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30/09/2016 académico. Mesmo em estudos que pressupdem minimo risco, como os estudos observacionais,

4 sempre ha possibilidade de eventos ndo esperados. O objetivo foi discutir aspectos éticos
Aceito em: 16/02/2017  envolvidos no desenvolvimento de dois consorcios de pesquisa: Satde dos Universitarios da

Universidade Federal do Rio Grande e Salde da Populagdo Riograndina. Para tanto, foram
Palavras-chave enfocadas considerggées a r_espeito d_e estuc!os epide_miolégicos, os dois consorcios de pesguisa,
.. . a seguranca do paciente e situagBes imprevistas e eticamente relevantes. Podemos concluir que
Etica em Pesquisa . a atencdo aos problemas éticos deve estar presente em pesquisas que envolvem seres humanos e
Estudos Transversais que os participantes da pesquisa, tanto respondentes quanto aplicadores, podem estar
Inquéritos envolvidos.

Demograficos. ABSTRACT

Ethics Studies involving with human beings continuous raising discussions not academic part.
Even studies that assumes minimum risk as observational studies, there is always the possibility
Keywords of unexpected events. The aim of this study was a reflection about the ethical issues in
Ethics in Research epidemiological studies involving human beings. Therefore used as bases two research
R . consortium experiences. Were the studies "Health Riograndina Population" conducted in 2016
CrOSS'S_ECtlonaI Studies and "Health of the University of FURG" Held in 2015 in the city of Rio Grande, RS, Brazil. We
Populatlon Surveys can conclude that attention to ethical issues must be present in research that involve human
beings and the subjects of the research, both respondents the applicators may be involved.

1. Introducao

Historicamente, desde que iniciaram as pesquisas cientificas, abusos tém sido
cometidos em nome da ciéncia. Experimentos cientificos, sem o consentimento dos
participantes, foram realizados durante as guerras mundiais e, em outras épocas, com
grupos étnicos e economicamente vulneraveis. O Codigo de Nuremberg, de 1947,
estabeleceu regras para o julgamento dos cientistas nazistas no pdés-guerra; ja a
Declaracdo de Helsinque, em 1964, definiu os principios gerais que deveriam ser
seguidos pela pesquisa medica, sendo esses 0s primeiros documentos que criaram
principios éticos para as pesquisas em seres humanos (1,2).

No Brasil, a Resolugdo N°001, de 1988, do Conselho Nacional de Saude (CNS), foi o
primeiro passo para a regulamentacdo das pesquisas com seres humanos, estabelecendo
normas para a pesquisa em saude (3). Em 1996, a Resolucdo N°196/96 foi publicada no
Brasil, propondo diretrizes para pesquisas em seres humanos e, inclusive, estabelecendo
que toda a pesquisa gera algum risco, ou seja, existe a probabilidade de que ocorra um
evento desfavoravel (4). Ja, em 2012, o CNS aprovou novas diretrizes e normas de
pesquisas envolvendo seres humanos, seguidas até os dias de hoje, por meio da
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Resolucao N°466/ 2012 (5)

Para realizar uma pesquisa que envolva seres humanos, € necessario conter um
consentimento livre e esclarecido do participante (ou representante legal), que
contemple quatro elementos: fornecimento de informagdes, compreensao,
voluntariedade e consentimento (6). Os objetivos, justificativas e procedimentos que
serdo utilizados na pesquisa devem ser esclarecidos, utilizando uma linguagem clara e
compreensivel, ao nivel de instrucdo do participante, assim como riscos e beneficios da
pesquisa aos participantes®. E preciso, também, assegurar a voluntariedade em participar
ou nao da pesquisa, dando atencdo especial a grupos vulneraveis ou que possam ser
coagidos devido a fungbes profissionais ou institucionais (7). A autonomia plena do
participante precisa ser estabelecida a todo momento, ou seja, 0 reconhecimento de que
as pessoas podem tomar suas proprias decisdes, devendo ser previamente informadas
sobre procedimentos, seus riscos e consequéncias (7). Devem ser dadas garantias de
anonimato e privacidade dos participantes. Assim, as pesquisas com seres humanos
necessitam estar em consonancia com o0s preceitos da bioética: autonomia, beneficéncia,
ndo-maleficéncia e justica (8). Nesse sentido, € essencial que sejam discutidos aspectos
éticos que permeiam estudos transversais, ja que inumeros desafios se pdem aos
pesquisadores. Discutir as condutas e possibilidades dos mesmos torna-se fundamental
para o crescimento das pesquisas.

