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RESUMO

A estruturagdo dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e da Comissio
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) foi iniciada com a aprovacdo da
Resolucdo n° 196/1996. Contudo, o Sistema CEP/CONEP foi elaborado tendo
como referéncia 0s estudos experimentais, 0s quais apresentam maior
quantidade de implicacdes éticas. Dessa forma, os estudos ndo experimentais
tém sido alvo de inumeras restricbes e varios epidemiologistas advogam a
necessidade de elaboracdo de procedimentos éticos que atendam as
particularidades das pesquisas populacionais. Com base nisso, 0 presente
estudo tem por objetivo analisar as particularidades éticas dos estudos
epidemioldgicos ndo experimentais. Realizou-se um estudo do tipo descritivo,
com metodologia qualitativa. Os informantes-chaves foram epidemiologistas
que prestam contribuicdes relevantes para o desenvolvimento da area. Foram
entrevistados 8 individuos, sendo seis residentes no Distrito Federal, um no Rio
de Janeiro e outro no Rio Grande do Sul. Os dados foram coletados por
intermédio de entrevista individual e semiestruturada. Para interpretacdo do
material transcrito empregou-se a técnica do Discurso do Sujeito Coletivo. Em
geral, os entrevistados reconhecem a necessidade de considerar as
singularidades dos estudos epidemiolégicos ndo experimentais Para eles, 0s
estudos epidemioldgicos devem contribuir para melhorar a qualidade de vida,
fortalecer as politicas publicas e revelar iniquidades em salde. Ressaltam que
uma pesquisa epidemioldgica financiada com recursos publicos deve, para ser
ética, dar retorno para a populacao. Alertam para a necessidade de elaboracéo
de procedimentos éticos que atendam as particularidades das pesquisas com
dados secundarios ou, ainda, das que sédo realizadas rotineiramente no ambito
dos servicos de saude. Por fim, salientam que os CEP deveriam analisar
apenas a eticidade de um estudo, salvo quando irregularidades metodolégicas

afetam essa questao.

Palavras-chave: Estudos Epidemiolégicos, Estudos Observacionais, Etica.



ABSTRACT

The organization of the Research Ethics Committee and the National
Commission on Ethics in Research was started with the approval of the
Resolution 196/1996. However, the CEP/CONEP System was elaborated
having as reference the experimental studies, which present a larger amount of
ethical implications. That way, the non-experimental studies have been the
subject of numerous restrictions and several epidemiologists plead the
necessity of elaboration of ethical procedures which meet the particularities of
the population research. As a result, the present study has as a goal to analyze
the ethical particularities of the non-experimental epidemiological studies. It has
been carried out a study of the descriptive type, with qualitative methodology.
The key informants were epidemiologists who play a relevant role in the
development of the area. Eight people were interviewed, six of them living in the
Distrito Federal, one in Rio de Janeiro and the other one in Rio Grande do Sul.
All the data was collected by individual and semi-structured interview. In order
to interpret the collected material, the collective subject discourse technique
was used. In general, respondents recognize the necessity to consider the
singularities of the non-experimental epidemiological studies. As they see it,
epidemiological studies must contribute to improve life quality, strengthen public
politics and reveal health iniquities. They reinforce that epidemiological research
financed with public sources must, in order to be ethical, give something to the
population in return. They alert to the necessity of elaboration of ethical
procedures which meet the research particularities with secondary data or, even
of the ones organized routinely regarding health services. Finally, they point out
that the CEP should analyze only a study's ethicality, except when
methodological irregularities affect this subject.

Key words: Epidemiological Studies, Observational Studies, Ethics.
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1 INTRODUCAO

A epidemiologia € uma ciéncia que possui duas funcdes: politica e
cientifica (BARATA, 2005). Segundo Marques (1998), a primeira esta
relacionada com a melhoria da qualidade de vida e com a busca da equidade
em salde. J4 enquanto ciéncia, a epidemiologia “estuda o processo saude-
doenca em coletividades humanas [...], fornecendo indicadores que [servem]
de suporte ao planejamento, administracdo e avaliacdo das acfes de saude”
(ROUQUAYROL e GOLDBAUM, 2003, p. 17). Barata (2005) ressalta que
existe uma forte relacé@o entre a ética e a epidemiologia, a qual ndo se restringe
as pesquisas em seres humanos, mas envolve outras questbes como, por
exemplo, a elei¢do de prioridades entre as necessidades dos individuos.

Os estudos epidemiolégicos se classificam em intervencionais (ou
experimentais) e observacionais (ou ndo experimentais). Nos estudos
intervencionais o investigador controla o fator de exposicdo e, com isso,
promove intencionalmente alteracées no estado de saude dos individuos que
integram a sua amostra ou populacédo (BLOCH e COUTINHO, 2009). Por outro
lado, nos estudos observacionais o investigador apenas observa a presenca ou
nao da exposicdo (LIMA-COSTA e BARRETO, 2003). Apesar dos estudos
intervencionais suscitarem um maior niumero de discussdes de cunho ético, é
um estudo observacional que consta na genealogia da ética em pesquisa em
seres humanos: o Caso Tuskegee.

Basicamente, existem quatro desenhos de estudos epidemiolégicos ndo
experimentais: transversal, coorte, caso-controle e ecologico. Os estudos
transversais se caracterizam pela observacdo direta do fator de interesse em
uma Unica oportunidade; ao contrario dos estudos de coorte, em que individuos
sem a doenca de interesse sdo distribuidos em grupos segundo o grau de
exposicao a um possivel fator de risco, sendo observados ao longo do tempo.
Nos estudos do tipo caso-controle, comparam-se dois grupos compostos por
individuos com e sem uma doencga ou condi¢do especifica, casos e controles,
respectivamente, tendo como objetivo identificar caracteristicas que ocorrem
com maior frequéncia entre os doentes. Por fim, nos estudos ecologicos néo se

conhece a distribuicdo conjunta da exposi¢cdo e da doenga no nivel individual,
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visto que a analise é feita em nivel agregado, comparando-se populacdes
(ROUQUAYROL e GOLDBAUM, 2003; PEREIRA, 2007).

Em 10 de outubro de 1996 foi aprovada a Resolugdo n° 196, que
estabeleceu as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos. Com isso, iniciou-se a estruturacdo dos Comités de Etica em
Pesquisa (CEP), bem com a da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), que séo instancias institucionais vinculadas ao Conselho Nacional
de Saude (CNS) com a funcdo de acompanhar as pesquisas envolvendo seres
humanos (BRASIL, 1996). O principal problema é que o Sistema CEP/CONEP
foi elaborado tendo como referéncia o0s estudos experimentais ou
intervencionais, que apresentam maior quantidade de implicacbes éticas, pois
provocam modificacdo intencional no estado de saude dos individuos. Tal
problema persiste na atual Resolugéo n° 466/12.

Para alguns epidemiologistas, as particularidades dos estudos
epidemiologicos ndo experimentais ndo sdo levadas em conta nas resolucdes
éticas nacionais. Para exemplificar, citam a imposicdo do termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) nos inquéritos populacionais, visto
que grande parte das pessoas, particularmente as de baixo nivel
socioeconbmico, tem receio de assinar documentos (BARATA, 2005;
WALDMAN, 2008). Em 2006, o Ministério da Saude implantou o Sistema de
Vigilancia de Fatores de Riscos para Doencas Cronicas (VIGITEL) que
inaugurou no Pais o uso de inquéritos por telefone. Nele, “o consentimento livre
e esclarecido foi substituido pelo consentimento verbal obtido por ocasido dos
contatos telefénicos com os entrevistados” (BRASIL, 2007, p. 23). Nesse
sentido, Barata (2005) afirma que nédo ha necessidade de impor o uso do TCLE
em inquéritos domiciliares, pois o individuo, estando em sua residéncia, s6
aceitara participar se estiver de acordo.

Conforme o exposto, os estudos ndo experimentais ou observacionais tém
sido alvo de inumeras restricbes (BARATA, 2005). Sendo assim, o0s
epidemiologistas advogam a necessidade de elaboracdo de procedimentos
éticos que atendam as particularidades das pesquisas populacionais, indicando
a revisao dos procedimentos adotados, uma vez que a atuacdo da pratica
biomédica e da epidemiologia séo diferentes e ndo admitem a adocgédo de

recomendacgfes éticas universais. Desse modo, objetivou-se neste estudo
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analisar as particularidades éticas dos estudos epidemiolégicos néo

experimentais.
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2 MARCO TEORICO

2.1 A BIOETICA E A ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS

A década de 1960 foi marcada por grandes transformacdes nos
contextos social, tecnologico e politico (DINIZ e GUILHEM, 2005). O
reaparecimento dos movimentos sociais e 0 avango cientifico e tecnoldgico
contribuiram para o surgimento de dilemas morais e levantaram questdes
relacionadas, por exemplo, com a diversidade de opinides, 0 respeito pela
diferenca e o pluralismo moral. Todos esses fatos contextuais, juntamente com
outros, contribuiram fortemente para o surgimento da bioética. Segundo Fortes
e Zoboli (2008), a palavra bioética significa “ética da vida”, a qual, além de
abordar os direitos e deveres individuais, também diz respeito a busca pela
melhoria nas condigbes de vida, visando o bem estar do individuo e da
coletividade.

Um dos marcos historicos principais da bioética foi a publicacdo, em
1971, da obra intitulada Bioethics: Bridge to the Future, de Van Rensselaer
Potter; um cancerologista estadunidense que estava preocupado com a
sobrevivéncia ecoldgica do planeta e com a democratizagdo do conhecimento
cientifico (DINIZ e GUILHEM, 2005). Segundo Goldim (2006), Potter pensou a
Bioética como uma ponte tanto para o futuro quanto como elo entre varias
disciplinas. Outro evento importante na genealogia da Bioética foi a publicacao,
em 1966, de um artigo que teve grande repercussdo no ambito académico. O
autor, um anestesiologista chamado Henry Beecher, compilou uma série de
pesquisas realizadas com seres humanos em condi¢cdes pouco respeitosas e
alertou para a necessidade de obtencdo do consentimento informado (DINIZ e
GUILHEM, 2005).

As regras sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos
comegaram a surgir apos o término da Segunda Guerra Mundial. O primeiro
documento que alcangou repercussdo internacional foi o Codigo de
Nuremberg, de 1947, o qual introduziu elementos importantes, como a
necessidade do consentimento informado, a liberdade do participante e a
reversibilidade dos danos (BENTO, 2011). Infelizmente o Cddigo de Nuremberg

nao impediu a ocorréncia de abusos em pesquisas no periodo que sucedeu a
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referida Guerra. Tornou-se necessario, portanto, a elaboracdo de novos
documentos com a finalidade de regulamentar esse campo. Desse modo, o
governo norte americano instituiu, em 1974, a Comissao Nacional para a
Protecdo dos Seres Humanos em Pesquisa Biomédica e de Comportamento,
com o intuito de elaborar principios éticos que pudessem orientar 0s
pesquisadores na realizacdo dos seus estudos. O produto do trabalho dessa
Comissdo ficou conhecido como Relatério Belmont, publicado em 1978. Esse
documento, reconhecido por sua importancia na consolidacdo da Bioética,
propds trés principios: beneficéncia, respeito pelas pessoas e justica (DINIZ e
GUILHEM, 2008).

A primeira regulamentagéo brasileira sobre pesquisas envolvendo seres
humanos foi elaborada no ano de 1988. A Resolucdo n°® 001 do Conselho
Nacional de Saude (CNS) inovou ao recomendar, a criacdo de Comités de
Etica para avaliar a eticidade dos protocolos de pesquisa (BRASIL, 1988;
GUILHEM e GRECO, 2008). No entanto, havia uma série de lacunas nessa
Resolucdo. N&o tinha orientacbes, por exemplo, de como criar e implementar
0os comités de ética. Além disso, ndo foram elaboradas propostas de
capacitacdo dos membros e dos funcionarios administrativos para o
desenvolvimento das atividades (GUILHEM e GRECO, 2008). Recebia, ainda,
a critica de ser voltada para o profissional médico. Dessa forma, o CNS avaliou
a necessidade de revé-la e, no dia 10 de outubro de 1996, publicou a
Resolugdo n° 196, considerada um marco simbdlico no contexto brasileiro da
ética em pesquisa em seres humanos (GUILHEM e GRECO, 2008). Essa
Resolucdo regulamentou a criacdo dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e
da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), dando origem ao
denominado Sistema CEP/CONEP (BRASIL, 1996).

Diniz e Guilhem (2008) salientam que o Sistema CEP/CONEP é um dos
maiores do mundo. Os CEP sao “colegiados interdisciplinares e independentes
[...] criados para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos” (BRASIL, 2012). Por outro lado, a CONEP “€ uma
insténcia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa e
independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude” (BRASIL, 2012). A
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criacdo do Sistema CEP/CONEP consistiu em um grande avanco no que diz
respeito a preservar a dignidade humana nas pesquisas.

A Resolugcdo n° 196 é fundamentada nos principais documentos
internacionais que apresentam normas e diretrizes em relacdo as pesquisas
envolvendo seres humanos, seguindo os quatro principios basicos da bioética:
beneficéncia, nao maleficéncia, justica e autonomia (PEREIRA, 2007).
Segundo Pereira (2007), a beneficéncia e a ndo maleficéncia séo relacionadas,
sendo a primeira o imperativo de sempre fazer o bem e a segunda o de nao
causar danos de modo intencional. Por outro lado, a justica esta relacionada
com a igualdade na distribuicdo dos riscos e beneficios. E, por fim, a autonomia
€ entendida como a capacidade de atuar com conhecimento de causa e sem
coacao externa. No ambito da ética em pesquisa, o0 principio da autonomia é
materializado no TCLE, uma ferramenta que esclarece ao participante todas as
informagOes sobre a pesquisa para que, dessa maneira, possa decidir, de
forma justa e sem constrangimentos, sobre a sua participagdo no estudo
(PEREIRA, 2007).

ApoOs a publicacdo da Resolucdo n°® 196/96, o CNS divulgou uma série
de resolucdes complementares com o intuito de atualiza-la e de preencher
algumas de suas falhas. Em 12 de setembro de 2011 foi publicada no Diario
Oficial da Unido a abertura da Consulta Pablica n® 3 com o intuito de receber
sugestdes relativas a proposta de revisdo da Resolucao 196/96. Essa Consulta
permaneceu aberta até o dia 10 de novembro de 2011 e deu origem a 1.890
sugestdes por via eletrbnica e 18 pelo correio, provenientes, primordialmente,
do servico e de instituicbes de ensino e pesquisa de varios estados. Em
relacdo a epidemiologia, as propostas recomendavam, por exemplo, que as
pesquisas realizadas com dados secundarios de dominio publico fossem
analisadas levando em conta essa especificidade (BRASIL, 2011a). Como
resultado foi publicada a Resolucédo n°® 466, de 12 de dezembro de 2012, que
revoga a Resolucdo n° 196/96 e mais duas resolugbes complementares
(303/2000 e 404/2008). Verifica-se, nela, a garantia de que os temas de
relevancia publica e interesse do SUS serdo priorizados (BRASIL, 2012).
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2.2 COMITE DE ETICA EM PESQUISA E A EPIDEMIOLOGIA

Tauil (2008, p. 254) salienta que “a eticidade de uma pesquisa esti
profundamente vinculada ao delineamento escolhido para o0 seu
desenvolvimento”, o qual deve estar bem explicitado no protocolo de pesquisa,
incluindo a apresentacdo dos procedimentos que serdo realizados e o
esclarecimento das limitacdes para responder a pergunta de pesquisa.
Segundo Pereira (2007), é importante registrar o tipo de delineamento, pois
permite ao leitor conhecer as vantagens e as limitagcdes do estudo, bem como
avaliar se os objetivos sdo adequados. Além disso, o referido autor afirma que
0 pesquisador pode ndo mencionar essas informacdes por duas razdes: néo
julgar importante ou ndo saber como rotular o delineamento, o que faz com que
o estudo seja questionavel. O tamanho da amostra também é algo que merece
reflexdo. Amostras excessivas resultam tanto no envolvimento desnecessario
de pessoas quanto no aumento nos custos, favorecendo resultados falso-
positivos. Por outro lado, as pesquisas com amostras insuficientes dédo origem
a resultados falso-negativos e utilizam mal os recursos disponiveis (PEREIRA,
2007). Por sua vez, Tauil (2008) salienta que o tamanho da amostra deve ser
grande o suficiente para alcancar os resultados esperados.

