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Explorando o balanceamento entre riscos e beneficios
em pesquisa biomédica: algumas consideracoes

Derrick E. Aarons

Resumo

A avaliagdo de riscos e beneficios é um dos requisitos fundamentais na revisdo ética da pesquisa envolvendo
participantes humanos. Consequentemente, os pesquisadores devem avaliar e procurar minimizar todos
0s riscos previsiveis envolvidos nas pesquisas propostas e os membros dos comités de ética em pesquisa
devem avaliar e balancear os possiveis riscos e beneficios envolvidos em cada proposta de pesquisa como
parte de suas obrigagGes éticas em relagdo aos protocolos de pesquisa. No entanto, a literatura atual fornece
poucas orientagOes detalhadas sobre como especificamente esse processo de balanceamento deve ocorrer.
Consequentemente, este artigo fornece alguns detalhes do processo de balanceamento de riscos e beneficios
na pesquisa biomédica e lembra aos membros dos comités de ética de pesquisa de sua responsabilidade de
proteger os vulnerdveis da exploragdo em projetos de pesquisa.

Palavras-chave: Sujeitos da pesquisa-Protocolos-Etica. Experimentagdo humana. Comité de ética em pesquisa.
Projetos de pesquisa. Vulnerabilidade em saude.

Resumen
Explorando el balance riesgos/beneficios en la investigacion biomédica: algunas consideraciones

La evaluacidn de riesgos y beneficios es uno de los requisitos fundamentales en la revision ética de la inves-
tigacion con participantes humanos. Como resultado, los investigadores deben evaluar e intentar minimizar
todos los riesgos previsibles involucrados en la investigacidn propuesta, y los miembros de los comités de ética
en investigacion deben evaluar y hacer un balance de los riesgos y beneficios potenciales implicados en cada
propuesta de investigacidn como parte de sus obligaciones éticas respecto de los protocolos de investigacion.
Sin embargo, la literatura actual proporciona escasas guias sobre los detalles especificos de como debe ocurrir
este proceso de equilibrio. En consecuencia, este articulo ofrece algunos detalles del proceso para equilibrar
los riesgos y beneficios en la investigacién biomédica y les recuerda a los miembros de los comités de ética
de investigacion su responsabilidad de proteger a aquellos que son vulnerables a la explotacién en proyectos
de investigacion.

Palabras clave: Sujetos de investigacion-Protocolos-Etica. Experimentacién humana. Comité de ética en
investigacion. Proyectos de investigacion. Vulnerabilidad en salud.

Abstract
Exploring the risk/benefit balance in biomedical research: some considerations

Risk and benefit assessment is one of the fundamental requirements in the ethical review of research
involving human participants. As a result, researchers should evaluate and seek to minimize all foreseeable
risks involved in their proposed research and members of research ethics committees should evaluate and
balance the risks and potential benefits involved in each research proposal as a part of their ethical obligations
regarding research protocols. However, current literature provides little detailed guidance on the specifics of
how this balancing process should occur. Consequently, this article provides some details of the process to
balance risks and benefits in biomedical research and reminds members of research ethics committees of their
responsibility to protect those who are vulnerable from exploitation in research projects.

Keywords: Research subjects-Protocols-Ethics. Human experimentation. Ethics Committees, research.
Research design. Health vulnerability.
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Toda a pesquisa biomédica com participantes
humanos deve passar por uma analise prévia do
comité de ética em pesquisa reconhecido®. O pre-
sidente do comité ira determinar se a proposta de
pesquisa exige uma andlise completa de todos os
membros do comité, se ela se qualifica para analise
expedita por alguns membros do comité ou se a pro-
posta de pesquisa esta incluida na categoria de isen-
¢do de revisdo ética. No ato de apresentacdo para
o comité de ética em pesquisa (CEP), os membros
do comité devem fazer uma avaliacdo adequada da
proposta de pesquisa, garantindo que os sete requi-
sitos éticos para pesquisa em humanos sejam aten-
didos?. Esses requisitos incluem uma determinagdo
do possivel valor da pesquisa, a validade cientifica
da metodologia proposta, processo de selegdo justo
para os participantes da pesquisa, balango favora-
vel dos riscos previsiveis e possiveis beneficios do
esforco de pesquisa e uma avaliagdo referente ao
bem-estar dos participantes da pesquisa propostos.
Este ultimo conceito inclui a garantia de que todos
os participantes sejam respeitados ao longo do pro-
cesso de pesquisa, que suas informacdes pessoais
sejam protegidas de forma eficaz (confidencialidade)
e que o processo de consentimento informado se
ajuste aos padr&es internacionalmente aceitos?.

