A op¢ao de <Enviar Recurso> s6 permanece no sistema
durante o prazo de 30 dias corridos, contados a partir da emissao
do Parecer Consubstanciado de Nao Aprovado. Ainda em relagao
ao parecer de ndo aprovado, o pesquisador ainda tem a opgao
de ressubmeter seu projeto, atualizando todos os documentos e
fazendo as adequacdes exigidas no ultimo parecer. E importante
destacar que todo o tramite de recepcgéo e validacdo de projeto
pelo CEP e liberagcado do parecer consubstanciado deve ser acom-
panhado pelo pesquisador via Plataforma Brasil.
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Como encontrar o parecer na Plataforma Brasil

O parecer consubstanciado é disponibilizado na plata-
forma, e para encontra-lo, o pesquisador devera clicar na lupa lo-
calizada na Lista de projetos de pesquisa.

Feito isso, 0 sistema mostrara uma pagina com menu
chamado <Documentos do Projeto de Pesquisa>, contendo uma
“arvore de pastas” que separa todos os documentos. Para visuali-
zar o conteudo das pastas, sera necessario expandi-las, clicando
nas setas.

Para encontrar o parecer, o pesquisador devera loca-
lizar a pasta “Apreciacéo” e clicar na seta, dentro desta estara a
pasta “Pareceres”. Clica-se nela e, do lado direito da tela, aparece-
ra o parecer consubstanciado. O pesquisador devera clicar na lupa
para realizar o download. Algumas vezes a lupa nao esta visivel,
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nessa situagao, o pesquisador devera deslocar a barra de rolagem
para a direita para visualizar a lupa e fazer o download.

Envio de Relatério Parcial e/ou Final ao final da pesquisa

Ao término da pesquisa, o pesquisador devera enviar
um relatério final. Cada CEP disponibiliza seu modelo padréo. O
relatorio € enviado pela Plataforma Brasil como uma Notificagao,
sendo apenas possivel em projetos aprovados.

Para enviar uma notificacdo, o pesquisador cli-
cara na lupa para detalhamento do projeto de pesquisa.
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Na tela “Lista Apreciacdo de Projeto de Pesquisa”, o
pesquisador clicara no link para enviar Notificagao.

Em seguida, deve-se selecionar o “tipo de notificagao”
e anexar o documento informado. Para finalizar, clicar em <Enviar
Notificacdo>.
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Emenda: em que situagcées submeter e como enviar

Emenda é toda proposta de modificagdo ao projeto ori-
ginal encaminhada ao CEP pela Plataforma Brasil, com a descri-
céo e ajustificativa das alteragdes. As modificagdes propostas pelo
pesquisador ndo podem descaracterizar o estudo originalmente
proposto e aprovado pelo CEP. Em geral, modificagdes substan-
ciais no desenho do estudo, nas hipoteses, na metodologia e nos
objetivos primarios ndo podem ser consideradas emendas, deven-
do o pesquisador submeter novo protocolo de pesquisa para ser
analisado pelo CEP.

O pesquisador podera submeter emendas apenas em
pesquisas ja aprovadas. O sistema permite o envio de uma emen-
da por vez, apresentando a opgdo novamente somente quando a
analise ética da emenda anterior tiver sido finalizada.

Para submeter uma emenda, o pesquisador devera lo-
calizar na pagina inicial do sistema o projeto aprovado e clicar na
lupa.

Na tela seguinte, em <Lista de Aprecia¢cdes do Pro-
jeto>, o pesquisador devera clicar no icone referente a notificagéo
e assim o sistema abrira automaticamente o projeto ja preenchido
para realizacado das alteracdes a emenda.
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As seis etapas da submissao da pesquisa ja preenchi-
das estarao disponiveis para a realizacao de alteragdes referentes
a emenda. Todas as etapas devem ser percorridas € novos docu-
mentos referentes a emenda do projeto devem ser anexados.