Em 1949, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e a United Nations
Educational, Scientific and Cultural Organization (UNESCO), criaram o Council
for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), uma organizacao
internacional, ndo governamental e sem fins lucrativos (COUNCIL FOR
INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF MEDICAL SCIENCES, 2009). Algum
tempo apdés a sua criacdo, o CIOMS passou a se dedicar a questbes
relacionadas com a ética em pesquisa. Dessa forma, em 2009 publicou a
altima versdo do documento intitulado International Ethical Guidelines for
Epidemiological Studies. De acordo com as diretrizes contidas nesse
documento, as propostas de realizacdo de pesquisas epidemiologicas
envolvendo seres humanos devem ser submetidas a comités de avaliacdo
cientifica e de avaliagéo ética para analise de mérito cientifico e aceitabilidade
ética, respectivamente (COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS
OF MEDICAL SCIENCES, 2009). Portanto, para um estudo ser valido tanto em

termos cientificos quanto éticos, tais avaliagfes precisam ser complementares.
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A esse respeito, a Resolugao n°® 466/12 estabelece que “a revisao ética dos
projetos de pesquisa envolvendo seres humanos devera ser associada a sua
analise cientifica” (BRASIL, 2012). Dessa forma, Tauil e Guilhem (2009)
afirmam que os membros de um CEP devem identificar, no processo de
revisdo, os riscos e desconfortos a que os participantes estardo expostos. Os
autores acrescentam que em muitos comités existe um checklist, ou seja, uma
lista de itens que devem ser analisados em um protocolo de pesquisa, incluindo
perguntas referentes ao delineamento e sua adequacdo a pergunta de
pesquisa. Para eles, muitos conflitos poderiam ser evitados se ficasse explicito
que a funcdo do CEP é apenas avaliar a eticidade da abordagem
metodoldgica.

De acordo com Tauil (2008), o principal objetivo de uma pesquisa €&
produzir conhecimento que possa contribuir para a compreensao dos
determinantes do processo de saude-doenca-cuidado e, por consequéncia,
para a melhoria da qualidade de vida. Uma pesquisa que ndo alcanga 0s
objetivos propostos e os beneficios esperados ndo pode ser considerada ética,
pois desperdica tempo e recursos financeiros. Dessa forma, acrescenta o
autor, existem alguns elementos essenciais que devem ser levados em conta
na aprovagdo de um protocolo de pesquisa, tais como relevancia social,
validade cientifica, selecdo equitativa, balanco favoravel entre riscos e
beneficios, consentimento livre e esclarecido e respeito pelos participantes.
Tauil e Guilhem (2009) registram que o CEP ndo deve julgar a escolha
metodoldgica de uma pesquisa, pois essa é uma funcéo que deve ser cumprida
pelos pares. E escopo do CEP avaliar a consisténcia dos procedimentos e
técnicas de analise dos dados, observando se o0s objetivos podem ser
alcancados e se o participante terd os seus direitos respeitados (TAUIL e
GUILHEM, 2009).

Pereira (2007) afirma que a eticidade de uma pesquisa envolve o0 mérito
cientifico. Por isso, deveria haver um investimento na qualificacdo dos
membros do CEP para que, assim, pudessem avaliar as pesquisas
corretamente. Nesse sentido, quando um protocolo é revisado por um comité
cientifico da instituicdo, a analise posterior pelo CEP é facilitada. De igual
modo, Tauil (2008) salienta que é funcdo de um CEP analisar a adequacéo

metodoldgica dos protocolos de pesquisa, entretanto, os membros precisam
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ser devidamente instruidos, a fim de desempenharem o papel de avaliadores
de forma satisfatoria. Nesse sentido, Barata (2008) salienta que ainda que a
maioria dos integrantes de CEP nado tenham formacdo e experiéncia na
conducdo de pesquisas, € comum que confundam a avaliacdo dos aspectos
éticos com a avaliacdo de mérito cientifico, gerando grande resisténcia por
parte dos pesquisadores. A autora afirma que um modo de resolver esse
impasse seria ter um processo inicial de avaliagdo de mérito, realizado por

pares, seguido pelo julgamento dos aspectos éticos.

2.3 AS RESOLUCOES ETICAS NACIONAIS E A EPIDEMIOLOGIA

Fortes e Zoboli (2008) afirmam que os estudos observacionais ndo séo
isentos de riscos, uma vez que podem, por exemplo, invadir a privacidade do
participante da pesquisa ou levar a situacdes de discriminacdo por conta da
divulgacao inadequada dos resultados. De acordo com Pereira (2007, p. 168),
“a historia da ética em pesquisa envolvendo seres humanos tem sido a histéria
da ética nos estudos experimentais”. Dessa forma, ainda que os estudos néo
experimentais sejam realizados com uma maior frequéncia, as normas e
diretrizes éticas mostram uma maior preocupacdo com 0s estudos
experimentais. Um estudo observacional que teve grande repercussao foi o
chamado Caso Tuskegee. Entre 1932 e 1972, o Servigo de Saude Publica dos
Estados Unidos da América realizou uma pesquisa no estado do Alabama
envolvendo 600 homens negros, sendo 399 deles portadores de sifilis, os quais
foram mantidos sem tratamento para que o0s pesquisadores pudessem
observar a evolugcdo natural da doenca (BENTO, 2011). Quando essa
informacao foi divulgada, diz Bento (2011), as discussdes sobre a necessidade
de se controlar as pesquisas envolvendo seres humanos foram intensificadas.

Ao se fazer um estudo epidemioldgico € preciso levar em conta aspectos
éticos como: 1) a distribuicdo dos riscos e beneficios na populacdo e 2) o grau
de restricdo dos direitos individuais necesséarios para que se possa alcancar o
objetivo (ZOBOLI, 2003). Segundo Hossne (1998), ndo € ético submeter as
pessoas a situacdes de desconforto sem que se possa ter um beneficio real. O
pesquisador deve analisar os riscos tanto individuais quanto coletivos, néo

sendo ético expor participantes a riscos evitaveis ou a consequéncias de
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estudos mal delineados. Para alguns epidemiologistas (BARATA, 2005;
WALDMAN et al., 2008; ZOBOLI, 2003 e BARROS, 2008), o inquérito € um tipo
de estudo que precisa ser analisado eticamente de acordo com as suas
particularidades. Barata (2005) ressalta que a imposicdo do TCLE nesse
desenho de estudo observacional é exagerada e, por vezes, cria dificuldades
desnecessarias na sua execucdo. Nesse sentido, Waldman et al. (2008)
salientam que a questdo da aplicacdo do TCLE num inquérito precisa ser
dividida em duas questdes: 1) realizacdo de entrevistas e 2) coleta de material
bioldgico. No primeiro caso, afirmam os autores, a exigéncia do TCLE assinado
tem gerado grande desgaste para os pesquisadores e aumentado as perdas e
recusas, devido, entre outras razdes, a baixa escolaridade da populagédo e o
consequente receio em assinar documentos. De acordo com Zoboli (2003),
algumas pesquisas ficariam inviabilizadas se ndo houvesse como justificar a
ndo utilizacdo do TCLE. Hossne (1998) salienta que o pesquisador é o
responsavel por apresentar ao CEP o0s argumentos que justifiquem a nédo
utilizacdo do TCLE. O referido autor afirma que muitas vezes o pesquisador
recorre ao “acordo comunitario”, ou seja, quando nao é possivel recolher o
consentimento de cada participante, um representante da comunidade concede
a permisséo para realizar a pesquisa.

Ainda em relacdo aos inquéritos, Barros (2008) afirma que algumas
guestbes éticas devem ser levadas em conta como, por exemplo, o risco que
0s entrevistadores correm em situacgdes de intensa violéncia urbana, o retorno
dos resultados para a populacdo e a preservacdo da identidade dos
entrevistados. De acordo com Waldman et al. (2008), um aspecto que merece
destaque é a necessidade de otimizar a relacdo entre custo e beneficio. Os
inquéritos geram grande quantidade de dados, sendo por vezes inviavel
analisar e utilizar todos eles. Dessa forma, é importante que o banco seja
publico para que outros profissionais possam utiliza-lo sob outras perspectivas.
Segundo Pereira (2007), os CEP devem prevenir possiveis infracdes as
normas éticas, mas sem desestimular o pesquisador ao criar obstaculos
excessivos a realizagdo do estudo. Para ele, um exemplo desses obstaculos é
a necessidade do TCLE em alguns estudos. Em 0Orgdos como o Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), por exemplo, o consentimento oral

é suficiente. Palacios et al. (2009) salientam que alguns cuidados devem ser
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tomados em relacéo a confidencialidade no caso de pesquisas realizadas com
dados de dominio pubico, pois a ndo identificagdo nominal ndo garante o sigilo
das informagoes.

E comum trabalhar nos estudos epidemiolégicos com dados
secundarios, sejam eles disponibilizados em banco de dados, como ja foi
abordado, ou também por meio da revisdo de prontuarios. O prontuério é um
documento que contém informacgdes confidenciais do paciente, o qual deve dar
0 seu consentimento para que possa ser utilizado (PALACIOS et al., 2009). Em
alguns casos como, por exemplo, morte e desaparecimento, torna-se inviavel
obter o consentimento, sendo necessario justificar ao CEP o motivo. De acordo
com Palécios et al. (2009), outro estudo que traz algumas especificidades € o
de coorte, pois existe a questdo do acompanhamento a longo prazo. Dessa
forma, surge o dilema se o consentimento inicial é valido para todos os anos de
desenvolvimento da pesquisa.

Segundo Santana e Castilho (2012), a pratica epidemioldgica realizada
no ambito da saude publica gera, ndo raro, problemas ou dilemas éticos. Por
exemplo, no controle de epidemias de doencas transmissiveis ha, por vezes,
necessidade de colher amostras para exames laboratoriais ou entrevistas
pessoais. Caso iSso ndo ocorra, as consequéncias podem deixar de afetar
apenas o individuo e passar a acometer toda a comunidade. Dessa forma, o
isolamento ou a quarentena se torna um meio de controlar essa transmissao,
embora a liberdade do individuo seja comprometida. Luna et al. (2013)
salientam que a pesquisa realizada na esfera da vigilancia ir4, com frequéncia,
invadir a privacidade do participante e até mesmo das pessoas que vivem com
ele, sendo necessario seguir diretrizes éticas como 0 respeito ao sigilo e a

confidencialidade das informacdes.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Analisar as particularidades éticas dos estudos epidemiolégicos néo

experimentais.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) ldentificar as dificuldades éticas associadas aos estudos epidemiolégicos
Nao experimentais;

b) Conhecer a opinido de epidemiologistas com reconhecida trajetoria na area
em relacdo a necessidade de adequacao das resolucdes éticas nacionais as
particularidades das pesquisas epidemiolégicas de base populacional;

c) Descrever a percepcao de epidemiologistas a respeito das contribuicdes de

uma pesquisa epidemioldgica financiada com recursos publicos.
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4 METODOLOGIA
4.1 CARACTERIZACAO DO TIPO DE PESQUISA

Realizou-se um estudo do tipo descritivo, utilizando a metodologia

qualitativa de pesquisa.
4.2 IDENTIFICACAO DOS ATORES

Epidemiologistas que prestam contribuicbes relevantes para o
desenvolvimento da area e que, pela participacao significativa em atividades de
pesquisa, conhecem as particularidades éticas dos estudos epidemioldgicos
ndo experimentais, foram considerados os informantes-chave'. A identificacdo
dos sujeitos que fizeram parte do universo de investigacao se deu, inicialmente,
por meio da Plataforma Lattes do CNPgq — base de dados de curriculos
disponibilizada na rede mundial de computadores. Para selecao, verificou-se,
entre outros itens: a) bolsa de Produtividade em Pesquisa (PQ) % —
independentemente da categoria (1 e 2) ou nivel (A, B, C e D); b) producao
cientifica; e, ¢) coordenacédo ou participacao principal em projetos de pesquisa.
Foram priorizados, de inicio, pesquisadores que atuam no Distrito Federal,
devido a maior facilidade de acesso em termos geogréficos.

Além disso, utilizou-se a técnica “bola de neve”, ou snowball sampling; a
qual permite a definicho da amostra por meio de referéncias feitas pelos
préprios sujeitos da pesquisa, que conhecem outros individuos com as
caracteristicas de interesse do estudo (PATTON, 2002). Ao final das primeiras
entrevistas concedidas pelos informantes-chave elegiveis na etapa inicial,
foram solicitadas indicacfes de novos participantes, repetindo-se o0 processo a
partir dos que haviam sido incluidos. Foram entrevistados 8 individuos, sendo
seis residentes no Distrito Federal, um no Rio de Janeiro e outro no Rio Grande
do Sul.

! Informantes-chave sdo pessoas que possuem conhecimento detalhado dos fatos em estudo
gPATTON, 2002).

A Produtividade em Pesquisa (PQ) € uma das modalidades de bolsas individuais no Pais
concedidas pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPQ),
destinada a pesquisadores que se destacam entre seus pares.
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4.3 A REALIZACAO DAS ENTREVISTAS

O agendamento do local, data e horario das entrevistas foi realizado
conforme preferéncia dos informantes, que foram contatados pessoalmente, via
e-mail ou telefone. Os dados foram coletados no periodo de novembro de 2012
a maio de 2013, por intermédio de entrevista individual e semiestruturada. Para
tanto, foi utilizado um roteiro composto por uma série de perguntas abertas,
complementado por questdes inerentes as circunstancias momentaneas a
entrevista. O registro das informacbes foi feito por meio de gravacdo. Em
relacdo ao local de realizacdo das entrevistas, duas delas ocorreram em um
encontro académico da area de saude coletiva e o restante no ambiente de
trabalho dos informantes. O tempo total de gravacéo foi de aproximadamente 3
horas e 30 minutos, o que define uma duracdo média de 26 minutos para cada

entrevista.

4.4 ANALISE DAS INFORMACOES

Para interpretacdo do material transcrito empregou-se a técnica do
Discurso do Sujeito Coletivo (DSC) que € uma proposta de organizacédo e
tabulacdo de dados qualitativos de natureza verbal que busca juntar os
discursos individuais emitidos pelos entrevistados de modo a expressar o
pensamento de uma coletividade. Trata-se, portanto, de “uma forma ou um
expediente destinado a fazer a coletividade falar diretamente” (LEFEVRE e
LEFEVRE, 2003, p. 16, grifos no original). Os passos do DSC, tal como

preconizado pelos referidos autores, foram cumpridos na seguinte sequéncia:

1) Andlise isolada das questes constituintes do roteiro. Para tanto, elaborou-
se um Instrumento de Andlise de Discurso® (IAD) para cada pergunta e, a
seguir, todas as respostas foram copiadas, na integra, na coluna denominada

expressdes-chave — que constituem a matéria-prima dos DSC;

® Tabela constituida por trés colunas: expressbGes-chave, ideias centrais e ancoragem. O
namero de linhas depende da quantidade de respostas obtidas para a questédo sob analise.
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2) Identificacdo das expressdes-chave das ideias centrais* em cada uma das
respostas, ou seja, os trechos dos depoimentos que revelavam a esséncia do
conteddo discursivo;

3) Colocacéo das ideias centrais em suas respectivas caselas no IAD,;

4) Agrupamento das ideias centrais semanticamente iguais, equivalentes ou
complementares;

5) Criacado de uma ideia central que expressava todas as ideias centrais de
mesmo sentido;

6) Elaboracdo do DSC, que “é um discurso-sintese redigido na primeira pessoa
do singular e composto pelas [expressOes-chave] que tém a mesma [ideia
central] ou [ancoragem]”’ (LEFEVRE e LEFEVRE, 2003, p. 18).