Uma analise da literatura publicada revelou
gue existe muita discussao relacionada aos riscos
e beneficios na pesquisa. Entretanto, ndo foi des-
coberta nenhuma publicagdo que pudesse orientar
0os membros do comité de ética em pesquisa e pes-
guisadores quanto a determinagao detalhada dos
riscos, seus niveis e possiveis categorias e especi-
ficamente como balancear esses riscos e possiveis
beneficios, seja em relagdo aos individuos, comuni-
dades, pais ou sociedade. Assim, este artigo tenta
fornecer orientagdao detalhada para algumas dessas
questdes, referentes ao histdrico de possivel explo-
racdo em alguns esforcos de pesquisa.

O que significa ‘risco’ em pesquisa?

O risco em pesquisa é a possibilidade de dano,
prejuizo, lesdo ou outra consequéncia adversa as
pessoas como resultado de sua participacdo no
estudo*. Em geral, quando qualquer risco de dano é
mencionado, as pessoas espontaneamente pensam
em danos fisicos e as vezes apenas pensam no risco
de lesdes fisicas as pessoas. Todavia, o conceito de
dano possui mais de uma dimensao. Os pesquisado-
res, membros do comité de ética em pesquisa e pos-
siveis participantes do projeto de pesquisa devem,
por isso, estar cientes que os danos que podem
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ocorrer durante os projetos de pesquisa incluem
danos fisicos, morais, psicoldgicos, sociais, juridicos
e financeiros.

O risco de danos fisicos inclui risco de doenga,
lesdo, dor e outros males associados ao bem-estar
fisico (por exemplo: lesdo durante procedimentos
médicos invasivos ou possiveis efeitos colaterais
da droga de pesquisa)®. O conceito de dano moral
comega com o respeito pela pessoa e seu bem-es-
tar, com reconhecimento especifico e respeito a dig-
nidade da pessoa e integridade corporal®. A ques-
tdo subjacente aqui é que todos os seres humanos
possuem valor moral e através da natureza daquele
valor moral, é devido respeito a eles, sua dignidade
e integridade corporal. Consequentemente, as pes-
soas devem ter pleno controle sobre seus corpos,
informagdes pessoais e tecidos corporais. Assim, se
a pessoa deseja utilizar suas informagdes ou tecido
corporal para fins de pesquisa (por exemplo: tecido
extraido durante cirurgia de rotina ou emergéncia),
mesmo se de forma anGnima, essas informagdes ou
tecido corporal sdo dela e sua permissao deve ser
pedida com antecedéncia. Nao fazer isso significa
causar danos morais a dignidade e integridade da
pessoa.

O risco de danos psicoldgicos inclui o risco de
produzir estados negativos ou comportamento alte-
rado, incluindo ansiedade, depressdo, culpa, senti-
mentos de choque de inutilidade, raiva ou medo*.
Eles podem ocorrer se os participantes da pesquisa
tiverem de se recordar de eventos dolorosos ou ao
descobrir a possibilidade genética de desenvolver
uma doenga ndo tratavel ou se os participantes se
sentirem ameacgados ou estressados como resultado
do seu envolvimento na pesquisa.

