EDITORIAL

Cirurgia experimental ‘“in anima nobili”

Experimental surgery in “anima nobili”’

Rubens Belfort Jr. *

A recente decisdao do Conselho Brasileiro de Oftalmolo-
gia determinando uma série de procedimentos de Cirurgia
Refrativa, como ainda de uso apenas experimental, levou a
uma salutar discussdo dentro da nossa especialidade sobre
oseu proprio exercicio e limites do atendimento, bem como
da conceituagao e realizagao das atividades de pesquisa.
Trata-se de assunto de importancia crescente, pela explo-
sdo tecnoldgica, seus riscos e possiveis aplicagdes na Me-
dicina.

Ao contrario do comunicado também recente do CBO,
em que os tratamentos atuais para Retinose Pigmentar
foram considerados ineficazes e eventualmente deletérios
asaude, os procedimentos de Cirurgia Refrativa considera-
dos como experimentais, o sdo de fato e estdo sendo
investigados em seres humanos justamente pelo seu prova-
vel efeito terapéutico adequado.

Permanecem, no entanto, em todos eles varios aspectos
que requerem maiores estudos antes que estes procedimen-
tos possam ser considerados consagrados e de rotina.

O risco-beneficio, as indicagbes precisas, os efeitos,
resultados e possiveis complicagdes a longo prazo consti-
tuem alguns dos aspectos importantes a serem ainda pes-
quisados.

Existem normas, conceitos morais e éticos (nacionais e
universais) que determinam a maneira correta de realizar a
pesquisa “in anima nobili”, a mais perigosa, grave e séria de
todas as pesquisas.

A estatura moral do médico (e do oftalmologista) na
sociedade, depende também de sua postura em defendé-la,
acima dos interesses econémicos. Recentemente pesquisa
do Jornal Folha de Sao Paulo mostrou que grande parte da
populagdo considera que os médicos estdo interessados
basicamente em ganhar dinheiro.... A responsabilidade é de
cada um em nao permitir, ou concordar, ativa ou passiva-
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mente com a marginalidade poderosa, de grande poder
corruptor.

O Cddigo de Etica Médica, o Conselho Federal de
Medicina, o Conselho Nacional de Saide, o Conselho
Brasileiro de Oftalmologia, todos apontama diregao corre-
ta a favor do exercicio digno da nossa profissao, com
remuneragdo economica adequada aos grandes investi-
mentos de tempo e equipamentos indispensaveis ao exerci-
cioda Oftalmologia. Afinal,nadahéd deerradoem se ganhar
dinheiro como médico. Errado é se ganhar dinheiro a
custa da Medicina e dos pacientes.

Quem no Brasil pode realizar pesquisa “in anima nobi-
1i”? Em que situa¢des? Em que locais? Pode se cobrar de
paciente submetido a experimentagido? Ele pode exigir
indenizagao? Quais os direitos, deveres do médico, da
Institui¢ao, do paciente?...

Asrespostas a muitas dessas perguntas estao no Codigo
de Etica Médica, na Declaragio de Helsink e na Resolugio
n201/88 do Conselho Nacional de Saiude. Recomendamos
a leitura destes documentos na integra, pelos mais interes-
sados e, para informagdo geral, reproduzimos abaixo al-
guns artigos do Cédigo de Etica Médica, referente a ques-
tao, bem como da Resolugdo n? 001/88 do Conselho Na-
cional de Saude que aprova as Normas de Pesquisa em
Saude no Brasil.

CODIGO DE ETICA MEDICA

Art. 123 - Realizar pesquisa em ser humano, sem que este tenha
dado consentimento por escrito, apds devidamente esclarecido,
sobre a natureza e conseqiiéncias da pesquisa.

Paragrafo unico - Caso o paciente nio tenha condigdes de dar
seu livre consentimento, a pesquisa somente podera ser realiza-
da, em seu proprio beneficio, apos expressa autorizagao de seu
responsavel legal.