4.5 CONSENTIMENTO PARA A PESQUISA

A pesquisa atendeu aos critérios estabelecidos na Resolugcdo 196/96 do
Conselho Nacional de Saude, tendo o projeto sido submetido e aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Salde da
Universidade de Brasilia, protocolado sob o nimero 032/12 e aprovado em
8/5/2012. Todos os entrevistados foram informados dos objetivos do estudo e
convidados, apds leitura e concordancia, a assinarem o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido.

* As ideias centrais “sdo férmulas sintéticas, que nomeiam os sentidos de cada depoimento e
de cada categoria de depoimento” (LEFEVRE e LEFEVRE, 2006, p. 520).
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5 RESULTADOS

Do total de entrevistados, cinco eram do sexo feminino, sendo, em geral,
individuos vinculados durante anos a instituicbes publicas de ensino superior
ou a uma fundacéo estatal vinculada ao Ministério da Saude; sendo dois deles
contemplados com bolsas de PQ (Nivel 1B e 2).

No que diz respeito as particularidades dos estudos epidemioldgicos ndo
experimentais, ou seja, se sao contempladas nas resolucfes éticas nacionais,

foi possivel identificar as seguintes ideias centrais (Quadro 1) e DSC:

Quadro 1 — Sintese das ideias centrais em relagao a questao: “Vocé acha que
as particularidades dos estudos epidemiolégicos ndo experimentais sao
contempladas nos atos normativos do Conselho Nacional de Saude?”.

Acho que é impossivel aplicar as mesmas normas do estudo

A . . )
experimental para os estudos observacionais.

Acho que é preciso tratar coisas diferentes, de maneiras diferentes e
nao com uma unica legislacéo.

Acho que algumas situacfes, como nos estudos em que ha coleta de
C material biolégico, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido é
necessario.

Dependendo da escolaridade da populacdo, eu ndo sei se a
D | obrigatoriedade do TCLE se torna uma questao muito mais burocratica
do que propriamente ética.

Acho que em algumas situacfes, 0 que importa é o pesquisador se
responsabilizar pelo sigilo das informacdes.

IDEIA CENTRAL A
Acho que € impossivel aplicar as mesmas normas do estudo
experimental para os estudos observacionais

DSC: A primeira coisa, ndo pode tratar pesquisa experimental igual a
pesquisa observacional e dentro da pesquisa observacional vocé também vai
fazer indagacBes. E impossivel aplicar as mesmas normas do estudo
experimental para os estudos observacionais. Também € impossivel aplicar as
mesmas normas dos estudos observacionais com dados secundéarios de
dominio publico para as pesquisas observacionais com dados primarios. A
minha opinido é que existem alguns exageros. Eu acho que do ponto de vista
ético o pesquisador tem que se comprometer, mas a exigéncia do TCLE é, as
vezes, exagerada. Se a pessoa vai ser entrevistada ela aceita ou ndo ser
entrevistada. Por exemplo, num estudo de opinido, pesquisa eleitoral ou
pesquisa sobre habitos alimentares, sobre habitos de consumo, o0s
organismos de pesquisa que estdo envolvidos nisso, particularmente o
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IBOPE, por exemplo, néo faz essa solicitacdo, inclusive eles fazem entrevistas
por telefone. Quando faz um estudo observacional, ndo experimental, vocé
apenas toma nota do que existe. Pra vocé me responder se vocé fuma ou nao
e quantos cigarros fuma, vocé tem que fazer um documento desse tamanho
em duas vias. Vocé j& imaginou se o IBGE coletasse no censo demogréfico
um documento desses pra cada pessoa que respondesse? E eles perguntam
tudo, ndo é s6 se vocé fuma. Coisa do brasileiro, quer dizer, a lei é
draconiana. Em geral o governo faz uma coisa draconiana, como essa de
VOCEé conversar comigo e eu ter que assinar isso aqui. Pra perguntar se vocé
fuma tem que assinar um negécio desse tamanho, o que inviabiliza a pesquisa
porque a pessoa mais receosa diz: “‘ndo vou assinar ndo”. Como tem
acontecido, tem muitos artigos falando sobre isso, pedindo para o ministério
se adaptar a situacdo real e ndo as coisas draconianas que sO o brasileiro
consegue complicar. N6s somos uma sociedade muito normativa. Eu fico me
perguntando efetivamente se é preciso tudo isso e acho que houve uma
burocratizacdo. Esta precisando sim amadurecer, pra desburocratizar, pra
questdo da ética na pesquisa nao perder o foco de pra qué isto veio.
Eventualmente a gente tem dificuldade no entendimento dos comités em
relacdo a isso, porém eu acredito que eles tém uma importancia fundamental
mesmo nos estudos observacionais. Eu acho que a necessidade de ter um
comité que zela e protege o lado mais fraco dessa historia, que sao o0s sujeitos
envolvidos na pesquisa, € necessario, isso € fundamental. Além disso, néo é
pelo fato do estudo ser observacional que os danos que ele pode vir a
provocar ao sujeito sdo nulos ou minimizados, eles ainda existem.

IDEIA CENTRAL B
Acho que é preciso tratar coisas diferentes, de maneiras diferentes e ndo
com uma Unica legislacéo

DSC: A depender da pesquisa, do tipo de projeto que vocé esta
desenvolvendo, deveria ter certa avaliacdo especifica dos comités de ética.
No meu ponto de vista, talvez tivessem que ter clausulas especificas,
principalmente agora no Brasil que a gente esta tendo bases de dados
secundarios muito boas para o desenvolvimento de pesquisas. Bases de
dados que eventualmente a gente precisa utilizar pra fazer cruzamento de
base de dados. E isso, de certa forma, tem que ser protegido em relacéo as
questdes éticas, da exposicdo desses sujeitos na hora que vocé pega as
bases de dados nominais, mas ao mesmo tempo tem que facilitar a producao
de conhecimento a partir dessas bases. A Resolugcdo antiga tinha um critério
de risco. Como eu trabalho com epidemiologia, a gente aceita que o critério de
risco € um bom critério. Por que ndo aplica-lo as pesquisas? Eu acho que a
legislacdo da ética em pesquisa deveria dar conta dessas situacoes
especificas, ou seja, a pesquisa experimental, a pesquisa observacional com
dados primarios, com dados secundarios e a pesquisa no escopo dos
processos de vigilancia e de acdo em saude publica de forma diferenciada,
com um olhar diferenciado pra eles, buscando um consenso. Protegendo os
sujeitos, mas tratando coisas diferentes, de maneiras diferentes e ndo com
uma unica legislacdo. Entdo, deveria ter uma coisa especifica. Vocé nao vai
fazer uma intervengdo, mas simplesmente observar. Ai, realmente, eu acho
gue poderia ter um processo mais facilitado porque estimularia o pesquisador
a desenvolver os projetos. Facilitaria muito, sem duvida.
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IDEIA CENTRAL C
Acho que algumas situa¢des, como nos estudos em que hé coleta de
material biolégico, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido é
necessario

DSC: Alguns estudos de coorte, em que a pessoa vai ser acompanhada por
muito tempo, € preciso estar bem claro de que ela vai ter varias entrevistas.
Nos estudos transversais vocé s6 faz uma entrevista, um contato. Nos
estudos longitudinais, particularmente nos estudos de coorte, vocé tem que
ouvir as pessoas pelo menos dois momentos, entdo € preciso que ela tenha
aceitacdo. A respeito de inquéritos, que sdo entrevistas realizadas somente
num determinado momento, para essas eu hdo acho que seja necessario 0
TCLE. Porém, ja nos estudos de coorte, por exemplo, ou caso-controle, que
exigem j& uma determinada temporalidade de eventos, vale a pena ter o termo
de consentimento livre e esclarecido. Eu tenho a impressédo de que o TCLE
deve existir quando h& coleta de material e que esse material vai ser usado
com determinados fins. Isso tem que estar bem claro para a pessoa estar de
acordo ou ndo. Entdo, eu vou colher sangue nesse inquérito? Ai precisa do
TCLE, pois eu estou invadindo o corpo da pessoa. Mas se eu s6 vou
perguntar pra ela uma série de coisas, sera que € necessario? Entdo eu acho
que tem uma questdo de amadurecimento.

IDEIA CENTRAL D
Dependendo da escolaridade da populacéo, eu ndo sei se a
obrigatoriedade do TCLE se torna uma questdo muito mais burocratica
do que propriamente ética

DSC: Entendo que hoje s&o outros tempos e que, de repente, uma
normatizacao se faz necessaria. Mas ao mesmo tempo, quando a gente esta
fazendo um estudo observacional, eu fico em duvida. Por exemplo, agora
mesmo pra eu ler esse termo de consentimento eu levei um tempinho e isso
porque eu tenho um bom nivel de escolaridade. Lembro-me das primeiras
vezes que a gente tinha que levar o termo de consentimento para um estudo
populacional. Eu ndo sei se isso ndo se tornava uma questdao muito mais
burocréatica do que propriamente ética. As pessoas tém alguma dificuldade pra
entender. A gente tinha a questdo de pedir assinatura, as vezes nem
assinatura era, porgue as pessoas analfabetas tinham que colocar o dedo.
Entdo, nesse sentido é que eu chamo atencéo. Se vocé verbalizar pra pessoa
que vai fazer a pesquisa e a pessoa autorizar verbalmente, eu acho que, em
algumas situagdes, isso seria o suficiente. Eu vou fazer uma pesquisa sobre
saber se vocé gosta de chocolate, eu preciso pedir pra pessoa assinar dois
documentos, sabendo que as pessoas estdo muito desconfiadas, ainda mais
com essa propaganda toda de coisas mal feitas, que todo mundo faz mal feito,
vocé pensa que o pesquisador também é um vigarista. Participei de um
inquérito de saude que acabou o campo em 2011 e houve dificuldade pra
aplicar o termo de consentimento livre e esclarecido pela compreensdo das
pessoas, muitos ndo sabiam ler. Entdo a gente tinha que ler para eles,
codificar, ainda que o TCLE ja tivesse sido aprovado pelo comité numa
linguagem acessivel, mesmo assim eles ndo entendiam. Ai houve algumas
dificuldades pra aplicar pra alguma parte da populacdo. Eles tinham medo de
assinar. Entéo, as vezes, vocé nao esta fazendo nenhum experimento com o
individuo, vocé esta coletando informacfes porque vai ter um uso mais no
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coletivo, pra planejamento. Légico que isso € um processo. Na medida em
gue a populacéo for cada vez mais se envolvendo em pesquisas e também for
tendo um maior nivel de educacédo e informacao, isso vai aprimorando. Mas
muitas vezes realmente dificulta na realizacdo do projeto, e ndo ha qualquer
maleficio pra populacdo, ndo tem coleta de material, ndo tem nenhuma
exposicao do individuo, a pessoa ndo esta sendo submetida ao experimento,
ela esta falando do seu estado de morbidade pra uma coisa mais coletiva.
Entdo acho que, as vezes, a obrigatoriedade do TCLE dificulta um pouco.

IDEIA CENTRAL E
Acho que em algumas situacdes, 0 que importa é o pesquisador se
responsabilizar pelo sigilo das informagdes

DSC: Existem comités de ética que estao exigindo o TCLE para pesquisas em
prontuarios, que eu acho que é complicado. Mesmo as solicitacdes de bases
de dados informatizadas nominais poderiam ter uma avaliagdo mais rapida no
comité de ética, porque eu acho que o que importa ai, € o pesquisador se
responsabilizar pelo sigilo das informagdes. Afinal, tem que ter a garantia de
que aqueles dados ndo vao ser usados para outros fins sendo aqueles
declarados. Entdo, ndo vao ser usados nominalmente nos estudos
epidemiolégicos. Eles seriam usados independentemente da sua identificacéo.
Entdo, eu acho que deveria ser assim, um ato mais sumario, ou seja, 0
pesquisador que esta solicitando a base nominal, a base identificada, se
responsabiliza, faz o termo dizendo que estd responsavel, sem tanta ida e
volta, e tanta exigéncia por parte dos comités. Entdo, tem comprometimento
ético? Tem. Mas algumas exigéncias me parecem, as vezes, exageradas,
particularmente, em relacdo ao TCLE. Vocé vai trabalhar com dados da
internet e tem que pedir autorizacdo ao comité de ética. Um dado que todo
mundo conhece, esta disponivel, tem cabimento vocé pedir autorizacdo? Pedir
autorizacdo a quem? Ao dono do banco de dados? E passar no comité de
ética, pra qué? Pra ter mais trabalho e ndo se dedicar aquilo que tem que
fazer?

No que se refere as dificuldades de natureza ética identificadas na
execucdo de um estudo epidemiolégico ndo experimental, foi possivel

identificar as seguintes ideias centrais (Quadro 2) e DSC:

Quadro 2 — Sintese das ideias centrais em relacdo a questao: “Considerando a
sua experiéncia, que dificuldades éticas vocé destacaria em um estudo
epidemioldgico ndo experimental?”.

A Destaco a dificuldade de acesso a dados secundarios de dominio
publico.

B Destaco a dificuldade de utilizar dados provenientes de prontuarios em
pesquisa.

C Destaco a necessidade de levar em conta as particularidades das
pesquisas nas acdes de vigilancia em saude
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IDEIA CENTRAL A
Destaco a dificuldade de acesso a dados secundarios de dominio
publico

DSC: Fazendo projetos, ja tentei ter acesso ao microdado, mas todos 0s meus
pedidos foram recusados. A maior dificuldade que a gente enfrenta € com as
instituicbes. Por exemplo, a Secretaria de Vigilancia do Ministério da Saude
tem normas ou portarias internas que dificultam o acesso aos dados. Falando
por alto, uma das normas é a de que os dados sO podem ser liberados depois
da autorizagdo do Secretério de Vigilancia. Entdo, existe essa dificuldade 14
dentro, mas sdo dados gerados com dinheiro publico, com funcionarios
publicos. Reconheco que tem um problema ético de identificacdo que exigiria
um cuidado, mas com excecdo do nome da pessoa, hdo tem nenhum dado
confidencial. A notificagdo é uma forma de quebra de sigilo, mas né&o
trabalhamos com o nome da pessoa e, sim, com o dado geral, informacdes
clinicas. Os dados estatisticos publicos, principalmente os de inquéritos
amostrais, sdo analisados superficialmente e publicados. Depois, se aquilo
tiver errado ou certo, fica como verdade. Vocé nédo vai fazer cruzamentos
porque nao tem acesso aos dados. Jamais consegui recursos pra dados
secundarios, mas entre as prioridades do Ministério da Ciéncia e Tecnologia
estd a melhoria da andlise dos dados publicos. Apesar de todas essas
dificuldades, essa lei nova, de acesso a informacéo, facilitou.

IDEIA CENTRAL B
Destaco a dificuldade de utilizar dados provenientes de prontuarios em
pesquisa

DSC: Uma coisa que eu acho que ndo deveria acontecer é quando vocé
trabalha com dados secundarios, por exemplo, de prontuarios. Alguns comités
de ética estdo exigindo retornar ao paciente, porque ele seria o dono da
informacé&o, do seu prontuario e tem que dar o seu consentimento. Existem
trés grandes grupos de pesquisa que deveriam ter normas e procedimentos
especificos pra elas: os estudos experimentais, os estudos observacionais
com bases de dados primarios e os estudos observacionais com bases de
dados secundarios de dominio publico ou, ainda, as restritas, como 0s
prontuarios médicos. Em uma pesquisa, a gente ia revisar prontuarios dos
hospitais em relacdo ao 6bito hospitalar evitavel. Era uma série historica de 10
anos. O comité de ética exigia que a gente solicitasse a familia do sujeito o
consentimento informado assinado. Argumentamos que, talvez, recuperar a
histéria desse sujeito e discutir a possibilidade desse 6bito ter sido evitavel,
causasse mais danos a familia do que se utilizassemos as bases hospitalares.
Com essa justificativa o Comité acatou a nossa solicitacdo de isencao de
consentimento informado da familia e tivemos acesso aos prontudrios. Além
disso, fica muito complicado para o paciente entender por um telefonema essa
necessidade de se consultar o prontuario.

