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Destaque

Jornada 25 anos de CEP/ENSP: especialistas debatem
principais temas sobre pesquisas com seres humanos

Importantes temaéticas acerca de estudos com seres humanos,
analises de projetos pelo Sistema CEP/Conep e o papel dos
representantes de participantes de pesquisa estiveram em pauta na
principal atividade comemorativa do aniversario do Comité de Etica
em Pesquisa da Escola: a Jornada de 25 anos do CEP/ENSP.

O lancamento do video sobre a histéria do comité abriu a
Jornada no dia 25 de agosto, iniciando o debate a respeito de certos
temas, tais como a interface entre assisténcia e pesquisa;
responsabilidades do pesquisador e direitos dos participantes;
pesquisas com impactos na vida do trabalhador; e desafios e
perspectivas da ciéncia aberta.

Ja no segundo dia do evento, 26 de agosto, a discussao girou em
torno do protagonismo do participante de pesquisa na elaboracao
dos protocolos e a devolutiva dos resultados aos participantes
de pesquisa. Em seguida, os espectadores participaram de duas
oficinas: a primeira abordou o processo de consentimento e a outra
foi sobre a Plataforma Brasil e a submissao ao CEP/ENSP.

Interface entre assisténcia e pesquisa

Ana Maria Magath:

Eduealibras | Daniel

Um dos destaques da jornada foi a mesa-redonda acerca da
Interface Assisténcia e Pesquisa: responsabilidades do pesquisador
e direitos dos participantes, realizada na manha do primeiro dia de
evento. A importancia do dialogo e empatia com o outro na busca
pela instituicdo do valor ético na sociedade deram o tom a primeira
palestra da mesa, ministrada pelo pesquisador da ENSP e
coordenador da Rede Zika Ciéncias Sociais, Gustavo Matta.

Quais sao as responsabilidades dos pesquisadores diante dos
participantes de pesquisas? Quem sao os pesquisadores, 0s valores
que formam ou orientam seus objetivos e quais sao as repercussoes
imediatas ou secundarias de seus estudos? Por que precisamos de
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regulamentacdes que orientem, limitem ou constranjam as acoes
dos pesquisadores em razao dos direitos dos participantes da
pesquisa? A partir dessas indagacoes, o coordenador da Rede Zika
discorreu sobre valores éticos que precisam estar presentes na
relacao entre pesquisador e participante. E ele chamou a atencao
para a necessidade de o pesquisador estar atento ao fato de, com
frequéncia, encontrar-se numa relacao assimétrica com o
participante de pesquisa, uma vez que esse pode pertencer a uma
realidade social, cultural e territorial completamente diferente.
Quando o assunto é construcao de protocolos de pesquisa, segundo
Matta, os recortes metodolégicos, tdo importantes para a
realizacao dos estudos, ndo podem deixar de incluir as condi¢oes
nas quais os participantes de pesquisa estao envolvidos.

Ao relembrar a grande resisténcia para a implantagao do
Sistema CEP-Conep nas universidades e instituicoes de pesquisa,
Matta destacou o lugar pedagdgico que o CEP ocupa como espaco
de reflexao privilegiado, com discussoes e reflexdes éticas, sociais,
politicas e clinicas voltadas ao aprimoramento de pesquisas, com
vistas ao beneficio, protecao e privacidade dos participantes de
pesquisa. “Se nés, na qualidade de pesquisadores e cidadaos,
pudéssemos entender esse processo COmMo UM pProcesso
civilizatério de humanidade, terfamos adesado ainda maior ao
didlogo realizado com o CEP e as Comissées de Etica em
Pesquisa, que ndo se escondem atrds de uma perspectiva
burocratica e normativa, mas, sim, se propéem a dialogar e
conversar”, defendeu.

A influéncia das pesquisas na assisténcia foi o enfoque da
palestra em seguida, ministrada pela pesquisadora do IFF/Fiocruz e
ex-coordenadora do CEP/IFF, Ana Maria Costa.

Com base na comparacgao de situagdes que acontecem no
campo da pesquisa, como as ocorridas na area da assisténcia, no
que se refere as responsabilidades do pesquisador/profissional de
salide e os direitos dos participantes de pesquisa/pacientes, Ana
Maria mostrou que resolugbes, como as que tratam das
responsabilidades do pesquisador e direitos dos participantes,
provocam mudancas de comportamento que se refletem na
assisténcia. “Se nos detivermos nessas responsabilidades do
pesquisador e substituirmos a palavra ‘pesquisador’ por ‘profis-
sional de salide’, ndo conseguiremos desligar uma da outra, porque
a responsabilidade da assisténcia tem muito a ver com a da
pesquisa. Os cuidados maiores em colocar os dados do paciente e
ser responséavel por ele na beira do seu leito, por exemplo, é algo
que esta muito intrincado”, observou.