Art. 124 - Usar experimentalmente qualquer tipo de terapéutica
aindanio liberada para usono Pais, sem a devida autorizagao dos
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orgaos competentes e sem consentimento do paciente ou de seu
responsavel legal, devidamente informados da situagio e das
possiveis conseqiiéncias.

Art. 125 - Promover pesquisa médica na comunidade sem o
conhecimento dessa coletividade e sem que o objetivo seja a
protegao publica, respeitadas as caracteristicas locais.

Art. 126 - Obter vantagens pessoais, ter qualquer interesse
comercial ou renunciar a sua independéncia profissional em
relagao a financiadores de pesquisa médica da qual participe.
Art. 127 - Realizar pesquisa médica em ser humano sem
submeter o protocolo a aprovagao e acompanhamento de comis-
sdo isenta de qualquer dependéncia em relagio ao pesquisador.

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

RESOLUCAO N¢ 01/88

CAPITULOI ]
NORMAS DE PESQUISA EM SAUDE

Art. 12- Esta Resolugao tem por objetivo normatizar a pesquisa
na area de saude. E de aplicagio em todo o territério nacional e
suas disposigoes sao de ordem publica e interesse social.

CAPITULO II
ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA EM
SERES HUMANOS

Art. 4° - Toda pesquisa em que o ser humano for submetido a
estudo, devera prevalecer o critério de respeito a sua dignidade
e a protegao de seus direitos e bem-estar.

IV - Prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios espe-
rados sobre os riscos previsiveis;

V - Contar com o consentimento do individuo objeto da pesqui-
sa ou seurepresentante legal, por escrito, apds ter sido conveni-
entemente informado, com as excegdes que este regulamento
assinala;

VI - Ser realizada por profissionais da area da saude a que se
refere o Artigo 95 deste regulamento, com conhecimento e
experiéncia para cuidar da integridade do ser humano, sob a
responsabilidade de uma instituigao de atengdo a saude e que
conte com os recursos humanos e materiais necessarios que
garantam o bem-estar do individuo da pesquisa;

VIII - Dar ciéncia ao responsavel pela instituigao de atengao a
saude onde sera realizada a pesquisa e a Divisdao Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude;

Art. 72 - Considera-se como risco da pesquisa a probabilidade
de que o individuo sofra algum dano como conseqiiéncia ime-
diata ou tardia do estudo. Para efeito deste regulamento, as
pesquisas se classificam nas seguintes categorias:

I - Pesquisa sem risco: sao estudos que empregam técnicas e
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métodos retrospectivos de pesquisa e aqueles em que nao se
realiza nenhuma intervengao ou modificagiao intencional nas
variaveis fisioldgicas, psicoldgicas e sociais dos individuos que
participam no estudo, entre os quais se consideram; questiona-
rios, entrevistas, revisao de prontuarios clinicos e outros, nos
quais nao se identifiquem nem seja invasivo a intimidade do
individuo;

II - Pesquisa com risco minimo: estudos prospectivos que
empreguem o registro de dados através de procedimentos co-
muns em exames fisicos ou psicolégicos de diagndstico ou
tratamentos rotineiros, entre os quais se consideram:"”pesar o
individuo, audiometria, eletrocardiograma, termografia, cole-
¢do de excretas e secregOes externas, obtengdo de placenta
durante o parto, colegdo de liquido amnidtico ao romper-se a
membrana da bolsa amnidtica, obtengao de saliva, dentes deci-
duais e dentes permanentes extraidos por indicagao terapéutica,
placa bacteriana dental e calculos removidos por procedimentos
profildticos n3o invasivos, corte de cabelo e unhas sem causar
desfiguramento, extragio de sangue, com freqiiéncia maxima de
duas vezes por semana e volume maximo de 450 ml em dois
meses, exceto durante a gravidez, exercicio moderado em volun-
tarios saos, provas psicologicas em individuos ou grupos nos
quais nao se manipulara a conduta do individuo, pesquisa com
medicamentos de uso comum, com ampla margem terapéutica e
autorizados para sua venda, empregando-se as indicagoes, doses
e vias de administragao estabelecidas e que nao sejam os medi-
camentos de pesquisa que se definem no Artigo 50 deste regula-
mento entre outros; e

III - Pesquisa com risco maior que o minimo: sdo aquelas em
que as probabilidades de afetar o individuo sdo significativas,
entre as quais se consideram: estudosradioldgicos e com micro-
ondas, pesquisas com medicamentos e modalidades que se
definem no Artigo 50 do regulamento, pesquisa com novos
dispositivos, estudos que incluem procedimentos ciriirgicos.

