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Resumo

A discussdo acerca da parte ética de pesquisas com seres humanos sempre
privilegiou estudos experimentais; entretanto, estudos observacionais
também envolvem riscos variados e suscitam questdes importantes. O
objetivo deste artigo foi apresentar e discutir os aspectos éticos no
desenvolvimento do Estudo Longitudinal de Saude do Adulto (ELSA-Brasil). O
ELSA-Brasil é um estudo longitudinal e multicéntrico, com financiamento
publico, no qual os participantes de pesquisa e pesquisadores pertencem as
mesmas instituicdes. Foi descrita a casuistica que orientou as a¢des do ELSA-
Brasil, segundo os principios norteadores da Resolu¢do CNS n. 466 de 2012.
Em seguida, foram apresentados os eventos imprevistos e as agdes corretivas
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Abstract

The discussion about the ethical part of research with human always
privileged experimental studies; however, observational studies also involve
varied risks and raise important questions. The objective of this article was
to present and discuss the ethical aspects in the development of the
Longitudinal Study of Adult Health (ELSABrazil). ELSA-Brazil is a longitudinal,
multicenter, publicly funded study in which research participants and
researchers belong to the same institutions. It was described the casuistry
that guided the actions of ELSA-Brazil according to the guiding principles of
Resolution CNS n. 466 from 2012. Then, unforeseen events and corrective
actions were presented to them.
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Introducao

As pesquisas envolvendo seres humanos sdo
cruciais para a geracdo de novos conhecimentos que
visam conhecer e melhorar a saude dos participantes
de pesquisa, necessitando ser reguladas para
assegurar que seus beneficios superem os riscos. Nas
Ultimas décadas, tem crescido o reconhecimento da
importancia social das pesquisas epidemioldgicas, que
vém sendo acompanhadas da compreensdo de seus
aspectos éticos™. No Brasil, a estruturacdo do sistema
ético das pesquisas em saude envolvendo seres
humanos foi estabelecida pela Resolugdo CNS n. 196
de 1996. Esta resolucdo se fundamenta em
documentos internacionais, na Constituicdo Federal
de 1988 e na legislacdo brasileira correlata, buscando
assegurar que os principios éticos de respeito a
pessoa, autonomia, beneficéncia e justica sejam
considerados em todas as etapas do desenvolvimento
dos estudos.

Avancos cientificos e tecnoldgicos impdem a
realizacdo de ensaios clinicos e boa parte das normas
éticas especificam somente os estudos experimentais.
No entanto, estudos observacionais também incluem
riscos e suscitam reflexdes a serem debatidas'®.

Um grupo de pesquisadores®® apresentou e
discutiu os aspectos éticos no desenvolvimento do
Estudo Longitudinal de Saude do Adulto (ELSA-Brasil)
na sua aprovac¢do, sendo a norma ética em vigor a
Resolucdo CNS n. 196 de 1996.

Entretanto, com o decorrer do estudo, essa
resolucdo foi revogada pela Resolucdo CNS n. 466 de
20129,

O objetivo deste artigo é discutir os aspectos
éticos envolvidos no desenvolvimento do Estudo
Longitudinal de Saude do Adulto (ELSA-Brasil), estudo
com financiamento publico e com participantes de
pesquisa e pesquisadores das mesmas instituicdes.
Primeiramente, sdo descritos os procedimentos
adotados para atender as exigéncias e compromissos
éticos da Resolucdo CNS n. 466 de 2012. Em seguida,
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é descrita a casuistica que orientou as acdes de acordo
com os principios norteadores dessa resolucdo. Por fim,
sdo apresentados os eventos imprevistos e as agles
corretivas no estudo, sem prejuizo ético ao participante
de pesquisa e sem afetar a qualidade cientifica.

