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RESUMO

Ainda que pesquisas com criancas e adolescentes na area da saude sejam necessarias ao
desenvolvimento da ciéncia, visando a producdo de novos conhecimentos, procedimentos
terapéuticos e o bem-estar dos referidos sujeitos, elas demandam particularidades éticas
na sua consecucdo. O uso de tais sujeitos em pesquisas é antigo, entretanto, os cuidados
éticos com a populagdo infanto-juvenil nem sempre foram atendidos na sua
especificidade. A presente tese objetivou compreender como, no atual momento em que
se consolidam os direitos da crianca e do adolescente e se reforcam a dimensdo da
equidade no atendimento igualitdrio das diferencas e das diversidades culturais, os
pesquisadores da drea da saude tém lidado com a ética nas pesquisas que envolvem os
sujeitos acima citados. Procurou-se apreender as representa¢des sociais sobre os aspectos
éticos que os pesquisadores observam ao realizarem suas investigacdes cientificas.
Partindo-se do suposto que os dispositivos éticos podem ser reinterpretados na pratica,
buscaram-se captar “ajustes” dos preceitos éticos feitos no decorrer das investigacdes
pelos pesquisadores. Também foi realizada uma revisao histérica da ética na pesquisa no
Brasil, a qual evidenciou que, assim como em outros paises, aqui ocorreram deslises
éticos. A andlise dos dados permitiu concluir que a preocupa¢dao destes com aspectos
éticos frequentemente se restringe ao TCLE, considerado o principal aspecto ético de uma
investigacao cientifica e que a mais importante motivacdo para que um projeto de
pesquisa fosse iniciado foi a demanda pela publicacao de artigos cientificos e nao o valor
gue ela podera ter para a sociedade. A importancia dos comités de ética como 6rgaos que
protegem os participantes da pesquisa, especialmente como sujeitos, ficou evidente, da
mesma forma que a insatisfacao, por parte dos pesquisadores, com os mesmos. Embora
houvesse preocupagdo com uma comunicag¢ao adequada com os sujeitos de pesquisa e
seus responsaveis, a vulnerabilidade das familias parece ndo ter sido protegida e a
condicdo de vulnerabilidade de criancas e adolescentes, enquanto sujeitos de pesquisa,
ndo foi devidamente valorizada. Finalmente, o papel educativo do sistema CEP/Conep
parece ndo estar sendo desempenhado a contento. Ele poderia transformar a realidade
observada, o que é fundamental, para que se de desenvolvam as necessarias pesquisas
com os sujeitos em questdo, sem que principios éticos sejam transgredidos.

Palavras-chave: Bioética, histdria, integridade na pesquisa, grupos vulneraveis



ABSTRACT

Ethics and health researchers who investigate children and adolescents:
A study in Minas Gerais - Brazil

Health research with children and adolescents is necessary for the development of science, aiming
to produce new knowledge, therapeutic procedures and the welfare of these subjects, but some
ethical peculiarities need to be considered for its achievement. Although the use of such subjects
in research has a long history, the ethical care of children and adolescents has not always met
their specificities. This thesis aimed to understand how, in the current moment when children and
adolescents’ rights are being strengthened and the dimension of equity and equal care for
culturally diverse people is reinforced, health investigators deal with ethics in research involving
the above mentioned subjects. It sought to understand researchers’ social representations on the
ethical aspects they observe when conducting their scientific investigations. Considering that the
ethical devices can be reinterpreted in practice, "adjustments" of ethical principles in the course of
investigations made by the researchers were searched. The historical review of research ethics in
Brazil, which was also performed, showed that, as in other countries, ethical misconduct occurred
here. Data analysis showed that the concern about ethical issues is often restricted to the
Informed Consent, considered the main ethical aspect of scientific investigation, and that the most
important motivation for developing a research project was not the value it could have for society,
but the interest in having scientific papers published. The importance of research ethics boards as
organs that protect research participants, especially as subjects, as well as investigators’
dissatisfaction with them, was evident. Although there were concerns about proper
communication with research subjects and their guardians, the vulnerability of families seems not
to have been protected and the condition of vulnerability of children and adolescents as research
subjects was not properly valued. Finally, it seems that the educational role of research ethics
boards is not being performed satisfactorily. This could change the observed reality, which is
essential, so that the needed research involving children and adolescents can be developed,
without violating ethical principles.

Key words: Bioethics, history, scientific misconduct, child, adolescent
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1 INTRODUCAO

Pesquisas com criancas e adolescentes na area da saude sdo necessdrias ao
desenvolvimento da ciéncia, visando, inicialmente, a produgdo de novos conhecimentos
ou de procedimentos terapéuticos, sem descuidar, é claro, do bem-estar dos referidos
sujeitos, incluindo particularidades éticas na sua consecu¢dao (AVARD et al., 2009; KON,
2008; MOTA, 2008; ROYAL COLLEGE, 2000; VITIELO, 2003). O uso de criangas e
adolescentes em ensaios clinicos é antigo. Hd muito anos vem sendo praticado, como
registram estudos da area (GAIVA, 2009; MOTA, 2008). Entretanto, os cuidados éticos
com a populacdo infanto-juvenil nem sempre eram atendidos na sua especificidade, tal
como os comités de bioética hoje, em geral, exigem que os pesquisadores assim o facam.
Como destaca Gaiva, “no passado as criancas (e os adolescentes) eram tomados mais
como objetos do que sujeitos do estudo” (GAIVA, 2009, p.135). Esta forma de trata-los,
enguanto objetos de pesquisa, refletia, segundo a referida autora, a perspectiva que
pesquisadores tinham desses sujeitos (criancas e adolescentes) ao vé-los como seres
desprovidos de capacidade para decidir sobre a prépria vida e sobre o seu préprio corpo
(idem, p. 136).

No entanto, mudancas nos dispositivos legais de pesquisa, comandados pelos
comités de bioética, no Brasil e no mundo, passaram a demandar dos pesquisadores da
area da salde da infancia e da adolescéncia, na segunda metade do século XX, extremo
rigor ético uma vez que envolvem individuos ainda em desenvolvimento e, portanto,
vulneraveis. Isto quer dizer que sdo individuos que, em muitos casos, ainda n3do tém
condicGes e amadurecimento para decidir, por si sés, se querem ou ndo fazer parte de
experimentos nos quais lhes pode ser retirado material genético ou tenham de passar por
procedimentos invasivos que incluem desde a ingestdo de drogas terapéuticas até

introducdo no proprio organismo de proteses e ou de materiais sintéticos. Em geral, a
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tomada de decisdo para esse fim é feita por um adulto que pode ser um dos pais ou
alguém considerado legalmente como cuidador.

Em funcdo dessa especificidade, varios estudos nacionais e internacionais tém
ressaltado a sua relevancia e a importancia de inclui-los nos protocolos de pesquisa, como
um elemento a ser investigado quando se pretende conhecer as diferentes interpretacdes
que pesquisadores vém fazendo sobre a ética nos estudos com criangas e adolescentes
(AVARD et al., 2009; KON, 2008; MOTA, 2008; VITIELO, 2003). A considerar os resultados
dos estudos supracitados, pode-se dizer que poucas pesquisas tém se ocupado das
interpretagcdes que os pesquisadores fazem sobre esse tema. E ainda, as poucas existentes
tém posicoes divergentes quanto as caracteristicas da maturidade dos sujeitos que farao
parte da pesquisa.

Por exemplo, em um estudo conduzido no Canadd, tendo como sujeitos oito
pesquisadores da area de farmacogenética em criangas, objetivou-se conhecer as
percepcoes que os referidos investigadores tinham a respeito das implicacGes éticas de
suas respectivas pesquisas. Foram realizadas entrevistas telefénicas (um dos sujeitos
preferiu responder por escrito) e observou-se que, embora haja um conhecimento
razoavel a respeito de tais implica¢des, alguns temas nao foram claramente identificados
pelos pesquisados, tais como: a condicdo especial de vulnerabilidade das criangas; os
principais elementos que devem ser discutidos e incluidos nos termos de consentimento;
a comunicacdo dos resultados a familia e o risco a privacidade decorrente do
armazenamento de material em biobancos (AVARD et al., 2009).

Outra investigacdo, por exemplo, desenvolvida no Brasil (GUARIGLIA, BENTO &
HARDY, 2006) teve como um de seus objetivos especificos avaliar o conhecimento e a
opinido de pesquisadoras sobre as normas legais referentes a participacdo de
adolescentes como sujeitos de pesquisa e a capacidade dos mesmos decidirem de forma
autonoma sobre sua participacdo em projetos de pesquisa. Foram entrevistadas trés
pesquisadoras, vinculadas a instituicdes universitarias ou centros de pesquisa. Todas
conheciam algum documento legal relativo a participacdo de adolescentes como

voluntdrios de pesquisa, no entanto, seu conhecimento sobre as normas para realizagao
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de pesquisas com sujeitos nesta faixa etdria mostrou-se, segundo as referidas autoras
insuficiente. A respeito do termo de consentimento livre e esclarecido - TCLE, uma das
pesquisadoras afirmou que se trata de um processo, enquanto as demais o consideram
uma etapa a ser cumprida. Todas consideraram os adolescentes capazes de decidir
autonomamente sobre suas participacdes voluntarias na pesquisa. Como se pode ver, elas
contradizem as crengas sobre a imaturidade dos respectivos sujeitos (crianca e
adolescente) para se posicionarem quanto a participar ou ndo voluntariamente em um
estudo no qual eles serdo os sujeitos de pesquisa.

Outros resultados que mostram diferentes caminhos que sdo tomados para se
cumprir exigéncias éticas em pesquisas da drea saude da crianca e do adolescente foram
encontrados no estudo realizado por Hardy e colaboradoras (2004), no qual se investigou
as experiéncias vividas por diferentes pesquisadores quanto a aplicacdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Houve casos de pesquisadores, participantes de
estudos multicéntricos, que recebiam o TCLE da unidade coordenadora, por correio
eletrénico. Nestes casos, o TCLE chegava pronto, ndo sendo adequado ao contexto local,
descumprindo assim uma das exigéncias da elaboracdo desse documento que é de estar
em consonancia com a linguagem e o padrdo cultural dos sujeitos da pesquisa. Houve,
ainda, o caso de um pesquisador que n3o havia submetido seu projeto ao Comité de Etica
em pesquisa, embora no seu depoimento para o estudo em apreco tenha mostrado que
as principais exigéncias da Resolugdo 196/96 foram cumpridas (HARDY; BENTO; OSIS,
2004).

No campo dos estudos qualitativos, nos quais se busca conhecer como os sujeitos
interpretam o mundo em que vivem, Melo (2003) desenvolveu um projeto de
investigacdo com o objetivo de identificar e analisar o discurso de pesquisadores da
Odontologia sobre ética em pesquisa e suas concepgbes sobre sujeitos de pesquisa, bem
como sobre a utilizacdo de questionarios e entrevistas. Participaram do estudo 28
pesquisadores. Segundo a autora, a maioria percebia a Resolu¢do n2 196/96 como tendo
funcGes reguladoras, educativas e restritivas. Verificou-se que a compreensao de ética em

pesquisa, para os entrevistados, é determinada tanto pelo contexto social em que o
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pesquisador estd situado, quanto pelos seus proprios valores. Verificou-se, também que,
para os respondentes, existe um distanciamento social, profissional e pessoal do
pesquisador para com o sujeito de pesquisa. E, por fim, o estudo de Melo mostrou que o
uso de instrumentos qualitativos, como questionarios e entrevistas era frequentemente
compreendido, pelos vdrios pesquisadores entrevistados, como procedimento que nao
causava “riscos” aos sujeitos pesquisados. Dito de outra forma, os pesquisadores
entrevistados compartilhavam a ideia de que intervenc¢des qualitativas ndo eram invasivas
e tampouco produziam constrangimentos nos sujeitos pesquisados.

Resultado tal como o acima citado foi encontrado em estudos posteriores, como
por exemplo, o que foi realizado pela pesquisadora Juliana Dias R. Pessalacia (2006). Ao
analisar protocolos encaminhados a um Comité de Etica em Pesquisa (CEP), a autora
destacou, nesses documentos, que 15,2% de pesquisadores de estudos qualitativos
afirmaram nao existir riscos nem constrangimentos em suas pesquisas porque envolviam
apenas entrevistas.

Finalizando essa introducao, deixa-se claro que os estudos que até entdo tém
buscado compreender como os pesquisadores da area da saude e da crianca e do
adolescente no Brasil tém lidado com as questdes éticas da pesquisa, mostram lacunas
gue precisam ainda ser preenchidas em estudos futuros. Alguns autores acentuam
problemas que apontam para falhas no conhecimento e compreensdo dos prdprios
pesquisadores a respeito dos principios éticos que devem nortear seus estudos. Outros
autores destacam posicionamentos dos pesquisadores que veem as exigéncias
burocraticas para o atendimento integral das demandas éticas como um fator que
inviabiliza o desenvolvimento das investigacoes. Avaliar melhor tais aspectos possibilitara
o desenvolvimento de estratégias capazes de melhorar a formacao ética de graduandos e
profissionais da area da saude.

Seguindo essa linha de leitura critica, a presente tese objetivou compreender
como, no atual momento em que se consolidam os direitos da crianca e do adolescente,
tanto em nivel nacional como em nivel global, e se reforcam a dimensdo da equidade no

atendimento igualitario das diferengas e das diversidades culturais, como os
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pesquisadores da drea da saude tém lidado com a ética nas pesquisas que envolvem esses
dois sujeitos acima citados. Um dos aspectos trabalhado no presente estudo foi o de
apreender as representagdes sociais sobre os aspectos éticos que os pesquisadores
observam ao realizarem suas investiga¢des cientificas.

Partindo-se do suposto que os dispositivos éticos podem ser reinterpretados na
pratica, buscaram-se captar “ajustes” dos preceitos éticos feitos no decorrer das
investigacOes pelos pesquisadores. Com vistas a aprofundar a estrutura formal dos
dispositivos exigidos pelos Comités de Bioética, sdo apresentadas também andlises de
aspectos que nem sempre sdo visiveis nas prerrogativas da ética em pesquisa que
envolvem a ordem do discurso, ou seja, a maneira como 0s pesquisadores usam a
linguagem cientifica para falar de seus sujeitos de pesquisa ou usam imagens destes
mesmos sujeitos para divulgar dados de sua investigacdo. Nem sempre se tem consciéncia
de que tanto a linguagem quanto a imagem de criangas e de adolescentes expressas nos
manuais e nas propagandas dos estudos podem estar difundindo estereétipos que ferem
principios da ética na pesquisa com seres humanos.

A presente tese estd estruturada nos seguintes capitulos: 1) o resultado de uma
ampla literatura mostrando como o tema da ética na pesquisa da saude com criangas e
adolescentes aparece no contexto do mundo euro-ocidental, acrescido de um breve
histérico, incluindo a entrada do tema nas pesquisas brasileiras, 2) a metodologia de
pesquisa, 3) os resultados a partir dos dados empiricos das entrevistas nas quais os
pesquisadores entrevistados expressam como lidam com a ética em seus estudos, 4) por
fim, far-se-a uma reflexao critica dos resultados finais. Fardo parte do relatério de teses os
seguintes artigos: 1) “O que os pesquisadores tém a dizer aos comités de ética em
pesquisa?” e 2) “Etica e conducdo de pesquisas com criancas e adolescentes na area da

saude.
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2 REVISACO DA LITERATURA

2.1. ALGUNS CONCEITOS IMPORTANTES

Aqui serao apresentados, de forma sucinta, conceitos importantes para a

compreensao do presente estudo.
2.1.1 Etica

Conceituar ética ndo é tarefa das mais simples: de acordo com o diciondrio

Houaiss (2009), trata-se da

parte da filosofia responsdvel pela investigacdo dos principios que
motivam, distorcem, disciplinam ou orientam o comportamento
humano, refletindo esp. a respeito da esséncia das normas, valores,
prescrigcées e exortagdes presentes em qualquer realidade social
Derivagdo: por extensdo de sentido.

conjunto de regras e preceitos de ordem valorativa e moral de um
individuo, de um grupo social ou de uma sociedade

Beauchamp e Childress (2002, p. 18) afirmam que:

Etica é um termo genérico para vérias formas de entender e analisar a
vida moral. Algumas abordagens da ética sdo normativas (isto é,
apresentam padr&es de a¢Bes boas ou mas), outras sdo descritivas
(relatando aquilo em que as pessoas acreditam e como elas agem) e
outras ainda, analisam os conceitos e os métodos da ética. (grifo no
original)

Seguindo a definicdo destes autores, no presente trabalho serdo apresentadas
abordagens normativas, como é o caso dos dispositivos que regulamentam a ética na
pesquisa (que também envolvem a analise de conceitos), porém o interesse maior é a

abordagem descritiva.

2.1.2 Bioética

O termo “bioética” (Bio-ethik) foi cunhado por Fritz Jahr, um tedlogo e professor
alemdo que, entre outros, escreveu, em 1927, um artigo intitulado “Bioética: uma
revisdo da ética do relacionamento dos seres humanos com os animais e as plantas
(Bio-Ethik — Eine Umschau Uber die ethischen Beziehungen zu Tier und Pflanze naher).

Seus escritos, no entanto, permaneceram esquecidos até a década de 1990, quando

-22-
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foram redescobertos por Rolf Léther (Pessini, 2013; Rinci¢,I; Muzur, 2011). No meio
tempo, mais precisamente em 1970, van Renselaer Potter, um bioquimico
estadunidense envolvido na luta contra o cancer, cunhou (de novo) o termo bioethics,
gue utilizou no artigo “Bioética, ciéncia da sobrevivéncia” (Bioethics, Science of survival)
e, novamente em 1971, no livro” Bioética, ponte para o futuro” (Bioethics, Bridge to the
future), dando-lhe o sentido de ponte entre a as ciéncias bioldgicas e a bioética (Pessini,
2013). Em 1988 Potter solicitou que se pensasse a Bioética como “uma nova ética
cientifica que combina humildade, responsabilidade e competéncia, numa perspectiva
interdisciplinar e intercultural que potencializa o sentido da humanidade” (apud Pessini,

2013, p. 13)

De acordo com o Oftalmologista e Bioeticista da Universidade do Chile, Miguel
Kottow (2012), “a Bioética é, por definicdo, uma reflexdo ética aplicada a problemas
biomédicos e sdcioecoldgicos” (grifo meu), que ndo dispde do poder politico necessario
para modificar os grandes interesses que promovem as injusticas neoliberais ou as acoes

destrutivas do excesso de tecnologia.

2.1.3 Etica na Pesquisa com seres humanos

De acordo com a Resolugdo 196/96 (BRASIL, 1996) — item 111.1:

A eticidade da pesquisa implica em: a) consentimento livre e esclarecido
dos individuos-alvo e a prote¢Go a grupos vulnerdveis e aos legalmente
incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres
humanos deverd sempre tratd-los em sua dignidade, respeitd-los em
sua autonomia e defendé-los em sua vulnerabilidade; b) ponderagcdo
entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou
coletivos (beneficéncia), comprometendo-se com o mdximo de
beneficios e o minimo de danos e riscos; c) garantia de que danos
previsiveis serdo evitados (ndo maleficéncia); d) relevdncia social da
pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa e
minimizagdo do énus para os sujeitos vulnerdveis, o que garante a igual
considerag@o dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua
destinag¢do socio-humanitdria (justica e equidade).

Os grifos, presentes no texto original, indicam os quatro referenciais bioéticos da

abordagem dos principios, ou principialista, de Beauchamp e Childress (2002,


http://muse.jhu.edu/results?section1=author&search1=Iva%20Rin%C4%8Di%C4%87
http://muse.jhu.edu/results?section1=author&search1=Amir%20Muzur
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especialmente p. 54-56), que é a abordagem de eleicdo na bioética (PHYRRO EL AL,
2009). Embora o modelo principialista ndo abarque toda a “pluralidade e capacidade de
reflexdo moral” da bioética (PHYRRO EL AL., 2009), ele permite a verificacdo objetiva da
presenca de questSes bioéticas (PHYRRO EL AL., 2009), tendo auxiliado no
entendimento e possibilitado acordos em temas novos, polémicos e dificeis que a
ciéncia e a tecnonogia trouxeram (PESSINI, 2002), na medida em que possibilita
compreender conflitos de forma contextualizada, e assim tentar resolvé-los (SHRAMM,;
PALACIOS; REGO, 2008).

A Resolugdo 466/12 (BRASIL, 2012, IIl.1), que substituiu a 196/96 apresenta
pequenas modificagdes no texto a respeito da eticidade da pesquisa em relagdo a esta

ultima.

2.2 PESQUISAS COM CRIANGAS E ADOLESCENTES — BREVE HISTORICO

(até 6 periodo pdos Segunda Grande Guerra imediato)

Até o século XIX as pesquisas biomédicas eram consideradas parte integrante das
atividades médicas, ndo havendo regulamentacdo externa. A eticidade da conduta
médica era guiada pelo Juramento de Hipécrates, do século IV a.C., que recomenda
fazer o melhor pelo bem estar dos pacientes e nao lhes causar nenhum dano. Nele a
autonomia do paciente ndo era considerada um valor a ser protegido (KLEIST; KLEIST,
2009). Seguindo o mesmo raciocinio, ja na segunda metade do século XIX o médico e
fisiologista francés Claude Bernard, afirmou, em sua obra mais importante — “Introducao

I"

a Medicina Experimental” (Introduction a I'étude de la médecine expérimentale): “das
experiéncias que podemos tentar no ser humano, as que nada podem além de
prejudicar sdao proibidas, as indcuas sao permitidas e as que podem fazer o bem sao
obrigatérias" (Bernard, C., 1865, p. 177).

No que concerne ao uso de criangas e adolescentes na pesquisas, Joaquim
Antbnio César Mota (2008), pesquisador da Universidade Federal de Minas Gerais

destaca que os estudos histéricos que tratam dos experimentos biomédicos mostram

qgue, no século XVIII, periodo em que se disseminaram na Europa experimentos com
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seres humanos, médicos e naturalistas dessa época realizavam experiéncias com
pessoas. Faziam-nas, comumente, utilizando seus préprios filhos ou seus empregados,
respectivamente.

Na lista de celebridades da época, figura entre os personagens que produziram
esse tipo de evento, Edward Jenner (1798), naturalista e médico britanico, conhecido
como o descobridor da vacina contra variola. Naquela época ja se sabia que haviam duas
versées do virus. Uma que atingia os humanos, e era violenta. E outra que afetava
diretamente os animais, os bovinos, e que comportava uma versao mais branda.
Paralelamente a esse conhecimento, circulava em Berkeley, sua terra natal, a histdria de
gue quem lidava com o gado ndo contraia a variola. Assim, o nobre naturalista passou a
observar pessoas que ordenhavam as vacas no curral e confirmou que, quando expostas
ao virus bovino, quer naturalmente, quer inoculado por Jenner, elas permaneciam
assintomaticas, ou tinham uma versdo mais branda da doenca. Dai nasceu a motivacao
para o experimento, que objetivou “observar o progresso da infec¢do de forma mais
acurada”. Assim, para realizar o seu intento, inoculou um menino com cerca de oito
anos de idade com material proveniente da lesdo de uma ordenhadora de leite que
tinha a variola bovina (vacinia). Ele aguardou o periodo para observar o
desenvolvimento da doenca e constatou que o menino teria tido um pouco de febre,
algumas lesdes, mas recuperou-se rapidamente. Alguns meses mais tarde, Jenner
inoculou o0 mesmo menino, s6 que agora com variola humana e o menino ndo se
contaminou. Estava imunizado (JENNER, 1798 — caso XVII). Ele repetiu a técnica em
varias outras criancas, inclusive em seu filho de 11 meses (JENNER, 1798 — casos XVl a
XXII1).

Outra celebridade do mundo cientifico a usar criangas em seus experimentos foi
o cientista francés Louis Pasteur nascido no século XIX que ficou conhecido,
posteriormente, no mundo inteiro, por seus experimentos que visavam a descoberta da
causa de doencas e sua possivel prevencdo. Ele testou outra vacina, desta vez a
antirrabica, em um menino de nove anos cuja morte, sem o tratamento, seria inevitavel,
ja que ele havia sido mordido por um cdo raivoso (PASTEUR, 1888, p. 105-106). Como o
menino se salvou, Pasteur o inoculou com uma forma mais virulenta do virus da raiva.

Segundo o cientista:
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Quando o estado de imunidade é alcan¢ado, podemos inocular o virus
mais virulento em qualquer quantidade, sem inconvenientes. (...) A
inoculagdo final, altamente virulenta ainda tem a vantagem de limitar o
periodo de apreensédo que pode haver sobre o desfecho das mordidas.
(PASTEUR, 1888, p. 106)

O segundo paciente em que a vacina foi testada, também com sucesso, era um
adolescente, com de 15 anos. Varios outros casos se seguiram, em criangas e adultos,
sendo registrado um insucesso, em uma menina de 10 anos, que sé foi encaminhada a
ele no 372 dia apds a agressao (PASTEUR, 1888, p. 110-119).

Embora o foco na presente revisdo seja o uso de criancas e adolescentes em
experimentos de pesquisas na area da saude, vale lembrar que esse uso nao se
desvincula, de forma alguma, das questGes socio-econOmicas que envolvem esses
sujeitos que foram utilizados no passado como cobaias. Como mostram os estudos
sobre esse assunto, n3ao eram quaisquer sujeitos que serviam como cobaias
experimentais (EVANS, 1988; SANTOS, 1994). Em geral, o lécus especializado para
“recrutd-los” eram hospitais, ou mais precisamente pacientes que ocupavam as
enfermarias desses hospitais. Segundo os autores acima, estes pacientes eram
frequentemente utilizados como “objetos” de ensino e pesquisa dos seus médicos. Esses
estudos ainda mostram que, no século XIX, somente pessoas das classes
socioecondmicas mais baixas eram hospitalizadas — pacientes das classes abastadas
recebiam tratamento domiciliar (EVANS, op. cit.; SANTOS, op. cit). Conclusdo: as cobaias
humanas para o experimentos medicais saiam dos setores mais pobres das sociedades
na época.

Como se pode ver, os registros dos estudos acima citados se referem,
exclusivamente, a experimentos médicos realizados no contexto euro-ocidental. Assim,
os primeiros registros, acerca de medidas para regulamentar o uso de seres humanos
em experimentos cientificos se reduzem ao que ocorria naquele espago continental,
especificamente. Por exemplo, em um denso estado da arte sobre questoes relativas ao
gue hoje se denomina de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, o pesquisador
Sérgio Slawka (2005) apresenta um quadro detalhado e rigorosamente datado de todas
as iniciativas que foram sendo adotadas desde o século XVIl até o presente para se

chegar ao que hoje se conhece como TCLE. Segundo o autor, nos seus primérdios, no
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final do século XVIIl, o consentimento era solicitado apenas para tratamentos e so

posteriormente ele se aplica a pesquisa. A partir dai, afirma Slawka:

A forma de obtencdo de consentimento sofre modificagGes
dependendo do contexto histérico no qual esta inserido, até se
constituir em parte fundamental da ética em pesquisa conforme o
modelo atual (SLAWKA, op. cit, p. 37)

Sem perder de vista o denso histérico apresentado por Slawka e considerando
sua observacdo sobre a necessidade de se contextualizarem as modificacdes que sdo
acrescidas a esses TCLE, foca-se a seguir apenas as medidas que, nesse longo periodo,
buscam regulamentar o uso de criangas e adolescentes em trabalhos de pesquisa.

Um dos primeiros registros envolvendo adolescentes ocorreu no final do século
XIX, no antigo Império alemao. Albert Ludwig Sigesmund Neisser, nascido na Prussia,
médico, microbiologista e venereologista, conhecido como descobridor do agente
etioldgico da gonorreia, publicou um artigo em 1898, intitulado, “O que sabemos sobre
a soroterapia da sifilis e o que podemos esperar dela?” (Was wissen wir von einer
Serumtherapie bei Syphilis und was haben wir von ihr zu erhoffen?), no qual discorre
sobre seus trabalhos em busca de uma vacina para a doenca, no qual revela que fez
aplicacdo subcutanea de soro sifilitico “totalmente livre de células” e, portanto,
acreditava ele, ndo infectante. Seus sujeitos de pesquisa foram trés meninas com 10 a
14 anos, internadas por motivos diversos e uma jovem de 24 anos com gonorreia, que
ndo contrairam a doenca, bem como quatro jovens prostitutas, internadas devido a
doencas sexualmente transmissiveis, uma de 20 anos, e trés que tinham entre 17 e 19
anos de idade. Todas estas apresentaram sifilis nos anos seguintes levando o
venereologista a concluir que o soro nao conferia imunidade. Ele chegou a levantar a
hipotese de que o proéprio soro as tivesse contaminado, mas afirmou que ela poderia ser
desconsiderada. Afinal, tratavam-se de prostitutas que mais cedo ou mais tarde iriam se
contaminar por “meios normais” (NEISSER, 1898, apud BURTON-OPITZ,1899 e ELKELES,
1985).

A midia leiga tomou conhecimento do caso, que teve ampla repercussao,
levando a punicdo de Neisser com uma multa e adverténcia por ter desenvolvido
pesquisas em suas pacientes sem informa-las ou solicitar sua autorizacdo (ELKELES,

1985; KLEIST; KLEIST, 2009; NASER, 2011). Ele e varios outros médicos consideraram a
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multa injusta, pois acreditavam que ele ndo tinha feito nada de errado (BURTON-
OPITZ,1899; ELKELES, 1985). Moll, 1902 (apud ELKELES, 1985; MAEHLE, 2012) foi um dos
poucos médicos que apoiou a decisdo. No entanto, ele questionava a validade do
consentimento para pesquisas: na sua opinido, no caso de criangas, loucos,
inconscientes, moribundos e prisioneiros seria impossivel obter um moralmente
aceitavel. Ele também considerava problematica a condigdo da maioria dos sujeitos de
pesquisa — pacientes hospitalizados, pois tratavam-se de pessoas incultas que ndo
compreendiam o que seria feito com eles. Além disso, os pacientes eram dependentes
dos seus médicos e persuadi-los seria apenas um mau uso da autoridade destes.

Outros estudiosos identificam, na histdria da ciéncia moderna, justificativas com
conteddo eminentemente econbmico para usar criancas e nao animais nos

experimentos (ELKELES, 1985; KIPPER & GOLDIM, 1999; LEDERER, 1995, p. 51;
REULAND, 2004, p. 46): O sueco Carl Janson (1891) informou que suas pesquisas sobre
variola estavam sendo realizadas em 14 criancas 6rfas, apesar de considerar que o
modelo ideal seriam os bezerros. Esta escolha foi feita devido ao fato de os “bezerros
serem muito caros”.

Em 1920 foi publicado um estudo na area da Psicologia com grande repercussao,
desenvolvido por John Watson e Rosalie Rayner, psicélogos behavioristas
estadunidenses, com um bebé, conhecido como o “Pequeno Albert”, quando este tinha
cerca de nove a 13 meses, idade em que deixou o servico. Ele foi descrito como saudavel
e pouco emotivo, sendo tal estabilidade uma das principais razdes para sua utilizacao
como sujeito na pesquisa em questdo. Os pesquisadores afirmaram sentir que ndo lhe
causariam maiores danos através da realizacdo dos experimentos, por meio dos quais
descobriram que podiam condicionar o medo em uma crianca: apds terem apresentado
varias vezes um rato branco em associagdo com um ruido alto e assustador o bebé
desenvolveu medo, ndo apenas do rato branco, mas também de um coelho, um
cachorro, um casaco de pelo de foca, uma mdascara de Papai Noel e do cabelo branco de
Watson (WATSON e RAYNER, 1920).

Recentemente descobriu-se que, na verdade, o “Pequeno Albert” tinha o
diagnéstico de hidrocefalia obstrutiva congénita, além de ter desenvolvido meningite e

ventriculite estreptocécicas iatrogénicas, tendo falecido aos seis anos de idade. As
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investigacOes evidenciaram que havia amplas fontes de informacdo disponiveis para
Watson e que ele, portanto, estava ciente do quadro clinico do bebé, tendo as sessdes
ocorrido durante periodos de relativa estabilidade clinica do mesmo (FRIDLUND et al.,
2012).

Ainda na primeira metade do século XX - em 1932, nos Estados Unidos, um longo
experimento ndo terapéutico envolvendo seres humanos, conhecido como “Estudo
Tuskegee” (“Tuskegee Syphilys study”) foi iniciado, no condado de Macom (Alabama,
EUA). Basicamente, ele consistiu em acompanhar 399 homens negros e pobres, com
sifilis, sem tratamento (a ndo ser por analgésicos), avaliando intercorréncias e realizando
autdpsias, em troca de refeicdes quentes, exames laboratoriais e transporte para a
clinica do Instituto Tuskegee, gratuitos, além de auxilio funeral (HELLER, 1972, JONES,
2008, OLANSKY; SIMPSON; SCHUMAN,1954; TUSKEGEE SYPHILIS STUDY LEGACY
COMMITTEE, 1996). Embora ndo envolvesse criangas e adolescentes, decidiu-se
introduzi-lo na presente revisao bibliografica porque, indiretamente, ele afetou criangas,
antes mesmo delas nascerem: os homens, sujeitos do estudo, contaminaram suas
parceiras e estas, verticalmente, seus filhos (JONES, 2008, TUSKEGEE SYPHILIS STUDY
LEGACY COMMITTEE, 1996). Ndo esta claro se as esposas/parceiras sexuais dos homens
receberam algum tratamento na fase aguda, jd que nos registros médicos disponiveis
esta informacdo foi riscada para proteger sua identidade. Vinte e duas esposas,
dezessete filhos e dois netos, com resultado positivo para sifilis, receberam tratamento
do Servico de Saude Publica dos EUA quando o estudo foi finalizado (REVERBY, 2012).
Com o advento da Segunda Grande Guerra, os sujeitos de pesquisa foram dispensados
do alistamento militar, para que ndo recebessem o tratamento entdo existente (JONES,
2008, TUSKEGEE SYPHILIS STUDY LEGACY COMMITTEE, 1996).

Considerando ainda grandes episédios da primeira metade do século XX, tem-se
gue considerar que durante a Il Guerra Mundial, iniUmeros experimentos envolvendo
criancas e adolescentes foram realizados nos dois extremos do conflito, a saber: do lado
do eixo nazi-fascista e do lado do aliado-mor antifascista: os Estados Unidos.

Do lado do eixo fasci-nazista, hd um amplo depoimento publicado, em uma das
poucas obras traduzidas no Brasil, sobre esse tema, intitulada “Auschwitz: Testemunho
de um médico”, de Miklos Nyiszlis” (1974), médico sobrevivente do referido campo de

concentracdo. Nela, encontra-se descrito o uso de criangas judias e ciganas em


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Fridlund%20AJ%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23397921
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experimentos, intitulados, na época, como cientificos. Em uma parte densa do

depoimento de Nyiszlis, pode-se ler o seguinte relato:

Os experts em etnologia do Il Reich haviam classificado os ciganos
como raga inferior. Assim sendo, nGo so os da Alemanha como os de
todos os territdrios ocupados deveriam ser confinados (naquele
campo). Por serem catdlicos lhes era permitido a graca de
permanecerem em familia (...) O Campo Cigano oferecia uma
curiosidade: os barracbées experimentais. O diretor do Laboratdrio de
Pesquisa (...) foi professor na Universidade de Praga, pediatra de
renome internacional e prisioneiro do campo desde 1940. Seu
assistente era (...) da Faculdade de Medicina da Universidade de Paris.
(NYISZLIS, 1974, p. 38)

Essa descricdo mostra o tipo de domina¢dao que existia naquele momento em
uma situacdo extrema, na qual se condenavam judeus prisioneiros com alta
competéncia técnica a se envolverem em experimentos, na época, controlados por
Joseph Mengele (LIFTON, 1985; USHMM, 2013). Mas afinal de contas, o Laboratério foi
criado para produzir que tipo de conhecimento? O depoente informa, com detalhes,

experiéncias que ali aconteceram como se pode ver abaixo:

Trés categorias de experiéncia eram ali realizadas: a primeira consistia
na pesquisa da origem dos nascimentos duplos, estudo esse que estava
sendo empreendido com renovado interesse desde o nascimento das
quintuplas Dionne, hd dez anos. A segunda, uma investigagdo para
descobrir as causas do nascimento de andes e gigantes. E a terceira era
o estudo das causas, e o tratamento de uma doenga comumente
chamada de "gangrena seca da face”. (NYISZLIS, 1974, p. 38)

A Ultima doenca acima registrada, também conhecida como noma, foi a que

incluiu o maior nimero de criangas ciganas, como se pode ler na descri¢cdo a seguir:

Essa terrivel doenga era excepcionalmente rara; na clinica didria um
médico raramente se depara com ela. Mas (...) no Campo Cigano era
muito comum nas criangas e adolescentes (...) as deplordveis condicbes
sanitdrias do campo pareciam ser apenas fatores que favoreciam o
desenvolvimento da "gangrena", uma vez que também existia nos
campos tchecos, poloneses e judeus. A incidéncia maior, porém, era
entre as criangas ciganas, dai ter-se deduzido que sua presen¢a estava
relacionada diretamente com a sifilis hereditdria, pois a taxa de sifilis
no campo cigano era extremamente alta. (NYISZLIS, 1974, p. 38).
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Cerca de 1.000 pessoas morreram em decorréncia das pesquisas conduzidas
pelos médicos nazistas (PROCTOR, apud HARRIS, 2003). Ao final da Il Guerra foi
elaborado o Cdédigo de Nurembergue, com o intuito de punir os médicos e cientistas
responsaveis pelas pesquisas, classificadas como crimes de guerra. Ele foi aplicado em
um Tribunal Militar na mesma cidade, conduzido pelos Estados Unidos da América, que
resultou em sete penas de morte e nove de prisao, inclusive perpétua (KLEIST; KLEIST,
2009, TRIALS OF WAR CRIMINALS, 1949). Mengele fugiu sem ser julgado, tendo vivido
seus ultimos anos no Brasil (LIFTON, 1985; USHMM, 2013).

