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Discussao do artigo
Questoes éticas na pesquisa internacional
e em estudos multicéntricos

Schiiklenk U, Hare D.

R. Eletr. de Com. Inf. Inov. Salde.
Rio de Janeiro, v.2, Sup.1, p.Sup.19-Sup.30, Dez., 2008

Apresentacdo: Andréia Rocha
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o " Introdugio

=Sempre que se realiza uma pesquisa biomédica, surge uma
série de questoes éticas;

B

(0] rtig&borda algumas referentes a pesquisa multicéntrica
nacional (foco de discussGes extensas e controversas).

- Pesquisas biomédicas: conduzidas em conformidade com
um grande numero de leis, normas e diretrizes nacionais e

internacionais. ?

Incluem os mesmos principios basicos, no entanto, o
conteudo dessas diretrizes estd em constante evolucao
(impulsionada por mudancgas sociais e culturais, bem como
por padroes de pesquisa em transformacao)

28/03/2016
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o " Introdugio

- Contexto histérico:

¥ Codigo de Nurembergue: conjunto de principios para a
t;xperimentagéo ética com seres humanos.

4 Fo‘i".bstituido em 1964 pela Declaragdo de Helsinque

‘AMM): se mantém como o mais influente conjunto de
principios que regem a pesquisa médica envolvendo
participantes humanos.

- Contudo, nenhum desses conjuntos de diretrizes é
universalmente aceito. H4 um amplo debate sobre seus
conteudos, em especial sobre o0 modo como deveriam ser
incorporados as diretrizes nacionais (se é que o deveriam).

Qorigem das mais importantes questdes éticas

relacionadas a pesquisa biomédica internacional.
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o " Introdugio

="Este artigo apresenta um panorama das questdes-chave

BN

relativas _ a esquisa__internacional e aos estudos
ulticentricos, com especial énfase na pesquisa biomédica
mternawnal realizada nos paises em desenvolvimento.

"20 normas que regem a pesquisa biomédica
internacional;

debate sobre os padrdes de cuidado;

participacao de grupos vulneraveis em pesquisas;
cuidados de emergéncia e pds-ensaio;

exploragao, recompensa e indugao indevida;
voluntariedade e beneficios para as comunidades
locais.

X3

%

DS

X3

*

5

*

X3

%

28/03/2016



udidade
pesqulisa
clinica

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

UNIDADE DE PESQUISA CLINICA

Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.

# ﬁdréo de Cuidado

- Uma das mais controversas guestdoes ética que afeta a
pesquisa biomédica internacional: padrdo de cuidados que

devem'ser oferecidos aos participantes de ensaios clinicos.

- O que constitui um grupo-controle adequado em um
estudo biomédico?

CONTROLE ATIVO PLACEBO
(Padrdo-ouro ou outro <:> (na auséncia de
tratamento/vacina) tratamento/vacina)
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o Padrio de Cuidado

= A razdo ética por tras dessa ideia é encoberta sob o
conceito de “equipoise”.
L ensaio clinico somente é ético se todos os
‘. participantes, em qualquer um dos grupos, tém igual
chance de receber o produto em teste ou equivalente.

E:> riscos distribuidos igualitariamente entre os PP.

Contudo, esse consenso vem sendo recentemente
contestado no que se refere a participantes de pesquisa
localizados no “mundo em desenvolvimento”...

28/03/2016
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# ﬁdréo de Cuidado

- Esse debate comegou com um artigo de autoria dos
edicos Peter Lurie e Sydney Wolfe (1997), publicado no
The ﬁév‘ngland Journal of Medicine.

rojetados ara____desenvolver _medicamentos ue

combateriam a transmissdo vertical do HIV nos paises em
desenvolvimento.

gBasearam—se em observagdes realizadas em estudos

adequado para os participantes no grupo-controle de

@ Levantaram questionamentos sobre o nivel de cuidado
ensaios biomédicos.

www.isaia.com.br
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& Padrao de Cuidado

- Havia evidencias de que o uso de zidovudina (AZT) poderia
duzir o risco de transmissao vertical em cerca de um tergo.