Métodos
Estudo Longitudinal de Sadde do Adulto (ELSA-Brasil)

O Estudo Longitudinal de Saude do Adulto
(ELSA-Brasil) € um estudo observacional de coorte com
15.105 participantes de pesquisa, de ambos 0s sexos,
com idade de 35 a 74 anos. Os participantes de pesquisa
consistem em funciondrios publicos ativos e
aposentados de instituicbes de pesquisa de seis regides
do Brasil: Universidade de Sdo Paulo, Escola Nacional de
Salde Publica Sergio Arouca/FIOCRUZ, Universidade
Federal de Minas Gerais, Universidade Federal do Rio
Grande do Sul, Universidade Federal do Espirito Santo e
Universidade Federal da Bahia®®. O protocolo de
pesquisa incluiu  entrevistas, exames fisicos,
bioguimicos e de imagem, além do armazenamento de
material bioldgico. O estudo de linha de base foi
realizado entre 2008 e 2010 e anualmente, os
participantes de pesquisa sdo contatados por telefone e
a cada trés anos realizam novas entrevistas e exames
em consultas presenciais, para acompanhamento do
estado de saude e monitoramento de desfechos!”.

A época, o protocolo de estudo atendeu a
Resolucdo CNS n. 196 de 1996% e a outras
complementares, como a Resolugcdo CNS n. 346 de
2005, referente a Projetos Multicéntricos®, a Resolucio
CNS n. 347 de 2005, referente ao armazenamento de
Materiais Bioldgicos. O estudo foi aprovado em cada um
dos Comités de Etica em Pesquisa das instituicdes
envolvidas na pesquisa e, por se tratar de area tematica
especial, o Centro Coordenador enviou o protocolo para
andlise da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do
Conselho Nacional de Satde (Conep). Essa tramitacdo se
iniciou em maio de 2006 e durou pouco menos de cinco
meses, com duracdo média de 36 dias em cada centro
até a aprovacio final"”.
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O patrocinio do ELSA-Brasil envolveu alguns
orgdos de fomento a pesquisa. O principal deles foi o
Departamento de Ciéncia e Tecnologia / Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da satude (Decit/SCTIE/MS).

Posteriormente, houve apoio integral a
proposta inicial, por parte da Financiadora de Estudos
e Projetos (Finep) e do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq). Em
14 de outubro de 2005, foi lancada a "Chamada
Publica MCT/MS/Decit/Finep2/2005 para a selecdo
publica de propostas para implementacdo de
consércio nacional de centros de pesquisa para o
desenvolvimento do Estudo Multicéntrico
Longitudinal em Doengas Cardiovasculares e Diabetes
Mellitus" com financiamento do Decit e do Fundo
Setorial de Saude, no valor total de RS 22,6 milhdes.
Em dezembro de 2005, foi divulgado o resultado,
sendo o0 consorcio vencedor, entre outros
concorrentes, composto por seis instituicdes de
ensino superior e pesquisa de seis estados, o ELSA-
Brasil. Logo apds a divulgacdo do resultado, os seis
centros submeteram aos agentes de fomento, o plano
operativo e o planejamento orcamentdrio. Os
recursos foram liberados para a execucdo do ELSA-
Brasil19),

Em cada estado, sob a coordenacdo do
pesquisador do consorcio, estdo nucleadas as
atividades do ELSA-Brasil. Os investigadores
envolvidos sdo professores universitarios com grupos
e linhas de pesquisa consolidados e registrados no
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e

Tecnoldgico (CNPqg)©.

Organizagdo dos dados para analise

A Resolugdo CNS n. 466 de 2012* incorpora
referenciais da Bioética, tais como autonomia, ndo
maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade. Foi
realizada uma analise descritiva, levando em conta
ndo sé o planejamento do ELSA-Brasil, mas também
exemplos das dificuldades na conducédo deste estudo.
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Primeiramente, foram apresentados esses
referenciais: do processo de Consentimento Livre e
Esclarecido — Direito a autonomia e Consentimento
Livre e Esclarecido; Direito a ndo maleficéncia,
beneficéncia, justica e equidade; e Confidencialidade
e sigilo. Alguns procedimentos foram possiveis prever,
conforme contextualizado no desenvolvimento do
ELSA-Brasil. Entretanto, na conducdo do estudo,
surgiram novas condi¢des, que exigiram tomadas de
decisGes a fim de manter o estudo eticamente
adequado. Esses fatos foram descritos,
contextualizados de acordo com as normas éticas
vigentes e, posteriormente, apresentadas as
correcGes tomadas no ELSA-Brasil para conducdo do
estudo.