Art. 92 - E responsabilidade da institui¢io de atengio a satide
proporcionar assisténcia médica ao individuo que sofra algum
dano, se este estiver relacionado diretamente com a pesquisa,
sem prejuizo da indenizagao que lhe corresponda.

Art. 10° - Entende-se por Consentimento Pés-Informagio o
acordo por escrito, mediante o qual o individuo objeto da
pesquisa ou, se for o caso, seu representante legal, autoriza sua
participagao na pesquisa, com pleno conhecimento da natureza
dos procedimentos e riscos a que se submetera, com a capacidade
de livre arbitrio e sem qualquer coagao.

Art. 112 - Para que o Consentimento Pds-Informagao se consi-
dere existente, o individuo objeto da pesquisa, ou se for o caso
seu representante legal, devera receber uma explicagio clara e
completa, de tal forma que possa compreendé-la, pelo menos,
sobre os seguintes aspectos:

I - A justificativa e os objetivos da pesquisa;

IT - Os procedimentos que serdo utilizados e seu propdsito,
incluindo a identificagao dos procedimentos que sdo experimen-
tais;
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III - Os desconfortos e riscos esperados;

IV - Os beneficios que se pode obter;

V - Os procedimentos alternativos que possam ser vantajosos
para o individuo;

VI - A garantia de receber resposta a qualquer pergunta ou
esclarecimento a qualquer duvida acerca dos procedimentos,
riscos, beneficios e outros assuntos relacionados com a pesquisa
e o tratamento do individuo;

VII - A liberdade de retirar seu consentimento a qualquer
momento e deixar de participar no estudo, sem que isto traga
prejuizo a continuagao do seu cuidado e tratamento;

VIII - A seguranga de que nao se identificara o individuo e que
se mantera o carater confidencial da informagio relacionada
com a sua privacidade;

IX - O compromisso de proporcionar informagao atualizada
obtida durante o estudo, ainda que esta possa afetar a vontade do
individuo em continuar participando;

X - A disponibilidade de tratamento médico e a indenizagao a
que legalmente teria direito, por parte da instituigao de atengao
a saude, em caso de danos que a justifiquem, diretamente
causados pela pesquisa; e

XI - Que se existirem gastos adicionais, estes serao absorvidos
pelo orgamento da pesquisa.

Art. 122 - O consentimento Pés-Informagio devera formular-se
por escrito e devera reunir os seguintes requisitos:

I - Ser elaborado pelo pesquisador principal, indicando a infor-
magao assinalada no artigo anterior;

II - Ser revisado e aprovado pelo Comité de Etica da instituigio
de atengao a saude;

CAPITULO 111
PESQUISA DE NOVOS RECURSOS PROFILATICOS,
DIAGNOSTICOS TERAPEUTICOS
E DE REABILITACAO

Art. 17¢ - Para a realizagao dessas pesquisas sera necessaria a
aprovagio do Comité de Etica da institui¢io de atengio a satide
devidamente credenciada pelo Conselho Nacional de Satde.

Art. 182 - O credenciamento das instituigdes devera ser reque-
rido ao Conselho Nacional de Satide mediante apresentagio de
documentagio que demonstre estar a instituigao preparada para
o desenvolvimento das pesquisas a que se propoe.

