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Resumo

A experimentagdo cientifica surgiu no século 16
com o fisico Galileu-Galilei (1564-1642). Ao longo dos
anos, o numero de experimentos com humanos teve um
grande aumento e a preocupag¢do com a valorizagdo
dos seres humanos foi manifestada pelo publico.

O termo bioética foi criado em 1970 nos Estados
Unidos, e um novo estilo ético foi proposto por meio do
Relatorio de Belmont em 1978. Esse modelo ético tem
como principios o respeito pelas pessoas (autonomia),
a obriga¢do de ndao causar dano, maximizar os benefi-
cios e minimizar os riscos (beneficéncia) e a imparcia-
lidade na distribuicdo dos riscos e beneficios (justica).

No Brasil, o Conselho Nacional da Saude (CNS)
estabeleceu a Resolugdo 196/1996 para guiar as nor-

mas sobre ética em pesquisa, a qual tem grande preo-
cupagdo no controle social.

Este trabalho teve como proposito verificar se os
periodicos nacionais estdo garantindo que a ética seja
aplicada de maneira rigorosa em experimentos com se-
res humanos.
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INTRODUCAO

Pestes, pragas, tifo, variola sdo exemplos de do-
encas que assombraram o ser humano no passado. O
uso de plantas, ervas e lama pelos povos primitivos sao
exemplos de métodos de experimentacdo que fizeram
parte da historia da humanidade. Por meio de experi-
mentagdes, a ciéncia progrediu e diversas vacinas e
medicamentos foram desenvolvidos para a cura de en-
fermidades ou diminui¢io de seus sintomas e sinais. E
provavel que a cura de muitas doencas tenha sido des-
coberta na base de tentativas até que um tratamento fos-
se bem aceito e desenvolvido.

Ao final da Idade Média, houve um grande aumen-
to do numero de experimentagdes com seres humanos
e pode-se dizer que o marco referencial do nascimento
da experimentacdo cientifica ocorreu no século 16 com
o fisico Galileu-Galilei (1564-1642), o qual dizia que a
verdade ndo deveria simplesmente ser aceita, mas sim
buscada pela experimentacdo e observagao®.

Em consequéncia do aumento de experimentos
com seres humanos, os artigos de pesquisa relaciona-
dos aos aspectos €ticos comegaram a ser publicados ¢
dessa maneira o publico manifestou-se para colocar a
experimentagao humana sob controle social com a fi-
nalidade de proteger os direitos da pessoa humana. Em
1970, o termo bioética nasceu nos Estados Unidos por
meio de um artigo escrito pelo médico Van Potter, que
vinculava a bioética a um vasto campo de aplicagdo e
englobava o controle da populagdo, a paz, a pobreza, a
ecologia, a vida animal, o bem-estar da humanidade e,
por conseguinte, a sobrevivéncia da espécie humana e a
do planeta como um todo®.

Apoés diversas reacdes contra abusos cometidos
em pesquisas biomédicas e depois da criagdo de alguns
documentos, em 1978, o “Relatorio de Belmont” foi
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promulgado, no Estado de Mariland, Estados Unidos;
inaugurando um novo estilo ético de abordagem me-
todologica dos problemas envolvidos na pesquisa com
seres humanos. A maioria dos codigos, das resolugdes
e até mesmo das leis, que estabelecem condutas éticas
para pesquisas com seres humanos utilizam diretrizes
contidas nesse documento como referencial. Os trés
principios desse modelo bioético sdo: respeito pelas
pessoas (autonomia), beneficéncia (obrigagdo de nao
causar dano, maximizar os beneficios e minimizar os
riscos) e justica (imparcialidade na distribuicao dos ris-
cos ¢ beneficios).

No Brasil, o Conselho Nacional de Saude (CNS)
estabeleceu, em 1988, as primeiras regras sobre ética
em pesquisa. Depois de algumas mudangas no ano de
1995 constatou-se que ndo havia total adesao as normas
vigentes na Resolucdo 1/1988; ¢ diante dessa situacao
em 1996 o CNS realizou uma revisdo em seu texto.
Frente a uma parceria entre governo e civis, surgiu a
atual Resolugao 196/1996, a qual tem grande preocupa-
¢a0 no controle social®.

Um dos meios para facilitar a adequagdo de nor-
mas nos projetos de pesquisas com humanos ¢ a classi-
ficacdo das pesquisas segundo alguns critérios. Dentre
as varias possibilidades de classificagdo para as pes-
quisas, pode-se dizer que a mais facil para identificar
os artigos ¢ a que diz respeito as pesquisas clinica,
laboratorial e social.

