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Etica na publicacao de
pesquisas sobre leishmaniose
visceral humana em periodicos
nacionais

Ethics in the publication of studies
on human visceral leishmaniasis in
Brazilian periodicals

RESUMO

OBJETIVO: Analisar os aspectos éticos dos artigos nacionais sobre
leishmaniose visceral humana publicados apds a Resolugdo CNS 196/1996 ¢
analisar a politica de periddicos brasileiros sobre ética em pesquisa.

METODOS: Estudo exploratorio de natureza bibliografica e documental.
A selecdo das publicagdes sobre pesquisas envolvendo seres humanos foi
realizada na base SciELO Brasil a partir de 1996. Foram analisadas lacunas
relacionadas as politicas editoriais dos periddicos médicos a partir de
informagdes obtidas da se¢do “Instrugdes aos autores” de cada periddico.

RESULTADOS: Observou-se que, enquanto no primeiro quadriénio (1997
a 2000) nenhum artigo mencionou o cumprimento dos aspectos éticos, no
ano de 2009 do quadriénio (2009 a 2012), 75% cumpriram pelo menos uma
das orientagdes éticas avaliadas. Seis em 11 periodicos indicaram que as
informagdes sobre os aspectos éticos deveriam ser citadas no corpo do artigo.
Trés periddicos fizeram exigéncias quanto ao envio de carta ou documento
assinado pelo(s) autor(es) informando o cumprimento dos aspectos; dois
solicitaram copia do documento de obtengdo do termo de consentimento livre
e esclarecido; um explicitou a necessidade do envio de copia da autorizagdo da
aprovagao pelo comité de ética em pesquisa; e em quatro periodicos analisados
nao foi identificada nenhuma exigéncia sobre aspectos €ticos.

CONCLUSOES: Houve melhora em relagdo a descrigio do cumprimento dos
aspectos éticos nos artigos. Sugere-se a padronizacao das orientagdes éticas
relacionadas a pesquisa com seres humanos nos periddicos nacionais. Isso
pode estimular o cumprimento dos pressupostos de documentos que regem a
experimenta¢do humana.

DESCRITORES: Etica em Pesquisa Publicagdes. Bioética. Periodicas
como Assunto. Leishmaniose Visceral. Declaracéo de Helsinki.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: To analyze ethical aspects of Brazilian articles on human visceral
leishmaniasis, published after Resolution CNS 196/1996, and to analyze the
policy on Brazilian periodicals on research ethics.

METHODS: An explanatory study with a bibliographical and documental nature
was conducted. Selection of publications on research involving human beings
since 1996 was performed in the SciELO Brazil database. Gaps associated with
editorial policies on medical periodicals, based on information obtained from
the “Instructions to authors” section of each periodical, were analyzed.

RESULTS: While there were no articles on the compliance with ethical aspects
in the first four-year period (from 1997 to 2000), 75% fulfilled at least one
of the ethical requirements evaluated in the first year (2009) of a subsequent
four-year period (from 2009 to 2012). A total of six out of 11 periodicals
indicated that the information about ethical aspects should be mentioned
in the body of the article. There were three periodicals that required a letter
or document, informing about compliance with these aspects and signed by
the author(s), to be sent; two that requested a copy of the document used to
obtain the free and informed consent; one that clarified the need of a copy to
authorize the approval by the Committee on Ethics in Research; and four in
which no requirements of ethical aspects were found.

CONCLUSIONS: There was an improvement in the description of compliance
with ethical aspects found in articles. Standardization of ethical requirements
for human research in Brazilian periodicals is suggested. This could promote
compliance with the presuppositions of documents regulating human

research.

DESCRIPTORS: Ethics, Research. Bioethics. Periodicals as Topic.
Leishmaniasis, Visceral. Helsinki Declaration.

