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Pesquisa com seres humanos: alargar os limites
do conhecimento com responsabilidade

CARMEN SiLVIA BERTUZZO
SERGIO SANTOS MUHLEN

ara evitar os deslizes morais co-

metidosno passadoemnome do

progresso cientifico e da postura
que “os finsjustificam os meios”, especi-
alistas do mundo inteiro se debrucaram
desde o final da2? GuerraMundial para
delinear os contornos éticos da ativida-
de de pesquisa envolvendo seres huma-
nos. Deste trabalho de décadas resulta-
ram diversos codigos de ética e, princi-
palmente, uma mudanca paulatina na
postura da comunidade cientifica. Atu-
almente toda atividade de investigacao
utilizando seres humanos esta regula-
mentadae seu alcance vaimuito além das
pesquisas médicas.

A andlisedavalidade e adequagao éti-
ca das pesquisas, embasada em conhe-
cimentos prévios que apontem para o
beneficio, pode trazer ganhos enormes,
tais como a diminui¢do do namero de
pessoas desnecessariamente expostas a
procedimentos intiteis ou danosos e, a-
cima de tudo, a clara compreensao da
utilidade (relagao risco/beneficio) dos
procedimentos experimentais.

O Comité de Eticaem Pesquisa (CEP)
éainstancia organizadora deste proces-
so de analise, possibilitando que nem
pesquisadores nem patrocinadores se-
jam os tinicos a julgar se os projetos es-
tao deacordo com aregulamentacaoeas
orientagdes aceitas. Seu objetivo é pro-
teger os voluntarios de possiveis danos
decorrentes da atividade de pesquisa, e
assegurar asociedade que a pesquisaseja
conduzida de forma eticamente correta.
Assim, o CEP néao deve ser visto como
uma instancia burocratica, mas um es-
pago de reflexao e monitoramento de
condutas éticas, de explicitagao de con-
flitos e de desenvolvimento da compe-
téncia ética da comunidade cientifica.
Tem também papel consultivo e edu-
cativo, fomentando a reflexdo em torno
da ética na ciéncia.

O Comité de Etica em Pesquisa da
FCM/UNICAMP foi criadoem21/05/1997
pelaPortaria DFCMn® 20/97. Tem por ob-
jetivo analisar todos os protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos, in-
clusive multicéntricos e internacionais,
cabendo-lhe aresponsabilidade prima-
ria pelas decisdes sobre o contetudo éti-
codas pesquisas a serem desenvolvidas,
de modo a garantir e resguardar a inte-
gridade e os direitos dos voluntarios
participantes nestas pesquisas.

OCEP sereporta externamente a Co-
missao Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), que é uma comissao do Conse-
lho Nacional de Satidde — CNS/MS com
fungao consultiva, deliberativa, norma-
tiva e educativa para assuntos relativos
aéticaem pesquisas com seres humanos.

Devem ser avaliados por um CEP to-
dos os projetos que tenham o ser huma-
no comosujeito de pesquisa, desde proje-
tos que tenham algum tipo de manipula-
¢ao (coleta de material bioldgico, experi-
mentos denovas drogas ou procedimen-
tos, etc.) aindanao consagrados pelalite-
raturaespecializada, até os queirdoavaliar
apenas dados ja existentes nos prontua-
rios ou fichas clinicas de pacientes, entre-
vistas, etc.. Assim, uma analise ética é ne-
cessarianao apenas nos projetos do am-
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bito daMedicina, mas também da Educagao,
Engenharia de Alimentos, Educagao Fisica,
Psicologia, Sociologia, enfim detodas as areas
onde o ser humano seja objeto de pesquisa.
Valeressaltar que varios pesquisadores ainda
permanecem com a nogao erronea de que
apenas projetos envolvendo procedimentos
invasivos ou a utilizagdo de novas drogas
devem seravaliados. Nao € assim. Paraaten-
der a legislacao vigente, o CEP/FCM/UNI-
CAMP analisa projetos de toda a Universi-
dade, bem como de outras institui¢oes de
pesquisa publicas ou privadas proximas.
O Comité é constituido por um colegiado
multidisciplinar que inclui profissionais da
area dasaude, das ciéncias exatas, sociais e
humanas, pelo menos um membro da soci-
edade representando os usuarios da UNI-
CAMP, e pelomenos um estudante da UNI-
CAMP. Ao ser apresentado para analiseno
Comité, cada projeto recebe um niimero de
registro e é enviado para dois relatores (um
médico eumnao médico) que elaboramum
parecer circunstanciado. Quando algum
problema é detectado no projeto, os rela-
toresindicam as pendéncias, que sdo envi-

adas aos pesquisadores para sana-las. Os
pareceres favoraveis dos relatores sao en-
caminhados para discussao e homologagao
na reunido plendria mensal.

Além da avaliacaoinicial, o CEP fazum
acompanhamento dos projetos através da
analise de relatdrios periddicos. Recebe dos
sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra
parte, queixas, dentncia de abusos ou noti-
ficacdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal de um estudo, deci-
dindo pela continuidade, modificagao ou
suspensao do mesmo.

A avaliagdo inicial visa essencialmente
assegurar aadequagao do protocolo de pes-
quisa aos principios de beneficéncia e nao
maleficéncia (apreciando a sua validade
cientifica, as condi¢Oes de realizagdo, exis-
téncia de orgamento e cronograma realistas,
andlise de riscos e beneficios esperados), e
preservar aautonomia dos sujeitos e a con-
fidencialidade das informacdes da pesqui-
saatravés de um Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Este documento descre-
ve 0s termos de um contrato de parceria com
os sujeitos da pesquisa, devendo portanto

ser elaborado em linguagem acessivel,
ser omais claro e completo possivel, pois
é a confirmag¢ao documental da concor-
dancia dos sujeitos em participar da
pesquisa conhecendo todas as suas im-
plicag¢des para si.

O CEP/FCM/UNICAMP contaatual-
mente com cerca de 60 membros e uma
diretoria eleita, composta por 5 mem-
bros, com mandato de dois anos. Os
membros foram todos indicados pelas
diretorias dasunidades a que pertencem,
e chefias de departamento. O Comité esta
instaladonas dependénciasda FCM, que
além da 4rea fisica oferece uma secreta-
ria. Conta atualmente com um sistema
informatizado de controle dos processos,
cujoandamento pode ser acompanhado
pelos interessados através da Internet,
no CEP Online (endereco abaixo).

OCEP analisa cerca de 650novos pro-
jetos de pesquisa por ano, além do acom-
panhamento dos projetos em curso e de-
mais solicitagdes da comunidade (asses-
soriaem questOes éticas ligadas a pesqui-
sa, palestras de esclarecimentonas Uni-
dades, promogao de eventos ligados a
ética em pesquisa, visitas a Laboratdri-
os e Instituigdes fora do campus quere-
alizam pesquisas com seres humanos).

AsinformagoOes e alegislagaoreferen-
tes a ética em pesquisa e as regras para a
elaboracao de projetos de pesquisa envol-
vendo seres humanos podem ser encon-
trados no site do CEP: www.fcm.uni-
camp.br/pesquisa/etica/index.html. Con-
tato com o Comité: cep@fcm.unicamp.br.
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