Na ultima etapa, o pesquisador devera redigir uma jus-
tificativa da emenda, elencando os campos em que houve altera-
¢bes no estudo e, por fim, clicar em <Enviar Projeto ao CEP>.
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Capitulo

11

Dividas e equivocos comuns na elahoracao e
conducao de projetos de pesquisa que
envolvem seres humanos

Francisca Keyla Guimardes de Oliveira+

Introducgao

A experiéncia e pratica diaria de trabalho no Comité de
Etica em Pesquisa possibilitou a constatacdo de algumas duvidas
frequentes, que vao desde que tipo de projeto de pesquisa ne-
cessita de apreciacao ética até a forma de obtencao do parecer.
Com o intuito de esclarecer sem tornar a leitura cansativa, de uma
forma bastante simples, direta e objetiva, listamos as principais
duvidas e equivocos mais comuns na submissao e tramitacédo de
projetos no Comité de Etica em Pesquisa.

1 - Quais tipps de projetos de pesquisa devem ser analisados pelo
Comité de Etica em Pesquisa?

46 Graduada em Administracdo pela Universidade do Estado do Rio Grande
do Norte (UERN); possui pds-graduagdo em Gestdo de Recursos Humanos
(UERN); ocupa o cargo de Técnico de Nivel Superior da UERN; atua como
secretaria executiva do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos na
UERN (CEP) desde o inicio do CEP, em 2009.
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Segundo a resolucdo 466/12 — CNS, todo e qualquer projeto de
pesquisa que, individual ou coletivamente tenha como participante
o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de
forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, infor-
macdes ou materiais bioldgicos.

2 - Que tipos de projetos de pesquisa ndo necessitam ser avalia-
dos pelo CEP?

Segundo a resolugéo n° 510/16 — CNS, pesquisas de opinido publi-
ca com participantes nao identificados; pesquisa que utilize infor-
macodes de acesso publico, nos termos da Lei n°® 12.527, de 18 de
novembro de 2011; pesquisa que utilize informagdes de dominio
publico; pesquisa censitaria; pesquisa com banco de dados, cujas
informagdes sdo agregadas, sem possibilidade de identificacdo
individual; pesquisa realizada exclusivamente com textos cienti-
ficos para revisédo da literatura cientifica; pesquisa que objetiva o
aprofundamento tedrico de situagbes que emergem esponténea e
contingencialmente na pratica profissional, desde que nao revele
dados que possam identificar o participante e atividade realizada
com o intuito exclusivamente de educacgao, ensino ou treinamento
sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduacgéo, de
curso técnico, ou de profissionais em especializagdo. Entretanto,
deve-se salientar que os trabalhos de conclusdo de curso, mono-
grafias e similares, ndo se enquadram no que foi exposto acima,
devendo, sim, ser submetido ao CEP. O pesquisador também deve
considerar a possibilidade de solicitacdo de aprovacédo por CEP
por parte de revista cientifica na submissédo de artigo para publi-
cagao.

3 - Minha pesquisa sera feita com as pessoas pela internet. Eu
tenho que submeter meu projeto de pesquisa ao CEP?

Sim, independentemente do meio pelo qual sera feita a pesquisa,
se internet, correio, telefone ou pessoalmente. Deve-se considerar
0 mérito da pesquisa, seus objetivos e caracteristicas.

4 - Eu ndo sabia que o meu projeto tinha que ser enviado ao CEP.
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Posso envia-lo depois de ter iniciado a coleta de dados da pesqui-
sa?

De acordo com a resolugao 466/12 nao é possivel. O CEP nao
analisa projetos que ja iniciaram a coleta de dados, pois a principal
missdo do CEP é garantir a protegdo dos participantes da pesqui-
sa. Nao ha como proteger alguém retrospectivamente. Protegao
se faz para o futuro. Os unicos procedimentos de uma pesquisa
que podem ser iniciados antes da analise ética sdo aqueles que
nao se referem aos participantes da pesquisa, tais como levanta-
mento bibliografico, orgamento, dentre outros. No entanto, a reso-
lucdo 510/16 permite a avaliagdo apds a coleta dos dados, porém,
a natureza do projeto e suas caracteristicas serao avaliadas pelo
CEP para verificar por qual resolugéo o projeto em questéo sera
avaliado.

5 - Posso iniciar a coleta de dados enquanto aguardo o parecer do
CEP sobre as respostas as pendéncias?

Nao. A coleta somente podera ser iniciada apds a efetiva aprova-
cao pelo CEP.

