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Introducéo a etapa pré-clinica

A utilizacdo com animais de laboratério com fins de investigacdo terapéuticos,
ainda que de maneira incipiente e empirica, faz parte da humanidade desde as eras
primevas da Historia. Essa utilizacdo é comum até os dias de hoje, no entanto, a
preocupacdo com os procedimentos utilizados vem sendo questionados. A comunidade
cientifica defende que a experimentacdo animal é o fio condutor para o desenvolvimento
e aperfeicoamento de novas tecnologias, discorda de uma parte da populagdo que tem a
experimentacdo animal como um ato desnecessario quanto a sua utilizagao.

Para um maio entendimento cientifico, a san¢do da Lei 11.794 (conhecida como
“Lei Arouca” em referéncia a seu relator, Sérgio Arouca) de 8 de outubro de 2008, que
dispde sobre procedimentos para o uso cientifico de animais, e d& outras providéncias,
regulamenta o inciso VII do § 1o do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece
procedimentos para o uso cientifico de animais e revoga a Lei no 6.638, de 8 de maio de
1979 (BRASIL 2008). Para os Brasileiros que lidam diretamente com experimento animal
preenche uma grande lacuna, pois, estabelece diretrizes em defesa da racionalizagéo e
otimizagao do emprego de animais em experimentag&o.

Nesse processo de protecdo dos animais na experimentacdo, 0s movimentos
antiviviseccionistas tiveram importante papel. O que as pessoas pretendiam era que a
experimentacdo fosse utilizada em extrema necessidade e com o minimo de dor possivel,
sempre utilizado anestésico para qualquer ato cirargico. O que era possivel, ja que havia
uma disponibilidade de anestésicos (ANDRADE et al., 2002). J& que, assim como 0s
homens, muitas classes de amimais sdo capazes de sentir qualquer tipo de injuria dor ou
sofrimento’ (CARDOSO, 2009).

Observa-se um clamor em cada ser humano que detém a posse de um animal por
posturas éticas, levando em consideracdo que é um ser vivo, assim, sujeito de uma vida e
parte da natureza. A mudanca na conduta da sociedade consumindo apenas produtos

gerados com o menor impacto possivel nos animais e no ambiente direcionara a economia



na busca de alternativas para manter o padrdo de vida alcangado pelo homem, sem
prejuizo para as demais espécies (FISCHER; OLIVEIRA, 2012). Atualmente, grande
parte dos pesquisadores que utilizam animais de laboratorios em seus experimentos
possui respeito pela vida e se preocupa em conduzir suas pesquisas sem causar sofrimento
e dor aos animais, obedecendo aos principios éticos da experimentacdo animal. E visto
que ndo é facil fiscalizar as pesquisas, pois as mesmas sdo realizadas em laborat6rios
fechados e pode-se dizer que a utilizacdo de forma ética de animais depende muito da

‘integridade e consciéncia de cada pesquisador’.

Comité de Etica no Uso de Animais (CEUA)

A partir de 2008 o uso de animais de laboratorio para fins didaticos e cientifico
teve um grande passo com a da Lei 11.794, que tem varios pontos fundamentais que
beneficia a todos. Fica criado o Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo
Animal (CONCEA), ligado ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia, por sua vez, determina
que todas as Instituicbes de Ensino Superior que utilizam animais para ensino e pesquisa
cadastrem no CIUCA (Cadastro de Instituicdes de Uso Cientifico de Animais) (Figura 1).
Pontos de suma importancia:

Art. 12. A criacdo ou a utilizagdo de animais para pesquisa ficam restritas,
exclusivamente, as instituicdes credenciadas no CONCEA.

Art. 13. Qualquer instituicdo legalmente estabelecida em territorio nacional que
crie ou utilize animais para ensino e pesquisa devera requerer credenciamento no
CONCEA, para uso de animais, desde que, previamente, crie a CEUA.

