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Editorial

ALGUMAS CONSIDERACOES ETICAS
SOBRE O USO DE DADOS SECUNDARIOS
EM PESQUISAS COM SERES HUMANOS

Angela Esher e Thiago Botelho Azeredo

A regulacio ética de pesquisas envolvendo seres humanos no pais nao é recente, mas ainda é
objeto de muitas duvidas entre pesquisadores, profissionais de satde e estudantes. A primeira resolucio
foiadeno.01/88, do Conselho Nacional de Satide (CNS), que aprova as Normas de Pesquisa em Saude,
orienta para a constituicao de Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e descreve cuidados éticos associados
a distintos tipos de pesquisa’. Esta foi substituida pela Resolucio CNS 196/96, marco da instauragio
do sistema CEP/CONEP', recentemente revogada e substituida pela Resolugao CNS 466/ 127, que
detalha e amplia requerimentos para a protecao dos participantes das pesquisas. O objetivo maior de
tais regulagdes € o de proteger os direitos e interesses dos sujeitos participantes da pesquisa, fomentando
o desenvolvimento dos estudos dentro de padroes éticos e fornecendo importantes subsidios para a
discussao de autonomia, nao maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade.

Atualmente, os aspectos mais visiveis e controversos na relacio entre pesquisadores e o CEP
s30 o0s requisitos exigidos para submissio do protocolo a apreciagio pelo colegiado e a exigéncia da
obtencio do Consentimento Livre e Esclarecido dos participantes por meio de um termo formal assinado.
No entanto, é importante compreender que a reflexao ética das pesquisas nao deve ficar reduzida a estes
aspectos. Gostariamos de contribuir para uma melhor compreensao de alguns mecanismos que compoem
o sistema e que estes sejam utilizados para beneficio de todos os envolvidos na geragio de conhecimento.

Como destacaram Lima-Dellamora e Matos em outro editorial®, prontudrios, fichas clinicas,
bancos de dados dos servicos e questiondrios especificos sio fontes de informagio bastante utilizadas
em estudos sobre a utilizacao de medicamentos no Brasil. E neste cenario — onde a rotina dos servicos
de saude encontra as possibilidades de realizar pesquisa, gerar e difundir conhecimento — que duvidas
quanto a aplicabilidade/exigibilidade de aprovacio por um comité de ética ou de consentimento para uso
de dados emergem com maior frequéncia.

Dados gerados na rotina dos servicos podem ser tomados como fonte para pesquisas, mas se
contiverem informagdes pessoais serao considerados dados secunddrios de acesso restrito’ . Como bem
destaca Ventura®, informagoes pessoais sio protegidas pela constitui¢ao, no respeito a privacidade dos
individuos. O acesso a essas informagdes requer o consentimento da pessoa’, a nao ser para tratamento
médico quando esteja incapaz de consentir ou quando sejam necessarias “a realizagao de estatisticas e
pesquisas cientificas de evidente interesse publico ou geral, previstos em lei, sendo vedada a identificagao
da pessoa a que as informacdes se referirem”(Art. 31, §3, 11)".

Como nao ha uma lei especifica, os CEP utilizam como orientagao a carta circular da CONEP/
CNS que diz que “os dados do prontudrio sio de propriedade tnica e exclusiva do proprio sujeito™
mencionando uma série de dispositivos éticos e legais nacionais que precisam ser considerados para andlise
de dados privados em pesquisas académicas. Nesse sentido, a concordancia dos CEP para solicitacao de
dispensa de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) sio consideradas excecdo e sio analisadas
caso a caso. Informagdes de prontudrio fisico ou eletronico, bancos de dados individualizados de prescrigao,
fichas clinicas exemplificam bem o que estamos discutindo. Quando a dispensa ¢ dada, a maioria dos CEP
solicita um termo de compromisso para o uso de dados assinado pelo pesquisador e pelo fiel depositario
garantindo a preservacao da privacidade (confidencialidade e anonimatofdos individuos pesquisados'.