Pesquisas com impactos na vida do trabalhador

Na tarde do primeiro dia da jornada, o debate foi sobre
pesquisas com impactos na vida do trabalhador.

Anténio Geraldo MD/PHD

O coordenador da pesquisa Influéncia da Covid-19 na salde
mental da populagdo brasileira e de seus profissionais de salde,
Antonio Geraldo da Silva, apresentou o artigo fruto da pesquisa,
publicado na Revista Brasileira de Psiquiatria, que teve como
objetivo medir o sofrimento de profissionais de salde e suas
caracteristicas demogréficas em dois momentos da pandemia: maio
ajunhode 2020 e dezembro de 2020 a fevereiro de 2021. O estudo
envolveu 10.490 mil profissionais de salde que trabalharam
durante a crise sanitaria, com idade entre 18 e 82 anos, de todos os
estados do Brasil.

Os resultados revelaram que os grandes riscos enfrentados
pelos profissionais de salide foram: medo de adoecer, medo de
morrer, instabilidade financeira e relagbes familiares rompidas
pelo distanciamento.
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Maria Helena Machado - Fiocruz

Pesquisas voltadas a trabalhadores da salde também foram o
enfoque da apresentacao da pesquisadora da ENSP e coordenadora
do Nucleo de Estudos e Pesquisa de Recursos Humanos em Satde
(Nerhus/ENSP), Maria Helena Machado. Ela apresentou os diversos
estudos que ja coordenou, direcionados a profissoes de salde,
regulacao no trabalho, regulamentacdo no trabalho, regulacao
corporativa, sindicalismo, condigdes de trabalho e saide mental.

Maria Helena, atualmente, coordena o projeto de pesquisa
Mundo do Trabalho e Salde, que abrange cinco estudos cujo
objetivo € investigar as condigcdes de trabalho na &area da Salde
durante a pandemia. “A pesquisa, para ter impacto no trabalhador,
tem que ter elo com as entidades que representam os traba-
Ihadores”, destacou.

A pesquisadora adiantou que, como tributo aos trabalhadores
que participaram da pesquisa, seréa realizado um seminario. “A ideia
€ enviar a mensagem de que a missao da Fiocruz é produzir
conhecimento para o pais, a sociedade e para a melhoria do SUS e
de nossos trabalhadores da satide”, concluiu.

Protagonismo do participante de pesquisa

A manha do segundo dia da jornada objetivou o protagonismo do
participante de pesquisa na elaboracao dos protocolos.

O primeiro palestrante da mesa, o pesquisador do Depar-
tamento de Ciéncias Sociais (DCS/ENSP) Claudio Cordovil, trouxe
para o encontro o debate sobre doencas raras, cujos pacientes se
envolvem frequentemente em pesquisas, inclusive, na constituicao
de protocolos.

Ele tracou um breve panorama acerca da histéria de
associacoes de pacientes de doencas raras, mostrando como elas
se tornaram percursoras de pesquisas para descobrir tratamentos e
curas daquelas enfermidades. Ele citou, como referéncia na érea, o
ativismo terapéutico liderado pelo grupo Act Up, na década de
1980, na luta contra a Aids, além de experiéncias pioneiras no
envolvimento de pacientes de forma mais estreita com a pesquisa.

“A sugestao que dou para quem tem que confrontar com casos
de doencas raras é ouvir os envolvidos, pois, muitas vezes, eles
estdo dispostos a aceitar riscos que o paternalismo regulatério,
necessario para pessoas ditas ‘normais’, nao aceita. E, com isso, se
perdem oportunidades de fazer pesquisas importantes para esses
pacientes. Somente ouvindo esses pacientes é que um CEP poderia
entender esses processos. Isso seria revolucionério”, defendeu.

Marisa Furia Silva

Em seguida, a membra da Conep e representante da
Associagdo Brasileira de Autismo, Marisa Furia, contou sua
experiéncia como participante de pesquisa sobre autismo, por ter
um filho diagnosticado com a doenca.

Ela disse ter se dado conta do quanto é importante que a
populacdo tenha maior conhecimento do que séo os CEP e a
Conep. “Além da cartilha ja existente, a Conep poderia elaborar um
pequeno folheto, falando sobre o que é o CEP e a Conep, além dos
direitos dos participantes de pesquisa, para que eles possam ler
antes de participar de um estudo”, sugeriu.