O objetivo do presente artigo foi discutir aspectos éticos envolvidos no
desenvolvimento de dois consorcios de pesquisa: Saude dos Universitarios da
Universidade Federal do Rio Grande (FURG) e Salde da Populagdo Riograndina.

2.Desenvolvimento
CONSIDERAQC)ES A RESPEITO DE ESTUDOS EPIDEMIOLOGICOS

O Conselho de Organizagdes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS) propde
algumas diretrizes para estudos populacionais denominadas de “Pautas Internacionais
para Avaliagdo Etica de Estudos Epidemiologicos” (9). Esse documento orienta que
membros mais vulneraveis das popula¢bes ndo devem ser usados como participantes de
pesquisas, por meio das quais toda a populacdo sera beneficiada, evitando uma
distribuicdo injusta na selecdo dos participantes (9). De preferéncia, os termos de
consentimento devem ser obtidos individualmente e os resultados das pesquisas
deveriam ser apresentados a comunidade ressaltando que os resultados de pesquisas
epidemioldgicas refletem situacdes populacionais e ndo de individuos. Outra questdo
que deve ser considerada é quanto a expectativas dos participantes em relagdo aos seus
problemas de saude. Segundo as “Pautas Internacionais para Avaliagio Etica de Estudos
Epidemiologicos”, deve haver um sistema de referéncia aos servigos de satde para os
participantes que, no decorrer da pesquisa, necessitem de atendimento®. Como exemplo
de estudos epidemiologicos, podemos relatar a experiéncia dos autores em dois estudos
populacionais e as questdes éticas envolvidas.

CONSORCIO DE PESQUISA: SAUDE DOS UNIVERSITARIOS DA FURG E
SAUDE DA POPULACAO RIOGRANDINA

Um “consorcio de pesquisa” trata-se de uma estratégia envolvendo a participacéo de
varios pesquisadores em uma Unica coleta de dados. Para realizacdo do consorcio, é
necessaria a construcdo de um unico projeto (tema central), gerando um trabalho de
campo comum a todos os envolvidos (10).
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Dois consoércios de pesquisa foram realizados por Programas de P6s-Graduacdo da
FURG e serdo apresentados a seguir.

O consorcio de pesquisa Saude dos Universitarios da FURG foi constituido por oito
alunos de mestrado do Programa de Pds-Graduagdo em Salde Publica da FURG. A
partir dele, foi gerado um estudo transversal, incluindo os estudantes de graduacdo com
18 anos ou mais, matriculados no primeiro semestre de 2015 nos campi de Rio Grande.
Foram coletadas informac@es por meio de questionarios autoaplicados. As informacoes
coletadas foram relacionadas a aspectos demogréaficos, socioecondmicos,
comportamentais, sobre a vida universitaria, saude bucal, habitos alimentares, vida
sexual, uso de drogas licitas e ilicitas, autoimagem e atividades fisicas. A coleta de
dados ocorreu de marco a julho de 2015 pelos proprios mestrandos.

O consorcio de pesquisa Saude da Populacdo Riograndina foi constituido por dez
alunos de mestrado e doutorado dos Programas de Pds-Graduagdo em Ciéncias da
Saude e Saude Publica da FURG. A partir dele, foi gerado um estudo transversal de
base populacional com 1300 individuos com idade igual ou superior a 18 anos,
residentes na zona urbana do municipio de Rio Grande, que teve por objetivo avaliar
aspectos de sua saude. Esse estudo obteve uma taxa de resposta de 91% com perdas de
9%. As informagdes foram obtidas por meio de um questionario Unico, pré-codificado e
padronizado, com predominio de perguntas fechadas, testado em estudo piloto. Esse
questionario coletou informag6es sobre caracteristicas socioeconémicas, demograficas,
comportamentais, alimentares e do ambiente fisico. Dados a respeito do acesso e
utilizacdo de servigos de saude, qualidade de vida, educacéo fisica e local para a préatica
desportiva e sobre satde bucal foram também obtidos. A coleta de dados foi realizada
por entrevistadoras treinadas e ocorreu de abril a julho de 2016.

