


ETICA E BIOETICA EM PESQUISA

‘} Conjunto de praticas e acao

adotadas pela comunidade cientifica

balizado nos principios eticos, morais

e bioeticas objetivando a veracidade
das pesquisas cientificas e
protegendo o0 sujeito de pesquisa
(Resolugao 466/12).
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CARATER - é um conjunto de caracteristicas e tragos relativos a maneira de agir e de reagir
de um individuo. E a firmeza e coeréncia de atitudes. O conjunto das qualidades e defeitos de . pebernnen

uma pessoa € que vao determinar a sua conduta, forma de agir e a sua moralidade, o seu L1
carater :




ETICA E MORAL

A palavra “ética” vem do Grego “ethos”
que significa “modo de ser” ou “carater”.
Ja a palavra "moral” tem origem no
termo latino “Morales” que significa
“relativo aos costumes”.

Moral - Conjunto de costumes, crencas,
valores e normas de uma pessoa ou
grupo social, que funciona como um
guia de comportamento do individuo
no seu grupo social ou seja, que
orienta sobre o bem ou mal - certo ou
errado - de uma acao.

- Etica é um conjunto de conhecimentos extraidos da
Investigacao do comportamento humano ao tentar explicar
as regras morais de forma racional, fundamentada,
cientifica e tedrica. E uma reflexdo sobre a moral.




Conceito de Valores

Valores sao caracteristicas morais que todas as
pessoas possuem. Servem ao individuo para orientar
seus comportamentos e acdes, na satisfacao de
determinadas necessidades.

[ Valores }

Pledade
Humildade Gener03|dade

CARATER




ETICA/BIOETICA EM PESQUISA

EQUILIBRIO
BENEVOLENCIA

SIGILO (e
< . INOVACAO

RESPUNSABILIDADE
RESPEITO

"Mais vale um juiz bom

e prudente que uma lei boa.
Com um juiz mau e 1injusto,
uma lei boa de nada serve,

porgue ele a verga e a torma
IiNnjusta a seu Mmod Q"' e Gl dasuka, 79




CONCEITO DE BIOETICA

Pastor protestante e educador
que, em Halle an der Saale, publicou,
em 1927, um artigo, no n° 24 da
revista Kosmos, intitulado “Bio-Etica:
uma Revisao das Relacoes Eticas
dos Seres Humanos, com os Animais
e as Plantas” onde propés um
Imperativo Bioético. Foi ele, portanto,
o primeiro a cunhar o termo.

Bio-Ethik. Eine Umschau uber die ethischen
Beziehungen des Menschen zu Tier und Pflanze.
Kosmos. Handweiser fiir Naturfreunde 1927, 24(1): 2-4




“O termo BIOETICA diz respeito ao campo de estudo
sistematico, plural e interdisciplinar, envolvendo questoes
MORAIS teéricas e Praticas, levantadas pela medicina e
ciéncias da vida, enquanto aplicada aos seres humanos e
a relacao deste com a bioesfera”.

UNESCO, 2004
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Estuda a moralidade da conduta
humana na area das ciéncias
da vida;

Analisar o atual progresso
cientifico, inclusive, como o
resultado de um movimento de
conquista da verdade, objetiva
independente do mundo dos
valores;

Abordagem dos

problemas
éticos ocasionada pelo avancgo

extraordinario  das
bioldgicas, bioquimicas e
meédicas.

ciéncias |

¢

'~ & A Bioética € mais ampla, €

global, tem de abordar a vida
como um todo. Refere-se a
questbes da biosseguranca
e biodiversidade;

A Bioética trabalha em dois
campos:

Situacdes persistentes -
de exclusao social,
racismo, discriminacao
da mulher, abandono de
velhos, criangas, aborto,
eutanasia, prisioneiros,
refugiados...

Temas como das
situagcbes emergentes.




ETICA EM PESQUISA

BIOTECNOLOGIA

Algumas perguntas...

Seria uma atitude ética o sacrificio de milhdes de
animais para realizacao de pesquisas cientificas?

Os alimentos geneticamente modificados
(transgénicos) devem ser utilizados para minimizar
a fome mundial?

A engenharia genética a medida que domine a
~ sintaxe do genoma humano podera manipular
. genes para construir um super-homem?
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A ETICA NA PESQUISA

D

Ciéncia === Constru¢dao humana “nao infalivel”

Pesquisa === Parte-se de uma visao e principios
metodologicos definidos

Nao sdo capazes de captar a verdade, mas interpreta-la.