IDEIA CENTRAL C
Destaco a necessidade de levar em conta as particularidades das
pesquisas nas acdes de vigilancia em saude

DSC: Tem outro ponto que ndo esta muito claro na legislacdo, que séo as

pesquisas vinculadas a rotina da vigilancia em saude. Vocé faz coleta de
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dados, produz conhecimento, informagcdo e eventualmente publica dados
sobre isso, s6 que no escopo da vigilancia. Na vigilancia, a gente precisa fazer
coleta de dados de forma continua. Ai eu acho que deve ter um olhar especial
da questédo ética porque estamos num contexto de que a nédo realizacdo pode
impedir uma acdo de saude publica relevante pra comunidade. A dificuldade
de obter o consentimento informado de forma rotineira seria bem complexa.
Entdo, quando a coleta de dados é feita no escopo da rotina dos servigos,
deveria ter uma legislacdo especifica que regulasse, protegendo o sujeito,
mas ao mesmo tempo facilitando a coleta mais 4gil.

No que se refere as prerrogativas dos comités de ética, ou seja, se
deveriam proceder ao exame tanto do mérito cientifico quanto da aceitabilidade

ética dos projetos submetidos a sua apreciacdo, foi possivel identificar as

seguintes ideias centrais (Quadro 3) e DSC:

Quadro 3 — Sintese das ideias centrais em relagdo a questao: “Em sua opiniao,
0 comité de ética em pesquisa deve analisar mérito cientifico ou se ater apenas

aos aspectos éticos de pesquisa?”.
A N&o, é inviavel, pois eu acho que o comité ndo tem na sua formacao,
na sua composi¢cao, 0s requisitos necessarios pra avaliar mérito.
B Sou contrdrio a avaliacdo de mérito, salvo quando vai dar um
problema na questao ética.
C Tem lugares que ja estdo resolvendo esse problema com a criagdo de
um comité metodoldgico.

IDEIA CENTRAL A
N&o, é inviavel, pois eu acho que o comité ndao tem na sua formacgéo, na
sua composicao, 0s requisitos necessarios pra avaliar mérito

DSC: Nao, é inviavel. Pela minha experiéncia, o pessoal é absolutamente
despreparado para método. Quer dizer, ndo € despreparado totalmente, tem
uma tintura, mas ndo consegue avaliar se 0 objetivo bate com o método. Eu
acho que o comité ndo tem na sua formacdo, na sua composi¢cado, 0S
requisitos necessarios pra avaliar mérito de todas as pesquisas que Sao
submetidas a ele. E um impasse porque eu tendo a pensar que ndo é escopo
do comité avaliar mérito porque sendo voceé teria que ter consultores de todas
as areas especificas. Ninguém era preparado nos CEP que eu trabalhei.
Parece que o pesquisador ndo quer trabalhar mais em comité de ética. E um
sistema um pouco, nesse sentido, caético. Eu acho que é fundamental ter,
mas tem que funcionar melhor. As pessoas que eu conheco, que sdo muito
interessadas, ndo querem participar de comité de ética. Entdo, s6 entra quem
esta iniciando, o coordenador comeca sendo iniciante, o vice é iniciante, o
outro € iniciante. Ou entdo se vocé ganha um pagamento pra isso. Entdo as
pessoas querem participar, as vezes gostam de participar e aprendem com
isso, porque € um local de aprendizagem muito bom.
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IDEIA CENTRAL B
Sou contréario a avaliagdo de mérito, salvo quando vai dar um problema
na questao ética

DSC: Eu sou contrario a avaliacdo de mérito. E claro, assim, se a questdo da
qualidade do projeto estiver tendo algum impacto nas questdes éticas. Uma
pesquisa sem mérito cientifico €, a principio, ndo ética, porque vai demandar
um esforco do sujeito, vai demandar tempo deles e vai, eventualmente,
produzir informacdes pouco Uteis ou ndo validas. Por exemplo, eu acho que o
mérito da pergunta de pesquisa sim, porque é uma questao ética. Ai eu acho
que é obrigacédo, mas geralmente ndo € isso o0 que acontece. O que eu acho
que realmente os comités ndo deveriam fazer era ficar indo e vindo por
inUmeras questdes metodologicas. Na epidemiologia é aquela ida e vinda. E a
pergunta da amostragem? E a pergunta do tipo de desenho? Ainda mais na
epidemiologia que, as vezes, 12 epidemiologias ndo concordam sobre o tipo
de estudo. Imagina ainda isso sendo submetido ao comité que ndo é
exatamente de epidemiologistas. Ai fica voltando por causa do tipo de estudo,
por causa de um numero, por causa de um tipo de andlise, por causa de
software. Eles ficam entrando na questdo metodoldgica e eu acho que néo é
esse 0 papel. Acho que o papel do comité é realmente ver a questdo ética
mesmo, pura, da beneficéncia, ndo maleficéncia do mérito da pergunta. As
vezes volta mais de uma vez pra gente responder uma questdo meramente
metodoldgica. Sera que esse € realmente o papel dos comités? Eu néo sei.
Entdo, eu acho que questdes grosseiras de mérito devem ser barradas pelo
comité, mas ele vai esbarrar na questdo da competéncia técnica. Eu tendo a
pensar que o CEP deveria se ater a questbes de méritos grosseiras que
pudessem estar muito claramente postas num determinado estudo, mas
avaliar realmente as questdes que dizem respeito aos principios éticos. Enfim,
acho que deviam avaliar s6 a questdo ética, salvo quando vai dar um
problema na gquestéo ética.

IDEIA CENTRAL C
Tem lugares que ja estdo resolvendo esse problema com a criacao de
um comité metodoldgico

DSC: Tem lugares que ja estao resolvendo esse problema. Antes de o projeto
passar pelo comité de ética, ele passa por um grupo de pesquisadores da
instituicdo que avaliam a adequacdo metodoldgica do trabalho. Entdo, o
projeto ja chega ao comité de ética com adequacédo metodoldgica. O objetivo
ndo € rejeitar o projeto ou aceitar, mas verificar se o projeto tem uma
adequacdo metodologica para aquilo que o autor quer. Por exemplo, eu vou
avaliar risco e eu ndo tenho um estudo analitico, mas um estudo descritivo.
Como é que eu vou avaliar isso? Vai perder tempo, vai incluir pessoas e néo
vai chegar a conclusdo que estad querendo. Entdo, a minha sugestédo é que
exista nas instituicdes que fazem pesquisa, um grupo que antecede a ida para
0 comité de ética, que contribua com 0s pesquisadores para verificar a
adequacdo metodolégica daquele trabalho. S&o dois niveis de submisséo.
Isso é importante porgque vocé vé publicado na revista brasileira, que o método
nao bate com o objetivo, aquele método ndo vai responder aquele objetivo.
Quer dizer, ndo vale a pena fazer aquela pesquisa. Vocé recebe dinheiro
publico e vai fazer uma coisa que nao esclarece nada, s6 confunde. E isso
envolve aspectos éticos porque eu vou perder tempo, gastar dinheiro,
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envolver pessoas e ndo vou chegar ao objetivo que eu estou me propondo.
Esses trabalhos chegam a concluséo, daquilo que ja se sabe, porque se eles
chegam ao contrario, ndo publica. E ético fazer uma pesquisa que n&o vai
gerar resultado? As coisas que devem avancar 0 conhecimento devem ser
aprovadas, e as coisas que ndo avangam 0O conhecimento, ndo restam
davidas. Tem um tipo de pesquisa que € pra validar o conhecimento. Ela é
importante até certo ponto, 150 pesquisas sobre o mesmo assunto, a 151 néo
vale a pena ser feita. Caso nao exista esse comité metodoldgico, € preciso
que haja pessoas no comité de ética que facam essa avaliacdo. E tdo
educativo para o pesquisador, principalmente 0os mais jovens, que exista um
grupo de pessoas mais experientes que contribuam com o trabalho. Eu n&o
vejo com o ponto de vista de retardar a aprovacao.

As ideias centrais (Quadro 4) e DSC descritos a seguir se referem a
pergunta sobre as funcfes de uma pesquisa epidemioldgica realizada com

financiamento publico.

Quadro 4 — Sintese das ideias centrais em relagdo a questdo: “Além de
possibilitar a geracdo de uma importante base de dados, que outras
contribuicdes uma pesquisa epidemioldgica financiada com recursos publicos
deveria prestar para a populacao?”.

A Deve servir para pautar politicas publicas.

B Deve ser publicada, pois é uma obrigacao dar retorno dos resultados
para o gestor e para a populacao.

Deve revelar iniquidades e melhorar a qualidade de vida com evidéncia
cientifica.

IDEIA CENTRAL A
Deve servir para pautar politicas publicas

DSC: A pesquisa epidemioldgica tem que gerar alguma modificacdo na visao
ou nas condutas que sdo urgentes. Quando pensarmos na questao bioética,
temos que pensar na finalidade da pesquisa que estamos nos propondo a
fazer, se é uma pesquisa que tem uma funcao, que tem uma utilidade, que vai
dar um retorno para aquela populacdo que participa. Tem que ter esse
compromisso, tanto do orientador como do aluno, de devolver para a
populacdo. Isso equivale a afirmar que nossas pesquisas devem ter um
compromisso ndo s6 com a ciéncia, mas também com a sociedade onde essa
pesquisa esta sendo conduzida. A gente detecta um problema e tenta
respondé-lo para poder ajudar uma politica ou uma pratica que esteja sendo
adotada pela saude publica. Desse modo, a demanda vem das questées do
servico, a gente vé uma necessidade, discute e tenta trazer uma resposta com
um embasamento cientifico para isso. A pesquisa que o poder publico esta
financiando deve servir primeiramente para pautar politicas em cima de dados
concretos da realidade brasileira e depois, a apropriacdo dos dados pela
populacao.
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IDEIA CENTRAL B
Deve ser publicada, pois € uma obrigacao dar retorno dos resultados
para o gestor e para a populagdo

DSC: A pesquisa é para dar conhecimento e o conhecimento ser utilizavel.
Pesquisa que recebe dinheiro publico tem que ser publicada, seja o resultado
positivo ou negativo. Se vocé ndo tem um artigo, vocé ndo realizou uma
pesquisa. Ainda que tenha feito um mestrado, se vocé nao publicou, jogou
dinheiro fora, porque o dinheiro € publico e ninguém Ié tese. Na verdade, nem
as pessoas da banca leem mais. Se o aluno recebeu dinheiro publico, fez uma
dissertacdo e ndo publicou o resultado, ele esta falhando. E uma ética de
comportamento. Ent&do, mesmo se vocé encontrar resultados negativos, vocé
tem que publicar, porque ha um viés de publicacdo onde s6 se publicam
artigos com resultados bons. E uma obrigaco ética retornar isso ao gestor e a
populacdo, que podem fazer uso da informacédo. O acesso deveria ser cada
vez mais livre. Muitas pesquisas no pais financiadas ndo chegam aonde tem
qgue chegar, ou seja, ao gestor, ao usuario, a populacéo, quer dizer, fica muito
no ambito académico sem que dali tenha alguma consequéncia, no ponto de
vista de ter uma maior difusao.

IDEIA CENTRAL C
Deve revelar iniquidades e melhorar a qualidade de vida com evidéncia
cientifica

DSC: A mortalidade no Brasil ndo esta distribuida de forma homogénea,
existem iniquidades em relacdo a mortalidade infantil, & mortalidade materna e
em relacdo a mortalidade por determinados agravos. Um dos usos da
epidemiologia é revelar iniquidades ou desigualdades. Essa funcdo hoje é
muito valorizada, particularmente nos trabalhos com a epidemiologia social,
onde os determinantes das doencas e dos agravos ndo sédo exclusivamente
considerados de natureza biologica. Por exemplo, quem € que adoece por
doencas tropicais, num pais tropical? Ndo sao todas as pessoas, mas apenas
algumas. Por exemplo, malaria, esquistossomose, chagas, febre amarela, elas
tém um perfil socioeconémico muito mais do que um perfil geografico. Elas
incidem mais nos trOpicos ou na regido subtropical, mas elas afetam muito
mais pessoas com determinados perfis socioecondmicos. Desse modo, a
pesquisa epidemioldgica deve contribuir na melhora da qualidade de vida da
populacdo com evidéncia cientifica.
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6 DISCUSSAO

Barata (2005, p. 744) salienta que “quanto mais os desenhos se
aproximam das condi¢cfes experimentais, maiores sao os problemas relativos a
ética”. A autora afirma que existem algumas particularidades que a CONEP
ignora como, por exemplo, a imposicdo do TCLE em inquéritos domiciliares.
Para ela, apenas os que tém experiéncia com esse tipo de pesquisa
compreendem o0 exagero contido no ato de aplica-lo na prépria casa do
individuo. Em geral, os entrevistados consideram que, em algumas situacdes, a
obrigatoriedade do TCLE é exagerada, pois aumenta as perdas e as recusas; e
burocratiza o processo. Para eles, o TCLE deveria ser usado apenas quando
ha, por exemplo, coleta de material bioldgico. Em certas pesquisas, bastaria o
compromisso ético do pesquisador para garantir o sigilo e a confidencialidade
dos dados. Conforme assinalado no capitulo 2.3, em érgdos como o IBGE, o
consentimento oral é suficiente. Bento (2011) salienta que embora o
participante dé o seu consentimento, a responsabilidade é sempre do
pesquisador.

Segundo Aguirre (2008), o TCLE apresenta limitacdes na pratica, pois a
assinatura por si s6 ndo confirma que o participante realmente entendeu a
pesquisa e concordou com a participacdo. Trata-se de algo ressaltado em um
dos DSC. Grande parte das pendéncias nos CEP se refere a reformulacdo do
TCLE tanto pela quantidade de informacdes (excesso ou falta) quanto pela
linguagem utilizada, que muitas vezes é inacessivel aos participantes
(AGUIRRE, 2008). De acordo com Andanda (2008), a exigéncia do TCLE esta
baseada no dever moral de garantir a autonomia e o respeito a dignidade do
ser humano, sendo que as trés maiores dificuldades de obté-lo séo: 1) Falta de
compreensao dos detalhes e métodos da pesquisa; 2) Auséncia de
guestionamento; e, 3) Pobreza. Segundo a autora, deve-se ficar atento,
especialmente nas areas de baixo nivel socioeconémico, com o0 modo como se
transmite a informag&o, uma vez que é preciso garantir o maior entendimento
por parte dos provaveis participantes. Dessa forma, os entrevistados alertam
para a necessidade de, em alguns contextos, modificar a maneira de obtencéo

do consentimento.
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De um modo geral, os entrevistados concordam que ndo se deve tratar
um estudo observacional da mesma forma que um estudo intervencional. Para
eles, € preciso levar em conta as particularidades dos estudos néo
experimentais realizados tanto com dados primarios quanto secundarios, bem
como das acles realizadas, por exemplo, no ambito da vigilancia
epidemioldgica. A esse respeito, conforme assinalado no capitulo 2.3, Zoboli
(2003) salienta que algumas pesquisas epidemioldgicas se enquadram em uma
situacdo de excecdo, ou seja, seriam inviaveis se ndo existisse a possibilidade
de justificar a ndo obtencdo do TCLE por escrito. Para Hossne (1998), nos
estudos ndo experimentais o TCLE pode ser dispensado, até mesmo pela
impossibilidade de obté-lo.

Outra questdo mencionada é a dificuldade de acesso aos dados gerados
por instituicbes publicas, como o Ministério da Saude. Cabe salientar que em
2011 foi sancionada a Lei n® 12.527 que “regula o acesso as informagodes”.
Estabelece, dentre outras coisas, o direito de “obter informagdo contida em
registros ou documentos, produzidos ou acumulados por seus 0Orgaos ou
entidades, recolhidos ou ndo a arquivos publicos” (BRASIL, 2011b). Loureiro
(1992) acredita que a utilizagdo tanto de dados primérios quanto de
secundarios devem ter algumas regras. O autor reconhece que a
confidencialidade e a privacidade sao questdes éticas que merecem destaque.
Barros (2008) ressalta a necessidade de abrir uma discussdo em torno da
disponibilizagdo de bancos de dados oriundos de inquéritos. Por sua vez,
Waldman et al. (2008) destacam que os bancos de dados devem ser publicos,
uma vez que o0s inquéritos geram uma quantidade substancial de dados que,
por vezes, ndo sado utilizados. Quando o acesso é publico, os pesquisadores
podem analisar o0 mesmo dado sob diferentes perspectivas. E importante
lembrar que mesmo as pesquisas em que sao utilizados dados secundarios,
como prontuarios, fichas de investigacdo epidemioldgica, atestado de 6bito,
entre outros, o pesquisador deve levar em conta todos os principios éticos —
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica (FORTES e ZOBOLI,
2008).

