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Deve-se considerar a Etica como sendo um
termo genérico englobando diversas reflexdes sobre
as relagOes entre os seres humanos e seu modo de
ser ¢ de pensar. Encontra-se disseminada em todas
as atividades onde possa existir o confronto entre o
bem e o mal, ou melhor, agdes positivas ou negativas.
Ainda, como sendo uma reflexao filosofica sobre de
como devemos viver, portanto sobre questdes de certo
e errado, bom e mau, direito e deveres. Dentro das
publicagdes cientificas se enquadra na Bioética, ou
seja, a ética aplicada as areas das Ciéncias da Vida e
da Saude. Assim, tem-se a Bioética como regente da
Etica na Pesquisa Clinica e esta obedece aos seguintes
principios basicos resumidos abaixo:

1. Autonomia: que requer do profissional respeito a
vontade, a crenga, aos valores morais do paciente
(também chamado sujeito de pesquisa), reconhecendo
o dominio sobre sua propria vida e o respeito a sua
intimidade. Este principio gera varias discussoes,
sobretudo quando o poder decisorio do paciente
possa estar comprometido, como no caso dos
chamados grupos vulneraveis (p. ex. menores de
idade, indigenas, débeis mentais, pacientes terminais,
militares, etc). Relacionando este principio com a
Pesquisa, encontramos o “termo de consentimento
livre e esclarecido™ a ser aplicado pelo pesquisador
e assentido pelos sujeitos da pesquisa ou seus
representantes legais como sendo o ponto principal.

2. Beneficéncia: que deve assegurar o bem-estar das
pessoas, evitando danos e garantindo que sejam
atendidos seus interesses. Trata-se de principio
indissociavel ao da autonomia.

3. Nao maleficéncia: onde se assegura que sejam
minorados ou evitados danos fisicos aos sujeitos
da pesquisa ou pacientes. Riscos da pesquisa sao
as possibilidades de danos de dimensao fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou
espiritual do ser humano, em qualquer uma de
suas fases ou dela decorrente.

4. Justi¢a: onde se exige equidade na distribuigdo de
bens e beneficios em qualquer setor da ciéncia.

5. Proporcionalidade: priorizando o equilibrio entre os
riscos e beneficios, visando alcangar o menor mal

e o maior beneficio as pessoas. Esta intimamente
relacionado com os riscos da pesquisa clinica, os
danos e o principio da justiga.

Em relagdo ao Trabalho Cientifico fundamentado
na Pesquisa Clinica, pode-se dizer que o processo se
inicia na “inquietude intelectual” do pesquisador ou de
um grupo de pesquisadores que, a partir de uma duvida
ou de uma ideia, decide realizar um trabalho cientifico
para responder a suas perguntas ou viabilizar a sua ideia.
Tal processo, fundamentalmente, deve seguir normas
cientificas rigidas e éticas. Esta obediéncia deve se manter
desde esta fase inicial até a publicagdo ou estagio final
de toda a pesquisa. Obviamente que a ndo publicagdo
implica na ndo divulgagio e, portanto, ndo se torna
disponivel para a comunidade cientifica ou populacao
leiga, podendo ser considerada até mesmo como nao
tendo sido realizada. Alguns fundamentos de interesse a
este respeito sdo referentes a sua realizagao e publicagao.

REALIZAGAO DO TRABALHO CIENTIFICO

Eticamente deve obedecer as leis internacionais
denominadas de Boas Praticas Clinicas consideradas
como padrdes de qualidade cientifica e ética internacional
para o desenho, condugao, registro e relato de estudos
que envolvam a participacdo de seres humanos.
Baseiam-se na Declara¢do de Helsinki ¢ a adesao
a este padrdo assegura a garantia publica de que
os direitos, a seguranga e o bem-estar dos pacientes
participantes destes estudos estejam protegidos, bem
como a credibilidade dos dados. Nacionalmente estdo
fundamentadas na resolugao 196 de 1996 do Conselho
Nacional de Saude (para leis nacionais veja = conselho.
saude.gov.br/comissao/.../resolucao.html e , www.anvisa.
gov.br/medicamentos/.../boaspraticas_americas e para
realizar um curso de GCP on line veja, www.onlinegcp.
org, e www.fda.gov/.../RunningClinicalTrials, ).

Estas normas surgiram a partir dos abusos cometidos
em pesquisas com humanos, realizadas de acordo com
o Unico interesse do Estado, no esfor¢o de guerra tanto
da Alemanha como nos paises aliados, bem como no
interesse cientifico — como nos trés casos paradigmaticos
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de abusos em pesquisas nos Estados Unidos no pds-guerra
(Tuskegee Syphilis Study de 1932 a 1972, Jewish Chronic
Disease Hospital em 1963 e no Willowbrook State Schoolem
1956) —. Dentre estes, o mais comentado € o episddio de
Tuskegee, onde de 1940 a 1972, no Alabama, EUA, cerca de
400 negros, a maioria analfabeta, com sifilis foram seguidos
sem qualquer tratamento, visando a estabelecer a historia
natural da sifilis, apesar do surgimento em larga escala da
penicilina como tratamento eficaz, em 1945. Esse fato so6 foi
descoberto em 1973 e posteriormente mereceu inclusive o
pedido de desculpas por parte do governo americano.