Com intuito de intensificar as fiscalizacdes as Ceua (Comité de Etica no Uso de
Animais) devem ser estabelecidas nas instituicbes antes do inicio das atividades de
pesquisa ou ensino com animais, por meio do cadastramento no Ciuca, que passou a ser
exigido com o Decreto 6.899/2009 que “dispde sobre a composi¢ao do Conselho
Nacional de Controle de Experimentacdo Animal - CONCEA, estabelece as normas para
0 seu funcionamento e de sua Secretaria- Executiva, cria o Cadastro das Instituicdes de
Uso Cientifico de Animais — CIUCA” (BRASIL, 2009). As comissdes de ética devem ser
compostas por bidlogos, médicos-veterinarios, docentes e pesquisadores da area e um
representante de sociedades protetoras de animais. Dentre outros, é dever da Ceua fazer
cumprir, no ambito de suas atribui¢des, o disposto na Lei Auroca, e nas demais normas

aplicaveis a utilizacdo de animais para ensino e pesquisa.



Em muitas vezes as Ceua encontram-se em situacGes de conflitos, por se
encontrarem sem instrumentos para intervir com base na perspectiva bioética,
especialmente em questdes que ndo foram claramente atendidas pela legislacdo. Estudo
demonstra que a bioética é considerada a norteadora das delibera¢des. Porém, a formagéo
dos membros dos comités ainda é incipiente nessa area, o que demanda, além de membros
com formacdo em bioética, capacitacdo frequente de todos os envolvidos na
experimentacao animal (JANKOSKI e FISCHER, 2019).

A formacdo de Comités de Etica Animal vem sendo implantado no Brasil desde
1990, avaliando os procedimentos e estudos realizados com os animais (RODRIGUES,
2009). No entanto, nem todas as instituicOes de pesquisa que criaram comité para uso de

forma ética.

CONCEA — c1UCA

Conselho Nacional de Controle
de Experimentagdo Animal

Figura 1 - Hierarquia para fiscalizagdo na pesquisa com animais.

Outro capitulo fundamental na Lei de Auroca esta relacionado a competéncia das
CEUAs, até entdo, as Instituicdes de Ensinos Superiores formavam seus proprios comités
de acordo com suas necessidades. Com a implantacdo da Lei fica estabelecido que
algumas regras necessarias. O compromisso principal das CEUAS é garantir o bem-estar
e a ética dos animais utilizados nos experimentos e incentivar a adocdo de métodos
alternativos, sempre que possivel.

Corréa Neto e colaboradores (2017) relatam que CEUASs possuem uma relagao
estreita entre a sensibilizacdo da comunidade. Apresentando melhora e maior frequéncia
de descri¢des adequadas da previsao de dor e estresse nos protocolos e uso mais frequente
de anestésicos e sedativos em procedimentos ndo cirurgicos, ou seja, houve melhor

refinamento dos procedimentos.



Todos os projetos que utilizem animais em uma instituicdo devem passar pela
CEUA antes de ser iniciado, as CEUAs devem estabelecer critérios para a utilizagdo dos
animais, sempre priorizando pelos principios dos 3 Rs, ja mencionado neste capitulo. Os
principios éticos sdo fundamentais para o progresso continuo de pesquisa que utilizam
animais.

Fica clara a importancia do papel da CEUA em uma IES. Por ter um papel muito
amplo, todos os membros que compde a CEUA devem assumir respeito, sobretudo com

0s animais. As regras deverdo ser entendidas por toda comunidade cientifica.

Principios dos 3 Rs

A ideia dos "3 Rs", representa o impulso inicial na comunidade cientifica do
conceito de alternativas na utilizacdo de animais.

Russell & Burch dois cientistas ingleses, baseado nos seus estudos nos conceitos
filosoficos, sintetizam com trés palavras o Principio Humanitario da Experimentacdo
Animal. Como a grafia das palavras possuem a letra R — Replacement, Reduction e
Refinement, assim, ficou estabelecido os Principio dos 3 Rs (BRAGA, 2009;
ANDRADE, et al., 2002).

Replacement — (reposi¢do ou substituir) baseia-se na menor utilizacéo possivel de
animais, substituindo-os por outras espécies com grau filogenético inferiores sempre que
possivel. Incentiva a procura de métodos que substituam modelos animais, a exemplo
disso, a procura de material sintético para praticas cirurgicas. O grande desafio da ciéncia
é realizar o maximo de experimentos em modelos inanimados.