Resultados

Do processo de Consentimento Livre e Esclarecido —
Direito a autonomia e Consentimento Livre e
Esclarecido

Segundo a Resolucdo CNS n. 466 de 20121,
o respeito devido a dignidade humana exige que toda
pesquisa envolvendo seres humanos se processe com
consentimento livre e esclarecido dos individuos ou
grupos e que manifestem a sua anuéncia a
participacdo da pesquisa. Esse processo deve
manifestar-se de forma auténoma, consciente, livre e
esclarecida®.

Entende-se por Processo de Consentimento
Livre e Esclarecido todas as etapas a serem
necessariamente observadas para que o participante
de pesquisa possa decidir participar da pesquisa
cientifica®.

A etapa inicial € o momento em que o
participante de pesquisa é convidado a participar da
pesquisa. Neste momento, o pesquisador ou pessoa
por ele responsdvel deve buscar o local e momento
mais adequados para a explicitacdo da pesquisa,
prestar informacGes em linguagem clara e acessivel,
utilizando-se estratégias apropriadas a cultura, faixa
etaria e condicdo socioeconémica do entrevistado,
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além de conceder o tempo adequado para que o
convidado a participar da pesquisa possa refletir,
consultando outras pessoas para ajuda-lo a tomar a
decisdo.

O ELSA-Brasil ¢ um estudo de grande
complexidade, com vdrias medidas, afericGes e
exames, além de armazenamento de material
bioldgico, envio do mesmo para o exterior e acesso a
dados secundarios de saude. Mais informacdes sobre
a coleta de material bioldgico e envio para o exterior
podem ser encontradas no em artigos previamente
publicados™'?. A elaboracido do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) exigiu muitas
rodadas de discussdo, com a assessoria de
especialistas da drea. Realizaram-se pré-testes em
todos os centros, com funcionarios terceirizados, com
perfil de idade, sexo e escolaridade semelhantes ao
dos participantes do ELSA-Brasil.

O resultado foi um processo claro e objetivo
com um conteldo apresentando os objetivos do
estudo, instituicGes envolvidas, participacdo no
estudo, armazenamento de material bioldgico e
direitos do participante. Uma equipe treinada e
qualificada foi responsavel por aplicar o TCLE dentro
do Hospital Universitario da Universidade de Sdo Paulo
e nos demais cinco centros de investigacao.

Durante o recrutamento e a constituicdo da
coorte, o0s participantes de pesquisa foram
individualmente informados a expressarem sua
anuéncia na leitura e assinatura do TCLE, além de ser
facultativo ao participante levar o documento para
casa, para leitura pormenorizada e consulta a outras
pessoas de confianga, assegurando a compreensdo e
anuéncia do conteudo. A aplicacdo do TCLE ocorreu
em consultérios fechados, garantindo a manutencao
do sigilo e privacidade dos participantes de pesquisa.

O TCLE possuiu todos os itens estabelecidos
na Resolucdo CNS n. 466 de 2012® como a
justificativa, objetivos e procedimentos a serem
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utilizados na pesquisa, com o detalhamento dos
métodos a serem utilizados.

A preocupacdo dos pesquisadores em
garantir plena liberdade ao participante de pesquisa,
de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento
em qualquer fase da pesquisa estd descrita no TCLE:

Sua participagdo é inteiramente voluntdria,
sendo fundamental que ocorra em todas as
etapas do estudo. Entretanto, se quiser,
poderd deixar de responder a qualquer
pergunta durante a entrevista, recusar-se a
fazer qualquer exame ou deixar de participar
da pesquisa a qualquer momento.