Ainda durante a Il Guerra Mundial, do lado do eixo nazi-fascista, um grande e
incerto numero de pessoas - entre 10.000 e 200.000, entre as quais criancas e
adolescentes, morreu devido a pesquisas conduzidas por médicos japoneses, nos
programas de guerra quimica e, especialmente, bioldgica, que frequentemente incluiam
vivisseccdo para o exame imediato de 6rgdos. Estas pesquisas envolveram prisioneiros
de guerra e civis, moradores das areas ocupadas pelo Japao, como China e Coréia. As
técnicas de contaminacdo destes incluiram sobrevoar vilarejos e despejar agentes
biolégicos causando, por exemplo, a peste bubdnica, e visitd-los informando que havia
uma epidemia em uma localidade proxima e seria necessdrio examinar e tratar os
moradores — alguns recebiam atendimento médico real e outros eram inoculados com
agentes biolégicos. (GUILLEMIN, 2006; HARRIS, 2003, KRISTOF, 1995). O principal centro
de pesquisas e fornecimento de material na area da guerra bioldgica foi a Unidade 731,
oficialmente conhecida como “Escritério de Abastecimento e Purificacdo de Agua Anti-
Epidemia, em Fan Ping, (24 km ao sul de Harbin); comandada pelo Dr. Shiro Ishiie e
composta por cerca de 300 médicos e cientistas, além de 2.700 funciondrios de apoio
(HARRIS, 2003).

A seguir sdo apresentados relatos de sobreviventes da guerra:

Um livreto publicado no Japdo na década de 1990, apds uma exposi¢cto
sobre a Unidade 731 mostra como os médicos usaram um bebé de trés
dias de idade para experimentagdo: para medirem a temperatura
mantiveram uma agulha introduzida no dedo médio da crianga, pois
"Normalmente, a mdo de um bebé de trés dias de idade estd fechada
em um punho” diz o livreto, “mas a agulha mantém o dedo médio em
linha reta para facilitar o experimento". (KRISTOF, 1995)
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Se ndo fosse por Jin Xianlan, os moradores nunca teria ligado o surto de
peste bubbnica com o aviGo japonés que veio do céu ocidental em
agosto de 1942 e circulou baixo sobre os arrozais que rodeiam este
amontoado de telhados ornamentados e arrebitados na Provincia de
Zhejiang. Ele soltou “uma espécie de fumaca do traseiro',' como ela,
com a franqueza de um camponesa chinesa, mais tarde contou a seu
marido, Wang Dafang, e para os seus vizinhos. Os primeiros sinais da
epidemia surgiram duas semanas depois, quando os ratos da aldeia
comegcaram a morrer em massa. Entdo a febre, transmitida por pulgas
que disseminaram a mesma peste negra por toda a Europa na Idade
Meédia, irrompeu. Durou dois meses, matando 392 de 1.200 moradores,
antes de as tropas japonesas chegarem em 18 de novembro e
comegarem a incendiar as casas atingidas pela praga. (... )" Este é o
lugar onde Wu Xiaonai vivia." Ela tinha apenas 18 anos quando a febre
a atingiu. Ela cometeu o erro de ir para o templo budista, porque os
médicos japoneses tinham afixado um cartaz Id, informando que
poderiam tratar a doenga. Mas uma senhora idosa, chamada Tong
Jinlan, voltou do templo dizendo que tinha sido uma cilada. A senhora
falou que ouviu Wu implorando por sua vida para os médicos e que eles
a amarraram e colocaram um capuz sobre a cabega dela para abafar
seus gritos. Em seguida, eles a dissecaram para retirar seus érgdos para
estudo. (TYLER, 1997)

Provavelmente a “dissec¢do” se deu como a descrita a seguir:

"0 sujeito sabia que tudo estava acabado para ele, e por isso ndo lutou
quando o levaram para a sala e o amarraram", lembrou o fazendeiro de
72 anos, entdo um meédico assistente em uma unidade do Exército
japonés na China, na Il Guerra Mundial. "Mas quando eu peguei o
bisturi, é que ele comegou a gritar”. "Eu o abri a partir do peito até o
estémago, e ele gritou terrivelmente, e seu rosto estava todo retorcido
pelo sofrimento. Ele fazia um som inimagindvel, ele gritava tdo
horrivelmente. Mas entdo, finalmente, ele parou”. (...) Finalmente, o
velho, que insistiu no anonimato, explicou o motivo da vivissecg¢do. O
prisioneiro chinés tinha sido deliberadamente infectados com a praga,
como parte de um projeto de pesquisa. Depois de infectar-lo, os
pesquisadores decidiram abri-lo para ver o que a doenga faz no interior
da pessoa. Nenhum anestésico foi usado, ele disse, com a preocupagéo
de que poderia ter um efeito sobre os resultados. (KRISTOF, 1995).

Embora tais pesquisas fossem do conhecimento dos aliados, os médicos
japoneses nao foram submetidos a qualquer processo semelhante ao de Nurembergue.
Embora tenha havido um Tribunal Militar Internacional para o Extremo Oriente
(International Military Tribunal for the Far East), o Julgamento de Téquio, que julgou os

crimes de guerra do Japdo Imperial, as informacgGes foram sobre tais pesquisas foram
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omitidas da corte, como afirmou um dos juizes do referido tribunal, Bert V. A. Roling
(1981). Contribuiram para isto o inicio da Guerra Fria, de um lado, com a consequente
preocupacdo de que os dados obtidos nessas pesquisas caissem nas maos dos soviéticos
e, do outro, o enorme interesse dos estadunidenses nesses dados, que foram trocados
por garantia de imunidade para crimes de guerra a médicos que forneceram
informagdes (BLUMENTHAL, R; MILLER, 1999; HARRIS, 2003; POWELL, 1981). Vale
lembrar que pesquisas relativas a guerra bioldgica também foram desenvolvidas pelos
Estados Unidos (GUILLEMIN, 2006; HARRIS, 2003; POWELL, 1981).

Muitos questionavam a existéncia de um acordo entre o governo dos Estados
Unidos e os médicos japoneses. No entanto, de acordo com Gary Reynolds (2002), do
Setor de Pesquisas do Congresso dos EUA, estas duvidas foram dirimidas em 1998, pelo
entdo diretor da Secretaria de Investigacdes Especiais do Departamento de Justica dos
EUA (Department of Justice's Office of Special Investigations), Eli M. Rosenbaum. Ele
confirmou que dois relatdrios (anteriormente confidenciais) atestam que o tenente-
general Shiro Ishii e seus colegas receberam imunidade para crimes de guerra, tendo,
em troca, fornecido muitas informacdes as autoridades norte-americanas.
Adicionalmente, em seu estudo introdutdrio sobre os crimes de guerra japoneses, Drea
e colaboradores, do “Grupo de trabalho interagéncias sobre crimes de guerra nazistas e
japoneses” (Nazi Crimes and Japanese Imperial Government Records - Interagency
Working Group.) apresentam evidéncias de que Ishii e outros forneceram informagdes
valiosas e afirmam que, com a ajuda das comunidades cientificas e de inteligéncia dos
EUA, os principais membros da Unidade 731 escaparam da acusacdo para o uso de seres
humanos em experimentacao para guerra biolégica (Drea et al., 2006, p. 98-99).

Mas experimentos com criancas e adolescentes durante a Il Guerra Mundial
foram também amplamente utilizados nos EUA; Evidente que com outros objetivos,
embora também em nome da “ciéncia” e desrespeitando a ética de pesquisa. Estudos
gue foram, diga-se de passagem, iniciados em plena segunda guerra mundial e que se
estenderam até o fim década de 1940. Pesquisadores do Massachusetts Institute of
Technology (MIT), desenvolveram estudos sobre nutricdo, utilizando radioisétopos, que
envolveram varios experimentos e incluiram a utilizacdo de calcio e ferro radioativos. Os
sujeitos usados em uma pesquisa foram estudantes internos, adolescentes, da Fernald

State School (Escola Publica Fernald — Waltham-Massachusetts, EUA), destinada a
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individuos com deficiéncia mental. Ela foi financiada pela Atomic Energy Commission
(Comissdo de Energia Atomica), pelo National Institute of Health — NIH (Instituto
Nacional de Saude) dos EUA e pela Quaker Oats Company (“Companhia de Aveias
Quaker”) (ACHRE, 1995; STATEMENT OF REPRESENTATIVE E. J. MARKEY, 1994).

Pode-se objetar que o referido estudo nao traria nenhum problema ético em
termos de riscos para a saude dos alunos, pelo fato de que se usavam doses muito
baixas dos radioisétopos. Mas varios outros problemas éticos foram levantados, como,
por exemplo, a utilizagdo de sujeitos institucionalizados, uma condi¢do adicional de
vulnerabilidade. Outro problema foi o fato de que os responsaveis autorizaram o estudo
com base em informagdes incompletas: Os documentos que os mesmos receberam
informavam que os internos receberiam alimentos enriquecidos com ferro e calcio,
entre outros, que poderiam “promover ganho de peso”, mas nao que seriam utilizados
radioisotopos e o0s eventuais riscos associados (ACHRE, 1995; STATEMENT OF
REPRESENTATIVE E. J. MARKEY, 1994).

Com os exemplos e casos acima apresentados, buscou-se dar, na presente
revisdo, um panorama de como a literatura sobre ética da pesquisa com criancas e
adolescentes na primeira metade do século XX ndo considerava ainda, como
instrumento regulador dos ensaios cientificos, os cuidados éticos a serem tomados em
experimentos envolvendo os referidos sujeitos de estudo. Isso passa a acontecer, ja na
segunda metade do século XX, com mobilizacdo de diferentes nacbes com intuito de
regulamentar os direitos e consequentemente o respeito pela pessoa humana, inclusive
nas pesquisas cientificas. A seguir se apresentam, brevemente, os dispositivos que
foram criados por féruns e organismos internacionais para as pesquisas cientificas

dentro dos principios do respeito a pessoa humana.

2.3. DISPOSITIVOS INTERNACIONAIS REGULADORES DE ASPECTOS ETICOS NAS
PESQUISAS COM CRIANCAS E ADOLESCENTES

Quando se |éem, nos relatos de estudiosos sobre esse tema, os varios usos
abusivos de criangas e adolescentes em pesquisas cientificas, realizadas na sua maioria,
na primeira metade do século XX, tém-se a falsa impressao de que ndo havia nenhuma

regulamentacdo sobre essa questdo. Mas ndo é isso que os estados da arte sobre o tema
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da ética em pesquisa com seres humanos mostram. Embora ainda ndo se constituam
com acbes com vistas a uma regulamentacdo de abrangéncia internacional, haviam
iniciativas, localizadas regionalmente, mas que auxiliam a entender o surgimento do
germe da ética em pesquisa com criancas e adolescentes. Como se pode ver a seguir, os
dispositivos para controlar uso desses sujeitos em pesquisas cientificos tem como ponto
de partida fatos concretos que provocaram reflexdes sobre os riscos e induziram
politicas para inibi-los.

Pelos registros disponiveis, a primeira norma a respeito de pesquisas envolvendo
seres humanos, foi aprovada, na Prussia, em 1901, em resposta a repercussao de duas
experiéncia, uma realizada naquele pais (dirigida por NEISSER) e a outra, na Suécia,
coordenada por Janson (REULAND, 2004, p. 46; KLEIST; KLEIST , 2009). A referida norma
foi, na realidade uma “Instrucdo Ministerial”, dirigida aos “Diretores das Clinicas,
Policlinicas e outras Instituicbes de Atendimento a Doentes” (Anweisung des
preussischen Kultusministeriums an die Vorsteher von Kliniken, Polikliniken und sonstigen
Krankenanstalten), que proibia intervencdes médicas com objetivos outros que ndo o de
diagnéstico terapéutico ou de imunizacdo, nos seguintes casos:

a) Em menores de idade e outras pessoas legalmente incapazes;

b) Se a pessoa a ser pesquisada ndo tivesse fornecido seu consentimento de

uma forma inequivoca;

c) Se o consentimento ndo fosse precedido por um amplo esclarecimento a

respeito da intervencao e de possiveis consequéncias negativas.

Surgiu, assim, na histéria da pesquisa com seres humanos, a primeira referéncia
ao conceito de consentimento livre e esclarecido. Tém-se, portanto, o embrido para a
construcdo de outro dispositivo que, posteriormente ficou conhecido como Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

A “Instrucao Ministerial” determinava, ainda, que tais intervengdes sé poderiam
ser conduzidas pelo responsavel do servico ou com a autorizacdo expressa do mesmo.
(ENCYCLOPEDIE SNYKE, 2014, Richtlinien; NASER, 2011; ONLINE-ENZYKLOPADIE, 2014,
Richtlinien).

Ainda de acordo com os registros histéricos, estudiosos do tema identificam
outro dispositivo que surgiu, na Alemanha, antes da segunda Guerra Mundial, ou seja,

antes do usos abusivo que se fez de humanos em pesquisas. Foi publicado, em 1931, por
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meio do “Oficio Circular do Ministro do Interior”. Tratavam-se de “Normas para Novas
Terapias e para o desenvolvimento de Pesquisas Cientificas em Pessoas” (Rundschreiben
des Reichsministers des Innern. Richtlinien flr neuartige Heilbehandlung und fiir die
Vornahme wissenschaftlicher Versuche am Menschen. Reichsgesundheitsblatt vom 28.
Februar 1931,;6:55). O que motivou a implantagdo das normas pelo Estado alemao,
foram “as complicagbes, e inUmeras mortes, advindas do preparo inadequado da vacina
BCG ministrada a recém-nascidos na cidade de Libeck”. Pela repercussdo devastadora,
essa tragédia que ficou conhecida como “Danga dos Mortos de Libeck” (“Libecker
Totentanz”) (KLEIST; KLEIST, 2009). No item 12 deste documento considerava-se que:

a) A imposicdo de um teste é inadmissivel na auséncia de consentimento em

guaisquer circunstancias.

b) Todo experimento em seres humanos que possa ser substituido por
experimentos em animais deve ser descartado. Um experimento envolvendo
seres humanos sé deve ser feito uma vez que todo embasamento para sua
clarificacdo e seguranca tenha sido obtido por meio dos métodos bioldgicos
disponiveis as ciéncias médicas, os exames laboratoriais e a experimentacao
animal. Considerando-se estas condi¢cdes, qualquer experimentacdo sem
fundamentacdo ou planejamento é, por si s, proibida.

c) Ndo serdo permitidos testes em criangas ou jovens menores de 18 anos, se

oferecerem qualquer risco, ainda que minimo a crianca ou jovem.

d) experiéncias com moribundos sdo incompativeis com os principios da ética

médica e, portanto, inadmissiveis.

No final da Il Guerra Mundial, mais precisamente em 1947, foi elaborado o
primeiro dispositivo internacional regulador de pesquisas envolvendo seres humanos do
ponto de vista ético, o Cédigo de Nurembergue (Niirnberger Codex ou Nuremberg Code)
(TRIALS OF WAR CRIMINALS, 1949). O objetivo deste instrumento normativo fpi
subsidiar os juizes do Tribunal instalado naquela cidade para os julgamentos dos
médicos nazistas responsdveis por pesquisas médicas conduzidas nos campos de
concentracdo. No seu primeiro artigo, estabelecia-se a condicdo essencial para a
realizacdo de pesquisas em seres humanos: “O consentimento voluntdrio do sujeito
humano é absolutamente essencial. Isto significa que as pessoas que serdo submetidas

ao experimento devem ser legalmente capazes de dar consentimento (...)” (TRIALS OF
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WAR CRIMINALS, 1949). Assim, embora ndo tenham sido citados explicitamente, foi
proibida a participacdo de criancas e adolescentes em pesquisas, em virtude da sua
incapacidade legal (CASTILHO; KALIL, 2005, KLEIST; KLEIST, 2009). Desta forma,
inicialmente para orientar magistrados no ato de julgamento e, posteriormente para
orientar pesquisadores na condugdo ética de suas investigacdes, tem-se formalizado e
validado internacionalmente o que ficou conhecido como Termo de Consentimento (no
Brasil teremos, mais tarde, o TCLE).

Quase vinte anos depois, surgem iniciativas que buscam operacionalizar os
principios esbo¢cados em Nuremberg. Esse espaco de tempo foi, segundo Débora Diniz e
Marilene Corréa (2001), suficiente para acumular um numero significativo de denuncias
sobre o uso indevido de seres humanos em projetos de pesquisa da drea da saude. Um
exemplo emblematico para se compreender os substratos desse tipo de denuncia foi o
evento conhecido com a “Sindrome da Talidomida” que, segundo as autoras
supracitadas, “ocorreu nos anos de 1960 e assolou principalmente a Europa ocidental e
logo em seguida atingiu mulheres gestantes do mundo inteiro, incluindo o Brasil” (DINIZ
&CORREA, op. ci p. 681). A Talidomida, medicamento produzido em um laboratério
alemdo em 1954, era indicada como sedativo, anti-inflamatdrio, hipndtico e
antiemético. Pelos registros de validacdo para uso medicamentos da época, indicou-se
gue havia sido testada a eficdcia, mas ndo foi testada sua seguranca quanto aos
possiveis riscos individuais para determinadas populagGes. Desta forma, o medicamento
depois de provada sua eficacia saiu das maos do laboratério e passou a ser prescrito
pelos médicos a um nimero muito grande de pacientes, nesse universo, encontrava-se
um significativo nimero de gestantes que, ao consumirem o medicamento, trouxeram
consequiéncias graves para seus bebés. Nos Estados Unidos a Talidomida ndo chegou a
ser licenciada devido a maior exigéncia sobre seguranca imposta pelo FDA — Food and
Drug Administration (Departamento Federal de controle de Alimentos e Medicamentos)
(Oliveira; Bermudez; Souza, 1999), tendo, no entanto, sido usada em pesquisas clinicas,
inclusive por gestantes, sem o conhecimento destas (ROTHMAN, 1991, apud DINIZ;
CORREA, 2001).

Diante de quadros como este, é possivel ver nos registros histdricos os esforcos
gue as associagcdoes médicas, em diferentes partes do mundo, faziam para mostrar em

seus foruns nacionais e internacionais que era, sim, um avanco ético importante ter
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dispositivos que exigiam o Termo de Consentimento para que o pesquisador pudesse
utilizar as pessoas nas suas pesquisas. Mas viam também um problema que estava
diretamente vinculado a ética de pesquisa, mas nem sempre tinha visibilidade e por isso
ndo trazia preocupacao imediata, a saber: os papéis diferenciados do médico e do
pesquisador. Sobre essa distingdo, Rothman (1991, apud DINIZ; CORREA, 2001) destaca
gue no poélo mais alto das organizagdes que agregam profissionais médicos, a Associagdo
Médica Mundial, havia no inicio dos anos de 1960, o seguinte consenso: “Para que
qualquer modificacdo ética fosse eficaz, era preciso que se estabelecesse a diferenga
entre a figura do médico clinico e a do pesquisador clinico”. Dando sequéncia a essa

ideia, dizem Diniz e Corréa (op. cit):

Qualquer sobreposicdo da figura do médico a do pesquisador
proporcionou o siléncio necessdrio para o avango da ciéncia médica,
seja durante a Guerra ou nas duas décadas apds o seu término (DINIZ &
CORREA, op. cit, p. 681)

Assim, em 1964 a Associacdo Médica Mundial propdés a Declaragdo de
Helsinque (Declaration of Helsinki), um documento com principios a serem seguidos nas
pesquisas biomédicas. Esse documento abriu a possibilidade da participacdo de menores
de idade em projetos de pesquisa em saude, desde que houvesse o consentimento de
seu responsavel legal e da crianca ou adolescente, caso este tivesse condicGes para tal
(WMO, 1996). A ultima versdao deste documento, que é revisado regularmente, foi
aprovada na 602 Assembléia Geral da Associacdo Médica Mundial, que aconteceu em
Fortaleza, CE, em 2013. Ele reporta que algumas populagdes sdo particularmente
vulneraveis, demandando protecdao especial, e que pesquisas envolvendo essas
populagdes sé sdo justificdveis se respondem as suas necessidades em saude e
prioridades e se existe a probabilidade de que elas sejam beneficiadas com os resultados
do estudo.

Um item controverso, incluido na versao 2008 da Declaracdo de Helsinque,
segundo o qual o uso de placebo é aceitavel em “situacGes especiais”, mesmo que haja
tratamento conhecido para a doenga estudada foi mantido em 2013 (WMA, 2008;
WMA, 2013). Até a revisdo anterior o uso de placebo nestes casos era proibido. Esta
modificacdo formalizou o chamado “duplo standard”: conceitos de ética diferentes para

populacdes diferentes, o que garante os interesses privados em detrimento dos de
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populacdes vulnerdveis e decorreu de discussdes iniciadas apos as criticas as pesquisas
sobre transmissao vertical do HIV em paises em desenvolvimento (GARRAFA; LORENZO,
2009; GRECO, 2013; LURIE; WOLFE. 1997).

Por outro lado, a oferta do melhor tratamento verificado no estudo aos sujeitos
de pesquisa, que na versao 2008 era recomendavel, voltou a ser obrigatdria em 2013,
devendo ser divulgada durante o processo de consentimento informado. Ademais, todos
os sujeitos devem ser informados sobre o resultado do estudo (WMA, 2008; WMA,
2013).

Em 1993, o CIOMS - Council for International Organizations of Medical Sciences
(Conselho de organizagdes médicas internacionais), em colabora¢do com a Organizagao
Mundial da Saude, publicou as Diretrizes Eticas Internacionais para a Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos (International ethical guidelines for biomedical research
involving humans subjects). Este documento, revisado em 2002, inclui uma diretriz
especifica para pesquisas envolvendo criangas, que estabelece que (CIOMS, 2004;
CIOMS, 1993):

e Criangas ndo devem ser envolvidas em pesquisas que possam ser desenvolvidas
igualmente em adultos;

e O objetivo da pesquisa deve ser o de gerar conhecimentos relevantes para a
saude das criancas;

e Os pais ou representantes legais devem dar um consentimento por procuragao;

e O consentimento de cada crianca deve ser obtido na medida da sua capacidade;

e Arecusa da crianca em participar na pesquisa deve sempre ser respeitada, a
menos que, de acordo com o protocolo de pesquisa, a terapia que a crianca
recebera ndo tenha qualquer alternativa medicamente aceitavel;

e Orisco apresentado pelas intervengdes que ndo beneficiem individualmente a
criancga sujeito da pesquisa seja baixo e proporcional a importancia do
conhecimento a ser obtido e

e AsintervencOes que propiciardo beneficios terapéuticos devem ser, pelo menos
tdo vantajosas para a crianca sujeito da pesquisa, quanto qualquer outra

alternativa disponivel.
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A Declaracdo Universal de Direitos Humanos e Bioética, da Organizacdo das
Nacbes Unidas para a Educacdo, Ciéncia e Cultura - UNESCO (UNESCO, 2005) garante o
respeito pela vulnerabilidade humana e pela integridade individual, sem referir-se
especificamente a criangas e adolescentes

A abrangéncia dos dispositivos supracitados chegou inclusive nos canais de
divulgacao exigindo que os pesquisadores tenham aprovagdo de comités de ética para
publicar os seus trabalhos neste ou naquele seu veiculo. Criou-se, assim, a implantacao
de normas para a publicacdo de artigos cientificos. O The International Committee of
Medical Journal Editors/ Vancouver Group - ICMJE (Comité Internacional de Editores de
Revistas médicas/ Grupo de Vancouver) estabeleceu normas para a submissdo de
manuscritos as suas revistas, cerca de 500, a partir de 1978. Elas foram revisadas varias
vezes, sendo exigido que o estudo tenha sido submetido a um Comité de ética em
pesquisa, desde 1981, e requerida a obtencdo do consentimento informado desde 1991
(WEIL; NELSON; ROSS, 2002).

Vista a forma como os dispositivos de controle forma criados e como eles vém
evoluindo ao longo do tempo, vale apresentar alguns exemplos de estudos que foram se

adaptando as exigéncias da ética da pesquisa com crianga e adolescentes.

2.4. PESQUISAS COM CRIANCAS E ADOLESCENTES APOS A ERA DOS DISPOSITIVOS DE
CONTROLE ETICO

Considerando o longo periodo em que esses dispositivos de controle foram
criados, os registros analisados para a presente tese mostram como oscilam as posi¢oes
dos grupos de pesquisa. Nos portais utilizados encontram-se estudos que incorporam os
procedimentos desde o inicio do estudo, na sua concep¢do, o que nao significa que
tenham, de fato sido éticos.

Por exemplo, O Cédigo de Nuremberg, importante referéncia para se pensar as
guestdes da ética na pesquisa cientifica apds o uso que se fez de seres humanos em
experimentos durante a Il Guerra mundial, passou a funcionar como um dispositivo
essencial na formacgdo de pesquisadores e como um sinalizador do inicio de uma nova
era no campo dos ensaios clinicos, no caso da area da saude. Mas a sua criacdo

consensual em relacdo as grandes na¢des do mundo nao foi, como se vera no exemplo
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abaixo, suficiente para impedir que seres humanos fossem utilizados de forma
indiscriminada em experimentos que comportavam alto risco a sua integridade. Os
exemplos selecionados abaixo mostram estudos que cuidaram de introduzir em seus
ensaios os TCLE (s) obrigatdrios, entretanto tem-se também registros de pesquisas que
ndo respeitaram as determinagdes internacionais sobre o tema.

Um exemplo de estudo que cumpriu na integra as novas exigéncias de uso de
criancas na pesquisa cientificas ocorreu na década 1950. Trata-se de um grande
experimento desenvolvido nos Estados Unidos, promovido pela Funda¢dao Nacional de
Paralisia Infantil, com apoio governamental, para testar a vacina Salk, contra a
poliomielite. Esta doenga havia feito milhares de vitimas na primeira metade do século
XX e o uso da vacina reduziu em cerca de 60% o numero de casos. O experimento
envolveu 623.972 criangas que receberam a vacina ou placebo, e mais de um milhdo de
controles. Isto porque o experimento incluiu dois tipos de desenho: em alguns estados
as criangas do segundo ano escolar (cujos pais autorizaram) foram vacinadas e as do
primeiro e terceiro anos serviram como controles. Em outros estados todas as criangas
(que tiveram autorizacdo dos pais) do primeiro ao terceiro ano participaram de um
estudo duplo cego, randomizado (FRANCIS et al., 1955; MELDRUM, 1998).

Inicialmente apenas o primeiro desenho — o classico ensaio clinico - que
comportava um grupo controle que seria previamente selecionado e no qual
experimentador saberia de antemdo quem tomou a vacina e quem tomou o placebo
seria utilizado como instrumento de comprovacdao da eficacia da vacina. Entretanto,
considerou-se que o segundo desenho (o duplo cego, randomizado) permitiria
conclusdes mais confidveis, uma vez que apenas o selecionador das amostras saberia
gue criancas teriam sido sorteadas para fazer parte do grupo experimental e que
criancas foram sorteadas para compor o grupo controle. J& o pesquisador que iria
analisar os dados ndo conhecia essa sele¢do a priori, o que reduziria significativamente o
viés subjetivo, aumentando assim a confiabilidade dos dados. Os segundo modelo foi
considerado importante para convencer alguns secretarios de saude (“health officers”) e
cientistas como Sabin, j& que havia muitas duvidas quanto a eficacia da vacina com virus
mortos. Desta forma, muitas criancas passaram mais um ano sem receber a vacina, e o
medo de que seus filhos contraissem a doenca foi explorado pelos pesquisadores para

obterem a autorizacao dos pais para que seus filhos participassem no experimento,
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especialmente no desenho randomizado: afinal, havia uma chance de 50% de estes
receberem a vacina (FRANCIS et al., 1955; MELDRUM, 1998).

Outra série de pesquisas notdrias que seguiu a risca as determinag¢ées do Codigo
de Nuremberg, conservando a obrigatéria autorizacdo dos pais para que seus filhos
participassem de um experimento na area pediatrica, conhecida como “Estudo
Willowbrook” foi desenvolvida em Nova York, nos Estados Unidos nas décadas de 1950 e
1960, na escola que deu nome ao estudo - uma instituicdo para criancas com retardo
mental superlotada e com uma longa lista de espera, que vivenciava uma epidemia de
hepatite. O estudo a respeito da histéria natural, prevencdo e tratamento de hepatites
virais, foi coordenado por Saul Krugman e, de fato, contribuiu para o desenvolvimento
de uma vacina contra hepatite (DIEKEMA, 2006). Em um dos subprojetos foi confirmado
o efeito protetor da gamaglobulina ao contagio por contato com pacientes infectados e,
em uma etapa posterior, a inoculacdo de um pool de virus, que resultou em hepatite em
varios pacientes (KRUGMAN; WARD, 1958). Para o subprojeto referente a vacinagao
contra hepatite foi criada uma unidade especial, com condi¢cdes de higiene e nutricdo
muito superiores as do restante da instituicdo, especifica para as criancas autorizadas,
por seus pais, a participarem do estudo (DIEKEMA, 2006).

Outras pesquisas, nos Estados Unidos, seguiram esse rumo de ir introduzindo
TCLE(s), ou seja, protegendo as criangas de serem usadas como cobaias, tal qual elas o
foram, no passado, em grande parte do século XIX e, sobretudo, na primeira metade do
século XX. A partir dos exemplos acima mostrados demonstra-se que, aos poucos, foi se
introduzindo nas grandes pesquisas a obrigatoriedade da ética no uso de individuos em
experimentos invasivos, 0s quais comportavam riscos aos mesmos. O primeiro e
definitivo passo, como visto acima, foi convencer os pais das criancas e dos adolescentes
a consentirem que seus filhos participassem do estudo. O ponto de partida é o seguinte:
esse segmento da populacdo ainda considerado pela legislagdo como sujeitos
dependentes dos familiares e que por isso ndo eram capazes de tomar decisdo sobre
suas proéprias vidas, a participacdo deles na pesquisa teria que ser obrigatoriamente
consentida pelos pais e/ou por autoridades reconhecidas juridicamente.

Embora essa exigéncia estivesse claramente formulada e representasse em
termos de ética de pesquisa um avanco significativo na forma como criancas e

adolescentes eram tratados nos experimentos clinicos, houve uma série de criticas ao
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gue se entendia como eticidade desses procedimentos. Por exemplo, a eticidade do
estudo de Krugman, acima citado, foi questionada por Henry Beecher (1966) ja que as
criancas foram infectadas com um virus da Hepatite sem que o estudo lhes trouxesse
gualquer beneficio terapéutico. Diante dessa critica, Krugman defendeu a ética de seus
experimentos em Willowbrook afirmando que provavelmente mais de 90% dos seus
sujeitos de pesquisa iriam desenvolver a doenga apds a entrada na instituicdo, e que
eles teriam recebido uma forma atenuada do virus, protegendo-os, assim, de efeitos
mais graves da hepatite. E ainda, Krugman ressaltava que o trabalho resultou no
desenvolvimento de uma vacina que representou um grande beneficio para a populacdo
de criangas institucionalizadas (outro aspecto criticado foi justamente o fato de seus
sujeitos serem criancas institucionalizadas). De qualquer forma, deve ser ressaltado o
fato de que o processo de obtencdao do consentimento foi muito cuidadoso: Os pais
foram entrevistados por um assistente social, participaram de um encontro em que o
projeto foi explicado detalhadamente, foram estimulados a contatarem o médico da
crianga e sé tinham permissdao para assinar o termo de consentimento apds duas
semanas, para que houvesse tempo suficiente para ponderarem e discutirem a respeito
(DIEKEMA, 2006).

O estudo de Krugman ndo foi o Unico que teve sua eticidade questionada por
Beecher. Em seu artigo, publicado em 1966 ele fez referéncia a 50 estudos, realizados
nos Estados Unidos, e descreveu 22 desses experimentos, dos quais trés, além do
“Estudo Willowbrook”, envolviam criancas ou adolescentes. Um destes tinha como
sujeitos adolescentes e jovens institucionalizados, com acne, que foram tratados com
triacetil-olendomicina, com o intuito de confirmar sua toxicidade hepdatica. Esta foi
confirmada. Entretanto, o estudo persistiu por um bom tempo além do necessario para
tal confirmacdo. Além disto, alguns receberam novas doses do medicamento, apds a
melhora da lesao hepatica, para verificar se esta voltava a piorar, o que ocorreu. Outro
estudo envolveu 18 criancas e adolescentes com cardiopatias congénitas, submetidos a
cirurgias cardiacas. Em 11 casos também foi realizada timectomia, procedimento
eventualmente associado aquelas cirurgias, e todos os sujeitos receberam transplante
cutaneo homoalogo, de adulto ndo aparentado, no local da sutura, para avaliar se haveria
alguma diferenca no crescimento do tecido enxertado entre os dois grupos. O terceiro

estudo questionado pelo referido autor quanto a eticidade, que envolveu 26 recém-
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nascidos, objetivava verificar a ocorréncia de refluxo vesico-ureteral em bexigas
normais. Os bebés foram submetidos a uma uretrocistografia que envolveu inimeras
radiografias. Ndao foram encontradas alteracdes e ndo ocorreram infecgdes. O
guestionamento de Beecher se pauta na quantidade radiografias e nas intervengoes
invasivas desnecessarias feitas nas criangas, bem como no fato de os efeitos a longo
prazo da irradiagdo ndo serem conhecidos (BEECHER, 1966).

Os exemplos de questionamento acima de Beecher chamam a atencado de que a
eticidade, em estudos envolvendo criangas, ndo se restringe, em hipdtese alguma,
apenas ao consentimento dos pais para a participacdo de seus filhos ou ndo em
experimentos clinicos. Ele chama a atengdo para outros aspectos da ética em pesquisa
com criangas que precisam ser considerados. Por exemplo, o fato de se fazer pesquisas
com criancas institucionalizadas exige do pesquisador uma série de cuidados. Esta
situacdo, vale lembrar, fez parte, no século XX, de embates em torno do tema dos
direitos da crianca e do adolescente, que foi discutido, em inimeros féruns
internacionais. De certa forma, o tema dos direitos da crianca estd embutido nos
guestionamentos que Beecher fez sobre os estudos acima, realizados na década de
1960. Com o avango do debate sobre esse tema nos anos subsequentes, pode-se dizer
qgue, hoje, no século XXI, ja se tem um amplo conhecimento, muito difundido, pelas
redes sociais que ndo pode ser ignorado quando se reflete sobre a ética da pesquisa com
criancas e adolescentes. Acerca dos aspectos da protecdo juridica e moral da crianca,

Mota, em seu artigo supracitado, destaca os seguintes aspectos:

Los nifios son un grupo heterogéneo en derechos y deberes. Hay
diferencias en cuanto a la edad y caracteristicas sociales, econdmicas,
raciales, étnicas y religiosas. Algunos grupos de nifios son mds
vulnerables a sufrir agresiones y recibir menos beneficios incluso en los
ensayos clinicos. (MOTA, op, cit, p. 390)

Seguindo a linha desses autores, vale ressaltar que, na presente tese, buscou-se
considerar as observacdes que sdo feitas por eles sobre o significado exclusivo do
consentimento dos pais para se utilizar as criancas e os adolescentes em ensaios
clinicos. Chamam a atencdo que esse consentimento ndo pode ser compreendido de
forma descontextualizada. Ou seja, é preciso considerar as condi¢des sdcio-culturais das

comunidades as quais essas familias pertencem. Por exemplo, o tema da
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institucionalizacdo das criangas precisa ser levado em conta. Entende-se por sujeitos
institucionalizados criancas e adolescentes que estdo internados em instituicdes como
hospitais e orfanatos. Como destaca Mota, a vulnerabilidade identificada nessas criangas
e adolescentes pode estar relacionada a fatores intrinsecos e extrinsecos. Embora
ambos os fatores sejam importantes para se definir o uso de criangas e adolescentes na
pesquisa, o segundo, extrinseco, que compreende, sobretudo, a familia tem um peso
grande para se avaliar o tema do consentimento dos pais para autorizar os filhos para
participar em ensaios clinicos. As condigdes sécio-econdmicas e culturais dessas familias
contam muito nas decisdes, sobretudo, quando se tratam de criancas e adolescentes
gue estdo internadas em hospitais publicos e fazem parte dos setores mais pobres da

populacdo. Sobre isso, lembra Mota:

El proceso de consentimiento esclarecido tiene tres componentes:
informacion, capacidad de decision y libertad de decision, pero los
padres que autorizan la utilizacion de sus hijos en pesquisas tienen
menos educacion formal y comprenden menos el proceso de obtencion
del consentimiento. Eso impide que haya un filtro social en el
reclutamiento de nifios para ensayos clinicos. (MOTA, idem).

Esta também era, como visto anteriormente, a opinido de Albert Moll ja em 1902,
guando ele afirmou que os sujeitos de pesquisa, em sua maioria, eram incultos e ndo
compreendiam o que seria feito com eles, além de dependerem dos seus médicos
(MOLL, 1902 apud ELKELES, 1985 e MAEHLE, 2012).