Regina Bueno
et

Por fim, a membra dos Representantes de Pesquisa do CEP da
Escola de Enfermagem Anna Nery (EEAN/UFRJ), Regina Bueno,
discorreu a respeito da necessidade e da importancia de se ouvir 0s
participantes de pesquisa, de ter um olhar atento aos Termos de
Livre Consentimento que chegam a Plataforma Brasil, a fim de
averiguar se estao adequados ao participante, e de se respeitar as
diferencgas que envolvem as questoes de género, entre outras tantas
existentes no campo da salde.

Regina ainda alertou para a dificuldade de capacitagao de
novos membros representantes de participantes de pesquisa no
CEP, uma vez que a prética é voluntéria e técnica, sendo necessaria
certaflexibilizacao relacionada a ajuda de custo ao voluntario.



VISIA

Pesquisadora fala acerca
de ética em pesquisa
em estudos sobre
resquicios humanos

Pesquisadora do Departamento de Endemias da ENSP e vice-diretora
de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico da Escolade 2013 a 2021,
Sheila Mendonca falou ao CEP Informa sobre a complexidade que
envolve a ética em pesquisa quando o assunto é estudos com resquicios
humanos e contou como surgiu a iniciativa de trazer a exposicdo
'Doenca de Chagas: da pré-histéria a atualidade' a Fiocruz. Confira:

Conte um pouco da sua experiéncia e desafios como vice-diretora de
Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico da ENSP de 2013 a 2021.

Assumi a Vice-Direcdo de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico da
ENSP, depois a Vice-Diregcao de Pesquisa e Inovagao, em 2013. Durante
ambas as gestées de Hermano Castro, fui muito bem acompanhada pela
sua equipe, o que me ajudou muito. Como adjunta de Margareth Portela,
que me antecedeu, e coordenadora de Pesquisas do Densp, estava
familiarizada com a equipe da VDPDT e o escopo das atividades, realizando
uma transicdo tranquila. Mas, como todo inicio de gestéo, introduzimos
processos de trabalho e acrescentamos novas atribuicoes e atividades a
Vice de Pesquisa, o que foi desafiador. Numa unidade grande, com mais de
200 doutores em atividade de pesquisa e diversidade de interesses, o maior
desafio foi manter a conciliacao e atender amplamente, na medida do
possivel, as aspiracoes desta Escola. Lidar com a falta de recursos conjun-
tural certamente foi o maior problema. Por fim, o CEP, integrado a Vice-
Direcédo na minha primeira gestao, foi uma incorporagao gratificante, pois
tive a sorte de receber coordenadoras do mais alto nivel de competéncia e
comprometimento, como Angela Esher e Jeniffer Braathen, com as quais
trabalhamos muito solidaria e produtivamente ao longo de oito anos.

Como surgiu a iniciativa de trazer a exposicao Doenca de Chagas: da pré-
historia a atualidade para a Fiocruz? E quais sao os principais
achados dos estudos realizados pela ENSP e I0C, nas ultimas décadas,
sobre a antiguidade da Doenca de Chagas e sua presenca em
comunidades pré-coloniais?

Ao retornar as atividades de colaboracgao internacional na &rea de pesquisas
sobre a salide no passado, apoiei a realizagao e publicagao dessa mostra por
colegas internacionais, entre eles a dra. Nancy Orellana, da Universidade
Mayor de San Simon (Cochabamba, Bolivia). Deste contato surgiu a
oportunidade de traduzir e complementar a exposicdo com uma
contribuicao da Fiocruz, que ali j& estava referida pelos aspectos histéricos e
achados em paleo Chagas. Essa ideia foi imediatamente aceita pela dra.
Tania Jorge, que, na Diregao do |IOC, passou a dar todo o apoio para preparar
a mostra para o aniversario de 150 anos de Oswaldo Cruz e o aniversario da
nossa ENSP. Aqui obtivemos imediata adesao e apoio da Direcao por meio
do Programa de Fomento ao Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico
Aplicado em Salde Publica.

Tal como na época de Carlos Chagas, os anos 1980 trouxeram avangos nas
hipéteses sobre a exposicao aos vetores do Trypanosoma cruzi. Essas
hipbteses, propostas por nossos parasitologistas e epidemiologistas a partir
de observagdes em campo, levaram a propor ainda o adoecimento também
dos povos do periodo anterior a colonizagao do nosso pais. Estudos experi-
mentais e analises de materiais antigos por DNA, no Brasil e em uma missao
Brasil-Chile, nos anos 1990, avancaram no tema; até que, no Brasil, foram
confirmados achados positivos em povos antigos de Minas Gerais,
publicados em colaboragédo com o 10C.