Pode-se dizer que o principio moral relevante que € o da
autonomia dos sujeitos de pesquisa, considerado o principio-
mor da experimentagdo humana, emerge no pds-guerra com
0 Codigo de Nuremberg (1947), destacando o consentimento
voluntario do ser humano como sendo absolutamente
essencial. Neste, afirma-se que o sujeito, objeto da pesquisa,
deve poder “exercer o livre direito de escolha sem qualquer
intervenc¢do de elementos de forga, fraude, mentira, coagao,
astucia ou outra forma de restri¢ao posterior”.

Portanto, na execucdo de qualquer pesquisa envolvendo
seres humanos, entre varios pontos importantes, ressalte-se:
- Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos é o 6rgao

institucional que tem por objetivo proteger o bem-estar

dos individuos pesquisados. E um comité independente,
interdisciplinar, constituido por profissionais de ambos
os sexos, além de pelo menos um representante da
comunidade, que tem por fungdo avaliar os projetos de
pesquisa que envolva a participagao de seres humanos.

Nos Estados Unidos estes comités sio denominados

de IRB (Institutional Review Board). No Brasil estao

interligados a um Comité Central denominado Comité

Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP.

- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Trata-se de um documento onde, em linguagem clara

e em nivel de entendimento do sujeito da pesquisa, o

pesquisador devera explicar e esclarecer cada passo do

que esta sendo proposto. Apos completamente entendido

e concordado, devera ser assinado e datado por ambos,

ficando uma copia com o paciente e outra nos arquivos

do estudo. Entendido este consentimento como livre por

ndo poder haver nenhum tipo de limitagio a influenciar a

vontade ¢ a decisdo do sujeito da pesquisa, e esclarecido

na medida em que se considera que o compromisso com

o sujeito da pesquisa ndao € apenas de informar, mas,

sobretudo, de esclarecer. Sua redagdo ndo merece ser feita

visando a protecao do pesquisador, da instituigao ou do
patrocinador. Devem, ainda, estar claramente especificados
os possiveis desconfortos, 0s riscos € 0s possiveis beneficios;
como o paciente podera obter continuidade caso venha

a se beneficiar do tratamento e como sera indenizado

ou tratado por problemas decorrentes da pesquisa. O

sujeito devera estar seguro da privacidade de todas as

informagoes. O pesquisador devera deixar claro como
procedera a informagao em casos de incapacidade mental

(criangas ou adultos com retardo mental), clinica (pacientes

inconscientes) ou culturais (por exemplo, indigenas).
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Igualmente devera constar um contato explicito (telefone
do pesquisador p. ex) na existéncia de qualquer divida ou
problema durante a pesquisa por parte do participante.
Também devera estar informado que o participante
podera retirar seu consentimento em qualquer ocasiao,
sem nenhum prejuizo no seu atendimento posterior dentro
da Instituicdo.

PUBLICACAO DO TRABALHO CIENTIFICO

Apos coleta e analise dos dados, o estudo devera ser
enviado para publicagdo e neste particular alguns pontos
sdo fundamentais:

- De inicio, quem elabora um comunicado cientifico esta
convencido da relevancia e exatidao dos seus achados, que
devem ser referendados pela Comissdo Editorial da revista
a que ¢ submetido, compartilhando da confiabilidade e
relevancia dos dados. Ou seja, existe um compromisso
ético com o leitor e com a comunidade cientifica.

- Desta forma, durante o processo de investigacdo, bem
como na publicacdo, ¢ completa falta de ética apresentar
dados de outros como se fossem seus; falsificar total ou
parcialmente ou ainda, suprimir ou alterar dados que
nao estejam de acordo com o objetivo proposto.