Dentre os métodos alternativos, pode-se exemplificar também o uso de pesquisas
bibliograficas e metanalises a partir de dados existentes, analises fisico-quimicas,
modelos matematicos e desenvolvidos em computador, pesquisas in vitro a partir de
culturas celulares ou teciduais.

A substituicdo pode ser classificada em direta (quando os testes in vitro substituem
0 uso de animais) ou em indireta (quando ha utilizacdo de animais filogeneticamente
inferiores ou invertebrados). A classificacéo do tipo de substituicdo ainda se enquadra em
total (quando os modelos animais deixam de ser utilizados) ou parcial (quando os modelos
animais sdo indispensaveis a pesquisa para que os resultados sejam fidedignos e haja

aplicacdo segura nos seres humanos).



Reduction — (reducdo) refere que a quantidade absoluta de animais deve
ser pequena. E necesséario que haja um planejamento da pesquisa para determinar a
quantidade de animais utilizada juntamente a estudo prévio no banco de dados e de
estatisticas para certificar-se de que a quantidade utilizada no estudo € suficiente para
produzir resultados significativos e aplicaveis.

A reducdo pode ser estabelecida a partir de um projeto-piloto (a fim de avaliar a
viabilidade do estudo), da reutilizacdo de modelos animais (quando h& integridade
tecidual e grau de intervencdo do primeiro estudo ndo comprometa os resultados do
segundo estudo), da comparacdo estatistica (para definicdo dos métodos).

Refinement — (refinamento) entende-se por refinamento o conjunto de
alteracGes necessarias para que a pesquisa seja desenvolvida de modo a cursar com menos
estresse, dor, ansiedade ao animal. A presenca de um médico veterindrio permite a
avaliacdo constante dos parametros fisiol6gicos bem como a atenuacdo da dor a partir de
anestésicos, quando necessario. E importante que haja treinamento dos profissionais
envolvidos para 0 manejo adequado do animal e da higienizagdo dos ninhos (BRAGA,
2009).

A utilizacdo dos 3 Rs se torna um grande desafio. Para ter ética com os animais é
preciso ter profundo conhecimento sobre o que se estar estudando e quais objetivos
pretendem ser alcancado, de nada adianta reduzir o nimero de animais se a significancia
da pesquisa ndo for atendida. Sabemos que utilizacdo de animais em aulas e pesquisas
estd longe de chegar a um consenso, porém, é necessario que busquemos praticas
aceitaveis do ponto de vista ético e que culmine em resultados validos (JUNIOR, S. et al.,
2014).

Bem-Estar animal na pesquisa pré-clinica

Em qualquer pesquisa (aguda ou cronica) que utilizem animais para o
conhecimento cientifico, deve-se priorizar o bem-estar animal. Os sistemas de alojamento
dos animais em biotérios tém sido muitas vezes concebidos com base em consideracfes
de ordem econdmica, tais como equipamentos, espaco, alimentacdo e higiene, muitas
vezes com pouca ou nenhuma consideragéo pelo bem-estar dos animais. Limita-se a busca
por Refinamento Ambiental, onde pode ser definido como qualquer tipo de alteracdo no
ambiente de animais em cativeiro, visando melhorar o bem-estar fisico e psicoldgico dos
animais de acordo com cada espécie (BAUMANS & VAN LOO, 2013).



E importante avaliar o requinte do ambiente em termos de beneficio para o animal,
através da avaliagcdo do uso e preferéncia por algum enriquecimento, o efeito sobre o0s
comportamentos tipicos das espécies em parametros fisioldgicos, ja que esses aspectos
diferenciam de acordo com cada espécie. Trabalho em equipe entre 0s cientistas,
funcionarios que lidam diariamente com o0s animais, veterinarios e comités de ética em
animais, sdo essenciais para o sucesso da pesquisa levando ao bem-estar (BAUMANS &
VAN LOO, 2013).