Para os entrevistados, os estudos com dados secundarios de dominio
publico ou com prontuarios devem ter procedimentos especificos. Em geral, as

resolucbes éticas nacionais ndo abordam com detalhes esses casos.
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Entretanto, € possivel encontrar resolu¢cdes normativas locais, como a que foi
elaborada, em 1997, pela Comiss&o de Pesquisa e Etica em Salde do Hospital
de Clinicas de Porto Alegre. Tal Resolugéao determina que “o acesso aos dados
registrados em prontuarios de paciente ou em bases de dados para fins de
pesquisa cientifica sera autorizado apenas para pesquisadores com projeto de
pesquisa aprovado [pela referida Comisséo]” (HOSPITAL DAS CLINICAS DE
PORTO ALEGRE, 1997). Em 30 de setembro de 2011, a CONEP divulgou uma
Carta Circular a respeito do “uso de dados de prontuarios para fins de
pesquisa”’. Na ocasidao, essa Comissao ressaltou que “os dados do prontuario
sao de propriedade unica e exclusiva do proprio sujeito” e relacionou uma série
de dispositivos éticos e legais nacionais que precisam ser considerados
(MINISTERIO DA SAUDE, 2011).

Muitos estudos realizados regularmente no ambito do Ministério da Saude
ou de secretarias estaduais ou municipais de satde que utilizam o instrumental
epidemioldgico sé@o corretamente vistos como “pratica”, ainda que a informacao
produzida possa contribuir para o conhecimento generalizavel (CONSELHO DE
ORGANIZACOES INTERNACIONAIS DE CIENCIAS MEDICAS, 2004). Assim,
ao conduzir as suas atividades, os epidemiologistas precisam julgar, com
cautela, se o que estdo fazendo deve ser classificado como pesquisa ou como
pratica. O desafio esta, entdo, em demarcar quais estudos epidemioldgicos
poderiam ser caracterizados como pesquisas demandando, em vista disso,
aprovacao do protocolo de pesquisa por um CEP (ZOBOLI, 2003). Nesse
sentido, Zoboli (2003, p. 2) alerta que o modo como alguns tratados de
epidemiologia a definem parece “endossar [...] a superposi¢ao da pratica e da
pesquisa [...]” nessa area, solidificando a concepgao de que estudo e pesquisa
s&o sinénimos.

Em 1999, o Centro de Controle e Prevencdo de Doencas (Centers for
Disease Control and Prevention - CDC) publicou um documento intitulado
Guidelines for Defining Public Health Research and Public Health Non-
Research. Nele, o CDC estabelece diretrizes para auxiliar na diferenciacao
entre pesquisa e pratica. De acordo com essa publicacdo, a principal diferenca
estd na intencdo principal da atividade. Se a intencédo principal € gerar ou
contribuir para o conhecimento generalizavel, a atividade deve ser considerada

uma pesquisa. Por outro lado, se a intencdo principal € controlar um problema
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de saude ou melhorar um programa ou servico publico de saude, a atividade
deve ser classificada como pratica. Nesse caso, 0s beneficios previstos se
restringem exclusivamente aos participantes de programas ou Servigos
analisados (CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION, 1999).
Entretanto, o referido documento esclarece que o conhecimento também pode
ser produzido em uma pratica.

A esse respeito, o Council of State and Territorial Epidemiologists
(CSTE), organizacdo sediada em Atlanta, produziu, em 2004, um relatorio
intitulado Public Health Practice vs. Research. O documento aborda diversos
casos reais com o intuito de discutir a diferenca entre pesquisa e prética; e
elenca um conjunto de diretrizes que pode auxiliar na classificacdo de uma
atividade, como a responsabilidade. Por exemplo, é essencial que em toda
pesquisa exista um individuo que se responsabilize pelo bem estar dos
participantes que, em geral, € o investigador principal e sua equipe. Por outro
lado, em uma pratica ndo € possivel encontrar uma pessoa, pois a
responsabilidade é de alguma autoridade governamental (COUNCIL OF
STATE AND TERRITORIAL EPIDEMIOLOGISTS, 2004). Em um dos DSC, os
entrevistados salientam que estudos classificados como praticas, devem ser
analisados conforme as suas particularidades.

Pereira (2007, p. 169) afirma que “para atender aos requisitos éticos,
uma pesquisa tem de ter mérito cientifico. Porém, apesar de essencial, o rigor
cientifico n&o justifica, por si s6, todos os procedimentos”. Dessa forma, o autor
explica, o método adotado deve estar adequado aos objetivos propostos, para
que os resultados obtidos sejam validos. De acordo com o0s entrevistados, a
eticidade de uma pesquisa compreende, também, aspectos relacionados a
adequacao metodolégica. Conforme mencionado no capitulo 2.2, uma
alternativa é a constituicdo de um comité para avaliagdo de mérito que preceda
a andlise ética. Essa possibilidade foi citada em um dos DSC. Em
contrapartida, Rodrigues et al. (2012) salientam que o0s pesquisadores se
sentem intimidados pela analise por pares, sendo necessario superar essa
relutancia de se expor a criticas e aprender com elas.

Os entrevistados mencionaram a inabilidade de alguns membros do
CEP na analise de questdes metodoldgicas. Em geral, eles ndo recebem

formacdo para verificar o mérito de todos os tipos de pesquisas que sao
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submetidas. Tauil e Guilhem (2009) argumentam que quando 0s projetos séo
analisados primeiramente por um comité cientifico da instituicdo a que os
pesquisadores pertencem, a andlise realizada pelo CEP é facilitada. A
qualificacdo dos integrantes de um CEP é importante, pois a adocao de
praticas éticas ndo se restringe apenas ao pesquisador, mas compreende
todos os atores envolvidos no processo, inclusive os membros do CEP que, por
sua vez, devem ser capazes de identificar os possiveis riscos e beneficios a
gue os patrticipantes da pesquisa serdao submetidos (TAUIL e GUILHEM, 2009).

O documento intitulado International ethical guidelines for
epidemiological studies, conforme assinalado no capitulo 2.2, salienta a
necessidade de abordar tanto o mérito cientifico quanto a aceitabilidade ética
de um estudo (COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF
MEDICAL SCIENCES, 2009). De acordo com alguns entrevistados, uma
pesquisa sem mérito cientifico €, a principio, ndo ética, porque ir4 produzir
resultados pouco validos. Para eles, muitas vezes os CEP se atém mais as
guestdes metodoldgicas do que as questbes éticas. Dessa forma, salientam
gque os CEP deveriam se restringir a analise das questbes de meérito mais
veementes e dar maior énfase as questdes puramente éticas, levando em
conta os principios abordados no capitulo 2.1.

Em geral, os entrevistados reconhecem a importancia dos CEP.
Entretanto, conforme abordado nas entrevistas, as pesquisas devem gerar
conhecimento utilizavel. O problema € que muitas delas ficam restritas ao
ambito académico e ndo chegam aos atores sociais que deveriam se apropriar
dos resultados. Para Gordis (2010), o principal objetivo da epidemiologia &
servir de instrumento para o fortalecimento de politicas publicas que
influenciam a salde das populacBes. Nesse sentido, a Lei Federal 8.080/90
determina a “utilizagdo da epidemiologia para o estabelecimento de
prioridades, a alocacdo de recursos e a orientacdo programatica” (BRASIL,
1990). Para os entrevistados, as pesquisas epidemiolégicas financiadas com
recursos publicos devem, necessariamente, contribuir para a elaboracdo de
politicas embasadas em dados concretos da realidade brasileira. Rufino-Netto
(1992) ressalta que as necessidades em saude da populacdo sO sao

reconhecidas a partir de estudos epidemiol6gicos. Dessa forma, o0s
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epidemiologistas séo atores cruciais para contribuir na melhoria da qualidade
de vida.

As entrevistas revelaram também que a epidemiologia tem a funcao de
revelar iniquidades. Barros (1997) salienta que ao identificar as diferencas e as
suas causas, a epidemiologia contribui para a superacdo de iniquidades.
Segundo Cohn (2008), uma das grandes preocupacdes é se as reformulacdes
dos sistemas de saude estdo beneficiando a populacdo no sentido de elevar o
grau de equidade no acesso aos servi¢cos de saude. Gordis (2010) salienta que
o objetivo final da epidemiologia é promover a saude da populacdo, sendo a
ciéncia basica da prevencdo de doencas. Dessa forma, o referido autor afirma
que os estudos epidemiolégicos tem relevancia social direta e por serem, na
maioria das vezes, financiados com recursos publicos, tém efeitos importantes
na alocacao de recursos.

A apropriacéo dos dados pela populagéo foi outro aspecto relatado. Doshi
et al. (2013) alertam para a necessidade de publicar resultados de pesquisas
ainda que desfavoraveis. Tais autores, que se referem basicamente aos
ensaios clinicos, afirmam que os individuos vivem em um ambiente de
pesquisa e pratica com base em publicacbes e que, por vezes, estudos inéditos
permanecem invisiveis. Segundo Gordis (2010), os epidemiologistas tém um
papel importante no processo de formulacdo de politicas, uma vez que eles
geram e interpretam dados, apresentam propostas e avaliam os resultados de
politicas depois de implementadas. Loureiro (1993, p. 80) salienta que o
epidemiologista precisa ter consciéncia do seu dever ético de promover a
qualidade de vida. Afirma que “um verdadeiro epidemiologista ndo conclui o
seu estudo apenas respondendo a trés perguntas: Onde? e Quando? e
Quem?. Ele deve prosseguir com mais duas perguntas: Por que? e Entdo, o
que Fazer?’.

Conforme mencionado nas entrevistas, uma pesquisa epidemiolbgica
deve gerar beneficios para a populacdo. A Resolugdo 466/2012 estabelece
gque toda pesquisa com seres humanos, independente da area do
conhecimento, devera garantir: 1) “beneficios cujos efeitos continuem a se
fazer sentir apdés sua conclusao”; e, 2) “assegurar aos participantes da
pesquisa o0s beneficios resultantes do projeto, seja em termos de retorno social,

acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa” (BRASIL, 2012).
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Tauil (2008), conforme assinalado no capitulo 2.2, salienta que uma pesquisa
deve contribuir tanto para a producao do conhecimento quanto para a melhoria
da qualidade de vida. Para o referido autor, um estudo cientificamente
questionavel é aquele que ndo oferece retorno, desperdica tempo e recursos
financeiros. Rufino-Netto (1992) afirma que o desperdicio de recursos
financeiros esta diretamente ligado aos pesquisadores que ndo se preocupam
com o custo-beneficio das pesquisas que se propbem a fazer. Santana e
Castilho (2011) acreditam que € dever do pesquisador devolver o
conhecimento a quem 0 proporcionou, ou seja, € um comportamento ético

entregar os resultados para a populagéo.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Em geral, os entrevistados reconhecem a necessidade de considerar as
singularidades dos estudos epidemiolégicos ndo experimentais em relacdo, por
exemplo, a exigéncia do TCLE. Para eles, os estudos epidemiolégicos devem
contribuir para melhorar a qualidade de vida, fortalecer as politicas publicas e
revelar iniquidades em saude. Possuem a funcdo, portanto, de ajudar na
organizacdo da rede de acdes e servicos em saude de forma a priorizar as
doencas ou agravos considerados epidemiologicamente mais relevantes. Além
disso, os entrevistados ressaltam que uma pesquisa epidemiologica financiada
com recursos publicos deve, para ser ética, dar retorno para a populacao.

Reconhecem a necessidade de elaboracdo de procedimentos éticos que
atendam as particularidades das pesquisas com dados secundarios ou, ainda,
das que séo realizadas rotineiramente no ambito dos servicos de saude. Por
fim, salientam que os CEP deveriam analisar apenas a eticidade de um estudo,
salvo quando irregularidades metodoldgicas afetam essa questdo. Entretanto,
afirmam que os membros deveriam ser melhor capacitados para avaliar os

projetos submetidos.
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ANEXO 1 — Parecer de aprovacao do CEP

Universidade de Brasilia

Faculdade de Ciéncias da Saude
Comité de Etica em Pesquisa — CEP/FS

PROCESSO DE ANALISE DE PROJETO DE PESQUISA

Registro do Projeto no CEP: 032/12

Titulo do Projeto: “A ética nos estudos epidemiolégicos ndo experimentais™.

Pesquisadora Responsavel: Flavia Reis de Andrade
Data de Entrada: 10/04/12

Com base na Resolucdo 196/96, do CNS/MS, que regulamenta a ética em
pesquisa com seres humanos, o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Faculdade de Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia, apos anélise dos aspectos
éticos e do contexto técnico-cientifico, resolveu APROVAR o projeto 032/12 com o
titulo: “A ética nos estudos epidemioldgicos ndo experimentais”, analisado na 4°

Reunifo Ordindria, realizada no dia 08 de maio de 2012.

A pesquisadora responsavel fica, desde ja, notificada da obrigatoriedade da
apresentacdo de um relatorio semestral e relatoério final sucinto e objetivo sobre o
desenvolvimento do Projeto, no prazo de 1 (um) ano a contar da presente data (item

VII.13 da Resolugéo 196/96).

Brasilia, 13 de junho de 2012.

tan’Monsores
Coordenade#do CEP-FS/UnB

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos - Faculdade de Ciéncias da Saude
Universidade de Brasilia - Campus Universitario Darcy Ribeiro - CEP: 70.910-900
Telefone: (61)-3107-1947 Email: cepfs@unb.br
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APENDICE 1 — Roteiro para entrevista individual

a) Rapport: agradecimentos, comentarios introdutorios referentes aos objetivos
da pesquisa e apresentacao do TCLE.

b) Vocé acha que as particularidades dos estudos epidemioldgicos néo
experimentais sao contempladas nos atos normativos do Conselho Nacional
de Saude?

c) Considerando a sua experiéncia, que dificuldades éticas vocé destacaria em
um estudo epidemiolégico ndo experimental?

d) Em sua opinido, o comité de ética em pesquisa deve analisar mérito
cientifico ou se ater apenas aos aspectos éticos de pesquisa?

e) Além de possibilitar a geracdo de uma importante base de dados, que outras
contribuicbes uma pesquisa epidemiolégica financiada com recursos

publicos deveria prestar para a populacao?
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APENDICE 2 — IAD 2 referente a pergunta B

A — Acho que é impossivel aplicar as mesmas normas do estudo experimental

para os estudos observacionais.

EXPRESSOES-CHAVE

DSC

E8: E impossivel aplicar as mesmas
normas do estudo experimental para
0s estudos observacionais. Também
é impossivel aplicar as mesmas
normas dos estudos observacionais
com os de dados secundarios de
dominio publico para as pesquisas
observacionais com dados primarios
[...]. Eventualmente a gente tem
dificuldade no entendimento dos
comités em relacdo a isso, porém eu
acredito que eles tém uma
importancia fundamental mesmo nos
estudos observacionais. Eu acho que
a necessidade de ter um comité que
zela e protege o lado mais fraco
dessa historia, que sdo 0s sujeitos
envolvidos na pesquisa, € necessario,
isso & fundamental. Além disso, néo é
pelo fato do estudo ser observacional
gque os danos que ele pode vir a
provocar ao sujeito sado nulos ou
minimizados, eles ainda existem.

E3: A minha opinido é que existem
alguns exageros. Eu acho que do
ponto de vista ético o pesquisador
tem que se comprometer, mas a
exigéncia do TCLE é, as vezes,
exagerada. Se a pessoa vai ser
entrevistada ela aceita ou nao ser
entrevistada. [...] Por exemplo, num
estudo de opinido, pesquisa eleitoral
ou pesquisa sobre habitos
alimentares, sobre habitos de
consumo, 0s organismos de pesquisa
que estédo envolvidos nisso,
particularmente o IBOPE, por
exemplo, ndo faz essa solicitagéo,
inclusive eles fazem entrevistas por
telefone.