6 - Qualquer alteragdo que ocorra no projeto devo comunicar ao
CEP?

Sim, qualquer alteragdo que ocorra no projeto original deve ser in-
formado ao CEP através de emenda ou notificagao, a depender do
tipo de alteracao e respeitando o disposto na Norma Operacional
001/13 e a resolucéo 466/12 — CNS.

7 - Minha pesquisa é apenas uma aplicacdo de questionario. Néo
tem risco, certo?

Tem risco sim. Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres
humanos envolve risco. O risco previsivel podera ser imediato ou
tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade. Dessa for-
ma, o pesquisador deve colocar-se no lugar do participante para
detectar possiveis riscos, que podem ser fisicos, morais, psicoldgi-
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cos ou outros. Deve ainda ficar claro que a exposigédo da imagem,
a exposicado de informacdes pessoais, o0 ato de responder a um
questionamento ou de ser abordado em uma entrevista, caracte-
rizam possibilidade de risco aos participantes, uma vez que po-
derdo causar constrangimentos ou trazer a memaoria experiéncias
ou situagdes vividas que causem sofrimento psiquico. Segundo a
resolucido 466/12 — CNS, toda pesquisa que envolva seres huma-
nos envolve algum tipo de risco, seja ele o menor possivel, e deve
ser considerado pelo pesquisador, como abordado no capitulo VIII
deste livro.

8 - O parecer do CEP sera enviado ao e-mail pesquisador apos
sua liberagdo?

Nao. Cabe ao pesquisador acompanhar o tramite pelo sistema
Plataforma Brasil e de |4 extrair o seu parecer quando este for
liberado.

9 - Posso responder as pendéncias por e-mail?
N&o. Todo o tramite se da via Plataforma Brasil.
10 - Quem deve assinar a Folha de Rosto?

A Folha de Rosto deve ser assinada pelo pesquisador e pelo res-
ponsavel pela instituicdo proponente. O(a) aluno(a) de graduagao
nao pode assinar como pesquisador responsavel, neste caso, a
assinatura é do orientador(a). Ja para os(as) alunos(as) de poés-
-graduacédo, é permitido que estes assinem a Folha de Rosto.
Quanto a assinatura do responsavel pela instituicdo proponente,
este pode ser assinado pelo chefe hierarquicamente imediato, ou
do departamento ou diretor da unidade a qual o pesquisador res-
ponsavel pertenca, pro-reitor, ou ainda o reitor, caso das universi-
dades. Para os alunos de pos-graduagao, a assinatura na Folha
de Rosto do responsavel pela instituicdo proponente pode ser do
coordenador do programa. E importante destacar que se o pesqui-
sador for o chefe da entidade/instituicdo proponente, recomenda-
-se a assinatura de seu adjunto.
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11 - Em quanto tempo sera emitido meu parecer?

Pode variar em média de 20 a 40 dias, a depender da data limite
de envio do projeto via Plataforma Brasil ao CEP. Entretanto, o
pesquisador deve considerar que o parecer podera vir com pen-
déncias, por isso, o CEP recomenda que o projeto seja submetido
com no minimo dois meses de antecedéncia entre o inicio da cole-
ta de dados e a data da reunido do CEP. Recomenda-se atencao
ao calendario de reunides do CEP.

12 - O Comité de Etica analisa os aspectos cientificos do projeto?

A analise ética de uma pesquisa nao pode ser dissociada da ana-
lise de sua cientificidade. Todavia, isso nao significa que o CEP
emita pareceres sobre a metodologia utilizada na pesquisa, mas
sim, sobre as possiveis implicagcdes ou repercussdes éticas decor-
rentes das opgdes metodoldgicas adotadas.

13 - Quem deve postar o projeto na Plataforma Brasil, o aluno ou
o orientador?

O orientador se responsabiliza por postar o projeto, quando o alu-
no for de graduacgéo, iniciagdo cientifica e EAD. O pesquisador
responsavel podera autorizar a delegacédo de preenchimento do
projeto na PLABR a outra pessoa, como um aluno, por exemplo.
Nesse caso, o0 aluno é cadastrado como assistente, que € a pessoa
que visualiza e auxilia no processo de submissdo e acompanha-
mento do projeto de pesquisa. Tratando-se de alunos de mestrado
e doutorado, o proprio aluno podera ser o pesquisador principal.

