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Editorial

Comité de Etica em Pesquisas. Necessidade
obrigatdria. Obrigatoriedade necessaria

Michel Pompeu Barros de Oliveira SA, Ricardo de Carvalho LIMA?

A publicacéo de trabalho cientifico é o estagio final de
toda a pesquisa. Pesquisa realizada e ndo publicada ndo é
divulgada e, portanto, ndo se torna disponivel para a
comunidade cientifica ou populacdo leiga e é igual a pesquisa
nao realizada [1], ndo produzindo beneficios em prol das
pessoas. Portanto, a publicacdo é o objetivo final do
pesquisador. Objetivo tal possui carater cientifico.

Entretanto, até chegar-se a publicacdo, o pesquisador
deve ser submisso a normas rigidas de conduta, no intuito
de proteger o sujeito da pesquisa, a instituicdo de pesquisa
e, até mesmo, o proprio pesquisador. Pois entdo, se 0
objetivo final do pesquisador tem carater cientifico, o
caminho que este deve trilhar deve ter carater ético. O
mesmo vale para os editores de periddicos cientificos que
almejam ndo s6 comprometer-se com a qualidade cientifica
de suas publicacdes, mas também com a valorizacdo dos
preceitos éticos.

Neste interim, evoca-se a Resolucdo 196/96 do Conselho
Nacional de Sadde (CNS) [2], que define como pesquisa
envolvendo seres humanos a que, individual ou
coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou
indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o
manejo de informacdes ou materiais. E importante ressaltar
que, para todo e qualquer tipo de pesquisa a ser realizada,
apos o desenho do estudo, deve ser feito o encaminhamento
do protocolo de pesquisa para o Comité de Etica em
Pesquisas (CEP) da instituicdo e, apenas ap6s aprovacgéo
do protocolo é que o estudo pode ser realizado. Isto é valido
nado s6 para pesquisa direta com seres humanos (ainda que
envolvam somente aplicacdo de questionarios), mas
também para pesquisa experimental, revisGes de
prontudrios, analises retrospectivas, analises
anatomopatolégicas, levantamentos genéticos,
levantamentos sociais e levantamentos epidemiolégicos em
geral.

Entretanto, as evidéncias indicam que essas exigéncias
nem sempre sdo cumpridas nas publicacdes [3].
Aparentemente, alguns pesquisadores ndo tém bem clara a
ideia da necessidade de apreciacdo por CEP no caso de
pesquisas que envolvem seres humanos de forma indireta
(entenda-se aqui revisGes de prontuarios, analises
retrospectivas) ou até mesmo diretas (relatos de casos ou

aplicacdo simples de questionarios) [3]. Da mesma forma,
as exigéncias legais que assegurem a confidencialidade de
dados pessoais podem passar despercebidas [3].

A maior parte das pesquisas epidemioldgicas
observacionais baseia-se em dados ja existentes, em geral
obtidos por meio de revisdo retrospectiva de prontuérios
médicos. Nesse caso, ha um consenso equivocado de que
0S pesquisadores devem apenas assegurar a
confidencialidade dos dados pessoais, ndo havendo
necessidade de apreciacdo por CEP [3].

As sociedades cientificas e revistas locais geralmente
alertam o pesquisador sobre a necessidade de submeter o
trabalho ao CEP, mas algumas vezes a monitoracdo do
cumprimento dos requisitos é negligenciada. Exemplo disso
sdo 0s casos de resumos que sdo apresentados em
encontros cientificos em categorias conhecidas como temas
livres, nos quais ndo ha qualquer obrigatoriedade de
comprovacdo de apreciacdo por um CEP. Os editores e as
organizacgles cientificas devem sanar esse problema,
exigindo adesdo aos padrbes éticos nacionais e
internacionais dos estudos que 0s autores enviam para
avaliacdo e publicacdo, seja em periédicos ou eventos
cientificos, independente do tipo de estudo realizado [3,4].

Outro aspecto que deve ser abordado aqui é o fato de
que pesquisadores (e editores de periddicos) sdo
geralmente mais entusiasmados com a publicacdo de
estudos que mostram um grande efeito, quer de um novo
tratamento (resultados positivos) ou equivaléncia das duas
abordagens para o tratamento (estudos de nédo-
inferioridade). Também sdo tipicamente menos animados
com 0s ensaios que mostram que um novo tratamento é
inferior ao tratamento padrdo (resultados negativos) e ainda
menos interessados em ensaios que ndo sdo claramente
positivos, nem claramente negativos. 1sso gera uma espécie
de “consciéncia seletiva” em favor de trabalhos com
resultados positivos. Entretanto, se todos os estudos de
intervencao estiverem registrados em um registro publico
no inicio de sua execucdo, varios intervenientes nas
pesquisas podem explorar toda a gama de evidéncias
clinicas. Nasce, entdo, em 2004, a proposta do Comité
Internacional de Editores de Periddicos Médicos
(International Committee of Medical Journal Editors)



sobre a obrigatoriedade de um registro de ensaios clinicos
em bases de dados acessiveis a todos, de maneira a evitar
o problema da “consciéncia seletiva” [5]. Uma opgdo ja
bastante difundida é o registro no ClinicalTrials.gov,
patrocinado pelo National Library of Medicine dos
Estados Unidos. Varios periodicos jaimpdem esta condicdo
para publicacdo de artigos oriundos de estudos de
intervenc&o.

Dirigindo-se diretamente aos profissionais médicos, é
imperioso citar o Artigo 100° do Capitulo XI1 do Codigo de
Etica Médica, referente ao item Ensino e Pesquisa Médica
[6]: “E vedado ao médico deixar de obter aprovago de
protocolo para a realizacdo de pesquisa em seres humanos,
de acordo com a legislacdo vigente”. Ora, se a legislagédo
vigente quanto a execucdo de pesquisas no Brasil é regida
pela Resolucéo 196/96 do CNS e esta reza que para todo e
qualquer tipo de pesquisa a ser realizada deve ser feito o
encaminhamento do protocolo de pesquisa para o Comité
de Etica em Pesquisas da institui¢do, nio fazé-lo nfo sé é
antiético sob o prisma ético-cientifico, mas também do ponto
de vista ético-profissional, de maneira que 0 médico que
ndo segue este axioma torna-se faltoso com a ética em dobro.

Este editorial tem a finalidade e a responsabilidade de
esclarecer sobre temas importantes relacionados a éticaem
pesquisas e publicacdes cientificas, informando aos
leitores que os editores da Revista Brasileira de Cirurgia
Cardiovascular tém respeitado todas essas regras. Nas
normas de publicacdo da RBCCV, ha instrucdes claras
relacionadas a obediéncia a preceitos éticos na condugdo
de pesquisas envolvendo seres humanos (e animais), bem
como a aprovagéo dos projetos pelos Comités de Etica em
Pesquisas, devendo vir, obrigatoriamente, acompanhados
por uma Carta de Submisséo, explicitando presenca ou ndo
de conflito de interesse e a inexisténcia de problema ético
relacionado [7].

Este aspecto (a obrigatoriedade de comprovacdo de
parecer positivo por parte de um CEP) também faz parte do
desenvolvimento da RBCCV enquanto revista cientifica
emergente no cenario de indexagdo no Thomson Scientific
(a principal base de indexa¢do no mundo), posi¢éo a qual
ndo s6 o Corpo Editorial, mas também os autores que
publicam aqui tém o dever de zelar, no sentido de dar
continuidade ao destaque (cientifico, ndo prescindindo do
componente ético) no ambito internacional.
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