INTRODUCAO

Nos Ultimos anos o tema “ética em pesquisas envol-
vendo seres humanos” tem sido alvo de crescente
interesse por parte da comunidade académico-cientifica.
Um dos motivos dessa ascensdo esta relacionado, no
Brasil, a existéncia de uma legislacdo especifica que
estabelece as diretrizes e normas regulamentadoras da
pesquisa envolvendo seres humanos. A Resolugéo do
Conselho Nacional de Saude (CNS) n° 196/1996° cons-
tituiu-se em um marco regulatorio para as pesquisas
cientificas brasileiras envolvendo a experimentagio
humana. Tal resolucdo foi elaborada visando a protegao
dos participantes dos estudos, a garantia dos direitos e
deveres dos cientistas, de patrocinadores, das institui-
¢oes envolvidas e do Estado.

Apesar do crescimento da preocupagdo referente as
pesquisas na area bioética,* persistem problemas e
conflitos que precisam ser superados. Guilhem &
Squinca’ (2009) destacam a utilizagdo de paises pobres
como locus de realizagdo dos estudos, de producdo do
conhecimento e de desenvolvimento de produtos. Para
Clotet® (2009), também constitui um desafio para a ética

contemporanea adotar um padrdo moral comum para
a solucdo das controvérsias provenientes das ciéncias
biomédicas e das altas tecnologias aplicadas a saude.
Garrafa et al’ (1999) e Garrafa® (2008) ressaltam que
o usufruto democratico dos beneficios decorrentes do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico esta longe
de ser alcangado e, portanto, constitui um desafio para
o século XXI. Por outro lado, conforme destacam
Sanches & Ruthes'® (2009), novas frentes de dialogo
despontam como um desafio a bioética, principalmente
no tocante as ciéncias bioldgicas e a triade existente
entre religido, ciéncia e cultura.

Contudo, além desses conflitos, ha aqueles relacionados
a ética na divulgacdo dos resultados de pesquisas
com humanos. Considerando-se o conceito imposto
mundialmente “publish or perish”’, a comunidade cien-
tifica vé-se pressionada a publicar suas pesquisas. Nesse
caso, as questdes éticas e as diretrizes sobre pesquisa
em seres humanos impdem-se como salvaguardas que
precisam ser consideradas, a fim de evitar conflitos no
campo da ética e da medicina.
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Dentre as inimeras doengas negligenciadas prevalentes
no Brasil, a leishmaniose visceral humana (LVH) foi
escolhida como foco do presente estudo por ser uma
doencga cronica grave, potencialmente fatal para o
homem, cuja letalidade pode atingir 10% se o trata-
mento ndo for efetuado de forma adequada.>>!!4
Estima-se que sua incidéncia, no mundo, seja de mais
de 500 mil novos casos anuais.’ O Brasil apresenta a
maior endemia de LVH nas Américas (aproximada-
mente 97% dos casos no continente), registrada em
pelo menos 19 estados.?

Desde sua descoberta no inicio do século XX, pesquisas
em LVH vém sendo desenvolvidas em modelos animais
e em seres humanos para a melhor compreensao e
controle da doenca. Em muitos paises, a exploragao,
a coercdo ¢ a manipulagdo do consentimento livre e
esclarecido, em nome “da ciéncia de suas publica¢des”,
ainda podem co-existir. Nesse contexto, o presente
trabalho teve por objetivo analisar a politica de perio-
dicos brasileiros sobre ética em pesquisa e 0s aspectos
éticos dos artigos em LVH, publicados nos anos que
sucederam a Resolugdo CNS 196/1996.

METODOS

Trata-se de um estudo exploratorio de natureza biblio-
grafica e documental. Os artigos foram selecionados na
base SciELO Brasil, utilizando os termos “leishmaniose
visceral”, “visceral leishmaniasis” e “Leishmania
chagasi”, entre os anos 1997 ¢ 2009.

Foram excluidos os artigos de pesquisas desenvol-
vidas fora do Brasil, ainda que contivessem autores
vinculados a instituigdes brasileiras, ¢ 0os que mencio-
navam a leishmaniose visceral sem a doen¢a humana,
como estudos de vetores e de biologia dos agentes
etiologicos.

