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Bioética => Etica em pesquisa envolvendo seres

humanos
- grande interesse por parte da comunidade

académico-cientifica;

- Brasil: Resolucdo CNS/MS 466/12 (normas éticas para a
realizagao de pesquisas com seres humanos)

Resolucao CNS/MS 196/96
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_ € de responsabilidade do
sado‘que realiza pesquisas com seres humanos

ecer as suas disposicoes.

tretanto... grande parte dos pesquisadores ainda ndo

conhece a resolucdao ou ndo atenta as suas disposicGes
q%do elaboragéo de projetos de pesquisa.

= provavel deficiéncia de disciplinas na graduagdo/pds-
graduagcdo que abordem normas éticas em pesquisa
envolvendo seres humanos;

- auséncia de planejamento do pesquisador (realizar
uma avaliagdo ética criteriosa do projeto de pesquisa
antes de sua submissao ao CEP);

- dificuldade dos CEP em desenvolver seu papel

www.isaia.com.br educativo junto aos pesquisadores.
Porto Alegre/RS
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dentificar o.conhecimento de pesquisadores da area da
saude acerca das normas éticas para pesquisa envolvendo
eres humanos

‘ornecer subsidios para a educagao na ética em
pesquisa envolvendo seres humanos.

» Fornecer indicadores do conhecimento dos docentes de
instituicdes de ensino no Brasil

- Auxiliar no planejamento das disciplinas voltadas
ao ensino da ética em pesquisa;

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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» Aprofundar o conhecimento acerca das diretrizes e

ormas de pesquisa envolvendo seres humanos.
>

‘ - Facilitar a acao do CEP;
=Proporcionar aos participantes dos estudos um
momento para avaliar seu conhecimento em relacao

as regulamentagdes éticas em pesquisa com seres
humanos.
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2 REVISANDO...

Resolucao CNS/MS 196/96: a pesquisa envolvendo seres
humanos € caracterizada como aquela em que ocorre a
Darticipacao de seres humanos de forma direta ou indireta,
em 'ﬁ‘a‘otalidade ou em partes, de forma individual ou
coletiva,incluindo-se também o uso de informacbes ou
materiais.

» O conhecimento das disposicbes desta resolugdo por
parte dos pesquisadores é de suma importancia:
- obrigacao do pesquisador que desenvolve
estudos envolvendo seres humanos;
- contribui diretamente para a protecio e
preservacgao da dignidade dos PP.
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> Desde a Res. CNS 196/96 e suas complementares,
ocorreram algumas transformacdes das praticas de
investigagdo voltadas para a prote¢do dos PP e para a
contribuicdo com a qualidade das pesquisas

- cientificamente fidedignas,

- metodologicamente corretas,

- moralmente aceitaveis e

- socialmente relevantes.

Além disso...
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> A Res. CNS"196/96 (baseada nos principais documentos
internacionais, legislacao brasileira, referencial tedrico da

bioética principialista) aborda ainda:

‘- riscos e beneficios da pesquisa,
= situacoes de vulnerabilidade e incapacidade,
- implicagdes da eticidade nas pesquisas,

- exigéncias relacionadas ao TCLE e formato do
protocolo de pesquisa,

- CEP e CONEP e sua representatividade e o controle
social nas decisOes a serem tomadas.
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» Embora esteja aumentando a preocupacdo bioética
eferente as normativas éticas em pesquisas com seres
human ainda nota-se a persisténcia de problemas e
cﬂit&ﬁo superados:

Pesquisas recentes mostram falhas no relato de
informagoes sobre o cumprimento das questdes éticas
no desenvolvimento de pesquisas com seres humanos no
ambito internacional.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Etica na publicacao de
pesquisas sobre leishmaniose
visceral humana em periodicos
nacionais

Aline Sueli de Lima Rodrigues™

André Talvani'"V

(0]:7) ¢ Analisar os aspectos éticos dos artigos nacionais
sobre hmaniose visceral humana publicados apds a

ucao CNS 196/1996 e analisar a politica de periddicos
brasileiros sobre ética em pesquisa.

