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Resumo

O tema da ética em pesquisa faz parte da agenda cientifica em distintos campos do conhecimento. A diversidade
dos aspectos envolvidos demonstra a complexidade dos dilemas que emergem nesse cendrio. Este texto direciona
especial atengdo a quatro pontos que merecem reflexdo, seja no contexto internacional, seja no nacional: o vinculo
existente entre método e ética em pesquisas, o processo de treinamento e capacitacdo de jovens cientistas, a defesa
de um iinico standard para a realizagdo de pesquisas colaborativas internacionais e a proposta de revisao do atual
texto da Declaragio de Helsinque. A andlise desses pontos permite verificar que houve avangos significativos nesse
campo, porém a constante tentativa de flexibilizar os requisitos éticos utilizados para nortear a pratica cientifica
pode ocasionar um retrocesso que terd sérias consequiéncias para os participantes dos estudos. O Brasil ¢ um pais
privilegiado, pois o sistema brasileiro de revisio ética das pesquisas — o Sistema CEP/Conep — estd vinculado ao con-
trole social, o que garante originalidade e legitimidade ao sistema para defender os interesses e direitos das pessoas
incluidas nos estudos.
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O tema da ética em pesquisa, em suas diferentes
facetas e nuances, faz parte da agenda cientifica nas di-
ferentes areas do conhecimento e demonstra a complexi-
dade das questdes que emergem nesse cendrio. Aproximar
ciéncia e ética ndo ¢ uma tarefa simples e o processo de
desenvolvimento da sensibilidade ética representa um
desafio na atualidade. A incorporacao de requisitos éti-
cos no contexto da pratica cientifica tem como objetivo
principal garantir a protegao requerida aos participantes

RECIIS — R. Eletr. de Com. Inf. Inov. Saude. Rio de Janeiro, v.2, Sup.1, p.Sup.91-Sup.97, Dez., 2008

dos estudos e fortalecer comportamentos e valores que
favorecam o exercicio da equidade, a responsabilidade e
o respeito aos direitos humanos.

O Brasil ¢ um pais no qual a discussdo sobre os
principios éticos que devem nortear a condugido de pes-
quisas avangou rapidamente, o que permitiu a criacio e
consolidacdo do sistema brasileiro de revisao ética das
pesquisas. Esse sistema foi instituido pela Resolucio
CNS 196/1996, elaborada e divulgada pelo Conselho
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Nacional de Satde (Conselho Nacional de Saiade 1996).
E denominado Sistema CEP/Conep e esta constituido
por uma Comissido Nacional de Etica em Pesquisa e por
cerca de 581 comités em funcionamento no Pais, locali-
zados em universidades, centros de pesquisa e hospitais
(Conselho Nacional de Satde 2008a). A partir de 1996,
foram elaboradas resolugbes complementares para as
pesquisas incluidas nas denominadas dreas tematicas
especiais — cooperacdo estrangeira, reprodu¢do huma-
na, populagbes indigenas, genética humana, projetos
multicéntricos, armazenamento de materiais bioldgicos
-, como forma de contemplar os avangos cientificos e
o0s novos dilemas que surgiram nesse periodo (Conselho
Nacional de Satde 2008b).

Considerando o cendrio internacional, e também
o nacional, no que se refere a ética em pesquisa, escolhi
quatro temas que merecem nossa atencdo: o vinculo exis-
tente entre método e ética em pesquisas, o processo de
treinamento e capacitagio de jovens cientistas, a defesa
de um tunico standard para a realizacdo de pesquisas
colaborativas internacionais e a proposta de revisio do
atual texto da Declaragdo de Helsinque.