O risco de danos sociais inclui um possivel risco
de envolver perturbag¢do das redes sociais dos par-
ticipantes da pesquisa (familias, amigos, associados,
comunidades civicas e religiosas) ou alteracdo nos
seus relacionamentos com outras pessoas e podem
envolver estigmatizagao, vergonha ou perda de res-
peito. Isso pode acontecer, por exemplo, se houver
divulgacdo de informagdes sensiveis ou embaragosas
(por exemplo: infec¢do por HIV ou doenca mental).
O risco de danos juridicos inclui o risco de desco-
berta e instauragdo de processo por conduta crimi-
nosa se, por exemplo, informacg&es sobre usudrios
de substancias ilicitas fossem reveladas a policia®.

Os riscos de danos financeiros ou econémicos
incluem o risco de sujeicdo ou imposicao de grava-
mes financeiros, dificuldades ou despesas financei-
ras diretas ou indiretas aos participantes devido ao
seu envolvimento no projeto de pesquisa. Isso pode
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acontecer se, por exemplo, o fato de uma pessoa
ser portadora de HIV for acidentalmente divulgado
durante o processo de pesquisa, fazendo com que o
participante afetado da pesquisa perca seu emprego
ou acesso a beneficios de seguro.

Niveis de riscos

“Risco” é uma palavra que expressa “proba-
bilidades” e, quando usada em relagdo a pesquisa,
expressa a probabilidade de ocorrer danos durante
a pesquisa. Com relagdo a isso, os riscos na pesquisa
biomédica podem ser classificados em minimos, bai-
xos, médios e alto risco®.

Risco minimo

De fato, este é o menor risco possivel. Nao
existe a categoria “sem riscos” porque, uma vez
gue os pacientes estejam envolvidos na pesquisa,
no minimo, eles perdem tempo que poderiam
estar utilizando de outra forma em sua vida pes-
soal. O envolvimento na pesquisa e a incerteza do
seu resultado também trazem, pelo menos, algum
grau minimo de apreensdo para os participantes
da pesquisa e, assim, possui consequéncias psico-
I6gicas. Consequentemente, as propostas de pes-
guisa nunca devem afirmar que “ndo existe risco
envolvido”.

Os procedimentos que podem ser classificados
como de risco minimo incluem o questionamento,
observagdo e medicdo dos participantes da pesquisa
em uma area ou assunto ndo controverso, desde
gue os procedimentos sejam executados de forma
reservada e seja dado o consentimento®. Na pesquisa
biomédica, essa categoria também inclui a coleta de
uma Unica amostra de urina e o uso do sangue de
uma amostra que ja foi tirada como parte de cuida-
dos de saude de rotina. A maior parte dos projetos em
pesquisas de ciéncias sociais e culturais é geralmente
classificada como de risco minimo porque eles geral-
mente envolvem muito pouco risco de danos fisicos’.
Entretanto, devido ao possivel risco de danos psico-
I6gicos significativos ocorrerem em alguma pesquisa,
como, por exemplo, aquelas que expdem os partici-
pantes da pesquisa a um estimulo muito forte (por
exemplo: estudos que contenham violéncia ou porno-
grafia) ou se elas puderem causar danos mentais de
longo prazo (por exemplo: depressdo, insonia) além
dos riscos encontrados na vida normal, ent3o, esses
projetos podem fazer jus a classificagdo em outras
categorias, dependendo de determinadas circunstan-
cias®. Alguns projetos de pesquisa de ciéncias sociais
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podem até merecer ser classificados como de alto
risco se a pesquisa possuir risco de seguranga signi-
ficativo para os participantes (por exemplo: violéncia
domeéstica com risco de morte)®.