Broom & Molento (2004) relata que bem-estar deve ser definido de maneira que
permita relacdo com outros conceitos, tais como: necessidades, liberdades, felicidade,
adaptacéo, controle, capacidade de previsdo, sentimentos, sofrimento, dor, ansiedade,
medo, tédio, estresse e salde. Esse termo pode ser utilizado as pessoas e aos animais.

Bem-estar animal pode ser influenciado por valores intrinseco (fatores
fisioldgicos) e extrinseco (fatores ambientais). Com base nos principios éticos para o
bem-estar animal é visto alguns fatores que influenciam o comportamento dos animais

em cativeiro com referéncia especifica as necessidades das espécies mais comuns:

Temperatura e Umidade — Os ratos e camundongos ndo desenvolvem
mecanismos termorreguladores antes da 3-4 semanas. Tendem a ficarem inquietos em
altas temperaturas, uma vez que nao suam. Alteracfes na temperatura adequada podem
levar a reacdes diversas como aumento da atividade cardiaca, refletindo nos resultados
das pesquisas. A temperatura ambiental para roedores é de 22°C * 2°C, para coelhos
18°C + 2°C e para suinos adultos 16°C + 2 °C. O fator umidade também tem importancia
quanto a manutencdo da termorregulacdo e transmissdo de doengas. O excesso de
umidade pode levar ao acimulo de NHs que proporciona o surgimento de doencas
respiratorias e a falta de umidade leva ao ressecamento das mucosas. Umidade relativa
ideal para pequenos roedores esta entre 40-60% (LAPCHIK et al., 2009; OLIVEIRA, et
al., 2011).

Alimentacdo — a racdo comercial para ratos e camundongos é composta
basicamente por farelo de soja, milho moido, dextrina, casca de arroz, farelo de trigo,
farelo de arroz, 6leo de soja, farinha de carne e 0ssos, farinha de peixe e minerais, a
restricdo alimentar ou uma dieta desbalanceada tende a ser um fator de grande
importancia no experimento pré-clinicos, é permitido uma restricdo nutricional quando
se quer pesquisar um determinado fator correspondente. No entanto a dieta deve ser

balanceada e padronizada de acordo com a espécie animal, ser isenta de pesticidas e



insetos, com quantidade a ser fornecida ad libitum (livre). Ragcdo mantidas em ambientes
com muita umidade e pouca ventilagdo tende a perder seus nutrientes essenciais e adquirir
microrganismos indesejaveis (ANDRADE, 2002).

Ruidos — Camundongos e ratos podem detectar barulhos com uma frequéncia bem
maior que a sensibilidade humana, exercendo efeitos negativos na criacdo, producéo e
manutencdo de animais de laboratorio. Determinados barulhos geram ultrassom, muitas
vezes inaudiveis para a espécie humana, entretanto captados pelos roedores. Gaiolas com
quantidades elevada de animais também gera aumento de sons naquele ambiente o que
torna um local estressante para os animais. Manipuladores de animais devem sempre ter
cuidado com sons nas salas dos animais, pois carrinhos, agua corrente, ranger de rodas e
portas, ar-condicionado e exaustor pode gerar sons irritantes para 0S animais
(ANDRADE, 2002; RIVEIRA, 2009).

Luz — Animais como ratos e camundongos que tem habitos noturnos sao sensiveis
a luz de alta intensidade. A luminosidade excessiva afeta o comportamento e
principalmente a atividade reprodutora. Ratos albinos podem ter suas retinas danificadas
e ficarem cegos quando submetidos a uma luminosidade muito intensa. Os roedores
possuem boa visdo, mas por terem habitos noturnos evitam locais com alta luminosidade.
Os pequenos roedores devem obedecer a um ciclo de iluminagéo adequada com 12 horas
de escuriddao e 12 horas de luminosidade. A luminosidade deve propiciar uma boa
visibilidade sem prejudica a visdo (média de 200 Lux), adequada para uma boa
reproducéo e assegura um comportamento normal (ANDRADE, 2002; OLIVEIRA et al.,
2011).