A realizacdo de pesquisas envolvendo seres huma-
nos tem um objetivo principal: produzir conhecimento
generalizavel, que possa ser incorporado as politicas
publicas de satde, o que demonstrara sua importancia
social e cientifica (Emanuel 2000; 2004). Dessa forma, as
evidéncias produzidas poderao contribuir para a melhoria
da qualidade de vida das pessoas, grupos e comunida-
des, para o entendimento dos determinantes sociais do
processo satide-doenga, bem como para propor solugdes
estratégicas capazes de transpor barreiras e melhorar a
atencdo em satude puablica direcionada a populagio em
geral. Acompanhando essa argumentacio, é possivel
compreender que a reflexdo ética deve acompanhar as
diferentes fases de desenvolvimento da pesquisa, que se
inicia com sua concepgao, defini¢io da pergunta de pes-
quisa, escolha do desenho do estudo, entrada no campo
de trabalho e condugio da investigacio, analise dos dados
e divulgacio dos resultados (Guilhem & Zicker 2007).

Diferentemente do que se poderia pensar, o estreito
vinculo entre método e ética esta presente em todas as
diretrizes éticas internacionais utilizadas como referén-
cia para subsidiar a realizagido de pesquisas. O Cddigo
de Nurembergue (1947) foi elaborado no pés-guerra
e ¢ considerado o primeiro documento internacional
a incorporar requisitos éticos para a realizagio de pes-
quisas. As salvaguardas protetoras incluem a obtengio
do consentimento informado' e a voluntariedade da
participagdo como forma de minimizar os riscos a que
os participantes poderiam ser expostos. Paralelamente
a isso, o documento dedica seis de seus dez paragrafos
para demonstrar a importancia da validade cientifica e
social da pesquisa envolvendo seres humanos.

A Declaragio de Helsinque, elaborada pela Asso-
ciagdo Médica Mundial (AMM), foi um documento
inicialmente direcionado a classe médica e tinha como
objetivo resgatar a imagem dos médicos-cientistas pe-
rante a sociedade (World Medical Association 1964).
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De fato, “o documento ¢ um desdobramento de alguns
dos preceitos éticos do Cédigo de Nurembergue, porém
com objetivos mais concretos de intervengio na pratica
de pesquisa biomédica” (Guilhem & Diniz 2008: 21).
Em sua primeira revisdo, elaborada na 29* Reunido da
Associacio, realizada em Téquio no ano de 1975, foi in-
troduzido o conceito de revisdo do protocolo de pesquisa
por um comité independente, especializado no tema da
ética em pesquisa, como consta no Artigo 1.2:

“O desenho e os procedimentos de cada estudo expe-
rimental envolvendo seres humanos devem estar clara-
mente formulados em um protocolo de pesquisa que
devera ser submetido para apreciacio de um comité [de
ética] independente para consideragdes, comentarios e
aconselhamento” (World Medical Association 1975).

O reconhecimento da importincia de revisao e refle-
xao éticas sobre o protocolo experimental levou a AMM
a introduzir essa questido na Declaracio de Helsinque.
Esta se tornou a primeira diretriz a propor esse vinculo
como um requisito fundamental para a realizagio de
pesquisas incluindo participantes humanos.

Outro documento que merece ser mencionado é o
Relatério Belmont, pois é amplamente utilizado como
referéncia para a revisao ética dos estudos, além de ser uti-
lizado como base para a formulacio de outras diretrizes
internacionais e nacionais. Trés principios éticos foram
definidos como requisitos fundamentais para nortear a
realizagio de pesquisas: respeito pelas pessoas, benefi-
céncia e justica. Cada um deles assume correspondéncia
pratica: consentimento informado, avaliagio entre riscos
e beneficios e selecdo equitativa dos sujeitos de pesquisa,
elementos fundamentais que apontam para a importancia
do vinculo entre ciéncia e ética, o que esta expresso nesta
passagem do texto:

“(...) a avaliacdo apresenta tanto uma oportunidade
quanto uma responsabilidade de coletar informacées
sistemdticas e abrangentes sobre a pesquisa proposta.
Para o pesquisadar, é um meio de examinar se esta investigagao
estd adequadamente delineada. Para um comité de ética,
representa um método para determinar se os riscos que
serdo apresentados aos sujeitos sdo justificados. Para
os sujeitos em potencial, a avaliagio auxilia na decisdo
entre participar ou nao” [sem grifos no original] (Diniz

2008: 198).