Finalizando as reflexdes sobre o breve histérico do tema da ética em pesquisas
usando criancas e adolescentes, introduzem-se mais algumas situacdes que muitos
autores tém apontado como problemas, ja que n3dao cumprem as determinagdes
internacionais.

Por exemplo, um explicito descumprimento do Cdédigo de Nuremberg foi
identificado em uma nova pesquisa envolvendo o governo estadunidense e a
radioatividade que foi desenvolvida em uma escola para criancas com deficiéncia
mental, em Wrentham, em Massachusetts (EUA), na década de 1960. Nesse
experimento, bebés com dois anos de idade receberam iodo radioativo com o objetivo
de testar medidas protetoras para o caso de um incidente radioativo. Esta pesquisa foi

fomentada pela divisdo de saude radiolégica do U.S. Public Health Service (Servico de
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Saude Publica dos EUA) (STATEMENT OF REPRESENTATIVE E. J. MARKEY Before the
Presidential Advisory Committee on Human Radiation Experiments 1994).

O Estudo Tuskegee, sob a responsabilidade do Servico Nacional de Saude Publica
dos EUA (United States Public Health Service) “sobreviveu” a Segunda Guerra Mundial e
aos seus efeitos: nem a disseminagdo do uso da penicilina, bem mais eficaz do que o
tratamento antissifilitico usado anteriormente, nem o Cédigo de Nurembergue foram
capazes de deté-lo. A Declaracdo de Helsinki também se mostrou indcua. Ele somente
foi interrompido em 1972, apds ter sido divulgado na midia leiga (HELLER, 1972; JONES,
2008; TUSKEGEE SYPHILIS STUDY LEGACY COMMITTEE, 1996).

Na década de 1990 pesquisadores do Instituto Kennedy Krieger/ Universidade
Johns Hopkins desenvolveram um projeto que almejava encontrar um método barato e
eficaz para reduzir, mas nao eliminar, a quantidade de chumbo nas casas de familias
com criancas. O objetivo era diminuir o efeito devastador da exposicdo dos cérebros
dessas criangas ao chumbo e, consequentemente, em suas perspectivas de vida. Para o
referido estudo, foram recrutadas 108 familias com criancas para viver em casas com
diferentes niveis de chumbo. No termo de consentimento, aprovado pelo comité de
pesquisas Clinicas da Johns Hopkins, os unicos riscos que foram explicitamente
mencionados estavam associados a coleta de sangue (prevista para a dosagem do
metal). Nada se dizia acerca da exposicdo das criancas ao chumbo. Alids, ndo se
considerava esta exposicdo uma acdo invasiva: a pesquisa era definida como estudo
observacional (ROSNER; MARKOWITZ, 2012).

Segundo representantes da instituicdo o estudo diferia do estudo experimental,
por ndao envolver novos tratamentos ou tecnologias. Para seus formuladores, era uma
pesquisa em salude publica que apenas recolheria dados Uteis para avaliacdo de
diferentes exposicdes e circunstancias de pessoas em suas vidas cotidianas, podendo
resultar em mudancgas sociais amplas, capazes de beneficiar populagdes inteiras e
prevenir doengas, e ndo apenas trata-las. Em ao menos duas casas as criangas
apresentaram aumento dos niveis sanguineos de chumbo (ROSNER; MARKOWITZ, 2012).

Outros exemplos de pesquisas com problemas éticos, apontados pela literatura
analisada, envolvendo criancas e adolescentes, mostram propostas de ensaios clinicos
desrespeitando o Cédigo de Nuremberg, sé que aplicados em outros paises e ndo nos

seus de origem.
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Por exemplo, o trovafloxacin (Trovan), um antibidético de amplo espectro do
laboratdrio Pfizer, foi testado em 87 estudos, em 27 paises diferentes, envolvendo 13
mil pacientesl. A apresentacdo oral do trovafloxacin foi testada pela primeira vez em
criancas na Nigéria, em 1996, durante um surto de Meningite bacteriana. A pesquisa foi
desenvolvida em um Hospital para doencgas infecciosas na cidade de Kano, da qual
participaram 200 criangas, divididas em dois grupos, cada um com 100 pacientes: o
primeiro recebeu a droga em questdo por via oral e o segundo ceftriaxona
intramuscular, em dose mais baixa que a usual. Onze criangas morreram, cinco do
primeiro grupo e seis do segundo, e varias outras apresentaram sequelas como
cegueira, surdez, paralisias e lesdes cerebrais (ABDULLAHI V. PFIZER INC., 2009; PFIZER
INC., 2007).

Os responsaveis pelas criangas entraram com um processo contra a Pfizer,
alegando que ela ndo havia obtido o consentimento informado das criangas ou de seus
responsaveis, nem os havia orientado a respeito do cardter experimental do estudo, dos
efeitos colaterais do trovafloxacin ou da possibilidade de as criangas receberem
tratamento convencional, no mesmo hospital, disponibilizado pela organizacdo nao
governamental Médecins Sans Frontiéres (Médicos Sem Fronteiras) e que, apds duas
semanas a equipe de médicos foi embora, sem oferecer acompanhamento. Além disso,
a empresa havia obtido autorizacdo de membros do governo nigeriano, mas ndo do
hospital - a Pfizer apresentou um documento do Comité de Etica em pesquisa do
hospital, mas descobriu-se que havia sido forjado - a instituicdo nem contava com tal
comité (ABDULLAHI V. PFIZER INC., 2009).

Em sua defesa, a Pfizer afirmou que enfermeiras nigerianas haviam explicado
detalhadamente o estudo aos pacientes e/ou a seus responsaveis em sua lingua nativa,
bem como obtido um consentimento informado oral de todos. Asseverou também que
as criangas que necessitavam cuidados complementares apds o término do estudo

foram transferidas para outro hospital, sendo os gastos pagos pela empresa e que, apds

! seu uso, para algumas infec¢es em adultos, foi aprovado pela FDA em dezembro de 1997, enquanto novas
pesquisas eram desenvolvidas, e ele rapidamente se tornou um dos antibiéticos mais prescritos nos EUA: foram
mais de 2,5 milhdes de prescrigdes até meados de 1999 (THE BODY HUNTERS, 2000).
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guatro semanas, foi feito um exame de follow-up. A utilizacdo de dosagem mais baixa de
ceftriaxona foi justificada por causar menos dor local e por um estudo dos Médicos Sem
Fronteiras de 2003, ndo referenciado, segundo o qual uma dose ainda mais baixa de
ceftriaxona é efetiva no tratamento de epidemias de meningite meningocdcica (PFIZER
INC., 2007). Um efeito tardio do caso foi a resisténcia da populagao de Kano a vacinagao
contra a poliomielite, por desconfiar da medicina ocidental (ABDULLAHI V. PFIZER INC.,
2009; ANNAS, 2009; McNEIL, 2011).

O exemplo apresentado é apenas um caso entre varios outros que mostram os
embates éticos de pesquisas usando criancas e adolescentes em ensaios clinicos
aplicados em outros paises, nos quais ainda ndao se tem clara percepc¢do dos riscos que
esse tipo de procedimento por causar para a populacao.

J4 em 1946 o Servico de Saude Publica dos Estados Unidos (PHS) e a Oficina
Sanitaria Pan-americana iniciaram uma pesquisa na Guatemala, a respeito do uso da
penicilina na profilaxia da sifilis, gonorreia e cancro, contando com a colaboragdo de
funciondrios de saude publica do governo daquele pais. Esta pesquisa envolveu
iniUmeros abusos éticos, conhecidos e discutidos no PHS. Uma das atividades do projeto
foi analisar os exames de sangue de 438 criangas do orfanato nacional, com idades entre
seis e 16 anos, porém sem infecta-las intencionalmente com sifilis (REVERBY, 2012).
Também foram identificadas experiéncias que contaminaram prisioneiros, doentes
mentais e soldados guatemaltecos, induzindo o contato com prostitutas infectadas ou
inoculando-os com essas doengas. Nem todos os sujeitos de pesquisa contaminados
receberam tratamento adequado (PRESIDENTIAL COMMISSION, 2011; REVERBY, 2012).
Pelo menos uma adolescente, de 16 anos, estava no grupo de doentes mentais
inoculados com sifilis (PRESIDENTIAL COMMISSION, 2011, p. 60)

Esses estudos mostram pesquisas com agdes invasivas que os EUA praticava em
paises da Africa e da América da latina, desrespeitando claramente o Cédigo de

Nuremberg. Sobre isso vale destacar a observacdao que Mota fez sobre essa invasao:

Los nifios de América Latina, vulnerables por ser nifios, por ser pobres y
por ser de paises periféricos, necesitan mds proteccion que normas para
evitar que su utilizacion de forma no ética en investigaciones de interés
de los financiadores y los investigadores de los paises desarrollados
agrave las injusticias y su exclusion social. (MOTA, idem, p. 361)
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Pode-se dizer que a maior parte das pesquisas publicadas em anos mais recentes
tem incluido mecanismos de obtencao do consentimento para sua realizacdo adequados
e foi avaliada por um Comité de Etica em pesquisa institucional ou estava de acordo com
as recomendandacdes para o desenvolvimento ético de pesquisas (WEIL; NELSON; ROSS,
2002), sendo, no entanto, importante esclarecer que nos Estados Unidos a submissdo de
um projeto a um Comité de Etica em pesquisa s6 é obrigatdria no caso de investigagdes
com fomento federal ou regulamentados pelo FDA. Porém, em seu artigo publicado na
revista Pediatrics em 2002, Weil, Nelson e Ross afirmaram considerar importante a
adocdo de medidas educativas a respeito do tema para pesquisadores, membros dos
comités e editores de revistas cientificas, pois os padrdes éticos ainda ndo sao
plenamente seguidos.

Esse breve histérico teve o papel de selecionar algumas experiéncias que ajudam
a compreender os caminhos pelos quais a discussdo sobre a ética na pesquisa passou ao
longo dos anos, ressaltando crengas, procedimentos e a constituicao de dispositivos
para controlar estudos dessa natureza. Nao houve, assim, nenhuma pretensdo de
esgotar o tema, mas simplesmente de mostrar alguns aspectos pelos quais a presente
tese se orientou. A seguir, sdo apresentados estudos que debatem a questdo da ética

com criancas e adolescentes no Brasil.

2.5. DADOS HISTORICOS SOBRE A ETICA EM PESQUISAS COM CRIANGAS E
ADOLESCENTES DESENVOLVIDAS NO BRASIL

O artigo cientifico referente a este tema encontra-se no final do capitulo “Revisao de

literatura”.

2.6. DOCUMENTOS NACIONAIS REGULADORES DE ASPECTOS ETICOS NAS PESQUISAS
COM CRIANCAS E ADOLESCENTES

De acordo com as pesquisadoras Ellen Hardy, Silvana Ferreira Bento e Maria José
Duarte Osis (2002), da Unicamp (Universidade Estadual de Campinas), o primeiro
documento brasileiro relativo aos aspectos éticos em pesquisas envolvendo seres

humanos foi a Resolugdo Normativa 1/78, publicada pela Camara Técnica de
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Medicamentos do Conselho Nacional de Saude em 1978. Segundo esta, experimentos
com finalidade terapéutica deveriam estar de acordo com a Declaracdo de Helsinque,
cabendo ao pesquisador decidir se os pacientes forneceriam seu consentimento
oralmente ou por escrito. Em 1981 uma portaria da Divisdo de Medicamentos (Dimed)
introduziu o Termo de Consentimento de Risco, a ser utilizado nos projetos de pesquisa
envolvendo medicamentos nao registados, com indicagdao ainda nao aprovada, cuja
documentacdo ndo tivesse sido avaliada pela Dimed ou importados (Hardy; Bento; Osis,
2002).

O documento seguinte, na esfera governamental, foi a Resolu¢gdo 01/88 do
Conselho Nacional de Saude — CNS, “Normas de Pesquisa em Saude”, que vigorou até
outubro de 1996 e estabelecia, em seu artigo 26, que "quando existirem condigées de
compreensdo deve-se também obter o consentimento dos individuos (menores de 18
anos)" além do consentimento do seu representante legal (BRASIL, 1988).

A Resolugdo 196/96 do CNS, “Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos” estabelece apenas que criancas e adolescentes tem o
direito de serem informados, "no limite de sua capacidade", sem que esteja prevista sua
participacdo no processo de consentimento propriamente dito. O consentimento para a
participacdo destas criancas e adolescentes deve ser dado por seus representantes
legais. A resolucdao também determina que em pesquisas envolvendo criangas e
adolescentes, portadores de perturbacdo ou doenca mental e sujeitos com substancial
diminuicdo em suas capacidades de consentimento, a escolha dos sujeitos da pesquisa
deverad ser claramente justificada no protocolo de pesquisa (BRASIL, 1996).

Em 1997, através da Resolugdo 251/97, o CNS estabeleceu normas especificas para
a pesquisa com Novos Farmacos, Medicamentos, Vacinas e Testes Diagndsticos. No item
VI.l.g deste documento, as criancas e adolescentes passaram a poder participar mais
ativamente do processo de consentimento informado, levando-se em consideragao sua
propria manifestacdo, na medida de sua capacidade.

A Resolugdo 196/96 foi substituida pela 466/12 em 2012 (BRASIL, 2012). Como as
pesquisas referidas no presente estudo foram todas norteadas por aquela, esta ultima

nao serd discutida.
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2.6.1. A Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude

A Resolugdo 196/96 (BRASIL, 1996) é fundamentada pelos documentos internacionais
referidos anteriormente e deve ser compreendida e seguida na integra, ja que diz respeito a

todas as pesquisas. Como afirmou Melo (2002),

Ndo é mais admissivel conceber a a¢éo de pesquisa na drea de saude
sem o reconhecimento da normativa brasileira referente a pesquisas
com seres humanos: A resolucéo n° 196/96. (...) sob a dtica da parceria,

contribui, acrescenta, orienta, compartilha e educa.

De acordo com a Resolucdo, as pesquisas envolvendo seres humanos, em qualquer
area do conhecimento, devem atender as seguintes exigéncias éticas e cientificas
fundamentais:

e Todo projeto de pesquisa deve ser avaliado e aprovado por um comité de ética

em pesquisa (CEP) antes de ser iniciado;

e A autonomia do sujeito deve ser respeitada e os vulneraveis ou legalmente
incapazes devem ser protegidos. Para tal, é indispensavel o consentimento livre e
esclarecido do sujeito da pesquisa ou de seu representante legal. O termo para
obté-lo deve ser elaborado em linguagem acessivel e incluir, necessariamente, os
seguintes aspectos: justificativa, objetivos, procedimentos que serdo utilizados
(de forma detalhada), desconfortos, riscos e beneficios esperados, métodos
alternativos, forma e responsaveis pelo acompanhamento e assisténcia.

e Também devem constar do TCLE a garantia da liberdade do sujeito se recusar a
participar ou retirar seu consentimento; do sigilo quanto aos dados
confidenciais; de receber ressarcimento das despesas decorrentes da
participacdo na pesquisa e de indenizagao diante de eventuais danos decorrentes
da pesquisa. O termo ndo deve conter vicios, como simulacdo, fraude ou erro,
nem ser obtido em relacdo de dependéncia, subordinacao ou intimidacao.

e (Caso a obtencdo do TCLE ndo seja possivel, este fato deve estar claramente
justificado no projeto de pesquisa para avaliacdo pelo Comité de ética em

pesquisa;
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O pesquisador deve estar comprometido com o maximo de beneficios, a
relevancia social da pesquisa, o minimo de danos e riscos (inclusive em termos
de autoestima, de prestigio e/ou econdmico-financeiro) e a garantia de que
danos previsiveis serdo evitados - A pesquisa devera ser adequada aos principios
cientificos que a justifiquem, obedecer a metodologia adequada (e contar com os
recursos humanos e materiais necessdrios) e ter possibilidades concretas de
responder a incertezas; ademais, ela ndo deverd ser realizada quando o
conhecimento que se pretende obter puder ser obtido por outro meio;

A utilizacdo de placebo, quando necessaria, deverd ser adequadamente
justificada;

Materiais bioldgicos e dados obtidos devem ser usados exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo;

A competéncia do pesquisador deve ser adequada ao projeto proposto;

Uma pesquisa s6 deve ser desenvolvida com individuos ou grupos vulneraveis
caso a informacdo desejada ndo possa ser obtida através de sujeitos com
autonomia plena ou caso ela possa trazer beneficios diretos aos vulnerdveis,
garantindo-se a protecdo a sua vulnerabilidade e incapacidade legais; Com
relacdo a mulheres gravidas devem ser observados estes mesmos aspectos;

A liberdade de participar, ou n3ao, de um estudo deve ser especialmente
garantida para aqueles sujeitos adultos e capazes, mas estejam expostos a
condicionamentos especificos ou a influéncia de autoridades, como no caso de
presidiarios, estudantes, militares, empregados, entre outros;

Os valores sociais, culturais, morais, religiosos e éticos, os habitos e os costumes
de comunidades envolvidas em pesquisas devem ser respeitados;

Sujeitos de pesquisa, ou comunidades, devem usufruir dos beneficios resultantes
do projeto, o que pode ocorrer por meio de retorno social, acesso aos
procedimentos, produtos, tratamentos ou orientagdes, conforme o caso.
Comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa sempre que os
mesmos puderem contribuir para a melhoria das condi¢des de saude da
coletividade, preservando, porém, a imagem e assegurando que os sujeitos da

pesquisa ndo sejam estigmatizados ou percam a autoestima;
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e Assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e os

sujeitos da pesquisa ou patrocinador do projeto.

A Resolugdo 196/96 apresenta um viés biomédico, assim como a maioria dos
documentos internacionais. No entanto, ela regulamenta toda pesquisa envolvendo seres
humanos, determinando sua submissdo a apreciacdo de um Comité de Etica em Pesquisa
(BRASIL, 1996). A este respeito Cardoso de Oliveira, Doutor em Antropologia atuando na

Universidade de Brasilia afirma que:

(...) me parece que a resolugdo 196 expressa o que gostaria de
caracterizar como um certo "dreacentrismo" ou "biocentrismo" na visdo
sobre a ética (...), Tal dificuldade se traduz, no caso em pauta, ndo sé
em distor¢ées do ponto de vista cognitivo, mas numa atitude que
também ndo deixa de ter consequéncias normativas, na medida em que
impéde (arbitrariamente) uma viséo local (biomédica) sobre a prdtica de
pesquisa, ou sobre a ética na prdtica de pesquisa, como se fosse
universal. Isto é, como se representasse, adequadamente, a relagéo do
pesquisador com os sujeitos da pesquisa em todas as dreas do
conhecimento. Além de revelar uma ma compreensdo do cardter desta
relagdo nas ciéncias sociais (ou nas humanidades), creio que a
imposi¢do do modelo biomédico desrespeita direitos e, assim, teria
implicagbes normativas. Uma distingdo central na relagdo com os
sujeitos da pesquisa, invisibilizada pelo que estou chamando de
dreacentrismo, seria a diferenca entre pesquisas em seres humanos,
como no caso da drea biomédica, e pesquisas com seres humanos, que
caracterizaria a situagdo da antropologia {(...).

Entdo, o consentimento informado me parece pouco produtivo para o
trabalho do antropdlogo. Quando o antropdlogo faz a pesquisa de
campo ele tem que negociar sua identidade e sua inser¢Go na
comunidade, fazendo com que sua permanéncia no campo e seus
didlogos com os atores sejam, por definicdo, consentidos. (Grifos do

autor)

Guerriero e Dalari (2008) também questionam a adequac¢do da Resolugdo 196/96,
as pesquisas qualitativas em saude que, ao contrario das biomédicas, se fundamentam

em paradigmas nao positivistas e sugerem a elaboracdo de diretrizes especificas para
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analise de tais pesquisas. Guerriero e Zicker (2008) afirmam que tal postura trara
beneficios aos pesquisadores, aos sujeitos de pesquisa e a da sociedade em geral.

Ainda que haja diretrizes especificas, é importante lembrar que pesquisas
psicossociais com criangas e adolescentes devem ser avaliadas com o mesmo zelo

dedicado as da area biomédica (ROYAL COLLEGE, 2000).

2.7. ASPECTOS ETICOS QUE DEVEM SER CONSIDERADOS NAS PESQUISAS
ENVOLVENDO CRIANGCAS E ADOLESCENTES

Embora a grande maioria dos autores concorde que a realizagdao de pesquisas
gue envolvam esta faixa etdria é importante e Ihe trds beneficios (AVARD et al., 2009;
KON, 2008; ROYAL COLLEGE, 2000; MOTA, 2008, VITIELLO, 2003), alguns aspectos devem
ser considerados. Estes incluem sua maior vulnerabilidade, a necessidade de extremo
cuidado na avaliacdo de riscos e beneficios e o consentimento livre e esclarecido dado
por seus pais e, eventualmente, também o seu préprio assentimento, caso tenham
maturidade cognitiva para tal.

Criangas e adolescentes ainda estdao em desenvolvimento; ndao atingiram a
maturidade bioldgica, psiquica ou social. Por tais razdes sdo definidos como vulneraveis
e s6 devem ser sujeitos de uma pesquisa caso esta ndao possa ser desenvolvida em
adultos e implique apenas em riscos minimos ou, em alguns casos, risco ligeiramente
superior ao minimo. Na figura 1 é apresentado um algoritmo para avaliacdao da eticidade
do desenvolvimento de pesquisas envolvendo criancas e adolescentes (VITIELLO, 2003).

Evidentemente esta avaliacdo sé sera conduzida de forma adequada, os
beneficios e riscos forem corretamente analisados. Deve haver a perspectiva clara de
beneficios aos sujeitos da pesquisa, ou a outros individuos com a mesma condicdo,
considerando-se a gravidade do problema que se pretende sanar e se este é comum ou
ndo, bem como a utilidade do conhecimento a ser adquirido (ROYAL COLLEGE, 2000).

A resolucdo 196/96 (BRASIL, 1996), estabelece que ndo ha pesquisa isenta de
riscos. A avaliagcdo dos riscos inerentes a uma pesquisa deve levar em conta inumeros
aspectos, que incluem o tipo de procedimentos que serdo utilizados, a probabilidade de
gue causem danos, a severidade destes, o0 momento em que ocorrem (imediatos,

precoces ou tardios) e sua duracdo (ROYAL COLLEGE, 2000).
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O estudo apresenta
potencial para oferecer

beneficio(s) direto(s)
ao(s) sujeito(s)?

NAO SIM

A relacdo risco/ beneficio
deve, obrigatoriamente,
ser favoravel ao sujeito da
pesquisa.

O estudo
pode produzir
conhecimento ttil para a

doenca/ condicdo do

suujeito?

NAO SIM

~\
O ideal é que O risco ndo pode ser muito
o estudo superior ao minimo e deve
n3o seia produzir conhecimento
desenvolfrido relevante para a populacdo do
. y estudo.

Figura 1 — Avaliagdo da eticidade de estudos envolvendo criangas e adolescentes (modificado de
Vitiello, 2002).

Os riscos ndo estdo associados apenas a procedimentos médicos. Embora
pesquisas envolvendo questiondrios e entrevistas sejam consideradas inofensivas por

muitos investigadores (MELO, 2003; PESSALACIA; 2006), estes instrumentos podem ser
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tdo repletos de riscos quanto as experimentaces que envolvem o corpo fisico (MELO,
2003), sendo necessario avaliar os riscos em todas as esferas, da fisica a espiritual, em
qualquer pesquisa que envolva seres humanos (PESSALACIA; 2006).

O Conselho Federal de Psicologia (2000), em sua resolucdo a respeito da Pesquisa
em Psicologia com Seres Humanos, estabelece que o pesquisador deva assegurar que
estd habilitado para intervir, imediatamente, limitando e tratando qualquer dano
causado ao sujeito de pesquisa. Enfatiza também o maior risco a que estdo sujeitos
grupos vulneraveis, como criangas e adolescentes em situagao de rua, e que alguns
guestionarios e entrevistas podem provocar ansiedade e outras reacdes negativas se,
por exemplo, objetivam obter informacgdes sobre eventos traumaticos.

O Comité de ética da Royal College of Paediatrics and Child Health (Academia Real
de Pediatria e Saude da Crianga) determina que, caso ocorram efeitos negativos mais
intensos do que era previsto deve ser considerada a possibilidade de interrupcao da
pesquisa. O mesmo Orgdo apresenta a seguinte classificagdo de risco relacionado a
pesquisas (ROYAL COLLEGE, 2000):

. Minimo - O risco ndo é maior do que o da vida cotidiana podendo incluir
questionarios simples, coleta de fezes, coleta de sangue combinada a um
procedimento clinico que seria realizado de qualquer forma, entre outros;

= Baixo (ou “ligeiramente superior ao minimo”) - Procedimentos que podem
causar dor ou danos discretos;

= Alto - Procedimentos invasivos como, por exemplo, punc¢do arterial e bidpsia
hepatica. Eles ndo devem ser realizados com objetivo puramente
investigacional, embora procedimentos clinicos possam ser combinados a
protocolos de pesquisa.

No caso de criancas, sua imprevisibilidade dificulta a avaliacdo de riscos, ja que
um mesmo procedimento pode ser percebido como inofensivo por uma criangca e como
altamente traumatico por outra (ROYAL COLLEGE, 2000). H& também aspectos que
podem ser previstos e interferem na maneira como uma crianga ou adolescente reagem
a pesquisa: Criancas mais novas tendem a ter mais medo de agulhas e injecGes e a
interpreta-las como punitivas (ROYAL COLLEGE, 2000) e criancas habitualmente mais

ansiosas referem efeitos negativos da pesquisa com maior frequéncia (McCARTHY et al.,



57

2001). Por outro lado, discrepancias de percepgdo por parte dos pais/ responsaveis e da
crianga ou adolescente sdo relativamente comuns (McCARTHY et al., 2001).

O quanto os procedimentos relacionados ao estudo vao interferir na vida familiar
e no trabalho dos profissionais que lidam com a crianca ou adolescente, também deve
ser levado em consideragao quando um projeto é elaborado (ROYAL COLLEGE, 2000), ou
avaliado.

De acordo com a Resolugdo 196/96, (BRASIL, 1996) no caso de pesquisas
envolvendo criangas o TCLE deve ser obtido dos pais ou responsdaveis pela crianga e esta
necessita apenas ser informada. A assinatura do TCLE deve ser compreendida como a
fase final do processo de obtencdo do consentimento daqueles quando seu filho é
convidado a participar de um projeto de pesquisa. Como referido anteriormente, este
processo deve envolver informacdo adequada e suficiente, capacidade de decisdo e
liberdade para decidir e o termo sé deve ser assinado se ndo restar mais nenhuma
duvida a respeito da pesquisa, em especial de seus riscos e do direito de excluir sua
crianca da pesquisa (MOTA, 2008).

Os documentos internacionais, ao contrario do que determina a regulamentacao
brasileira (BRASIL 1996), estabelece que criangas com sete anos ou mais, em geral ja sdo
capazes de compreender os aspectos essenciais relativos a pesquisa e que devem
“assentir” com a participacdo no estudo (VITIELLO, 2003). Para tal, elas devem ser
informadas a respeito em linguagem compativel com seu desenvolvimento e concordar
explicitamente com a participacdo. E, caso optem por nao o fazer, ou decidam sair de
um estudo ja iniciado, esta decisdo deve ser respeitada (ROYAL COLLEGE, 2000;
VITIELLO, 2003), mesmo que o pai ou responsavel tenha consentido, muito embora
episédios momentaneos de ndo cooperag¢ao possam ocorrer.

Criancas e adolescentes s6 devem ser incluidos em bons projetos de pesquisa, ou
seja: que tenham um desenho metodolégico adequado; n3ao se resumam a
simplesmente duplicar estudos anteriores, envolvam uma amostra de tamanho ndo
maior que a minima estatisticamente representativa.

A pesquisa deve ser bem conduzida e os pesquisadores dispostos e preparados para
fornecerem informacgdes claras a familia durante todo o periodo de pesquisa e a
comunicarem os resultados do estudo (ROYAL COLLEGE, 2000). De acordo com

Fernandez et al. (2009), adolescentes e pais de criancas e adolescentes com cancer, que
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participam se pesquisas clinicas, tém uma forte convic¢do de que eles tém direito a tais

informacdes.
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DADOS HISTORICOS SOBRE A ETICA EM PESQUISAS COM CRIANGAS E
ADOLESCENTES DESENVOLVIDAS NO BRASIL

Revisdo de dois periddicos no periodo de 1909 a 1943

Halboth, NVl; Gongalves, LAO?

! Professora na Faculdade de Medicina da Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e
Mucuri (C. Diamantina); Doutoranda em Ciéncias da Saude — Salde da Crianca e do

Adolescente, na Universidade Federal de Minas Gerais

2 professor na Faculdade de Educacdo na Universidade Federal de Minas Gerais

1. INTRODUGCAO

A tese de doutorado da primeira autora objetivou compreender como os
pesquisadores da drea da saude tém lidado com a ética nas investigacdes que envolvem
criancas e adolescentes, procurando apreender as representacdes sociais sobre os
aspectos éticos que tais pesquisadores observam ao realizarem suas atividades
cientificas. Considerando que os atuais dispositivos relacionados a ética na pesquisa
foram criados a partir de uma histdria de pesquisas cientificas antiéticas, com o intuito
de garantir a protecdo dos seres humanos que participam das investigacdes como
sujeitos (ENFIELD; TRUWIT 2008), a revisao de literatura para a tese incluiu uma revisao
da histéria da ética nas pesquisas com criancas e adolescentes. No entanto, a busca nas
bases de dados do Portal de Pesquisas da Biblioteca Virtual em Saude

(http://pesquisa.bvsalud.org/), utilizando as palavras-chave “histéria”, “pesquisa”,

“humanos”, ndo retornou nenhum trabalho sobre a histdria das pesquisas com seres
humanos desenvolvidas no Brasil, sob o ponto de vista da ética. Assim, o presente
trabalho teve o objetivo de conhecer um pouco desta histdria, especificamente com

relacdo a criancas e adolescentes.


http://pesquisa.bvsalud.org/
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Em 1966 Henry Beecher publicou um artigo, que se tornou amplamente
conhecido na area da ética na pesquisa, em que foram apresentados 22 exemplos de
pesquisas envolvendo seres humanos, publicadas em um periddico, quatro dos quais
com criancas ou adolescentes, com diferentes problemas éticos, além do fato de, na
maioria dos casos, ndao haver referéncia a obtencdo de consentimento para o
desenvolvimento das investigacdes. O autor afirmou acreditar que os problemas nao
estavam relacionados a falta de consideracdao para com os sujeitos de pesquisa, mas,
antes, a negligéncia e falta de cuidado, e que ele tinha a esperanga de, ao chamar a
atencdo para tais problemas, evitar sua repeticao.

Keith Wollard, na época em que foi presidente da Associacdao Médica Australiana
(Australian Medical Association),discutindo um escandalo envolvendo a descoberta da
utilizacdo de criangas australianas 6rfas em pesquisas sobre vacinas, afirmou ndo
considerar sensato usar padrdes éticos atuais para discutir fatos ocorridos no passado
(ZINN, 1997). Ainda que esta observacdo seja pertinente, a maxima “nao se deve repetir
erros do passado” (Oliveira, 2013), que se alinha com o raciocinio de Beecher (1966),
referido acima, também o é. Para que os erros ndo sejam repetidos é preciso reconhecé-
los. Assim, aqui serdao apresentados e analisados os aspectos que mais chamaram a
atencdo em pesquisas desenvolvidas no Brasil. Alguns destes nem sempre sdo visiveis
nas prerrogativas da ética em pesquisa e envolvem a ordem do discurso, ou seja, a
maneira como os pesquisadores usam a linguagem cientifica para falar de seus sujeitos

de pesquisa ou usam imagens destes para divulgar dados de sua investigacao.

2. METODOLOGIA

Foi feito um levantamento sobre o tema em dois periddicos: um tradicional na
area de saude da crianga, o “Jornal de Pediatria” e outro na de pesquisas, “Memdérias do
Instituto Oswaldo Cruz”. Foram revisados todos os artigos publicados no periodo, sendo
excluidos da analise aqueles que ndo tratavam do tema de interesse - pesquisas
envolvendo criancgas e adolescentes - e os referentes a estudos desenvolvidos em outros
paises, verificando-se a existéncia, ou ndo, de inadequacdes éticas. O critério para
delimitar a faixa etaria foi o da OMS, que considera adolescentes individuos com até 20

anos incompletos (WHO, 1986, p. 18; WHO 2014).



62

2.1. Jornal de Pediatria

Este periddico, que circula desde 1934, era denominado “A Pediatria” até o fasciculo
08 e atualmente é o érgdo oficial da Sociedade Brasileira de Pediatria. Ele foi analisado
no periodo de 10 anos de sua fundagao até 1943.

No editorial publicado em seu fasciculo inaugural lia-se:

A PEDIATRIA, que aparece hoje no seu primeiro numero,
representa uma tentativa sem duvida arrojada de um grupo de
pediatras obstinados ainda, apesar de tudo, em realizar neste
ambiente indigena, qualquer coisa de idealista, mas, sobretudo,
de prdtico e sutil, senGo a ciéncia, pelo menos aos nossos
médicos em geral e aos pediatras especialmente. (Editorial,
1934)

Como se pode ver, o Jornal de Pediatria tinha, na sua primeira década de existéncia, um
cunho mais pratico do que propriamente de pesquisa. Sua estrutura era bem definida:
em linhas gerais, contava com uma sec¢do intitulada “Artigos Originais”, outra
denominada “Das Revistas”, em que eram publicadas traducdes de artigos de revistas
estrangeiras, uma terceira dedicada a “Pediatria Pratica” e ainda a se¢do do “Consultério
Médico”, na qual eram respondidas duvidas de leitores.

Ainda que o enfoque principal do Jornal de Pediatria, naquele periodo, ndao fosse
pesquisa propriamente dita, por meio desse instrumento de comunicacdo, divulgavam-
se, estudos cientificos e iniUmeros relatos de casos abrangendo as diversas areas da

Pediatria.

2.2. Memorias do Instituto Oswaldo Cruz

Outro material importante para reportar brevemente alguns elementos da
historia das pesquisas com criancas e adolescentes no Brasil, este periddico teve todas
suas edicdes digitalizadas. Fundado em 1909 por Oswaldo Cruz, inicialmente publicava

apenas pesquisas bioldgicas e biomédicas do préprio instituto. Atualmente recebe
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contribuicGes originais de cientistas e pesquisadores de todo o mundo. Ele também foi

analisado desde sua criacdo até 1943, sendo coberto um periodo de 35 anos.

3. RESULTADOS

Como esperado, ainda ndo eram seguidas as regras da ética de pesquisas com
pessoas tal como se exige no mundo contemporaneo. Por exemplo, no que se refere ao
anonimato dos sujeitos pesquisados, os procedimentos eram completamente dispares,
em ambos os periddicos analisados: eram comuns a identificacdo dos sujeitos pelo
nome completo (p. ex.. MAGALHAES ET AL., 1940, p. 253; MONTEIRO, 1936, SOUZA-
ARAUJO; MIRANDA, 1942) e, mesmo, a divulgacdo do endereco dos mesmos (p. ex.:
ABREU, 1934), mas também a identificacdo pelo primeiro nome (p. ex.: CARVALHO,
1934, CHAGAS, 1909) ou pelas iniciais (p. ex.: MAGALHAES ET AL., 1940, p. 260 e 263;
IMBASSAHY, 1936, MOSES, 1916). Como veremos a seguir, nas fotografias utilizadas a

garantia o anonimato também nao era uma prioridade.

3.1. Fotografias

Nos dois periddicos chamou a atencdo o frequente uso de fotografias dos
sujeitos de pesquisa, com o evidente intuito de ilustrar os artigos, ressaltando o quadro
em estudo. Muitas vezes eles eram retratados de corpo inteiro, sem nenhuma
preocupacdo em evitar que fossem identificados, pelo contrario, mostrando seus rostos
(p. ex. CASTRO, 1943; LACORTE, 1927, estampas 116, 119 e 121; SOUZA-ARAUIJO;
MIRANDA, 1942, P. 401) e muitas vezes os de seus pais ou responsaveis (p. ex.: CHAGAS,
1916) e sem qualquer alusdo a autorizacdo para a publicacdo das fotografias. Sdo muito
raros os casos em que foi utilizada, ao menos, uma tarja nos olhos do fotografado, como
fizeram Aguiar e Silveira (1937). Outro aspecto que chamou a atencdo é que, em alguns
casos, a expressao do individuo retratado deixava evidente sua insatisfacdo ou
constrangimento com a situacdo (p. ex. AZEVEDO, 1943; CHAGAS, 1937, estampa 2;
SOUZA-ARAUJO, 1941; SOUZA-ARAUJO, 1942, estampa 1) o que, ao contrario, nao

constrangeu os autores a obterem e divulgarem as imagens. Assim é que, na legenda de
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uma fotografia de 1916, quando a fotografia ainda ndo era tdo difundida e a causa do
bécio ndo era conhecida (nem seu tratamento), consta:

A reprodugcdo mostra a facilidade de se juntar um grupo de
mulheres (adolescentes incluidas) portadoras de grandes bdcios.
Submeteram-se tdo facilmente d objetiva fotogrdfica porque o
operador lhes acenara com a esperan¢a de radical cura, cazo se
deixassem ficar tranquilas diante da misteriosa maquina que
pela primeira vez viam. (NEIVA; PENNA, 1916, estampa 26)

Ademais, em geral criancas e, mesmo adolescentes, eram retratados despidos (p.
ex. Morais, 1942), em contraste com os adultos responsaveis, que muitas vezes estavam
bastante bem trajados. Embora ndo seja infrequente que lactentes andem despidos, e
gue em algumas comunidades, como na regido da caatinga (NEIVA; PENNA, 1916) e em
Piratuba, pertencente a Abaeté-PA, mesmo criancas maiores, com até 10 anos
costumassem andar sem qualquer vestimenta (CHAGAS, 1938), este ndo parecia ser o
costume nas regidoes menos quentes do pais. Assim, as fotografias de criancas doentes,
despidas, no “Memdrias” contrastam com as obtidas de criangas saudaveis, em grupos
familiares, em expedi¢des do Instituto Osvaldo Cruz entre 2011 e 2013 (THIELEN et al,

1991 - p. ex. p. 37), nas quais foram obtidas muitas das imagens das doentes.