Risco baixo

Nesta categoria de pesquisa biomédica,
devem-se incluir procedimentos cuja utilizagao
durante o processo de pesquisa possa causar breve
dor ou sensibilidade ou pequenas escoriagdes e pos-
sivelmente pequenas cicatrizes®. Devemos observar
que quando criangas estdo envolvidas na pesquisa,
elas invariavelmente ficam apreensivas e, nesse
caso, qualquer uso de agulhas durante o processo
de pesquisa, seja para inje¢des, punc¢do de veia ou
outro ird automaticamente causar a categorizagdo
de risco baixo ao invés de minimo.

Risco médio

Essa categoria descreve os procedimentos utili-
zados durante a pesquisa que envolvem riscos inter-
mediarios entre risco “baixo” e “alto” e é melhor que
esses julgamentos sejam feitos pelo comité de ética
em pesquisa. Observe que a pesquisa biomédica que
envolve, por exemplo, uma ou duas radiografias (raio
x) do abdémen de uma mulher gravida seriam mais
do que de baixo risco para o feto, mas a pesquisa
pode ainda ser permitida pelo comité de ética em
pesquisa se existir um beneficio maior proporcional
a ser obtido por determinada mulher gravida a partir
do resultado da pesquisa.

Alto risco

Na pesquisa biomédica, essa categoria de risco
costuma envolver pesquisas que utilizam procedi-
mentos como bidpsia do figado ou pulmao, pungdo
arterial ou cateterismo cardiaco, procedimentos
que normalmente ndo podem ser justificados ape-
nas para fins de pesquisa. Esses procedimentos para
pesquisa s6 devem ser feitos quando a pesquisa é
combinada com o diagndstico e tratamento com a
intencdo de beneficiar determinados participantes
da pesquisa relacionados. Os estudos clinicos que
utilizam agentes de tratamento experimentais tam-
bém sdo classificados como de alto risco®.

Beneficios da pesquisa

7

“Beneficio” é uma palavra que expressa um
fato ou estado de coisas e, assim, quando este termo
é utilizado durante as fases de planejamento ou
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anadlise ética da pesquisa, as pessoas devem utilizar
o termo “beneficio possivel” ou “beneficios poten-
ciais” pois o resultado é antecipado e ndo um fato.
Também devemos observar que em pesquisas 0s
beneficios podem se acumular em mais de uma drea.
Eles podem se acumular para o individuo (benefi-
cios concretos para os participantes da pesquisa) ou
acarretar um beneficio a sociedade (quando a pes-
quisa é vista como um bem social, para beneficio das
geragdes atuais e futuras). A pesquisa nunca deve
ser autorizada a continuar, exceto se existir indicagdo
de algum beneficio antecipado ou potencial, seja o
beneficio do resultado um conhecimento novo ou
confirmacdo dos resultados de outra pesquisa feita
anteriormente.

O Conselho de Organizagdes Internacionais
de Ciéncias Médicas (COICM) publica as Diretrizes
Internacionais do COICM? que afirmam que varias
intervencdes podem estar envolvidas na pesquisa,
algumas das quais podem ter beneficio terapéu-
tico direto possivel, enquanto outra pesquisa pode
envolver intervengdes nao benéficas, tais como
guando a pesquisa é feita apenas para responder
a pergunta da pesquisa. Assim, os possiveis benefi-
cios da pesquisa incluem ganhos de conhecimento,
percepcdo e entendimento, assim como possiveis
ganhos em habilidades, elogios ou especializagdo
para os pesquisadores ou instituicdo de pesquisa.
Os participantes da pesquisa individuais podem se
beneficiar fisicamente através de bem-estar social
direto ou através de instituicGes que apoiem seu
bem-estar.

A pesquisa também pode beneficiar a comuni-
dade local®. Na pesquisa biomédica, isso inclui ser-
vicos de saide melhores, vidas melhoradas e melhor
subsisténcia para os membros da comunidade, uma
sobrecarga de pacientes reduzida sobre o sistema
de saude, solugdes de problemas com assisténcia
médica, corte de custos crescentes com assistén-
cia médica e a criagdo de industria de assisténcia
médica intensiva com base em conhecimento®.