A antropologia, que trata da identificacao de restos humanos, tem dois
campos principais de investigacao: um dedicado ao estudo de restos
esqueléticos antigos, no qual as analises antropolégicas visam a
reconstrucao histérico-cientifica de uma comunidade do passado; outro
dedicado ao estudo de restos humanos recentes, cuja identificacao visa a
resolucdo de um processo judicial. E claro que, diante de dois objetivos
tao diferentes (historicos e forenses), métodos de recuperacao
antropoldgica e a analise de restos mortais estao sujeitos a diferentes
pontos de vista éticos. Quais sdo as principais questoes éticas que
envolvem os estudos com resquicios humanos?

A ética no campo antropolégico, como no da salde, é multivocal, mas os
principios gerais de integridade em pesquisa, tal como bem exposto no guia
aprovado pela Fiocruz, permanecem validos para todos os campos da
ciéncia. Honestidade intelectual, responsabilidade, respeito, impar-
cialidade, transparéncia sao principios pétreos. Dentro e fora do pais, ha
diferentes entendimentos e interpretacdes no campo da ética em estudos
de remanescentes humanos, e cada pais, em cada tempo, adota um
conjunto de normas e leis com esse fim.

No campo da antropologia forense, que revela identidades e informacoes
sensiveis com consequéncias imensas, o peso das conseguéncias
individuais e coletivas é ainda maior, ainda que a pratica nem sempre
permita fazer o melhor. Os beneficios e nao maleficios dos resultados das
pesquisas cientificas estdo a todo tempo sendo considerados, seja em
relacdo a sigilo de uma descoberta, seja em relagdo a um laudo com
consequéncias condenatdrias, por exemplo.

No campo da bioarqueologia, que é uma antropologia de mortos antigos
cujas relacoes de continuidade com vivos, individuos ou comunidades sao,
em geral, presumidas, a questao ética pode ser ainda mais multivocal. E,
se por um lado, exigéncias culturais, em especial religiosas e humanitarias,
orientam cédigos de conduta para abordar sitios funerérios e despojos
humanos, em contrapartida, outros aspectos, como a natureza pere-
civel/insubstituivel dos materiais, entram em questdo. Deve a ciéncia
impor-se nos lugares e materiais sagrados? Por que e como exibir despojos
humanos? Por que e como estudé-los? Quem deve abordar e estudar os
lugares sagrados? Como autorizar e por quem? Em diferentes paises, ética
e legislacdo variam; no Brasil, hd poucas restricoes a descoberta,
escavacao, estudo ou exibicao de materiais humanos de origem
histérica/arqueolégica. Como consenso, as condutas devem ser pactuadas
com as comunidades que se reconhecem/sdo reconhecidas como
relacionadas ao material estudado, cabendo decisoes de foro intimo aos
profissionais, desde que respeitado o Cddigo de Etica da Sociedade de
Arqueologia Brasileira.

Em muitos casos, a escavacéo e o estudo de remanescentes humanos tém
ajudado a reafirmar propriedades, territérios e valores, como no caso dos
Pretos Novos, cemitério colonial do Porto de desembarque de escravos na
Gamboa, sobre o qual publicamos com alunos e colegas do Densp.

Apesar do crescente nimero de publicagoes mundiais sobre a
ética em antropologia e dos avangos cientificos que promovem,
pesquisadores alertam para a falta de supervisdao ética ou
regulatoria de tais estudos, cuja falta de controle permite praticas
eticamente questionaveis. A que se deve essa falta de supervisao?
E o que pode ser feito para solucionar o problema?

Superar a diversidade dos discursos e vozes que falam sobre ética num
campo como o antropoldgico so sera possivel com muito amadurecimento
e trocas permanentes de experiéncias. E, nesse sentido, entendo que nosso
CEP, exemplar em seu trabalho, vem amadurecendo e, como tal, sendo
capaz de colaborar efetivamente com o pais por meio de relagdes intra e
interinstitucionais produtivas e de aperfeicoamento em beneficio da ética
em pesquisa em saude.

Qual a importancia do Sistema CEP/Conep para a ética na
Paleopatologia?