As demais diretrizes que se seguiram utilizaram esses
trés documentos citados anteriormente como referéncia
para sua elaboragdo e incorporaram seus principios e
orientacoes. Isso ocorreu, também, com a Resolugdo CNS
196/1996, que aponta para a necessidade de se realizar
uma avaliagio ética da abordagem metodolégica (Conse-
lho Nacional de Satde 1996). O capitulo 111, intitulado
Aspectos Eticos da Pesquisa Envolvendo Seres Humanos,
delimita os requisitos que devem ser analisados para
comprovar a eticidade de uma pesquisa. Essa concepcio
¢ importante, pois ¢ preciso compreender que a metodo-
logia escolhida, envolve procedimentos variados e que
podem ter implicagdes éticas para os participantes.

No entanto, ndo cabe ao comité de ética em pesqui-
sa julgar a escolha metodolégica do pesquisador. Essa é
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uma atividade que deve ser desenvolvida por seus pares,
uma vez que o referencial cientifico é determinado pelos
diferentes campos do conhecimento. Porém, é responsa-
bilidade do comité avaliar a consisténcia dos procedimen-
tos e das técnicas de andlise dos dados indicados, para
verificar se os objetivos propostos podem ser alcancados,
a pergunta de pesquisa respondida e se existe garantia de
protecdo para os participantes. Esse processo ¢ de fun-
damental importancia, pois um estudo cientificamente
questionavel, com procedimentos inconsistentes, revelara
uma falha ética e podera colocar os sujeitos do estudo
sob riscos adicionais, além de ocasionar gastos de tempo
e de recursos financeiros e humanos, com resultados que
nao poderio ser aproveitados (Loue 2002).

Essas consideragdes nos levam ao segundo tema
proposto: o processo de capacitagio ética de jovens
cientistas. Novamente, todos os documentos interna-
cionais e a regulamentagio brasileira apontam para a
necessidade de capacitacio técnica dos pesquisadores, o
que deverd ser comprovado por meio de seu curriculum
vitae. Contudo, nem sempre esse preparo ¢ acompanhado
pela reflexdo e aprendizado de valores e comportamen-
tos que permitam o desenvolvimento da sensibilidade
ética durante o processo de formagio académica. Essa
compreensio assume relevancia especial, pois a eticida-
de requerida para a conducio de pesquisas envolvendo
seres humanos, “(...) ultrapassa o processo de revisao dos
protocolos efetuado pelos comités de ética em pesquisa”
e implica na adogao de posturas responsaveis por parte
dos investigadores (Zicker 2006: 2).

Existe consenso sobre o fato de que os principios
éticos utilizados para direcionar a pratica de pesquisa
sejam considerados universais. Porém, a depender do
local onde as pesquisas sio realizadas — paises em desen-
volvimento —, existem varias questdes que permeiam esse
cendrio e que assumem papel relevante para possiveis
desvios na conducio dos estudos. Entre eles podem ser
citados: a falta de acesso ou acesso limitado a servigos
de saade e educacio, os padrées de cuidado oferecidos
pelos servicos locais de satide — que estao longe de serem
aqueles praticados por paises desenvolvidos, a falta de
acesso a bens de consumo e a prépria lacuna no treina-
mento dos pesquisadores. Fica evidente, portanto, que
a “(...) existéncia de documentos internacionais e de
regulamentagio nacional representa o passo inicial para
a adocdo de principios éticos na pratica de pesquisa”
(Zicker 2006: 1).