Portante, nos paises ricos, o AZT se tornou o padrio-ouro de

t‘r*meho para mulheres HIV positivas gravidas.

- No entanto, a época o AZT era muito caro e constituia
medicacao de ultima geragdo, ndo sendo economicamente
vidvel para os paises em desenvolvimento.

... Os ensaios sobre transmissao vertical referidos por Lurie e
Wolfe ocorreram em aises em desenvolvimento
(principalmente na Africa subsaariana), mas_ foram
. financiados e realizados por organizacbes de nacoes
www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS desenvolvidas.
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* Padrao de Cuidado

- Estes estudos visavam atender a necessidade médica e o

ontexto economico — em que o padrdo-ouro era
insustentdvel devido aos precos — existentes nos paises
a*riﬁes e em todo 0 mundo em desenvolvimento.

- Assim, 0s ensaios eram controlados com placebo, em que
as participantes no grupo de tratamento receberam o
medicamento experimental (em dose menor e, portanto,
mais barata que o padrdo-ouro), ao passo que as
participantes no grupo-controle receberam um placebo.
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. Padrao de Cuidado

- E importante observar que os ensaios tinham como
bjet‘iyo encontrar uma alternativa mais barata ao AZT, a
qual se'lv"acessivel nos paises em desenvolvimento.

-ﬁs, guando ensaios posteriores foram conduzidos no
munde desenvolvido, as participantes no grupo-controle
foram tratadas com AZT, uma vez que esse era o padrdo de
cuidados entdo aceito.

- Equipoise;

- Alinhamento a se¢do concernente da Declaracdo de
Helsinque, que afirmava: “Em qualquer estudo médico,
a cada paciente — incluindo aqueles do grupo-controle,
se houver — deve ser garantido o melhor método
diagndstico e terapéutico comprovado”

28/03/2016
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# ﬁdréo de Cuidado

- Essa exigéncia da declaragdao se destina a evitar que
jeitos sejam lesados como resultado de sua participagdo
em um‘esquisa, por ndo receberem aquilo que constitui o
do-ouro _internacional, recebendo, portanto, um
trateémento pior do que se ndo tivesse participado do
estudo.

- Contudo, a premissa desse argumento é, obviamente, se o
participante tivesse o acesso. O objetivo dessa exigéncia, ao
que parece, é assegurar que, quando as pessoas se
envolvem em experimentos médicos, elas tenham a garantia

de acesso a cuidados pelo menos tdo bons quanto os que

wwwisaia.combr  receberiam se nao tivessem participado.
Porto Alegre/RS T e
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o Padrio de Cuidado

- Considerando essa exigéncia juntamente ao principio de
2quipoise (que por décadas tem sido uma caracteristica da
bioétic esse principio estabelece que, quando os
participantes sao alocados aleatoriamente nos grupos do
estido, nao deve haver nenhuma razdo clinica para se
preferie um grupo em detrimento do outro, assegurando
gue os participantes nao sejam tratados de forma injusta —
nesse caso, explorados pelos pesquisadores.

Padrdes duplos como esse sdao condi¢cdes eticamente
aceitaveis sob as quais a pesquisa biomédica deve ser
realizada?

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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# ﬁdréo de Cuidado

= QUuetipo de padrdao de cuidados deve ser aplicavel aos
BSAI0S clinieostinternacionais: o referente ao local onde o
estugc'i"té sendo realizado ou o mais elevado padrdo

iwnauonal?

- "ASNOEEaNnizacoes responsaveis por estes ensaios clinicos
estavam agindo de modo antiético? Em caso afirmativo, o

que tornou a pesquisa antiética?