Art. 20° - A instituigao responsavel pela pesquisa deve manter

em arquivo de fécil acesso a seguinte documentagao:

I - Protocolo experimenta} contendo:

¢ Titulo curto, descritivo, mencionando as substincias pesqui-
sadas;

* Nome completo, filiagao e assinatura do pesquisador princi-
pal, do pesquisador responsavel pelo centro, em caso de
estudos em mais de um centro, e do monitor do estudo, quando
aplicavel;

® Resumo contendo o objetivo, a caracterizagao do estudo
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(comparativo ou nao, cego ou nao, grupos paralelos ou cruza-
dos, etc.), duragao total de estudo e periodo individual de
observagio, niimero de pacientes, dose e modo de administra-
¢ao das substancias utilizadas no estudo, critérios de inclusao,
e de exclusao, métodos de avaliagdo da eficdcia e da seguran-
¢a;

® Descrigao das caracteristicas das substancias utilizadas e
informagdes sobre as fases anteriores da pesquisa;

¢ Caracterizagao do estudo quanto a fase; o método de alocagao
para o tratamento (seqiiencial, alternado, aleatdrio, estratifi-
cado, etc.); aberto ou cego e, se cego, de que forma (simples,
duplo placebo, etc.); uso ou niao de placebo e justificagio dos
produtos ativos de comparagao; utilizagao de pacientes ambu-
latoriais ou internados;

® Duragio total de estudo e previsdao da disponibilidade de
relatorio final. Duragio do periodo da pesquisa de cada pa-
ciente, justificando esse periodo;

¢ Numero de pacientes, informando o nimero total e sua distri-
buigio por centro, caso seja multicéntrico, estabelecendo o
nimero minimo de pacientes por centro;

¢ Posologia e modo de administragio das substancias em pes-
quisa incluindo via de administragio, duragao do tratamento,
horarios e relagao com refeigdes. Informagdes sobre tratamen-
tos concomitantes ou adicionais;

e Critérios detalhados de inclusiao e exclusao, definindo os
termos empregados ou fazendo referéncia a classificagdes
internacionalmente aceitas;

e Caracterizagio das substincias efou drogas a utilizar, com
quantificagio e referéncia a sua origem e necessidade ou ndo
de importagio. Descrigao das embalagens no que diz respeito
a quantidades e rotulos;

¢ Descrigiao detalhada dos métodos a serem aplicados, incluin-

do a avaliagio da eficicia e da tolerabilidade. Caracterizagio

cronoldgica e metodoldgica das determinagoes laboratoriais e

outros recursos de propedéutica armada;

Descrigao de como serao analisados ou resultados obtidos;

Conduta prevista nas experiéncias adversas e emergenciais;

Consideragodes éticas e administrativas pertinentes;

Referéncia ao carater confidencial dos dados, quando for o

caso, e condigdes de divulgagio dos resultados;

¢ Referéncias bibliograficas.

IT - Fichas de observagao individual.

III - Carta de aprovagio do Comité de Etica da instituigio de

atengdo a saude (incluindo aprovagdo de Termo de Consenti-

mento Poés-Informagao).

IV - Modelo do Termo de Consentimento de Participagao

especifica para o estudo.

V - Curriculum Vitae do pesquisador principal e dos responsa-

veis do centro de pesquisa em estudos multicéntricos.

VI - Caracteristicas da institui¢ao responsavel pelo desenvolvi-

mento do estudo.

Art. 212 - Os individuos deverao ser ressarcidos das despesas
decorrentes de sua participagao na pesquisa e poderao ser inde-
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nizados na proporgio do termo dispendido. A importincia da
indenizagdo ni3o podera ser de tal monta a interferir com a
autonomia da decisao do individuo ou responsavel.

Qualquer forma de remuneragao nao deve gerar conflitos de
interesse aos pesquisadores, estando, nestes casos, condicionada
aavaliagio do Comité de Etica da instituigdo de atengio a satide.

CAPITULO IX
DA PESQUISA DE OUTROS RECURSOS NOVOS

Art. 57° - Este Capitulo trata do estudo de materiais, enxertos,
transplantes, proteses, procedimentos fisicos, quimicos e cirur-
gicos, instrumentos, aparelhos, 6rgaos artificiais e outros méto-
dos de prevengao/diagndstico, tratamento e reabilitagjo realiza-
dos em seres humanos.