A avaliagdo dos aspectos éticos contidos no corpo
dos artigos baseou-se nos seguintes questionamentos/
orientagdes: a) o artigo faz alusdo a aprovagdo do
estudo por um Comité de Etica em Pesquisa (CEP); b)
refere a utilizagdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE); ¢) menciona que o estudo seguiu
as diretrizes éticas estabelecidas na Resolugdao CNS
196/1996; d) menciona a data de aprovagao do estudo
pelo CEP; e) informa o nimero/registro do protocolo de
aprovagao do estudo pelo CEP; f) menciona a garantia
de anonimato dos participantes envolvidos na pesquisa;
e g) explicita a existéncia ou ndo de conflitos de inte-
resse que possam ter influenciado o trabalho.

O recorte temporal a partir de 1997 justifica-se por este
ser o primeiro ano apos a publicagdo da Resolugdo
CNS 196/1996. As analises foram feitas segundo
quadriénios.

Etica e publicagio sobre leishmaniose visceral ~ Malafaia G et al

Para avaliar se os periddicos cientificos tém orien-
tado os autores a submeter apenas manuscritos de
pesquisas conduzidas dentro dos padrdes éticos, a se¢ao
“Instrugdes aos autores” nas paginas eletronicas dos
periodicos foi acessada em 25 de janeiro de 2010. Os
questionamentos/orientagdes estabelecidos com base
no contetido da Resolugdo CNS 196/1996 foram: ter
sido fruto de pesquisa aprovada por um CEP creden-
ciado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa/
Ministério da Saude (Conep/MS); ter sugerido aos
autores a leitura de documentos que abrangem as
questdes éticas; ter oferecido aos autores a leitura de
trechos ou de documentos completos que regulamentam
a pesquisa envolvendo seres humanos; ter ressaltado
a necessidade da utilizagdo do TCLE e da leitura das
orientagdes éticas dos requisitos uniformes para manus-
critos submetidos a revistas biomédicas.

A forma de cobranca pelos editores da veracidade das
informagdes sobre 0s aspectos éticos apresentados pelos
autores no ato da submiss@o do trabalho foi analisada
seguindo as orientagdes expressas na Tabela 1. Nesse
grupo, os questionamentos/orienta¢des buscaram
avaliar a dindmica periddico—autores relacionada a
exigéncia de comprovagdes.

RESULTADOS

Foram encontrados 76 artigos para o descritor “leish-
maniose visceral”, 113 para “visceral leishmaniasis”
e 22 para “Leishmania chagasi”’, perfazendo um total
de 211 artigos. Aplicados os critérios de exclusdo, 37
foram selecionados para analise. O numero de artigos
publicados anualmente ndo foi constante: foi maior nos
anos de 2002 (cinco publicagdes), 2004 (seis publica-
¢des) e 2008 (cinco publicac¢des) (Figura 1).

A Tabela 2 apresenta os periddicos avaliados e o nimero
de artigos publicados entre 1997 e 2009. A Revista da
Sociedade Brasileira de Medicina Tropical (RSBMT)
foi responsavel pela publica¢do de um ter¢o dos artigos.
Maranhiao, Mato Grosso do Sul e Minas Gerais foram
os estados em que maior numero de estudos foi desen-
volvido (sete publicacdes cada).

Houve aumento proporcional do nimero de artigos
publicados que mencionaram o cumprimento dos
principios éticos ao longo dos quadriénios analisados.
Enquanto no primeiro quadriénio (1997 a 2000)
nenhum artigo mencionou o cumprimento dos aspectos
éticos, no ano de 2009 (quadriénio 2009 a 2012), 75%
cumpriram pelo menos uma das orientagdes.