Criticos Defensores
defendem que as
participantes no grupo- negam que elas tenham sido
controle foram tratadas de tratadas de modo antiético.
forma antiética.
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Os Criticos

- Acreditam que nao € eticamente defensavel a condugdo
gesses ensaios clinicos (inclusive o artigo de Lurie e Wolfe
julgava os ensaios como antiéticos);

-a.)ontam gue qualquer estudo realizado sob essas
condlicoesmesta em conflito direto com a exigéncia da
Declaracdo de Helsingue (o melhor método diagndstico e
terapéutico comprovado);

- Afirmam que tais ensaios sdo injustos, pois envolvem
padrées duplos: o padrao de cuidados para os PP no mundo
em desenvolvimento é tremendamente inferior ao dos
participantes no mundo desenvolvido (ndo ético).

28/03/2016
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Os Criticos

grupo-controle nao por razdes cientificas, mas por razées

ecor'm..n’l"as.

Se permitirmos que os padroes de cuidado variem
de acordo com consideracdées econbmicas, o0
mundo em desenvolvimento podera vir a ser
utilizado para realizar esses estudos por causa
dessa disparidade (mais facil e rentavel).
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-
& Os Defensores

= Argumentam que é eticamente aceitavel conduzir ensaios
dessa natureza: o fato de essas pesquisas divergirem da
Declaracao de Helsinque ndo significaria que elas fossem
antieticas. Talvez a declaracdo é que tenha de ser mudada.

-ﬁstentam gue os PP no grupo-controle em paises em
desenv@lvimento nao se encontram em situacdo inferior
aquela em que estariam se nao tivessem participado (ja que
nao teriam tido acesso ao padrdao-ouro);

- Acreditam que a participacdo em tais ensaios pode ser
positiva, visto que, pelo menos durante o ensaio, teriam
direito aos cuidados auxiliares envolvidos na participagdo em

www.isaia.com.br pesq uisa.
Porto Alegre/RS
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rl Os Defensores

- Em relacao aos ensaios sobre transmissdo vertical, a
artlgi.pagéo seria uma alternativa atraente, levando-se em
conta q‘ O status quo desses paises ndo envolve nenhum
t nto (os sujeitos ndo assumiriam quaisquer riscos
adicionais).

- E poderiam, efetivamente, beneficiar-se da participacao: se
estiverem no grupo de tratamento, provavelmente
receberdo alguns beneficios terapéuticos; se estiverem no
grupo-controle, poderao contribuir para o desenvolvimento
de uma alternativa economicamente acessivel ao AZT.
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-
& Os Defensores

- Esses ensaios evidenciam um problema fundamental na
Declaracao de Helsinque: embora se destine a evitar danos e
promover beneficios aos participantes de pesquisa, em
C como esse ela nega aos participantes a possibilidade
de se beneficiar sem riscos.

- Ao se evitar esse tipo de pesquisa, é provavel que o
desenvolvimento de tal alternativa seja, pelo menos, adiado,
se nao impedido por completo.

28/03/2016
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Discussao

- Os criticos sugerem que o0s aspectos mais convincentes da
rgumentacao dos defensores ndo se sustentam diante de
uma analise cuidadosa: os padrdes locais de cuidado no
mundo “eém desenvolvimento s3ao em grande parte
minados pelos pregos exigidos pelas empresas
farmaceuticas sediadas no mundo desenvolvido. No estudo
em questao, os altos precos foram o Unico motivo pelo qual
0S ensaios ocorreram.

- Portanto, o argumento dos defensores ndo se sustenta,

uma vez que aqueles que financiam os ensaios — geralmente

multinacionais farmacéuticas do mundo desenvolvido — sdo
www.isaia.com.br as mesmas organizagdes que tornam os tratamentos
PoroAlegre/RS —  axjstentes financeiramente invidveis.
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- o -
Bllm'consenso internacional?

- Esse debate tomou uma perspectiva interessante com a
publicacao de um artigo de Reidar Lie et al. (2004) no
ousRal ofWWVedical® Ethics, propondo a rejeicdo das
dISPOSIMEE da Declaracio de Helsinque, em favor daquilo
queos autores chamaram de “consenso internacional”.