Ambos os projetos de pesquisa foram submetidos ao Comité de Etica em Pesquisa na
Area da Salde (CEPAS) da FURG, conforme os preceitos da Resolugdo 466/12. O
consorcio com 0s universitarios recebeu aprovacdo sob o parecer nimero 1.024.879, ja
0 Saude da populacdo riograndina sob o numero 1.473.344. Os principios éticos foram
resguardados para os entrevistados por meio dos seguintes itens: obtencdo de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE); garantia do direito de ndo participagéo na
pesquisa e sigilo acerca da identificacdo. Assim que ambas pesquisas foram encerradas,
seus resultados foram divulgados as suas respectivas populagcdes, com o objetivo de
compartilha-los com quem participou de forma voluntéria.

Nossa experiéncia com tais estudos mostrou que a preocupagdo com a seguranga dos
participantes da pesquisa € essencial. E mesmo com todos os cuidados, ainda nos
deparamos com questBes imprevistas e eticamente relevantes.

SEGURANCA AOS PARTICIPANTES

Risco, de acordo com a Resolucdo CNS N°466/12, é a possibilidade de danos a
dimensdo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser
humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente (5).

Quaisquer modelos de pesquisa podem gerar risco aos participantes, tais como fisicos,
psicoldgicos, sociais ou econdmicos. Sabe-se que estudos epidemioldgicos apresentam
um menor risco, mas podem gerar desconforto fisico e psicoldgico. Ao aplicar questdes
qgue envolvem saude mental e qualidade de vida, por exemplo, o individuo pode
demonstrar sentimentos diversos (11).

No consorcio de pesquisa Salde dos Universitarios da FURG, foram utilizadas
algumas estratégias para evitar constrangimento dos participantes. A presenca de
perguntas de foro intimo envolvendo sexualidade e uso de drogas ilicitas levantou
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discuss@es na equipe de pesquisa quanto a necessidade de preservacao da identidade dos
participantes, inclusive os pesquisadores ndo puderam identifica-los. O anonimato nesse
tipo de pesquisa € muito importante na adesao dos participantes. Como estratégia, foram
usados questionarios autoaplicados, cujo nome do participante ndo é conhecido e os
instrumentos depositados pelos proprios participantes em urnas lacradas. Os alunos
foram abordados em sala de aula, lhes tendo sido garantida toda a liberdade para
deixarem o local ou desistirem de participar a qualquer momento.

No consorcio de pesquisa Saude da Populacdo Riograndina, também foram realizadas
algumas estratégias para assegurar a seguranca dos participantes. As questdes julgadas,
pelos pesquisadores, mais sujeitas a causar desconforto foram alocadas em dois blocos
(meio e final do questionario). Essa medida foi utilizada para que, no momento que as
mesmas fossem feitas, o entrevistado ja pudesse ter estabelecido uma relagdo com a
entrevistadora. Em relacdo a aplicacdo dos questionérios, as entrevistadoras foram
orientadas a informar quando recebessem questionério de alguma pessoa conhecida para
que fosse alocado para outra, evitando que as mesmas entrevistassem parentes e pessoas
proximas.

Durante o treinamento das entrevistadoras, as questdes éticas foram extensamente
trabalhadas. Primeiramente, elas receberam orientacGes sobre a importancia do TCLE e
a sua funcdo na pesquisa. Apds, orientou-se sobre como manter e garantir 0 anonimato e
a privacidade dos individuos participantes, sendo proibidos 0s comentarios com
colegas, familia e conhecidos a respeito das respostas recebidas. Para assegurar esses
pontos, foram realizados treinamentos, estudo piloto e acompanhamento das aplicacfes
dos questionarios pelos pesquisadores.

Os questionarios preenchidos foram armazenados semanalmente em sala especifica,
dentro do Setor de Epidemiologia da FURG: digitados duplamente e armazenados em
lotes. Os questionarios ndo saiam do referido local, somente pessoal autorizado tinha
acesso aos mesmos. E importante ressaltar que, na construgdo do banco de dados, 0s
questionarios ndo foram identificados pelo nome do individuo, mas por um numero
sequencial gerado para criacao dos lotes.