METODOS: A selecdo das publicacdes sobre pesquisas
envolvendo seres humanos foi realizada na base SciELO Brasil a
partir de 1996. Foram analisadas lacunas relacionadas as
politicas editoriais dos periddicos médicos a partir de
informacdes obtidas da se¢do “Instrugdes aos autores” de cada
www.isaia.com.br perIOdICO'
Porto Alegre/RS
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meiro quagr'iénio (1997 a 2000) nenhum artigo
cumprimento dos aspectos éticos;
0'anode 2009 do quadriéenio (2009 a 2012), 75% cumpriram
pelo menos uma das orientacdes éticas avaliadas.

Period ic;os:
-

-‘m 11 periodicos indicaram que as informagdes sobre os
aspectos eticos deveriam ser citadas no corpo do artigo;

- 03 periodicos fizeram exigéncias quanto ao envio de carta ou
documento assinado pelo(s) autor(es) informando o
cumprimento dos aspectos;

- 02 solicitaram cépia do documento de obtencdo do TCLE;

- 01 explicitou a necessidade do envio de copia da autorizacdo
da aprovacgao pelo CEP;

-Em 04 periddicos analisados ndo foi identificada nenhuma
exigéncia sobre aspectos éticos.
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Problemas e conflitos
#

> As relacoes entre pesquisador e pesquisado nem sempre
onstituem aspectos abordados pelas normas
regulamentadoras sobre ética em pesquisa com seres

haan Y

Ramos FRS, Finkler M, Gongalves ER, Caetano JC. A eticidade na
pesquisa qualitativa em saude: o dito e o ndo dito nas producgées
cientificas. Ciénc. Saude Coletiva. 2010;15(1):1.673-84.
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Analisar o tema da “eticidade” em pesquisa qualitativa em

aude em artigos cientificos da revista Ciéncia e Saude Coletiva.
.
I\‘dologia

Foi desenvolvida uma pesquisa documental, com acesso as
fontes por meio eletrénico, publicados no periodo de janeiro de
1998 a margo de 2007, adotando como critério de inclusdo o
fato de ser pesquisa e, subsequentemente, de ser pesquisa
qualitativa ou quantitativo-qualitativa: total de 117 artigos,
23,49% da producdo cientifica da revista no periodo.
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peito ao anonimato dos entrevistados e/ou codificacdo
dos nomes dos sujeitos de pesquisa (28 de 117 estudos);
xplicitacdo do uso do TCLE (24);

- Ref&ég’a a gravacgao de entrevistas com o consentimento

doSP (9);

-Mencao a sujeitos de pesquisa voluntarios (8);

- Esclarecimento dos participantes sobre os objetivos e a
metodologia da pesquisa (8);

- Comprometimento com o sigilo absoluto (5).

-30 artigos em nenhum momento relatou, implicita ou
explicitamente, preocupacgdes éticas.
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Tabela 3. Total de artigos publicados na revista, total de pesquisas qualitativas e/ou quantitativas-qualitativas

‘ e de artigos que relataram pesquisas aprovadas por CEP, por ano.
N Ano  Artigos publicados  Pesquisas quali e/ou quanti-quali ~ Pesquisas aprovadas por CEP
> (2007) 22) (6) (3) - (50%)
2006 80 25 - 31,25% 12 - 48%
2005 108 39 - 36,11% 10 - 25,64%
2004 76 18 - 23,68% 2-11,11%
2003 68 10 - 147% 1-10%
2002 58 5-8,6% 0
2001 30 6 - 20% 0
2000 24 2-83% 0
1999 22 1-18% 0
1998 10 2-20% 0
Total 498 - 100% 117 - 23.49% 25 - 21,36%
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SG, Lima TAG, Macedo LA, Sa MPBO, Vidal ML, et al.
Etica em pesquisas com seres humanos: do conhecimento a
atica. Arg. bras. cardiol. 2010;95(3):289-94.

-
Obj tiv’
A‘sar a adequagao dos temas livres (TLs) apresentados
durante o XVIII Congresso Pernambucano de Cardiologia
(2008) a resolugdo 196/96.

Métodos:

Foram realizadas entrevistas com autores dos TLs
apresentados. Os resumos dos trabalhos foram analisados
no sentido de identificar a necessidade de prévia aprovacao

www.isaia.com.br por um CEP.
Porto Alegre/RS
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Dfam apresentados 90 TLs e a fonte de dados mais utilizada
foram prontuarios médicos (86,8%).

-23,1% dos TLs foram submetidos a avaliagdo por um CEP e
em 15, 4‘f0| utilizado TCLE.