A essa altura, a AMM tinha reformulado a segao concernente
da declaragao para incluir uma nota que permitia oferecer aos
participantes em um grupo-controle cuidados de um padrdo
mais baixo que o melhor disponivel quando existissem razdes
cientificas ou metodoldgicas legitimas para fazé-lo (embora
ndao faz qualquer mengao as razdes econdmicas que deram

VRIS ala:cormbr origem ao debate anterior).

Porto Alegre/RS
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’ . .
M consenso internacional?

=Lie et al. argumentam que a discussdo poderia ser resolvida
referindo-se a um consenso internacional sobre o tipo de

wdﬂo a ser fornecido aos participantes no grupo-controle.
Essa an*e se vale de dois argumentos distintos:

1°:3 tradicional postura assumida pela AMM se tornou uma
voz dissonante, dado que organizacdes como Unaids, a
NBAC, o CIOMS, o GEE e o NC chegaram
independentemente a uma mesma conclusao divergente da
AMM: que padrées de cuidado inferiores aos melhores
existentes sdo eticamente aceitdveis, desde que se
respeitem determinadas condigGes.

Embora os documentos ndo foram publicados
isoladamente. Pelo contrario, se complementaram entre si.
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_— ) .
I U consenso internacional?

ontrapontos: Nenhuma dessas organizagées chega perto
de ser tao abrangente quanto a AMM em termos da real
epresentagao;

) -.ﬂ'sco de manipulagdo de resultados***

-‘Qeferéncias utilizadas por Lie et al. (2004) ndo podem ser
aceitas como legitimos documentos de politicas.
Uma justificativa da orientagdo de politicas proposta deve ser
obrigatoria para qualquer documento que queira ser levado a
sério.

- Assim, embora haja um processo por meio do qual se
tenha evidenciado o que parecia ser um consenso
internacional, o processo em si é questionavel (ilegitimo) e,
consequentemente, também o é o consenso que se
pretende demonstrar.

28/03/2016
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’ . .
M consenso internacional?

2°: a experimentacao deve ser ética se houver uma boa
4240 cientifica para conduzi-la dessa forma.

iy i3l

Sugere que a necessidade de acesso a medicamentos mais
baratos no mundo em desenvolvimento é um motivo
cientifico suficiente para permitir estudos placebo-
controlados.

Criticas:

- ndo esta claro que esse motivo seja suficiente, ou

mesmo cientifico;

- esse é na realidade um motivo econémico, e nao

cientifico.

udidade
pesqulisa
clinica

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

UNIDADE DE PESQUISA CLINICA

Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.

’ . -
M consenso internacional?

- Confusamente, os autores admitem que “também é
gvidente que atualmente ndo existe um consenso mundial”,
0 quenao deixa claro o porgué de quererem passar no titulo
e em g'mde parte do texto a impressdao de que existe de

fum consenso internacional sobre o assunto (Schiiklenk

2004).

@O artigo tem sido fortemente criticado: o consenso

internacional a que os autores se referem nao existe
de fato e de que o artigo incorre em uma faldcia
(Schiklenk 2004).

28/03/2016
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p - 1 N .
Cuidados pos-ensaio e de emergéncia

= Dois outros aspectos importantes da pesquisa biomédica
internacional, sao os padroes de cuidado pds-ensaio e de
emergéncia aos participantes.

-“s o término de um ensaio, pode haver a necessidade de
as pessoas que participaram demandarem um tratamento
relacionado a sua participagao.