Essa ¢ uma reflexao que precisa ser ampliada quando
nos deparamos com situagdes constrangedoras relacio-
nadas a comportamentos adotados por pesquisadores
durante a realizacdo das investigagoes. A revista Nature
publicou recentemente artigos que demonstravam pos-
tura questiondvel de investigadores estadunidenses no
processo de condugao dos estudos. Sob o titulo de Scien-
tists behaving badly, os autores apresentaram o resultado
de um estudo realizado com 3247 pesquisadores, entre
os quais 1479 eram jovens cientistas e 1768 estavam no
meio de suas carreiras (Martison 2005). Cerca de 35%
dos entrevistados mencionaram haver adotado, nos ulti-
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mos trés anos, algum tipo de conduta imprépria em sua
atividade. Entre eles, os comportamentos mais citados
foram: falsificacgao, fabricacido e ocultamento de dados,
plagio, quebra da confidencialidade, desconsideracio
pelo bem-estar dos participantes, utilizagdo das idéias
de outras pessoas sem solicitar permissido e modificacio
do desenho, da metodologia e dos resultados dos estudos
em obediéncia a pressdo por parte dos financiadores.
Um aspecto que apresentou diferenga estatisticamente
significativa foi o fato de que pesquisadores em inicio
de carreira adotam menor quantidade de comportamen-
tos abusivos que seus colegas na fase intermediaria da
carreira. Esses resultados apontam para a importincia
fundamental que assume uma aproximacao precoce aos
temas correlacionados aos aspectos éticos requeridos para
a condugio das pesquisas.

Ainda no contexto estadunidense, outro estudo
apontou que muitos incidentes de conduta imprépria
em pesquisa nao sdo comunicados as autoridades com-
petentes (Titus 2008). Embora os autores reconhecam as
limitagdes do estudo, os principais comportamentos rela-
tados foram falsificacdo ou fabricagio de dados e plagio.
Uma vez mais, os pesquisadores seniores ou em meio de
carreira foram os que mais adotaram esses tipos de com-
portamentos. Esses estudos demonstram que essa pratica
existe, porém nio pode ser considerada predominante
no contexto da realizagdo de pesquisas. Ainda assim,
¢ preciso ter cautela, pois “(...) a fraude cientifica vem
crescendo em funcao da grande quantidade de dinheiro
envolvida em pesquisa”, a necessidade de captar recursos
para as instituigdes onde os cientistas trabalham, a com-
petitividade existente entre os pesquisadores e, ainda, o
medo de perder o emprego (Goliszek 2004: 44).

Mas essa nao é uma prerrogativa apenas de cien-
tistas de paises desenvolvidos. Apenas como exemplo,
no estudo coordenado por David M. Kent, os autores
apresentavam um hipotético de pesquisa com terapia
para HIV/Aids (Kent 2003). Verificou-se que 86% dos
entrevistados aceitariam conduzir uma pesquisa em que a
“... terapia testada tivesse beneficio potencial local, mes-
mo quando essa terapia fosse reconhecidamente inferior
aquelas utilizadas no pais que patrocina a pesquisa...”.
Ou seja, a adogao de um duplo standard no desenvol-
vimento das pesquisas ¢ uma das possibilidades nesse
cendrio, independente do local onde o pesquisador se
encontre. Esses resultados demonstram certo desalento,
principalmente porque os investigadores entrevistados
haviam recebido alguma forma de treinamento relacio-
nado a ética em pesquisa.

A incorporagio de valores e a aquisicio de compe-
téncia ética € um processo que exige reflexdo e deve ser
iniciado ja nas primeiras etapas do processo de formagao.
A utilizagdo de metodologias ativas de ensino-aprendi-
zagem pode contribuir para a capacitacdo dos futuros
pesquisadores e prepara-los para enfrentar e minimizar
possiveis conflitos de interesses que possam emergir no
cotidiano da prética cientifica.

Esses exemplos nos permitem iniciar o terceiro tema:
a defesa de um tunico standard para o desenvolvimento
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de pesquisas colaborativas internacionais, também deno-
minadas estudos multicéntricos internacionais (Meinert
1996). Este tipo de pesquisa é conduzido em diferentes
contextos, marcados por extrema desigualdade, e sua
realizagio suscita grandes questionamentos.

