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RESUMO: O que nos leva a realizar uma pesquisa é a necessidade de respondermos a uma pergunta sob deter-
minada situagdo a qual ndo temos conhecimento ou ainda temos davida. O pesquisador é intuido pela necessida-
de do novo, do saber do comprovar e, dessa forma, fornecer resultados a comunidade, que permitem continua
mudanca no nosso dia-a-dia. Ao pretendermos realizar um trabalho de pesquisa devemos compor um cenario
que compreende o objetivo da pesquisa, o objeto da pesquisa e o pesquisador. Esses cuidados permitem ajustar-
mos todos os componentes do trabalho e ndao termos por algum motivo que descontinua-lo. Esta revisdo de arti-
gos atualizados pretende mostrar os principios éticos da pesquisa clinica, esclarecendo especialmente davidas
quanto ao objeto (sujeito) da pesquisa clinica e a autoria de um trabalho cientifico.
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ABSTRACT: The need to answer a question about a topic which we don’t have enough experience is what make
us to perform a study. The researcher is inspired for the necessity of modifying the knowledge and provides
results for the community to change our day by day. When we intend to perform a study we ought to compose
scenery formed by the objective, the subjective of the study and the researcher. These procedures allow us to
adjust all the study components to avoid the discontinuation of the study for any reason. This review aims to
demonstrate the ethical principles of the clinical research, particularly doubts on the research subjective and the
scientific research authors.
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Na prética clinica atual e na pesquisa cli-
nica, a maioria dos procedimentos profiléticos, di-
agnosticos e terapéuticos envolve riscos e encar-
gos. O objetivo principal da pesquisa clinica en-
volvendo seres humanos é melhorar os procedi-
mentos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos, e
entender a etiologia e patogénese da doenca. Até
mesmo os melhores métodos profilaticos, diagnos-
ticos e terapéuticos comprovados devem ter, con-
tinuamente, sua eficacia, eficiéncia, acessibilidade
e qualidade testadas por meio de pesquisas.

Pesquisa clinica é restrita por padroes éti-
cos que promovem o respeito por todos os seres

" Residentes de Ginecologia e Obstetricia do HUFM/Ufam,
" Chefe do Servigo de Tocoginecologia do HUFM/Ufam,

humanos e protegem sua satde e direitos.! Pes-
quisa clinica envolvendo seres humanos inclui pes-
quisa com material humano identificavel ou da-
dos identificdveis.?

A autoria de projetos, artigos e livros sdo
uma das questdes éticas que mais tem gerado pre-
ocupagdes nos ultimos tempos. A omissao de au-
tores, a inclusdo indevida e o uso indevido de ma-
terial de pesquisa sdo fatos extremamente desagra-
daveis e preocupantes, porém presentes em todos
os paises do mundo que realizam pesquisas.’

O International Committee of Medical Journal
Editors, criado em janeiro de 1978, em Vancouver,
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tem por objetivo o estabelecimento de critérios co-
muns para a publicacdo de artigos cientificos na
area da satude.’

No Brasil, os aspectos éticos envolvidos em
atividades de pesquisa que envolva seres huma-
nos estdo regulados pelas diretrizes e normas de
pesquisa em seres humanos, pela Resolugdo n.°
196/96, do Conselho Nacional de Satude,
estabelecida em outubro de 1996. Essas diretrizes
foram detalhadas para pesquisas envolvendo no-
vos farmacos, medicamentos, vacinas e testes di-
agnosticos por outra Resolucdao (n.° 251/97), de
agosto de 1997. Novas resolugdes estao sendo ela-
boradas para tratar de outras areas tematicas es-
peciais.*

Esta revisdo de artigos atualizados preten-
de mostrar os principios éticos da pesquisa clini-
ca, esclarecendo especialmente diividas quanto ao
objeto (sujeito) da pesquisa clinica e a autoria de
um trabalho cientifico.