A pesquisa clinica geralmente envolve disciplinas
basicas e profissionalizantes, sendo realizada no ser hu-
mano, ¢ seus objetivos visam aprimorar a terapcutica
medicamentosa ou cirtrgica.

Ja a pesquisa laboratorial ¢ feita, inicialmente, em
modelos celulares (meios de cultura) ou animais, para
somente depois serem aplicados em humanos e geral-
mente sdo associadas a disciplinas basicas.

A chamada pesquisa social tem como carac-
teristica o seu envolvimento com as disciplinas da
area das ciéncias humanas, como bioética, ciéncias
sociais, odontologia legal, satude coletiva etc. Exem-
plos desse tipo de pesquisa sdo: estudos de revisao
de literatura e estudos de politicas publicas aplicadas
a satde’.

OBIJETIVOS

Verificar se quatro periodicos nacionais de distintas
regides brasileiras, exceto regido Norte, tem trabalhado
para garantir que a ética seja aplicada de maneira rigo-
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rosa e adequada em experimentos com seres humanos,
na area da Odontologia.

MATERIAIS E METODOS

Para o desenvolvimento desta pesquisa, quatro
periddicos nacionais, classificados como Qualis B
(categoria indicativa da qualidade da revista, con-
forme classificagdo de 2008), foram selecionados. A
escolha dos periddicos foi de acordo com as regides
brasileiras Sul, Sudeste, Nordeste e Centro-Oeste
(Quadro 1). Na regido Norte, nenhuma revista classi-
ficada como Qualis B foi encontrada, na area odon-
tologica.

Os artigos presentes nas revistas foram classifica-
dos de acordo com o contetdo. As categorias estdo ex-
postas no Quadro 2.

De acordo com a classifica¢do de pesquisas expos-
tas na introducdo, as categorias usadas no presente ar-
tigo foram divididas entre clinica, laboratorial e social
(Quadro 3).

Diante das diretrizes da ética nacional, os artigos
envolvidos foram cuidadosamente avaliados de manei-

Quadro 1 — Regibes/periddicos

Regido Nordeste Pesquisa Brasileira em Odontologia
e Clinica Integrada

Regido Centro-Oeste Revista Associagéo Brasileira de
Odontologia (ABO Nacional)
Revista da Associagao Paulista de
Cirurgides Dentistas (APCD)
Revista Gaucha de Odontologia
(RGO)

Regido Sudeste

Regiéo Sul

Quadro 2 — Categorias dos artigos
RL Revisdes de literatura
RCC Relatos de casos clinicos
PCT  Artigos envolvendo pacientes

EXP  Artigos experimentais envolvendo dentes ou frag-
mentos de dentes

LAB Laboratorial

PRNT Artigos envolvendo prontuarios clinicos

CD Artigos envolvendo cirurgides-dentistas

RAD  Artigos envolvendo radiografias

Outros Artigos envolvendo pessoas de outras areas (es-
tudantes de magistério, professores de educagéo
fisica, etc) ou dissertagdes de mestrado e doutorado

RL: revisdes de literatura; RCC: relatos de casos clinicos; PCT: arti-
gos envolvendo pacientes; EXP: artigos experimentais envolvendo
dentes ou fragmentos de dentes; LAB: Laboratorial; PRNT: artigos
envolvendo prontuarios clinicos; CD: artigos envolvendo cirurgides-
dentistas; RAD: artigos envolvendo radiografias.
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ra que a citacdo no texto de sua aprovacgao pelo Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) fosse verificada.

REsuLTADOS

Um total de 214 artigos foram avaliados, e a ana-
lise descritiva dos dados encontra-se no Quadro 4. Os
resultados podem ser avaliados no Grafico 1.

A aprovacao pelo CEP ndo foi necessaria para a
execucdo de pesquisas das categorias RL e Laboratorial
(LAB).

Dentre os artigos pertencentes a categoria relatos
de casos clinicos (RCC), foi verificado que nenhum re-
latou a aprovagdo pelo CEP no texto.

Grafico 1 — Categorias versus aprovagao pelo Comité de Etica
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PCT: artigos envolvendo pacientes; EXP: artigos experimentais
envolvendo dentes ou fragmentos de dentes; PRNT: artigos envol-
vendo prontudrios clinicos; CD: artigos envolvendo cirurgides-
dentistas; RAD: artigos envolvendo radiografias.