Art. 58° - Toda pesquisa a que se refere este Capitulo devera
contar com a autorizagio do Comité de Etica da instituigio de
atengdo a saude. Para tanto, as instituigdes deverao manter a
documentagao exigida no Artigo 20 deste regulamento, além da
seguinte:

I - Fundamentos cientificos, informagao sobre a experimenta-
¢ao prévia realizada em animais, em laboratdrios e

II - Estudos prévios de investigagao clinica, caso existam.

Art. 59° - Todas as pesquisas sobre enxertos e transplantes
deverio observar, além das disposigdes aplicaveis ao presente
regulamento de orgaos, tecidos e cadaveres de seres humanos.

CAPITULO XIII
DOS COMITES INTERNOS NAS
INSTITUICOES DE SAUDE

Art. 83 - Em toda instituigdo de saude credenciada pelo
Conselho Nacional de Saude na qual se realize pesquisa devera
existir:

I - Comité de Etica caso se realize pesquisas em seres humanos;
II - Comité de Seguranga Bioldgica casoserealize pesquisas que
envolvam a utilizagdo de dispositivos geradores de radiagdes
ionizantes e eletromagnéticas, isétopos radioativos, microorga-
nismos patogénicos, acidos nucleicos recombinantes ou outros
procedimentos analogos que possam representar risco a saude.

Art. 84° - O Conselho Nacional de Saide emitira as normas de
credenciamento das instituigdes habilitadas a desenvolver pes-
quisas em seres humanos.

Art. 852 - As principais atribuigdes dos comités constituidos nas
instituigoes de atengao a saude sio:

I - Autorizar a realizagao de pesquisas em seres humanos;

II - Orientar os pesquisadores quanto aos aspectos éticos e de
seguranga biologica;

IIT - Enviar a Divisdo Nacional de Vigilincia Sanitdria de
Medicamentos o protocolo inicial, relato dos eventuais efeitos
adversos e o relatdrio final da pesquisa, quando se tratar de
procedimento novo, conforme Capitulo III; e
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IV - Zelar para a correta aplicagao deste regulamento e demais
dispositivos aplicaveis a pesquisa em seres humanos.

Art. 86° - A pesquisa somente podera ser iniciada apds parecer
favoravel por escrito, do Comité de Etica e do Comité de
Seguranga Bioldgica, conforme o caso, tendo informado ao
responsavel pela instituigao de atengio a saude.

Art. 872 - O Comité de Etica sera composto de, pelo menos 06
(seis) membros dos quais 05 (cinco) com experiéncia em pesqui-
sa na area de saude e escolhido por seus pares.

Art. 882 - O Comité de Etica devera, preferencialmente, ser
constituido por pessoas de ambos os sexos. Pelo menos um dos
membros deve ser pessoa nao pertencente ao quadro de pesqui-
sadores da instituigao de saide. Nao devem participar do comité
pessoas diretamente envolvidas nos projetos de pesquisa em
discussao.

Art. 892 - O Comité de Seguranga Bioldgica sera constituido
por, pelo menos, 03 (trés) pessoas com conhecimento cientifico
e experiéncia capazes de assegurar que as atividades de pesquisa
se realizem sob adequadas condigdes de seguranga.

Art. 90° - Caso nao seja possivel encontrar nos quadros da
instituigao de saude pessoas adequadas para constituir os comi-
tés, o diretor da mesma podera solicitar a colaboragdode comités
constituidos em outras instituigdes de satide existentes na mesma
regido ou regides geograficas adjacentes.

Art. 912 - E atribuigio do Comité de Etica emitir parecer sobre
os aspectos éticos das pesquisas propostas, mediante a revisao
dos riscos, dos beneficios, do Termo de Consentimento Pds-
Informagao, entre outros, contidos nos protocolos de pesquisa,
de modo a garantir o bem-estar e os direitos dos voluntarios
participantes nas referidas pesquisas.