A avaliagdo de riscos & beneficios

Tanto a “probabilidade” de riscos quanto a
“magnitude” dos possiveis danos devem ser levadas
em consideracdo nessa fase. Isso significa a probabi-
lidade ou chance de o dano ocorrer e a magnitude
do dano, incluindo suas consequéncias®. Por isso,
ao fazer essa avaliacdo, devemos perguntar: qual
a chance (probabilidade) deste determinado dano
ocorrer? Apds responder esta pergunta, devemos,
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entdo, perguntar: qual o tamanho (magnitude) deste
dano, caso ocorra, com chance de ocorrer? Qual
efeito pode ter? Nds, entdo, comparamos os riscos
“previsiveis” com os “beneficios previstos”.

Para as propostas de pesquisa que atendam
a esta exigéncia ética, deve existir uma razdo risco-
-beneficio favoravel. Em outras palavras, os riscos
devem ser mais baixos que os beneficios antecipa-
dos ou os beneficios esperados devem ultrapassar
os riscos. Por conseguinte, os beneficios que podem
se acumular para o individuo ou sociedade devem
ultrapassar os possiveis riscos para os participantes
da pesquisa. Principalmente, quanto mais provaveis
ou sérios os riscos potenciais, maior deve ser a mag-
nitude dos possiveis beneficios*.

Ao executar esta determinagdo, os comi-
tés de ética em pesquisa devem estar cientes que
algumas pesquisas biomédicas podem oferecer
beneficios diretos para os participantes da pes-
quisa, por exemplo, quando essas pessoas sofrem
de determinada doencga que possa ser aliviada pelo
tratamento sendo testado. Neste Ultimo cenario, os
participantes podem estar dispostos a aceitar riscos
ou efeitos colaterais do tratamento que provavel-
mente seriam considerados inaceitaveis por outras
pessoas que nao tenham determinada doenca.
Consequentemente, a avaliagdo de riscos e benefi-
cios exige um exercicio de sensatez e deve se basear
nas informacdes disponiveis no protocolo de pes-
quisa, assim como total compreensdo do contexto®.
Todas essas determinagdes devem ser transparentes
e defensdveis.

Juntamente a isso estd a reflexdo sobre se a
pesquisa biomédica proposta ird continuar a forne-
cer o tratamento testado aos participantes da pes-
quisa quando o projeto de pesquisa terminar, princi-
palmente quando os servigos de assisténcia médica
locais ndo fornecerem esses tratamentos. Essa é
uma questao importante de justica para os partici-
pantes envolvidos na pesquisa de saude em paises
do Sul (paises de renda intermediaria e baixa) e se
torna ainda mais crucial quando os participantes
estdo préximos do final da vida e seu problema de
saude é incurdvel. Os comités de ética em pesquisa
devem ponderar cuidadosamente esses assuntos ao
avaliar essas propostas de pesquisa.

Fases no balanceamento risco/beneficio

Para chegar a um julgamento quanto a acei-
tabilidade ética dos riscos na pesquisa proposta, é
essencial que os membros dos comités de ética em
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pesquisa identifiquem todos os riscos e a quem o
risco pode afetar®. Essa avaliagdo incluird os pos-
siveis efeitos sobre os participantes da pesquisa,
mas podem as vezes também envolver a avaliagdo
do risco para outras pessoas existentes fora da area
de pesquisa (por exemplo: nos projetos de pesquisa
gendmica cujos resultados possam afetar os mem-
bros da familia dos participantes da pesquisa). O
comité deve avaliar a probabilidade e magnitude
dos riscos, assim como a medida pela qual os riscos
possam ser minimizados. Os membros do comité
devem, entdo, identificar os beneficios potenciais
que possam ser razoavelmente esperados e para
guem esses beneficios podem ocorrer, seja para os
participantes e/ou outras pessoas. Assim, o comité
de ética em pesquisa deve exercer seu julgamento e
equilibrar os dois lados da questao.

