Editorial

Marcia dos Santos Pereira”

No século XXI, especialmente nos paises pobres, os impactos sociais do acelerado desenvolvimento cientifico
sinalizam para a necessidade de ampliar o debate sobre um dos pilares da reflexao bioética: a questao da ética nas
pesquisas em seres humanos. No Brasil, apds a Resoluc¢do n° 196/1996, cresce de forma significativa o nimero de
comités de ética em pesquisa (CEPs). Em todo o pais, até abril de 2010, registraram-se 586 CEPs ligados a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS).

O avanco mais relevante da regulacdo ética da pesquisa em seres humanos, segundo Neves,' se deu no ambito da
conscientizacao das pessoas e na instauracao de um novo relacionamento entre profissionais de satide e pacientes,
agora sob o signo da autonomia e do movimento dos direitos humanos.

Transcorridos quatorze anos da edi¢do da Resolugao n° 196/96, do Conselho Nacional de Saude, tem-se verificado
a ampliacdo de debates sobre o tema, entretanto ainda persistem muitas duvidas. Assim, baseando-se no Manual
Operacional para Comités de Etica em Pesquisa, publicacdo produzida pela equipe da Comisséo Nacional de Etica
em Pesquisa do Conselho Nacional de Saude,? busca-se, sem a pretensao de esgotar respostas para questoes tao
complexas, esclarecer itens fundamentais para salvaguardar a dignidade, os direitos, a seguranca e o bem-estar
dos sujeitos da pesquisa.

A Resolucao n° 196/96 considera pesquisa em seres humanos as realizadas em qualquer édrea do conhecimento
e que, de modo direto ou indireto, envolvam individuos ou coletividades, em sua totalidade ou partes, incluindo
o manejo de informagdes e materiais. Assim, também sdo consideradas pesquisas envolvendo seres humanos as
entrevistas, a aplicacao de questiondrios, a utilizacao de banco de dados e revisdes de prontuarios.

Os pesquisadores devem manter sob guarda confidencial os projetos completos e todos os dados obtidos na
execucao de suas tarefas, ficando os documentos devidamente arquivados, por no minimo cinco anos apos o
encerramento do estudo, a disposicdo das autoridades competentes.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), elaborado pelo pesquisador em linguagem acessivel aos
sujeitos da pesquisa, deverd ser obtido ap6s o sujeito da pesquisa e/ou seu responsavel legal estar suficientemente
esclarecido de todos os possiveis beneficios, riscos e procedimentos que serao realizados e fornecidas todas as
informacoes pertinentes a pesquisa.

Existem situagdes especiais em que o TCLE pode ser dispensado, devendo ser substituido por uma justificativa com
as causas da impossibilidade de obté-lo. Essa justificativa deve ser apresentada ao CEP, que julgara a pertinéncia
da dispensa da sua utilizagao.

Muitas instituicoes de salde estabelecem normas internas para a utilizacao de prontuarios e bases de dados em
projetos de pesquisa. Para pesquisas que partem de informagdes de bases de dados, deve-se obter, na medida do
possivel, o TCLE e a autorizacao do responsavel institucional pela guarda do material consentindo a realizacao do
estudo e, garantias de que além da privacidade e confidencialidade dos dados, o uso das informacées nao trara
prejuizo para a imagem das pessoas ou das organizacoes.

Em pesquisas realizadas mediante a aplicacdo de questionarios, o TCLE deve assegurar ao sujeito da pesquisa o direito
de recusar-se a responder as perguntas que ocasionem constrangimentos de qualquer natureza e é importante
que o CEP tome conhecimento dos questionarios que irdo ser utilizados.

No caso de publicacdes de relatos de experiéncia e projetos de extensdo, mesmo que nao sejam submetidos a
avaliacdo de CEPs, a privacidade e a confidencialidade devem estar asseguradas explicitamente na apresentacao
dos estudos, pois, em nenhuma hipétese deve se negligenciar que a pessoa tem direito de limitar a exposicao de
seu corpo, sua imagem, dados de prontuario, julgamentos expressos em questionarios, etc.

Stancioli,* em recente debate sobre procedimentos éticos na pesquisa com seres humanos, afirma que a Resolucao
n° 196/96 tem sua legitimidade em Cartas Eticas internacionais e sua obrigatoriedade é derivada da Constituicao
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da Republica e de Leis Ordinarias. Portanto, seus fundamentos devem ser buscados na Constituicdo e nessas leis
correlatas como o Cédigo Civil, o Cédigo Penal, o Estatuto da Crianca e Adolescente, etc.

No Brasil, a Constituicdo da Republica de 1988 tem uma extensa relacdo de direitos e garantias fundamentais. Dessa
maneira, os principios de bioética mencionados na Resolucdo n° 196/1996 sdo também direitos fundamentais
consagrados constitucionalmente e que devem ser respeitados por estudiosos comprometidos com a dimensao
social e ética das pesquisas que envolvem seres humanos.
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