Gaiolas — O espago nas gaiolas ndo deve limita-los de efetuar movimentos e
posturas tipicas de cada espécie. A troca excessiva de gaiola gera estresse e leva a
producdo de horménios desencadeadores do estresse. A maravalha utilizada como
forragdo para as gaiolas ndo deve apresentar substancias quimicas como fungicidas ou
inseticidas, e a madeira deve ser macia e absorvente, forragem de madeira com tons
avermelhados deve ser evitadas, pois tende a liberar substancias nocivas ao figado. As
trocas de gaiolas devem ser realizadas semanalmente evitando assim uma maior
concentragdo de amonia. Maravalhas que ndo possuem absorcdo adequada deve ser
evitada, caso ndo seja possivel o numero de troca semanal deve aumentar (DAMY et al,
2010). Animais estressados ou com alguma enfermidade pode liberar uma secrecédo
avermelhada (porfirina) (Figura 2), produzida por glandulas lacrimais (Harderian)
localizadas atras de cada olho (LAPCHIK, 2009).



Introducéo a etapa clinica

Conforme a Resolugdo n° 466 do Ministério da Saude (BRASIL, 2012) que
aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos,
um dos fundamentos éticos implica o respeito ao participante da pesquisa em sua
dignidade e autonomia, reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade de
contribuir e permanecer, ou ndo, na pesquisa, por intermédio de manifestacdo expressa,
livre e esclarecida. Ndo devendo nunca desconsiderar a satde, o bem-estar e o cuidado
que devera ser dirigido aos participantes da pesquisa.

Durante a Segunda Guerra Mundial varias experiéncias médicas realizadas em
prisioneiros de guerra nos campos de concentra¢do geraram polémicas e desencadearam
a discussdo mundial de ética aplicada na pesquisa em seres humanos durante os trabalhos
do Tribunal Militar de Nuremberg. Em Agosto de 1947 o Codigo de Nuremberg foi
formulado por juizes dos EUA para julgar os médicos nazistas acusados estabelecendo
dez principios basicos de pesquisa humana (STORPIRTIS et al., 2008).

O Cadigo de Nuremberg estabelece um paciente falante e que tem autonomia
para decidir o que € melhor para ele e agir em consequéncia. Requer que o pesquisador
proteja os interesses do seu paciente e proclama que os sujeitos podem ativamente se
protegerem a si mesmos. Os voluntarios possuem a autoridade para terminar sua
participacao no estudo quanto os préprios pesquisadores.

Posteriormente veio a Declaracdo de Helsinque que contribuiu com novos
elementos na andlise ética de pesquisas, estabelecendo a diferenca entre experimento
envolvendo pacientes e pesquisa com sujeitos saudaveis, assim como defendeu a
avaliacdo ética prévia por comité independente dos protocolos de pesquisa e adotado pela
Associacdo Medica em 1964 (UMSCHEID et al., 2011). E suas e suas versdes de 1975,
1983, 1989, 1996 e 2000.

Com os avancos dos principios de respeito pelas pessoas, beneficéncia e justica
0 Relatorio Belmont de 1979 estabeleceu conceitos éticos aos processos de consentimento
informado, avaliacao de riscos e beneficios e selecdo equitativa de sujeitos para pesquisa.
Foi possivel esclarecer a divisdo entre a pratica clinica e a pesquisa, diferenciando as
atividades entre médicos e pacientes/investigadores e seus sujeitos (UMSCHEID et al.,
2011; ALBUQUERQYE, 2013).

Outros documentos internacionais recentes foram: a Declaracdo Universal sobre

0 Genoma Humano e os Direitos Humanos (1997); a Declaracdo Internacional sobre os



Dados Genéticos Humanos (2003); e a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos (2004) (BRASIL, 2012).

No Brasil, a primeira resolugdo que aprovou as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos foi a Resolugdo n°® 196
(BRASIL, 1996). A mesma incorporou, sob a 6tica do individuo e das coletividades, 0s
quatro referenciais basicos da bioética (autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e
justica, entre outros) e visa assegurou os direitos e deveres que dizem respeito a
comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado. A mesma foi atualizada pela
Resolucdo n°466 (BRASIL, 2012). Nao apenas as pesquisas biomédicas, mas pesquisas
em ciéncias humanas e sociais cujos procedimentos metodoldgicos envolvam a utilizagéo
de dados diretamente obtidos com os participantes ou de informacdes identificaveis ou
que possam acarretar riscos maiores do que 0s existentes na vida cotidiana, tém a

Resolucdo n° 510 (BRASIL, 2016), especifica para fins de analise ética.