Algumas formas de minimizar os riscos

Os riscos devem ser minimizados utilizando
procedimentos consistentes com planejamento
de pesquisa valido. Isso ird variar de acordo com
determinada metodologia utilizada. Entretanto,
esse objetivo deve ser predominante nas fases do
planejamento da pesquisa. Assim, por exemplo, ao
avaliar o projeto de pesquisa, devemos observar
gue o tamanho da amostra inadequado pode nao
acarretar nenhum resultado significativo e afetaria
a magnitude do possivel beneficio. Existiria aqui o
risco de desperdicar o tempo dos participantes da
pesquisa, além de expo-los a pesquisa cujo resul-
tado pode ndo ser aceito pela comunidade cientifica
como um todo.

Portanto, o projeto deve reunir uma equipe
de pesquisa experiente que seja suficiente para
executar o trabalho proposto de forma bem-suce-
dida. Isso seria particularmente importante para a
pesquisa biomédica que envolve procedimentos
invasivos para minimizar os danos fisicos. Esse pro-
jeto também deve incluir profissionais treinados que
possam lidar com possiveis emergéncias. Também
deve ter um plano de monitoramento de seguranga,
que inclua a protecdo e confidencialidade dos dados
recolhidos®.

Exploragao na pesquisa biomédica

A pesquisa biomédica e de salde procuram
beneficiar todos os membros da sociedade, mas
deve ser dada mais ateng¢do aos esforgos de pes-
quisa que envolvem pessoas que possam ser con-
sideradas vulneraveis ou privadas de direitos®. A
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vulnerabilidade indica o estado de estar exposto ou
ser facilmente ferido ou estar suscetivel a dano fisico
ou lesdo emocional%1?,

Assim, as pessoas podem ser classificadas
como “vulneraveis” se tiverem capacidade redu-
zida de proteger a si mesmas e a seus assuntos pes-
soais? Elas podem n3o ter instrugdo ou inteligéncia,
poder politico, recursos, for¢ca ou outros atributos
suficientes que sejam necessdarios para proteger
seus proprios interesses. As Diretrizes Internacionais
do COICM afirmam especificamente que deve ser
dada justificativa especial ao convidar pessoas vul-
nerdveis para participar da pesquisa e, se elas forem
selecionadas, deve haver prote¢ao adequada dos
seus direitos e bem-estar3.

A pesquisa em saude também deve procurar
beneficiar e dar prioridade as pessoas cuja saude
esteja relativamente pior devido a sua posi¢do pri-
vada de direitos nas camadas socioecondmicas mais
baixas da sociedade®. Os sistemas socioecondmicos
predominantes em muitos paises de renda inter-
medidria e baixa sdo moldados e conduzidos pelas
principais inclinagdes capitalistas das pessoas que
estdo no poder nessas sociedades. Em muitos des-
ses sistemas, o interesse principal, e as vezes Unico,
do setor privado é maximizar os lucros para si e seus
acionistas. Por isso, cabe ao estado e a sociedade
civil tentar amortecer os efeitos plenos das politi-
cas econdmicas que ndo beneficiam ou garantam
o bem-estar das pessoas nas camadas socioecono-
micas mais baixas da sociedade. Nessas circunstan-
cias, a pesquisa biomédica deve se concentrar nas
intervengdes praticas de melhoria que possam ser
feitas em seu nome para elevar sua situagdo socioe-
condmica e de saude. Deve ser dada prioridade para
esses tipos de pesquisa®.

A grande questdo ética nas situagdes de vulne-
rabilidade e privagdo de direitos é a questdo de jus-
tica, que exige uma distribui¢do equitativa dos bene-
ficios e encargos da pesquisa. Nenhum grupo deve
ter encargos excessivos, enquanto outros recebem
beneficios sem compartilhar igualmente os encar-
gos. Existem pessoas ou grupos de pessoas especifi-
cos tradicionalmente considerados vulnerdveis, pois
eles tém capacidade mental limitada ou liberdade
limitada em consentir ou recusar a participagdo na
pesquisad.