Como dito anteriormente, muitas questdoes relacionadas a ética na
pesquisa dos achados arqueolégicos nao se relacionam ao que é
defendido e cuidado pelo sistema CEP/Conep, criado para dar respostas a
area da pesquisa em salide. Embora estudando também questoes de
salide, como j& mencionado, trabalhamos a partir de evidéncias
completas ou parciais de corpos humanos (e de outras espécies) datados
de outros tempos, e, assim, a preocupacao com a protecado e direitos
devidos aos sujeitos de pesquisa, tal como entendido aqui, em geral, nao
trazem impacto. Entretanto, em nossas pesquisas, estamos perfei-
tamente alinhados aos principios da Integridade em Pesquisa defendidos
pela Fiocruz e, naturalmente, acompanhados pelas demais instancias
regulatdrias da pesquisa bioarqueoldgica na area, como o Codigo de Etica
da Sociedade de Arqueologia Brasileira e os olhares de organismos
internacionais da mesma area, onde os direitos e deveres em relagao aos
membros de comunidade atuais presumidademente relacionadas aos
despojos sao considerados.



Anote a dica!

Pensar em pesquisa cientifica € pensar em beneficios. Toda
pesquisa cientifica, para ser ética, tem e deve ter beneficios
previamente definidos.

Os beneficios resultantes de uma pesquisa nao neces-
sariamente precisam ser diretos para os participantes envolvidos
ou populacao estudada. Muitas vezes eles podem ser indiretos.

A Resolucao n® 510 de 2012, no artigo 2°, apresenta uma
definicdo ampla do termo “beneficio”: “contribuicdes atuais ou
potenciais da pesquisa para o ser humano, para a comunidade
na qual estd inserido e para a sociedade, possibilitando a
promocao de qualidade digna de vida, a partir do respeito aos
direitos civis, sociais, culturais e a um meio ambiente ecolo-
gicamente equilibrado”.

Como exemplo de beneficios diretos, poderiamos citar a
possibilidade de se analisar o estado de salde de um individuo
mediante exames médicos ou a oferta de um tratamento; ou a
produgdo de material educativo a ser disponibilizado para os
participantes do estudo.

Quanto aos beneficios indiretos, eles se exemplificam como
ampliacdo de conhecimento, identificando a causa de um
problema e sua elucidagdo, para a fundamentacdo de uma
politica publica.

Portanto, lembre-se de que os beneficios da pesquisa,
trazendo retorno direto ou indireto, sdo componentes essenciais
a analise ética. E o pesquisador deve sempre garantir que os
beneficios resultantes do seu projeto retornem aos participantes
da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos
procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa (Norma
Operacional CNSn°001/2013).

|

FIQUE LIGADO?

“Na proxima edicao, serao abordados o recrutamento
e a abordagem de participantes de pesquisa”.

A coordenadora do CEP/ENSP apresentou, no

16° Congresso Mundial de Bioética, no més de

julho, na Basileia/Suica, o trabalho "A experi-

éncia de um comité de ética em pesquisa na
el

avaliagao de projetos da tematica de Covid-19 ",

n L’I m e ros exibindo os seguintes dados:

: A tabela 1 mostra que mais da metade dos
S Al on § pareceres emitidos de marco de 2020 a
junho de 2021 foram provenientes de projetos

de pesquisa.

Tabela 1 - Pareceres emitidos segundo tipo de apreciacdo, CEP/ENSP, marco/2020
a junho/2021

Apreciagao N %
Projeto 460 69,2
Emenda 205 30,8
Total 665 100,0

Fonte: Plataforma Brasil.

No gréfico 1, estd mostrado o percentual de pareceres emitidos por més/ano
segundo tipo de apreciacao. Observa-se que os meses de julho e agosto de
2020 foram os mais elevados em emenda e projetos, respectivamente.

Gréafico 1 — Percentual de pareceres emitidos por més/ano segundo tipo de
apreciacao, CEP/ENSP, mar¢o/2020 a junho/2021
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Na tabela 2, observa-se que, dos 217 projetos analisados no periodo, em
torno de 80,0% foram emitidos com ao menos uma pendéncia.

Tabela 2 — Pendéncias em projetos informados no REDCap, CEP/ENSPF, mar¢o/2020 a
junho/2021

Pendéncia N %

Sim 177 81,6
Nao 33 15,2
Sem Informacao 7 3,2
Total 210 100,0

Fonte: REDCap.

Nos projetos que apresentaram pendéncia, os principais motivos estdo
mostrados no gréfico 2.

Grafico 2 — Pendéncias apresentadas nos projetos informados no REDCap, CEP/ENSP,
margo/2020 a junho/2021
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