Quadro 3 — Tipo de pesquisa versus categorias

Pesquisa clinica PCT, RCC, EXP, RAD, CD, PRNT
Pesquisa Laboratorial LAB

Pesquisa Social RL, outros

PCT: artigos envolvendo pacientes; RCC: relatos de casos clinicos;
EXP: artigos experimentais envolvendo dentes ou fragmentos de
dentes; RAD: artigos envolvendo radiografias; CD: artigos envol-
vendo cirurgides-dentistas; PRNT: artigos envolvendo prontuarios
clinicos; LAB: Laboratorial; RL: revisdes de literatura.

A categoria “outros” compete a pesquisas com
estudantes de Odontologia, professores de Educacao
Fisica, estudantes de magistério, pais de pacientes, pro-
fessores do ensino fundamental, além de um resumo de
dissertagdo de mestrado. Dentre os cinco artigos que
envolveram seres humanos, apenas um foi realizado
sem a citagdo da aprovagdo pelo Comité no texto, o
qual foi publicado na revista Associacao Brasileira de
Odontologia (ABO).

DiscussAo

De acordo com a resolu¢cdo CNS 196/1996, ficou
estabelecido que somente as pesquisas com possibili-
dades de gerar conhecimento para prevenir, aliviar ou
tratar problemas que atingem as pessoas, participantes
de pesquisa ou nao, podem usar seres humanos em es-
tudos.

Além disso, essa resolugdo conceitua pesquisa en-
volvendo seres humanos como “pesquisa que, indivi-
dual ou coletivamente, envolva o ser humano de forma
direta ou indireta em sua totalidade ou partes dele, in-
cluindo o manejo de informagdes e materiais” (resolu-
¢a0 196/1996").

A resolugdo esclarece que a justificativa, os obje-
tivos e os procedimentos que serdo utilizados na pes-
quisa, os desconfortos, os riscos e beneficios, a forma
de acompanhamento e a garantia de esclarecimento a
qualquer momento, a liberdade do individuo de se re-
cusar a participar ou de se retirar a qualquer momento,
a garantia de sigilo, as formas de ressarcimento ¢ de
indenizagdo sdo aspectos que devem fazer parte do es-
clarecimento dos sujeitos envolvidos no estudo. Essas
informagdes devem estar presentes no documento dis-
criminado como termo de consentimento livre e escla-
recido (TCLE), o qual deve ser elaborado pelo pesqui-
sador e aprovado pelo CEP®,

Diante do exposto acima, todos os artigos perten-
centes a classificac@o pesquisas clinicas e alguns perten-
centes a pesquisas sociais devem ter aprovacao do CEP.

Os resultados mostraram que a maior preocupacao
com o CEP ocorre nas pesquisas que envolveram seres

Quadro 4 — Distribuigéo e categorias dos artigos por revistas
Revistas RL RCC PCT EXP LAB PRNT CD RAD Outros Artigos por revista
APCD 13 21 10 5 6 1 1 2 0 59
PBOCI 7 0 15 7 7 3 3 0 3 45
RGO 7 20 24 1 8 0 2 7 2 71
ABO 11 6 11 5 0 1 4 0 1 89
Categoria/ revistas 38 47 60 18 21 5 10 9 6 214
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humanos de forma direta. A categoria artigo envolven-
do pacientes (PCT) apresentou somente 26,6% das pes-
quisas sem aprovacao citada nos artigos.

Em contrapartida, 66,6, 40 ¢ 77,7% foram os indi-
ces respectivos aos artigos das categorias artigos expe-
rimentais envolvendo dentes ou fragmentos de dentes
(EXP), artigos envolvendo prontudrios clinicos (PRNT)
e artigos envolvendo radiografias (RAD), os quais ndo
relataram no texto a aprovacao pelo CEP. Diante desse
resultado, percebe-se que o conceito de pesquisa que
envolve seres humanos foi desprezado por muitos pes-
quisadores. O erréneo entendimento de que pesquisa
com seres humanos restringe-se apenas aquelas situa-
¢des em que os procedimentos experimentais se inter-
vém diretamente sobre os sujeitos ¢ solida e presente
em parte dos profissionais®. As pesquisas nas quais ha
manejo de informacdes dos pacientes ou uso de mate-
riais (categorias EXP, PRNT e artigos envolvendo ra-
diografias — RAD) requerem aprovagdo do projeto de
pesquisa pelo CEP assim como a necessidade de obten-
¢do do TCLE assinado pelo sujeito da pesquisa®.

No caso dos RCC verificou-se que nao houve ci-
tagdo sobre Comité de Etica em nenhum dos artigos,
no total de 47 artigos. Os relatos de casos clinicos sao
responsaveis por grande polémica frente a questao éti-
ca. Esse tipo de trabalho ¢é frequentemente realizado por
profissionais e estudantes da area da Odontologia e tem
como objetivo documentar procedimentos clinicos rea-
lizados nos pacientes.