E4: A gente é uma sociedade muito
normativa  [...] Eu fico me
perguntando efetivamente se ¢é
preciso tudo isso e acho que houve

A primeira coisa, nao pode tratar
pesquisa experimental igual a
pesquisa observacional e dentro da
pesquisa observacional vocé também
vai fazer indagacoes. E impossivel
aplicar as mesmas normas do estudo
experimental para os estudos
observacionais. Também é impossivel
aplicar as mesmas normas dos
estudos observacionais com os de
dados secundérios de dominio publico
para as pesquisas observacionais
com dados primarios. A minha opinido
€ que existem alguns exageros. Eu
acho que do ponto de vista ético o
pesquisador tem que se
comprometer, mas a exigéncia do
TCLE é, as vezes, exagerada. Se a
pessoa vai ser entrevistada ela aceita
ou nao ser entrevistada. Por exemplo,
num estudo de opinido, pesquisa
eleitoral ou pesquisa sobre habitos
alimentares, sobre habitos de
consumo, 0s organismos de pesquisa
gue estao envolvidos nisso,
particularmente o IBOPE, por
exemplo, néo faz essa solicitagéo,
inclusive eles fazem entrevistas por
telefone. Quando faz um estudo
observacional, ndo experimental, vocé
apenas toma nota do que existe. Pra
vocé me responder se vocé fuma ou
ndo e quantos cigarros fuma, vocé
tem que fazer um documento desse
tamanho em duas vias. Vocé ja
imaginou se o IBGE coletasse no
censo demografico um documento
desses pra cada pessoa que
respondesse? E eles perguntam tudo,
nao é so se vocé fuma. Coisa do
brasileiro, quer dizer, a lei é
draconiana. Em geral o governo faz
uma coisa draconiana, como essa de
VOCE conversar comigo e eu ter que
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uma  burocratizacdo [...]. Esta
precisando sim amadurecer, pra
desburocratizar, pra questao da ética
na pesquisa nao perder o foco de pra
qué isto veio.

E5: Quando faz um estudo
observacional, ndo experimental, vocé
apenas toma nota do que existe [...].
Pra vocé me responder se vocé fuma
ou ndo e quantos cigarros fuma, vocé
tem que fazer um documento desse
tamanho em duas vias. Vocé ja
imaginou se o IBGE coletasse no
censo demografico um documento
desse pra cada pessoa que
respondesse? E eles perguntam tudo,
nao € so se vocé fuma [...]. Coisa do
brasileiro, quer dizer, a lei é
draconiana [...] Em geral o governo
faz uma coisa draconiana, como essa
de vocé conversar comigo e eu ter
que assinar isso aqui. Pra perguntar
se vocé fuma tem que assinar um
negécio desse tamanho, o que
inviabiliza a pesquisa porque a
pessoa mais receosa diz: “ndo vou
assinar nao”. Como tem acontecido,
tém muitos artigos falando sobre isso,
pedindo para o ministério se adaptar a
situacdo real e ndo as coisas
draconianas que s6 o Dbrasileiro
consegue complicar. [...] A primeira
coisa, ndo pode tratar pesquisa
experimental igual a pesquisa
observacional e dentro da pesquisa
observacional vocé também vai fazer
indagacoes.

assinar isso aqui. Pra perguntar se
vocé fuma tem que assinar um
negocio desse tamanho, o que
inviabiliza a pesquisa porque a
pessoa mais receosa diz: “ndo vou
assinar ndo”. Como tem acontecido,
tém muitos artigos falando sobre isso,
pedindo para o ministério se adaptar a
situacao real e ndo as coisas
draconianas que s0 o brasileiro
consegue complicar. NG6s somos uma
sociedade muito normativa. Eu fico
me perguntando efetivamente se €
preciso tudo isso e acho que houve
uma burocratizacdo. Esta precisando
sim amadurecer, pra desburocratizar,
pra questdo da ética na pesquisa nao
perder o foco de pra qué isto veio.
Eventualmente a gente tem
dificuldade no entendimento dos
comités em relagéo a isso, porém eu
acredito que eles tém uma
importancia fundamental mesmo nos
estudos observacionais. Eu acho que
a necessidade de ter um comité que
zela e protege o lado mais fraco
dessa historia, que sdo os sujeitos
envolvidos na pesquisa, é necessario,
isso € fundamental. Além disso, ndo é
pelo fato do estudo ser observacional
gue os danos que ele pode vir a
provocar ao sujeito sdo nulos ou
minimizados, eles ainda existem.

B — Acho que é preciso tratar coisas diferentes, de maneiras diferentes e ndo

com uma Unica legislacao.

EXPRESSOES-CHAVE

DSC

E5: A Resolugdo antiga tinha um
critério de risco. Como eu trabalho
com epidemiologia, a gente aceita
gque o critério de risco € um bom
critério. Por que nado aplica-lo as
pesquisas?

E6: Deveria ter uma coisa especifica
[..]. Vocé ndo vai fazer uma

A depender da pesquisa, do tipo de
projeto que vocé esta desenvolvendo
deveria ter certa avaliacdo especifica
dos comités de ética. No meu ponto
de vista, talvez tivessem que ter
clausulas especificas, principalmente
agora no Brasil que a gente esta
tendo bases de dados secundarios
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intervencdo, vocé vai simplesmente
observar, ai realmente eu acho que
poderia ter um processo mais
facilitado porque estimularia vocé a
desenvolver os projetos. Facilitaria
muito, sem davida.

E8: A depender da pesquisa, do tipo
de projeto que  vocé  esta
desenvolvendo deveria ter certa
avaliagcdo especifica dos comités de
ética. [...] No meu ponto de vista é
que talvez tivessem que ter clausulas
especificas, principalmente agora no
Brasil que a gente esta tendo bases
de dados secundarios muito boas
para o desenvolvimento de pesquisas.
Bases de dados que eventualmente a
gente precisa utilizar pra fazer
cruzamento de base de dados. E isso,
de certa forma, tem que ser protegido
em relacdo as questdes éticas, da
exposicdo desses sujeitos na hora
gue vocé pega as bases de dados
nominais, mas ao mesmo tempo tem
que faciltar a producdo de
conhecimento a partir dessas bases.
Eu acho que a legislacdo da ética em
pesquisa deveria dar conta dessas
situacbes especificas, a pesquisa
experimental, a pesquisa
observacional com dados primarios,
com dados secundarios, e a pesquisa
no escopo dos processos de
vigilancia e de acdo em saude publica
de forma diferenciada, com um olhar
diferenciado pra eles, buscando um
consenso. Protegendo o0s sujeitos,
mas tratando coisas diferentes, de
maneiras diferentes e ndo com uma
Unica legislacao.

muito boas para o desenvolvimento
de pesquisas. Bases de dados que
eventualmente a gente precisa utilizar
pra fazer cruzamento de base de
dados. E isso, de certa forma, tem
gue ser protegido em relacéo as
guestdes éticas, da exposi¢do desses
sujeitos na hora que vocé pega as
bases de dados nominais, mas ao
mesmo tempo tem que facilitar a
producéo de conhecimento a partir
dessas bases. A Resolucdo antiga
tinha um critério de risco. Como eu
trabalho com epidemiologia, a gente
aceita que o critério de risco € um
bom critério. Por que néo aplica-lo as
pesquisas? Eu acho que a legislacao
da ética em pesquisa deveria dar
conta dessas situacdes especificas,
ou seja, a pesquisa experimental, a
pesquisa observacional com dados
primarios, com dados secundarios e a
pesquisa no escopo dos processos de
vigilancia e de acdo em saude publica
de forma diferenciada, com um olhar
diferenciado pra eles, buscando um
consenso. Protegendo os sujeitos,
mas tratando coisas diferentes, de
maneiras diferentes e ndo com uma
Unica legislacdo. Entdo, deveria ter
uma coisa especifica. Vocé nao vai
fazer uma intervencao, mas
simplesmente observar. Ai,
realmente, eu acho que poderia ter
um processo mais facilitado porque
estimularia o pesquisador a
desenvolver os projetos. Facilitaria
muito, sem davida.

C — Acho que algumas situacbes, como nos estudos em que ha coleta de
material biolégico, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido € necessario.

EXPRESSOES-CHAVE

DSC

E3: Alguns estudos de coorte, em que
a pessoa vai ser acompanhada por
muito tempo, é preciso estar bem
claro de que ela vai ter varias
entrevistas. Nos estudos transversais

Alguns estudos de coorte, em que a
pessoa vai ser acompanhada por
muito tempo, é preciso estar bem
claro de que ela vai ter varias
entrevistas. Nos estudos transversais
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vocé sO faz uma entrevista, um
contato. Nos estudos longitudinais,
particularmente nos estudos de
coorte, vocé tem que ouvir as
pessoas pelo menos dois momentos,
entdo € preciso que ela tenha
aceitacdo. A respeito de inquéritos,
que sao entrevistas realizadas
somente num determinado momento,
para essas eu ndo acho que seja
necessario o TCLE. Porém, j& nos
estudos de coorte, por exemplo, ou
caso-controle, que exigem ja uma
determinada temporalidade de
eventos, vale a pena ter o termo de
consentimento livre e esclarecido. [...]
Eu tenho a impressdo de que deve
existir quando ha coleta de material e
gue esse material vai ser usado com
determinados fins, isso tem que estar
bem claro para a pessoa estar de
acordo ou néo.

E4. Eu vou colher sangue nesse
inquérito? Ai precisa, pois eu estou
invadindo o corpo da pessoa. Mas se
eu s6 vou perguntar pra ela uma série
de coisas, serd que € necessario?
Entdo eu acho que tem uma questao
de amadurecimento.

vocé s6 faz uma entrevista, um
contato. Nos estudos longitudinais,
particularmente nos estudos de
coorte, vocé tem que ouvir as
pessoas pelo menos dois momentos,
entéo é preciso que ela tenha
aceitacao. A respeito de inquéritos,
gue sao entrevistas realizadas
somente num determinado momento,
para essas eu nao acho que seja
necessario o TCLE. Porém, ja nos
estudos de coorte, por exemplo, ou
caso-controle, que exigem ja uma
determinada temporalidade de
eventos, vale a pena ter o termo de
consentimento livre e esclarecido. Eu
tenho a impressao de que o TCLE
deve existir quando ha coleta de
material e que esse material vai ser
usado com determinados fins. Isso
tem que estar bem claro para a
pessoa estar de acordo ou néo.
Entéo, eu vou colher sangue nesse
inquérito? Ai precisa do TCLE, pois
eu estou invadindo o corpo da
pessoa. Mas se eu sO vou perguntar
pra ela uma série de coisas, sera que
€ necessario? Entédo eu acho que tem
uma questao de amadurecimento.

D - Dependendo da escolaridade

da populacdo, eu nao sei se a

obrigatoriedade do TCLE se torna uma questao muito mais burocréatica do que

propriamente ética.

EXPRESSOES-CHAVE

DSC

E2: Entendo que hoje sdo outros
tempos e que, de repente, uma
normatizacdo se faz necessaria. Mas
ao mesmo tempo, quando a gente
esta fazendo um estudo
observacional, eu fico em duvida. Por
exemplo, agora mesmo pra eu ler
esse termo de consentimento eu levei
um tempinho e isso porque eu tenho
um bom nivel de escolaridade.
Lembro-me das primeiras vezes que a
gente tinha que levar o termo de
consentimento para um estudo
populacional [...]. Eu ndo sei se isso
nao se tornava uma questdo muito

Entendo que hoje sao outros tempos
e que, de repente, uma normatizacao
se faz necessaria. Mas ao mesmo
tempo, quando a gente esta fazendo
um estudo observacional, eu fico em
duavida. Por exemplo, agora mesmo
pra eu ler esse termo de
consentimento eu levei um tempinho
e iSso porque eu tenho um bom nivel
de escolaridade. Lembro-me das
primeiras vezes que a gente tinha que
levar o termo de consentimento para
um estudo populacional. Eu néo sei
Se isso nao se tornava uma questao
muito mais burocratica do que
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mais burocratica do que propriamente
ética [...]. As pessoas com alguma
dificuldade pra entender, mas a gente
tinha a questdo de pedir assinatura,
as vezes nem assinatura era, porque
as pessoas analfabetas tinham que
colocar o dedo. Entédo, nesse sentido
€ que eu chamo atencao.

E5: Eu vou fazer uma pesquisa sobre
saber se vocé gosta de chocolate, eu
preciso pedir pra pessoa assinar dois
documentos, sabendo que as
pessoas estdo muito desconfiadas,
ainda mais com essa propaganda
toda de coisas mal feitas, que todo
mundo faz mal feito, vocé pensa que
0 pesquisador também é um vigarista.

E7: Acho que se vocé verbalizar pra
pessoa que vai fazer a pesquisa e a
pessoa autorizar verbalmente, eu
acho gque em algumas situacdes sim,
seria o suficiente. Eu fiz esse inquérito
de saude [...] a gente acabou o campo
em 2011, e houve dificuldade pra
aplicar o termo de consentimento livre
e esclarecido pela compreensédo das
pessoas. Muitos ndo sabiam ler,
entdo a gente tinha que ler para eles,
codificar, mesmo que o termo de

7

consentimento livre é aprovado ja

pelo comitt numa linguagem
acessivel, mesmo assim eles néo
entendiam. Ai  houve algumas

dificuldades pra aplicar pra alguma
parte da populacéo [...]. Eles tinham
medo de assinar. Entdo, as vezes,
vocé ndo estd fazendo nenhum
experimento com o individuo, vocé
estd coletando informagBes porque
vai ter um uso mais no coletivo, pra
planejamento. [...] Légico que isso €&
um processo. Na medida em que a
populacdo for cada vez mais se
envolvendo em pesquisas e também
for tendo um maior nivel de educacao
e informagédo, isso vai aprimorando.
Mas muitas vezes realmente dificulta
na realizacdo do projeto, e ndo ha
qualquer maleficio pra populacdo, ndo
tem coleta de material, ndo tem

propriamente ética. As pessoas tém
alguma dificuldade pra entender. A
gente tinha a questao de pedir
assinatura, as vezes nem assinatura
era, porque as pessoas analfabetas
tinham que colocar o dedo. Entéo,
nesse sentido é que eu chamo
atencdo. Se vocé verbalizar pra
pessoa que vai fazer a pesquisa e a
pessoa autorizar verbalmente, eu
acho que, em algumas situacoes, isso
seria o suficiente. Eu vou fazer uma
pesquisa sobre saber se vocé gosta
de chocolate, eu preciso pedir pra
pessoa assinar dois documentos,
sabendo que as pessoas estao muito
desconfiadas, ainda mais com essa
propaganda toda de coisas mal feitas,
gue todo mundo faz mal feito, vocé
pensa que o pesquisador também é
um vigarista. Participei de um
inquérito de saude que acabou o
campo em 2011 e houve dificuldade
pra aplicar o termo de consentimento
livre e esclarecido pela compreenséo
das pessoas, muitos ndo sabiam ler.
Entdo a gente tinha que ler para eles,
codificar, ainda que o TCLE ja tivesse
sido aprovado pelo comité numa
linguagem acessivel, mesmo assim
eles ndo entendiam. Ai houve
algumas dificuldades pra aplicar pra
alguma parte da populacao. Eles
tinham medo de assinar. Entéo, as
vezes, vocé ndo esta fazendo
nenhum experimento com o individuo,
vocé esta coletando informacdes
porque vai ter um uso mais no
coletivo, pra planejamento. Logico
gue isso é um processo. Na medida
em que a populacao for cada vez
mais se envolvendo em pesquisas e
também for tendo um maior nivel de
educacéao e informagéo, isso vai
aprimorando. Mas muitas vezes
realmente dificulta na realizacdo do
projeto, e ndo ha qualquer maleficio
pra populacao, ndo tem coleta de
material, ndo tem nenhuma exposicéo
do individuo, a pessoa néo esta
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nenhuma exposicdo do individuo, a
pessoa ndo esta sendo submetida ao
experimento, ela esta falando do seu
estado de morbidade pra uma coisa
mais coletiva. Entdo acho que, as
vezes, dificulta um pouco.

sendo submetida ao experimento, ela
esta falando do seu estado de
morbidade pra uma coisa mais
coletiva. Entdo acho que, as vezes, a
obrigatoriedade do TCLE dificulta um
pouco.