- Entre os autores cujos trabalhos ndao foram avaliados por
um CEP, 65,6% afirmaram que esta ndo era uma conduta
necessaria e 18,0% deles desconheciam a necessidade de
realizar tal avaliacao.

- A autorizagdo escrita do responsavel pela instituicdo onde
os TLs foram realizados nao foi obtida em 56,6% das
pesquisas.
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D% dos autores afirmou nunca ter lido a resolugdo

- A ‘b orcao dos TLs submetidos a um CEP foi
s‘ficatlvamente maior entre autores que haviam lido a
esolucdo 196/96 e a maioria dos TLs que foram autorizados
pelo responsavel da instituicdo onde foram realizados foi
submetida a um CEP.

Conclusdo: A maioria dos TLs apresentados ndo se adequou
as regulamentagdes brasileiras em ética em pesquisa.

06/02/2014
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_METODOLOGIA
#

do descritivo, exploratorio, transversal, quantitativo
realizado na Universidade Federal de S3o Jodo Del Rei
G).
- ulago: foram incluidos no estudo os docentes
eﬁ/os gue nao estavam de férias ou afastamento,
tinham  experiéncia com pesquisas envolvendo seres

humanos e aceitaram participar.

- Como instrumento de coleta de dados, foi utilizado

uestiondrio contendo questdes fechadas sobre o perfil
dos participantes e abordando aspectos relacionados a
Resolucao CNS 196/96.
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o . METODOLOGIA

oleta de dados: margo/2012 a janeiro/2013

(atencao ao processo de consentimento informado (TCLE),
sigilo do PP, riscos e beneficios e demais aspectos e
consideragdes éticas).

-0Os dados foram agrupados, categorizados e
apresentados por meio de tabelas e de forma descritiva.

- A estatistica descritiva simples foi elaborada por meio
do programa SPSS, versao 17.0.

06/02/2014
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ticipacao de 50 (52,5%) docentes de 95;
18 docentes (18,9%) nao participaram por estarem
de licenca médica, licenca-maternidade, ndo ter
> disponibilidade ou por ndo terem sido

- encontrados em seus gabinetes.

27 (28,3%) nunca realizaram pesquisas envolvendo
seres humanos.

Caracterizagao da populagao
* Idade

-25a 34 anos: 16 (32%),
-35a44 anos: 21 (42%),
";V::'C‘)S;‘:;:;‘;Zr -45a 54 anos: 11 (22%),
-55a 64 anos: 02 (04%).

" UNIDADE DE PESQUISA CLINICA

urdidade Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.

pesquisa
clinica N
- mestrado em ciéncias da

saude: 05 (10%),
masculino: 12 (24%), - mestrado em biotecnologia:
- feminino: 38 (76%). 02 (04%),
- residéncia em saude da
. Es$1ﬂdade familia: 05 (10%).

-ﬂestradn: 12 (24%), * Experiéncia no  ensino
- doutorado: 33 (66%), superior
- poés-doutorado: 05 (10%).

-1a3anos: 05 (10%),
* Cursos de atuagdo -3 a5anos: 10 (20%),
-5a 10 anos: 15 (30%),
- medicina: 17 (34%), - mais de 10 anos: 20 (40%).
- enfermagem: 33 (66%),
www.isaia.com.br - bioquimica: 09 (18%),
PoroAleareRS — _ farmacia: 12 (24%),

11
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Xperiéncia atual ou anterior

na drea de ética em pesquisa
om seres humanos * Nivel de conhecimento da
-, Resolugéo CNS 196/96

- ja.submeteram projetos ao
CEP: 48 (96%), - regular : 24 (48%),
- ministraram disciplinas - satisfatério: 22 (44%),
relacionadas: 09 (18%), - insatisfatorio: 03 (6%) ,
-foram ou sdao membros do - ndo respondeu: 01 (2%).
CEP: 06 (12%), - alto: 0 (0%). <::|
- ja participaram de curso de
atualizagdo em ética: 03 (6%).
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Dbjétivando avaliar o conhecimento dos pesquisadores, foi
aplicado questionario com 12 guestdes objetivas acerca das
ormas éticas para pesquisa envolvendo seres humanos.
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Tabela 1. Ndmero de erros e acertos no estudo

| “Conhecimento de pesquisadores acerca das
normas éticas para pesquisas envelvendo humanos™.
Divinépolis/ MG, 2012