14 - Quando o projeto € ndo aprovado, qual procedimento devo
adotar?

Se nédo aprovado, o projeto devera ser reformulado pelo pesquisa-
dor atendendo as orientagdes apontadas no parecer e caso neces-
sario, podera ser submetido ao Comité de Etica novamente.

15 — O icone “enviar projeto” esta inativo! O que devo fazer?
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Recomenda-se atualizar o navegador, pois quando esta desatua-
lizado, algumas fung&o tornam-se inativas. Caso o problema per-
sista, faga “print” da tela e envie para o e-mail plataformabrasil@
saude.gov.br , pois o CEP nao tem geréncia sobre aspectos técni-
cos de funcionamento da Plataforma Brasil.

16 - Ndo consigo acessar a Plataforma Brasil com meu login e se-
nha, como devo proceder?

Uma vez tendo efetuado seu cadastro na Plataforma Brasil, o en-
vio da senha é imediato. Caso a senha ndo chegue a caixa de en-
trada do seu e-mail, verifique na caixa de spam ou lixo eletrénico.
Caso tenha problemas com seu login e senha ou qualquer outro
tipo de problema relacionado ao sistema Plataforma Brasil, entre
em contato com o suporte da plataforma, acesse a ajuda on-line
ou encaminhe um e-mail para plataformabrasil@saude.gov.br. E
importante lembrar que o CEP n&o podera interferir nesses casos,
pois se trata de uma interacdo do pesquisador com o sistema Pla-
taforma Brasil.

17 - O que significa projeto de “area tematica especial’?

As areas tematicas especiais sdo: genética (manipulagdo de ge-
nes ou coleta de DNA), reproduc&o humana; novos equipamentos;
dispositivos para a saude; novos procedimentos; estudo com po-
pulagdes indigenas; projetos ligados a biosseguranga e com par-
ticipacéo estrangeira. Todos os projetos de area tematica especial
deverao ser analisados pela CONEP. Esse campo podera ser dei-
xado em branco quando ndo se aplicar. Caso se aplique, o projeto
depois de aprovado pelo CEP sera encaminhado a CONEP, e s6
apoés a aprovagao podera ser executado.

18 - Todo projeto tem de ser enviado para a CONEP?
N&o. Apenas os projetos relacionados com areas tematicas es-
peciais, conforme citado acima. A Plataforma Brasil encaminhara

automaticamente a CONEP os projetos que estiverem aprovados
pelo CEP. O pesquisador devera acrescentar, no minimo, dois me-
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ses ao cronograma do projeto, a partir da data do envio a CONEP,
considerando o prazo necessario para que o 6rgéo emita seu pa-
recer.

19 - Posso alterar os dados do projeto apoés finalizar a submissdo?

Nao. ApOs realizar a submissao e finaliza-la, clicando na opgao
<Enviar projeto ao CEP>, ndo sera possivel alterar, incluir ou ex-
cluir nenhuma informacéo dos campos preenchidos e nem postar
novos documentos. Caso verifique a necessidade de inclusdo de
algum documento, deve-se entrar em contato com o CEP para ver
a possibilidade de inclusdo do documento antes do recebimento
do projeto e da reunido na qual seu projeto sera avaliado.

20 - Existe alguma situagcdo em que posso solicitar a dispensa do
TCLE?

Em algumas situagdes, o pesquisador podera solicitar a dispensa
do TCLE e justificar seu pedido. Existe no protocolo um campo
especifico: <Propde dispensa do TCLE?>, o qual disponibilizara
duas opgdes <Sim> ou <Nao>. Caso o pesquisador escolha a op-
¢céo <sim>, ele devera justificar a escolha - este campo é de pre-
enchimento obrigatorio. A orientagdo da CONEP é de que apenas
nos casos onde a obtengdo do TCLE n&o seja possivel deva ser
solicitada a dispensa do documento. O uso de dados secundarios
(de prontuarios de um hospital, por exemplo) ndo é justificativa
para a dispensa do documento, pois o Sistema CEP/CONEP en-
tende que os dados contidos no prontuario de um paciente nao
podem ser liberados, a ndo ser pelo proprio paciente.

