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1. Etica na Pesquisa

Documentos internacionais que buscaram o
estabelecimento de limites ao “uso” dos seres
humanos em experimentos

:> Cdodigo de Nuremberg - 1946

|:> Codigo de Helsinki -1964
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Os documentos internacionais nao garantiram o
respeito aos seres humanos nas pesquisas.

Caso Tuskegee Estudo da Sifilis

Denuncia de Beecher

Relatdrio Belmont

Principialismo

Etica na Pesquisa Médica
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APOS ESCANDALOS=> CRIACAO DE COMITES DE
AVALIACAO EM MUITOS PAISES

BRASIL _ RESOLUCAO 196/96

Ve

Cria a CONEP

TUDO RESOLVIDO NESTA SEARA —
SEM DESAFIO A BIOETICA

BOA INTERACAO ENTRE ETICA E CUIDADOS DA
SAUDE.
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Entretando, nos ultimos anos sujeito de

pesquisa no foco do debate (acalorado e
controverso):

1.Crescimento da Pesquisa multinacional

2.Globalizacao dos ensaios clinicos

Levantaram questdes sobre a estrutura ética dos paises em
desenvolvimento e em diferentes culturas

3.Varios casos de fabricacao e falsificagao de dados
cientificos e de publicacoes



Unidade,,
Pesquisa
Clinica

institth

ISAIA

ww.institutoisaia.com.br
(51)3395 4811

UNIDADE DE PESQUISA CLINICA

Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.

2.0 problema base: tratamento X pesquisa

Na area da saude os interesses prioritarios sao
os do paciente

Na area da pesquisa, o interesse prioritario é
aquisicao ou validacao de conhecimento
cientifico
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A Medicina cientifica inclui ao mesmo tempo
2 distintos sistemas de valores:

Os valores da ciéncia (conhecimento, verdade,
coeréncia, relevancia,utilidade)

Os valores do atendimento ao paciente (dignidade,
autonomia, beneficios, nao maleficéncia)

A Medicina cientifica busca realizar 2 bens morais:

nstituto —> Bem individual dos pacientes;

ISAIA

R —, Bem social de obter conhecimento confidvel para
ww.institutoisaia.com.br
(51) 3395 4811 melhoria da saude.
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Mas existem conflitos:

1.0 ponto de partida é diferente;

2.0s objetivos sao diferentes;

3. Os interesses sao diferentes.
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1.0 ponto de partida é diferente

os cuidados com a saude - pacientes iniciam

relacao com profissionais da saude em funcao de uma
preocupag¢ao ou sintoma;

a pesquisa - inicia com problema

cientificamente desafiador e que o pesquisador deseja

abordar.
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2.0s objetivos sao diferentes:

Nos cuidados com a saude — objetivos dos
exames e testes é encontrar um tratamento especifico
para o que o paciente sente;

<Q>Na pesquisa - objetivo é o conhecimento geral -
evidéncias de que um tratamento é melhor que outro.
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3. Os interesses sao diferentes:

Nos cuidados com a saude - o paciente é o
interessado (seus interesses tem prioridade);

<<>>Na pesquisa - o pesquisador e o patrocinador
sao 0s mais interessados ( paciente usado como meio
para obtencao de conhecimento).
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Estas diferencas nao seriam problematicas se
pudessem ser separadas.

MAS NA PRATICA MUITAS VEZES SE SOBREPOEM

Meédicos e pesquisadores — mesma pessoa.

instituto Cuidado: paciente torna-se sujeito potencial da

ISAIA pesquisa
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Qual valor e interesse tem prioridade?

Curiosidade cientifica, desejo de contribuir para
ciéncia, reputacao, pressao por publicacoes,

interesses comerciais.