Com alguma frequéncia publicam-se noticias em jornais
leigos referindo a fraude em pesquisa, como esta onde a
revista Science se retratou de um artigo publicado em 2006
que continha fotos manipuladas por um ex-pesquisador.
A publicacio se corrigiu logo depois que a Universidade
de Missouri-Columbia anunciou que uma investigagao
descobriu que o estudante de pds-doutorado Kaushik Deb
adulterou imagens de embrides de ratos (publicado no “O
Estado de Sao Paulo” em 31/7/2007), ou mesmo em matéria
cientifica como nesta metanalise, citando que em até 34%
dos cientistas estrangeiros admitem ter realizado praticas de
pesquisa questionaveis, como omitir novos resultados que
colocariam em xeque trabalhos anteriores ou descartar certas
informagdes obtidas em experimentos por uma percepgao
meramente subjetiva de que estariam incorretas. Foi o que
mostrou uma revisao sistematica de artigos sobre ma conduta
cientifica realizada por Daniele Fanelli, do Instituto para o
Estudo da Ciéncia, Tecnologia ¢ Inovagdo da Universidade
de Edimburgo, na Escocia (Fanelli D. How many scientists
fabricate and falsify research? A systematic review and meta-
analysis of survey data.. PLoS One. 2009 May 29:4(5):e5738)
- Dentro deste raciocinio, igualmente ¢ inobservancia a Etica

enviar o mesmo relato cientifico para mais de um periodico ou

mesmo apresenta-lo em mais de um evento cientifico a nao ser
que o autor possa justificar tal atitude, e em comum acordo
com os respectivos coordenadores ou editores cientificos.

As citagdes da literatura devem espelhar exatamente os

textos originais para evitarem falhas e impedimento de

localizar o trabalho citado. O autor deve ter permissdo em
maos para citarem dados ainda nao publicados, obtidos
pessoalmente de outro pesquisador, bem como devem ser
citados fontes de diagramas, quadros, figuras e imagens
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obtidos em outros locais e com permissao. A publicagido de
imagens de pacientes devera ter a autorizagdo e a identidade
dos mesmos preservada.

- Em relagdo a listagem dos autores do trabalho deve-se
considerar que, para que alguém possa ser colocado no
grupo, deveria, a luz da ética, apresentar contribuigao
substancial a concepgao e ao desenho do trabalho, aquisi¢ao,
interpretacdo e analise dos dados ou ter participado na
redacgao e revisao critica, com real contribui¢do intelectual
ao seu conteudo, e ainda, ter aprovado o final do conteudo
a ser publicado. Alguns periddicos solicitam que os autores
justifiquem suas respectivas atuagdes nos trabalhos ¢ essas
observacoes devem ser obedecidas.

A ordem dos autores na citacao deve ser feita de comum
acordo entre todos os autores, sendo o primeiro o mais relevante
e o ultimo o coordenador do projeto (sénior). Os autores
intermediarios podem ser citados em ordem de contribuigao
para o trabalho final. Todos os autores devem participar na
redagdo e editoragdo do manuscrito, receber copia do mesmo e
concordar em compartilhar a responsabilidade pelos resultados
eigualmente fornecer esta anuéncia na ocasiao de envio para
publicagdo. Portanto, adicionar autores por conveniéncia e
sem participacdo efetiva nas etapas do trabalho constitui
infragdo a Etica. Um dos abusos cometidos observado em
algumas situagoes € a inclusdo, como ultimo autor, do chefe do
grupo, tenha participado ou nao do trabalho e com finalidade
de agradar ao superior hierarquico ou mesmo tentar usar o
seu nome e prestigio para valorizar o estudo.

Por fim, ponto de fundamental necessidade a ser apontado
frente a Etica nas Publica¢des sao os chamados Conflitos de
Interesses e, em relacio a este ponto, o Conselho Federal de
Medicina emite normativa (Resolu¢ao CFM n. 1.595/2000).
Nesta, além de definir uma série de conflitos envolvendo a
profissao Médica, no seu artigo 2° determina que os médicos,
ao proferir palestras ou escrever artigos divulgando ou
promovendo produtos farmacguticos ou equipamentos para
uso na Medicina, devem declarar os agentes financeiros que
patrocinaram suas pesquisas e/ou apresentagoes, cabendo-lhes
ainda indicar a metodologia empregada, quando for o caso
—ou referir a literatura e bibliografia que serviram de base a
apresentacgao, quando essa tiver por natureza a transmissao
de conhecimento proveniente de fontes alheias. Refere-se
ainda que os editores médicos de periodicos e os responsaveis
pelos eventos cientificos em que artigos, mensagens e matérias
promocionais forem apresentados, sao corresponsaveis pelo
cumprimento das formalidades prescritas nesse artigo. Desta
forma, apos o titulo do artigo ou no inicio da apresentagdo
cientifica onde se informa a qualifica¢do, dever-se-a igualmente
apontar os eventuais pontos de Conflito de Interesses que
possam influir no juizo do leitor em relagdo ao contetido do
trabalho publicado.

Concluindo, cabe aos pesquisadores a postura consciente de
que cada vez mais, a qualidade devera suplantar a quantidade,
e certamente, mais do que legislagdes e/ou regulamentagdes
vigentes, a nossa consciéncia Etica tem o papel decisivo na
defini¢do “do que” e “como” se publica, bem como do impacto
que se obtera na transmissao do conhecimento.
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