3.2. Comunicag¢do a potenciais sujeitos sobre a realizagdo de uma pesquisa e

solicitacdao de consentimento

Em nenhum dos artigos analisados houve qualquer referéncia ao consentimento
dos familiares ou assentimento dos sujeitos para participarem ou fornecerem material
para pesquisa, embora seja possivel que os individuos e familias que procuravam
Instituto Oswaldo Cruz soubessem que se tratava de um centro de pesquisas. A Unica
excecdo, no material estudado, refere-se a Souza-Araujo (1937), que desenvolveu
antigenos a partir de culturas com o bacilo da lepra, com interesses diagndsticos,
progndsticos e terapéuticos. Em suas palavras, aos seus 17 pacientes com lepra, do
Hospital-Colonia de Curupaity: “Dissemos claramente que lhes iamos aplicar uma vacina
preparada com culturas de bacilos isolados de leprosos, para verificar o seu effeito
therapeutico”. Outros pacientes se agregaram, sendo escolhidos 13, para completar 30.

Quatro tinham 18 ou 19 anos. Assim, nesta Unica referéncia a informacdo aos sujeitos de
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pesquisa sobre a natureza investigacional da mesma, foi comunicado apenas o possivel
efeito terapéutico da substancia inoculada, e ndo os outros interesses da pesquisa ou os
previsiveis efeitos colaterais: “As intradermo-reac¢des provocaram, em alguns doentes a
classica reaccdo leprotica”. Vale lembrar que os sujeitos de pesquisa estavam em
situacdo de vulnerabididade, ndo sé por terem interesse em um tratamento para a
lepra, como pelo fato de serem pacientes institucionalizados ou, como bem definiu
Miguel Kottow (2008), individuos confinados e em condi¢do de dependéncia.

Por outro lado, em algumas situagbes os pais abandonavam o servico, evitando,
desta forma, que seus filhos fossem submetidos ao procedimento experimental — que

eventualmente também tinha fungao terapéutica (p. ex.: Imbassahy, 1936).

3.3. Conflitos de interesse

O relacionamento dos autores de artigos cientificos com grandes empresas fica
evidente no artigo de Gama (1936) em que é apresentado o acompanhamento de
recém-nascidos prematuros e baixo peso, com énfase na dieta prescrita: Leite materno e
Eledon (geralmente em negrito no texto) ou, em casos de “agalactia materna”, apenas
Eledon. Ha vasto material publicitario divulgando o produto em questdo e outros da
mesma empresa (e outras) no periddico “Jornal de Pediatria”. Em vdrios outros artigos
os produtos comerciais sao citados de forma similar e Batista (1943) publicou um artigo
(neste caso ndo de pesquisa), intitulado “Misturas lacteas de conserva” destaca as
gualidades dos leites em conserva (em pd, evaporado e condensado!) e apresenta
detalhes de vérios deles, Eledon inclusive, todos do mesmo fabricante.

Como o “Memoérias esta digitalizado (sdo “abertos” os artigos), ndo foi possivel
verificar a questdo do material publicitdrio. No entanto, nenhum artigo com teor

semelhante foi localizado neste periddico.

3.4. Sujeitos ou fontes de matéria prima para pesquisas?

Aragdo, em 1914, encontrou um parasita nas fezes de uma crianca "muito

anémica” e, na tentativa de obter formas vegetativas do mesmo, administrou purgativo

a crianga, sem sucesso. O autor informou que depois perdeu a crianga, cuja idade n3o é
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informada, de vista. Ao contrario, Souza-Araujo (1924) ndo administrou “vermifugo
enérgico” as criancas das quais seria colhido exame de fezes, por considerar que, para

tal as mesmas deveriam estar hospitalizadas.

Souza-Araujo (1943) afirmou manter “movimentada clinica leprologica, com o
fito principal de estudos e pesquisas”. E deixa isto bem evidente em seus artigos: A
doente HS, identificada no titulo como “Hilda”, idade ndo informada (INI - a foto sugere
ser adolescente) “forneceu material riquissimo em bacilos de HANSEN, muito préprio
para semeaduras e inoculagbes. A 5 de julho findo extirpei-lhe um grande leproma. (...)
Dois dias apds (7 de julho) extirpei outro grande leproma”. Outros lepromas também
foram extraidos e semeados. Ndo houve contaminacdo das culturas — “facto que muito
nos alegrou” (SOUZA-ARAUJO, 1929a). Parte do material coletado desta jovem foi
inoculada em camundongos. Outros “doadores” (INI) incluiram doentes de um hospital e
um leprosario, ou seja individuos institucionalizados (SOUZA-ARAUJO, 1929b). De José
FF, bco, 7 anos, que apresentava inUmeras maculas purpurdceas com até 1 cm de
diametro, flutuantes ao tato: “As mais negras e mais flutuantes foram abertas com a
ponta do galvanocautério, revelando tratar-se de pustulas. O pus era pura massa de
bacilos de Hansen” (24/07/1941). Novas coletas foram feitas em 02/10/1941 - conteldo
de 10 pustulas abertas com galvanocautério, para pesquisas e demonstragdo aos alunos
do 42 ano de medicina, em 26/11, para pesquisas e, mais uma vez, em 18/12. A
repicagem em batata glicerinada produziu “camada granulosa dum amarelo magnifico”

(SOUZA-ARAUJO, 1942).

3.5. A Doenca de Carlos Chagas

No volume | do “Memdrias” encontra-se o primeiro artigo detalhado publicado
por Carlos Chagas, no Brasil, a respeito da doenca que leva o seu nome, sendo descritos
os exames clinicos e de sangue de trés criancas, com dois, seis e oito anos de idade
(CHAGAS, 1909). Varios outros artigos sobre a doenca foram publicados nos volumes
seguintes, tratando do quadro clinico e de autdépsias — uma familia se opbs a este
procedimento (CHAGAS, 1911; CHAGAS, 1916; CHAVES, 1916; VIANNA, 1911), sendo

ilustrados com fotografias das criancas; exames laboratoriais (DIAS, 1912; GUERREIRO;
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1912) e epidemiologia. Com relagdo a este ultimo tema, com o intuito de compreender
como se dava a infec¢do dos barbeiros, triatomideos foram postos a sugar todos os
vertebrados que habitavam uma casa: trés adultos, uma adolescente (17 anos), cdes e
gatos, sendo poupado um bebé com um més de idade (TORRES, 1915). Embora Dias
(1940) tenha afirmado que “Processo indireto dos mais recomendaveis é a <<prova do
barbeiro>> ou xenodiagndstico, que consiste em verificar-se si barbeiros <<puros>>
infectam-se apds haverem sugado o sangue de um suposto portador”, no caso o

interesse era a pesquisa, e ndo o diagndstico.

3.6. O uso do tartaro emético e a minimizagao de seus efeitos colaterais

Aragdo e Vianna (1913) apresentaram um novo tratamento para o linfogranu-

loma venéreo e relataram oito casos, sendo um em paciente com 18 anos.

“Desde que comegamos a observar os nossos doentes tivemos
como principal objetivo conseguir melhor método de cura da
moléstia (...). Resolvemos entdo recorrer ao tratamento por meio
do tartaro emético cuja eficacia esta provada na cura das ulceras
por Leishmania e com este método colhemos o resultado o mais
brilhante possivel, pois os doentes em que ate agora
empregamos este tratamento todos curam-se completamente.
As injecOes intravenosas nenhum perigo oferecem para o doente
e s6 sdo dolorosas quando o liquido sai da veia” (ARAGAO;
VIANNA, 1912, grifo nosso)

Para o tratamento da Leishmaniose tegumentar americana em 1912
(VIANNA,1912, apud ARAGAO; VIANNA,1913; ROMERO; VELA; MARSDEN, 1996, SILVA,
1915), foi testado um medicamento, de comprovada eficacia por via sistémica, mas com
elevada toxicidade (ROMERO; VELA; MARSDEN, 1996), que, na época, foi negada por
Beaurepaire Aragdo (1879-1956) e pelo préprio Gaspar Vianna (1885-1914), ambos
eminentes pesquisadores do prestigioso Instituto Oswaldo Cruz (IOC). Entretanto, no
trabalho de outro importante pesquisador do IOC, Oscar D’Utra e Silva, contemporaneo
do descobridor do medicamento para a leishmaniose, a toxicidade deste testado é
relatada, mas, fortemente minimizada diante dos beneficios que o tratamento trazia.

Em obra publicada em 1915 por D’Utra e Silva, hd uma longa passagem em que ele
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explicita os efeitos do medicamento criado por Gaspar Vianna, em 16 doentes com
Leishmaniose: 13 apresentaram sialorreia, nauseas, tontura, cefaleia, dores de dente e
reumaticas. Também foram observados febre, diarreia, dores musculares, exantema
pustulo-ulceroso em todo o corpo e sincope com pulso filiforme. Para ele, “as reac¢des
do medicamento aparecem como manifestagdes tardias”, e isso ndo justificava, na sua

concepgao, que o tratamento fosse interrompido, pela seguinte razao:

Essas reag¢bes ndo apresentam gravidade, podendo-se diminuir
as doses ou espacgar as injecbes, porém nunca deverdo constituir
contra-indicacbes ou empecilhos ao tratamento (...) os
fenémenos de intolerdncia para o emético ndo estdo
absolutamente em relaco a dose e, as vezes, estes se
manifestam com doses minimas. Porém quando as doses forem
elevadas, acima das que o individuo tolerar, o que aparece sGo
fenémenos de intoxicagdo. E tanto a intolerdncia ndo estd em
relagdo com a quantidade, que esta pode aparecer provocada
por causas subjetivas, como no caso de doentes que sentem
nduseas e hiper-salivagdo sé em ver o medicamento. Esses
sintomas cessavam (SILVA, 1917, p. 235).

Apesar dessas constatacdes, o patologista D'Ultra Silva afirmava:

De nossas pesquisas sobre as reagées provocadas pelo emético
por via intravenosa e baseados em numero considerdvel de
injecées, podemos observar ser este método terapéutico
destituido de agdo maléfica, dede que sejam seguidos os
conselhos aqui expostos. (SILVA, idem)

Certo dos resultados e dos controles que poderiam ser tomados, todas as
pessoas, de qualquer idade, poderiam ser submetidos ao medicamento, caso

contraissem a doencas. Ele a experimentou criangas e adolescentes:

Deste modo, empregamo-lo (o medicamento) sem menor receio,
desde individuos de 6 anos, reduzindo naturalmente a dose {(...)
(op. cit, p. 235) Com relagdo a idade, pode ser empregado sem
perigo. E bem suportado por via intravenosa. J& o empregamos
em criangas, desde 6 anos, a dose de 4cc do soluto a 1% a cada
dois dias. Iniciamos e terminamos o tratamento de uma doente
de 11 anos, com uma dose de 5 cc. Sem reag¢do alguma. (idem,
p.239).
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O relato acima deixa claro que o uso de criancas e adolescentes em estudos de
carater clinico na primeira metade do século XX no Brasil era uma pratica normal.
Expressar a participagdao desse segmento no resultado desses experimentos parece que
garantia ao expositor tranquilidade para “vender” sua mensagem com seguranga (sem
receio) e firmeza (sem perigo). Vale ressaltar que os trés personagens acima citados
faziam parte do corpo de cientistas de uma das mais prestigiosas instituicbes de
pesquisas na drea médica no Brasil, antes instituto hoje Fundacdo Oswaldo Cruz.

(FIOCRUZ).

3.7. Coleta de liquor num Hospicio

Outro pesquisador do Instituto Oswaldo Cruz — Moses, colheu, em 1916 liquido
cefalorraquidiano para realizar exames, em especial reacdo de Wassermann, de 52
pacientes do “Hospicio de Alienados”, com autorizacdo do responsavel por este servico,
sendo um deles com 19 anos e diagndstico de melancolia; outros quatro ndo tiveram
suas idades informadas. Em outros servicos foi coletado liquor de 12 pacientes com
meningite epidémica (possivelmente havia criangas entre eles) e 10 com rea¢do de
Wassermann no sangue negativa e sem qualquer evidéncia de Lues, cujas idades
também nao informadas. Embora o autor afirme ser importante verificar se a reagdo de
Wassermann no liquor é positiva pois, nestes casos os pacientes se beneficiariam do
tratamento contra sifilis, ndo ha referéncia a tal conduta no artigo. A coleta de liquido
cefalorraquidiano ndo é um procedimento isento de riscos (Puccioni-Sohler, 2002) e a
utilizacdo de individuos institucionalizados como sujeitos de pesquisa, como ja referido,
€ muito criticada por sua condicdo de vulnerabilidade. Neste caso com um agravante:

Eram pessoas com transtornos mentais.

3.8. Carrapatos e lepra

Em um hospital-colonia para leprosos do Parand, dois pesquisadores, em busca da
resposta a pergunta “Podera o carrapato transmitir a lepra?” colocaram carrapatos em
internos do Hospital-colénia com auxilio de um aparelho protetor e, posteriormente

transferiram os parasitas de um doente para outro. Havia, ao menos, trés adolescentes
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entre os sujeitos de pesquisa, um com 13 e dois com 17 anos. As conclusdes incluiram:
A) O exame bacterioscopico do conteido abdominal dos carrapatos que picaram os
doentes foi positivo; B) “Foi possivel, com pleno éxito, a transferéncia de carrapatos que
sugaram um doente para outro doente, continuando o aracnideo a sugar e picar em
muitos sitios o segundo individuo”; c) As picadas dos carrapatos produziram
hemorragias no local e também fendmenos inflamatérios. (SOUZA-ARAUJO; MIRANDA,
1942). Além de termos, mais uma vez, pacientes institucionalizados, os carrapatos
causaram lesdes nos locais das picadas e, se os pesquisadores consideravam a
possibilidade de os carrapatos transmitirem lepra, deveriam pensar também em outras

doencgas que eles poderiam transmitir.

3.9. Evandro Chagas e a Leishmaniose Visceral Americana — inoculagao experimental
de seres humanos e postergacao do inicio do tratamento da doencga para conhecer

melhor sua historia natural.

Em 1936, Evandro Chagas e colaboradores, dispondo de dados de ébitos por
Leishmaniose Visceral Americana (LVA) foram visitados os domicilios destes e o maior
nimero de habitacbes no entorno, sendo todos os moradores examinados, e
puncionados o figado e o baco de doentes. Foram inoculados diversos animais com
Leishmania chagasi para experimentar a acdo patogénica do protozoario — inclusive dois
Homo sapiens (idades ndo informadas), o 12 no parénquima hepatico — “Inoculado com 4
cc de uma emulsdo densa de cultura (raca L. F.), no parenchyma hepatico. Ainda vivo. Nao
infectado em 19-3-37” (apds seis meses) e o 29, por via subcutanea e intradérmica
(bidpsia negativa apds dois meses) (CHAGAS et al, 1937, p. 332). Em novo artigo ha a
fotografia de uma bidpsia cutdnea de leishmaniose produzida experimentalmente,
possivelmente a deste paciente (CHAGAS et al, 1938, estampa 31 —fig. 1; p. 291).

Entre 1936 e 1937 varios novos pacientes tiveram diagndstico LVA, tendo
respondido bem ao tratamento experimental com derivados antimoniais. Por outro
lado, “Parece ser portanto sempre muito grave o prognostico dos casos nao tratados”
(CHAGAS et al, 1938, p.135). Ainda assim o tratamento de uma paciente de 7 anos sé foi
iniciado apds um més de internamento e outros dois estavam sem tratamento a época

da publicacdo (o primeiro, ha 100 dias, tinha 16 meses ao diagndstico e o segundo, sem
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tratamento hd 6 semanas, tinha 16 meses ao diagndstico). Segundo os autores, eles
permaneciam “sem tratamento, em phase ainda recente da infeccdo, para que se possa

bem observar a evolugao desta” (idem).

3.10. A linguagem dos Pesquisadores

Se atualmente artigos cientificos sdo bastante impessoais, esta ndo era a
realidade na primeira metade do século XX. Especialmente no Jornal de Pediatria o
tratamento dado aos sujeitos mais jovens pode ser definido como carinhoso, como se
pode ver nos exemplos: “a doentinha é muito inteligente” (NEIVA; PENNA, 1916, p. 131)
“o doentinho” (FREITAS, 1941) “as pobres pequenas vitimas” (LUSTOZA, 1942), ainda
que ndo se possa dizer o mesmo do tratamento dado aos responsaveis, como, por
exemplo, na observacdo de Freitas (1941): “Filho de pais rudes, sempre teve a
alimentacao defeituosa”.

Alguns comentdrios a respeito dos sujeitos de pesquisa e da populacdo ndo
foram muito lisonjeiros:

“A principio, tivemos a intencdo de dar a alimentacdo toda
pezada e medir a quantidade de agua ou outros liquidos
injeridos, (...) mas dela tivemos de dezistir, uma vez que nossos
doentes, em geral cretinos, a isso ndo se prestavam.”
(GUERREIRO; 1912)

Ainda que o termo “cretinos” provavelmente tenha sido usado no sentido médico, ele da
um tom bastante desrespeitoso. Embora o significado original de “cretino” (crétin, do latim
christianus), em um dialeto dos Alpes suicos fosse cristdo, em uma época em que muitos
habitantes da regido tinham hipotireoidismo devido a uma deficiéncia cronica de iodo em
sua dieta e “chamar essas pessoas de crétins era uma forma de se condoer de seus
problemas e enfatizar sua humanidade. Como dizer que, apesar de tudo, elas também eram
filhas de Deus” (RODRIGUES, 2012), a palavra foi incorporada a corrente principal da lingua
francesa designando apenas que sofria da referida doenca. Posteriormente, no entanto,
passou a ser usada de forma pejorativa, designando pessoas com comportamento
comparavel ao dos doentes (imbecis, idiotas). No Brasil a palavra foi dicionarizada em 1988,

sendo usada com esses dois sentidos e também o de insolente, atrevido (HOUAISS, 2009;
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RODRIGUES, 2012, TRESOR DE LA LANGUE FRANGAISE INFORMATISE, 2014). Desta forma,

Guerreiro foi bastante infeliz ao descrever seus doentes.

O racismo também foi detectado:

“O vale do rio Sdo Francisco dd a impressdo duma rejido pobre e
atrazada. Quanto d populagdo convem dizer que o elemento
indio nela é quasi nullo. No entanto a rag¢a preta entra com um
continjente grande, muitas vezes predominante. NGo s@o raros
os lugares onde, entre os nativos, falta o elemento
completamente branco. Isto, naturalmente, influe muito sobre
o cardter da populagdo que geralmente vive de modo bastante
primitivo. (...) Tambem ndo pode haver progresso, onde a gente
se contenta a vejetar sem melhorar as condi¢bes da sua vida.
Além da questdo da raca, hd outros que se opoem ao
progresso”. (LUTZ e MACHADO, 1915) (Grifos nossos)

A afirmativa tem um conteudo de discriminacdo racial evidente, o que reflete
aquele momento histérico — inicio do século XX. Uma época em que, de acordo com
Guimardes (2004), as doutrinas racistas menos pessimistas foram as que:

desaguaram em diferentes versdes do "embranquecimento”,
subsidiando desde as politicas de imigragdo, que pretendiam a
substituicdo pura e simples da méo-de-obra negra por imigrantes
europeus, até as teorias de miscigenagdo que pregavam a lenta
mas continua fixacdo pela populagcdo brasileira de caracteres
mentais, somdticos, psicolégicos e culturais da raga branca. (p.
11) (grifo do autor)

A despeito do racismo “entranhado”, Adolpho Lutz, coautor do texto em questdo, tinha
um auxiliar negro a quem, a seu modo, respeitava muito. Um sobrinho do referido
auxiliar, fez o seguinte relato:

Trabalhava com o dr. Adolpho Lutz, que em quase todas as
viagens quis levar o Vendncio. Inclusive aos Estados Unidos. O dr.
Lutz fez questdo que o Vendncio seguisse com ele. Pressionaram
o diretor tendo em vista aquele problema do racismo nos Estados
Unidos. Ele foi ao dr. Lutz, disse: "Ndo poderia levar outra
pessoa?" O Lutz ficou quieto, que era de pouca palavra. Ficou
quieto, foi ao diretor — ele tinha um sistema de falar assim: dizia
sempre "precisamente" —: "Senhor diretor, precisamente, meu
auxiliar chama-se Joaquim Vendncio Fernandes. Ou ele ou
ninguém." Ai o Vendncio foi. Acompanhou o Lutz até a morte.
(Venancio Bonfim, in: Adolpho Lutz em Manguinhos, 2003, p.
432)
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E, finalmente, Neiva e Penna (1916), afirmaram que “no sul o elemento branco ja

predomina e os habitantes sdo mais vigorosos” (p. 167) e que estavam “convencidos de

gue uma das causas principais e, no nosso conceito a mais importante, do atraso das

regides do nordeste é a falta de imigrantes” (p. 175), fazendo coro a Lutz e Machado

(1915) e ilustrando a doutrina no embranquecimento, referida por Guimardes (2004).

No entanto, aqueles autores também encontraram outras justificativas para o atraso nas

regioes por onde desenvolveram suas pesquisas, além de demonstrarem preocupacao,

ou antes, indignag¢dao, com as condi¢Oes sdcio-econdmicas dos seus sujeitos de estudo e

criticarem duramente o governo da época:

4. CONSIDERAGOES FINAIS

“Mesmo no verde que exprime a fartura naquelas paragens,
alimentacdo da maioria é insuficiente e md (...) Como alimentar-
se convenientemente se o salario é desprezivel?” (NEIVA; PENNA,
1916, p. 164-165)

“E uma rejidio que, embora hd séculos habitada, ainda se
encontra impermedvel ao progresso, vivendo seus habitantes
como os povos primitivos. Vivem eles abandonados de toda e
qualquer assistencia, sem estradas, sem policia, sem escolas, sem
cuidados médicos nem hijienicos (...) sabendo da existéncia de
governos porque se lhes cobram impostos”. (idem, pag 199)

“A raca atual dessa regido é inaproveitdvel. E habitual dizer-se, e
ndés mesmos jd temos cometido este pecado, que o povo
sertanejo é indolente e sem iniciativa. A verdade, porém, é outra.
A auséncia de esforco e de iniciativa dessa pobre gente, é
proveniente do abandono em que vive, e da incapacidade fisica e
intelectual resultante de moléstias deprimentes e aniquiladoras,
cabendo nessas rejibes a moléstia de Chadas a primazia desse
maleficio. (...) Conhecemos quase todos os estados do Brazil e
peza-nos dizer que, a exce¢@o dos estados do sul, nos quais se
cuida de algum modo da instrugdo do povo, (...) quase todos os
outros, excetuadas as capitais e alguns municipios, sGo vastos
territérios abandonados, esquecidos pelos dirijentes, com
populagbes vejetando na miséria, no obscurantismo, entregues a
si mesmas, flageladas pelas sécas do Brasil central, e por
moléstias aniquiladoras (...)” (idem, p. 221-222)

O material estudado, ainda que restrito a dois periddicos e a primeira metade

do século XX é muito rico e deixa claro que no Brasil, como em todo o mundo, a histéria
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da pesquisa envolvendo seres humanos - no caso, em especial criancas e adolescentes, é
rica em deslizes éticos, bastante variados quanto as suas caracteristicas e gravidade. E
mostra tanto as falhas objetivas, de facil reconhecimento, caso da inoculagdo de uma
cultura de Leishmanias em seres humanos, como falhas mais sutis: a ndo obtencdo de
consentimento, o preconceito, a atitude de enganar os sujeitos de pesquisa para que
estes se deixem fotografar. Por outro lado, evidencia atitudes positivas, caso do cuidado
e da critica social, bem como o lado humano do pesquisador, que ora erra, ora acerta,
gue nao administra um “vermifugo enérgico” a criangas por considerar este um
procedimento de risco, mas transfere carrapatos de um paciente para outro, que
engana doentes, mas se indigna com o descaso do governo para com esses mesmos

doentes.
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2 OBJETIVOS

Como referido na introducdo, a presente tese objetivou compreender como os
pesquisadores da area da saude tém lidado com a ética nas pesquisas que envolvem
criancas e adolescentes. Um dos aspectos trabalhados no presente estudo foi o de
apreender as representagdes sociais sobre os aspectos éticos que os pesquisadores
observam ao realizarem suas investigacdes cientificas. Foram buscados, também,

“ajustes” dos preceitos éticos feitos no decorrer das investigacdes pelos pesquisadores.
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2 METODOS

3.1. TIPO DE ESTUDO

Dentre as abordagens qualitativas que tém sido utilizadas em estudos que buscam
compreender os processos no cuidado a saude de uma forma geral, a que se adequou tanto
ao problema da presente tese quanto as praticas desenvolvidas pelos entrevistados que
fizeram parte da pesquisa foi o “interacionismo simbdlico”. Este método tem como universo
empirico “os significados subjetivos atribuidos pelos individuos a suas atividades e
ambientes” (FLICK, 2009, p. 69). E ainda, ele se pauta, como bem define o seu idealizador,
Herbert Blumer (1982), por trés premissas. A primeira é a de que “os seres humanos agem
em relagdo as coisas com base nos significados que as coisas tém para eles”. A segunda é a
de que “os significados dessas coisas nascem da intera¢do social que uma pessoa tem com
as demais”. E a terceira premissa é a de que “esses significados sdao controlados em um
processo interpretativo e modificados por meio desse processo” (BLUMER, op. cit. p. 2).

A escolha dessa abordagem se deu em funcdo das caracteristicas do objeto de estudo
da presente tese, que buscou compreender como os pesquisadores agiam em relacdo as
exigéncias éticas necessarias a pesquisas com criancgas e adolescentes. O primeiro passo foi
conhecer que significados eles atribuiam a essas exigéncias. O segundo foi explorar nas
entrevistas como esses significados eram produzidos nas diferentes interacbes que os
pesquisadores tiveram, inicialmente com os comités de ética, depois com as criangas, o0s
adolescentes, seus pais e/ou responsaveis, fossem estes professores ou cuidadores. Por fim,
analisou-se como esses significados relativos a ética da pesquisa com a referida populacado
era controlada e modificada na interacdo social, adequando-se ao contexto, as dificuldades
apresentadas e assim por diante (STRAUSS; CORBIN, 2008, p.51; TURATO, 2003, p. 144).

Com base nesses objetivos, amparados na abordagem interacionista simbdlica, se
deram a escolha intencional dos sujeitos que foram entrevistados na presente pesquisa. A
partir das informacdes retiradas de bancos de dados com pesquisas na area da saude
criancas e de adolescentes, realizadas entre 2002 e 2010, pode-se mapear a diversidade de

pesquisadores que trabalharam nessa tematica no periodo supracitado.



84

Definida a abordagem, recorreu-se as observagdes de Flick acerca do instrumento
de coleta de dados empiricos. Dentre os diferentes modelos de entrevistas apontados por
esse autor, decidiu-se pela entrevista narrativa. Esta é desenvolvida a partir de uma
pergunta norteadora ou gerativa de uma histéria com principio, meio e fim (FLICK, 2009, p.
165), que deveria ser respondida individualmente e em profundidade. A questdo foi a
seguinte: “Como o senhor/ a senhora desenvolve suas pesquisas”? A partir dai se
estabeleceu uma linha de conversacdo (FLICK, op. cit.) com cada entrevistado, respeitando-
se a sua légica de tempo e de argumentos e a disponibilidade de sua memoéria sobre as
experiéncias com a pesquisa. Como os entrevistados, na sua totalidade, descreviam
episddios de suas praticas com o trabalho cientifico, buscou-se explorar, com cada um deles,
o maximo de detalhes dos procedimentos adotados. O objetivo era que eles explicitassem os
procedimentos éticos que utilizaram na relacdo com seus sujeitos, as dificuldades em adota-
los, as adaptacdes que se fizeram necessarias ao longo do percurso de investigacdo. E ainda,
verificaram-se as objecdes que eles faziam as exigéncias dos Comités de Eticas e,
consequentemente, que sugestdes indicavam para facilitar o trabalho dos pesquisadores.

Seguindo os passos tracados pelo interacionismo simbdlico, na perspectiva de Blumer,
consideraram-se, nas anadlises das entrevistas dos diferentes pesquisadores, os fatores que
estes apontaram para justificar as razdes que os levaram a realizar as pesquisa com criangas
e adolescentes. Buscou-se explorar ao maximo o significado que cada um deles atribuia as
exigéncias do comité de ética, com todos os passos que deveriam ser respeitados. Isso
pressupde dar uma atencdo integral para o procedimento que o interacionismo simbdlico
considera fundamental para que se chegue a uma compreensdao do mundo em que se atua,
a saber: “aintepretagdao” (BLUMER, op. cit, p. 124)

A interpretacao para o interacionismo simbdlico tem de ser entendida em duas fases
distintas. Na primeira, o pesquisador deve considerar que sdo os sujeitos que “determinam a
si mesmo os elementos com os quais eles vao se relacionar” (idem). Por exemplo, quando o
pesquisador justifica que teve que adaptar alguns procedimentos éticos, como o executar
um procedimento clinico sem ter recebido o consentimento dos pais, porque, a seus olhos, o
exame aplicado ndo traria qualquer risco para a crianca examinada. Nao ha duvida de que
ele deixou de cumprir uma regra base na acdo. Mas se convence que deixar de fazer a
intervencdo conforme o projeto de pesquisa comprometeria o seu cronograma de entrega

dos resultados, podendo com isso perder parte do financiamento. Assim, a decisdo foi fazer
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uma pequena adequagdo. Faz-se o procedimento na hora programada e tenta-se recolher o
termo de consentimento depois. Mesmo que possa parecer que aquela adaptagdo seja um
desrespeito a norma, ele determinou para si mesmo que aspectos iria cumprir, entendendo
gue seu ato nao traria risco ao sujeito da pesquisa.

Processos em que os sujeitos decidem pela adaptacdo de uma norma, um
pensamento ou uma ideia, sdo vistos por Blumer como “um processo social de
interiorizacdo, no qual o sujeito interage consigo mesmo”. Essa interiorizacdo aparece na
exposicdo de muitos sujeitos que foram entrevistados na presente pesquisa. Vdrias sdo as
passagens, como se vera mais a frente, em que os sujeitos contam as suas duvidas,
perguntas inquietantes feitas a si mesmos quanto ao (des)cumprimento de algumas regras
da ética da pesquisa antes de tomar uma decisdo. Esse momento de inquietacdo Blumer
chama de autoconsciéncia.

A segunda fase da interpretacdo é marcada por procedimentos estratégicos que
Blumer define como uma forma de “manobrar os significados”. O termo manobrar estd
relacionado as légicas da ac¢do, na visdo que os interacionistas simbdlicos ddo a elas, e
mostra que é da natureza humana a capacidade de adaptar o mundo a seus entendimentos.
Ver-se-a na andlise dos dados que praticamente todos os pesquisadores fazem uma
interpretacdo de muitos preceitos da ética em pesquisa. Nem sempre essas alteragdes sdo
conscientes. Fazem mudangas com a crenca de que estdo cumprindo tudo o que foi
determinado. Em algumas narrativas os pesquisadores declaram que estao modificando
conscientemente algumas regras, mas estao, ao mesmo tempo, convencidos que nao trarao
riscos aos seus sujeitos e, tdo pouco, acham que desrespeitam as vontades autébnomas das
criancas e dos adolescentes ou dos seus responsdaveis. Em suma, a abordagem interacionista
simbdlica, ao apostar nessa possibilidade de os sujeitos de pesquisa poderem manifestar
como moldam o mundo em que estdo vivendo, acaba nos ajudando a compreender como os
saberes, as normas e as regras sdao adaptadas ao mundo concreto da vida, no caso

especifico, no mundo da pesquisa com criangas e adolescentes.

3.2. SUIJEITOS DA PESQUISA

Como o problema do presente estudo girava em torno dos significados que os sujeitos,

investigadores, atribuem a ética de pesquisas com crianca e adolescente e, ainda, buscou
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desvendar como eles traduzem na pratica de suas investigaces cientificas esses principios,
era preciso encontrar pesquisadores que apresentassem em sua trajetoria experiéncias com
essas configuracdes em termos de tema, de motivacdo e de pratica. Assim, pode-se dizer
gue a presente tese trabalhou com uma amostra intencional, na qual os sujeitos tinham um
perfil definido a priori e tinham condicdes de se expressar sobre os temas acima citados.

Os sujeitos foram, entdo, pesquisadores da area da saude ligados a um programa de
pos-graduacdo, com trabalhos publicados envolvendo criancas e/ ou adolescentes,
preferencialmente, atuando em Belo Horizonte - MG. Essa especificidade do local de
atuacdo como critério de inclusdo dos sujeitos da pesquisa se justifica pelo fato de que a
garantia dessa proximidade permitiria controlar a diversidade de exigéncias que se tem para
realizar pesquisas com criangas e adolescentes na area da salude. Um dos problemas que
poderia surgir nessas escolhas dispersas em termos locais esta associado a situacao de que
além dos projetos serem submetidos aos comités de ética em pesquisa das respectivas
instutuicGes de ensino nas quais os sujeitos atuam, ha inumeros casos de hospitais e
ambulatdrios que também possuem equipes de ética que fazem novas exigéncias. Mas como
isso ndo é uma realidade de todos os municipios, a inclusdo de sujeitos atuando em varias
outras localidades, que ndo Belo Horizonte, poderia criar vieses incontrolaveis na andlise.
Entretanto a diversidade exigida nos estudos qualitativos ndo foi prejudicada pois, entre
estes, haviam alguns de outros municipios, comportando outros contextos que se refletem
nas narrativas dos sujeitos entrevistados, e por isso foram considerados na anadlise dos
dados.

Para garantir a diversidade de experiéncias desses sujeitos, fez-se uma busca intensa

na Biblioteca Virtual em Saude (http://www.bireme.br/). Um dos critérios de inclusdo foi a

insercdo desses pesquisadores em universidades e/ou nucleos de pesquisa no Estado de
Minas Gerais. O ponto inicial foi: artigos, envolvendo criancas e/ou adolescentes. Foram
utilizadas as palavras-chave “crianca(s)” ou “adolescente(s)” e Minas Gerais. Quando
necessdrio, a Plataforma Lattes do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
tecnoldgico — CNPq (lattes.cnpq.br —

http://buscatextual.cnpg.br/buscatextual/busca.do?metodo=apresentar) também foi

acessada. Confirmando-se que os autores dos artigos cientificos encontrados estavam

ligados a um programa de pds-graduacdo e tendo o endereco eletrénico em maos, eles eram
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contatados por correio eletronico e, se possivel, também por telefone, informados a
respeito da pesquisa e convidados a participar.

Uma das pesquisadoras convidadas informou que ndo poderia participar por estar no
exterior, cursando seu pds-doutoramento. Sete nao responderam as mensagens eletronicas,
estando inacessiveis, também, por telefone. Nao foi possivel determinar se eles nao
receberam as mensagens ou se ndo tinham interesse em participar.

Com relacdo aos pesquisadores que responderam informando concordarem em
participar da pesquisa, foram acordados local que permitisse privacidade, data e horario
para a realizagao da entrevista — geralmente o local de trabalho dos sujeitos de pesquisa,

mas sempre respeitando a preferéncia destes.

3.3. ASPECTOS ETICOS

Com o intuito de proteger o anonimato dos sujeitos de pesquisa, que lhes foi
assegurado, eles sempre serdo citados no masculino (pesquisador, ndo pesquisadora) e ndo
serdo identificados quanto a sua categoria profissional. Da mesma forma, ndo sera
identificada a area de pesquisa dos mesmos (p. ex.: doenca ou quadro clinico referido). Esta
estratégia, denominada “limpeza dos dados”, é uma das formas de garantir a

confidencialidade dos entrevistados (KAISER, 2009).

3.4. DESENVOLVIMENTO DA PESQUISA

Apds esclarecimento de eventuais duvidas, leitura e assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (apéndice 1) a pergunta norteadora foi
apresentada. Na maioria dos casos a doutoranda sugeriu que fosse discorrido a respeito de
uma pesquisa especifica, em geral a ultima. Quando necessério, a fala foi direcionada para
os aspectos referentes a ética na pesquisa, sendo seguida a linha de trabalho ja referida
anteriormente.

As entrevistas foram gravadas e observacdes, especialmente referentes a linguagem
ndo verbal, anotadas em um didrio de campo. Posteriormente, o material gravado foi

transcrito na integra e revisado.
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3.4.1. Organizagao em grandes temas

O conteldo das entrevistas foi organizado em grandes temas, marcados com cores
diferentes e posteriormente reunidos em novos documentos, um para cada tema —
denominados documentos temdticos, com as falas de cada entrevistado a respeito

(devidamente identificadas).