Nao necessitam de revisdo/aprovagao por parte do sistema CEP-CONEP pesquisas que
envolvam apenas dados de dominio publico e de acesso irrestrito, que nio identifiquem os participantes
da pesquisa, ou revisoes bibliograficas. Levantamentos de informagao realizados pelo poder publico sobre
uma populagio especifica, ou atividades de monitoramento de servicos, com a finalidade especifica de
promover melhorias no atendimento a esta mesma populagio, estariam também isentos de apreciagao pelo
sistema CEP-CONEP. No entanto, essa dispensa nao ¢ aplicada as pesquisas com finalidade académica.

Além disso, com a aprovagao da Lei de acesso a informagio fica estabelecido o direito de
obter “informacao contida em registros ou documentos, produzidos ou acumulados por seus 6rgaos ou
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entidades, recolhidos ou nio a arquivos publicos” (Art.7, 11)*, o que amplia as possibilidades de uso de
informagoes administrativas ou mesmo clinicas para realizacao de pesquisas, mas ndo isenta pesquisadores
de submeterem seus protocolos & apreciagao de conformidade as normas de ética em pesquisa.”

Alguns cuidados na construgio do protocolo de pesquisa facilitam sua apreciagio pelos CEP
e, portanto, a comunicagao destes com os proponentes. Um TCLE em forma de convite e seguindo 0s
itens contidos na res. CNS 466/12, explicando em termos claros e simples os propédsitos da pesquisa e
da participagio do sujeito; a presenca de termos de anuéncia de gestores para a realizagio da pesquisa de
campoj; instrumentos de coleta de dados bem desenvolvidos; e o balango cuidadoso de riscos e beneficios
bem como o retorno para os participantes envolvidos ou comunidade sio elementos fundamentais e
que muitas vezes levam a pendéncias evitdveis e atrasos na aprovacio de projetos. Especial atencao deve
ser dada em projetos que envolvem entrevistas as pessoas que podem ser identificadas por seu cargo ou
atuagdo profissional — esta situagao deve estar claramente explanada no TCLE.

Importante frisarmos que o papel do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) est4 inserido nos
mecanismos de controle social e sua missao ¢ proteger os sujeitos envolvidos, garantindo a todos que
0s seus interesses como sujeitos participantes nas pesquisas serao considerados acima dos interesses da
ciéncia e ou da sociedade gespecialmente de grupos sociais mais poderosos). Segundo Freitas e Hossne,
constituem uma terceira parte entre pesquisadores e pesquisados, constituindo-se “como forma organizada
de controle social sobre as préticas da ciéncia™ . A pritica permite que o CEP exija que uma pesquisa seja
apresentada ao futuro participante, muitas vezes usudrio do servico de satde, de forma clara para que este
compreenda as diferencas entre pesquisa e assisténcia, por exemplo.

E importante que proponentes de uma pesquisa estabelecam com os CEPs de suas instituicoes
um didlogo saudével sobre as possibilidades de desenvolverem aspectos praticos de seus projetos e que
os CEPs atuem como instrumento de formagao pedagogica. Espera-se que quanto mais livre e aberta
a comunicagao por meio de tao importantes mecanismos, maior serd a contribuicao para todos os
interessados, para a qualidade das pesquisas produzidas e para a construgao de reflexdes a respeito das
implicacoes éticas das préticas cientificas correntes no pais.

Angela Esher ¢ cientista social, mestre e doutora em Saide Publica, pesquisadora dfl Escola
Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca, Fundagao Oswaldo Cruz e presidiu o Comité de Etica em
Pesquisa ENSP/Fiocruz. Thiago Botelho Azeredo ¢ farmacéutico, mestre e doutor em Satde Publica,
docente e pesquisador do Observatério de Vigilincia e Uso de Medicamentos, Faculdade de Farmicia,
Universidade Federal do Rio de Janeiro.
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