Tradicionalmente, as pesquisas multicéntricas inter-
nacionais obedecem a seguinte légica: a) sio financiadas
por instituigbes localizadas em paises desenvolvidos:
universidades, inddstrias farmacéuticas, agéncias go-
vernamentais ou organismos internacionais — os deno-
minados paises patrocinadores —, e realizadas em paises
em desenvolvimento — os paises anfitrides (Guilhem &
Diniz 2008); b) essas instituicoes sio responsaveis por
delinear o estudo, escolher os procedimentos e o processo
de randomizacio da amostra nos diferentes bracos, ou
seja, de definir quais serdo os participantes que serao
incluidos no(s) grupo(s) experimental(is) ou no grupo
controle, além de selecionar os pesquisadores e centros
de pesquisa onde o estudo sera conduzido; c) todos os
centros de pesquisa seguem um mesmo protocolo de
pesquisa em todos os centros participantes, independente
de sua localizacio; d) as instituicoes patrocinadoras sio,
também, as proprietarias dos dados coletados, que serdo
sistematizados no pais de origem da pesquisa, o pais
onde estd localizado o patrocinador da pesquisa; e) a
divulgagio dos resultados ¢é realizada pelo patrocinador
e qualquer publicagio sobre parte do dados efetuada por
um dos membros da equipe devera obter a autorizagio
formal do patrocinador (Guilhem 2003). Ha, portanto,
uma hierarquiza(;éo nesse processo, e € preciso considerar
quem serdo os grandes beneficiados quando da utilizagio
dos resultados encontrados.

O que caracteriza o duplo standard é a adogao de
um duplo padrido de tratamento durante o processo de
realizacdo da pesquisa, escolhido em fungdo do pais onde
se realiza a pesquisa e dos participantes que integrario
o estudo. Essa nao ¢ a posicdo da atual versio da De-
claragdo de Helsinque, que, em seu pardgrafo 29, define
que qualquer pesquisa somente poderd ser realizada se
obedecer ao seguinte critério:

“Os beneficios, riscos, encargos e eficicia de um novo
método devem ser testados comparativamente com os
melhores métodos atuais profilaticos, diagndsticos e
terapéuticos existentes. Isso nao inclui o uso de placebo
ou de nao-tratamento em estudo em que ndo existam
métodos profilaticos, diagndsticos ou terapéuticos com-
provados” (World Medical Association 2000: 4).

Para aqueles que defendem o duplo standard, porém,
a realizagio de estudos controlados por placebo, mesmo
na presenca de tratamentos internacionalmente conso-
lidados, seria aceitdvel se esse tratamento nao estiver
disponivel no pais anfitrido. Ou seja, a desigualdade
global, que permite a adocao de diferentes padroes de
cuidado entre os paises, seria uma situagao plenamente
justificavel para a utilizacdo do duplo standard.

De acordo com a argumentacao de Macklin (2004),
parte da discussdo sobre esse tema teve origem quando se
tentou responder a duas perguntas: a) as pesquisas bio-
médicas deveriam ser conduzidas em paises do Terceiro
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Mundo quando elas poderiam ser perfeitamente reali-
zadas nos Estados Unidos ou na Europa?; b) ¢ aceitavel
que os padroes éticos adotados em paises industrializados
sejam modificados ou flexibilizados quando os mesmos
realizam pesquisas em paises em desenvolvimento ou,
ainda, em paises pobres? Uma possivel resposta & primei-
ra pergunta é a de que ha um grande ntimero de pesquisas
multicéntricas sendo conduzidas em paises desenvolvi-
dos. Basta entrar em plataformas de registro de ensaios
clinicos e verificar a localizacdo dos estudos (US National
Institutes of Health 2008). Mas é preciso considerar
que, nesses paises, existem critérios muito rigidos para
a condugio dos estudos, e organismos de protecio aos
participantes estdo formalmente constituidos. A resposta
a segunda pergunta origina a grande controvérsia, ja que
a modificacio dos padroes adotados entre paises ricos e
pobres gera o duplo standard em pesquisa, uma situagio
eticamente inaceitavel.