Pode-se dizer que ndo sdo todos os relatos de casos
que envolvem pesquisas e, por esse motivo, muitos pes-
quisadores e profissionais fazem esse tipo de trabalho
sem ter nenhum tipo de autorizagdo do paciente envol-
vido. A aprovacdo do CEP nesses casos, na maioria das
vezes, nao ¢ nem cogitada.

Nos procedimentos relacionados a satide, no entan-
to, seja nas participacdes como sujeitos de pesquisa ou de
procedimentos diagndsticos e/ou terapéuticos, em acdes
individuais ou coletivas, faz-se necessaria a manifesta-
¢do da autonomia do paciente, segundo Sakaguti e Trin-
dade °. Tal manifestagdo deve ser expressa pelo TCLE
e, além disso, deve haver aprovacao do artigo pelo CEP.

Ainda de acordo com Sakaguti e Trindade®, o con-
sentimento esclarecido designa o assentimento livre
que um individuo, sadio ou doente, deve ter em relagdo
a quaisquer atos praticados na sua pessoa ou mesmo
informacgdes relativas a ela. Pode-se dizer que a sua ob-
tencdo ¢ como uma negociagao que exige respeito aos
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direitos e a dignidade do paciente. Para que o consenti-
mento seja valido, o paciente deve compreender e con-
siderar o significado e as consequéncias das propostas
para a pesquisa.

Como ja foi citado anteriormente, a justificativa,
os objetivos ¢ os procedimentos que serdo utilizados
na pesquisa, os desconfortos, os riscos ¢ beneficios; a
forma de acompanhamento e a garantia de esclareci-
mento a qualquer momento; a liberdade do individuo
de se recusar a participar ou de se retirar a qualquer
momento; a garantia de sigilo; as formas de ressar-
cimento e de indenizagdo sdo itens que devem fazer
parte do esclarecimento dos sujeitos envolvidos no es-
tudo, por meio do TCLE. Todas as informagdes devem
ser redijidas de maneira clara e com linguagem que
seja compativel com o nivel sociocultural dos sujeitos
da pesquisa®.

De acordo com a resolucdo 196/1996, o TCLE
deve ser preenchido em duas vias, as quais devem con-
ter a identificagdo do participante e do seu responsavel,
se necessario, e do pesquisador, data e assinaturas. Uma
via deve ser arquivada pelo pesquisador e a outra deve
ficar com o sujeito da pesquisa, sendo o documento o
seu meio de comunicagdo com o pesquisador € com o
CEP.

Deve-se considerar que a circunstancia ideal para
que o TCLE seja assinado ndo € no primeiro contato
entre sujeito da pesquisa e profissional. O paciente deve
levar o TCLE para casa, de maneira que possa lé-lo
com atengdo para que o assine com responsabilidade®.

Embora todos os periddicos selecionados apresen-
tassem, nas normas, a exigéncia de aprovacao pelo CEP
dos artigos que envolvem seres humanos, direta ou in-
diretamente, 27,9% dos casos nao relataram de forma
explicita no texto se haviam sido submetidos ou nao ao
CEP; dessa forma, ha necessidade de tornar mais claro
esse importante registro no texto.

A submissao dos artigos ao CEP e a realizacao de
um TCLE com atengdo mostram o respeito pela auto-
nomia da pessoa envolvida na pesquisa, o que ¢ funda-
mental para a dignidade humana.

CONCLUSOES

A partir dos resultados obtidos mediante avaliagao
dos 214 artigos envolvidos na pesquisa, verificamos
que 154 estudos apresentaram a necessidade de apro-
vacdo pelo CEP, mas somente 111 citaram terem sido
submetidos a ele.
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ABSTRACT

Evaluation of national scientific journals on ethical aspects

The scientific experience began in the 16th Century with Galileu-Galilei (1564-1642), the physicist. Over the
years, the number of experiments with humans had a huge increase, and a lot of people became concerned about
the human beings value in researches.

The term Bioethics was born in 1970, in United States of America and a new ethics style was proposed through
the Belmont Report, in 1978. This ethics model applies as principles the respect for the people (autonomy), the
obligation of do no harm, to maximize the benefits and minimize risks (beneficence) and the impartiality in the dis-
tribution of risks and benefits (justice).

In Brazil, the National Health Council established the resolution 196/1996 to guide the rules on matter of ethics
in researches with humans, which also has the social control as a concernment.

The aim of this study was to verify if the national scientific magazines are working for the ethics are being ap-
plied with severity in the human researches.
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