3.4.2. Classificacdo das falas quanto ao seu significado, em cada documento tematico

Cada um dos documentos tematicos, novamente utilizando cores, teve as falas
destacadas e classificadas com relagdo ao seu significado. Em geral eram destacadas frases,
porém a extensdo dessas falas era varidvel, podendo ser paragrafos inteiros, de acordo com

cada entrevista (FLICK, 2009, p.280) (Anexo 2).

3.4.3. Organizagdao em categorias e subcategorias

As falas foram agrupadas e, eventualmente reagrupadas, em categorias e
subcategorias, por similaridade. Idealmente as categorias devem apresentar as seguintes
qualidades: homogeneidade, exclusdo mutua, pertinéncia, objetividade/ fidelidade e
produtividade (FLICK, 2009; TURATO, 2003, p.445). O uso de algumas perguntas bdsicas é
bastante util para formular as categorias e subcategorias e estabelecer relacdes entre estas
(CORBIN; STRAUSS, 2008; FLICK, 2009, p.280-1). Sdo elas: O qué? Quem? Como? Por qué?
Onde? Quando? Por quanto tempo? Quanto? Com que forca ou intensidade? Por meio de

qué? Com que resultados? Foram levados em consideracdo todos os documentos tematicos.

3.4.4. Definicao das categorias

Como ndo seria possivel discutir todos os nucleos de significado encontrados
(TURATO, 2003, p.447), foram utilizados os seguintes critérios definidores, propostos por
Turato (2003, p.446) para a escolha das categorias a serem discutidas:

- Repeticao, ou seja, discursos reincidentes;

- Relevancia da tematica.
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3.4.5. Discussao das categorias

Cada uma das categorias definidas foi descrita, ilustrada com citagGes extraidas das

entrevistas e discutida a luz da literatura cientifica pertinente.
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4 RESULTADOS EDISCUSSAD

Seguindo recomendac¢ado do programa de Pés Graduagdo em Ciéncias da Saude -
Saude da Crianca e do Adolescente, este tdpico serd apresentado no formato de artigos

cientificos, intitulados:

Artigo 1: “O que os pesquisadores tém a dizer aos comités de ética em pesquisa?”

Artigo 2: “Etica e conducdo de pesquisas com criancas e adolescentes na drea da saude”
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O QUE OS PESQUISADORES TEM A DIZER AOS COMITES DE ETICA EM
PESQUISA?

Halboth, NV Goncalves, LAO?

! Professora na Faculdade de Medicina da Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri
(Campus Diamantina); Doutoranda em Ciéncias da Saude — Salde da Crianca e do Adolescente, na
Universidade Federal de Minas Gerais

2 professor na Faculdade de Educacdo na Universidade Federal de Minas Gerais

INTRODUCAO

O presente artigo apresenta parte da tese de doutorado da primeira autora, que
objetivou compreender como os pesquisadores da drea da saude lidam com a ética nas
pesquisas que envolvam criancas e adolescentes, procurando apreender suas
representacdes sobre os aspectos éticos envolvidos em suas investiga¢des cientificas, bem
como captar possiveis “ajustes” dos preceitos éticos feitos no decorrer destas. Aspectos
ligados a relagdao pesquisador — comité de ética em pesquisa surgiram de forma bastante
intensa nas falas dos entrevistados e é importante que eles sejam tornados publicos.

O objetivo da investigacdo considerou as exigéncias que, nos ultimos anos, tém sido
feitas para os estudos que usam criancas ou adolescentes em ensaios clinicos ou em
gualquer outra intervencdo que implica em alguma ac¢do de risco ou de desconforto para
eles. Consideraram-se, também, as formas como os pesquisadores traduzem essas
exigéncias éticas nos procedimentos de pesquisa que adotam em seus ensaios clinicos e
estudos observacionais.

Os cuidados éticos nas pesquisas envolvendo criancas e adolescentes tém sido
demandados a partir do final da primeira metade do século 20, tendo como pano de fundo
os avancos em nivel internacional a partir dos tratados multilaterais que criam diretrizes
gerais para proteger o referido segmento da populacdo de usos abusivos em experimentos
cientificos.

Estudiosos tém observado que, apesar de todos os dispositivos que foram criados

para inibir prdaticas antiéticas, nas pesquisas com criancas e adolescentes, muitas
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transgressoes foram e continuam sendo praticadas e que, por isso, precisam ser explicitadas
para que se tenha uma melhor clareza de como impedir que isso acontecga. Sobre os
dispositivos que hoje existem para coibir praticas abusivas em tais pesquisas, ha estudos que
mostram resisténcias em relagao aos principios éticos de pesquisa que existem da parte de
pesquisadores e/ou de Institutos de Pesquisas. Certas resisténcias relativas as coibicdes
imposta pelos Comités de Etica em Pesquisa - CEP, a partir de sua legitimacdo enquanto
orgdos encarregados de zelar pela protecdo dos seres humanos selecionados para ensaios
experimentais. Desta forma, para muitos pesquisadores os CEP sdo percebidos como érgaos
de supervisdo opressores, cercados por normas e concebidos para inibir as pesquisas. Na
realidade, eles foram criados a partir de uma histéria de pesquisas cientificas antiéticas, e
tem como meta garantir a prote¢ao dos seres humanos que participam das investigacdes
como sujeitos (ENFIELD; TRUWIT 2008).

O fato de existirem Comités de Etica com as fungdes protetoras supracitadas, ndo
significa que sua atuacdo ocorra sem conflitos ou que ndo haja, apesar de sua existéncia,
experiéncias cientificas que burlem as normas estabelecidas em féruns internacionais.

Ha muito tém sido relatados casos desse tipo de desrespeito, em paises que se
destacaram no mundo como baluartes da pesquisa cientifica com seres humanos. Mesmo
depois do Cédigo de Nuremberg, em 1949 (p. 181-182) e da Declaracdo de Helsinque
(Declaration of Helsinki), um documento da Associacdo Médica Mundial, com principios a
serem seguidos nas pesquisas biomédicas, revisado periodicamente, cuja primeira versao
data de 1964 (WMO, 1996), varias pesquisas eticamente questionaveis foram e ainda vém
sendo desenvolvidas.

A adocdo das medidas de protecdo, definidas em nivel internacional, ndo se instaura
imediatamente. Ha uma defasagem entre a sua criagdo e a sua implantagao. Por exemplo,
no Brasil, de acordo com as pesquisadoras Ellen Hardy, Silvana Ferreira Bento e Maria José
Duarte Osis (2002), da Unicamp (Universidade Estadual de Campinas), o primeiro
documento relativo aos aspectos éticos em pesquisas envolvendo seres humanos foi a
Resolu¢cdo Normativa 1/78, publicada pela Camara Técnica de Medicamentos do Conselho
Nacional de Saude em 1978. Segundo esta, experimentos com finalidade terapéutica
deveriam estar de acordo com a Declaracdo de Helsinque, cabendo ao pesquisador decidir

se os pacientes forneceriam seu consentimento oralmente ou por escrito. Em 1988 foi
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publicada a Resolugdo 01/88 do Conselho Nacional de Saude — CNS, “Normas de Pesquisa
em Saude” (BRASIL, 1988).

Foi apenas em outubro de 1996, com a Resolugdo 196/96 do CNS, que foram
instituidos os Comités de ética em Pesquisa. Estes sdo colegiados interdisciplinares e
independentes, de relevancia publica, cujas funcGes sdo: a) defender os interesses dos
sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e b) contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos, tendo carater consultivo, deliberativo e educativo. Eles
devem avaliar e aprovar todos os projetos de pesquisa antes de seu inicio, garantindo que a
autonomia dos sujeitos que, por ventura, venham a participar dos experimentos seja
respeitada e os considerados vulneraveis ou legalmente incapazes sejam protegidos. Para
isto, criou-se um dispositivo normativo denominado Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) que é submetido aos sujeitos que sdo convidados para participar da
pesquisa.

No caso das criancas e dos adolescentes, o TCLE tem de ser encaminhado aos seus
representantes legais. Sdo estes, em ultima instancia, que autorizam, ou ndo, os seus filhos a
participarem da pesquisa (BRASIL, 1988; BRASIL, 1996, BRASIL, 2012). Neste sentido, é
importante ressaltar que os documentos internacionais - Declaracdo de Helsinque (WMO,
1996, WMA, 2013), Diretrizes Eticas Internacionais para a Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos do CIOMS - Council for International Organizations of Medical Sciences (Conselho
de organiza¢des médicas internacionais) — versdao 2002, em colabora¢dao com a Organizacao
Mundial da Saude (CIOMS, 2004; CIOMS, 1993) e a Declaracdo Universal de Direitos
Humanos e Bioética, da UNESCO - Organiza¢dao das Nag¢des Unidas para a Educacgao, Ciéncia
e Cultura (UNESCO, 2005) estabelecem que a crianca, ou adolescente, também deve
participar do processo de consentimento, na medida de sua capacidade, e que sua decisao
deve ser respeitada. Para tal deve ser utilizado um dispositivo denominado termo de
assentimento, similar ao TCLE, podem adequado a capacidade cognitiva da criangca ou
adolescente.

O termo para obter o consentimento livre e esclarecido deve ser elaborado em linguagem
acessivel e incluir justificativa, objetivos, procedimentos que serdo utilizados e outros possiveis,
desconfortos, riscos e beneficios esperados, forma e responsaveis pelo acompanhamento e
assisténcia. Da mesma forma, ele deve deixar claro que o individuo tem liberdade para

participar, ou nao, da pesquisa, bem como para retirar seu consentimento e garantir sigilo
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quanto a dados confidenciais, ressarcimento de despesas decorrentes da participagdo na
pesquisa e indenizacdo caso haja danos decorrentes desta. A forma como o consentimento sera
obtido também deve ser verificada, em especial se ndo ocorrerd em uma relacdo de
dependéncia, subordinagao ou intimidacdo (BRASIL, 1996, BRASIL, 2012).

O comité também deve verificar a relevancia social da pesquisa, se a metodologia é
adequada para alcangar os objetivos previstos e ha recursos disponiveis para a sua
consecucdo, se o pesquisador tem competéncia para desenvolver o projeto e esta
comprometido com o maximo de beneficios e o minimo de riscos e danos (inclusive para a
autoestima, prestigio e/ou econdmico-financeiros), preservando os sujeitos de pesquisa
destes, quando previsiveis. Ademais, ela ndo deverd ser realizada quando o conhecimento
gue se pretende obter puder ser obtido por outro meio, que ndo envolva seres humanos. Da
mesma forma, ela sé deve envolver individuos ou grupos vulneraveis, ou gestantes, caso a
informacdo desejada ndo possa ser obtida através de sujeitos com autonomia plena/ ndo
gravidas, ou caso possa trazer beneficios diretos a estes, garantindo-se sua protecdo
(BRASIL, 1996, BRASIL, 2012).

Varios outros aspectos devem ser analisados, como o respeito aos valores das
comunidades envolvidas em pesquisas e a garantia de que dados e materiais obtidos nao
terdo outros usos além dos previstos no projeto (caso ndo seja fornecido um novo
consentimento), de que sujeitos de pesquisa e/ou comunidades se beneficiardo dos
resultados do projeto. Ainda, dever observado se as autoridades sanitdrias, ou outras, serdo
informadas dos resultados da pesquisa sempre que estes possam contribuir para a melhoria
das condi¢bes da coletividade, ainda que preservando a imagem dos sujeitos, e se os
resultados (positivos ou negativos) terdo divulgacdo no meio cientifico. A existéncia de
conflito de interesses entre o pesquisador e os sujeitos da pesquisa ou patrocinador do
projeto também deve ser verificada (BRASIL, 1996, BRASIL, 2012).

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), vinculada ao Conselho Nacional

de Saude, tem cunho consultivo, deliberativo, educativo e normativo, é independente e

responsavel pela avaliacdo e acompanhamento de pesquisas envolvendo seres humanos em

areas tematicas especiais, apds avaliacdo do CEP local, atuando de forma coordenada com
este (BRASIL, 2012).

No Brasil, a Resolu¢cdo 01/88 do Conselho Nacional de Saude — CNS, “Normas de

Pesquisa em Saude”, estabelecia, em seu artigo 26, que "quando existirem condicGes de
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compreensdo deve-se também obter o consentimento dos individuos (menores de 18 anos)"
além do consentimento do seu representante legal (BRASIL, 1988). A Resolugdo 196/96 do
CNS, “Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos”
estabelecia apenas que criangas e adolescentes tem o direito de serem informados, "no
limite de sua capacidade", sem que estivesse prevista sua participacdo no processo de
consentimento propriamente dito, que deveria ser dado por seus representantes legais. A
resolucdao também determinava que a utilizacdo de criancas e adolescentes, portadores de
perturbacdo ou doenca mental e sujeitos com substancial diminuicdo em suas capacidades
de consentimento como sujeitos da pesquisa deveria ser claramente justificada no protocolo
de pesquisa (BRASIL, 1996).

Em 1997, na Resolugdo 251/97, que estabeleceu normas especificas para a pesquisa
com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos, as criancas e
adolescentes passaram a poder participar mais ativamente do processo de consentimento
informado, levando-se em consideracdo sua prépria manifestacdo, na medida de sua
capacidade (BRASIL, 1997). Porém, a Resolugdo 466/12, que substituiu a 196/96, embora
inclua as definicdes de “assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da
pesquisa, crianca, adolescente ou legalmente incapaz (...)” em participar daquela, e de
“termo de assentimento livre e esclarecido” determina apenas que as criangas e
adolescentes tem o direito de serem informados, de acordo com sua capacidade (BRASIL,

2012).

METODOLOGIA

Dentre as abordagens qualitativas que tém sido utilizadas em estudos que buscam
compreender os processos no cuidado a saude de uma forma geral, a que se adequou tanto
ao problema da presente tese quanto as praticas desenvolvidas pelos entrevistados que
fizeram parte da pesquisa foi o “interacionismo simbdlico”. Este método tem como universo
empirico “os significados subjetivos atribuidos pelos individuos a suas atividades e
ambientes” (FLICK, 2009, p. 69).

Foram entrevistados pesquisadores da area da saude ligados a um programa de pds-
graduacdo, com trabalhos publicados envolvendo criancas e/ ou adolescentes,

preferencialmente, atuando em Belo Horizonte - MG.
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Apos esclarecimento de eventuais duvidas, leitura e assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) foi apresentada uma pergunta norteadora ou
gerativa de narrativa (FLICK, 2009, p. 165), respondida individualmente, em profundidade:
“Como o senhor/ a senhora desenvolve suas pesquisas”? Quando necessario, a fala foi
direcionada para os aspectos referentes a ética na pesquisa. As entrevistas foram gravadas,
sendo o material transcrito na integra e revisado e, entao, analisado. Este processo envolveu
a organizacdo do material obtido em grandes temas e posteriormente em categorias e
subcategorias, por similaridade. Idealmente as categorias devem apresentar as seguintes
qualidades: homogeneidade, exclusdo mutua, pertinéncia, objetividade/ fidelidade e
produtividade (FLICK, 2009; TURATO, 2003, p.445).

O projeto foi avaliado e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em 03/03/2010,
tendo seguido todos os preceitos éticos. Com o intuito de proteger o anonimato dos sujeitos
de pesquisa, que lhes foi assegurado, eles sempre serdo citados no masculino (pesquisador,
ndo pesquisadora) e ndo serdo identificados quanto a sua categoria profissional ou drea
especifica de pesquisa. Esta estratégia, denominada “limpeza dos dados” (KAISER, 2009),

ndo prejudicou o estudo, cujo interesse eram pesquisadores da area da saude em geral.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram entrevistados 17 pesquisadores, das areas de enfermagem (dois), medicina
(dez), nutricdo (dois), odontologia (dois) e psicologia (um), ligados a quatro diferentes
instituicdes mineiras, sendo dez professores ligados a programas de pds-graduagdao, um
supervisor de residéncia médica, dois professores de graduacdo que haviam defendido sua
tese de doutorado recentemente e quatro doutorandos. Sete eram do sexo feminino. Eles
serdo citados como E1, E2 e assim por diante.

Seis entrevistados comentaram, além das pesquisas com crian¢as e adolescentes,
outras envolvendo adultos.

A pergunta norteadora abrangente, assim como a sugestao de que os entrevistados
descrevessem um estudo especifico (ou mais) possibilitou uma visdo de todo o processo da
investigacdo cientifica. No presente artigo serdo comentados apenas os resultados que
dizem respeito, diretamente, aos Comités de Etica em Pesquisa; Os demais resultados serdo

discutidos em outro artigo.
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1. Conhecimento a respeito das fun¢ées do CEP e da Conep

1.1. O CEP evita que o pesquisador “avance”, infringindo direitos dos sujeitos de pesquisa
As principais referéncias dos entrevistados a respeito dos Comités de Etica e suas

funcdes sdo apresentadas a seguir:

(...) é um Jrgdo onde as pessoas que estdo para analisar o projeto, elas
estdo pensando no bem estar e no cuidado com o paciente para ndo ferir a
ética em relagdo ao tratamento (E13).

(...) O principal papel de comité de ética é garantir que os direitos dos
sujeitos vdo ser observados, que a gente ndo vai avangar, que quando a
gente pensa em uma pergunta de pesquisa a gente fica louco para
responder, entdo a obriga¢do dos comités é garantirem que a gente ndo vai
infringir nenhum direito que o sujeito tem, nas garantias da sua vida, das
suas opgbes, de querer e ndo querer. (E14)

Ao demonstrarem conhecimento a respeito das fun¢des dos CEP, os entrevistados
deixam clara a importancia dos comités para a protecdo dos sujeitos de pesquisa, na medida
em que evitam que os pesquisadores “avancem”, ultrapassando as barreiras do que é
considerado ético, o que também fica claro na seguinte fala: “Eu sempre deixei muito a
vontade (para ndo participar da pesquisa), mesmo porque o comité de ética orienta nesse
sentido (...)". (E7).

Como afirmou Lewis (1982), a existéncia dos comités de ética refreia o excesso de
entusiasmo dos pesquisadores e fornece prote¢ao para aqueles que participam da pesquisa,

guer como sujeitos, quer como investigadores. Esta funcado restritiva também foi atribuida

ao sistema CEP/ Conep pelos sujeitos de pesquisa de Melo (2003).

1.2. O principal papel do CEP é analisar o TCLE
Para alguns entrevistados a funcdo do CEP resume-se a andlise do TCLE, um reflexo
do conteudo de outras falas, nas quais o referido documento foi destacado como o principal,

ou mesmo Unico, aspecto ético de uma investigacao cientifica:

Eu acho que o comité de ética, todas as vezes que faz uma observagdo, é
para melhorar o consentimento livre e esclarecido. (E1)
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A gente fez obedecendo as regras éticas, como TCLE, tudo direitinho. (E3)

(...) tem que ter esse termo de consentimento, que eu entendo que é a
questdo ética das pesquisas. (E12)

Definir uma pesquisa ética como aquela que inclui em seus procedimentos o TCLE &,
evidentemente, um reducionismo, ainda que bastante frequente. Melo (2003, p. 111)
encontrou esta visdao em alguns dos seus sujeitos de pesquisa e Emanuel, Wendler e Grady
(2000) afirmaram que alguns pesquisadores e mesmo bioeticistas e membros de comités de
ética estadunidenses consideram a obten¢do do consentimento informado sindnimo de
pesquisa ética, mas que tal instrumento ndo é suficiente e, em algumas situacdes, nem
mesmo necessario para que uma pesquisa envolvendo seres humanos seja ética. Como visto
anteriormente, o valor da pesquisa para a sociedade, a escolha dos sujeitos e a rela¢do risco
beneficio sdo aspectos fundamentais e devem ser considerados. Da mesma forma a
metodologia utilizada na pesquisa deve ser adequada, tendo Freedman (1987) considerado
estar bem estabelecido que uma pesquisa envolvendo seres humanos deve ter mérito

cientifico para ser considerada ética.

2. “Preguica” dos pesquisadores em relagdo ao sistema CEP/ Conep

2.1. Demora na analise e liberagdo dos pareceres

A resolucdo 196/96 estabelecia que o Comité de Etica em pesquisa deveria emitir o
parecer consubstanciado por escrito no prazo maximo de 30 (trinta) dias e, no caso dos
protocolos de pesquisa em areas tematicas especiais, a CONEP deveria aprova-los no prazo
de 60 dias (BRASIL, 1996, itens VII.13-b e VIIl.4-c, respectivamente). Porém, uma critica

comum aos CEP foi relacionada a demora na libera¢ao dos pareceres:

Eu acho que os comités de ética, eles ddo um parecer muito lento. {...)
deveriam ter um prazo, no mdximo em dois meses vocé terd uma resposta,
eu tive minha resposta depois de quatro meses: é muito tempo. (E12)

O grande problema, como vocé deve saber bem, é o tempo de tramitagdo
desses projetos, que é muito longo. (...) na CONEP é muito longo (...) Leva em
média, de seis a oito meses para ter todas as aprovagdes, o que as vezes
torna o projeto invidvel. (E10)
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Embora em estudo na Bahia a maior parte dos entrevistados tenha considerado o
tempo de analise de projetos pelos comités de ética razoavel ou rapido (BARBOSA; BOERY,
2010), o sistema CEP/ Conep também ¢é considerado moroso em outras regides do Brasil
(BATISTA ET AL., 2012). Da mesma forma, nos Estados Unidos os comités de ética foram

retratados por varios pesquisadores como lentos (WHITHNEY, 2008).

2.2. Aburocracia
Outro motivo recorrente de insatisfacdo por parte dos pesquisadores com o sistema

CEP/ Conep, foi concernente ao excesso de burocracia:

Mas eu acho que o comité de ética precisa compreender que existem coisas
diferentes: tem pesquisas nevrdlgicas, que necessitam de protocolos...
Protocolos ndo, de trdmites muito mais complexos, s6 que para todas as
pesquisas eles usam os mesmos trdmites (CRITICA — Impressdo do sujeito).
Isso dificulta um pouco para o pesquisador. Um exemplo: a gente quer fazer
um estudo retrospectivo. Temos naquela sala sete mil pacientes. A gente
quer estudar um caso especifico, alguma coisa interessante. As vezes a
burocracia é a mesma de um ensaio clinico randomizado, de usar uma droga
nova, ou de fazer um estudo genético, eu acho que tem que maturar essa
ideia de que as duas coisas podem ser... Simplificar um pouco o processo. E
outras tém que ter todas as tramitagdes complicadas, complexas passar por
vdrios estdgios. (E6)

E chato porque é burocrdtico demais (E13)

As vezes eu acho que ele até complica, porque ele é tdo obsessivamente
preocupado em garantir o direito do sujeito, que as vezes ele ndo percebe
que o beneficio que serd obtido com aquele estudo é muito maior do que
aquela preocupagdo que ele estd tendo naquele momento. (E14)

A queixa relativa ao excesso de burocracia é comum: no estudo de Whithney (2008)
os comités de ética sdo descritos como macantes e apegados a minucias. Melo (2003, p.129
e 131) também observou um sentimento de hostilidade de pesquisadores em relacdo ao
CEP, percebido como dogmatico e cerceador do seu trabalho. No entanto, a colocacao de
E14 é preocupante, pois lembra a postura de inumeros pesquisadores que, em nome da
ciéncia, desconsideraram os direitos e interesses de seus sujeitos de pesquisa. Foi o que
ocorreu, por exemplo, com o cientista francés Louis Pasteur, que testou a vacina antirrabica,

em um menino de nove anos e, como 0 menino se salvou, o inoculou com uma forma mais
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virulenta do virus da raiva, o que teria a vantagem adicional de “limitar o periodo de
apreensao que pode haver sobre o desfecho das mordidas” (PASTEUR, 1888, p. 106).

Atitude semelhante teve o médico alemdo Albert Neisser, conhecido como
descobridor do agente etiolégico da gonorreia, que aplicou soro sifilitico “totalmente livre
de células” e, portanto, acreditava ele, ndo infectante em oito meninas e mulheres com 10 a
24 anos, das quais quatro apresentaram sifilis nos anos seguintes levando o médico a
concluir que o soro ndo conferia imunidade. Embora ele tenha levantado a hipétese de que
o proprio soro as tivesse contaminado, afirmou que esta poderia ser desconsiderada, ja que
todas as contaminadas eram “prostitutas que, mais cedo ou mais tarde, iriam se contaminar
por “meios normais” (NEISSER, 1898, apud BURTON-OPITZ,1899 e ELKELES, 1985).

Nos Estados Unidos em um longo experimento ndo terapéutico envolvendo seres
humanos, conhecido como “Estudo Tuskegee” (“Tuskegee Syphilys study”), sob a
responsabilidade do Servico Nacional de Saude Publica dos EUA (United States Public Health
Service) 399 homens negros e pobres, com sifilis, foram mantidos sem tratamento eficaz
para que a histdria natural da doenca fosse conhecida, sem serem informados a respeito. A
avaliacdo de intercorréncias e a realizacdo de autdpsias foi feita em troca de refeicoes
guentes, exames laboratoriais e transporte para a clinica do Instituto Tuskegee, gratuitos,
além de auxilio funeral. Com o advento da Segunda Grande Guerra, os sujeitos de pesquisa
foram dispensados do alistamento militar, para que ndo recebessem o tratamento entdo
existente. O estudo também “sobreviveu” aos efeitos da referida Guerra: nem a
disseminagdo do uso da penicilina, bem mais eficaz do que o tratamento antissifilitico usado
anteriormente, nem o Cédigo de Nurembergue (que determinava que os sujeitos deverias
dar seu consentimento para participar de pesquisas) foram capazes de deté-lo. A Declaracdo
de Helsinque também se mostrou indcua. Ele somente foi interrompido em 1972, apds ter
sido divulgado na midia leiga (HELLER, 1972, JONES, 2008, OLANSKY; SIMPSON;
SCHUMAN,1954; TUSKEGEE SYPHILIS STUDY LEGACY COMMITTEE, 1996).

2.3. Apreguica
Em parte, as dificuldades referidas anteriormente justificam ou, ao menos, explicam

a ma vontade dos pesquisadores em relagdo ao sistema CEP/ Conep e as suas exigéncias:
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(...) hoje dentro da pesquisa, vocé fica com preguica de submeter. Eu acho
certo, tem que ter mesmo, mas assim, so de vocé pensar no tanto que eles
vdo implicar, voltar... (E12)

No entanto, esta “preguica” se manifestou principalmente ao discorrerem a respeito
da elaboragdo e obtengdo do TCLE: com frequéncia ficou claro que o faziam por estarem
obrigados a respeitar as normas e exigéncias do Comité de ética em pesquisa. Em outras
palavras: isto era um empecilho para o desenvolvimento do seu trabalho, como fica evidente

nas falas a seguir (grifos nossos):

(...) tinha que levar para a familia assinar. (E1)

Outra coisa é vocé ter o termo de consentimento. O termo de
consentimento, ele é uma exigéncia, no sentido de tentar fazer com que
todas as pesquisas que véo envolver criangas e adolescentes, ele respalde o
inicio da pesquisa. (E4)

E eu dou a mdo a palmatdria: eu deixava o TCLE meio como uma
formalidade a ser cumprida. (...) e deixava muito para o préprio comité
fazer a avaliagdo e dar o feedback para nés. (E5)

(...) tinha todo esse contexto da exigéncia do Termo de Consentimento {...)
(E12).

Em uma reflexao publicada em 1982, Brewin afirmou que, em algumas situagdes,
obter o consentimento informado seria um desperdicio de tempo, que poderia ser melhor
utilizado para uma intervencao efetiva junto ao paciente, o que também foi referido por um
dos respondentes de uma pesquisa bem mais recente, realizada por Whithney e
colaboradores em 2008. Outro entrevistado no mesmo estudo afirmou que obter os
consentimentos informados é um procedimento enfadonho, mas importante para sua
propria seguranca (WHITHNEY et al. 2008. Em uma pesquisa brasileira, para duas das trés

entrevistadas o TCLE era apenas uma etapa a ser cumprida (GUARIGLIA et al., 2006).

Um dos sujeitos, cuja pesquisa envolvia estudantes, em escolas, chegou ao extremo

de ndo obter todos os TCLE dos pais (embora tenha respeitado a recusa dos sujeitos):

Isso que eu queria dizer: O termo de consentimento é impossivel.
Infelizmente é uma limita¢cdo, uma coisa que me incomodou bastante,
porque no inicio, o que a gente tinha... Eu esperava os termos ficarem
prontos para eu poder fazer o trabalho. Como o trabalho era por turma, eu
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ndo podia, eu teria que fazer com a turma inteira. Eu cheguei a voltar cinco,
seis, sete vezes. E ndo dava, ndo tinha como. Como é que... Eu teria que
recolher dos alunos, aplicar o questiondrios e os outros nédo participarem? Os
outros ficariam prejudicados porque estariam sem aulas. Entdo o que eu fiz?
Como Péncio Pilatos, lavei as mdos. Mandei os termos, expliquei os termos,
falei que eu recolheria no dia sequinte. Os que esqueciam, eu falei: Olha
gente, vocés trazem depois para mim, mandam para mim, e foi feito assim
mesmo. E impossivel. E impossivel fazer um trabalho epidemioldgico que
tem muitos estudantes e vocé precisa esperar todos entregarem o termo de
consentimento.

(...) N6s infligimos. Eu tenho consciéncia, mas o trabalho néo anda e, de
certa forma, todo mundo sabe disso.

(...) Ndo (tive contato direto), com os pais néo. (E17).

E importante ressaltar que o pesquisador reconheceu e lamentou o fato de estar
ferindo um principio ético, mas também que ele ndo procurou contatar diretamente os pais
dos estudantes, ao contrario de outro pesquisador, que obteve os TCLE em uma situacdo
semelhante apds entrar em comtato com os responsaveis pelos seus sujeitos de pesquisa
por telefone (E16), como veremos em “Comunicacdo”. Um questionamento se coloca: os
estudantes realmente se esqueceram de trazer os TCLE assinados por seus responsaveis, ou
estes ndo os enviaram pois eram contrarios a participacao dos estudantes na pesquisa?

Como afirmou Steneck (2011), uma pequena transgressdao muitas vezes é o primeiro
passo na ladeira escorregadia das condutas inadequadas. Vieira e Hossne (1987, p. 40)
também se referiram ao risco que um pesquisador corre de, conduzindo experimentos
cientificos sem restri¢des, perder gradativamente valores e referenciais e passar a encarar a
pesquisa como fonte de recursos materiais e possibilidade de publicacGes, ao invés de um
trabalho cujos propésitos sdo melhorar a qualidade de vida da comunidade e contribuir para

o progresso da ciéncia.

Alguns estudiosos da ética na pesquisa tém se referido a possibilidade de as
solicitacbes de um Comité ndo serem respeitadas, especialmente quando ele é muito
exigente, o que poderia ser traduzido para “burocratico” (Keith-Spiegel; Koocher, 2005;
Steneck, 2011), e dois entrevistados comentaram que o que consta no TCLE ndo

necessariamente serd respeitado:
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A outra coisa s@io os preceitos éticos. Muitas vezes a pessoa escreve muito
bem o termo de consentimento - e o comité de ética acredita naquilo - e nem
pensa que aquilo seja exatamente daquela forma. (E4)

(...) uma coisa é o que vocé faz para o comité de ética, mas nada me
impedia, a ndo ser uma questdo ética, de forcar, durante o atendimento,
uma entrevista. (E7).

3. Comunicagdo: aspecto que influenciou a aceita¢do ou recusa pelos potenciais sujeitos

de pesquisa

Segundo Silva (2002, p. 22), a comunica¢ao envolve a tentativa de compreender o
outro, de ser compreendido e de persuadir, estando sujeita a percepgao e, portanto, aos
valores, experiéncia, cultura, interesses e expectativas de cada um, ndo existindo
comunicag¢ao totalmente objetiva.

Embora a comunicacdo seja considerada um aspecto importante da ética médica
(BARBOSA; GUEDERT; GROSSEMAN’2013; COMMITTEE ON BIOETHICS, 2007; SNYDER, 2005),
documentos relativos a ética na pesquisa envolvendo seres humanos se restringem a frisar a
importancia do TCLE ou do processo de consentimento livre e esclarecido, mais préximo de
um processo comunicativo. Neste sentido, tanto a resolucdo 196/96 como a 466/12
salientam a importancia do uso de linguagem clara, objetiva, acessivel e adequada aos
sujeitos de pesquisa no processo de consentimento (BRASIL, 1996, BRASIL, 2012).

O contato pessoal, bem como a insisténcia, foram considerados importantes para

gue o nimero de recusas fosse pequeno:

Eu achei que iria ser mais (o numero de recusas), esse negdcio de ir até o
local falar com a pessoa — se fosse s6 o papel seria muito frio, né — mas o A.
ia lIé com a pessoa, tomava um cafezinho, essas coisas todas. (E2)

Eu ficava do lado da pessoa: “Vocé esta tendo duvida?” Eu tinha que intervir
nisso, porque eu sabia que, se ela levasse para preencher e depois me
entregar, ela ndo me devolveria. (E12)

Como a gente entrou em contato por telefone, isso é uma forma muito
efetiva, porque os pais ficam um pouco com vergonha de recusar (...) (E16)

Primeiro com os alunos: explicamos para eles que tinha que ter adesdo da
turma porque como a gente trabalhou com turma. A gente explicou todo o
projeto para eles... Da importdncia... A gente tentou sensibilizar bastante,
fazer esse processo de conscientizagdo. (...) explicado a importdncia que eles
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estariam falando em nome de centenas de adolescente que ndo seriam
ouvidos nessa pesquisa e pedimos para a turma aderir. (E17).

Abrams e Kredo (2013) descreveram reunides informativas como estratégias
importantes para que participantes adolescentes e equipe de pesquisadores pudessem
esclarecer mal-entendidos, bem como para garantir que a equipe fosse sensivel as
necessidades, emocdes, medos e nivel de compreensdo desses participantes, corroborando

esta observacgao.

Um TCLE bem elaborado, especialmente no que diz respeito a linguagem, que deve ser

adequada ao publico a que se destina, também foi tido com importante:

(...) o consentimento, quando estd bem formulado, esse tipo de evento é
raro. (E11)

A gente (..) procura sempre fazer em uma linguagem acessivel,
principalmente aqui, porque o pessoal geralmente é de um nivel cultural
mais baixo. (E9)

(Para criangas deve ser oferecido) um termo mais abreviado e em uma
linguagem ainda mais simples. (E10)

Mas, para mim, o mais desafiador, o que eu tinha que preocupar era como
passar essa linguagem das exigéncias que o comité me exigia para uma
pessoa que ndo entendia de pesquisas, para o leigo, entdo peguei o TCLE e
tentei fazer dele um instrumento que ndo fosse tdo engessado e, ao mesmo
tempo, cumprisse com as exigéncias que ele previa. (E12)

(...) esse termo de consentimento, ele tem que ser compreensivel para a
populagdo a que se destina, ele tem que ser adaptado a idade do individuo
que serd investigado (E14)

O termo ficou um pouco maior, o que na verdade, na nossa opinido, também
era desnecessdrio porque ndo estava omitindo informag¢do fundamental e
termos muitos longos fazem com que o pai tenha mais preguica de ler
quando responde. Na verdade ele vé aquela coisa enorme e nem se dd ao
trabalho de ler e ja recusa ou alguns aceitam - de alguma maneira isso
também contribui negativamente. (E16).

Esta preocupacgao dos pesquisadores é confirmada por um estudo desenvolvido com usuarios
de um ambulatério-escola, numa capital brasileira, que identificou que 45% destes eram analfabetos
funcionais e recomendou que os TCLE sejam elaborados em estrutura narrativa, dirigidos ao leitor,

usando palavras e termos familiares, ou seja, comuns a linguagem dos sujeitos e médica (ARAUJO,
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2010). Outro estudo desenvolvido no Brasil evidenciou que mais de 50% dos usudrios de um centro
de hematologia e oncologia tinham escolaridade inferior a oito anos de estudo, mas que os TCLE
elaborados para pesquisas envolvendo tais individuos demandavam, em média, 18 anos de estudo
para serem compreendidos (MIRANDA, 2009).

Denzen e colaboradores (2012) fazem uma série de recomendacdes para a feitura de termos
de consentimento, com o intuito de tornd-los mais compreensiveis para os sujeitos de pesquisa,
aumentando a satisfacdo destes. As recomendacdes, dirigidas a pesquisadores norte-americanos,
incluem desde utilizacdo de linguagem simples, adequada para pessoas com até oito anos de
escolaridade (8“’ grade), com frases curtas e repeticdo dos temas principais, até formato em duas
colunas (que facilita a leitura e a localiza¢do de palavras chave) e fonte tipo “serif”.

Os entrevistados afirmaram que a adequacao da linguagem para o publico-alvo ndo é

simples e que é importante verificar se a informacdo foi compreendida/ se o individuo ndo

se sentiu coagido.

E uma equipe bastante madura na antecipa¢do de problemas e na
adequagdo dessa linguagem para a compreensdo pela populagio em
estudo. Nunca houve problemas, o problema maior, as vezes, é de
compreensdo do objeto de pesquisa pelo sujeito.

(...) elas sGo abordadas sistematicamente, com um termo de consentimento
extenso (...) a equipe de pesquisa avalia se ela teve compreensdo suficiente
para participar ou ndo. {(...)