O Sistema CEP/CONEP

Para se realizar um projeto de pesquisa com seres humanos € necessario a analise
ética da pesquisa. Isto inclui, por exemplo, estudo com um novo medicamento a ser
testado em ensaio clinico. O protocolo de pesquisa precisa ser submetido para um Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) da instituicio onde o estudo sera realizado ou na auséncia de
CEP institucional, submetido & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), tudo
ocorre em ambiente eletrénico por meio da ferramenta eletronica chamada Plataforma
Brasil (BRASIL, 2022).

O sistema CEP-CONEP (Figura 2) foi instituido em 1996 para proceder a analise
ética de projetos de pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil. Este processo é
baseado em uma série de resolucdes e normativas deliberados pelo Conselho Nacional de
Saude (CNS), 6rgdo vinculado ao Ministério da Saude. O atual sistema possui como
fundamentos o controle social, exercido pela ligagdo com o CNS, capilaridade, na qual
mais de 98% das analises e decisbes ocorrem a nivel local pelo trabalho dos CEP e o foco
na seguranca, protecao e garantia dos direitos dos participantes de pesquisa. Atualmente,
existem 863 CEP no territorio nacional, registrados no Sistema CEP/CONEP (BRASIL,
2021).



Estrutura do Sistema Nacional e Etica em Pesguisa com Seres Humanos no Brasil
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Figura 2 - Representacdo esquematica da estrutura do Sistema Nacional de Etica
com Seres Humanos. CNS: Conselho Nacional de Saude; MS: Ministério da Saude;
CONEP: Comissio Nacional de Etica em Pesquisa; PNEP: Politica Nacional de Etica em
Pesquisa; SCTIE: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saude; CEP: Comité de Etica em Pesquisa; PR: Pesquisador Responsavel. Fonte:
Binsfeld (2019).

Os CEP séo colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica,
de caréater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. Os CEP tém como atribuicdes:
avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas de
relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base
nos indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre
orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia,
razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma
operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise; desempenhar
papel consultivo e educativo em questbes de ética; e elaborar seu Regimento Interno
(BRASIL, 2013).



Aspectos éticos da etapa clinica

Qualquer pesquisa que envolva seres humanos deve atender aos fundamentos
éticos pertinentes. As Ultimas etapas para o estudo de um novo medicamento sdo 0s
ensaios clinicos, que serdo tratados no Capitulo 6. A eticidade do estudo implica em:
respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua
vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou ndo, na
pesquisa, por intermédio de manifestacdo expressa, livre e esclarecida; ponderacao entre
riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos,
comprometendo-se com 0 maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos; garantia
de que danos previsiveis serdo evitados; e relevancia social da pesquisa, 0 que garante a
igual consideracdo dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagéo
socio-humanitaria (BRASIL, 2012). As exigéncias que as pesquisas com seres humanos

na area biomédica deverdo seguir estdo listadas no Quadro 1.

Quadro 1 — Exigéncias para pesquisas clinicas de novos medicamentos no pais.
Fonte: Brasil (2012).
N Exigénciasrequeridas

1 ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com
possibilidades concretas de responder a incertezas

2 | estar fundamentada em fatos cientificos, experimentacdo prévia e/ou
pressupostos adequados a area especifica da pesquisa;
estar fundamentadas na experimentagdo prévia, realizada em laboratorios,
utilizando-se animais ou outros modelos experimentais e comprovacao
cientifica, quando pertinente;

3  ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo
possa ser obtido por outro meio;

4 buscar sempre gue prevalecam os beneficios esperados sobre 0s riscos e/ou
desconfortos previsiveis;
ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizacdo de placebo, em
termos de ndo maleficéncia e de necessidade metodologica, sendo que 0s
beneficios, riscos, dificuldades e efetividade de um novo método
terapéutico devem ser testados, comparando-o com os melhores métodos
profilaticos, diagnosticos e terapéuticos atuais. 1sso ndo exclui o uso de
placebo ou nenhum tratamento em estudos nos quais ndo existam métodos
provados de profilaxia, diagnostico ou tratamento;

