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capitulo 13

Ftica em Ensino e Pesquisa
Medica (TCLE e CEPS)

CELSON VINIcIUS MARQUES DA SiLva Lima

JHON VICTOR SILVA DOS SANTOS

Ao longo da histéria, a organizagao e a evolugéo cientifica nao estiveram pautadas
por um puro e simples processo de acimulo de conhecimentos. O progresso
cientifico, na verdade, esteve, muitas vezes, atrelado a violagdo do que hoje co-
nhecemos como ética (AMORIM, 2019).

A ética, desde a sua concepgao, versa sobre a reflexdo quanto a vida pratica e
isso implica dizer que a acdo ética é consequéncia de uma escolha pensada que
pressupde uma justificativa (SANTOS, 2021). A ética ¢, portanto, “base essencial
do nosso agir ético-comportamental quer enquanto pessoas, quer enquanto pro-
fissionais, quer enquanto investigadores [...]” (PEDRO, 2014).

Nesse contexto, os debates que envolvem preceitos éticos assumem, atualmen-
te, protagonismo no meio cientifico, tendo em vista a sua importancia diante de
uma realidade que lida, a0 mesmo tempo, com um significativo avang¢o tecno-
cientifico e com um conjunto de injusticas e desigualdades (AMORIM, 2019). No
entanto, como dito anteriormente, no decorrer dos séculos, ocorreram diversos
casos de excessos, irregularidades e desmandos em pesquisas com seres humanos
que devem sempre ser lembrados para que essas mesmas narrativas sirvam de
reflexdo, para que nao sejam apagadas e, principalmente, para que nao sejam
repetidas (ARAUJO, 2012).

Os experimentos médicos realizados por pesquisadores japoneses durante a
ocupagdo japonesa na China é uma dessas narrativas historicas que marcaram a
trajetoria da ética nas pesquisas cientificas - mesmo que tenham menor visibili-
dade na literatura biomédica. Entre 1937 e 1945, prisioneiros de guerra e inte-
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grantes da sociedade civil foram submetidos a experimentos médicos que incluiam
vivissec¢ao, infec¢ao proposital, exposi¢ao ao frio e exposicao a radiagdo. Esses
crimes foram atribuidos a uma unidade militar especial — a Unidade 731 - que
foi fundada para cumprir tal objetivo (ALBUQUERQUE, 2013; AZEVEDO;
COHEN; CARDOSO, 2020).

Enquanto os crimes executados durante a ocupagao japonesa na China sdo
menos recordados, as narrativas histdricas que envolvem as atrocidades incenti-
vadas e permitidas durante o periodo nazista contra judeus, ciganos, homosse-
xuais, ativistas politicos, pessoas com deficiéncia e outras minorias tém maior
repercussido (GRECO; WELSH, 2016). Nesse periodo, os campos de concentragao
foram auténticos laboratorios de experimentacio cientifica em humanos e se
tornaram a base de um genocidio. A partir da adogdo de doutrinas racistas e
eugénicas, os médicos nazistas conduziram experimentos que nao tinham limites
morais, como o sacrificio de vidas humanas para conhecer a tolerdncia a condi¢des
extremas (hipotermia, déficit de oxigénio e inje¢ao massiva de germes patogéni-
cos entre outros). Além disso, também foram utilizados programas de esteriliza-
¢do forcada e eutanasia. Esses crimes foram revelados no julgamento de Nurem-
berg e representaram uma cisdo quanto ao entendimento do que deveria ser a
acdo ética em pesquisas cientificas, culminando no Cédigo de Nuremberg
(KOTTOW, 2008; ARAUJO, 2012; GRECO; WELSH, 2016). O Cédigo de Nu-
remberg, porém, nao teve o efeito pratico desejado, pois muitos pesquisadores
mostraram-se relutantes quanto a sua incorporac¢io, como também muitas pes-
quisas que transgrediam os padrdes éticos continuaram a ser desenvolvidas
mesmo apos o seu surgimento (ALBUQUERQUE, 2013). Devido a essa pouca
influéncia do Cédigo, surgiu, em 1964, a Declaragao de Helsinque, um conjunto
de principios éticos que pautavam as pesquisas médicas envolvendo seres huma-
nos, incluindo dados e materiais identificaveis (ARAUJO, 2012).

O caso de Tuskegee é outro classico exemplo de pesquisa abusiva e criminosa.
Financiado pelo Servigo de Satde Publica dos Estados Unidos, entre os anos de
1932 e 1972, a pesquisa tinha o objetivo de estudar a evolug¢do natural da sifilis.
Foram selecionados 600 homens negros: 400 deles eram portadores de sifilis e
pertencentes ao grupo experimental; os outros 200 participantes nao tinham si-
filis e faziam parte do grupo controle (ARAUJO, 2012). Inicialmente, a pesquisa
foi realizada sem nenhum tratamento, visto que, a época, nao existia tratamento
que modificasse o curso natural dessa doen¢a. Com o advento, na década de 1940,
da penicilina, medicamento com notério valor terapéutico para o tratamento de
sifilis, era esperado que a agdo ética se sobrepusesse a metodologia da pesquisa e
fosse, assim, ofertado o tratamento adequado para os voluntarios a ponto de curar
a sifilis e reduzir suas complicagdes. Contudo, a pesquisa prosseguiu sem que o
protocolo fosse modificado, o que significa dizer que os homens que participavam
dela continuaram sem tratamento. O estudo de sifilis de Tuskegee foi interrom-
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pido apenas em 1972, apds a exposi¢ao do fato por funciondrios do préprio
Servigo de Satde Publica em conjunto com a imprensa (KOTTOW, 2008; ARAU-
JO, 2012; ALBUQUERQUE, 2013). Esse caso expds a fragilidade da Declaragao
de Helsinque, levando a ampliagdo do debate sobre pesquisas envolvendo seres
humanos, resultando, em 1978, no Relatorio de Belmont, que apresentou os trés
principios éticos basilares no ambito da pesquisa envolvendo seres humanos:
principio do respeito as pessoas, principio da beneficéncia e principio da justica
(ALBUQUERQUE, 2013).