(é Apesar dos muitos tipos diferentes de cuidados pds-ensaio
(devido EA, aconselhamento, etc), € muito mais facil e
provavel que os PP no mundo desenvolvido recebam os
cuidados pos-ensaio necessarios, do que os PP no mundo
www.isaia.com.br em desenvolvimento.
ECTCAIGTERS Ex.: instalagdes temporarias
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clinica
D ispoaibilidﬂ'é do medicamento testado com
' sucesso aos PP

Paises desenvolvidos: se o medicamento é bem-
suct ido, ele provavelmente serd disponibilizado por

eio"do servico de saude publica ou equivalente. Se ndo
% bem-sucedido, é provavel que o servico de saude
continue a oferecer o melhor tratamento disponivel (ex.:
AZT).

Paises em desenvolvimento: ndo ha garantia de que um
medicamento bem-sucedido sera fornecido pelo servigo
de saude (pode ndo ser economicamente acessivel para
ser oferecido dentro desse pais, se for de fato oferecido).

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

28/03/2016
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p - 1 N .
Cuidados pos-ensaio e de emergéncia

Participantes de pesquisa devem receber o medicamento
bem=sucedido apos o término do ensaio?

=
-

‘ um estudo nao resulta em um medicamento bem-
sticedido, os participantes devem ter acesso a melhor
alternativa disponivel?

Se os participantes no grupo-controle recebem um
tratamento que os auxilia a lidar com suas condigodes, eles
devem receber aquele tratamento apds o ensaio,

e Co DT independentemente do sucesso do medicamento testado?
Porto Alegre/RS
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. - 1 -
Cuidados pos-ensaio e de emergéncia

A promessa de pelo menos algum tratamento pds-ensaio

gonstituiriainducao indevida e, portanto, seria antiética?
.

-
‘IM reafirma a sua posicdo de que é necessario, durante o
processo de planejamento do estudo, identificar o acesso pods-
ensaio (...) Os preparativos para o acesso pds-ensaio ou a outros
cuidados devem ser descritos no protocolo do estudo, a fim de
que o comité de ética em pesquisa possa considerar tais
preparativos em sua revisdao (AMM, 2004).

- Diretrizes internacionais sobre ética em pesquisa: cuidados

pds-ensaio _devem ser oferecidos em pesquisas de
www.isaia.com.br medicamentos terapéuticos e, naturalmente, quando
Porto Alegre/RS A 1

ocorrerem danos relacionados ao experimento.

28/03/2016
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p - 1 N .
Cuidados pos-ensaio e de emergéncia

DISCUSSAO DE CASO: uma infeccdo pelo HIV que ocorra
durante o estudo'de uma vacina contra esse virus constitui
um dano ligado a pesquisa e deve ser objeto de
compensagao?
- “confusdo entre pesquisa e tratamento”;
- Defensores: infeccao por HIV adquirida durante o ensaio,
inclusive através de atividade sexual de risco, deve ser
considerada um dano relacionado ao estudo.
- Contra-argumento: uma revisdo do real comportamento
de risco nesses ensaios sugere que, em média, o
comportamento de risco dos PP é inferior aquele de
nao-participantes.

OpiniGo prevalecente: a favor do acesso pds-ensaio a
tratamento, pois esse é um dano ligado ao experimento.
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. - 1 -
Cuidados pos-ensaio e de emergéncia

“ha agora uma ampla, embora ndo unanime concordancia entre os
patrocinadores de ensaios de vacina contra o HIV de que a terapia
anticretroviral (ARV) e um pacote de cuidados clinicos devem ser
fornecic‘ aqueles que se infectarem durante a condugdo de um

e‘io” (Unaids, 2004)

- Weijer e LeBlanc (2006): na maioria dos casos, as pessoas
gue se tornam HIV positivas no decorrer de um ensaio de
prevengao do HIV o fazem nao como resultado de sua

participacao, mas primordialmente por pertencerem a
um grupo de alto risco.

alegacdo factual pode estar correta, mas nao ser
suficiente para invalidar o argumento moral da confusao
entre pesquisa e tratamento.