Esse grupo inclui criangas e pessoas com trans-
tornos comportamentais ou mentais que as tornam
incapazes de fornecer o consentimento informado.
As pessoas com boa capacidade mental podem,
ainda assim, serem consideradas como em situa-
¢Oes vulneraveis, quando estiverem em posi¢des
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mais baixas no grupo hierarquico ou sociedade ou
institucionalizadas em situagdes que limitem sua
autonomia e tomada de decisGes. Os exemplos tam-
bém incluem estudantes envolvidos no treinamento
em assisténcia médica ou pesquisa, funcionarios de
companhias farmacéuticas, membros das forgas de
seguranca nacionais do pais ou idosos em clinicas
de repouso.

Entretanto, apesar de todo o exposto acima,
a pesquisa biomédica as vezes precisa incluir essas
pessoas, pois elas e suas doengas especificas podem
se beneficiar do resultado de determinado esforco
de pesquisa (por exemplo: mulheres gravidas que
podem se beneficiar de determinadas drogas ou
vacinas). Dependendo das circunstancias, entao, as
pessoas vulneraveis ndo devem ser excluidas da pes-
quisa, mas, ao invés disso, deve-se tomar precaugbes
extras para protegé-las e o seu bem-estar!?. Além
disso, devido ao fato de essas pessoas serem vulne-
raveis, elas devem ser protegidas da exploragdo.

A exploracdo se refere ao estado de coisas em
que a(s) pessoa (s) em posi¢des de poder e influéncia
tiram vantagem injusta da vulnerabilidade da pessoa
ou grupo de pessoas para lucrar ou se beneficiar3?,
A exploracdo pode ocorrer no nivel individual ou
envolver um grupo, comunidade ou populagdo®. Ao
considerar a possivel exploragcdo na pesquisa, deve-
mos reconhecer que muitos paises do Sul (paises de
renda intermediaria e baixa) possuem relativamente
mais pessoas com pouca instrugao, sem poderes e
privadas de direitos que os paises do Norte. Entdo,
deve ser dada énfase relativamente maior sobre o
principio de justica ética, ao invés da nogao norte
americana de autonomia®®.

A autonomia da pessoa deve sempre ser res-
peitada e o consentimento informado da pessoa
para pesquisa deve sempre ser obtido e documen-
tado, mas quando os comités de ética em pesquisa
estdo avaliando a pesquisa multicentro proposta
envolvendo paises do Norte e Sul, eles devem dar
mais énfase a questdo da justica na pesquisa pro-
posta, enquanto garantem a documentagdo do con-
sentimento informado. Em outras palavras, os comi-
tés de ética em pesquisa tém a responsabilidade de
avaliar as propostas de pesquisa para verificar se o
gue os patrocinadores e pesquisadores potenciais
estdo propondo é justo para os participantes da pes-
quisa e as comunidades de onde eles vém. Isso deve
ocorrer independentemente de essas pessoas darem
o consentimento supostamente informado.

A justica também exige que os comités de ética
em pesquisa garantam que a pesquisa biomédica
reflita as necessidades de salde de determinada
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comunidade que estarad envolvida na pesquisa3.
Consequentemente, os membros do comité de ética
em pesquisa devem se perguntar: 1) Os participan-
tes da pesquisa estdo sendo explorados na pesquisa
proposta? 2) Existe um balanco justo dos beneficios,
encargos e riscos para esses participantes da pes-
quisa? 3) Sua comunidade esta sendo pesquisada
demais? 4) Se ndo houver beneficios diretos para os
participantes, sua comunidade local ou sua socie-
dade irdo se beneficiar da pesquisa?