Nao referiram cumprimento dos aspectos éticos rela-
cionados a pesquisa com seres humanos 22 dos 37
artigos. Oito fizeram alusdo a aprovagdo do estudo em
um CEP e dois explicitaram a data e o nimero/registro

* Ministério da Sadde. Secretaria de Vigilancia em Saiide. Manual de Vigilancia e controle da Leishmaniose visceral. Brasilia; 2006.
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Figura. Nimero de publicacdes brasileiras indexadas na SciELO Brasil sobre leishmaniose visceral humana, segundo ano

(1997-2009).

do protocolo de aprovagdo do CEP e a existéncia ou
ndo de conflitos de interesse que pudessem interferir
no trabalho desenvolvido.

Apesar de a maioria (8/11) dos periodicos explici-
tarem em suas diretrizes a necessidade de aprovagdo
da pesquisa pelo CEP da institui¢do na qual o estudo
foi realizado, nenhum ressaltou que o CEP deveria
estar com seu registro vigente na Conep/MS. Quatro
periddicos recomendaram que os trabalhos submetidos
devessem seguir os pressupostos éticos contidos em
declaracdes, resolugdes ou codigos de ética (nacionais
e/ou internacionais) que regulamentam a pesquisa envol-
vendo seres humanos. Em nenhum periédico houve o
registro, na integra ou resumidamente, de trechos dos
documentos que regulamentam a pesquisa envolvendo
seres humanos ou informagdes sobre as orientacdes
éticas dos requisitos uniformes para manuscritos subme-
tidos a revistas biomédicas.® Dois explicitaram a neces-
sidade do termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE) do paciente envolvido na pesquisa e ndo foi
observada qualquer mengéo/orientagdo ao cumprimento
dos aspectos éticos relacionados a pesquisa envolvendo
seres humanos em trés periodicos.

Seis de 11 perioddicos indicaram claramente que as
informagdes sobre os aspectos éticos da pesquisa envol-
vendo seres humanos deveriam ser citadas no corpo
do artigo. Trés periddicos fizeram alguma exigéncia
quanto ao envio de carta ou documento assinado pelo(s)
autor(es) informando o cumprimento dos aspectos
éticos envolvidos na pesquisa com seres humanos e
dois solicitaram copia do documento de obtencao do
TCLE dos participantes da pesquisa; um explicitou a
necessidade do envio de copia da autorizagdo do CEP
aprovando o estudo, e em quatro periddicos analisados

Tabela 1. Orientagdes para a avaliacdo do conteddo das
“Instrugdes aos autores” dos periddicos analisados.

O periédico indica claramente que as informagdes
sobre os aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres
humanos devem ser citadas no texto do artigo?

Exige carta ou documento assinado pelo(s) autor(es)
informando o cumprimento dos aspectos éticos
envolvidos na pesquisa com seres humanos?

Solicita cépia do documento de obtencdo do
consentimento dos sujeitos envolvidos na pesquisa?

Deixa explicita a exigéncia do envio de cépia da
autorizagdo do CEP que aprovou o estudo?

Fica subentendido que o estudo foi realizado dentro das
normas, padrdes ou principios éticos, sem a exigéncia
de qualquer documento comprobatério?

Contém informagdo de como os autores dos manuscritos
enviados para publicacdo devem confirmar aos editores
o cumprimento dos aspectos éticos do estudo?

nao foi identificada nenhuma exigéncia pelos editores
sobre o cumprimento dos aspectos éticos do estudo.

DISCUSSAO

Nos paises em desenvolvimento, onde a predomi-
nancia de doengas infecciosas ¢ elevada e responsavel
pela mortalidade de uma parcela efetiva de sua popu-
lagdo, as pesquisas biomédicas tém recebido atencdo
especial no ambito da bioética no desenvolvimento
de pesquisas com seres humanos.® Apesar de muitos
resultados obtidos por pesquisadores brasileiros ou
estrangeiros em institutos de pesquisas nacionais
serem publicados em revistas internacionais, parece
haver uma parcela crescente que tem optado e valori-
zado os periddicos nacionais.

> World Health Organization. Ethics and infectious disease. Geneva; 2008(citado 2010 jan 10]. Disponivel em:

http://www.who.int/bulletin/volumes/86/8/08-056242/en/
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Tabela 2. Nimero de artigos publicados de 1997 a 2009
por periddico.