21 - Um projeto com pendéncia documental foi analisado etica-
mente pelo CEP?

Nao. O projeto com pendéncia documental significa que o CEP
rejeitou para avaliagdo ética por algum motivo descrito ao lado em
<NT>.

22 - Quais sdo os principais motivos para um protocolo de pesqui-
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sa ser rejeitado/pendéncia documental?

Documentacao incompleta; auséncia de assinaturas do pesquisa-
dor responsavel e /ou do responsavel pela instituicdo proponen-
te; falta de carimbo do responsavel pela instituicdo proponente na
Folha de Rosto; sem alteragdes de dados ou postagem de novos
documentos apos o parecer emitido ter sido de pendente.

23 - Quais as principais causas de pendéncias?

As principais causas sdo: a) TCLE com linguagem inadequada,
sem descricdo detalhada dos métodos, sem informagdes obriga-
torias; b) metodologia incompleta, confusa, sem detalhamento do
procedimento, sem justificativa do numero de participantes, local e
forma de abordagem ou analise dos dados incompleta; c) n&o pre-
enchimento dos riscos e beneficios aos participantes da pesquisa;
d) cronograma desatualizado; e)Falta de alguma assinatura.

24 - Devo enviar algum resultado do meu projeto de pesquisa ao
participante?

Sim, qualquer pesquisa tem de apresentar um retorno (beneficio
direto ou indireto) de seus resultados aos participantes de pesqui-
sa e/ou a comunidade. Se a pesquisa realizar algum diagnostico,
este deve ser relatado ao(s) interessado(s) e este(s) te(é)m de
receber as orientagdes pertinentes ou o0 acompanhamento mais
indicado. A instituicdo coparticipante, ou o local que permitiu a rea-
lizacao do estudo, devera receber um retorno do pesquisador res-
ponsavel na forma de relatério ou outro, que devera estar descrito
no relatorio final o qual devera ser enviado ao CEP apéds o término
da pesquisa.

25 - O que é um recurso?
O recurso ocorre quando existe uma nao concordancia do pes-
quisador com o parecer emitido apds a apreciagdo de um projeto

de pesquisa, justificando e solicitando revisdo do parecer de nao
aprovacgao. Quando uma pesquisa retorna da apreciagado como nao
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aprovada (assim, ndo podendo ser continuada ou desenvolvida),
0 pesquisador podera enviar um recurso ao CEP (via Plataforma
Brasil) através da funcionalidade <cadastrar recurso>. Basta cli-
car no icone e sera exibida uma tela para inserir uma justificativa,
inclusive vocé podera incluir algum arquivo que ajude a subsidiar
seu recurso. Apos o preenchimento, submeta o recurso através do
botdo <Enviar Recurso>. O recurso tem como finalidade contestar
0 parecer de nao aprovagao emitido pelo CEP.
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possui especializagdes na area da saude (drogadi¢éo); Coordenou
curso de especializagdo em Prevencdo ao Uso de alcool e outras
Drogas da UFRN; ministra cursos de capacitagdo, investigagéo e
prevencado ao uso do alcool e outras drogas; € membro da INE-
BRIA Latina, The Latin-American section of INEBRIA International
(International Network for Brief Interventions for Alcohol Problems).

Juce Ally Lopes de Melo: Mestre no curso de Cuidados Clinicos
em Enfermagem e Saude (académico) pela Universidade Estadual
do Ceara (UECE); possui graduacdo em Enfermagem Licencia-
tura/Bacharelado pela Universidade do Estado do Rio Grande do
Norte em Mossoro/RN (2005) e pds-graduacao (especialista) na
area de Urgéncia e Emergéncia pela Faculdade de Ciéncias Mé-
dicas de Campina Grande/PB (2008); atuou como enfermeira con-
tratada pela Prefeitura de S&o Miguel - RN, lotada no Programa
Saude da Familia (PSF); tem experiéncia profissional no mesmo
municipio, no Centro de Atengao Psicossocial (CAPS) e vivéncia
na area hospitalar como enfermeira plantonista do Hospital Re-
gional Aurea Maia de Figueiredo; atualmente é docente efetiva da
UERN, lotada no Departamento de Enfermagem no Campus Avan-
cado Professora Maria Elisa de Albuquerque Maia, em Pau dos
Ferros-RN, ademais, é membro do Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos desta mesma universidade.