Experimentos em animais versus ensaios clinicos

¢ grau de controle sobre as condigbes do experimento é
menor nos estudos experimentais em seres humanos,
comparado aos experimentos em animais:

menor variabilidade geneética, controle rigido da
intervencao e do ambiente fisico, menor variabilidade
nas respostas.

limites econbmicos e éticos sao mais flexiveis (grau de
Incerteza que motiva um ensaio clinico tem que ser
maior do que para um estudo experimental).

- Valor ético da vida humana (quanto vale?)




ETICA EM PESQUISA

| PRABU
NE?"

ONDE ESTAO E O QUE ACONTECEU COM 05 ANIMAIS
QUE NAO FORAM RESGATADOS NO INSTITUTO ROYAL?"

aisla dentro, &
nenhum ativista
1da ha animais |4 dentro.

TESTES EM
ANIMAIS
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Os 10 mandamentos Biblicos

Juramento de Hipocrates (460 anos a. C.)

Codigo de Nuremberg (1947)

Declaracao de Helsinque (1964 - 2000)

Relatorio de Belmont (1978)

Resolucdo N° 466, de 12 de dezembro de 2012




A ETICA NA PESQUISA CIENTIFICA
Etica: uma questao moral?
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I Eu sou o Senhor, teu Deus, nao teras
outros deuses diante de mim. ‘

- Nao tomaras em vio o nome do Senhor,
ten Deus, porgue o Senhor nio terd
por inocente o que tomar o sen
nome em vao.

- Santificards o dia do descanso.

- Honrarés a teu pai e a tua mie, |
para que vas bem

sohrae a terra
“Nao
- Nio cakaeéss o adultério,
- Nio furtards,
- Nio dirds falso testemunho
contra o ten proximo,
- Nao cobigaras a casa do teu
proximo. ‘
- Nao cobicaris a mulher do teu  ~
proximo, nem o seu gado, nem

coisa alguma que lhe pertenca,

Etica Hipocratica (460 a.C) “ANTES DE TUDO, NAO CAUSE DANO” (NAO MALEFICENCIA)

"Aplicarei os regimes para o bem do doente segundo o meu poder e
¥ entendimento, nunca para causar dano ou mal a algueém”




i CODIGO DE NUREMBERG (1947)

hh pratica do Consentimento Livre e Esclarecido reflete o

principio moral do "RESPEITO” a pessoa humana.

* Legalmente capazes

* Livre direito de escolha (ndo a forga, fraude, mentira,
coacao)

Conhecimento suficiente do assunto

O experimento deve ser tal que produza resultados vantajosos para a
sociedade;

A pesquisa deve ser conduzida de maneira a evitar todo sofrimento e danos
desnecessarios, quer fisicos, quer materiais;

A pesquisa deve ser realizada somente por pessoas cientificamente
qualificadas;

O participante do experimento deve ter a liberdade de se retirar no decorrer
do experimento.




Declaracdo de Helsmque

Adotada pela 18a Assembleia Geral da WMA, Helsinki, Finlandia, Junho 1964,
com emendas subsequentes

"E dever do médico, na pesquisa clinica, proteger a vida, a sadde, a
privacidade e a dignidade do ser humano”

“ Em qualquer pesquisa envolvendo seres humanos o paciente deve
estar :

» Adequadamente informado dos objetivos, métodos, fontes de
financiamento, conflitos de interesse, afiliacbes institucionais do
pesquisador, os beneficios antecipados e riscos em potencial do estudo

7

» Liberdade de se abster de participar do estudo ou de
retirar seu consentimento em qualguer momento




O Pelatorio Belmont

Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human
Subjects of Research, Report of the National Commission for the Protection of
Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research. 30 de setembro de 1978.

Sao seus 3 principios fundamentais:
i’ @IS I u

>,

' %* Respeito pelas pessoas

- ',’-a’.'.
. .

*+* Beneficéncia

’ n
** Justica
Esbocado no Centro de Conferéncia Belmont, em
Elkridge, Condado de Howard, Maryland, USA.




RELATORIO DE BELMONT (1978)

| - Principios Eticos Basicos
= Respeito a pessoa — Autonomia e protecao as

que nao a tem

Beneficéncia — Nao causar dano e maximizar os
beneficios

= Justica
Il. Aplicacoes
= Consentimento Informado

= Avaliacao de riscos e beneficios
= Selecao dos sujeitos




O PRECEITO MAIS IMPORTANTE E O RESPEITO E A
TOLERANCIA ENTRE AS PESSOAS E POVOS

= N3o maleficéncia
= Beneficéncia
= Autonomia

= Justica
GENEROSIDAE (eu acrescentaria)

“TOLERANCIA ¢é a capacidade de, '

mesmo discordando da postura moral dos

outros, entender essas diferencas, ndo I& [«
para aceita-las, mas para tentar £
harmoniza-las, dentro de um sistema que &

possa permitir a convivéncia de todos em

um terreno comum.”