5 utilizar os métodos adequados para responder as questdes estudadas,
especificando-o0s, seja a pesquisa qualitativa, quantitativa ou quali-
quantitativa;

6 | se houver necessidade de distribuicdo aleatoria dos participantes da
pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori,
ndo seja possivel estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro,
mediante revisdo de literatura, métodos observacionais ou métodos que nao
envolvam seres humanos;
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11

12

13

14

15

16

obter consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu
representante legal, inclusive nos casos das pesquisas que, por sua natureza,
impliquem justificadamente, em consentimento a posteriori;

contar com 0s recursos humanos e materiais necessarios que garantam o
bem-estar do participante da pesquisa, devendo o(s) pesquisador(es)
possuir(em) capacidade profissional adequada para desenvolver sua fungéo
no projeto proposto;

prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade,
a protecdo da imagem e a ndo estigmatizagéo dos participantes da pesquisa,
garantindo a ndo utilizacdo das informac6es em prejuizo das pessoas e/ou
das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou de
aspectos econémico-financeiros;

utilizar o material bioldgico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente
para a finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento
dado pelo participante da pesquisa;

ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena.
Individuos ou grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa
quando a informacdo desejada possa ser obtida por meio de participantes
com plena autonomia, a menos que a investigacao possa trazer beneficios
aos individuos ou grupos vulneraveis;

respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos,
como também os habitos e costumes, quando as pesquisas envolverem
comunidades;

garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-
se-40 em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua
conclusdo. Quando, no interesse da comunidade, houver beneficio real em
incentivar ou estimular mudancas de costumes ou comportamentos, 0
protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢fes para
comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

comunicar as autoridades competentes, bem como aos 6rgaos legitimados
pelo Controle Social, os resultados e/ou achados da pesquisa, sempre que
estes puderem contribuir para a melhoria das condi¢fes de vida da
coletividade, preservando, porém, a imagem e assegurando que 0s
participantes da pesquisa ndo sejam estigmatizados;

assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto,
seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou
agentes da pesquisa;

assegurar aos participantes da pesquisa as condi¢des de acompanhamento,
tratamento, assisténcia integral e orientacdo, conforme o caso, enquanto
necessario, inclusive nas pesquisas de rastreamento;

assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do
patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores
métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que se demonstraram
eficazes;

comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperagéo
estrangeira, 0S COMpPromissos e as vantagens, para os participantes das
pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua realizacdo. Nestes casos deve
ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacional, responsaveis pela
pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no exterior também deverdo
responder as necessidades de transferéncia de conhecimento e tecnologia



para a equipe brasileira, quando aplicavel e, ainda, no caso do
desenvolvimento de novas drogas, se comprovadas sua seguranga e
eficécia, é obrigatdrio seu registro no Brasil;

17 utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento do
participante;

18 | levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em
mulheres gravidas, a avaliacdo de riscos e beneficios e as eventuais
interferéncias sobre a fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho
de parto, 0 puerpério, a lactacdo e o recém-nascido;

19 considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a
gravidez for o objeto fundamental da pesquisa;

20 | garantir, para mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de
gravidez, quer por ndo exercerem praticas sexuais ou por as exercerem de
forma néo reprodutiva, o direito de participarem de pesquisas sem 0 UsO
obrigatério de contraceptivos;

21 ser descontinuada somente apds analise e manifestacdo, por parte do
Sistema CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou, das razdes dessa
descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada urgéncia em beneficio
de seus participantes.

Em resumo, baseado na interpretacdo dos principios éticos, pesquisas envolvendo
seres humanos sé séo justificadas se houver uma probabilidade razoavel de que as
populacdes ou 0 universo nas quais as pesquisas sdo realizadas se beneficiardo dos

resultados destas pesquisas.
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