28/03/2016
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p - 1 N .
Cuidados pos-ensaio e de emergéncia

="Nao muda o fato de que eles foram prejudicados como
consequéncia direta de sua participagao;
= A obrigacao moral do CEP € a de evitar danos incorridos

ri‘s individuos participantes.

- Apesar disso, os autores acreditam que é desejavel que se
ofereca o tratamento adequado a qualquer pessoa HIV
positiva, independentemente da forma como ela contraiu o
virus.

- Deveria ser uma consequéncia de negociacdes sensatas
entre os pesquisadores e a comunidade anteriormente ao
estudo.
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. - 1 -
Cuidados pos-ensaio e de emergéncia

A diferenca entre os cuidados em paises desenvolvidos e em
desenvolvimento também é importante quando cuidados de
emergencia se fazem necessarios durante um ensaio.

m 2006, 6 homens sofreram efeitos colaterais imediatos e
catastroficos durante um ensaio clinico de Fase | (TGN1412).
Poucos minutos depois de o medicamento ter sido injetado, os
homens ficaram gravemente doentes, inconscientes e comegaram
a sofrer faléncia multipla dos érgaos (“tempestade de citocina”). A
pesquisa se deu em hospitais em Londres: eles foram levados
imediatamente a unidades de alta dependéncia e receberam
cuidados intensivos. Todos os homens receberam alta, embora
nao se tenha certeza de que seus sistemas imunoldgicos chegarao
a se recuperar totalmente.

28/03/2016
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p - 1 N .
Cuidados pos-ensaio e de emergéncia

- Se esse estudo tivesse acontecido no mundo em

desenvolvimento = (instalagdo temporaria em uma
comunidade remota) e algum participante sofresse uma
reagéo_.mo essa, ele teria sobrevivido?

-%pecto a levar em conta em estudos multicéntricos:
mesmo quando as condicSes sob as quais o ensaio esta
sendo realizado podem ser padronizadas, os cuidados
secundarios no mundo desenvolvido sdo consideravelmente
melhores.

Membros de CEP tém o dever de investigar essa questdo
(certificando-se que os investigadores estdo
suficientemente preparados para essas consequéncias).
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. - 1 -
Cuidados pos-ensaio e de emergéncia

= Realidade também muitos dos estudos em ciéncias sociais,
em humanidades e psicoldgicos;

-
- No case de estudos multicéntricos, o processo de revisio
e'. déve necessariamente ser mais longo e mais
complicade do que o processo para investigagOes
conduzidas em apenas um local.

_

Problema do “encalhamento” de pesquisas livres de risco:
submissao, por parte CEPs, a um processo inicial de triagem.

28/03/2016
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' rd .
* Grupos vulneraveis

= “Grupos vulneraveis” nao significa simplesmente pessoas
provenientes de comunidades pobres do mundo em
desenvolvimento (muitos individuos pertencentes a um
grupo vllneravel podem levar uma vida confortavel, talvez
nomundo desenvolvido);

- Mulheres gravidas, as criangas, 0s presos e as pessoas com
deficiéncia mental sdo geralmente considerados grupos
vulneraveis;

- Muitos escandalos na pesquisa biomédica tém como cerne
a participagdo de pessoas de grupos vulneraveis
(experimentos nazistas em judeus e deficientes mentais,
Estudo Tuskegee sobre sifilis, etc).
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_— 5 .
* Grupos vulneraveis

= Grupos vulneraveis em pesquisas biomédicas implica

lsumas consideracoes éticas especiais: podem ser mais

SXRERI0s & exploracao do que individuos que ndo pertencem

a grupos vulneraveis.

.. ex.: incentivos financeiros a pessoas pobres, consentimento
livre e esclarecido apropriado de pessoas com deficiéncia
mental, mulheres grdvidas africanas (ensaios sobre
transmissao  vertical): sendo o AZT inacessivel
economicamente, a participagdo no estudo poderia ser
vista como o Unico modo possivel de reduzir as chances de
transmissdo do HIV a seus nascituros.