O Relatdrio Belmont teve suas ideias, posteriormente, sistematizadas e apro-
fundadas na obra Principios de ética biomédica, de Tom Beauchamp e James
Childress. A ética em pesquisa passou, a partir de entio, a ser principialista, ou
seja, fundamentada na analise da autonomia do sujeito da pesquisa e dos bene-
ficios e riscos advindos do experimento (ALBUQUERQUE, 2013).

No Brasil, o principialismo é o modelo bioético mais adotado e exerce grande
influéncia sobre pesquisadores da area da saude, sendo referéncia ética nas pes-
quisas vinculadas ao Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e 8 Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (Conep), que formam o Sistema CEP/Conep, um reconhe-
cido sistema criado pela Resolugdo CNS 196/96 que avalia as pesquisas que en-
volvem seres humanos (SOUZA, 2013; FIGUEIREDO, 2018; AMORIM, 2019).

Conforme a Resolugio 466/2012, os Comités de Etica em Pesquisa sdo cole-
giados interdisciplinares independentes e de relevancia publica, criados para
defender a integridade e dignidade dos participantes da pesquisa e para auxiliar
no desenvolvimento de pesquisas dentro de padrdes éticos. As instituigoes que
realizam pesquisa envolvendo seres humanos podem construir um comité de
ética em pesquisa. Se a institui¢do proponente ndo tiver um CEP, a Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa serd responsavel pela indicagio de um CEP para
analise da pesquisa (BRASIL, 2012).

A organizagao dos CEPs é competéncia da instituigdo criadora e deve seguir
as normas da Resolugdo em vigor. Os comités sempre terdo carater multi e inter-
disciplinar, mais da metade dos membros ndo devem ser da mesma categoria
profissional e deve haver, a0 menos, um membro da sociedade como represen-
tante dos usudrios da instituigdo. Sdo atribui¢oes do CEP: avaliar os protocolos
de pesquisa envolvendo seres humanos, desempenhar papel consultivo e educa-
tivo sobre questdes éticas e elaborar seu regimento interno (BRASIL, 2012).

A submissdo de projetos de pesquisa ao Comité de Etica em Pesquisa ¢é feita
através da Plataforma Brasil, que é a base nacional unificada de registros de pes-
quisas envolvendo seres humanos para o sistema CEP/Conep. Através da plata-
forma, é possivel acompanhar as pesquisas desde a sua submissao até a aprovagao
pelo CEP e pela Conep, além de tornar o processo de submissdo e apreciagao
ética dos projetos de pesquisa mais seguros, rapidos e confiaveis. Todas as pes-
quisas que envolvem seres humanos devem ser submetidas ao CEP, independen-
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te de ser um trabalho de conclusdo de curso ou de doutorado. Enquanto as pes-
quisas de revisdo bibliografica que tratem apenas de dados publicos, ou que sejam
aplicadas em redes sociais ndo precisam ser submetidas ao comité (BATISTA;
ANDRADE; LAURENTINO, 2012).

Os documentos necessarios para analise do projeto que devem ser anexados
na Plataforma Brasil incluem: folha de rosto, projeto de pesquisa, Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido (TCLE), autorizag¢do da instituiciao e questionarios/
roteiros de coleta de dados (BATISTA; ANDRADE; LAURENTINO, 2012). Em
relagdo ao TCLE, é um documento no qual os participantes conhecem os detalhes
da pesquisa e seus direitos e expressam sua intenc¢ao voluntaria em participar ou
nao desta. O TCLE busca respeitar os principios éticos de dignidade, liberdade e
autonomia do ser humano, objetivando obter a manifestacédo livre e esclarecida
da pessoa que esta sendo convidada a participar da pesquisa. O pesquisador é
responsavel pela elaboragao do termo, o qual deve conter uma linguagem acessi-
vel e deve ser aprovado pelo CEP (BRASIL, 2012).

Existem situacdes em que é possivel dispensar o TCLE: quando ha riscos a
privacidade e confidencialidade do participante; quando ha riscos para a forma-
¢do de relagdo de confianga entre pesquisador e participante; em pesquisas en-
volvendo o uso de prontudrios com impossibilidade de acesso ao participantes
para autorizagao e nas pesquisas que nao permitem a identificagdo do participan-
te ou seu rastreamento (BRASIL, 2016). Nesses casos, o pesquisador deve justi-
ficar os motivos da nao aplicagdo do TCLE e solicitar sua dispensa ao CEP (BA-
TISTA; ANDRADE; LAURENTINO, 2012).

Apds a submissdao do projeto, os membros do CEP realizam a analise e, em
seguida, elaboram um parecer consubstanciado que define o projeto como apro-
vado, aprovado com recomendagdes, pendente ou nao aprovado (BATISTA;
ANDRADE; LAURENTINO, 2012).
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