Frequentemente nds tivemos pacientes que, a equipe julgou que ndo seria
adequado (participarem), que nGo houve compressdo suficiente da proposta
do estudo. (E10)

(...) a preocupagdo grande que o profissional tem que ter é daquilo ndo
significar uma coagdo, por exemplo, da crian¢a participar em troca do
assisténcia. Néo pode gerar um medo que ela ird perder atendimento se ela
ndo concordar em participar. Isso tem que ficar sempre claro. A gente
sempre deixa isso tranquilo, que as familias podem optar — é realmente uma
opgdo - que ela ndo perde a continuidade do atendimento se néo participar.
(...) é dificil garantir que ela estd completamente isenta, que de certa forma
ela ndo foi conduzida para aceitar, a gente tenta deixar a familia a vontade,
mas eu ndo posso te jurar que isso acontece. (E14)

Embora um dos pesquisadores tenha afirmado que um TCLE muito extenso pode

levar a recusas (E16, acima), uma comunicacdo clara também pode ter este desfecho:

Eu ja tive na minha pesquisa pacientes que ndo aceitaram, depois que eu

expliquei que ndo estava vinculada ao atendimento. (E7)

Certamente, este é um indicativo de que a comunicacdo clara torna a pesquisa mais ética.
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4. A fungdo educativa do sistema CEP/ Conep

Um aspecto pouco referido pelos entrevistados foi o papel educativo do sistema CEP/

CONEP — apenas dois sujeitos teceram comentdrios a respeito:

(...) eu fiz uma aula expositiva para falar sobre projeto de pesquisa, e para
falar de uma parte sé sobre de ética na pesquisa, eu chamei nosso colega
que fala sobre questdes éticas e falei: “eu gostaria que frisasse muito o TCLE,
muito essas questdes, os procedimentos mesmo”. E ele foi bem feliz, chamou
muito a atengéo, falou: “nds pesquisadores ndo podemos minimizar o TCLE,
temos que dar grande importdncia”. E eu dou a mdo a palmatdria: eu
deixava o TCLE meio como uma formalidade a ser cumprida (...). Eu vejo que
tenho aprendido e crescido na maneira de elaborar. (E5)

Com essa questdo das pesquisas e da ética com crianga e adolescentes, nos,
pesquisadores, somos pouco orientados na academia, até nas proprias
instituicGes mesmo, tem o comité de ética, tem que mandar o projeto e vocé
entra, mas ndo tem conscientizago para os pesquisadores, ndo tem
palestras, uma orientacdo especifica, nos proprios programas de pos-
graduagdo onde nds estamos inseridos, quando vocé vai fazer cabe ao
pesquisador ele mesmo estar procurando, entrando na pdgina do comité
nacional do CONEP, procurando as regulamentagbes se teve alguma
modificagdo, se ndo teve, se complementou alguma coisa. (...) Em fungdo do
pesquisador estar correndo atrds da busca da informagdo, eu acho muito
pouco divulgada essa questdo. Mas eu acho que os pesquisadores de uma
forma  geral estdo conscientizados  sobre  autonomia,  sigilo,
confidencialidade... (E15)

Chama a atencdo o fato de que um dos entrevistados reclamou da falta de atividades
educativas e o outro elogiou uma atividade que, no entanto, foi proposta por ele, o que
sugere a necessidade de que tais atividades sejam oferecidas ou, caso elas ja ocorram, sua
melhor divulgacdo, ja que uma das fungbes, tanto dos CEP como da Conep é a educativa
(BRASIL, 1996; BRASIL, 2012). De acordo com o “Manual operacional para comités de ética
em pesquisa”’, os comités de ética devem promover a formacao inicial de seus membros e a
educacdo continuada destes, dos pesquisadores e dos sujeitos de pesquisa da sua
instituicdo. Além da disponibilizacdao de informacdes virtualmente e dos préprios pareceres,
sdo recomendadas atividades que estimulem a reflexdo e a discussdo de temas éticos, como
seminarios, jornadas, mesas redondas, cursos, grupos de discussdao e outros, além de

consultoria (BRASIL, 2002, p.11; 51). Ademais, atividades educativas sdo consideradas uma
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estratégia Util quando os padrdes éticos ndo sdao plenamente seguidos (Weil, Nelson e Ross,
2002).

Melo (2003, p. 115) afirma, na conclusdo de seu trabalho: "ética pode ser ensinada;
ética pode ser aprendida”, mas lembra que é preciso cuidado para que a¢des educativas dos
comités ndo sejam interpretadas como autoritarias ou, de alguma outra forma,
erroneamente. Marriel (2007, p. 35), apds afirmar que a dimensdo pedagodgica e educativa

dos pareceres é limitada recomenda:

Necessdrio se faz, portanto, criar uma nova forma, uma maneira diferente
de pensar e agir. E imprescindivel criar uma cultura ética cidadd a partir de
estratégias diddtico/ pedagdgicas que possibilitem ir além das andlises dos

protocolos, além do engessamento institucional, além dos preconceitos.

E complementa “E importante que pesquisadores e membros do comité se percebam
como parte de um todo, (...) parceiros na constru¢do de um novo fazer/saber e saber/fazer
cientifico e/ ou ciéncia” (idem, p. 34-35). Com certeza, isto seria o ideal: Ao invés de um
comité que vai “implicar”, um érgdo parceiro do pesquisador na tarefa de tornar a pesquisa

vidvel, protegendo os sujeitos desta.

Adicionalmente, a funcdo educativa dos comités de ética em pesquisa deveria se
estender a comunidade e, desta forma, aos potenciais sujeitos de pesquisa e a seus
responsaveis. O “Manual operacional para comités de ética em pesquisa” prevé esta acdo
BRASIL, 2002, p.11; 51) e, ja em 1902 o médico alemao Albert Moll (apud ELKELES, 1985 e
MAEHLE, 2012) sustentava que os potenciais sujeitos de pesquisa em geral eram incultos e
ndo compreendiam o que seria feito com eles. Esta opinido é compartilhada por Joaquim
Antonio Cezar Mota que, mais de 100 anos depois, em 2008 (p.361) afirmou que “pais que
permitem que seus filhos sejam usados em pesquisas tém menos educacao formal e menor
compreensao do processo de obtencdo de consentimento”. Possibilitar a estes individuos
uma melhor compreensdo do que sdo pesquisas, quais os riscos e beneficios envolvidos,
seus direitos, e assim por diante, lhes daria a oportunidade de se emanciparem (GRECO,

2013) e defenderem, eles mesmos os seus direitos.
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LIMITACAO DO ESTUDO

Uma limitagdo deste trabalho esta no fato de ndo ser conhecido, dentre os potenciais
sujeitos que foram convidados para participar da mesma, o numero dos que nao
responderam ao convite por se recusaram a participar, ainda que se trate de um estudo

qualitativo.

CONSIDERAGOES FINAIS

O presente artigo objetivou compreender como os pesquisadores da area da saude,
que trabalham com criangas e adolescentes, lidam com a ética nas suas pesquisas. A andlise
das entrevistas realizadas permitiu concluir que a preocupacdo dos mesmos com aspectos
éticos frequentemente se concentra no TCLE, considerado o principal, ou mesmo Unico,
aspecto ético de uma investigacdo cientifica. A importancia dos comités de ética como
orgaos que refreiam o excesso de entusiasmo dos pesquisadores, fornecendo protecado os
participantes da pesquisa, participam da pesquisa, especialmente como sujeitos, ficou
evidente e foi reconhecida por alguns investigadores. No entanto, foi clara a insatisfacdo por
parte dos pesquisadores com o sistema CEP/ Conep, considerado muito burocratico,
exigente e lento, sendo observadas situacdes.

Mesmo havendo ma vontade em relagdo as demandas do CEP, incluindo-se ai a
elaboracdo e o processo de obtencdo do TCLE, percebeu-se a preocupagcdo com o uso de
linguagem adequada aos sujeitos de pesquisa e seus responsaveis e outros aspectos da
comunicagao, vistos como fundamentais para que eles compreendam e para que aceitem
participar de uma pesquisa.

E possivel que os CEP desconhegam o que realmente acontece no desenvolvimento
de uma pesquisa, como dificuldades enfrentadas para obter os TCLE e também a postura de
pesquisadores que, face a tais dificuldades, deixam de obté-lo, situagdao que poderia ser
minimizada com uma melhor orientacdo dos pesquisadores por parte dos comités. O papel
educativo do sistema CEP/ Conep, de acordo com o depreendido das entrevistas, ndo esta
sendo desempenhado a contento. Envolver pesquisadores e potenciais sujeitos de pesquisa
alémdos proprios membros dos CEP poderia transformar positivamente a realidade

observada.
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INTRODUCAO

O presente artigo apresenta parte da tese de doutorado da primeira autora, que
objetivou compreender como os pesquisadores da drea da saude lidam com a ética nas
pesquisas que envolvem criancas e adolescentes, procurando apreender suas
representacdes sobre os aspectos éticos que suas investigacdes cientificas abrangem, bem
como captar possiveis “ajustes” dos preceitos éticos feitos no decorrer destas. O objetivo da
investigacdo considerou as exigéncias que, nos Ultimos anos, tém sido feitas para os estudos
gue envolvem criancas ou adolescentes em ensaios clinicos, ou em qualquer outra
intervengdo que implique em alguma ac¢do de risco ou de desconforto para eles.
Consideraram-se, também, as formas como os pesquisadores traduzem essas exigéncias
éticas nos procedimentos de pesquisa que adotam em seus ensaios clinicos e estudos
observacionais.

Os cuidados éticos nas pesquisas envolvendo criancas e adolescentes tém sido
demandados a partir do final da primeira metade do século 20, tendo como pano de fundo
os avancos em nivel internacional a partir dos tratados multilaterais que criam diretrizes
gerais para proteger o referido segmento da populagdo de usos abusivos em experimentos
cientificos.

Estudiosos tém observado que, apesar de todos os dispositivos que foram criados
para inibir praticas antiéticas nas pesquisas com criancas e adolescentes, muitas

transgressdes foram, e continuam sendo, praticada. E preciso que elas sejam explicitadas
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para que se tenha uma melhor clareza de como impedir que isso aconteca. Vdrias destas
transgressdes foram reveladas pelos sujeitos do presente estudo e divulga-las pode
modificar esta realidade. Os aspectos diretamente relacionados a relacdo investigador -
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) serdo alvo de outro artigo.

Uma das preocupacdes do pesquisador cujo objeto de trabalho sdo seres humanos é
a necessidade de encaminhar seus protocolos de pesquisa a um CEP, para que sejam
avaliados e aprovados antes do inicio da coleta de dados. Mas, o que é ética em pesquisa?
Se a pesquisa envolver criancas ou adolescentes, isto muda alguma coisa? E, a aprovacao de
um projeto pelo comité garante que ele seja ético?

Até recentemente, a avaliacdo dos projetos de pesquisa, no Brasil, era normatizada
pela Resolugdo 196/96 (CNS, 1996), um divisor de aguas no contexto do controle das
pesquisas realizadas neste pais, ja que os documentos existentes anteriormente tiveram
pouco impacto sobre a pratica das investigacdes cientificas envolvendo seres humanos. De

acordo com a resolugdo —item IIl.1:

A eticidade da pesquisa implica em: a) consentimento livre e esclarecido dos
individuos-alvo e a protecdo a grupos vulnerdveis e aos legalmente
incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres humanos
deverd sempre tratd-los em sua dignidade, respeitd-los em sua autonomia e
defendé-los em sua vulnerabilidade; b) ponderagdo entre riscos e beneficios,
tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos (beneficéncia),
comprometendo-se com o mdximo de beneficios e o minimo de danos e
riscos; c¢) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo
maleficéncia); d) relevéncia social da pesquisa com vantagens significativas
para os sujeitos da pesquisa e minimizacdo do énus para os sujeitos
vulnerdveis, o que garante a igual consideragéo dos interesses envolvidos,
ndo perdendo o sentido de sua destina¢Go socio-humanitdria (justica e
equidade).

Os grifos, presentes no texto original, indicam os quatro referenciais bioéticos da
abordagem dos principios (ou principialista) de Beauchamp e Childress (2002, p. 54-56). A
Resolucdo 466/12 (BRASIL, 2012, Ill.1), que substituiu a 196/96 e como ela se baseia em
documentos internacionais relativos ao tema, apresenta pequenas modifica¢gdes no texto a
respeito eticidade da pesquisa.

Além da protecdo a grupos vulnerdveis, que incluem criancas e adolescentes (AVARD
et al., 2009; KON, 2008; MOTA, 2008; ROYAL COLLEGE, 2000), a resolugdo 196/96 (BRASIL,

1996 - IV.3.a) também estabelecia que, quando uma pesquisa envolver tais individuos,
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deverd haver justificagdo clara da escolha dos sujeitos da pesquisa,
especificada no protocolo, aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa, e
cumprir as exigéncias do consentimento livre e esclarecido, através dos
representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspenséo do direito de
informagéo do individuo, no limite de sua capacidade. (Grifo nosso)

Em 1997, através da Resolucdo 251/97, foram determinadas normas especificas para
pesquisas com Novos Farmacos, Medicamentos, Vacinas e Testes Diagndsticos. Nestas, as
criancas e adolescentes passaram a poder participar mais ativamente do processo de
consentimento informado, sendo levada em consideragdao sua propria manifestacdo, na
medida de sua capacidade (BRASIL, 1997, item VI.1.q). Esta norma estava em consonancia
com os documentos e a literatura internacionais, que estabelecem que criancas a partir dos
sete anos, aproximadamente, em geral jd4 sdo capazes de compreender os aspectos
essenciais relativos a pesquisa e que devem “assentir” com a participacdao no estudo. Para
tal, elas devem ser informadas a respeito, em linguagem compativel com seu
desenvolvimento e concordar explicitamente com a participacdo. E, caso optem por ndo o
fazer, ou decidam sair de um estudo ja iniciado, esta decisdo deve ser respeitada, mesmo
gue o pai ou responsavel tenha consentido, ainda que episédios momentaneos de ndo
cooperagao possam ocorrer (CIOMS, 1993; CIOMS, 2004; MOTA, 2008; ROYAL COLLEGE,
2000; VITIELLO, 2003, WMA, 2013; WMO, 1996).

A Resolucdo 466/12, ao contrario, embora apresente as definicbes de assentimento
livre e esclarecido e Termo de Assentimento, nada acrescenta a 196/96 ao estabelecer que

nas pesquisas cujos convidados sejam criancas e adolescentes

deverd haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e
aprovada pelo CEP, e pela CONEP, quando pertinente. Nestes casos
deverdo ser cumpridas as etapas do esclarecimento e do consentimento livre
e esclarecido, por meio dos representantes legais dos convidados a
participar da pesquisa, preservado o direito de informagdo destes, no limite
de sua capacidade. (BRASIL, 2012, IV.6.a)

As definicdes referidas sao:

Assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa,
crianga, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicio (simulagédo, fraude
ou erro), dependéncia, subordinagdo ou intimidagdo. Tais participantes
devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa
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lhes acarretar, na medida de sua compreensdo e respeitados em suas
singularidades. (BRASIL, 2012, 11.2)

Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel
para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os
participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitarGo sua
anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus
responsaveis legais. (BRASIL, 2012, 11.24)

Pesquisas com criangas e adolescentes na drea da salde s3ao necessdrias ao
desenvolvimento da ciéncia, visando, inicialmente, a producdo de novos conhecimentos ou
de procedimentos terapéuticos, sem descuidar, é claro, do bem-estar dos referidos sujeitos,
incluindo particularidades éticas na sua consecucdo (AVARD et al., 2009; KON, 2008; MOTA,
2008; ROYAL COLLEGE, 2000; VITIELO, 2003). Tais individuos s6 devem ser sujeitos de uma
pesquisa caso esta ndo possa ser desenvolvida em adultos e implique apenas em riscos
minimos ou, em alguns casos, risco ligeiramente superior ao minimo. Na figura 1 é

apresentado um algoritmo para avaliacdo da eticidade do desenvolvimento de pesquisas

envolvendo criancas e adolescentes (modificado de VITIELLO, 2003). Para que esta avaliacao

O estudo apresenta
potencial para oferecer

beneficio(s) direto(s)
ao(s) sujeito(s)?

NAO SIM

e R
A relacdo risco/ beneficio
O ) deve, obrigatoriamente,
pode produzir - - =
Sl e (] T = ser favoravel ao sujeito da
doenga/ condi¢do do pesquisa.
suujeito? \ J

NAO SIM

O ideal é que O risco ndo pode ser muito
superior ao minimo e deve
produzir conhecimento
relevante para a populacdo do
estudo.

o estudo
ndo seja
desenvolvido.

Figura 1 — Avaliacdo da eticidade de um estudo envolvendo criangas e adolescentes (modificado de Vitiello,
2002)
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seja conduzida de forma adequada, os beneficios e riscos deverdo ser analisados
corretamente. Deve haver a perspectiva clara de beneficios aos sujeitos da pesquisa, ou a
outros individuos com a mesma condicdo, considerando-se a gravidade do problema que se
pretende sanar e se este € comum ou ndo, bem como a utilidade do conhecimento a ser
adquirido (ROYAL COLLEGE, 2000). Considerando-se que “toda pesquisa com seres humanos
envolve risco em tipos e gradagdes variados” (BRASIL, 2012), a avaliagdao desses riscos deve
levar em conta inUmeros aspectos, que incluem o tipo de procedimentos que serdo
utilizados, a probabilidade de que causem danos, a severidade destes, o momento em que
ocorrem (imediatos, precoces ou tardios) e sua duragao (ROYAL COLLEGE, 2000).

Os riscos ndo estdo associados apenas a procedimentos médicos. Embora pesquisas
envolvendo questiondrios e entrevistas sejam consideradas inofensivas por muitos
investigadores (MELO, 2003; PESSALACIA; 2006), estes instrumentos podem ser tdo repletos
de riscos quanto as experimenta¢Ges que envolvem o corpo fisico (MELO, 2003), sendo
necessario avalia-los em todas as esferas, da fisica a espiritual, em qualquer pesquisa que
envolva seres humanos (PESSALACIA; 2006).

O Conselho Federal de Psicologia (2000), em sua resolucdo a respeito da Pesquisa em
Psicologia com Seres Humanos, estabeleceu que o pesquisador deve assegurar que esta
habilitado para intervir imediatamente, limitando e tratando qualquer dano causado ao
sujeito de pesquisa. Enfatizou também o maior risco a que estdo sujeitos grupos vulneraveis,
como criangas e adolescentes em situacdo de rua, e que alguns questionarios e entrevistas
podem provocar ansiedade e outras reacdes negativas se, por exemplo, objetivam obter
informacgdes sobre eventos traumaticos.

O Comité de ética da Royal College of Paediatrics and Child Health (Academia Real de
Pediatria e Saude da Crianca) determinou que, caso ocorram efeitos negativos mais intensos
do que era previsto deve ser considerada a possibilidade de interrupcdo da pesquisa. O
mesmo 6rgdo apresentou a seguinte classificacdo de risco relacionado a pesquisas (ROYAL
COLLEGE, 2000): Minimo - O risco nao é maior do que o da vida cotidiana, podendo incluir
guestionarios simples, coleta de fezes, coleta de sangue combinada a um procedimento
clinico que seria realizado de qualquer forma, entre outros; Baixo (ou “ligeiramente superior
ao minimo”) - Procedimentos que podem causar dor ou danos discretos; Alto -

Procedimentos invasivos como, por exemplo, puncdo arterial e bidpsia hepatica. Eles ndo



121

devem ser realizados com objetivo puramente investigacional, porém procedimentos
clinicos podem ser combinados a protocolos de pesquisa.

No caso de criancgas, sua imprevisibilidade dificulta a avaliacdo de riscos, ja que um
mesmo procedimento pode ser percebido como inofensivo por uma crianga e como
altamente traumatico por outra (ROYAL COLLEGE, 2000). Hd também aspectos que podem
ser previstos e interferem na maneira como uma crianga ou adolescente reagem a pesquisa:
Criangas habitualmente mais ansiosas referem efeitos negativos da pesquisa com maior
frequéncia (McCARTHY et al.,, 2001) e criancas mais novas tendem a ter mais medo de
agulhas e injecOes e a interpretd-las como punitivas (ROYAL COLLEGE, 2000). Ademais,
discrepancias de percepc¢do por parte dos pais/ responsaveis e da crianga ou adolescente sdo
relativamente comuns (McCARTHY et al., 2001). O quanto os procedimentos relacionados
ao estudo vao interferir na vida familiar e no trabalho dos profissionais que lidam com a
crianga ou adolescente, também deve ser levado em consideragcdo quando um projeto é
elaborado (ROYAL COLLEGE, 2000), ou avaliado.

Criancas e adolescentes s6 devem ser incluidos em bons projetos de pesquisa, ou
seja: que tenham um desenho metodoldgico adequado; ndo se resumam a simplesmente
duplicar estudos anteriores, envolvam uma amostra de tamanho ndo maior que a minima
estatisticamente representativa. A pesquisa deve ser bem conduzida e os pesquisadores
dispostos e preparados para fornecerem informacdes claras a familia durante todo o
periodo de pesquisa e a comunicarem os resultados do estudo (ROYAL COLLEGE, 2000). De
acordo com Fernandez et al. (2009), adolescentes e pais de criancas e adolescentes com
cancer, que participam se pesquisas clinicas, tém uma forte convic¢do de que eles tém
direito a tais informacdes.

Considerando que nossas duas primeiras perguntas tenham sido respondidas, ainda
que de forma sucinta, resta a terceira: a aprovacdo de um projeto pelo Comité de Etica em
Pesquisa garante que ele seja ético? Conforme a Resolug¢do 196/96 os projetos deveriam ser
acompanhados por intermédio de relatdrios anuais (BRASIL, 1996, VII.13.d) e a Resolugdo
466/12 determina que o comité deve “acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por
meio de relatdorios semestrais dos pesquisadores e de outras estratégias de
monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa” (BRASIL, 2012, X.1.b),

justamente para verificar se o a conducdo do projeto se da de forma ética.
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De acordo com a Declaracdo de Cingapura sobre Integridade na Pesquisa (Singapore
Statement on Research Integrity), produto da segunda Conferencia Mundial sobre o tema, a
integridade no desenvolvimento de uma pesquisa tem importancia vital para o valor e os
beneficios dela resultantes. Seus principios sdo: 1. Honestidade em todos os aspectos da
pesquisa; 2. Responsabilidade na conducdo da investigacdo; 3. Cortesia profissional e
integridade no trabalho com outros e 4. Boa administragdao no caso de investigacdo sob a
responsabilidade de terceiros. A declaracao definiu as seguintes dreas de responsabilidade:
integridade, adesdo a regulamentos, métodos de pesquisa adequados, registros confidveis,
divulgacdo dos resultados da investigacdao, créditos autorais criteriosos, publicacdo de
agradecimentos, revisdo honesta, rigorosa e rapida de trabalhos de pares, comunicacdo de
conflito de interesses, limitacdo de comentarios publicos de autoadmiragao e distingdo entre
opinides pessoais e comentdrios técnicos, comunicacdo de praticas irresponsaveis em
pesquisas de terceiros, resposta adequada a suspeita de praticas irresponsaveis em
investigacGes proprias, ambientes de pesquisa que estimulem a integridade e
reconhecimento de sua responsabilidade social (WCRI2, 2010). O Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico brasileiro - CNPg tem suas prdprias diretrizes,
disponiveis em seu sitio na internet, deste tema que desperta cada vez mais interesse
(CNPq, 2014).

A ética é, sem duvida, um aspecto indissocidvel da integridade na pesquisa, e avaliar
esta Ultima é uma forma de verificar se os pesquisadores estao agindo de forma ética. Em
um estudo sobre as condutas inadequadas em investigacGes, as mais frequentemente
percebidas foram viola¢gdes intencionais do protocolo relacionadas a inclusao de sujeitos e
coercdo de potenciais sujeitos, discordancia sobre a autoria do trabalho, viola¢Oes
intencionais do protocolo relacionadas a procedimentos, exclusao seletiva de dados de casos
atipicos, faturamento duplo, deliberado, de procedimentos do estudo, pressdo do
patrocinador da pesquisa (por exemplo: companhia farmacéutica) para a tomada de atitudes
antiéticas, falsificacdo de dados, plagio e falsificacdo de curriculo e de referéncias

(recomendacodes) (PRYOR, 2007).

METODOLOGIA
Dentre as abordagens qualitativas que tém sido utilizadas em estudos que buscam

compreender os processos no cuidado a saude de uma forma geral, a que se adequou tanto



123

ao problema da presente tese quanto as praticas desenvolvidas pelos entrevistados que
fizeram parte da pesquisa foi o “interacionismo simbdlico”. Este método tem como universo
empirico “os significados subjetivos atribuidos pelos individuos a suas atividades e
ambientes” (FLICK, 2009, p. 69).

Foram entrevistados pesquisadores da area da saude ligados a um programa de pds-
graduagdo, com trabalhos publicados envolvendo criangas e/ ou adolescentes,
preferencialmente, atuando em Belo Horizonte - MG.

Apds esclarecimento de eventuais duavidas, leitura e assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) foi apresentada uma pergunta norteadora ou
gerativa de narrativa (FLICK, 2009, p. 165), respondida individualmente, em profundidade:
“Como o senhor/ a senhora desenvolve suas pesquisas”? Quando necessario, a fala foi
direcionada para os aspectos referentes a ética na pesquisa. As entrevistas foram gravadas,
sendo o material transcrito na integra e revisado e, entdo, analisado. O projeto foi avaliado e
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em 03/03/2010

Com o intuito de proteger o anonimato dos sujeitos de pesquisa, que lhes foi
assegurado, eles sempre serdo citados no masculino (pesquisador, ndo pesquisadora) e ndo
serdo identificados quanto a sua categoria profissional. Da mesma forma sera usado “X”
para doenga ou quadro clinico referido, evitando que tais caracteristicas venham a
identificar os pesquisadores. Esta estratégia, denominada “limpeza dos dados”, é uma das
formas de garantir a confidencialidade dos entrevistados (KAISER, 2009) e ndo prejudicou a

pesquisa, cujo interesse eram pesquisadores da area da saude em geral.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram entrevistados 17 pesquisadores, das areas de enfermagem (dois), medicina
(dez), nutricdo (dois), odontologia (dois) e psicologia (um), ligados a quatro diferentes
instituicdes mineiras, sendo dez professores ligados a programas de pds-gradua¢dao, um
supervisor de residéncia médica, dois professores de graduagao que haviam defendido sua
tese de doutorado recentemente e quatro doutorandos. Sete eram do sexo feminino. Eles
serdo citados como E1, E2 e assim por diante.

Seis entrevistados comentaram, além das pesquisas com criancas e adolescentes,
outras envolvendo adultos. Na época em que os entrevistados desenvolveram as pesquisas

referidas a Resolugdo 196/96 estava em vigéncia.
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A pergunta norteadora abrangente, assim como a sugestao de que os entrevistados
descrevessem um estudo especifico (ou mais) possibilitou uma visdo de todo o processo da
investigacdo cientifica, cujo inicio, anterior a elaboracao do projeto de pesquisa, se dd com
as motivagdes para a concepgao deste, justamente uma das dreas que, pelos trouxe

resultados bastante significativos.

1. MotivagGes para desenvolver pesquisas, ética e publicacoes
1.1. MOTIVACOES DIRECIONADAS AO(S) OUTRO(S):
1.1.1. Valor da pesquisa para a sociedade/ comunidade
Na andlise da temdtica “motivacdes para iniciar uma pesquisa” observou-se que, em
alguns casos esta foi, ou ao menos incluiu, a busca de respostas a questionamentos praticos

e/ ou a preocupagdo com a comunidade em que atuam:

Sempre esse tema vem de uma realidade que a pessoa vive, eu sempre digo
que essa realidade tem que chocar tanto a pessoa que leva ela a identificar o
problema. (E1)

(...) o principal movimento para que vocé elabore uma pesquisa € a partir de
uma demanda criada pela prépria comunidade onde vocé estd atuando.
(E14).

Desta forma, um dos aspectos éticos fundamentais que devem ser avaliados em uma
pesquisa: o seu valor para a sociedade (EMANUEL; WENDLER; GRADY, 2000) foi cumprido. O
entrevistado E1, ao ressaltar a importancia do envolvimento pessoal do pesquisador com o
problema verificado, a sua inquietacdo, o que evidencia que este principio ético faz parte de

seu modo de agir.

1.1.2. Preocupacdo com o avanco dos conhecimentos
Houve um evidente interesse dos entrevistados por trabalharem temas pouco

explorados na literatura cientifica:

Ai nds fomos ver que a coisa mais importante era que ninguém, ainda,
estudava uma coisa chamada (tema de pesquisa do entrevistado). (E4)

NGs fomos a literatura buscar se tinha alguma informagdo a respeito disso,
ja tinha algum conhecimento consolidado nessa drea, e nds descobrimos que
muita pouca coisa foi feita em relagdo ao problema de base dessa nossa
populagcdo e que, especialmente na nossa regiGo, no Brasil, ndo tinha
ninguém estudando esse tipo de problema. (E14)
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Um principio fundamental para que uma pesquisa que se pretende ética seja iniciada
é que ela contribua com o avanco dos conhecimentos, caso sejam escassos, para o beneficio
da humanidade (EMANUEL; WENDLER; GRADY, 2000; MONTREAL STATEMENT on Research
Integrity in Cross-Boundary Research Collaborations, 2013; STENECK, 2007). Os
entrevistados referidos deixaram clara sua preocupa¢dao com este aspecto, especialmente
“E14”, que foi bem mais preciso, ao esclarecer que, embora haja pesquisas sobre seu tema
de estudo, elas ndo sdao desenvolvidas no Brasil. Portanto, o conhecimento disponivel nao
necessariamente se aplica aos seus pacientes.

De acordo com Emanuel, Wendler e Grady (2000), um aspecto ético a ser avaliado
em uma pesquisa é o seu valor para a sociedade, na medida em que ela objetiva uma
melhoria na salde e no bem estar desta, De fato, o 22 principio do Cédigo de Nurembergue
ja deixava claro que “O experimento deve ser tal que produza resultados frutiferos para o
bem da sociedade, que ndo podem ser obtidos por outros métodos ou meios de estudo, e
ndo fortuito e desnecessario em sua natureza” (TRIALS OF WAR CRIMINALS, 1949) e as
Diretrizes Eticas Internacionais para a Pesquisa Envolvendo Seres Humanos estabelecem que
pesquisas com criangas devem ter como objetivo gerar conhecimentos importantes para a
saude das mesmas (CIOMS, 2004; CIOMS, 1993).

Da mesma forma, estava expresso na introducdo da primeira versdo da Declaracdo
de Helsinque, de 1964 que a pesquisa biomédica envolvendo seres humanos deve ter como
objetivos o aperfeicoamento de procedimentos diagndsticos, terapéuticos e profilaticos e a
compreensdo da etiologia e patogénese da doenca (WMO, 1996). Na edicdo mais recente |é-
se: “O objetivo primdrio da pesquisa médica em seres humanos é compreender as causas, a
evolucdao e os efeitos das doencas e melhorar as intervengdes preventivas, diagndsticas e
terapéuticas (métodos, procedimentos e tratamentos). Mesmo as melhores e mais
comprovadas interven¢des precisam ser continuadamente avaliadas através de pesquisas
sobre a sua seguranca, eficdcia, eficiéncia, acessibilidade e qualidade”. (WMA, 2013 — art.6).

Alguns entrevistados se referiram as lacunas no conhecimento de forma vaga:

(...) € um tema pouco estudado, sempre foi um tema pouco estudado. (E7)
Uma que era um tema inédito, ndo tem na literatura especializada {(...). (E17)
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Embora eles possam ter sido motivados pela preocupag¢do com o bem estar da sua
comunidade ou da sociedade, ndo é impossivel que seu interesse se resuma no desejo, ou

necessidade, de ter sua pesquisa publicada.

1.2. MOTIVAGOES DIRECIONADAS AOS INTERESSES DO PESQUISADOR:

1.2.1. Desejo de transformar sua pesquisa em um artigo publicavel
Os entrevistados deixaram claro que as publica¢Ges sdo fundamentais e que existe pressao

neste sentido, ja que sdo um pré-requisito para a carreira:

Vocé tem que publicar, tem que fazer o estudo e publicar, para eu ser
orientador de pds-gradua¢do eu tenho que ter um numero “x” de
publicagbes, que horas que eu vou escrever? (E13)

Ha uma evidente angustia decorrente da sobrecarga de trabalho, trazendo, mesmo, a

duvida: o entrevistado estda motivado ou desmotivado para publicar? Esta angustia faz com

gue a preocupacao de um dos entrevistados com a pressao por publicar seja procedente:

(...) sempre me perguntei e me pergunto até hoje, a questdo da pressdo que
o pesquisador sofre com relag@o a necessidade de publicagéo e o quanto isso
interfere na questdo ética, porque eu sei que eu perdi muitos pacientes
durante a entrevista por ndo querer expor aqueles pacientes {(...). (E7).

Excluir um possivel sujeito de uma pesquisa por razdes éticas pode, evidentemente,
prolongar a duragdao da pesquisa e atrasar uma publicacdo o que pode levar ao nao
cumprimento do preceito ético da autonomia do sujeito de pesquisa, explicito de forma
clara no item l11.3.g) na Resolugdo 196/96, que determinava que o sujeito de pesquisa e/ou
seu representante legal devem consentir, de forma livre e esclarecida em participar da
pesquisa (BRASIL, 1996). No entanto, a assinatura do termo de consentimento livre e
esclarecido pode ser apenas um procedimento pro forma. O preceito fundamental da
autonomia estava presente na primeira norma e na primeira lei relativas a ética na pesquisa,
no Cddigo de Nurembergue e na primeira Declaracdo de Helsinque, permanecendo até a
mais recente (CASTILHO; KALIL, 2005, KLEIST; KLEIST, 2009, REULAND, 2004, p. 46; TRIALS OF
WAR CRIMINALS, 1949, WMO, 1996; WMA, 2013).
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Embora, por um lado, a publicagdo cientifica possa ser vista como uma obrigagao,

outro aspecto foi considerado:

(...) teve muita repercussdo, mereceu editorial na revista inclusive. (E2)
E, obviamente depois vocé quer ter o retorno que é a publicagdo do trabalho,
mas tudo isso envolve tempo. (E12)

Ela é uma recompensa pelo trabalho de pesquisa, o seu reconhecimento. O crédito
resultante de publicagdes cientificas é extremamente importante para avaliar o mérito de
pesquisadores e interfere nas suas possibilidades de serem admitidos em um servico ou promovidos
e de obterem recursos para novas pesquisas (MALICKI et al., 2012; STENECK, 2007, p. 134; 139; e
WILKOX, 1998), sendo considerada a moeda de troca do meio académico (MARUSIC; BOSNIJAK;
JERONCIC, 2011). Embora a qualidade devesse ser priorizada, geralmente o numero de artigos
publicados é mais valorizado, resultando em forte pressdo por publicar (STENECK, 2007, p. 137). Este
ponto de vista é corroborado por uma observacdo recente a respeito de professores da drea de
economia, publicada na inglesa The Economist: Professores tém pouquissimo incentivo para produzir
pesquisa util. Eles publicam oceanos de artigos que pouco acrescentam em periddicos obscuros que
jamais serdo lidos (SCHUMPETER, 2014) e justifica a observagao de Latour e Woolgar (1997, pg 91-2),
de que a principal atividade de um pesquisador é a producdo de artigos cientificos, e que ele valoriza
muito sua producao literaria.

O mérito dos programas de pés-graduacdo também é avaliado por sua producgdo
cientifica, aumentando a pressado sobre os pesquisadores, mas também os méritos daqueles
cuja producdo cientifica € mais extensa. No Brasil, para que um programa da area da Saude
seja classificado como "muito bom" no item produgao intelectual, pelo menos 80% dos seus
docentes devem publicar um ou mais artigos em periédicos classificados na categoria
Nacional A da lista Qualis/ Capes, ou seja, da lista com a classificacdo dos veiculos, em
especial periddicos utilizados pelos programas de pds-graduac¢ao para a divulgacao da sua
producdo de acordo com a estratificacdo de qualidade da Coordenacdo de Aperfeicoamento
de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), uma fundagdo do Ministério da Educacado brasileiro, ao
ano, devendo um dos trés artigos do triénio em avalia¢do, pelo menos, ser publicado em
periédico classificado como Internacional B (KAC et al., 2006). E os pesquisadores devem
levar em conta outros fatores, como o tempo que uma editora leva até avaliar e publicar um
artigo, que muitas vezes ultrapassa o esperado, de acordo com o cronograma de avalia¢des

pela Capes.
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O numero de publicagdes é também, como o nome indica, um dos critérios para que
um pesquisador possa receber uma bolsa de produtividade em pesquisa do Conselho

Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq, s/d)

1.2.2. Facilidades e necessidades

A andlise da tematica “Motivacdo para desenvolver pesquisas” também trouxe a tona
aspectos que ndo seriam justificativas para desenvolvé-las, como um grande nimero de
sujeitos “a disposicao”:

O segundo ponto € que a gente tem um volume de pacientes muito grande. (E6)

“,n
n

Entdo, une a facilidade, que é a amostragem grande, um significativo dessas

doengas (...). (E9)
Entdo é uma coorte, provavelmente uma das coortes mais numerosas e de
maior tempo de seguimento nacional (...). (E10)

O tamanho da amostra é um aspecto extremamente importante no desenvolvimento
de pesquisas cientificas; Contudo, ele ndo deve ser determinante para que uma pesquisa
seja iniciada. Como lembram Emanuel, Wendler e Grady (2000), além de metodologia
adequada, sdo fundamentais seu valor social e/ ou cientifico, relacdo risco beneficio
favordvel, justica na escolha dos sujeitos e respeito a estes, o que inclui o direito de

participarem ou nao..