DOENCAATUAL DA HUMANIDADE: A IDEOLOGIA
CRITICA (A DOUTRINAGAO FUNDAMENTALISTA)




Autonomia

Os individuos para dar seu consentimento devem
ser tratados como agentes autonomos e as
vulneraveis devem ser protegidas.

Planos de determinacao da vulnerabilidade

Interdependentes :

. Vulnerabilidade Individual - os comportamentos e
as crencas pessoais

. Vulnerabilidade Social - o contexto social

. Vulnerabilidade Programatica - o programa social
de promocao da saude.




e a crenca segundo
a qual e correto comandar a vida das

outras pessoas para 0 “‘bem” delas,
iIndependentemente de suas proprias
vontades ou julgamento.

Padmapani, deusa
da beneficéncia e da
infinita compaixao




Este é o sabio da tribo. Tudo que ele diz
~ esta certo. Nada que ele diz esta errado.
mmawmwmmzm

CONCEITO DE
NAO MALEFICENCIA

ESTE E O SABIO DA TRIBO.

NAO MALEFICENCIA e a crenca, segundo a qual,

independentemente da escolha e decisao das
pessoas, deve-se sempre agir de acordo com 0 que
nos julgamos correto e melhor para elas; isto e, nunca
causar-hes o mal. E o principio hipocratico do

“primum non nocere”.
Risco: “primum non agere”




QUALQUER DECISAO, para

considerada moral deve ser,
embasada em trés elementos:

1) O maximo de conhecimento que se
possa adquirir sobre a questao.

2) Isencao para decidir.

3) Total liberdade para fazer a escolha.

Sem oS teestsor hi

> MANDO
> IMPOSICAO
> OBEDIENCIA

Ser




RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

Justica e Equidade — destinacao socio-humanitaria

Beneficéncia - > beneficio do que risco (minimo de
risco)

Nao maleficéncia - garantia de que danos
previsiveis serao evitados
Autonomia - respeitar sua dignidade e

vulnerabilidade - Consentimento livre esclarecido
(TCLE)




pensar, decidir e agir, com base em tal
pensamento e decisao, de modo livre e
independente. O principio da autonomia
€ 0 requisito moral do respeito pela
autonomia dos outros.




TIPOS DE AUTONOMIA

* De pensamento
 De vontade
* De acao

FATORES

> Existencial

> Desenvolvimento

> Posse




JUSTICA e o principio segundo o qual, as
decisbes a serem tomadas, o0 serdo conforme
postulados, normas e leis, acordados previamente
pela maioria dos componentes de uma comunidade
ou sociedade considerada. Tal principio seria
prevalente quando houvesse duvida quanto a
adocao de regras autondmicas ou beneficentes.

“Quando tratamos qualquer principio como pressuposto inviolavel,
estamos voltando nossas costas para os critérios de verdade que

necessariamente embasar qualquer sistema de moralidade. E
COMO nunca nos questionarmos se um principio, em determinadas
circunstancias, esta de fato certo,




JUSTICA COMO EQUIDADE

FORMULACOES DE DISTRIBUICAO DE
JUSTICA A CADA PESSOA

Uma cota e uma oportunidade igual.
De acordo com a necessidade individual.
De acordo com o esforco individual.

De acordo com a contribui¢cao social.

De acordo com o0 mérito.

"Na medida em que nenhum sistema cientifico se
sustenta sem o aval da verdade, da mesma forma nenhum
sistema de leis se sustenta sem que seja, de fato, justo.




ABUSOS HISTORICOS

“Experimentos feitos nos campos de concentracao
nazistas, onde prisioneiros raciais, politicos e
militares foram colocados a disposicdo dos médicos
para todo e qualquer tipo de experimentagéo.”

ALEMANHA NAZISTA Estudo Tuskegee -

200:54:29:C5im = R '
Courtesy National Archives)




A VERGONHA DE TUSKEGEE

A enfermeira Eunice Rivers que,
valendo-se do fato de ser também
afrodescendente, recrutava negros Vet Sntremiet hor 40 Y“"“

By JEAN HELLER
ara participarem dos testes em | — o
p p p WASHINGTON, July 28-For have seorious doubts about the
I 40 years the United States Pub-|  mor ality of the study, also say
usl{e ee lic Health Service has conduct- that it is too late to treat the
° ed a study in which human syphilis in any surviving
beings with syphilis, who wnr‘:: participants