Nimero de artigos

Periédico (ISSN)/Ano publicados por ano

Revista da Sociedade Brasileira de Medicina Tropical
(0037-8682) (n=11)

1997 1
2001 2
2002 2
2003 1
2004 2
2006 2
2009 1
Memoérias do Instituto Oswaldo Cruz (0074-0276) (n=6)
1997 1
2002 2
2004 2
2007 1
Cadernos de Sadde Puablica (0102-311X) (n=6)
1998
2002 1
2005 2
2008
2009 1

Revista do Instituto de Medicina Tropical de Sao Paulo
(0036-4665) (n=5)

—_

—_

2001 1
2002 2
2008 1
2009 1

The Brazilian Journal of Infectious Diseases (1413-8670)
(n=3)

2002 1
2007 1
2008 1

Brazilian Journal of Medical and Biological Research
(0100-879X) (n=1)

1999 1
Jornal de Pediatria (0021-7557) (n=1)
2004 1

Revista Brasileira de Ginecologia e Obstetricia (0100-
7203) (n=1)

2005 1
Revista de Sadde Publica (0034-8910) (n=1)

2007 1
Revista Brasileira de Reumatologia (0482-5004) (n=1)

2009 1

Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia (1516-
8484) (n=1)

2009 1
Total 37

ISSN: International Standard Serial Number, versao impressa

Etica e publicagio sobre leishmaniose visceral ~ Malafaia G et al

No Brasil, almeja-se o crescimento de publicacdes
cientificas sobre doengas negligenciadas, como a LVH,
e isso deve-se, provavelmente, ao estimulo por parte das
institui¢des de pesquisa e dos drgaos de fomento gover-
namentais, aliado a crescente qualidade dos periodicos
nacionais. Os periddicos Cadernos de Saude Publica,
Memorias do Instituto Oswaldo Cruz e RSBMT
destacam-se como meios de divulgacao cientifica e sdo
responsaveis pelo maior nimero das publicagdes em
LVH no Brasil nos tltimos anos (Tabela 2). Contudo,
a quantidade nem sempre esta aliada a qualidade. A
qualidade da produgdo cientifica envolve elementos,
como: a) fator de impacto do peridodico em que os
trabalhos s@o publicados; b) medidas de centralidade do
fator de impacto da area, para fins de comparagao; e c)
vida média (cited half-life) do veiculo de comunicagao.
Nesse caso, a quantidade de artigos pode ndo garantir
que sejam de boa qualidade técnico-cientifica ou que
sejam de relevancia inquestionavel.

Os resultados mostram melhoria da divulgagédo sobre
os aspectos €éticos na pesquisa com seres humanos,
explicitos no corpo dos manuscritos sobre LVH. Essa
melhoria pode sugerir a evolugdo da postura e do
pensamento bioético dos pesquisadores quanto ao
cumprimento desses pressupostos €ticos na pesquisa
sobre LVH e a importancia de as diretrizes editoriais
dos periddicos médicos permanecerem em consonancia
com os pressupostos éticos estabelecidos na Resolugao
CNS 196/1996.12

Percebeu-se melhoria da descricdo do cumprimento
dos aspectos éticos nos artigos. Os anos iniciais da
vigéncia de uma nova legislagdo caracterizam-se por
um periodo de transi¢do, compreendido como uma
etapa de assimilagdo e aceitagdo das novas diretrizes.
Isso justificaria os poucos artigos em conformidade
ética nos primeiros quadriénios (1997 —2000 ¢ 2001 —
2004). Por outro lado, o esfor¢o conjunto das entidades
de pesquisa, quanto a exigéncia de aprovagdo dos
estudos pelos CEP, e dos pesquisadores, que mostraram
maior assimilagdo e compreensdo da importancia do
cumprimento dos aspectos éticos, pode ter resultado
no aumento de trabalhos em conformidade com a
Resolugdo CNS 196/1996.