Outro aspecto referido foi a “necessidade” de estudantes desenvolverem pesquisas:

NGs tinhamos alunos de iniciagdo cientifica que precisavam desenvolver uma
pesquisa, essa é a necessidade (...). (E9)

Sem duvida a iniciacdo cientifica de estudantes é importante (GUEDES; GUEDES,
2012; MASSI; QUEIROZ, 2010), sendo, inclusive, uma oportunidade para a sua formacao
ética. No entanto, o raciocinio deveria ser inverso, ao menos no caso de pesquisas
envolvendo seres humanos (e animais): se ha uma pesquisa a ser desenvolvida,
considerando os critérios referidos anteriormente, vale a pena inserir estudantes, e ndo: se
hd estudantes, vale a pena utilizar os sujeitos que estdo “a disposicdao”, ou entdo é
necessario encontrar uma atividade de pesquisa para manté-los ocupados. Se ndo ha uma
justificativa ética para desenvolver a pesquisa, os estudantes ndo deveriam ter sido

selecionados!
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2. Fatores que influenciaram a decisao dos sujeitos ou de seus responsaveis, estimulando
a aceitagao:

A respeito desta categoria é importante ressaltar que os entrevistados apresentam

sua percepc¢do acerca dos seus sujeitos de pesquisa. Mas, também, que ndo ficou evidente

uma postura daqueles no sentido de mudar tal realidade, com a excecdo que sera referida.

2.1. PREOCUPACAO COM O TRATAMENTO OU A CONTINUIDADE DO MESMO
Muitos entrevistados atribuiram o baixo nimero de recusas a disposi¢cdo das familias

em obterem tratamento para suas criangas/ adolescentes:

(...) todos aceitam, porque todos eles ficavam apavorados. Os “X” que
precisam tratar geralmente sGo meio impactantes (...)(...) tem gente que jd
vem por que soube que estd fazendo um trabalho com o remédio tal e quer
ser incluida. (E9)

Elas (as criangas) estavam doentes quando elas vinham procurar o
atendimento. (E13)

Em geral sdo familias carentes, que dependem de um ambulatdrio de servigo
publico, principalmente o de referéncia, para o atendimento. (E14)

Fisher (2011) afirma que o estado de saude da crian¢a parece influenciar a aceitacao
dos pais em favor da participacdo desta em um projeto de pesquisa, caso apresente um
quadro grave, com risco de vida, o que corrobora a percep¢ao dos entrevistados. Shilling
(2009) também refere que muitos pais consideram pesquisas uma oportunidade para que
seus filhos sejam tratados, ainda que alguns compreendam a complexidade do contexto da
pesquisa.

Neste sentido, o entrevistado E14 fez um comentario extremamente pertinente:

(...) a preocupagdo grande que o profissional tem que ter é daquilo ndo
significar uma coagdo, por exemplo, da crianga participar em troca do
assisténcia. Ndo pode gerar um medo que ela ird perder atendimento se ela
ndo concordar em participar. Isso tem que ficar sempre claro. A gente
sempre deixa isso tranquilo, que as familias podem optar — é realmente uma
opgdio - que ela ndo perde a continuidade do atendimento se néo participar.
(E14)
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2.2. VINCULO COM O PROFISSIONAL E O FATO DE PACIENTES E PAIS JA ESTAREM
HABITUADOS AO AMBIENTE

O fato de os sujeitos de pesquisa serem, antes disto, pacientes dos pesquisadores foi

considerado um fator relevante para sua participacdo nas pesquisas:

Ja tem uma historia de atendimento, o vinculo. (E6)

Os pacientes daqui, eles sGo muitos cordatos, nesse sentido de participar da
pesquisa. (E9)

Aceitaram super bem, eles aceitam, até hoje é muito raro esse grupo nosso,
do hospital... Eles sabem, é hospital-escola, tem o residente, o aluno, eles
estdo muito acostumados. (E13)

O seu proprio envolvimento pessoal, ela gosta de vocé. (E14)

Tindana (2006) evidenciou que os sujeitos de pesquisa frequentemente confiam nos
pesquisadores o que, ainda que tenha fundamentos, prejudica a obtencdo de um
consentimento informado genuino. Vale lembrar que os objetivos do médico/ terapeuta e
do pesquisador apresentam diferencas significativas: Enquanto o primeiro tem o dever de
oferecer o melhor tratamento para seu paciente, o segundo deve proteger os sujeitos de
pesquisa de exploracao e danos desnecessarios, bem como de garantir que seus estudos
tenham validade sob o ponto de vista da ciéncia (DE MELO-MARTIN; HO, 2008).

A este respeito, o médico alemao Albert Moll afirmou, em 1902, que os sujeitos de
pesquisa, em sua maioria, eram incultos e ndo compreendiam o que seria feito com eles,
além de dependerem dos seus médicos. Persuadi-los seria apenas um mau uso da
autoridade destes. (MOLL, 1902 apud ELKELES, 1985 e MAEHLE, 2012). E Mota (2008, p.361)

sustenta que:

O processo de consentimento livre e esclarecido tem trés componentes:
informagdo, capacidade de tomar decisées e liberdade de escolha, mas os
pais que permitem que seus filhos sejam usados em pesquisas tém menos
educagdo formal e menor compreensdo do processo de obtengdo de
consentimento.
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3. Criangas e adolescentes como sujeitos vulneraveis

Criancas e adolescentes apresentam caracteristicas uUnicas, em fungao do fato de
estarem em processo de desenvolvimento. Como pesquisas sobre eles sdo relativamente
escassas, faltam informagGes importantes a seu respeito. Isto se traduz, na farmacologia, em
uma lacuna nos dados toxicoldgicos, sobre seguranca e eficacia de medicamentos, tornando-
os "oOrfaos terapéuticos” (o que, de forma bastante simplista, exprime a falta de
medicamentos indicados para uso nesta faixa etaria) (Abrams; Kredo, 2013; Conroy et al,
2000). Fica clara a necessidade de serem desenvolvidas tais pesquisas, porém a condicdo
especial de vulnerabilidade desta populagdo ndao pode ser deixada de lado (AVARD et al.,
2009).

Chamou a atengdo que pouquissimos entrevistados citaram as caracteristicas Unicas
dos sujeitos de pesquisa em questdo. Apenas um, ao descrever pesquisas envolvendo

criancgas e/ ou adolescentes se referiu a tais sujeitos, explicitamente, como vulneraveis:

Pois crianga e adolescentes sdo grupos especiais, porque sdo considerados
mais vulnerdveis. (E15)

Alguns pesquisadores relataram cuidados, ainda que ndao tenham explicitado a situacdo de

vulnerabilidade do grupo (grifos nossos):

(...) a mde falou que tinha que ler o questiondrio antes. Ai nés falamos que
podiamos falar quais os itens do questiondrio, mas nds ndo podiamos
submeter a ela o que o menino podia responder, por que isso era uma
situagdo que ndo respeitava a individualidade do menino, no sentido de que
a pergunta que eu fiz era para ele, a mde ndo tinha que ler. Ela tinha que
perguntar se eu estou sendo cuidadoso ou ndo, se a minha instituicdo é
cuidadosa ou ndo. Se foi aprovada pelo comité de ética da minha instituigéo,
eu dou a ela o telefone e tudo, mas se a pesquisa é com ele eu ndo posso, eu
tenho um compromisso com ele. (E4)

A medida que eu ia entrevistando o responsdvel, eu percebia uma agitacdo
da criangca. A agitagdo da crianga foi aumentando. Vocé percebe a
preocupagdo da crianga em responder e nesse caso eu tive que eliminar essa
entrevista porque, eu ndo sei, mas na cabeg¢a da crianga olhando o
comportamento da mde; “Vocé estd falando isso para ele, mas o que vai
acontecer (...)?” Entdo eu deixei muito claro: “Vamos parar a pesquisa”. (E7)

Obvio que isso ndo implica que, quando vocé conduz a pesquisa, a crianga
estd desmotivada, estd cansada e deseja firmemente ndo participar, a gente
ndo retire a participagdo dela, no caso isso é feito, ela mostra esse desejo ao
longo da pesquisa e a gente percebendo isso, a gente acaba retirando a
participagdo, ela dando autorizagéo antes. (E16).
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Contrariando uma das bases do raciocinio dos pediatras que reza que criangas nao
sao adultos pequenos (ROYAL COLLEGE, 2000), para um dos pesquisadores o fato de o

sujeito ser crianca, adolescente ou adulto ndo fazia a minima diferenca:

Das outras pesquisas que a gente submeteu a envolvimento com o objeto da
pesquisa com essa populagGo de adolescente e crian¢a, o fato de serem
criangas ou adolescentes nao interferia na nossa avaliagdo, pelo menos no
nosso julgamento. Ou seja, quando a gente comparou abaixo de dezoitos
anos ou acima de dezoito anos ndo teve uma importdncia a ponto de mudar
o resultado. Criangas e adolescentes, com algumas doencgas, serem tratados
como fazendo parte de uma mesma populagdo dos adultos nessas ocasides,
acho que ndo é um empecilho. (...) essas criangas envolvidas seriam
tratadas, na pesquisa, como adultos, ou vice versa, os adultos seriam
tratados como criangas, ndo haveria diferenca entre eles. (E11)

Tal visdo permite a interpretacao de que os sujeitos de pesquisa sdo percebidos como meros

objetos.

Para outro entrevistado a diferenca entre os grupos é, basicamente, burocratica:

A gente sempre tem que fazer dois termos de consentimento, um para
crianga (...). Fundamentalmente, essa é uma diferenga burocrdtica entre a
pesquisa do adulto e a pesquisa de crianga. (E9).

Esta afirmativa evidencia o desconhecimento da importancia do termo de
assentimento que, ao demonstrar respeito pela crian¢a ou adolescente - sujeito da pesquisa,
permitindo que ele participe do processo de decisdao, beneficia seu desenvolvimento como
sujeito auténomo. Além disto, relembra pais (ou responsaveis) e pesquisadores que estes
sujeitos tém direitos e interesses, ndao sendo apenas objetos a disposicdo para o
desenvolvimento de pesquisas (DIEKEMA, 2006).

As falas a seguir evidenciam outros aspectos digno de nota:

O pai estava bébado e espancou a crianga (sujeito de pesquisa) dentro de
casa. (Quando questionado se notificou o Conselho tutelar, ou se solicitou
gue a equipe da Unidade de Salde o fizesse): Eu nem tentei mexer nisso,
para ser sincero. (E3)
Neste caso a condicdo de vulnerabilidade ndo estava relacionada a pesquisa, mas o
investigador desconhecia as atitudes a tomar frente a situa¢des de violéncia contra criancas
e adolescentes, que incluem, de acordo com o Estatuto da Crianca e do Adolescente, a

notificacdo ao Conselho Tutelar, para que sejam desencadeadas a¢Oes protetoras (BRASIL,

1990).
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Eles adoram ficar sem aulas, certo?! Eu usava isso até para garantir a
disciplina. (...) Entdo eu falava assim: Se vocés ndo tiverem bom
comportamento ai eu vou chamar o professor para dar aula. Vocés
escolhem, vdo querer ter aula agora? Porque dad para ter aula (...). (E17)

Aqui a vulnerabilidade dos sujeitos de pesquisa foi explorada, com o intuito de facilitar o
trabalho do pesquisador, por meio de uma ameaga que, adicionalmente, reforcou a
percepcdo, por aqueles, do professor como alguém que deve ser evitado e das aulas como
atividades inuteis e desagradaveis. Cabe lembrar que a ameaga é uma forma de violéncia
psicolégica e o Estatuto da Crianca e do Adolescente estabelece que nenhuma crianca ou
adolescente pode ser objeto de violéncia (BRASIL, 1990).

Boa pesquisa é pesquisa ética e, especialmente quando envolve criangas e
adolescentes, exige investigadores experientes, atenciosos e responsaveis, que levem a sério
o respeito pelos participantes da mesma e coloquem o bem-estar destes acima de todos os
outros aspectos do projeto de pesquisa. Ela também deve alcancar o equilibrio adequado
entre o bem social decorrente do seu desenvolvimento e a oferta da prote¢do, um desafio
significativo (DIEKEMA, 2006). Causa, portanto, preocupacdo que a condicio de

vulnerabilidade das criangas e adolescentes nao tenha sido adequadamente valorizada.

LIMITAGAO DO ESTUDO

Uma limitacdo desta pesquisa é o fato de ndo ser conhecido o nimero de potenciais
sujeitos que se recusaram a participar da mesma, ainda que se trate de um estudo

gualitativo.

CONSIDERACOES FINAIS

A analise dos dados da presente pesquisa evidenciou varias transgressdes éticas.
Assim é que a mais importante motivacao para que um projeto de pesquisa fosse iniciado foi
a demanda pela publicacdo de artigos cientificos, para a qual ha forte pressdo no meio
académico, e ndo o valor que a pesquisa podera ter para a sociedade, promovendo uma

melhoria na sua saude e bem estar.
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A vulnerabilidade das familias parece ndo ter sido protegida e a condicdo de
vulnerabilidade de criangas e adolescentes, enquanto sujeitos de pesquisa, ndo foi
adequadamente valorizada.

E fundamental que se procure modificar a realidade observada, de forma que se de
desenvolvam as necessdrias pesquisas com os sujeitos em questdo sem que principios éticos

sejam transgredidos.
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& CONSIDERACOES FINAIS

A presente pesquisa objetivou compreender como os pesquisadores da area da
saude, que trabalham com criancas e adolescentes, lidam com a ética nas suas pesquisas. A
andlise dos dados permitiu concluir que a preocupacao daqueles com aspectos éticos
frequentemente se restringe ao TCLE, considerado o principal, ou mesmo Unico, aspecto
ético de uma investigacdo cientifica. Ainda assim, uma importante transgressdo ética
observada referiu-se, justamente a ndo obtencdo de todos os TCLE por um dos
entrevistados.

A importancia dos comités de ética como drgdos que refreiam o excesso de
entusiasmo dos pesquisadores, fornecendo protecdo os participantes da pesquisa,
especialmente como sujeitos, ficou evidente e foi reconhecida por alguns investigadores.
No entanto, foi clara a insatisfagdo por parte dos pesquisadores com o sistema CEP/ Conep,
considerado muito burocratico, exigente e lento.

Mesmo havendo ma vontade em relacdo as demandas do CEP, incluindo-se ai a
elaboragao e o processo de obten¢ao do TCLE, percebeu-se a preocupa¢ao com o uso de
linguagem adequada aos sujeitos de pesquisa e seus responsaveis e com outros aspectos
da comunicacdo, vistos como fundamentais para que eles compreendam e aceitem
participar de uma pesquisa.

A mais importante motivacdo para que um projeto de pesquisa fosse iniciado foi
a demanda pela publicacdo de artigos cientificos, para a qual ha forte pressdao no meio
académico, e ndo o valor que a pesquisa podera ter para a sociedade, promovendo uma
melhoria na sua saude e bem estar.

Chamaram, ainda, a atencdo os fatos de que a vulnerabilidade das familias parece
ndo ter sido protegida e a condicdo de vulnerabilidade de criancas e adolescentes,
enguanto sujeitos de pesquisa, nao foi adequadamente valorizada. Finalmente, o papel
educativo do sistema CEP/ Conep, de acordo com o depreendido das entrevistas, ndo esta
sendo desempenhado a contento. Ele poderia transformar a realidade observada e

fomentar a emancipacdo de (potenciais) sujeitos de pesquisa. E é fundamental que se
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procure transformar esta realidade, de forma que se de desenvolvam as necessdrias

pesquisas com os sujeitos em questao, sem que principios éticos sejam transgredidos.
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APENDICES

Esta secdo apresentard os seguintes documentos:
e Apéndice 1: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

e Apéndice 2: Falas relacionadas a cada grande tema
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Apéndice 1:

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

MINISTERIO DA EDUCAGAO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Prezado(a) Pesquisador(a),

O(A) Sr.(a) esta sendo convidado(a) para participar da pesquisa intitulada A utilizacGo dos preceitos

éticos em pesquisas na drea da saude envolvendo criangas e adolescentes, que é o meu projeto de
doutorado. O Sr. foi escolhido por ter artigos referentes a pesquisas com criangas e adolescentes
publicados.

Trata se de um estudo qualitativo cujo objetivo principal é compreender a utilizagao dos preceitos
éticos em pesquisas na area da saude, que envolvam criangas e adolescentes. Sua participagdo na
pesquisa consistira em responder, em profundidade, a pergunta que lhe sera apresentada. A
entrevista, que serd marcada em local e horario de sua preferéncia, sera gravada e transcrita para
posterior andlise. O texto transcrito lhe sera apresentado para verificar a necessidade de corregées
ou complementagdes. Ademais, caso surjam duvidas quando da andlise do texto, o senhor podera
ser solicitado a dirimi-las.

Sua participagao possibilitara um melhor conhecimento a respeito do tema e, se for o caso, a
proposicao de estratégias capazes de divulgar e esclarecer os aspectos referentes a ética na
pesquisa envolvendo criangas e adolescentes. No entanto, sua participacdao nao é obrigatodria e o
senhor podera desistir de participar a qualquer momento e retirar seu consentimento sem que isto
lhe traga qualquer prejuizo. Caso a entrevista lhe cause constrangimento, sua op¢do por nao

respondé-la sera respeitada.

Como de praxe, as informagOes obtidas através dessa pesquisa poderdao ser divulgadas em
publicagdes e eventos cientificos, mas nao possibilitardo sua identificacdao, sendo garantido o sigilo
sobre sua participacdo. Apenas a doutoranda tera acesso ao nome de cada entrevistado, que sera
identificado por um nome ficticio.
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O senhor recebera uma copia deste termo onde constam meu telefone e endereco, podendo tirar
suas duvidas sobre o projeto e sua participacao, agora ou a qualquer momento.

Nadia Veronica Halboth

(Doutoranda — Programa de Saude da Crianca e do Adolescente — UFMG)
Tel.: (38) 9194-7378

Rua Herculano Pena, 210 - Cavalhada

39100-000 - Diamantina - MG

Prof. Dr. Joaquim Ant6nio Mota

(Orientador)

Tel.: (31) 98181885

Rua Prof. Alfredo Balena, 110 — Santa Efigénia

30130-100 — Belo Horizonte - MG

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participa¢do na
pesquisa e concordo em participar.

Nome:

Telefone:

COEP/UFMG
Unidade Administrativa Il - UFMG (prédio da Fundep)
22 andar, sala 2005.

Telefone: (31) 3409-4592.



Apéndice 2:

FALAS RELACIONADAS A CADA GRANDE TEMA:

a) Motivacdo

Pré-categoria

Subcategoria

Falas

Motivagao
centrada no
sujeito

Busca de
respostas a
guestionamen
tos praticos

(...) pesquisa clinica, diretamente com os pacientes mesmo, voltada
para os problemas clinicos. (E6)

(...) havia a necessidade de simplificar (modificar) a posologia. Como
isso era uma proposta sem comprovagao... (E10)

Esse trabalho foi porque eu ja atendia clinicamente e ficava
encabulado no consultério com as pessoas que chegavam e falavam:
“eu tomo isso” e “vocé ndo tem nada para me indicar”? (E12)

O inicio de um trabalho de pesquisa, ele comega a partir de uma
vivéncia que pode ser ou uma experiéncia pratica (...) (E14)

(...) o principal movimento para que vocé elabore uma pesquisa é a
partir de uma demanda criada pela prépria comunidade onde vocé
estd atuando. (E14)

Interesse em
mudar a
realidade dos
sujeitos

Sempre esse tema vem de uma realidade que a pessoa vive, eu
sempre digo que essa realidade tem que chocar tanto a pessoa que
leva ela a identificar o problema. (E1)

0O meu objeto de pesquisa, eu sempre tive um interesse muito grande
de estudar essa faixa etaria especifica de infancia e adolescéncia, por
uma questdo tedrica, de acreditar que nessa fase vocé ainda consegue
levantar algum tipo de conhecimento que possa a ser util para a
elaboragdo de plano de intervengdo, por exemplo, a crianga e o
adolescente estdo mais susceptiveis a algumas mudangas do que o
adulto e o idoso (...) (E16)

Motivagao
centrada no
pesquisador/
estudante

Interesse pelo
tema

(...) tinha algum aspecto interessante (...) (E2)

A motivacdo da pesquisa era muita clara: Nés tinhamos um programa
(e) ficamos de aferir o que estava acontecendo com a (...) (E2)

O objetivo era esse, abordar do ponto de vista social, tentar entender
os motivadores daquilo (...) (E2)
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Eu acho que é uma amostra muito interessante para trabalhar (...) Eu
gosto do tema, é a minha area e surgiu o interesse de saber (...
porque essas criangas estdo internando, quais sdo as principais
complicagdes (...) (E8)

(...) ou a partir mesmo de uma busca tedrica de um determinado tema
(...) (E14)

nos desenvolvemos esse projeto no intuito de conhecer as
caracteristicas clinicas e epidemioldgicas das criangas internadas com
“X” (E15)

Lacuna na
literatura
cientifica

(...) a gente verificava que tinha interesse, porque ou ndo estava
descrito (...) (E2)

(...) ninguém, ainda, estudava uma coisa chamada (...) (E4)

(...) € um tema pouco estudado, sempre foi um tema pouco estudado.
Ainda é um tema pouco compreendido (...) (E2)

(...) Eu comecei a buscar trabalhos para ver se tinha trabalhos que me
davam sustentagdo, até em Belo Horizonte eu ndo vi nada. Eu vi em
Sdo Paulo, no Rio, fui vendo trabalhos mais ou menos similares. (E12)

Nés fomos a literatura buscar se tinha alguma informagédo a respeito
disso, ja tinha algum conhecimento consolidado nessas drea e nos
descobrimos que muita pouca coisa foi feita em relagdo ao problema
de base dessa nossa populagdo e que, especialmente na nossa regido,
no Brasil, ndo tinha ninguém estudando esse tipo de problema. (E14)

Uma que era um tema inédito, ndo tem na literatura especializada (...)
(E17)

Disponibilidad
e de material -
sujeitos de
pesquisa

(...) que a gente tem um volume de pacientes muito grande (E6)

(...) que a gente tem uma demanda muito grande (...)

(...) e trabalho em um hospital de referéncia com uma populagdo
grande atendida com a doenga (E8)

(...) a conveniéncia, que a gente tinha um ambulatério. (E9)

“, n

Entdo, une a facilidade, que é a amostragem grande, um “n
significativo dessas doengas (...) (E9)

(...) Entdo é uma coorte, provavelmente uma das coortes mais
numerosas e de maior tempo de seguimento nacional (...) (E10)

Demanda de
estudante por
desenvolver
pesquisa

A motivagdo sdao sempre os pés-graduandos que trazem (E1)

Nés tinhamos alunos de iniciagdo cientifica que precisavam
desenvolver uma pesquisa, essa e a necessidade (...)(E9)
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tem uma série de pesquisas académicas derivadas da investigacdo
dessa coorte de criangas (...) pode ser uma pergunta originada pelo
estudante (E10)

OUTROS
ASPECTOS
RELEVANTES

E uma das grandes questdes que a gente levantou no inicio do projeto
era o nosso corte, considerando a faixa etaria, se nos iriamos incluir
criangas e adolescentes ou ndo, mas pelo grande niumero de casos (...)
a gente resolveu colocar todas as faixas etarias: Criangas e
adolescentes e também idosos. (E1) (E1)

(...) tem uma outra grande vertente de pesquisa, que sdo as pesquisas
que tem um financiamento das redes (internacionais) de pesquisa (...)
(E10)

Outra porque a gente contribuiria a respeito epidemiolégico com
esses dados (...) (E17)

b) TCLE e Termo de Assentimento

Pré-categoria

Subcategoria

Falas

Comunicagao

Linguagem adequada,
acessivel...

(...) ela sentava, explicava sobre toda a pesquisa, ele assinava o
termo de consentimento livre e esclarecido (...) (E1)

Acho que a gente tem que fazer a linguagem mais préxima o
possivel do que a pessoa entende. (E2)

(...) e estava vendo que ali estavamos com um linguajar acessivel e
tal (...) (E5)

A gente procurou explicar isso detalhadamente, de uma maneira
bem tranquila, que ndo é uma coisa deterministica na linguagem
cientifica, mas traduzindo para eles. (E6)

A gente (...) procura sempre fazer em uma linguagem acessivel,
principalmente aqui, porque o pessoal geralmente é de um nivel
cultural mais baixo. (E9)

(...) como sdo termos de consentimento muito extensos, as vezes
com sete, oito pdaginas, vocé tenta tornar a linguagem acessivel (...)
(E10)

(Para criangas deve ser oferecido) um termo mais abreviado e em
uma linguagem ainda mais simples. (E10)

(Nos protocolos internacionais) Ele é adaptado. (E10)

Nunca houve problemas, o problema maior, as vezes, é de
compreensdo do objeto de pesquisa pelo sujeito. (E10)




Eu pensei na linguagem. Primeiro porque o TCLE é muito formal,
muito engessado. (...)

Mas, para mim, o mais desafiador, o que eu tinha que preocupar era
como passar essa linguagem das exigéncias que o comité me exigia
para uma pessoa que nao entendia de pesquisas, para o leigo, entdo
peguei o TCLE e tentei fazer dele um instrumento que ndo fosse tdo
engessado e, a0 mesmo tempo, cumprisse com as exigéncias que
ele previa. Eu, particularmente, acho que o TCLE assusta o leigo e
muitas pessoas recusam quando tem que assinar. Uma das coisas
com que eu mais me preocupei foi em tentar transformar e
amenizar a linguagem, que aumenta a possibilidade de recusas.
Uma coisa é vocé chegar e responder a pesquisa, outra é vocé falar,
mas antes vocé tem que assinar o Termo de Consentimento, e tem
que explicar. No caso, com o leigo eu falava: vocé esta vendo, estou
falando sobre isso, vocé pode desistir a qualquer momento sem
nenhum prejuizo, seu dado é confidencial, ninguém vai ficar
sabendo, por que esse dado sera divulgado coletiva e ndo
individualmente. Eu tinha que explicar isso para as pessoas, quem
nunca mexeu com pesquisas fica um pouco inibido com aquela
situagdo (...) (E12)

(...) esse termo de consentimento, ele tem que ser compreensivel
para a populagdo a que se destina, ele tem que ser adaptado a idade
do individuo que serd investigado (E14)

Atualmente os convites estdo muito acessiveis, além da linguagem,
o jeito, a proposta, eu acho uma proposta muito mais adequada,
muito melhor: mais simples, mais curto, mais objetivo, mais facil
para a pessoa que ird participar entender o que vai acontecer na
pesquisa. (E14)

(...) a gente tinha a preocupagdo com essa questdo do termo de
consentimento, da elaboragdo, dos pais entenderem o objetivo da
pesquisa ficar claro isso para eles inclusive da possibilidade, ou nao,
de desisténcia do estudo as vezes sentem amarrados quando
comegam e acontece alguma coisa e eles querem desistir, essa foi
uma questdo, um cuidado com o termo. (E16)

Comunicagao

(cont.)

O termo ficou um pouco maior, o que na verdade, na nossa opinido,
também era desnecessario porque ndo estava omitindo informagao
fundamental e termos muitos longos fazem com o pai tenha mais
preguica de ler quando responde. Na verdade ele vé aquela coisa
enorme e nem se dd ao trabalho de ler e ja recusa ou alguns aceitam
- de alguma maneira isso também contribui negativamente. (E16)

Conversa, processo

Sempre que eu aplico o termo de consentimento eu converso,
explico um pouco também, tento deixar os pais bem a vontade para
tirarem as dividas que tenham no momento e durante o estudo
também. (E8)
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(...) o termo de consentimento é um processo de consentimento.
(E10)

Linguagem no
assentimento

A gente tem colocado para os pais também, mas com um termo
bem mais profundo do que a gente faz para o menor.

Na verdade a gente faz para o adolescente o mesmo termo que faz
pros pais sé que adapta, vocé/ seu filho, vocé autoriza, vocé nds
vamos fazer isso com vocé, os inconvenientes para vocé... A gente
faz o mesmo termo, igualzinho ao dos pais, mas adaptado. Para o
menino intermediario, vamos dizer assim, a gente adapta para
poder ser de nivel de compreensdo mais facil para eles, mas ai
existem os dois. (E2)

(...) a linguagem para criangas e para o adolescente, do
consentimento e do assentimento, tem que se diferentes (...)(E8)

(O termo do adulto) ja com uma linguagem um pouco diferente da
linguagem para crianga. (E14)

Porque e como
elaborar o TCLE

E o principal aspecto
ético

Eu acho que o comité de ética, todas as vezes que faz uma
observagdo, é para melhorar o consentimento livre e esclarecido.
(E1)

A gente fez obedecendo as regras éticas, como TCLE, tudo
direitinho. (E3)

(Como o Sr. desenvolve suas pesquisas?) Entdo, sempre tem um
termo de consentimento (E8)

tem que ter esse termo de consentimento, que eu entendo que é a
questdo ética das pesquisas. (E12)

Obrigagdo de respeito
as normas do Comité
de ética em Pesquisa

(...) todas as regras do comité de ética. (E1)

(...) tem que ir com os pais (para que eles assinem o TCLE)

(...) tinha que levar para a familia assinar. (E1)

Seguimos a orientagdo do comité (...)(E1)

Outra coisa é vocé ter o termo de consentimento. O termo de
consentimento, ele é uma exigéncia, no sentido de tentar fazer com
que todas as pesquisas que vdo envolver criangas e adolescentes,
ele respalde o inicio da pesquisa. (E4)

E eu dou a mdo a palmatéria: eu deixava o TCLE meio como uma
formalidade a ser cumprida.(...), e deixava muito para o préprio
comité fazer a avaliagdo e dar o feedback para nos. (E5)

(...) o comité de ética exige (...)

Existem dois pontos: primeiro deixar em conformidade com o que o
comité de ética exige (...) (E7)
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Ele (o TCLE) segue os preceitos basicos dos termos de
consentimento: A resolugdo de Helsinki, o CIOMS, a CONEP - a
resolugdo da CONEP 196 - e agora saiu uma nova resolugdo, mas
que trata de outras questdes, ndo modifica essencialmente.

E no campo, vocé tem que cumprir os preceitos éticos: mexeu com
humanos ou com animais, tem que cumprir as resolugdes (...)

(...) mas essa parte do termo de consentimento é necessaria. Nao
tem como fazer uma pesquisa hoje sem o termo de consentimento.
(E12)

(...) tinha todo esse contexto da exigéncia no Termo de
Consentimento (...) (E12)
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Pré-categoria

Subcategoria

Falas

Porque e como
elaborar o TCLE

(cont.)

Obrigagdo de respeito
as normas do Comité
de ética em pesquisa

(cont.)

E claro que quando a gente vai submeter ao 6rgdo de aprovagdo a
gente vai seguir as regras, as normas preconizadas por esse 6rgao, é
claro que nds seguimos as recomendagbes do comité para montar o
termo de consentimento. (E14)

Eles pediram alguns outros detalhes que a gente nao tinha colocado
e a gente inseriu. O termo ficou um pouco maior, o que na verdade,
na nossa opinido, também era desnecessario. (E16)

Teoria # pratica

A outra coisa sdo os preceitos éticos. Muitas vezes a pessoa escreve
muito bem o termo de consentimento - e o comité de ética acredita
naquilo - e nem pensa que aquilo seja exatamente daquela forma.
(E4)

(...) uma coisa é o que vocé faz para o comité de ética, mas nada me
impedia, a ndo ser uma questdo ética, de forgar, durante o
atendimento, uma entrevista. (E7)

Caracteristicas do
TCLE

Eu fazia visando mostrar a importancia da pesquisa, as a¢Ges que
estdavamos propondo naquela pesquisa, tinha um risco, ou o risco
era minimo. (E5)

N3o foi (especificado o tipo de exame — genética). F oi bem amplo.
(E6)

(...) eu precisava primeiro deixar bem clara a questdo da

possibilidade de recusa (...) (E7)

Tanto é que a gente coloca no termo de consentimento: o uUnico
inconveniente que pode surgir é algum constrangimento no
momento de entregar o consentimento, de explicar a pesquisa e de
fazer as perguntas, que sdo muito poucas. (E8)

(...) fala dos riscos, dos beneficios, se vai ter algum inconveniente, se
vai ter coleta a mais, se vai prolongar a hospitalizagdo, had sempre
um paragrafo explicando o porqué daquele estudo, pedindo algum
consentimento. (E8)

“Seu filho vai se expor a essa droga assim, assim, consideramos que
o risco é menor que o beneficio, seu filho esta sendo tratado por

essa e essa razdo, podem acontecer esses efeitos

colaterais”... Aquilo tudo: nome do médico responsavel, telefone.
(E9)

(...) a pessoa ndo vai precisar pagar, ndo vai receber nada (...)
informar o telefone do comité de ética... (E12)

Na realidade ele é um convite a participagdo do individuo (...) (E14)
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manter o sigilo, deixar com que as cépias pudessem ficar com os
adolescentes e ser encaminhados também para os pais, em relagdo
aos menores de idade, porque nds atendemos os maiores de idade
também, que sdo os acima de 18 anos. (E17).

Modelo “padrao”

Eu fazia muitas vezes assim: Vamos ver o que esta pronto, vamos
seguir mais ou menos esse aqui, que o estudo é muito parecido...
(E5)

(...) deixava muito para o préprio comité fazer a avaliagdo e dar o
feedback para nos. (E5)

Os modelos, utilizei de outras pesquisas (...) Na maioria dos casos
sdo os padrdes que existem no CONEP de outras pesquisas. (E7)

Eu ja tinha o modelo que eu usei no meu mestrado; (...) O
consentimento tem um modelo, alguns tdpicos que devem ser
abordados. Entdo eu peguei esse modelo como um guia do que
deveria ser abordado. (E8)

A gente tem um esqueleto mais ou menos padrdo do termo de
consentimento e vai acrescentando algumas coisas especificas (...) o
padrdo do termo de consentimento do comité com pequenas
variagoes, dependendo do tipo de pesquisa. (E9)

Entdo, quando elaboramos esses termos de consentimento, a gente
elabora com uma checklist paralela em que se verifica se todos os
termos, todos os item constantes na lista estdo sendo contemplados
no seu termo de consentimento. (E10)

Eu busquei varios modelos de TCLE, até achar um modelo, uma
orientacdo do Comité de Etica, eu fui segundo o que tem que falar.
(E12)

Assentimento (
Assent +TCLE)

Deve ser feito

Quando era menor, como a maioria, (tem que ir com os pais) pedir
autorizagdo... (E1)

O menino também assinava por uma questao de aproximagao.

O mesmo texto, menor de 18 o texto é o mesmo, sé que o pai que
assina dizendo meu filho menor... (E1)

O palavreado é para o pai — Seu filho Fulano de Tal, participe da
pesquisa... (E1)

(...)até seis, sete anos vocé colhe s6 dos pais. Depois de seis anos até
12, 13 anos — 13 anos eu acho que é o limite, vocé colhe dos pais,
mas também colhe deles, se o0 menino compreende, né. Também
colhe da prépria crianga, mas com um termo especifico. A gente ndo
coloca “seu filho”, coloca “vocé vai participar etc.” (E2)

170



Tem um pra os pais, tem que ter um para as criangas. Sdo trés
situagdes.

S6 os cuidados de fazer para as faixas etdrias que me chamaram a
atengao.

E. O pai assina, os adolescentes assinam, sdo termos separado e
mesmo modelo. (E5)

Sim, para trés faixas etdrias: para escolares, adolescentes e pais das
criangas menores. (E6)

Os adolescentes, eles tem assentimento a partir de 12 anos, e as
crianga a partir de 7 anos, eu nao fiz um assentimento ndao, mas tem
espago para elas assinarem com os pais no consentimento, caso elas
entendam o que esta acontecendo. O assentimento eu fiz sé a partir
dos 12 anos. Existe o consentimento e o assentimento (...)(E8)

Se eles ja entendem sobre a doenga (...) no geral, se eles tém a
partir de 7, 8 anos, se ja tem capacidade e se ele ja tem informagao
sobre a doenga, se os pais acham que eles ja conseguem entender, a
gente oferece o assentimento e eles assinam também. (E8)

A gente sempre tem que fazer dois termos de consentimento, uma
para crianga até oito anos, se eu ndo me engano, que 0s pais 0s
responsaveis assinam e a partir de oito anos, pelo Estatuto da
Crianga e do Adolescente, eu ndo sei se é oito ou dez anos, a crianga
é considerada capaz de entender, entdo ela mesma assina o termo
de consentimento. (E9)

(...) para criangas acima de oito anos de idade deve ser oferecido o
assentimento (...) (E10)

(...) nds fizemos trés convites diferentes, na realidade para as
criangas o convite foi mesmo, em um a crianga assina junto com o
familiar, o outro sé o familiar assina, e o termo do adulto (...) (E14)

Porque deve, ou ndo
ser feito

Ndo é legal, ndo tem validade legal - para o conselho de ética a
validade legal, quando é menor de 18 anos é do pai. (E1)

E para o adolescente ainda existe um pouco de controvérsia, tem
pessoas que acham que deveria ser s6 o adolescente, certo, que o
adolescente ja tem... Mas eu acho que do ponto de vista legal ele
ndo é capaz, no sentido juridico. (E2)

Foi complicado argumentar com eles como seria essa questdo de
elaborar um termo de consentimento para uma crianga que, no
nosso caso, na época tinha oito anos, sendo que ela nao tinha
nenhum desenvolvimento cognitivo e a questdo também do
respeito a vontade do pai. (E16)
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OUTROS ASPECTOS
RELEVANTES

Aprender a elaborar o
TCLE
(e sua importancia)

Principalmente o TCLE, é dificil fazer o TCLE.
O TCLE, eu confesso que estou aprendendo a mexer com o TCLE.