Interesse do paciente e fornecimento do melhor
tratamento possivel.
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3. Estrutura ética que regulamenta pesquisa

Conjunto de principios interligados (8) que visam
proteger sujeitos desde a década de 80

| | |

1. Parceria colaborativa 3. Validade Cientifica 5.Relacao risco-
beneficio favoravel

protocolo que produza

— dados validos e confidveis Minimizagdo de
Pessoas participantes fomas [FUses 6o
(em lugar de sujeitos) equilibrio.
v v
., 4.Selecdo justa de
inStitUtQ participantes
ISAIA Contribuicao para Baseada em
melhoria em tratamentos razdes cientificas.
de saude para sociedade Nao populagdes
ww.institutoisaia.com.br vulneraveis,
(51)3395 4811 pal'ses pobres
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Conjunto de principios interligados que visam proteger
sujeitos

l

7. Consentimento

Informado
6. Revisao independente 8. Respeito pelos

participantes

Processo adequado

Participantes de CEPs considerando
n3o envolvidos e sem dignidade e Vai além do
interesse financeiro dutonomia Consentimento
na pesquisa em pauta. informado.
4 Y

institth

ISAIA Monitorar saude e " %
l efeitos adversos. NENTEES ML NEIHeIEs

Disponibilizagao de

relevantes quando
v | obtidas.

ww.institutoisaia.com.br Leg|5|agao pertlnente

(51)3395 4811 Protecao da
confidencialidade.
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4. Desafios da Globalizac3o

Dependéncia crescente dos tratamentos médicos em medicamentos aumentou
a busca por novos farmacos gerando pressao.

Externalizacao da Pesquisa Clinica

Transferéncia da realizacao de Pesquisa Clinica

dos EUA para Europa Oriental - DECADA DE 90

dos EUA para América Latina - 2000

dos EUA para paises em desenvolvimento da Asia e da Africa -
recentemente
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Motivos:
1.Reducdo de custos: (mais barato na india que
nos EUA ou Europa);

2.Execucao mais rapida: mais facil o recrutamento
de participantes ( para muitos é a oportunidade de
acesso a servicos de saude).

3.Menos regulamentacao: Sem legislacao, sem
supervisao adequada, com CEPs fracos.
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Globalizagao incrementou o debate ético

PLACEBO

Aceito se nao houver nenhum tratamento eficaz conhecido

“A preocupacdo em oferecer o melhor tratamento para o
paciente deve substituir as preocupacoes com evidéncias
cientificas”

Porém, o que é eticamente permitido em um pais
pode nao ser em outro....
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Estes distintos critérios fizeram com que as politicas do poder
farmacéutico facilitassem a realizacao de ensaios clinicos em paises
pobres e de baixa renda.

Patrocinadores de pesquisas ocidentais tentaram rever Helsinki
restringindo placebos.

Pouco sucesso nas versoes de Helsinki 2000 e 2008.

FDA anunciou em 2008 que usaria novos padrdes para ensaios
clinicos em humanos e que nao reconhecia mais a Declaracao de
Helsinki.
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Em resposta a posicao do FDA, a revista Nature
colocou em seu Editorial de 2008:

“Uuma mensagem de que consideracoes
éticas sé@o dispensaveis quando os
sujeitos de pesquisa vivem do outro lado
do mundo”
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5.Pesquisa Clinica como negdcio

Crescimento do interesse comercial na pesquisa clinica

Antes de 1990

=

Atualmente

90% da pesquisa clinica com seres
humanos era realizada em Universidades

Maioria dos ensaios clinicos ocorre fora do
mundo académico
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1.Processo de pesquisa clinica baseado no modelo de
negocio de “terceirizacao”

2.70% dos patrocinios farmacéuticos sao destinados a
contratacao de CROs

Empresas que desenvolvem projeto, recrutam

participantes, monitoram a implementacao
do protocolo e coletam dados.

3.Industria de ensaios clinicos apresenta mais de 1000
instituto CROs nos EUA.