Ao final do estudo, apenas 74 dos 390 sujeitos da pesquisa ainda estavam
vivos. 28 dos individuos morreram diretamente da sifilis, 100 morreram de
complicagoes a ela relacionadas, 40 de suas mulheres haviam sido infectadas
e 19 de seus filhos, nasceram com sifilis congénita. Esse suplicio, a despeito

do surgimento da cura (penicilina), disponivel a partir da década de 40,
perdurou de 1932 até 1972.
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Estudos sobre a Hepatite Viral foram conduzidos na Willowbrook State School, para
criancas com retardo mental, em Staten Island, NY, de 1956 até 1971. A hepatite era
um grande problema em Willowbrook. Dadas as condi¢des sanitarias, era virtualmente
inevitavel que as crianc¢as contraissem hepatite. Muitas dessas criangas tornavam-se
portadoras e, muitas delas, eram mais tarde reintegradas a sociedade. Krugman, o
investigador principal, propds uma pesquisa aparentemente promissora, para distinguir
entre tipos diferentes de hepatite e para o desenvolvimento de uma vacina. No entanto,
seu protocolo envolvia expor criangas recém-chegadas, a cepas locais de virus vivo.
Ou seja, deliberadamente infecta-las!




MALARIA: FIOCRUZ E USP

Pesquisa: “Heterogeneidade de vetores e malaria no Brasil’;

Objetivo: desenvolver estratégias para o controle da doencga, utilizando
parametros entomoldgicos de transmissao;

Coordenada pela ONG norte-americana Institutional Review
Board, financiada pela Universidade da Flérida/NIH dos EUA,
envolvia pesquisadores da USP, do Instituto Aggeu Magalhaes
(Fiocruz) e do Instituto de Estudos e Pesquisas do Amapa
(IEPA);

Usava moradores das margens do Rio Matapi, no municipio de
Santana, a 18 quilémetros de Macapa, para cacar mosquitos. As
pessoas tinham que ser picadas depois, e 0 pagamento pelo servicgo
variava de R$ 12 a R$ 20.

Fonte: Jornal O Globo, 12/2005




MALARIA: FIOCRUZ E USP

“Depois que a gente captura, a gente pde 0s mosquitos num caneco €
bota no corpo para eles se alimentarem do nosso sangue, até o
ultimo mosquito encher” - Sidney Siqueira;

“Cheguei a ficar de 18h até meia-noite para atrair as carapanas
(mosquitos). Recebi R$ 10 porque estava precisando de dinheiro.

Mas me arrependi porque cai doente e ninguém me ajudou” -
Adilson Pinto Ribeiro;

v' Iniciado em 2003, o projeto havia sido aprovado pelo CEP da
Faculdade de Saude Publica da USP, pelo CEP do Centro de
Pesquisas Aggeu Magalhaes (FIOCRUZ) e pela CONEP;

v 0 Conselho Nacional de Satide (CNS) suspendeu a
pesquisa em dezembro de 2005.

FONTE: JORNAL O GLOBO, 12/2005




Responsabilidade dos pesquisadores




RESULTADOS DUVIDOSOS
Dados mostram ma conduta cientifica em alta

Algu

ns Casos que correram

o mundo

MACAQUICES

Marc Hauser foi obrigado a
renunciar a seu cargo na
Universidade Harvard por ter
falsificado dados em pesquisas
que teriam mostrado a capaci-
dade de macacos de reconhecer
regras semelhantes a gramatica

CADE 0S CLONES?

Em 2004, o sul-coreano Hwang
Woo-Suk anunciou que tinha sido
0 primeiro a criar, a partir de um
embrido clonado, linhagens de
células-tronco. Depois, admitiu
ter inventado os resultados e foi
condenado na Justica

PRODUTIVIDADE CHINESA

Em 2009, o periddico “Acta
Crystallographica Section E”
anunciou que nada menos que 70
artigos de quimicos chineses, da
Universidade Jinggangshan,
tinham sido invalidados por fraude
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Em 2009, o periédico “Acta
Crystallographica Section E”
anunciou que nada menos que 70
artigos de quimicos chineses, da
Universidade Jinggangshan,
tinham sido invalidados por fraude




Nimeros de casos por ano
= Fraude ou suspeita de fraude ™= Erro

wm Plagio w=sm Publicacdo duplicada
500

400
300
200

100

1977 1982 1987 1992 1997 2002 2007
al981 al1986 al1991 al1996 a 2001 a2006 a 2011




PLATAFORMA BRASIL

www.saude.qov.br/plataformabrasil

Comité de Etica em Pesquisa da FMC/FBPN

Rua Dr. Alberto torres,
Telefone: 21012929

E-mail: cepfmc@fmc.com.br

Horario de Atendimento: 8:00 as 17:00, de segunda a sexta.

Coordenador: Israel Nunes Alecrin
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