A assimetria de recursos atuais e histdricos e
influéncia entre os paises do Norte e do Sul torna-
ram muitas pessoas “vulneraveis” nos paises do Sul
(paises de renda intermediaria e baixa) e, por isso,
mais suscetiveis a exploragdo?®. Os pesquisadores,
patrocinadores, governos nos paises sede, assim
como comités de ética em pesquisa devem em
virtude disso ser sensiveis a todas essas questdes
e procurar proteger todas as pessoas da possivel
exploragdo em pesquisa biomédica.

Discussao

Os comités de ética em pesquisa tém que
avaliar o nivel de risco para os participantes da pes-
quisa, determinar os possiveis beneficios da pes-
quisa e ponderar e balancear esses dois potenciais
previstos para determinar se certas propostas de
pesquisa devem ser aprovadas ou reprovadas. Os
participantes da pesquisa devem ser protegidos dos
riscos excessivos e, entdo, uma estrutura sistema-
tica de avaliagdo de riscos deve existir, ao invés dos
pesquisadores e membros do comité de ética em
pesquisa dependerem de seus préprios julgamentos
intuitivos .

As diretrizes éticas internacionais de pesquisa
afirmam que a pesquisa clinica sé é ética quando o
risco da pesquisa para os participantes for razoa-
vel®19, Para cada proposta de pesquisa, os membros
do comité de ética em pesquisa devem, portanto
determinar se mais de uma categoria de risco pode
ocorrer em determinada pesquisa (por exemplo:
risco de dano fisico, dano psicoldgico, dano social,
dano financeiro ou econémico ou dano juridico).
Em seguida, eles devem determinar o nivel de risco
(minimo, baixo, médio ou alto) para cada tipo de
categoria identificado como possivel na pesquisa
proposta. Cada categoria de risco identificada com
seu nivel de risco proporcional deve ser enumerada
ou delineada em um grafico.

Os membros do comité devem, entdo, tentar
determinar os possiveis beneficios, se existirem,
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da pesquisa proposta. Deve ser tomado cuidado
especial porque o beneficio social pode as vezes
ser incerto?. Estes podem ser afirmados em deter-
minada proposta de pesquisa, mas os membros do
comité devem fazer essa determinagdo por si mes-
mos. Deve-se elaborar uma documentagao sobre o
fato de os possiveis beneficios da pesquisa favorece-
rem os participantes da pesquisa ou a sociedade e se
o possivel beneficio vem na forma de conhecimento
novo ou confirmagdao de pesquisa anterior. Deve
ser feita uma descrigdo sobre se os participantes
da pesquisa podem se beneficiar diretamente ou se
eles podem se beneficiar indiretamente através de
possiveis melhorias nas instituicGes que apoiam seu
bem-estar.

Os membros do comité de ética em pesquisa
também devem buscar identificar se qualquer bene-
ficio pode ser revertido para as comunidades locais
de onde determinados participantes da pesquisa
vem, o que poderia tomar forma de melhoria nos
servigos de saude locais que beneficiariam as vidas
e subsisténcia de outros membros da comunidade
local. A documentacdo de quaisquer possiveis bene-
ficios para a sociedade como um todo também deve
ser elaborada e isso pode tomar forma de aumento
no conhecimento que pode gerar nova pesquisa em
campos relacionados.

Com a compilagdo de todos os itens acima, os
membros do comité podem, entdo, continuar a ava-
liar a probabilidade desses riscos identificados ocor-
rerem e a possivel magnitude dos efeitos se esses
riscos ocorressem. Deve ser feita uma determinagdo
semelhante quanto aos possiveis beneficios resul-
tantes do projeto de pesquisa?. Todas as andlises
de risco-beneficio devem envolver um julgamento
guantitativo de todos os riscos percebidos, quais
podem ser os riscos aceitaveis e quais os beneficios
visiveis??. Entdo, os riscos previsiveis e os beneficios
razoavelmente antecipados de determinado esforgo
de pesquisa devem ser analiticamente comparados
em papel ou grafico de forma visual, com foco para
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