Kalyane Kelly Duarte de Oliveira: Doutora pelo Programa de
Po6s-Graduagado em Enfermagem da Universidade Federal do Rio
Grande do Norte, seguindo como linha de pesquisa enfermagem
na saude mental e coletiva; mestre em enfermagem pelo Progra-
ma de Pos-graduagdo em Enfermagem da UFRN; especialista em
Urgéncia e Emergéncia pela Faculdade de Ciéncias Médicas de
Campina Grande (FCM); especialista em Enfermagem do Traba-
Iho pela Universidade Potiguar; possui graduagao (licenciatura e
bacharelado) em Enfermagem pela Universidade do Estado do
Rio Grande do Norte; atualmente € docente efetiva da UERN, lo-
tada no Departamento de Enfermagem no Campus Avangado Pro-
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fessora Maria Elisa de Albuquerque Maia, em Pau dos Ferros-RN,
também é membro do Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos desta mesma universidade. Leciona na Universidade
Potiguar Campus Mossoro; tem experiéncia na area de Enferma-
gem na saude da crianga e do adolescente atuando principalmente
nos temas: enfermagem, educagao em saude, promogao da sau-
de, redes sociais de apoio e protecado a crianga e ao adolescente;
também trabalha com Terapias Alternativas e Complementares no
SUS, saude da mulher e enfermagem na saude mental e coletiva.

Pablo de Castro Santos: Graduado em Ciéncias Biologicas (ba-
charelado e licenciatura) pela Universidade Federal do Rio Gran-
de do Norte (UFRN); mestre e doutor em Bioquimica pelo Progra-
ma de Pds-graduacdo em Bioquimica do Centro de Biociéncias
(UFRN); professor-adjunto Il no curso de Odontologia na Universi-
dade do Estado do Rio Grande do Norte (UERN); atualmente é co-
ordenador do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
e membro da comissao de Biosseguranga do curso de Odontolo-
gia (UERN); leciona nos cursos de graduagédo e pos-graduagao
da area da saude da Universidade Potiguar, Campus Mossoro;
tem experiéncia nas areas bioldgicas e da saude, com foco em
bioquimica, fisiologia humana, biotecnologia, biologia molecular e
bioética.

Palmyra Sayonara de Géis: Possui graduacgao (licenciatura e ba-
charelado) em Enfermagem pela Universidade do Estado do Rio
Grande do Norte (UERN); mestre em Enfermagem pela Universi-
dade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN); docente-adjunto da
Universidade do Estado do Rio Grande do Norte (UERN); expe-
riéncia na area de Enfermagem, com énfase em Saude Coletiva,
atuando principalmente nos seguintes temas: Trabalho humano e
Mundo do Trabalho, Precarizacdo do Trabalho em Saude, SUS,
Saude do Trabalhador, Processo de Trabalho Gerenciar do Enfer-
meiro e Género.

Regina Célia Pereira Marques: Licenciada em Ciéncias Biologi-

cas (UERN); mestre em Genética e Biologia Molecular (UFRN);
doutora em Microbiologia (USP); professora-adjunta IV e pesqui-
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sadora no Curso de Ciéncias Biolégicas da UERN; atualmente é
docente da Universidade do Estado do Rio Grande do Norte e da
Universidade Potiguar, revisor de periddico da Holos (Natal. online);
membro de comité assessor do Conselho Nacional de Desenvol-
vimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), do Centro de Oncologia
e Hematologia de Mossoré e revisora de periddico da Runpetro;
membro do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos na
Universidade do Estado do Rio Grande do Norte (UERN); tem ex-
periéncia na area de Microbiologia; docéncia nas areas bioldgicas
e da saude, com foco em Genética, Biologia Celular e Molecular e
Bioética.

Veruska Sayonara de Goéis: Professora-adjunta e membro do Co-
mité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos na Universidade
do Estado do Rio Grande do Norte (UERN) e mestre em Direito
Constitucional (2009) pela Universidade Federal do Rio Grande do
Norte (UFRN), tendo experiéncia em docéncia do ensino superior,
assessoria juridica e pesquisa.
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