A defesa de um tanico standard em pesquisa tem
como ponto de partida a Declaragdo de Helsinque e
a correlagio existente com artigos de outras diretrizes
internacionais, principalmente aquelas destinadas a
realizagio de pesquisas nos paises em desenvolvimento.
Porém, a presenca desses documentos nem sempre € ca-
paz de transcender ao circuito de fragilidades a que estio
expostas pessoas e pafses em um contexto econémico e
social extremamente desigual. Ainda na concepgio de
Macklin (2004), ¢ possivel realizar investigacoes mul-
tinacionais e, a0 mesmo tempo, respeitar e proteger a
dignidade dos participantes incluidos nos estudos. Mas,
para isso, seria necessario adotar a cultura de direitos
humanos, utilizando-a como referéncia e colocando-a
acima dos documentos existentes, o que deveria ser feito
de fato por paises, comunidades e, por que nio, pelas
empresas e institui¢oes que detém o poder econoémico
para a condugio das pesquisas.

Nos tltimos dois processos de revisao da Declaracio
de Helsinque, a postura brasileira foi a de se opor a qual-
quer mudanga na declaracio que permitisse a emergéncia
do duplo standard, defendendo a utilizagao de valores e
principios éticos universais no processo de realizagio das
pesquisas. Isso representa a defesa incondicional de um
unico standard e a luta pela manutengao de garantias e
direitos dos participantes.

Esse debate nos leva ao dltimo tema proposto: a
proposta de revisdo do atual texto da Declaracio de
Helsinque. O processo iniciou-se no més de maio de
2007, quando Associagées Médicas Nacionais e os
diferentes atores envolvidos na realizagido de pesquisas
médicas foram convidados a identificar paragrafos da
Declaragio que requeriam revisio, propostas especificas
de esclarecimento ou, ainda, novos tépicos que deveriam
ser incluidos no documento. A partir de entdo, foram
elaboradas duas propostas iniciais, apresentadas para a
comunidade cientifica e colocadas sob consulta publica.
A partir da inclusao e discussido dos tépicos propostos,
a versdo final sera discutida e votada na préxima assem-
bléia da AMM, a ser realizada em Seul — Coréia do Sul,
em outubro de 2008. Vale analisar, portanto, alguns dos
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pontos que estido em discussdo e que, se forem aprovados
tal como estao, poderao flexibilizar as garantias e prote-
¢oes dirigidas atualmente aos participantes.

Entre inimeros questionamentos, sio trés os pon-
tos que ocasionam maior controvérsia no novo texto
proposto. O primeiro deles diz respeito a utilizagio de
placebo. Foi incluido um desdobramento ao parigrafo
32, que diz o seguinte:

“Quando, por razoes metodolégicas convincentes e
cientificamente sélidas, for necessario o uso de place-
bo a fim de determinar a eficicia ou seguranca de um
método e os pacientes que receberem o placebo, ou nao
receberem nenhum tratamento, nao estejam sujeitos a
qualquer risco adicional de danos graves e irreversiveis”
(World Medical Association 2008: 2).

Essa passagem abre caminho para a utilizacio de
placebo mesmo quando existir tratamento internacio-
nalmente consolidado. E preciso questionar em que
condigOes seria eticamente aceitdvel manter os partici-
pantes dos estudos apenas com placebo, privando-os de
medicamentos de eficacia comprovada para sua situagao
de satide. A defesa aqui é pela manutencio de que o
tratamento que esta sendo estudado deve ser comparado
com a terapia ja existente.

Outro aspecto relevante esta relacionado ao acesso
dos participantes aos medicamentos e tratamentos con-
siderados exitosos pelo estudo. Varias questdes emergem
nesse contexto: até quando deve ser mantido o forneci-
mento dos medicamentos ap6s a finalizagao do estudo?
Quem deve assumir a responsabilidade ética e legal de
fornecer os medicamentos ao final da pesquisa? O que
fazer se o medicamento nio estd disponivel comercial-
mente ou nio for incorporado ao rol de tratamentos
fornecido pelo Sistema Unico de Satde? Com exce¢io
da dltima questio, a resposta a estes questionamentos foi
incluida no paragrafo 14, com a seguinte redagio:

“(...) O protocolo deve incluir informagoes quanto ao
financiamento, patrocinadores, afiliacdes institucionais,
outros potenciais conflitos de interesse, incentivos
aos sujeitos e clausulas para tratar e/ou compensar
os sujeitos que sofrem danos como conseqiiéncia da
participagio no estudo. O protocolo deve descrever os
acordos para o acesso pés-estudo por parte dos sujeitos
a métodos identificados como benéficos no estudo ou
acesso a outros cuidados ou beneficios apropriados”
[sem grifos no original]. (World Medical Association

2008: 1).