AUTORIA DA PESQUISA

A Lei do Direito Autoral estabelece, em seu
artigo 6, que “Sdo obras intelectuais as criagdes do
espirito, de qualquer modo exteriorizadas, tais
como: I - os livros, brochuras, folhetos, cartas-
missivas e outros escritos; II — as conferéncias,
alocugodes, sermdes e outras obras da mesma natu-
reza (...)”. Dessa forma, a atribuicdo de crédito a
autoria de um trabalho independe do modo de apre-
sentacgdo, seja ela um artigo, livro, tema livre com
apresentacdo oral ou em mural, ou até mesmo nas
suas formas mais iniciais, como projeto de pesquisa
ou carta indicando achados iniciais. O que importa
é que cada um dos autores assuma a responsabili-
dade profissional, pablica e social pela sua obra.?

Todas as pessoas designadas como autores
devem estar qualificadas para tal. Cada autor, em
particular, deve ter participagdo suficiente no tra-
balho para tomar a responsabilidade ptiblica pelo
seu contetido. Os créditos de autoria devem estar
baseados somente em contribui¢cdes substanciais
para (a) concepcdo, planejamento, anélise ou in-
terpretacao dos dados; (b) redacao do artigo ou sua
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revisao intelectual critica; (c) responsabilidade pela
aprovacao final para publicagdo. Todas as condi-
¢oes (a, b e c) devem ser cumpridas. A participagao
apenas na obtengao de fundos ou na coleta de da-
dos ndo justificam autoria.?

A nao inclusao de autores é um fato corri-
queiro, porém grave. Todos os autores devem sem-
pre ser incluidos, ndo deve haver omissao de ne-
nhum participante que preencha os critérios de au-
toria. Este é um dever moral, baseado na fidelida-
de que deve existir entre os membros do grupo que
efetivamente realizaram o projeto de pesquisa.’

Os critérios de autoria sdo também aborda-
dos em varios outros Cédigos de Etica de diferen-
tes profissoes de satde. O Cédigo de Ftica Médi-
ca,” em seu artigo 137, propde que é vedado ao mé-
dico “publicar em seu nome trabalho cientifico do
qual ndo tenha participado; atribuir-se autoria ex-
clusiva de trabalho realizado por seus subordina-
dos ou outros profissionais, mesmo quando exe-
cutados sob sua orientagdo”.

Segundo a Lein.®9.610/98, no artigo 102, o
titular cuja obra seja fraudulentamente
reproduzida, divulgada ou de qualquer forma uti-
lizada, podera requerer a apreensao dos exempla-
res reproduzidos ou a suspensdo da divulgacao,
sem prejuizo da indenizagao cabivel.®

Na érea da orientacdo de trabalhos de pos-
graduacao, existem grandes controvérsias sobre a
obrigatoriedade da citacdo do professor orientador
como autor. Alguns alunos, especialmente em ni-
vel de doutorado, necessitam de tdo pouco auxi-
lio, que podem ser considerados autores tinicos de
seus trabalhos. Essa situagdo ocorre mais frequen-
temente na 4rea de ciéncias humanas, onde a pro-
dugdo é mais pessoal e depende menos do traba-
lho realizado por uma equipe de pesquisa. Na drea
da pesquisa em ciéncias biolégicas e da satde, por
exemplo, esta situagdo é mais dificil de ocorrer. A
pesquisa nesta area é um trabalho colaborativo e
cooperativo entre membros de uma equipe de pes-
quisa e até mesmo entre equipes de pesquisa. O
importante é sempre verificar, basicamente, a ade-
quagdo dos trés critérios de autoria, ja descritos
anteriormente, ao trabalho produzido.?
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Vale ressaltar que nao cabe mais a caracte-
rizacao indiscriminada de que o primeiro nome
citado é o do autor e, que os demais citados, a par-
tir deste, sejam denominados de coautores, como
se tivessem tido uma participagdo secundéria. Com
o objetivo de preservar a justica, o critério utiliza-
do para estabelecer a sequéncia deve ser discutido
pela equipe de pesquisadores e citado, no préprio
trabalho, como nota de rodapé, indicando as atri-
buicbes de cada um dos autores na realizacdo do
projeto.?