- Cuidado por parte dos CEPs;

28/03/2016
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' rd .
* Grupos vulneraveis

2roibir totalmente a participagdo de pessoas de grupos

vulnﬁéﬁis em investigacdes biomédicas ndo é vidvel. Sua

pakticipagao é por vezes necessaria.

3 Ex.: tratamento para a redugdo dos efeitos da paralisia
cerebral em criangas.

Regra de ouro: se a mesma questdo de pesquisa pode ser
investigada sem o envolvimento de pessoas pertencentes a
grupos vulneraveis, isso é o que deve ser feito.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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ugidade. Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.
pesquisa
clinica
. - ~ o ~ o o
ncentivos, exploracao e indugdo indevida

onsenso geral: estudos com pessoas vulneraveis sdo
antieticos se envolverem exploracdo. No entanto, existem
arias formas de exploragao (algumas muito ébvias, e outras

maiﬁtﬁ):

-’incomum oferecer incentivo substancial (pessoal ou
material), para que os individuos participem da investigagao.
Contudo, as  vezes a compensacao oferecida
(inconveniéncias, tempo gasto, transporte e outros), pode
assumir a forma de “indugao indevida” ou “incentivo

perverso”.

Compensagao em niveis que possam ter impacto sobre a
www.isaia.com.br escolha de um potencial sujeito em participar
Porto Alegre/RS _—
- deve ser rejeitada pelos CEPs
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centivos, exploracao e indugao indevida

=“Ensaios multicéntricos internacionais: notoriamente dificil
determinar o nivel adequado de incentivo e assegurar a
existéncia de uma equidade de como os participantes serao
compensados nas diferentes localidades do estudo (ex.:

'I;.Iio Sao Paulo).

- Por causa dos problemas associados a incentivos
financeiros, alguns coordenadores/patrocinadores preferem
oferecer incentivos ndo-financeiros, especialmente com
participantes oriundos de nagées pobres (alimentos, roupas,
medicamentos, instala¢des locais, etc.).
Tal solugdo nem sempre é adequada: os valores relativos
desses incentivos sdo tdo suscetiveis a flutuagdo quanto os
www.isaia.com.br @ de um incentivo financeiro.
Porto Alegre/RS
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'— ~ . ~ - -
acentivos, exploracao e inducao indevida
oordenadores/patrocinadores/organizadores devem se

certificar de que, qualguer que seja o incentivo oferecido,
2le ndo seja exagerado.

"> calculos precisos e delicados referente a estrutura

‘. dos incentivos nas diferentes localidades
geograficas do estudo.

- Mais uma vez, esse problema é agravado em paises ou
areas de status socioecondémicos muito diferentes.

Que beneficios devem ser concedidos a participantes no
mundo em desenvolvimento?
- CEP locais, cujos membros tém uma boa compreensdo das
wwwisaiacombr comunidades, tém um papel importante para responder a
Porto Alegre/RS .
esse tipo de pergunta.

28/03/2016
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centivos, exploracao e indugao indevida

Pesquisa internacional patrocinada externamente”
- geralmente traz algum tipo de recompensa ou
incentivo para os individuos participantes;
l'v‘)nsenso guase universal de que o oferecimento
“ dessas recompensas é correto, e de que elas ndo
devem ser tdo grandes a ponto de constituirem
inducao indevida.
- contudo, frequentemente as organizacdes
responsaveis ndao tém real compreensdo do nivel de
pobreza no pais anfitria (recompensa razoavel x
incentivo elevado oferecidos deliberadamente ou

resultado de cdlculos equivocados) > maior
probabilidade de os possiveis PP se inscreverem no

www.isaia.com.br -
Porto Alegre/RS ensaio.
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acentivos, exploracao e inducao indevida

= Por outro lado, a propria existéncia de recompensas e
incentivos € uma tentativa de evitar outra forma de
xplgr.ac;éo: recrutar sujeitos sem oferecer nada para
compensar as inconveniéncias e os riscos associados a
participacao. Paradoxo das recompensas e dos incentivos