SITUACOES IMPREVISTAS E ETICAMENTE RELEVANTES

Conforme discutido anteriormente, as questdes levantadas nos consércios de pesquisa
poderiam trazer desconforto aos entrevistados. No consércio Saude da Populagdo
Riograndina, isso ocorreu em alguns momentos. Assim, descrevemos as decisdes
tomadas pelo grupo de pesquisadores. Cabe salientar que, semanalmente, o grupo
reunia-se para decidir em conjunto as estratégias adotadas.

Do total de 1300 entrevistas, treze individuos solicitaram encaminhamento especifico.
Nove solicitaram encaminhamento a um dispositivo de salde mental e quatro
solicitaram encaminhamento para outros dispositivos de salde (para atendimento
odontoldgico, planejamento familiar, com fisioterapeuta e educador fisico). Uma pessoa
sentiu-se desconfortavel e ndo conseguiu responder as questdes sobre salde mental e
qualidade de vida, demonstrando instabilidade emocional (chorou).

Foram identificados 84 individuos com risco de suicidio, sendo necessario
encaminhar para suporte. Esses participantes, mesmo ndo tendo solicitado
encaminhamento, o receberam. Nesse momento, contrariou-se a confidencialidade da
entrevista, sobrepondo o principio da ndo maleficéncia, uma vez que esse antecede a
autonomia (12).

No decorrer da coleta de dados, uma entrevistadora demonstrou desconforto
emocional, algo ndo previsto pela equipe. Ao ter contato por mais de dois meses com as
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questdes, a mesma iniciou um processo de reflexdo acerca de seus sentimentos. Foi
preciso tracar uma estratégia especifica para essa situacdo, preservando o principio da
ndo maleficéncia, que deve ser empregado a todos os envolvidos em um consoércio de
pesquisa e beneficéncia - agir em beneficio do outro.

Para respeitar o direito de todos e ndo causar constrangimentos a quem ndo soubesse
ler e/ou escrever, era disponibilizado, ao entrevistado, consentir sua participagdo por
meio da coleta de sua digital. Dessa forma, mantinha-se a autonomia, que também
compreende o auxilio ao individuo a superar seus sentimentos de dependéncia.

Tais situacOes, praticamente, ndo ocorreram com a pesquisa da Saude dos
Universitarios da FURG, uma vez que 0s mesmos ndo precisaram externar nenhum
sentimento ou situacdo pessoal. Aqueles estudantes que se sentiram desconfortaveis
com as perguntas abandonaram o preenchimento do questionario. A equipe ndo se
envolveu com as respostas dadas pelos participantes, assim, tornou-se praticamente
inexistente o risco psicoldgico envolvido durante o trabalho de campo.

Em ambos consorcios, ocorreram mais de uma visita as salas de aula ou domicilios, a
fim de reverter perdas ou recusas. Essa estratégia visava melhor acuracia dos dados
coletados, porém levantou um questionamento entre os pesquisadores: qual o limiar
entre a busca aos individuos para alcancar o rigor estatistico dos estudos
epidemioldgicos e o direito de ndo-resposta de cada um? Essa questdo precisa ser
pensada e refletida, pois ndo existe um limite explicito para as tentativas, mas, sim, um
limite individual demonstrado.

3. Considerac0es finais

A importancia dos estudos envolvendo seres humanos é inegavel e tem contribuido
muito para 0s avangos na area da saude. Apesar de apresentar baixo risco aos
participantes, os estudos epidemiologicos discutidos demonstram que a atencdo aos
problemas éticos deve estar sempre presente nos estudos com seres humanos. A atencao
aos participantes da pesquisa deve ser estendida tanto aos respondentes quanto aos
aplicadores, visto que ambos podem ser afetados. Muitas questdes relacionadas com a
ética na pesquisa podem surgir durante um trabalho de campo ou na aplicacdo do
instrumento de pesquisa. Os limites dos pesquisadores devem estar sempre sendo
discutidos dentro dos preceitos da bioética.
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