Observando-se os artigos cientificos publi-
cados em periédicos, tanto nacionais quanto es-
trangeiros, nota-se um nimero grande de auto-
res (autor e coautores). O namero de colaborado-
res, por artigo, vem crescendo nos tultimos anos.
“E mais prudente acreditar que a inflagao da
coautoria seja explicada pelo fortalecimento do
trabalho de equipe, do que por outros motivos
como, por exemplo, para hipervalorizacdo dos
servicos... ou mesmo para citagdo continua do
chefe de um servico”.”

“E necessario entender que a inclusao como
coautor de um artigo pressupde envolvimento im-
portante na sua realizagdo, conhecimento de seu
contetdo e participagdo na sua redagao. Por ou-
tras palavras, o coautor é corresponsavel pelo tra-
balho e responde por ele”.”

Nao existe nenhuma indicagdo universal-
mente aceita e utilizada sobre a ordem de citaciao
dos autores. A maneira mais tradicional propoe
que o primeiro autor citado é o responsével pela
obra, enquanto que o tltimo seria o orientador do
trabalho como um todo. Essas regras, contudo, tém
sido alteradas. Muitos autores, com tradicdo em
pesquisa, cedem o seu lugar para assistentes e bol-
sistas, com o objetivo de que estes possam tornar-
se mais conhecidos e sentirem-se mais comprome-
tidos com o projeto.’

A coautoria deve ser dada apenas aqueles
que contribuiram intelectual e cientificamente, de
maneira significativa, na execucdo do trabalho.
Todos os autores devem participar na redacao e

editoracao do manuscrito, receber c6pia do manus-
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crito e concordar em compartilhar a responsabili-
dade pelos resultados.”

A inclusio indevida de autores é outra grave
questdo. Como ja foi dito anteriormente, os auto-
res planejam, executam e escrevem. Amigos, cole-
gas, chefes, bolsistas e estagidrios nao se tornam
autores apenas em funcgdo dessas relagoes. Essa tra-
dicdo inadequada pode e deve ser evitada utilizan-
do-se regras claras para o estabelecimento do cri-
tério de autoria desde o inicio do planejamento do
projeto.® A autoria indevida é uma forma de fraude
muito difundida. Muitas vezes pessoas sdo inclui-
das como autores sem que tenham tido nenhuma
participagdo na pesquisa. A autoria pressupoe res-
ponsabilidade intelectual pela pesquisa. Os auto-
res sdo solidariamente responsaveis pela sua pro-
ducao cientifica assumida publicamente por inter-
médio da divulgacdo de resultados. A autoria
indevida ou fraudulenta pode levar a situagdes ex-
tremamente desagradaveis como a de ter que re-
tratar publicagdes.”

As atividades cientificas, assim como todas
as demais, ndo estdo imunes a situagdes desones-
tas. A fraude pode ocorrer em varias etapas da pes-
quisa, desde o planejamento, execucao até, princi-
palmente, na sua divulgacdo. As diferentes formas
de fraude em pesquisa envolvem a autoria
indevida, a ndo citacdo de fontes, a coleta inade-
quada, o tratamento de dados feito de forma in-
correta.’

Outra forma de fraude em ciéncia é o pla-
gio de dados ou informacgdes. Considera-se plagio
quando uma pessoa se apropria e utiliza-se de da-
dos ou informagdes de outro pesquisador, sem atri-
buir-lhe a autoria. O plagio pode ser sutil ou gros-
seiro. O mais comum ¢ a utilizagdo de materiais j&
publicados por outros autores, sem citar a fonte.
Um dos plagios mais condenéveis é o realizado por
uma pessoa ao ser revisor de artigos para periodi-
cos cientificos. O revisor tem acesso privilegiado
aos dados e informagdes, antes de sua publicagao
e divulgacdo para a comunidade cientifica. Esse
tipo de acesso ja possibilitou intimeras situagdes

condendveis de apropriagao indevida.?
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OBJETO DA PESQUISA (SUJEITO)

Os principios basicos da bioética sdo: a
nao-maleficéncia, a beneficéncia (riscos e benefici-
0s), a justica e, sobretudo, a autonomia (autode-
terminacao), respeitando-se o sigilo, a privacida-
de, a autoestima.®

Segundo a Resolucdo n.° 196/96, merecem
destaque os seguintes pontos: o respeito devido a
dignidade humana exige que toda pesquisa se pro-
cesse apos consentimento livre e esclarecido dos su-
jeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por
seus representantes legais manifestem a sua
anuéncia a participacdo na pesquisa; o sujeito da
pesquisa tem de ser esclarecido da liberdade de se
recusar a participar ou retirar seu consentimento,
em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo
alguma e sem prejuizo ao seu cuidado e toda pes-
quisa envolvendo seres humanos devera ser sub-
metida a apreciacdo de um comité de ética em pes-
quisa (CEP)."