E — Acho que em algumas situacdes, o que importa € o pesquisador se
responsabilizar pelo sigilo das informagdes.

EXPRESSOES-CHAVE

DSC

E3: Agora, tem que ter a garantia de
que aqueles dados nao vao ser
usados para outros fins senédo
agueles declarados. Entdo, ndo véao
ser usados nominalmente nos
estudos epidemiolégicos. Eles seriam
usados independentemente da sua
identificagéo. Entéo, tem
comprometimento ético? Tem. Mas
algumas exigéncias me parecem, as
vezes, exageradas, particularmente,
em relacéo ao termo de
consentimento livre e esclarecido.

E5: Vocé vai trabalhar com dados da
internet e tem que pedir autorizacao
ao comité de ética, tem cabimento,
um dado que todo mundo conhece,
esta disponivel, tem cabimento vocé
pedir autorizacdo? Pedir autorizacao
a quem? Ao dono do banco de
dados? E passar no comité de ética,
pra qué? Pra ter mais trabalho e néo
se dedicar aquilo que tem que fazer?

E7: Existem comités de ética que
estdo exigindo o termo de
consentimento livre e esclarecido para
pesquisas em prontuarios, que eu
acho que é complicado. Mesmo as
solicitacbes de bases de dados
informatizadas nominais eu também
acho que poderia ter uma avaliacéo
mais rapida no comité de ética,
porque eu acho que o que importa ai,
€ 0 pesquisador se responsabilizar
pelo sigilo das informacdes. Eu acho
gue deveria ser assim, um ato mais
sumario, ou seja, o pesquisador que
esta solicitando a base nominal, a
base identificada, se responsabiliza,

Existem comités de ética que estdo
exigindo o TCLE para pesquisas em
prontuarios, que eu acho que &
complicado. Mesmo as solicitacfes de
bases de dados informatizadas
nominais poderiam ter uma avaliacao
mais rapida no comité de ética,
porque eu acho que o que importa ali,
€ 0 pesquisador se responsabilizar
pelo sigilo das informacdes. Afinal,
tem que ter a garantia de que aqueles
dados nao vao ser usados para outros
fins sendo aqueles declarados. Entéo,
ndo vao ser usados nominalmente
nos estudos epidemioldgicos. Eles
seriam usados independentemente da
sua identificacdo. Entdo, eu acho que
deveria ser assim, um ato mais
Sumario, ou seja, o pesquisador que
esta solicitando a base nominal, a
base identificada, se responsabiliza,
faz o termo dizendo que esta
responsavel, sem tanta ida e volta, e
tanta exigéncia por parte dos comités.
Entdo, tem comprometimento ético?
Tem. Mas algumas exigéncias me
parecem, as vezes, exageradas,
particularmente, em relagéo ao TCLE.
Vocé vai trabalhar com dados da
internet e tem que pedir autorizacao
ao comité de ética. Um dado que todo
mundo conhece, esta disponivel, tem
cabimento vocé pedir autorizacdo?
Pedir autorizacdo a quem? Ao dono
do banco de dados? E passar no
comité de ética, pra qué? Pra ter mais
trabalho e ndo se dedicar aquilo que
tem que fazer?
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faz o termo dizendo que esta
responsavel, sem tanta ida e volta, e
tanta exigéncia por parte dos comités.
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APENDICE 3 - IAD 2 referente a pergunta C

A - Dificuldade de acesso a dados secundarios de dominio publico.

EXPRESSOES-CHAVE

DSC

E6: A maior dificuldade que a gente
enfrenta € com as instituicées, por
exemplo, no Ministério da Saude, na
Secretaria de Vigilancia, tem umas
normas internas deles, portarias
internas, que dificultam o acesso aos
dados algumas vezes, mas em
contrapartida essa lei nova, de acesso
a informacédo facilitou (...). Falando
por alto, uma das normas do
Ministério é a de que os dados sbé
podem ser liberados depois que
passarem pelo  Secretario de
Vigilancia e que ele autorizar a
divulgacdo. Entdo existe realmente
uma dificuldade la dentro e sédo dados
que sao gerados com dinheiro
publico, com funcionarios publicos,
nao tem nenhum dado confidencial, a
nao ser o nome da pessoa, claro, a
notificacdo € uma forma de quebra de
sigilo, mas é uma coisa que a gente
nao vai trabalhar com o sigilo da
pessoa, vai trabalhar com dado geral,
informacdes clinicas, ndo € o nome
da pessoa.

E5: Eu ja pedi pras pessoas fazendo
projetos pra analisar, pra ter acesso
ao microdado e todos eles foram
recusados. (...) os dados estatisticos
publicos, principalmente em inquéritos
amostrais, séo analisados
superficialmente e publicados e
depois aquilo, se aquilo tiver errado
ou certo aquilo fica em verdade. Vocé
nao vai fazer cruzamentos, porque
vocé ndo tem acesso aquilo. Ai tem
um problema ético de identificacdo
que exigiria um cuidado. Agora eu
jamais consegui recursos pra dados
secundarios, jamais consegui. Mas ta
nas prioridades do Ministério da
Ciéncia e Tecnologia, de vocé
melhorar analise dos dados publicos.

Fazendo projetos, ja tentei ter acesso
ao microdado, mas todos 0s meus
pedidos foram recusados. A maior
dificuldade que a gente enfrenta é
com as instituicdes. Por exemplo, a
Secretaria de Vigilancia do Ministério
da Saude tem normas ou portarias
internas que dificultam o acesso aos
dados. Falando por alto, uma das
normas € a de que os dados sé
podem ser liberados depois da
autorizacdo do Secretario de
Vigilancia. Entéo, existe essa
dificuldade 14 dentro, mas sdo dados
gerados com dinheiro publico, com
funcionarios publicos. Reconheco que
tem um problema ético de
identificag&o que exigiria um cuidado,
mas com excecdo do nome da
pessoa, ndo tem nenhum dado
confidencial. A notificacdo € uma
forma de quebra de sigilo, mas ndo
trabalhamos com o nome da pessoa
e, sim, com o dado geral, informacdes
clinicas. Os dados estatisticos
publicos, principalmente os de
inquéritos amostrais, sdo analisados
superficialmente e publicados.
Depois, se aquilo tiver errado ou
certo, fica como verdade. Vocé nao
vai fazer cruzamentos porque néo tem
acesso aos dados. Jamais consegui
recursos pra dados secundarios, mas
entre as prioridades do Ministério da
Ciéncia e Tecnologia esta a melhoria
da analise dos dados publicos.
Apesar de todas essas dificuldades,
essa lei nova, de acesso a
informacé&o, facilitou.
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B - Utilizacdo de dados provenientes de prontuarios em pesquisa e a

necessidade de retorno ao paciente.

EXPRESSOES-CHAVE

DSC

E8: Eu acho que tém trés grandes
grupos de pesquisa que deveriam ter
normas e procedimentos especificos
pra elas: os estudos experimentais, 0s
estudos observacionais com bases de
dados primarios e o0s estudos
observacionais com bases de dados
secundarios de dominio publico ou
mesmo as restritas, 0s prontuarios
meédicos (...). A gente teve uma
situacdo de uma pesquisa (...) onde a
gente ia revisar prontuarios dos
hospitais em relacdo a Obito evitavel,
Obito hospitalar evitavel, e isso era
numa série histérica de 10 anos. O
Comité exigia que a gente solicitasse
a familia do sujeito o consentimento
informado assinado. A gente entdo
argumentou que isso talvez causasse
mais dano pra essa familia, ter que
recuperar a historia desse sujeito e ter
que discutir a possibilidade desse
Obito ter sido evitavel, do que a gente
apenas utilizar as bases hospitalares,
dos prontuarios (...). Com essa
justificativa o Comité acatou a nossa
solicitagéo de isencao de
consentimento informado da familia e
a gente poOde ter acesso aos
prontuarios sem ter essa
necessidade.

E7: Uma coisa que eu acho que nao
deveria acontecer é quando vocé
trabalha com dados secundarios, por
exemplo, de prontuarios. Alguns
comités de ética estdo exigindo
retornar ao paciente, porque O
paciente seria 0 dono da informacéo,
o dono do seu prontuario, e tem que
dar o seu consentimento. (...) eu acho
gue isso sO esta inviabilizando muito
as pesquisas porgue (...) a gente nao
consegue mais localizar esses
processos, nem por telefone, ao
mesmo tempo fica muito complicado
para o0 paciente também por um
telefonema, por alguma coisa assim,

Uma coisa que eu acho que nao
deveria acontecer € quando vocé
trabalha com dados secundarios, por
exemplo, de prontuérios. Alguns
comités de ética estdo exigindo
retornar ao paciente, porque ele seria
0 dono da informacéo, do seu
prontuario e tem que dar o seu
consentimento. Existem trés grandes
grupos de pesquisa que deveriam ter
normas e procedimentos especificos
pra elas: os estudos experimentais, 0s
estudos observacionais com bases de
dados primarios e os estudos
observacionais com bases de dados
secundarios de dominio publico ou,
ainda, as restritas, como 0s
prontuarios médicos. Em uma
pesquisa, a gente ia revisar
prontuarios dos hospitais em relacao
ao Obito hospitalar evitavel. Era uma
seérie historica de 10 anos. O comité
de ética exigia que a gente solicitasse
a familia do sujeito o consentimento
informado assinado. Argumentamos
gue, talvez, recuperar a histéria desse
sujeito e discutir a possibilidade desse
oObito ter sido evitavel, causasse mais
danos a familia do que se
utilizdssemos as bases hospitalares.
Com essa justificativa o Comité
acatou a nossa solicitacao de isencgao
de consentimento informado da
familia e tivemos acesso aos
prontuarios. Além disso, fica muito
complicado para o paciente entender
por um telefonema essa necessidade
de se consultar o prontuario.
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entender essa necessidade de se
consultar o prontuério (...).

C - Etica em pesquisa nas agbes de vigilancia em satde.

EXPRESSOES-CHAVE

DSC

E8: Tem outro ponto (...) ndo esta
muito claro na legislacdo, que sé&o as
pesquisas vinculadas a vigilancia, a
rotina da vigilancia em saude. Entao
vocé eventualmente faz coleta de
dados, produz conhecimento, produz
informacédo, eventualmente publica
dados sobre isso, s6 que no escopo
da vigilancia (...). No escopo da
vigilancia a gente precisa de forma
continua t4 fazendo essa coleta de
dados, e ai eu também acho que deve
ter um olhar especial da questdo ética
porque a gente t& num contexto de
gque a nao realizacdo pode impedir
uma acdo de saude publica relevante
pra comunidade. A dificuldade de
obter de forma rotineira esses
consentimentos seria bem complexa.
Entdo eu acho que também quando a
coleta de dados é feita no escopo da
rotina dos servicos, isso também
deveria ter um olhar especial, uma
legislacdo especifica que regulasse,
protegendo o sujeito, mas ao mesmo
tempo facilitando a possibilidade da
coleta mais agil.

Tem outro ponto que ndo esta muito
claro na legislacéo, que sao as
pesquisas vinculadas a rotina da
vigilancia em saude. Vocé faz coleta
de dados, produz conhecimento,
informacé&o e eventualmente publica
dados sobre isso, s6 que no escopo
da vigilancia. Na vigilancia, a gente
precisa fazer coleta de dados de
forma continua. Ai eu acho que deve
ter um olhar especial da questao ética
porgque estamos num contexto de que
a néo realizacao pode impedir uma
acao de saude publica relevante pra
comunidade. A dificuldade de obter o
consentimento informado de forma
rotineira seria bem complexa. Entéo,
guando a coleta de dados é feita no
escopo da rotina dos servigos, deveria
ter uma legislacéo especifica que
regulasse, protegendo o sujeito, mas
ao mesmo tempo facilitando a coleta
mais agil.
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APENDICE 4 — IAD 2 referente a pergunta D

A - Nao, € inviavel, pois eu acho que o comité ndo tem na sua formacéo, na
sua composicao, 0s requisitos necessarios pra avaliar mérito.

EXPRESSOES-CHAVE

DSC

E5: N&o, é inviavel. [...] Eu vi que o
pessoal e absolutamente
despreparado para método. Quer
dizer, ndo é despreparado totalmente,
tem uma tintura e ndo consegue
avaliar se o objetivo bate com o
método. [...] Agora, nos que eu
trabalhei ninguém era preparado,
parece que 0 pesquisador ndo quer
trabalhar mais em comité de ética. [...]
E um sistema um pouco, nesse
sentido, cadtico. Eu acho que é
fundamental ter, mas tem que
funcionar melhor. [...] As pessoas que
eu conheco, que sao muito
interessadas, nao querem participar
de comité de ética. Entdo, sO entra
quem esta iniciando, o coordenador
comeca a ser iniciante, o vice €
iniciante, o outro é iniciante. Ou entéo
se vocé ganha um pagamento pra
isso. [...] Entdo as pessoas querem
participar e as vezes gostam de
participar e aprendem com isso,
porque € um local de aprendizagem
muito bom.

E8: Eu acho que o comité ndo tem na
sua formacgao, na sua composicao, 0s
requisitos necessarios pra avaliar
mérito de todas as pesquisas que sao
submetidas a ele. [...] E um impasse
porque eu tendo a pensar que nao é
escopo do comité avaliar mérito
porque sendo Vocé teria que ter
consultores de todas as areas
especificas.

N&o, € inviavel. Pela minha
experiéncia, o pessoal é
absolutamente despreparado para
método. Quer dizer, ndo é
despreparado totalmente, tem uma
tintura, mas ndo consegue avaliar se
0 objetivo bate com o método. Eu
acho que o comité ndo tem na sua
formagédo, na sua composi¢ao, 0s
requisitos necessarios pra avaliar
meérito de todas as pesquisas que sao
submetidas a ele. E um impasse
porque eu tendo a pensar que nao é
escopo do comité avaliar mérito
porque sendo voce teria que ter
consultores de todas as areas
especificas. Ninguém era preparado
nos CEP que eu trabalhei. Parece que
0 pesquisador nao quer trabalhar
mais em comité de ética. E um
sistema um pouco, nesse sentido,
cadtico. Eu acho que é fundamental
ter, mas tem que funcionar melhor. As
pessoas que eu conheco, que sédo
muito interessadas, ndo querem
participar de comité de ética. Entéo,
s6 entra quem estd iniciando, o
coordenador comeca sendo iniciante,
0 vice € iniciante, o0 outro € iniciante.
Ou entéo se vocé ganha um
pagamento pra isso. Entdo as
pessoas querem participar, as vezes
gostam de participar e aprendem com
isso, porgue € um local de
aprendizagem muito bom.

B - Sou contrario a avaliagdo de mérito, salvo quando vai dar um problema na

guestao ética.

EXPRESSOES-CHAVE

DSC

By

E6: Eu sou contrario a avaliacdo de
mérito. E claro, assim, se a questao
da qualidade do projeto estiver tendo

Eu sou contrario a avaliacao de
mérito. E claro, assim, se a questao
da qualidade do projeto estiver tendo
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algum impacto nas questdes éticas.
Ai eu acho que é obrigacdo, mas
geralmente ndo é isso o0 que
acontece. [...] Acho que deviam
avaliar s6 a questdo ética, salvo
gquando vai dar um problema na
questao ética.

E7: Eu acho que o mérito da pergunta
de pesquisa sim, porque € uma
questdo ética. [...] 0 que eu acho que
realmente os comités ndo deveriam
fazer era ficar indo e vindo por
inimeras questbes metodologicas.
[...] na epidemiologia é aquela ida e
vinda. E a pergunta da amostragem?
E a pergunta do tipo de desenho?
Ainda mais na epidemiologia que, as
vezes, 12 epidemiologias nao
concordam sobre o tipo de estudo. [...]
imagina ainda isso sendo submetido
ao comité que nao € exatamente de
epidemiologistas. Ai fica voltando por
causa do tipo de estudo, por causa de
um namero, por causa de um tipo de
analise, por causa de software. Eles
ficam entrando na guestao
metodoldgica e eu acho que nao é
esse 0 papel. Acho que o papel do
comité € realmente ver a questdo
ética mesmo, pura, da beneficéncia,
ndo maleficncia do mérito da
pergunta. [...] As vezes volta mais de
uma vez pra gente responder uma
questdo meramente metodoldgica.
Sera que esse é realmente o papel
dos comités? Eu ndo sei.