Pesquisas recentes indicam falhas no relato de infor-
magdes sobre o cumprimento das questdes €ticas no
desenvolvimento de pesquisas com seres humanos no
ambito internacional. Karlawish et al'® (1999) obser-
varam que a maior parte das publica¢des sobre idosos
residentes em asilos (entre 1993 e 1996) nao relata as
normas basicas. Sumathipala et al'® (2008) mostraram
que um ter¢o das publicagdes médicas no Sri Lanka
entre 1994 e 2005 informavam sobre a aprovacao
da pesquisa em um CEP. O mesmo foi observado
por Bavdekar et al' (2008) em 7,4% das publicagdes
médicas de dois grandes periédicos da india em 2006,
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que também referiam a utilizagao do TCLE. Freeman et
al® (2008) mostraram melhora na descri¢do dos aspectos
éticos nas instrugdes aos autores de revistas médicas de
lingua inglesa entre 1995 e 2008, embora esses autores
relatem dificuldade por parte das revistas em averiguar
a veracidade das informacdes dadas pelos autores.
Rowan-Legg et al’® (2009) apontaram, com base em
diretrizes aos autores de 103 peridédicos médicos,
necessidade de maior clareza e padronizagdo quanto a
exigéncia dos cumprimentos dos padrdes éticos ligados
a pesquisa com seres humanos.

Lacunas quanto ao cumprimento dos principios éticos
na pesquisa com seres humanos estao presentes também
em estudos nacionais.'*!7:1821

No presente estudo, constatou-se que os artigos envol-
vendo LVH no Brasil t€m sido desenvolvidos de acordo
com as normas ¢ticas estabelecidas pela Resolugdo
CNS 196/1996, embora ndo seja possivel comprovar
a informacdo fornecida pelo texto. O numero de peri-
odicos que fazem pouca ou nenhuma exigéncia ao
cumprimento dos aspectos éticos na pesquisa com seres
humanos para publicagdo dos trabalhos, entretanto,
permanece expressivo.

Esses dados sugerem um descompasso entre a cons-
ciéncia ética nas instituigdes que desenvolvem suas
pesquisas aderidas ao sistema Conep/MS e os perioddicos
médicos nacionais que veiculam as publicacdes sobre
doencas parasitarias, em especial a LVH. Mesmo que
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ndo sejam orgdos de fiscalizacdo, os periddicos pode-
riam colaborar para a publicacdo apenas de trabalhos
que atendam aos padrdes éticos. Para tanto, sugere-se
atengao dos periddicos a aspectos como a instru¢ao sobre
a importancia do credenciamento do CEP que aprovou
o estudo no sistema Conep-CEP, ausente em 100% dos
periddicos analisados, e a exigéncia do envio da copia
do parecer de aprovacdo emitido pelo CEP institucional,
observada em apenas um. Rowan-Legg et al'> (2009)
afirmam que a aderéncia de padrdes éticos nas politicas
editoriais dos periodicos que publicam pesquisas com
seres humanos ¢ importante para que a comunidade
cientifica siga com mais rigor tais pressupostos.

Tavares-Neto & Azevédo® (2009) mostraram falhas e
omissoes nas “Instrucdes aos autores” de periodicos
médicos nacionais sobre questdes éticas. Ao analisarem
20 periddicos médicos brasileiros qualificados como
nivel “A” nacional ou “I” internacional sobre ética na
pesquisa com seres humanos, os autores mostraram
que: metade exigia a aprovagdo da pesquisa por um
CEP, 35% orientavam registro da aprovagao no corpo
do manuscrito e nenhum exigia o credenciamento dos
CEP a Conep.

Em conclusdo, houve melhora na descri¢do do cumpri-
mento dos aspectos éticos nos artigos. Sugere-se a
padronizagdo das orientagdes éticas relacionadas a
pesquisa com seres humanos nos peridédicos nacionais.
Isso pode estimular o cumprimento dos pressupostos de
documentos que regem a experimentacdo humana.
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