(Ruth Macklin, 1989):

O paradoxo pode ser expresso da seguinte maneira: quanto maior

0 pagamento monetdrio, maior o beneficio; quanto maior o

beneficio, mais aceitdvel a pesquisa. No entanto, quanto maior é o

pagamento  monetdrio, mais o0s possiveis sujeitos sdo

indevidamente influenciados a participar; quanto mais coercitivo é

o recrutamento, mais inaceitdvel é a pesquisa. Assim, quanto mais
— aceitdvel é o protocolo de pesquisa, menos aceitavel ele é. Nisso
Porto Alegre/RS reside o paradoxo.
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ncentivos, exploragao e indugao indevida

A promessa de tratamento apds um estudo (discutida
anteﬂbﬁente) é passivel de objecdo com base no fato de

o oderia constituir inducao indevida?
> mais uma vez, o problema se agravaria em algumas
partes do mundo em desenvolvimento.

- Comunidades com cultura baseada na reciprocidade:
analise cuidadosa dos termos de sua participagao.
» Regra de ouro (grupos vulneraveis)

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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gUum Ponto de vista divergente

Alguns autores' (minoria) tém sugerido que devemos
descartar totalmente a nogao de indugdo indevida (Emanuel
005) - com a condi¢do de que os PP estejam conscientes
das consequéncias da participagdo, sejam capazes de tomar
decisdes e sejam verdadeiramente voluntarios.
jamais seria_possivel induzir as pessoas a participar _de
pesquisas _antiéticas porque essas pesquisas seriam

rejeitadas pelos CEPs devido ao risco _envolvido
independentemente da questdo da indugdo.

- Se, por outro lado, participantes optarem por se incluir em
um estudo (que ndo é demasiado arriscado) porque serdo

muito bem remunerados: por que razao os CEPs devem se
wwwisaia.combr  preocupar, visto que todas as outras pessoas envolvidas no
Porto Alegre/RS . o

ensaio sao remuneradas?

28/03/2016
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Utilidade social da pesquisa proposta

= Qualquer tipo de pesquisa ndo é uma atividade isenta de
usto (necessario dinheiro, pessoas, tempo, infraestrutura,
etc).

V"m reconhecimento a isso, alguns eticistas
sugeriram que a pesquisa, particularmente a que
envolve certo grau de risco, deve ter o potencial de
Ser util para as populagdes em que é conduzida.

Declaracao de Helsinque (2004): “A pesquisa médica
somente se justifica se houver razoavel probabilidade de que
as populagdes nas quais ela sera realizada poderao se
beneficiar dos resultados da pesquisa”.

www.isaia.com.br
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Utilidade social da pesquisa proposta

= Esse avanc¢o €@ muito significativo porque as propostas de
pesquisa eram avaliadas internamente (TCLE, relagdo risco x
beneficio), mas ndo havia o questionamento se havia alguma
probabilidade de obtencao de utilidade social.
> até bem recentemente eram aprovadas pesquisas
(presumivelmente), sem gualquer utilidade para as
opulacdes em gue eram realizadas.

.~

Questao a que os membros dos CEPs tém de se dedicar:
- Existe uma boa razdo para conduzir esta pesquisa
aqui?
wwwisaia.com.br - Qual serd o beneficio para o nosso povo se
Porto Alegre/RS o ) .
permitirmos levd-la adiante?
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Utilidade social da pesquisa proposta

‘0S Comités no pais anfitrido tém uma responsabilidade
especiallide determinar se os objetivos da pesquisa
respondem as necessidades e prioridades de saude do pais”.

Pela primeira vez na histéria da revisdo ética de pesquisas
envolvendo participantes humanos, membros de comités de
ética se encontram em uma situac¢éo em que sdo convocados
a tomar decisoes em parte relativas a politicas sobre a
conveniéncia social da pesquisa proposta.
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