(...) eu chamei nosso colega que fala sobre questGes éticas e falei:
“eu gostaria que frisasse muito o TCLE, muito essas questGes, os
procedimentos mesmo”. E ele foi bem feliz, chamou muito a
atengdo, falou: “nds, pesquisadores, ndo podemos minimizar o
TCLE, temos que dar grande importancia”.

Eu vejo que tenho aprendido e crescido na maneira de elaborar. (E5)

Experiéncia da equipe
da biologia molecular
ajudou nas questdes
bu-rocraticas, ndo no
apoio ao sujeito

Noés tivemos ajuda do pessoal da biologia molecular, que ja tinha
experiéncia com esse tipo de situagao (...) (E6)

Genética como tema
especial — mas ndo
passou pela CONEP!

Na verdade, a gente fez um termo que ndo foi preciso entrar no
Conep. Por que algumas situagGes em genética, quando vocé faz um
banco de DNA, por exemplo, algumas situagdes exige-se que passe
pelo comité... (E6)

TCLE de estudos
multicéntricos
internacionais

(...) os (TCLE de estudos multicéntricos internacionais) que eu me
lembro eles ja chegavam traduzidos para o portugués.

(Era uma tradugdo) Muito tranquila, tanto que passava no comité
com facilidade (E8)

TCLE de ensaio clinico

No consentimento, sim (era explicado que receberia placebo +
outras drogas ou teste + outra(s) droga(s)). “E nds vamos
acompanhar para ver se vocé esta respondendo e, se ndo, a gente
vai ver qual droga que vocé esta recebendo. Pode ser que a gente
precise trocar por outra melhor

Diferencga burocra-
tica entre a pes-quisa
com adultos entre a
pesquisa com
criangas

Fundamentalmente, essa (a necessidade de Termo de

Assentimento) é uma diferenga burocrética entre a pesquisa do
adulto entre a pesquisa de crianga. (E9)

Elaborar consenti-
mento as presas
aumenta risco de ndo
participagao

(...) se vocé faz consentimento as presas, o risco de ter uma ndo
participagdo é muito grande, entdo a gente prefere gastar bastante
tempo nessa etapa prévia. (E10)

Comité de usuarios

Eles (integrantes o comité de usudrios do servigo) opinam, de fato,
sobre o termo de consentimento, sobre compreensdo ou ndo, e
muitas das modificagdes do termo de consentimento derivam
dessas discussGes preliminares. (E10)

Pesquisa em
prontudrios

N&o precisou (de TCLE - pesquisa com prontudrios) (E15)
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c) Participacdo e recusa dos sujeitos de pesquisa

Pré-categoria

Subcategoria

Falas

Recusas/
desisténcias
nao
participacao

Quantidade de
recusas/ desisténcias

Tive muitos casos de recusas. Entre esses jovens mesmo, muitos nao
aceitaram participar. (E10)

(...) duas familias, duas ou trés, recusaram {(...) (E2)

Ha sim, ha sempre a recusa. (E4)

A recusa é pequena. (E5)

Aceitam. A contribuicdo tem sido muito interessante: Eles querem
contribuir! (...) O interesse é muito grande, diria que 99%, sempre tem um e
outro que ndo quer. (E6)

Entdo, aconteceram recusas? Claro (...) (E7)
(...) a maioria das recusas foi pelos responsaveis mesmo. (E7)

Alguns adolescentes recusaram. (E7)

Nas escolas é sempre mais dificil. (E7)

Frequentemente nds tivemos pacientes que (...) recusaram participar.(E10)

Foi tranquila (a aceitagdo), a gente explicava que era um “Z”, que isso ndo
trazia nenhum risco para a crianga que ndo machuca, nao doi... (E13)

Aceitaram super bem (E13)

Nos tivemos a felicidade de ndo acontecer (nenhuma recusa) (E14)

A maioria responde todo o questionario, poucas perdas. (E16)

A gente ndo teve uma taxa de recusas alta ndo; (...) no doutorado eu j3 vivi
isso mais fortemente: uma taxa, um indice mais alto de recusas de
participagdo.(...) mas no fim ndo foi uma taxa muito elevada ndo, esperava
mais quando comecei o estudo. (E16)

(...) todas as turmas que a gente foi eles aderiram, eles quiseram participar.
(E17)

Teve alguns casos que um adolescente ndo participou claro, mas como
turma, eles resolveram participar (E17)

40%, 30% nao devolviam (o TCLE).




174

“Esquecimento”
dos pais ou das
criangas/
adolescentes

As vezes (os TCLE, nas escolas) n3o voltam nem por uma questdo de recusa,
mas por esquecimento. (E7)

(...) alguns que tinham autorizado sé se esqueceram de enviar os
questionarios (E16)

(...) algumas criangas, as vezes o pai devolvia, e ela se esquecia de entregar
para o responsavel que ficou de pegar o questionario para a gente. (E16)

Obtencgdo do
TCLE prejudica-
da devido a
forma de orga-
nizagdo familiar

Quem estava cuidando era a avé e pode ser que a gente perca esse termo
porgque quem tem que assinar é o responsavel legal (E8)

(Eventualmente) as criangas estdo sob guarda judicial ou de um avd ou avd,
ou de uma tia (...) (E10)

Como os
pesquisadores
lidaram com as
recusas

Respeito as
recusas

Ninguém vai ser submetida a forga. (E5)

Sdo excluidas, especificamente dessa pesquisa. (...) mas especificamente
com relagdo a genética, a grande vantagem dos estudos é que ela ndo
muda. Vocé pode esperar a crianga crescer um pouco e colher na hora em
que ela entender melhor. (E6)

(...) se o responsdvel queria participar e o adolescente ndo queria, eu
descartava. (E7)

Ndo (ocorreu de um paciente querer receber o tratamento, mas ndo
participar do estudo). Mas, se acontecer, ele vai tomar o remédio do mesmo
jeito e ndo vai participar como tem no termo de consentimento, a qualquer
hora que ele quiser sair da pesquisa, ndo vai implicar em descontinuidade
do tratamento, do acompanhamento dele aqui, nada disso. (E8)

Aceito normalmente (...). Mesmo que seja incobmodo para o pesquisador {...)
em ver que perdeu um paciente estudado na sua pesquisa, que poderia
mudar, vamos falar assim, o curso da ciéncia. E mais por orgulho dele
mesmo, o cientista tem que sair da cama pisar em cima do orgulho. (E11)

A pesquisa s6 pode ser ética se estiver cumprindo todas as exigéncias que o
comité faz, se as pessoas assinarem, autorizando. (E12)

(...) até a pessoa que esta “doidona” tem que passar por isso, tem quem
autorizar e tudo. (E12)

(...) as vezes a pessoa falava: “ndo vou responder”; faz parte da pesquisa.
(E12)

E a gente deixa muito claro para esses pacientes (que recusarem) que eles
nao irdo perder o vinculo, o tratamento deles no hospital se recusarem,
(E13)

Motivagdo para
respeitar
recusas

Eu sempre deixei muito a vontade, mesmo porque o comité de ética orienta
nesse sentido, (...)

(...) (eu ja tive na minha pesquisa pacientes que ndo aceitaram, depois que
eu expliquei que ndo estava vinculada ao atendimento), mesmo porque
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vocé tem que compreender a questdo da condigdo da vitima.

(...) mas por uma questdo até de respeito, ndo sé por uma questdo ética do
paciente, mas por uma questdo até da instituicdo em que eu trabalhava
porque eu tinha que submeter a minha pesquisa ao comité de ética (...) (E7)

Fatores que

estimularam a

aceitacdo

Comunicagao
eficiente:
contato
pessoal/
insisténcia

TCLE bem
elaborado.

N&o é simples.

A boa
informacao
pode levar a
recusas.

E importante
verificar se a
informacgao foi
compreendi

da.

Eu achei que iria ser mais, esse negdcio de ir até o local falar com a pessoa —
se fosse s6 o papel seria muito frio, né —mas o A. ia |da com a pessoa, tomava
um cafezinho, essas coisas todas. (E2)

Eu ficava do lado da pessoa: “Vocé esta tendo duvida?” Eu tinha que intervir
nisso, porque eu sabia que, se ela levasse para preencher e depois me
entregar, ela ndo me devolveria. (E12)

Como a gente entrou em contato por telefone, isso é uma forma muito
efetiva porque os pais ficam um pouco com vergonha de recusar (...) (E16)

O que aconteceu é que a gente teve que insistir um pouquinho, como eu
mandei o questiondrio para casa, o questiondrio que o pai tinha que
responder, alguns pais ndo devolviam e, eu tive que entrar em contato por
telefone também, solicitando devolugdo e perguntando se ele tinha
autorizado ou ndo, para pelo menos saber como agir com aquela crianga
dentro da sala. (...) e eu liguei para cada um deles pedindo a devolugdo e
eles acabaram, com muita insisténcia, devolvendo (E16)

Primeiro com os alunos: explicamos para eles que tinha que ter adesdo da
turma porque como a gente trabalhou com turma. A gente explicou todo o
projeto para eles... Da importancia... A gente tentou sensibilizar bastante,
fazer esse processo de conscientizagao. (...) explicado a importancia que eles
estariam falando em nome de centenas de adolescente que ndo seriam
ouvidos nessa pesquisa e pedimos para a turma aderir. (E17)

N3o (tive contato direto) com os pais ndo. (Estes ndo devolveram o TCLE
preenchido) (E17)

(...) o consentimento, quando esta bem formulado, esse tipo de evento é
raro. (E11)

E uma equipe bastante madura na antecipacio de problemas e na
adequacgdo dessa linguagem para a compreensdao pela populagdo em
estudo. Nunca houve problemas, o problema maior, as vezes, é de
compreensdo do objeto de pesquisa pelo sujeito. (E10)
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Eu sempre deixava muito claro que o tratamento e o atendimento nao
estavam vinculados a participar da pesquisa.

(...) eu ja tive na minha pesquisa pacientes que ndo aceitaram, depois que eu
expliquei que ndo estava vinculada ao atendimento. (E7)

(...) a preocupagdo grande que o profissional tem que ter é daquilo ndo
significar uma coagdo, por exemplo, da crianga participar em troca do
assisténcia. Ndo pode gerar um medo que ela ird perder atendimento se ela
ndo concordar em participar. Isso tem que ficar sempre claro. A gente
sempre deixa isso tranquilo, que as familias podem optar — é realmente uma
opgao - que ela ndo perde a continuidade do atendimento se nao participar.
(...) é dificil garantir que ela esta completamente isenta, que de certa forma
ela ndo foi conduzida para aceitar, a gente tenta deixar a familia a vontade,
mas eu ndo posso te jurar que isso acontece. (E14)

(...) elas sdo abordadas sistematicamente, com um termo de consentimento
extenso (...) a equipe de pesquisa avalia se ela teve compreensdo suficiente
para participar ou ndo. (...

Frequentemente nds tivemos pacientes que, a equipe julgou que ndo seria
adequado (participarem), que ndo houve compressao suficiente da proposta
do estudo. (E10)

Fatores que

estimularam a

aceitacao

(Continuacao)

Preocupagdo
dos pais com o
tratamento ou
sua
continuidade

(...) uma pesquisa que tem mais intervengdo sobre o sujeito ou ele esta em
uma situagdo de participar de uma pesquisa na qual ele precisa melhorar a
sua saude, a sua vida, ele tem uma expectativa e isso é diferente de uma
pesquisa que tem pouca intervencdo. (E4)

(...) outros ficavam inseguros e quando eu explicava que ndo existia um
vinculo entre o que eu estava desempenhado - a minha pesquisa - e o
atendimento, eles resolviam nao participar (...) (E7)

(...) no hospital a pessoa esta ali, vai receber atendimento... (E7)

(...) todos aceitam, porque todos eles ficavam apavorados. Os “X” que
precisam tratar geralmente sdo meio impactantes... (E9)

(...) tem gente que ja vem por que soube que esta fazendo um trabalho com
o remédio tal e quer ser incluido. (E9)

Elas (as criangas) estavam doentes quando elas vinham procurar o
atendimento. (E13)

(...) em geral sdo familias carentes, que dependem de um ambulatério de
servigo publico, principalmente o de referéncia, para o atendimento. (E14)

Vinculo com o
profissional;

O fato deja
estarem
habituados ao
ambiente

Ja tem uma historia de atendimento, o vinculo. (E6)

O seu préprio envolvimento pessoal, ela gosta de vocé. (E14)

Eles sabem, é hospital-escola, tem o residente, o aluno, eles estdao muito
acostumados. (E13)
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Interesse em
compreender as
doengas, ou no
tema

A gente explica que, especificamente para a crianga ndo vai ter muita
contribuigcdo. Na verdade, o conhecimento nao vai influenciar na saude dela
especificamente, mas o nosso conhecimento, da medicina, para entender o
que aconteceu, isso para as geragGes futuras seria um impacto. Eles querem
contribuir; As vezes vamos coletar na familia e eles falam: “Vocé n3o quer
coletar de todo mundo?” O que a gente quer é isso! Eles tém interesse em
saber por que aquilo aconteceu. (E6)

As proprias mdes falam: “é muito interessante vocé estudarem isso, porque
eu ndo tinha ideia de como o “X” pode ser uma doenga grave e estou vendo
tanta coisa feia, eu nunca imaginava que podia ser assim.” (E8)

E um tema muito fascinante, estd na midia tem reportagem direto sobre
genoma, sobre medicina molecular, essas coisas estdo muito presentes
atualmente (...). (E6)

(...) as vezes a pessoa pergunta: “por qué? Eu tomo “Y”, legal, vou
preencher” (E12)

Influéncia do

(...) o grupo (de adolescentes) estava entusiasmado um fez, o outro fez e

grupo outro resolve fazer também (...).
(E5)
(...) a gente ndo teve nenhum tipo de recusa ndo, até por verem que as
outras estavam fazendo, ela acabavam fazendo também. Elas comegavam
falando: isso é cansativo, é chato, a gente deixava ali, sem falar muito, entdo
elas viam que os outros estavam fazendo e acabavam fazendo também.
(E16)

Fatores que Aspectos (...) ndo queriam relembrar aquela coisa triste. (E2)
emocionais

levaram a recusa
ou a desisténcia

(...) a recusa pode ser porque emocionalmente ela esta muito fragilizada. {(...)
a recusa se da porque ela ndo consegue. (E4)

Falta de tempo
disponivel

“To estudando e trabalhando. Nao tenho disponibilidade” (desisténcia) (E1)

(...) a ndo ser aquele que ndo tinha tempo mesmo, ndo tinha ninguém para
levar as criangas, trabalha o dia inteiro, o pai trabalha o irmédo fica fora, ndo
tem irméo - foram os que recusaram. (E16)

(...) eu dependia da boa vontade, se ela estivesse atrasada para a atividade
ela ndo me dava confianga. (E12)

Ensaio clinico
(uso de placebo)

obs.: Estudos
envolvendo
apenas adultos

J& aconteceu de um paciente ndo querer participar ha muito tempo, quando
era trabalho do tipo duplo cego controlado e falava que possivelmente ele
poderia cair em um grupo que ndo estaria usando medicamento nesse caso
eu acho que a aderéncia é menor. (E09)

Eu ja tive pessoas em outros trabalhos que eu fiz, especialmente esse dos
medicamentos da industria, que se recusaram a participar. (E13)

Outras
justificativas
para recusas/
desisténcias:

Eu acho que, principalmente para o homem, para o adolescente do género
masculino, a questdo da vergonha (...) (E7)

Varias vezes eu percebi que os pacientes e os acompanhantes ficavam em
uma situagdo dificil de participar, com medo (E7)
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Vergonha,
medo, conheci-

mento dos seus
direitos/ ndo
querer dar
informagdes,
dificuldade na
adesdo aos
medicamentos,
estudo longo,

E isso as pessoas falam que, por exemplo, nas escolas privada é bem pior
porque s3do pessoa, as vezes, ndo necessariamente que as das escolas
publicas ndo tenham conhecimento, mas dependendo das escolas privada,
sdo pessoas bem informadas sabem o direito que tem, entdo ndo querem
abrir nem um tipo de informacao (E7)

(...) dificuldade na adesdo aos medicamentos em uso faz com que,
eventualmente, as pessoas ndao queiram participar mais. (E10)

(...) estudo de longo seguimento (leva a desisténcia). (E10)

(...) tem pacientes que mudam de regido geografica e vao para outro estado

mudanga de
domicilio e sdo desligados. (E10)
Mais um aspecto Recusas em Uma dificuldade muito grande que a gente tem e as vezes é até dificil
relevante avaliagbes organizar em termos de logistica, quando vocé faz uma avaliagdo coletiva,
coletivas tirar uma crianga ou duas de sala de aula, é muito complicado, ndo sé em

termo da nossa logistica, mas para a prépria crianca. As vezes o pai ndo
autoriza e ela ndo entende que o pai tem suas questdes, os motivos de ndo
ter autorizado, mas ela se sente excluida: porque eu nao estou participando?
Tem que ir para outra sala.

O que a gente optou, neste caso especifico, foi fazer a avaliagdo de todas elas
e excluir o dado daquela crianga cujo pai ndo autorizou a participacao, foi a
melhor estratégia que a gente encontrou nesse tipo de caso.

d) Comités de ética e Conep

Pré-categoria Subcategoria Falas
Aspectos Obrigagdo de (...) todas as regras do comité de ética. (E1)
negatiVOS respeito as nhormas

do Comité de ética
em pesquisa

Todo mundo tem que fazer esse percurso: vai para o comité e depois, uma
vez autorizado, comegam as pesquisas. (E2)

(...) no comité de ética eles exigiram algumas modificagbes (E7)

Eu acho que hoje dentro da pesquisa, vocé fica com preguica de submeter
(por causa da demora). (E12)

Mas é necessario, € um mal necessario (...) (E12)

(...) tivemos que fazer justificativas e fomos vencidos na consulta do
prontudrio, porque é uma briga. Como vamos resgatar um paciente que nao
esta no servico mais e que busquei o prontuario 13 atrds, que eu ndo vou
identificar o resultado da andlise do projeto, mas que o comité de ética
insiste que eu tenho que ligar para a casa dele, ou buscar no enderego
antigo dele até localizar para ter um termo de consentimento, que ele sabe
que, até certo ponto, é irreal, mas faz parte. A gente te que se adequar.
(E14)

Tramitagdao muito

O grande problema, como vocé deve saber bem, é o tempo de tramitagao

desses projetos que é muito longo. (...) na CONEP é muito longo (...) Leva
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longa/ lenta

em media, de seis a oito meses para ter todas as aprovagdes, o que as vezes
torna o projeto inviavel. (E10)

Eu acho que eles poderiam (ter) um cronograma de relatérios mais rigido
(...) (E10)

Em relagdo a CONEP, vocé deve conhecer, tem uma série de problemas que
derivam também disso (da falta de agilidade), o procedimento em si é muito
travado. (E10)

Os comités de ética com os quais eu tive contato até entdo foram bem ageis
ao analisar as proposta de pesquisa (...) (E11)

Eu acho que os comités de ética, eles ddo um parecer muito lento.

(...) acho que os comités deveriam ter um prazo, no maximo em dois meses
vocé tera uma resposta, eu tive minha resposta depois de quatro meses: é
muito tempo. (E12)

Excesso de
burocracia

Mas eu acho que o comité de ética precisa compreender que existem coisas
diferentes: tem pesquisas nevralgicas, que necessitam de protocolos...
Protocolos ndo, de tramites muito mais complexos, sé que para todas as
pesquisas eles usam os mesmos tramites. Isso dificulta um pouco para o
pesquisador. Um exemplo: a gente quer fazer um estudo retrospectivo.
Temos naquela sala sete mil pacientes. A gente quer estudar um caso
especifico, alguma coisa interessante. As vezes a burocracia é a mesma de
um ensaio clinico randomizado, de usar uma droga nova, ou de fazer um
estudo genético, eu acho que tem que maturar essa ideia de que as duas
coisas podem ser... Simplificar um pouco o processo. E outras tém que ter
todas as tramitagGes complicadas, complexas passar por varios estagios.
(E6)

Eu acho certo, tem que ter mesmo, mas assim, s6 de vocé pensar no tanto
que eles irdo implicar, voltar...(E12)

E chato porque é burocrético demais, e eu estressei demais quando precisei
mexer com o comité de ética naqueles primeiros momentos, tinha que
preencher papel, tinha que escrever, que era uma coisa que a gente ndo
tinha o hdabito de fazer, de prestar contas de tudo, responder um
guestionamento deles... (E13)

As vezes eu acho que ele até complica, porque ele é tdo obsessivamente
preocupado em garantir o direito do sujeito, que as vezes ele ndo percebe
que o beneficio que sera obtido com aquele estudo é muito maior do que
aquela preocupacdo que ele esta tendo naquele momento. Mas também faz
parte! (E14)




E dificil argumentar

Nés tivemos que ir 1a - fomos trés vezes. Insistiamos que ndo
achavamos adequado nds, como pesquisadores, chegarmos | e nos
intrometermos, vamos dizer assim. Nés achdvamos que era
inadequado, que ndo era ético. Achdvamos que o ético era nds
entregarmos para o médico, tirarmos as duvidas que ele tivesse
sobre a interpretagdo dos dados e ele comunicar os pacientes e ndo
nds comunicarmos. (E2)

(...) nos deparamos com um pequeno problema, que era uma
questdo do ajuste do termo de consentimento para os pais e para as
criangas que era uma demanda também feita pelo comité de ética.
Foi complicado argumentar com eles (...) (E16)

Aspectos
positivos

E importante

A pesquisa so pode ser ética se estiver com todas as exigéncias que
o comité faz. (E12)

(...) € um drgdo onde as pessoas que estdo para analisar o projeto,
elas estdo pensando no bem estar e no cuidado com o paciente para
ndo ferir a ética em relagdo ao tratamento daquele paciente. (E13)

(...) O principal papel de comité de ética é garantir que os direitos
dos sujeitos vao ser observados, que a gente ndo vai avangar, que
quando a gente pensa em uma pergunta de pesquisa a gente fica
louco para responder, entdo a obrigagdo dos comités é garantirem
que a gente nao vai infringir nenhum direito que o sujeito tem, nas
garantias da sua vida, das suas opgdes, de quer e ndo querer. (E14)

Impressdo positiva/
O trabalho é dificil

A heterogeneidade de pesquisa que devem chegar ao comité é
imensa, o trabalho é muito dificil. (E5)

Eu tenho uma avaliagdo muito favoravel do comité e de ética, eu
acho que o papel dele é exercido de uma forma muito competente,
especialmente considerando a auséncia de recursos que eles tém e
a sobrecarga de trabalho. Eu acho que eles poderiam ser melhor
aparelhados no sentido de ter remuneragdo para os revisores, como
outros comités utilizam, (...) porque isso depende muito da
disponibilidade do revisor, do parecerista. Como tudo é voluntario
vocé fica em uma situagdo, uma posicdo dificil da coordenagdo do
comité e de ética em termos de cobrar dos pareceristas a agilidade,
eu acho que o comité e de ética faz um excelente trabalho, dadas as
circunstancia em que ele atua, poderia estar muito melhor se ele
fosse mais profissionalizado, se tivesse uma autonomia de recursos
e um apoio maior da institui¢do. (E10)

Os comités de éticas com os quais eu tive contato até entdo
(tiveram) a disponibilidade de discussdo e avaliagdo dos temas, mas
acho que eles se sentem limitados por essas, talvez normas... (E11)
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(...) ndo sei de quem é a culpa por que ali as pessoas estdo
envolvidas no trabalho, devem ter mil projetos bons e ruins, é igual
no forum se pegar um numero de peti¢des que tem, o juiz ndo da
conta, por exemplo, eu imagino que a sobrecarga é muito grande.
(E12)

Protecdo do sujeito

Todas as perguntas sdo pertinentes, principalmente nessa questao
que se refere a crianga e ao adolescente. O cuidado tem que ser
muito maior, porque vocé tem que descrever muito bem quem é
esse sujeito, o que é que vocé vai obter. Se é no campo da
observagdo, como essa observagao vai ser feita, e sem interferir na
vida dessa crianga, sem causar constrangimento... Entdo, ndo é nada
simples. (E1)

O cuidado maior na questdo do projeto era obedecer ao que o (...) o
comité de ética, para que a gente tentasse minimizar, eliminar seria
muito dificil, minimizar a questdo da exposi¢do daquela crianga e
adolescente (...) (E7)

A outra é a questdo da exposicio do paciente, mesmo vocé
obedecendo todos os critérios que o comité de ética exige, isso ndo
necessariamente vai eliminar o constrangimento do paciente. (E7)

(...) pois crianga e adolescentes sdo grupos especiais, porque sdo
considerados mais vulneraveis (...) (E15)

Entrevista

Se ele envolvesse uma entrevista, inclusive, provavelmente nods
pediriamos uma dispensa do comité de ética, porque ndo iria
envolver nada. (E2)

A Unica coisa que eu ainda acho da pesquisa, quando vai entrevistar
pessoas, na verdade o cuidado que tem que ter € como que vocé vai
fazer com a questao do constrangimento. Isso é talvez o mais
complicado quando é apenas uma pergunta. Porque boa parte das
pessoas acha: “Ndo, isso aqui é simples, vai perguntar a pessoa sim
ou ndo...” Mas é um sim ou ndo complicado: “Vocé ja fez aborto”?
(E4)

Outros aspectos
relevantes

O comité deve
interferir na
metodologia

Para cada argumento forte de que o comité de ética ndo deve
interferir na metodologia tem outro contrario, tdo forte quanto, que
deve interferir, deve questionar a metodologia, por que ela, a
metodologia, expde o paciente. (E4)

Comités sé com
pessoas da
instituicdo

O maior problema (de alguns) comités de ética é que eles sdo sé de
pessoas da instituicdo, principalmente de certas areas. Eles devem
ter pessoas de outras dreas e pessoas da comunidade, se ndo fica
com um olhar entre os pares como uma possivel agdo, é termo mais
pejorativo, mas nessa brincadeira seria isso: doutor fulano, uma
pessoa mais nova contra um que publica muito. (E4)
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Fungdo educativa
do Comité de ética
em pesquisa

Tanto que eu fiz uma aula expositiva para falar sobre projeto de
pesquisa, e para falar de uma parte sé sobre de ética na pesquisa,
eu chamei nosso colega que fala sobre questdes éticas e falei: “eu
gostaria que frisasse muito o TCLE, muito essas questdes, os
procedimentos mesmo”. E ele foi bem feliz, chamou muito a
atencdo, falou: “nds pesquisadores ndo podemos minimizar o TCLE,
temos que dar grande importancia”. E eu dou a mdo a palmatéria:
eu deixava o TCLE meio como uma formalidade a ser cumprida (...).
Eu vejo que tenho aprendido e crescido na maneira de elaborar.

Com essa questdo das pesquisas e da ética com crianga e
adolescentes, nds, pesquisadores, somos pouco orientados na
academia, até nas proprias instituicGes mesmo, tem o comité de
ética, tem que mandar o projeto e vocé entra, mas ndo tem
conscientizagdo para os pesquisadores, ndo tem palestras, uma
orientagdo especifica, nos proprios programa de pds graduagdo
onde nods estamos inseridos, quando vocé vai fazer cabe ao
pesquisador ele mesmo estar procurando, entrando na pagina do
comité nacional do CONEP, procurando as regulamentagoes se teve
alguma modificagdo, se ndo teve, se complementou alguma coisa.
(...) Em fungdo do pesquisador estar correndo atras da busca da
informagdo, eu acho muito pouco divulgada essa questdo. Mas eu
acho que os pesquisadores de uma forma geral estdo conscienti-
zados sobre autonomia, sigilo, confidencialidade... (EQ5)

Subcategoria

Falas

Avaliagdo por + de
um comité

Eu acho que ter duas aprovagdes do mesmo projeto ndo é
necessario e pode causar algum problema. (E4)E na verdade, se uma
instituicdo respeitada aprova a pesquisa espera-se que as outras
concordem, mas isso é polémico, porque pode ter falhas nessa
aprovacao e pode ter pontos de vista diferentes. Eu quero dizer que,
na verdade eu ndo posso fazer uma pesquisa nacional e ter ficar
submetendo a todos os hospitais, a ndo ser quando tem um grupo
de experimentagdo e que eu vou experimentar uma droga e tem
pacientes 13, pacientes cd, é um estudo multicéntrico. Ai eu preciso
das aprovagdes. (E4)

Em algumas situagbes eu nao concordo totalmente com o que
recomenda; Eu as vezes questiono e as vezes realmente
reconsidero, eu acho que o pesquisador tem esse papel também.
(E5)

Auséncia de
interlocugdo da
CONEP com os
pesquisadores

(...) a incomunicabilidade dela com os pesquisadores, o isolamento
da CONEP em relagdo aauséncia de interlocugdo é sempre um
problema. Isso acaba atrasando e desgastando o processo, que é
super importante (...) (E10)

Nunca submeteu ao
comité de ética em
pesquisa por achar
que negaria

Faco a mea culpa em relagdo a essa, eu falei que a gente tem
limitagbes ao comité de ética porque eu nunca tive a audacia de
submeter ao comité de ética por achar, de antemdo, que eles
negariam, é mais porque a gente ouve a noticia de que isso seria um
estudo que o comité de ética ndo aprovaria. Isso é fato, a gente
ouve falar, mas eu, especificamente, nunca submeti algo de tal tipo,
alguma coisa que eu pudesse avaliar um tratamento fantasma com
um tratamento eficaz (...) (E11)
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e) Publicacao

Pré-categoria

Falas

Pressdo por
publicar

(...) sempre me perguntei e me pergunto até hoje a questdo da pressio que o
pesquisador sofre com relagdo a necessidade de publicagdo e o quanto isso interfere na
questdo ética, porque eu sei que eu perdi muitos pacientes durante a entrevista por ndo
querer expor aqueles pacientes (...) (E7)

Vocé tem que publicar, tem que fazer o estudo e publicar, para eu ser orientador de pds-
graduagdo eu tenho que ter um numero x de publicagées, que horas que eu vou
escrever? (E13)

Publicacdo como
recompensa

(...) tenho mais pessoas pensando a publicagdo. (E1)

(...) teve muita repercussdo, mereceu editorial na revista inclusive. (E2)

Entdo uma das coisas mais importantes hoje é publicar em uma revista europeia. (E4)

E, obviamente depois vocé quer ter o retorno que é a publicagdo do trabalho, mas tudo
isso envolve tempo. (E12)

Publicacdo como
compromisso

(...) finalmente temos o compromisso que é a divulga¢do, dar o retorno para as pessoa
envolvidas - para a comunidade e para a comunidade cientifica (...) (E5)

Esses dados voltam para o hospital, inclusive com a publicagdo de trabalhos.(E7)

f) Retorno para o sujeito/ familia/ comunidade

Nenhum Talvez uma coisa que poderia ser feita, mas ndo foi, seria ter mandado o artigo. (E2)

retorno

(E9)

Ndo. Nao foi dado retorno. Vocé fala do destino final do trabalho? Nao foi e, que eu saiba,
nunca foi. Nenhum trabalho de que eu participei, nés comunicamos para os participantes (...)

Retorno para (...) é tal diagndstico”. Ai a gente entrega para ele uma copia (E2)

o sujeito/ a

familia (E5)

(...) temos o compromisso que é a divulgagdo, dar o retorno para as pessoas envolvidas(...)

que a

A gente explicou inicialmente que tem que colher de todo o mundo para fazer o teste para
viabiliza-lo por causa do custo. Esse resultado ndo vai sair de imediato, demora dois, trés anos
para a gente conseguir ter algum resultado, uma resposta, e assim que sair a gente da. Nao
especificamente para eles; Ja expliquei que nao vai ser especificamente para o Jodo ou o gene
do Jodo, mas a gente vai comunicar que tem um gene mais responsavel pela doenca dele e
que na familia dele parece que tem essa condigdo. O nosso planejamento é explicar para as
para as familias a propensdo maior que elas irdo ter, embora a gente ndo possa garantir que
no futuro que o filho daquela paciente vai ter. Ndo é assim que funciona, tem um risco maior

populagdo em geral, vai ter um aconselhamento. (E6)

Para os pais, a gente fez uma devolutiva em carta, chamou os pais para conversar em grupo
(...) (E16),
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Retorno

para a
comunidade/
0 servico

(...) é tal diagnodstico”. Ai a gente entrega (...) outra (cdpia ) para a unidade de saude, para o
arquivo, porque o menino é vinculado a unidade. (E2)

(...). E para a comunidade a gente fazia seminarios com a prefeitura, com a secretaria (...) (...)

(...) o hospital é informado, ele recebe esses dados de volta (...) (E7)

(...) um comité de usuarios do servigo (...) Eles sdo informados do resultado e dos planos
futuros. (E16)

Fiz como se fosse um relatdrio final (...) e encaminhei para cada responsavel por instituicdo
pesquisada (...) (E12)

No inicio, para a secretaria municipal, foi feito um relatdrio final de conclusdo do projeto de
triagem e o que era sugerido em termos de melhoria na intervengdo (...) Para o estado foi
feito um relatdrio final, um consolidado do resultado de todo o processo (...) (E14)

Para a comunidade do centro de salde e todos os profissionais envolvidos foi feita, na forma
de um treinamento, uma apresentagdo dos resultados da pesquisa com sugestées de como
poderia ser feito o encaminhamento, a abordagem daquele dado (...) o que poderia ser feito,
e quais as forma de intervengdo, foi um retorno para os profissionais de saude e, de certa
forma, resulta em um retorno para as populagées que vao estar sendo atendidas. (...) NOs
enviamos o artigo cientifico tanto para a secretaria quanto para o hospital (E14)

(...) a escola recebeu um relatério também dos resultados da pesquisa, mas de uma forma
mais geral, sem especificar por crianga. (E16)

Outros
aspectos
relevantes

(...) no momento em que eles falhavam a esse tratamento, que os exames ficavam ruins, esse
cego abria. (...) Foi informado para ela, agora nés vamos trocar o seu remédio. (E8)

A minha preocupagao é a seguinte: como é que eu vou trabalhar com esses dados? (E17)
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ANEXOS

Esta secdo apresentara os seguintes documentos:

e Anexo 1: Parecer consubstanciado do COEP/UFMG



UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Parecer n%. ETIC 0643.0.203.000-09

Interessado(a): Prof. Joaquim Antdnio César Mota
Departamento de Pediatria
Faculdade de Medicina - UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP aprovou, no
dia 03 de margo de 2010, o projeto de pesquisa intitulado "A utilizagiao
dos preceitos éticos em pesquisa na area da saude envolvendo
criangas e adolescentes"” bem como o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido.

O relatério final ou parcial devera ser encaminhado ao COEP um
ano apés o inicio do projeto.

Profa. Maria Teresa Marques Amaral

Coordenadora do COEP-UFMG

Av. Pres. Antonio Carlos, 6627 — Unidade Administrativa Il - 2° andar — Sala 2005 — Cep:31270-90] — BH-MG
Telefax: (031) 3409-4592 - ¢-mail: coep@prpq.ufimg.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Processo N°. 0643.0.203.000-09

Projeto: “A utilizagdo dos preceitos éticos em pesquisa na area da saide envolvendo criangas e
adolescentes”.

Recebido COEP em: 30/12/2009 Entregue para Parecer em: 10/02/2010

Area do Conhecimento: Ciéncias da Satde - Odontologia

Pesquisador responsavel: Joaquim Antonio César Mota

Local de realizagio: FM - UFMG

Periodo de realizagfo: Inicio: fevereiro 2010 Término: outubro 2011

Documentag¢io apresentada

- Comprovante recebimento CEP; documento de encaminhamento; Folha de rosto preenchida
devidamente assinada; Parecer aprovado pelo Departamento de Pediatria em 30/10/2009; TCLE;
curriculos em Plataforma LATTES.

Objetivo / Hipétese

Compreender a utilizagdo dos preceitos éticos em pesquisa na drea da satide que envolvam criangas e
adolescentes e apreender as representagdes de pesquisadores sobre aspectos éticos envolvidos em suas
investigagdes cientificas.

Aspectos metodologicos:
Estudo qualitativo fundamentado no Interacionismo Simbolico. A coleta seré realizada por meio de
entrevista aberta a partir do seguinte questionamento: Como o senhor (a) desenvolve suas pesquisas?

Analise de riscos e beneficios:

Considera risco de constrangimento, mas assegura a liberdade dos sujeitos em participar ou ndo da
pesquisa, além do sigilo de informagdes. Os beneficios sdo de ordem subjetiva e possiveis proposi¢des
de estratégias capazes de assegurar aspectos éticos em pesquisa com criangas e adolescentes. Prevé
divulgag@o de resultados.

Sujeitos da Pesquisa

Serdo pesquisadores ligados a um programa de pds-graduagdo stricto sensu de Belo Horizonte,
escolhidos via Plataforma Lattes e convidados via telefone ou pessoalmente. A definigdo dos sujeitos
sera por satura¢do de dados, conforme proposta de pesquisa qualitativa.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido —
Apresenta TCLE com informagdes s@o pertinentes e encontram-se em linguagem acessivel.

Voto
O projeto ¢ meritorio e viavel, SMJ, sou pela sua aprovagédo
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