E8: Uma pesquisa sem mérito
cientifico é, a principio, ndo ética,
porque vai demandar um esfor¢co do
sujeito, vai demandar tempo deles e
vali, eventualmente, produzir
informacdes pouco U(teis ou nao
validas. [...] eu acho que questbes
grosseiras de mérito devem ser
barradas pelo comité, mas ele vai
esbarrar nessa questao da
competéncia técnica. [...] eu tendo a
pensar que ndo, que ele deveria se
ater a questdes de méritos grosseiras
gue pudessem estar muito claramente

algum impacto nas questdes éticas.
Uma pesquisa sem mérito cientifico €,
a principio, nao ética, porque vai
demandar um esforgo do sujeito, vai
demandar tempo deles e vali,
eventualmente, produzir informacdes
pouco Uteis ou ndo validas. Por
exemplo, eu acho que o mérito da
pergunta de pesquisa sim, porque €
uma questao ética. Ai eu acho que é
obrigacdo, mas geralmente néo é isso
0 que acontece. O que eu acho que
realmente os comités ndo deveriam
fazer era ficar indo e vindo por
inUmeras questdes metodoldgicas. Na
epidemiologia € aquela ida e vinda. E
a pergunta da amostragem? E a
pergunta do tipo de desenho? Ainda
mais na epidemiologia que, as vezes,
12 epidemiologias ndo concordam
sobre o tipo de estudo. Imagina ainda
iIsso sendo submetido ao comité que
ndo é exatamente de
epidemiologistas. Ai fica voltando por
causa do tipo de estudo, por causa de
um numero, por causa de um tipo de
analise, por causa de software. Eles
ficam entrando na questéo
metodoldgica e eu acho que néo é
esse o0 papel. Acho que o papel do
comité é realmente ver a questao
ética mesmo, pura, da beneficéncia,
ndo maleficéncia do mérito da
pergunta. As vezes volta mais de uma
vez pra gente responder uma questao
meramente metodoldgica. Sera que
esse € realmente o papel dos
comités? Eu néo sei. Entéo, eu acho
gue questdes grosseiras de mérito
devem ser barradas pelo comité, mas
ele vai esbarrar na questdo da
competéncia técnica. Eu tendo a
pensar que o CEP deveria se ater a
guestdes de méritos grosseiras que
pudessem estar muito claramente
postas num determinado estudo, mas
avaliar realmente as questbes que
dizem respeito aos principios éticos.
Enfim, acho que deviam avaliar s6 a
guestao ética, salvo quando vai dar
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postas num determinado estudo, mas
avaliar realmente as questdes que
dizem respeito aos principios éticos.

um problema na questéao ética.

C - Tem lugares que ja estédo resolvendo esse problema com a criacdo de um

comité metodologico.

EXPRESSOES-CHAVE

DSC

E3: Tem lugares que ja estao
resolvendo esse problema. Antes de o
projeto passar pelo comité de ética,
ele passa por um grupo de
pesquisadores da instituicAo que
avaliam a adequacdo metodoldgica
do trabalho. [...] Entdo, por exemplo,
quando ele chega ao comité de ética,
ja chega com adequacao
metodoldgica. [...] N&o é pra rejeitar o
projeto ou aceitar. [...] Pra verificar se
O projeto tem wuma adequacéo
metodoldgica para aquilo que o autor
quer. Por exemplo, eu vou avaliar
risco [...] e eu ndo tenho um estudo
analitico, eu tenho um estudo
descritivo, como € que eu vou avaliar
isso? Vai perder tempo, vai incluir
pessoas e nao vai chegar a concluséo
que esta querendo. Entdo, a minha
sugestdo € que exista nas instituicoes
que fazem pesquisa, um grupo que
antecede a ida para o comité de ética,
que contribua com os pesquisadores
para verificar a adequacao
metodoldgica daquele trabalho. Sao
dois niveis de submissdo. Agora,
onde nao existe isso? Vem pro
Comité de Etica. Ai é preciso que haja
pessoas no comité de ética que facam
essa avaliacdo. [...] Envolve aspectos
éticos, eu vou perder tempo, gastar
dinheiro, envolver pessoas e ndo vou
chegar ao objetivo que eu estou me
propondo. [...] E tdo educativo para o
pesquisador, principalmente os mais
jovens, que exista um grupo de
pessoas mais experientes que
contribuam com o trabalho, com ele,
com o pesquisador. [...] Eu ndo vejo
com o ponto de vista de retardar a
aprovacao.

Tem lugares que ja estdo resolvendo
esse problema. Antes de o projeto
passar pelo comité de ética, ele passa
por um grupo de pesquisadores da
instituicdo que avaliam a adequacao
metodoldgica do trabalho. Entéo, o
projeto ja chega ao comité de ética
com adequacao metodoldgica. O
objetivo nao é rejeitar o projeto ou
aceitar, mas verificar se o projeto tem
uma adequacao metodoldgica para
aquilo que o autor quer. Por exemplo,
eu vou avaliar risco e eu nao tenho
um estudo analitico, mas um estudo
descritivo. Como é que eu vou avaliar
isso? Vai perder tempo, vai incluir
pessoas e ndo vai chegar a conclusao
gue esta querendo. Entédo, a minha
sugestdo é que exista nas instituicoes
gue fazem pesquisa, um grupo que
antecede a ida para o comité de ética,
gue contribua com os pesquisadores
para verificar a adequacgao
metodoldgica daquele trabalho. Sao
dois niveis de submisséo. Isso é
importante porque vocé vé publicado
na revista brasileira, que o método
ndo bate com o objetivo, aquele
método ndo vai responder aquele
objetivo. Quer dizer, ndo vale a pena
fazer aquela pesquisa. Vocé recebe
dinheiro publico e vai fazer uma coisa
gue nao esclarece nada, s6 confunde.
E isso envolve aspectos éticos porque
eu vou perder tempo, gastar dinheiro,
envolver pessoas e ndo vou chegar
ao objetivo que eu estou me
propondo. Esses trabalhos chegam a
conclusao, daquilo que ja se sabe,
porque se eles chegam ao contrério,
n&o publica. E ético fazer uma
pesquisa que néo vai gerar resultado?
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E5: Entdo vocé vé publicado na
revista brasileira, que o método nao
bate com o objetivo, aquele método
nao vai responder aquele objetivo.
Quer dizer, ndo vale a pena fazer
aguela pesquisa. [...] Vocé recebe
dinheiro publico e vai fazer uma coisa
que nao esclarece nada, s6 confunde.
[...] Esses trabalhos chegam a
conclusdo, daquilo que ja se sabe,
porque se eles chegam ao contrario,
ndo publica. [...] E ético fazer uma
pesquisa que nao vai gerar resultado?
[...] As coisas que devem avancgar o
conhecimento devem ser aprovadas,
e as coisas que nao avancam O
conhecimento, ndo restam duvidas.
Tem um tipo de pesquisa que é pra
validar o conhecimento. Ela ¢é
importante até certo ponto, 150
pesquisas sobre 0 mesmo assunto, a
151 n&o vale a pena ser feita. [...] Ou,
entdo, ter um comité metodoldgico.

As coisas que devem avancgar o
conhecimento devem ser aprovadas,
e as coisas que nao avangam o
conhecimento, ndo restam duvidas.
Tem um tipo de pesquisa que € pra
validar o conhecimento. Ela é
importante até certo ponto, 150
pesquisas sobre 0 mesmo assunto, a
151 néo vale a pena ser feita. Caso
nao exista esse comité metodoldgico,
€ preciso que haja pessoas no comité
de ética que facam essa avaliacdo. E
tdo educativo para o pesquisador,
principalmente os mais jovens, que
exista um grupo de pessoas mais
experientes que contribuam com o
trabalho, com ele, com o pesquisador.
Eu ndo vejo com o ponto de vista de
retardar a aprovacéao.
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APENDICE 5 — IAD 2 referente a pergunta E

A - Pesquisa financiada com dinheiro publico deve servir para pautar politicas

publicas.

EXPRESSOES-CHAVE

DSC

E2: Quando pensarmos na questao
bioética, temos que pensar em para
que serve essa pesquisa que estamos
nos propondo a fazer, se €& uma
pesquisa que tem uma funcado, que
tem uma utlidade, que vai dar um
retorno para aquela populacdo que
participa. (...) Tem que ter esse
compromisso, tanto de orientador,
como de aluno, de devolver para a
populacdo, pensando que essas
nossas pesquisas devem ter um
compromisso ndo s6 com a ciéncia,
mas também um compromisso com a
sociedade onde essa pesquisa esta
sendo conduzida.

E4: O meu maior desejo é que a
pesquisa que o poder publico esta
financiando sirva para pautar politicas
em cima de dados concretos da
realidade brasileira, mais do que a
publicacéo seria isso e depois claro, a
apropriacao dos dados pela
populacao.

E6: Eu, particularmente, vejo que a
pesquisa epidemiolégica tem que
gerar alguma modificacdo na visao ou
nas condutas que séo urgentes. Acho
que tem que ter essa preocupacéo, a
pesquisa tem que ter um fim util. A
gente detecta um problema, a gente
tenta responder esse problema para
poder ajudar uma politica ou uma
pratica que esteja sendo adotada pela
saude publica. A demanda vem das
qguestdes do servigo, a gente vé uma
necessidade, discute e ai tenta trazer
uma resposta com um embasamento
cientifico para isso.

A pesquisa epidemioldgica tem que
gerar alguma modificacdo na visao ou
nas condutas que sdo urgentes.
Quando pensarmos na questao
bioética, temos que pensar na
finalidade da pesquisa que estamos
nos propondo a fazer, se € uma
pesquisa que tem uma funcéo, que
tem uma utilidade, que vai dar um
retorno para aquela populacdo que
participa. Tem que ter esse
compromisso, tanto do orientador
como do aluno, de devolver para a
populacao. Isso equivale a afirmar
gue nossas pesquisas devem ter um
compromisso nao sé com a ciéncia,
mas também com a sociedade onde
essa pesquisa esta sendo conduzida.
A gente detecta um problema e tenta
respondé-lo para poder ajudar uma
politica ou uma pratica que esteja
sendo adotada pela saude publica.
Desse modo, a demanda vem das
guestdes do servico, a gente vé uma
necessidade, discute e tenta trazer
uma resposta com um embasamento
cientifico para isso. A pesquisa que 0
poder publico esta financiando deve
servir primeiramente para pautar
politicas em cima de dados concretos
da realidade brasileira e depois, a
apropriacao dos dados pela
populacao.

B - Pesquisa financiada com dinheiro publico tem que ser publicada.

EXPRESSOES-CHAVE

DSC

E3: (..) mesmo se vocé encontrar

A pesquisa € para dar conhecimento
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dados, resultados negativos, vocé tem
gue publicar, tem que divulgar, porque
ha um viés de publicacdo que sO
publicam artigos com resultados bons.

E5: Eu acho que a pesquisa é pra dar
conhecimento e o conhecimento ser
utilizavel. Entdo pesquisa que recebe
dinheiro publico tem que ser
publicada, seja o resultado positivo ou
negativo. Se vocé ndo tem um artigo,
vocé ndo realizou uma pesquisa,
mesmo se vocé faz um mestrado, se
vocé ndo publicou, vocé jogou
dinheiro fora, porque o dinheiro é
publico e ninguém |é tese, nem
doutorado. Nem as pessoas da banca
leem mais. Se ele recebeu dinheiro
publico, fez uma dissertacdo e nao
publicou o resultado, para o publico
em geral, para outras pessoas, ele
estda falhando. E uma ética de
comportamento. Eu ndo sei como é
gue isso pode ser punido.

E7: Bom, eu acho que esse acesso
deveria ser cada vez mais livre, cada
vez mais aberto, especialmente
guando ela esta lidando com recursos
que sdo publicos. Eu me incomodo
muito de muitas pesquisas no pais
financiadas que ndo chegam aonde
tem gque chegar, ndo chega ao gestor,
ndo chega ao usuario, ndo chega a
populacdo, quer dizer, fica muito no
ambito académico sem que dali tenha
alguma consequéncia no ponto de
vista de ter uma maior difusédo, e foi
com o dinheiro publico. (...) € uma
obrigacao ética retornar isso ao gestor
e a populacédo, que podem fazer uso
da informacdo.

e o0 conhecimento ser utilizavel.
Pesquisa que recebe dinheiro publico
tem que ser publicada, seja o
resultado positivo ou negativo. Se
vOCé ndo tem um artigo, vocé nao
realizou uma pesquisa. Ainda que
tenha feito um mestrado, se vocé nao
publicou, jogou dinheiro fora, porque o
dinheiro € publico e ninguém |é tese.
Na verdade, nem as pessoas da
banca leem mais. Se o aluno recebeu
dinheiro publico, fez uma dissertacao
e nao publicou o resultado, ele esta
falhando. E uma ética de
comportamento. Entdo, mesmo se
vocé encontrar resultados negativos,
vocé tem que publicar, porque hd um
viés de publicacdo onde s6 se
publicam artigos com resultados bons.
E uma obrigac&o ética retornar isso
ao gestor e a populacao, que podem
fazer uso da informacédo. O acesso
deveria ser cada vez mais livre.
Muitas pesquisas no pais financiadas
nao chegam aonde tem que chegar,
ou seja, ao gestor, ao usuario, a
populacao, quer dizer, fica muito no
ambito académico sem que dali tenha
alguma consequéncia, no ponto de
vista de ter uma maior difuséo.

C - Revelar iniquidades e melhorar
cientifica.

a qualidade de vida com evidéncia

EXPRESSOES-CHAVE

DSC

E3: A mortalidade no Brasil ndo esta
distribuida de forma homogénea, ela
apresenta diferengcas muito grandes
(...) existem iniquidades em relacdo a
mortalidade infantil, a mortalidade

A mortalidade no Brasil ndo esta
distribuida de forma homogénea,
existem iniquidades em relacéo a
mortalidade infantil, a mortalidade
materna e em relacdo a mortalidade
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materna e existem iniquidades em
relagao a mortalidade por
determinados agravos. Eu acho que
um dos usos da epidemiologia €
revelar iniquidades ou desigualdades.
Isso é uma funcdo da epidemiologia
que hoje €& muito valorizada,
particularmente nos trabalhos com a
epidemiologia  social, onde o0s
determinantes das doencas e dos
agravos nado sao exclusivamente
considerados de natureza biologica.
Por exemplo, quem é que adoece por
doencgas tropicais, num pais tropical?

Ndo sado todas as pessoas. Sao
algumas pessoas. Por exemplo,
malaria, esquistossomose, chagas,

febre amarela, elas tém um perfil
socioeconémico muito mais do que
um perfil geografico. Elas incidem
mais nos trépicos ou na regido
subtropical, mas ela afeta muito mais
pessoas com determinados perfis
socioecondmicos.

El: Contribuir na melhora da
qualidade de vida da populacdo com
evidéncia cientifica.

por determinados agravos. Um dos
usos da epidemiologia € revelar
iniquidades ou desigualdades. Essa
funcdo hoje é muito valorizada,
particularmente nos trabalhos com a
epidemiologia social, onde os
determinantes das doencas e dos
agravos nao sao exclusivamente
considerados de natureza biologica.
Por exemplo, quem é que adoece por
doencas tropicais, num pais tropical?
N&o sdo todas as pessoas, mas
apenas algumas. Por exempilo,
malaria, esquistossomose, chagas,
febre amarela, elas tém um perfil
socioeconémico muito mais do que
um perfil geografico. Elas incidem
mais nos tropicos ou na regiao
subtropical, mas elas afetam muito
mais pessoas com determinados
perfis socioecondmicos. Desse modo,
a pesquisa epidemiolégica deve
contribuir na melhora da qualidade de
vida da populacédo com evidéncia
cientifica.