Cabe ao pesquisador apresentar o protoco-
lo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o
pronunciamento deste, antes de se iniciar uma
pesquisa.’®

O consentimento informado obtido de for-
ma correta e legitima fundamenta o ato médico ou
de pesquisa como justo e unicamente correto." A
liberdade do sujeito se recusar a participar ou reti-
rar seu consentimento, em qualquer fase da pes-
quisa, sem penalizacao alguma e sem prejuizo ao
seu cuidado,” é um fato que deve ser claramente
exposto e pontuado no consentimento informado.

No interesse de consolidar o uso e a pratica
do consentimento informado no Brasil, seria con-
veniente uma revitalizacdo da classe médica nas
novas dimensdes éticas da profissao levantadas nas
altimas décadas. Do mesmo modo, a adequada
preparacao e funcionamento das comissdes de éti-
ca, comités de ética hospitalar ou comités de
bioética e comités de ética na pesquisa com seres
humanos - a denominacao desses organismos nao
€ 0 mais importante - contribuiria eficazmente no
aprimoramento dessa e de outras praticas e atitu-
des que enobrecem o exercicio da Medicina e
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prestigiam a satde de uma nagdo." O fundamen-
tal é reconhecer que as pessoas sempre possuem
dignidade, independentemente de sua idade ou ca-
pacidade, merecendo, dessa forma, todo o nosso
respeito e cuidado para com as informacdes a elas
pertinentes.’

E comum obtermos do prontudrio os ele-
mentos necessarios a pesquisa, nesses casos vale
ressaltar que: os documentos com as informagoes
obtidas com ou sobre o paciente sdo armazenados
no prontudrio; o prontuario é um arquivo, em pa-
pel ou informatizado, cuja finalidade é facilitar a
manutencao e o acesso as informagdes que os pa-
cientes fornecem, durante o atendimento, seja em
uma area de internacdo ou ambulatorial, bem como
os resultados de exames e procedimentos realiza-
dos com finalidade diagnéstica ou de tratamento;
o prontudrio é de propriedade do paciente. O hos-
pital ou outra instituicdo de satide detém a guarda
destes documentos visando preservar o histérico
de atendimento de cada paciente.’

Para as atividades de pesquisa, como ja dito,
o pesquisador somente pode acessar o prontuario
ap0s ter elaborado um projeto e ele ter sido apro-
vado pelo comité de ética em pesquisa.

No Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(RS) foi baixada uma norma especifica sobre este
tema, que obriga os pesquisadores a assinarem um
termo de compromisso para uso de dados. Este do-
cumento formaliza o dever de preservar os dados
e o anonimato dos pacientes estudados - este pro-
cedimento foi adotado, posteriormente, em outras
instituicoes.’

CONCLUSAO

Atualmente a deontologia médica nao é
mais um assunto que diz respeito somente a pro-
fissao médica e sim um interesse da sociedade, ja
que a satide das pessoas tem se tornado uma preo-
cupagdo de cunho social. Parafraseando Franca:
“além da questdo técnica do que se pode fazer,
surge a questdo ética do que se deve fazer”.”? A
antiga concepcdo de que o médico sabe o que é
melhor para o paciente vem sendo posta a prova e
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o paciente deseja saber o que e o porqué de tudo
que nele é feito. Nesse contexto, é importante que
saibamos agir sempre de acordo com os preceitos
éticos vigentes e estarmos atentos as constantes
transformacdes na sociedade que também impri-
mem mudangas, ao longo dos anos, na conduta
ética dos profissionais médicos, principalmente no
que diz respeito aos sujeitos de uma pesquisa.
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