Assunto Acerto | Ermo

Mormas para realizac3o
da pesquisa

Documentos gue origina-
ram a resolucio
Definicdo de pesquisa
envolvendo humanos
Definigdo de risco
Categorias de risco
Quando submeter projeto
ao CEP

Pesquisa envolvendo
prontuario

Pesquisa com novos far-
macos

Pesquisa do tipo levanta-
mento bibliogrifico
Composicio do CEP

Obtencgfo do TCLE

Fungfes da Conep

udidade
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a

Sobre os principais erros, encontrou-se que:

-24'6 uisadores (48%) desconhecem os documentos
i acionais nos quais a Resolugdo CNS 196/96 se
fundamenta.

- 15 pesquisadores (30%) desconhecem que a composicdo
do CEP deve ser de carater multidisciplinar, com no minimo
sete membros, distribuidos de forma paritaria.

- 14 pesquisadores (28%) ndo assinalaram corretamente a
alternativa que melhor descrevia as fun¢des da Conep.

06/02/2014
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iderando que a média de acertos obtidos foi de 9,88,
foram estabelecidos escores para se obter o parametro de
javaliacao do conhecimento dos pesquisadores sobre as
normas éticas brasileiras em pesquisas envolvendo seres
humanos.

Tabela 2. Escores para awvaliagio do nivel de
conhecimento de pesquisadores de universidade
publica federal do estudo “Conhecimento de
pesguisadores acerca das normas éticas para
pesquisas envolvendo humanos”. Divindpolis/ MG,

Numero de
= Percentual de
questoes
acertos
corretas

11a 12
questies
Satisfatdrio 9 a 10 questies 75% a 83%

20% ou mais

8 ou menos

Regular re
£ questoes

65% ou menos

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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pesquisadores possuem conhecimento alto (46%);
=17 pesquisadores possuem conhecimento satisfatério
(34%);
-10 b'eswisadores possuem conhecimento regular (20%).

-@ modo geral, o conhecimento dos pesquisadores foi
classificado como satisfatorio, pois, no total, tiveram 82,33%
de aproveitamento.

Apesar disso, muitos apresentam certa inseguranca ou
mesmo duvidas sobre as normas (ao avaliarem seu nivel de
conhecimento 24 (48%) o classificou como sendo regular e
nenhum avaliou seu conhecimento como alto).

www.isaia.com.br Falta de experiéncia prdtica dos pesquisadores como
Porto Alegre/RS membros de CEP?

06/02/2014
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W CONSIDERAGOES
+
pesquisadores, de modo geral, apresentaram
conhecimento satisfatorio quanto ao contelido das questdes
v ordadas no instrumento de coleta de dados.

ﬁbo? um numero consideravel (24) desconhega os
ctos historicos, a composicdo do CEP (15) e as fungdes
da Conep (14).

- Pode-se afirmar que os pesquisadores conhecem e
dominam os artigos da Resolugdo CNS 196/96 que abordam
0s aspectos éticos relacionados a pratica de elaboracdo e
estruturacdo de seus projetos de pesquisa e posterior
submissao dos mesmos ao CEP.
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R

-0 estudo nao teve a pretensao de obter generalizagGes

erca do conhecimento de docentes sobre os aspectos da
Resﬂﬁ CNS, mas sim de fornecer, em linhas gerais,
erspectivas sobre o mesmo.

Dificuldade de se abranger as diversas questdes envolvidas
na ética em pesquisa com seres humanos e os aspectos da
Resolugdo CNS/MS 196/96, dado que a ética ndo pode ser
tomada de forma concreta e que a citada resolugdo nao
responde a todos os dilemas advindos da pratica da ética
em pesquisa com seres humanos.

06/02/2014
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W CONSIDERAGOES
+
manutengdo da Res. CNS 196/96 por muitos anos
contribuiu para que os pesquisadores a conhecessem de
odasatisfatério.

- 'te‘a necessidade de capacitacées voltadas para a
atualizacao das normas éticas em pesquisa (Resolugdo CNS
466/12);

-0 fato deste estudo ter sido realizado considerando a
Resolugdo CNS 196/96 ndo teve influéncia nos resultados,
pois os itens avaliados ndao foram modificados na nova
resolugao.
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