ISAIA
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4.0utros tipos de empresas focadas em um
componente do processo:

OrganizacoOes de gestao local que supervisionam a
execucao de um ensaio clinico;

Agéncias de recrutamento de pacientes especializadas
em paises em desenvolvimento;

Agéncias de publicidade sofisticadas especializadas na
publicacao de informacodes sobre ensaios clinicos.
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5.Uma industria de revisao ética surgiu com CEPs com fins
lucrativos

CRO e empresas farmacéuticas tem estabelecido seus proprios
CEPs ou usados CEPs nao ligados as IES

Esses comités sdao empresas
comerciais comissionadas pela
industria farmacéutica

Nos EUA gira em torno de 3 mil a 5 mil CEPs
independentes
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Qual o valor ético de um CEP com fins
lucrativos?

Conflitos de interesse?

valor de proteger os Valor dos beneficios
direitos e saude dos financeiros da pesquisa
participantes cientifica
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Problemas

Sistema de regulamentacao ética na pesquisa da década de 70 e 80
esta ultrapassado.

CROs operando com nivel de controle e auditoria minimo.

Meédicos contratados nao sao vistos como cientistas
(primeiramente) mas como profissionais para realizar ensaios ,de
preferéncia na sua pratica.

A necessidade de novos produtos tem exposto a ensaios
clinicos, nos EUA pessoas pobres e sem seguro de saude.
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6. Conflitos de interesses

Razoes fundamentais para a perda da integridade
cientifica

Pesquisadores médicos tem
responsabilidade de obter
conhecimento confiavel para avancar no
atendimento ao paciente

Profissionais da saude tem
responsabilidade de
priorizar melhores

interesses dos pacientes

Podem ser substituidas por outros interesses

Ganho pessoal e lucro

Gerando falta de confianca no pesquisador da saude e na pesquisa clinica
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Respostas ao conflito de interesse (sugestoes)

1.Transparéncia 2.Tolerancia Zero 3.Cultura
cientifica
Profissionais devem Fazer pesquisa sem F)asea(-ja na
divulgar Cl ganhar nada da integridade
industria farmacéutica
Solucdo limitada IIDGSNde 2010
pois é autorrelatada orgaos de
e de dificil fomento exigem
verificacao educagdo ética
: : dos
irg'toltij&Q pesquisadores

1 em cada 3 ou 4 casos
nao ha divulgacao

ww.institutoisaia.com.br
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3.Cultura cientifica baseada na integridade

a.Solucao para as b.Definicao de limites c.Necessidade

deficiéncias no contra interesses de estabelecer

comportamento profissionais. novas diretrizes
profissional

Mais de 50% da pos

graduacao médica nos
EUA é patrocinada pela
industria farmacéutica

- Codigos de ética
das sociedades
cientificas;

: . - Revistas cientificas
InStItUtQ mais rigorosas em

ISAIA Movimento para ndo relagao a dados e

aceitar esta ajuda autoria.

ww.institutoisaia.com.br
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7 .Recuperando a confianca entre ciéncia e
sociedade

- O bem estar do paciente deve vir sempre em primeiro lugar;
-- Dignidade da pessoa nao pode ser violada por questdes
cientifica, social ou comercial.

Cuidado para que consideracoes cientificas nao substituam a
necessidade de protecao da dignidade e dos direitos.

O histodrico da ética em pesquisa demonstrou que a integridade
do pesquisador nao oferece garantia suficiente. Regulamentos
obrigatorios sao necessarios.

Como a pesquisa é atividade global s6 a protecao dos sujeitos ja
nao é razao suficiente para justificar uma pesquisa.
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PESQUISA CLINICA E EMPREENDIMENTO GLOBAL

“Se a pesquisa contribui para progresso
da medicina, a realizacdo de ensaios
clinicos em paises pobres deve
contribuir para melhorar a saude nestes

paises.”

“O principio ético da justica
(preconizada no Relatdrio Belmont)
requer que a pesquisa seja focada nas

necessidades dos paises em que é
realizada.”
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FINALIZANDO...

O DEBATE SOBRE A ETICA DA PESQUISA A
PARTIR DE UMA PERSPECTIVA GLOBAL ESTA
APENAS COMECANDO.