Art. 92° - E atribuigio do Comité de Seguranga Bioldgica emitir
parecer técnico a respeito dos aspectos de seguranga bioldgica
das pesquisas propostas mediante a revisao das instalagdes, dos
materiais e métodos envolvidos, a fim de garantir a protegdo da
integridade dos individuos profissionalmente expostos, dos in-
dividuos objeto da pesquisa, da comunidade e do meio ambiente.

Art. 932 - Os Comités e as autoridades envolvidas manterao sob
carater confidencial as informagoes recebidas dos pesquisado-
res.

CAPITULO XIV
EXECUCAO DA PESQUISA NAS
INSTITUIGCOES DE SAUDE

Art. 942 - A realizagio da pesquisa estara sob aresponsabilidade
de um pesquisador principal, o qual devera ser profissional de
saude com formagio académica e experiéncia adequadas a
diregao do trabalho a ser realizado.
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Art. 952 - Para os efeitos deste regulamento sao considerados
profissionaisde saude, os médicos, odontologos, farmacéuticos-
bioquimicos, biomédicos, bidlogos, enfermeiras, psicologos,
nutricionistas, fonaudiologos, fisioterapéutas, médicos-veteri-
narios, ortopticos e outros que venham ser estabelecidos em lei.

Art. 962 - O pesquisador principal encarregar-se-a da diregio
técnica dos trabalhos e tera as seguintes atribuigdes:

I - Preparar o protocolo de pesquisa;

II - Garantir o cumprimento dos procedimentos estabelecidos
no protocolo e solicitar autorizagio para modificagdes nos casos
necessarios por motivos éticos ou de seguranga;

III - Documentar e registrar todos os dados gerados no decorrer
da pesquisa;

IV - Formar um arquivo sobre a pesquisa, o qual contera o
protocolo, as modificagoes do mesmo, as autorizagdes, os dados
gerados, o relatério final e todos os demais documentos rela-
cionados com a pesquisa;

V - Selecionar o pessoal participante da pesquisa proporcionan-
do as informagdes e o treinamento necessarios ao desempenho
de suas fungbes, bem como, manté-lo informado quanto aos
dados gerados e quanto aos resultados obtidos;

VI - Elaborar e apresentar os relatdrios parciais e finais da
pesquisa;

VII - As demais fungdes necessarias ao cumprimento da diregao
técnica da pesquisa.

Art. 97% - O pesquisador principal podera publicar relatérios
parciais e finais da pesquisa e difundir seus achados por outros
meios, cuidando para que seja respeitado o carater confidencial
a que tem direito os individuos objeto da pesquisa. Devera ser

dadoodevido crédito aos pesquisadores associados e ao pessoal
técnico participante do projeto.

CAPITULO XV
NORMAS DE CREDENCIAMENTO
DAS INSTITUICOES

Art. 98° - Para obtengdo do credenciamento, a Instituigao

devera remeter ao Conselho Nacional de Saude, para cada

especialidade médica em que pretenda desenvolver pesquisa,
documentagao contendo as seguintes informagdes:

a) Curriculum Vitae dos pesquisadores, com énfase na expe-
riéncia e produgio cientifica na especialidade paraa qual esta
sendo solicitado o credenciamento;

b) Descrigio detalhada das facilidades fisicas (instalagdes e
equipamentos);

¢) Recursos médico-hospitalares existentes para o desenvolvi-
mento da pesquisa ou para atender eventuais problemas dele
resultantes (estabelecido no Artigo 99);

d) Composigao dos Comités, segundo o Artigo 83, acompanha-
do do curriculum vitae de seus membros, ficando claro que
os Comités devem representar toda a Instituigido e ndo apenas
a Especialidade médica interessada no credenciamento.

Art. 992 - Uma vez recebida a documentagio explicitada no Art.
98, o Conselho Nacional de Saude designara Comissao de 03
(trés) membros (sendo pertencente 3 DIMED), para visita in
loco e emissdo de parecer técnico que servira de subsidio a
decisdo do Conselho, cujo prazo maximo de finalizagao sera de
90 (noventa) dias, a contar da data de recebimento da documen-
tagao.
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