Na verdade, esta é uma modificacio semantica
sutil, que flexibiliza o acesso anteriormente concedido
no paragrafo 30 da versio atual da resolucio, onde estd
indicado que “na conclusao do estudo, todo paciente
nele incluido deve ter o acesso assegurado aos melhores
métodos profildticos, diagndstico e terapéuticos comprovados,
identificados pelo estudo” [sem grifos no original] (World
Medical Association 2000: 5). Ou seja, garantir o acesso
pos-estudo a algo menos do que os melhores métodos
existentes ¢ considerado eticamente questionavel.

Um dltimo ponto sinaliza para as questoes rela-
cionadas a inclusdo de criancas e adolescentes como
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participantes dos estudos. Apesar de serem considerados
grupos vulnerdveis, existem drogas e tratamentos que
poderiam ser benéficos para esses grupos, mas para os
quais simplesmente nio foi desenvolvido um protocolo
especifico. A realizagio de pesquisas com populagoes vul-
neréaveis deve considerar os beneficios e os conhecimentos
que poderao ser produzidos e aplicados para melhorar a
qualidade de vida desses grupos. Por isso, é¢ importante
que esses estudos sejam conduzidos, certificando-se de
que os mesmos obedecem a critérios cientificos e éticos
para que criancas e adolescentes estejam protegidos.
Além disso, um ponto adicional diz respeito ao fato de
que sua decisio em participar ou nio do estudo deve
ser respeitada.

E interessante, ainda, salientar que, embora a
Declaragdo de Helsinque tenha sido incorporada pela
comunidade cientifica de diferentes campos do co-
nhecimento como um documento de referéncia para o
desenvolvimento de pesquisas, ela era um documento
dirigido especificamente a classe médica. No entanto,
verifica-se, nessa nova versao, a inclusdo de paragrafo
n.2, no qual a “(...) Associagdo Médica Mundial convida
outros participantes de pesquisas médicas que envolvem
seres humanos a adotar esses principios” (World Medical
Association 2008: 1). O reconhecimento da multidis-
ciplinaridade no contexto da pesquisa em sadde pode
ser considerado um avango e o convite a pluralidade
de opinides, o que ampliard o escopo das discussoes e
contribuird para garantir a protecio dos participantes
das pesquisas.

Para finalizar, a analise desses quatro pontos nos
permite verificar que houve avangos significativos no
didlogo sobre os grandes dilemas que permeiam o desen-
volvimento das pesquisas. Entre eles podem ser citados:
a delimitacdo de principios éticos universais para serem
utilizados nesse cenério; a elaboracio de documentos
internacionais e de legislagio nacional; a preocupagio
dos cientistas, e da sociedade em geral, de que o controle
da pratica cientifica nao deve estar restrito aos cientistas.
E, nesse aspecto, o Brasil conseguiu um grande avango: o
Sistema CEP/Conep estd vinculado ao Conselho Nacio-
nal de Satde, instancia do controle social, o que garante
originalidade ao Sistema Brasileiro de Revisao Etica das
Pesquisas e legitimidade para defender os interesses e
os direitos das pessoas incluidas nos estudos. O que nos
permite defender de forma incondicional a utilizagao de
um #nico standard na realizagio de pesquisas conduzidas
no pais.

Nota

1. A denominacao consentimento informado é utilizada no
contexto internacional para designar o processo de ob-
tengdo da aceitacdo voluntdria do participante que serd
incluido no estudo. No Brasil, a terminologia adotada
é Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido. Optei por
manter a primeira denominacdo para os documentos
internacionais citados no texto.
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