Ao inicio do estudo foi realizada ampla
divulgacdo para assegurar o direito a participacdo de
individuos potencialmente elegiveis. Procurou-se
explicitar claramente os critérios de elegibilidade,
como limites etdrios e vinculo formal com as
instituicbes de ensino, além de metas amostrais.
Apesar disso, apds o alcance das metas, em todos os
centros, buscou-se atender a totalidade dos inscritos,
superandose as metas amostrais estabelecidas
previamente.

Evitaram-se indicagBes de potenciais
voluntdrios por superiores hierdrquicos, de modo a
assegurar a decisdo livre e que os funciondrios ndo
fossem pressionados pelas chefias a participar,
garantindo conformidade com o item VIL5 da
Resolucdo CNS n. 466 de 2012,

O direito a informacdo é assegurado por
politica permanente de comunicagdo social, com
producdo de impressos, manutencdo atualizada da
pagina da internet, informacdes nos sites institucionais
e reunides periddicas relatando os resultados do
estudo®. Assim, os participantes de pesquisa tém
acesso a todos os esclarecimentos que desejarem,
sempre que necessdrio e a qualguer momento,
conforme especificado no item I1ll.2, item m da
Resolucdo CNS n. 466 de 2012,
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Direito a ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e
equidade

Além do referencial da Bioética da
autonomia do participante de pesquisa em participar
de qualquer pesquisa cientifica, os outros referenciais
incluem a ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e
equidade.

Toda pesquisa que envolva seres humanos
possui algum grau de risco de danos fisicos,
psicoldgicos, sociais ou econbmicos. Pesquisas
observacionais, como o ELSA-Brasil, tém menos riscos,
mas podem causar desconforto fisico e psicolégico,
gue podem ser evitados ou, ao menos, minimizados.
Riscos em estudos epidemiolégicos sdo, em geral,
mais baixos que em pesquisas experimentais.

Contudo, falhas na protecdo de dados em
ambiente de trabalho, podem causar danos. No ELSA-
Brasil, procurou-se assegurar que 0S recursos
humanos e materiais mantivessem o conforto e
protecdo dos participantes de pesquisa, a comecar
pelas instalacdes do centro de pesquisa. Foram
tomados cuidados em relacdo aos portadores de
alguma deficiéncia fisica, quanto a acessibilidade e ao
treinamento da equipe.

Durante o treinamento da equipe, foram
enfatizados os aspectos éticos e realizados estudos
pilotos para aplicacdo e TCLE, procurando minimizar
os danos e constrangimentos nas entrevistas e
exames. Nessa ocasido, foi especialmente enfatizado
gue os integrantes da equipe devessem adotar uma
postura de respeito aos valores culturais, morais,
religiosos e aos costumes, considerando que o estudo
€ multicéntrico, sendo aplicado em diferentes regides
do Brasil®.

Cautela foi tomada para minimizar o
desconforto dos exames fisicos, como pun¢do venosa
e ingestdo de dextrosol, incluindo a selecdo e
treinamento inicial e periddico da equipe, instalacdes
confortaveis e distribuicdo dos exames no fluxograma
de producdo de dados durante a visita.

Caso fossem detectadas alteragGes clinicas
cuja evidéncia para intervencdo fosse bem
estabelecida, o participante foi encaminhado para
acompanhamento em servico previamente definido
ou na rede do Sistema Unico em Saude (SUS), ja pré-
definidos no orcamento do projeto. No caso do centro
de S3o Paulo, o centro de investigacdo fica dentro do
Hospital Universitdrio, com médicos e instalacGes de
apoio para garantir a assisténcia integral, imediata e
gratuita do participante de pesquisa (item 1.3 da
Resolucdo CNS n. 466 de 2012)@.

A explicitacdo dos possiveis desconfortos e
riscos decorrentes da participacdo na pesquisa, além
dos beneficios esperados dessa participacdo e
apresentacdo das providéncias e cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e
condicGes adversas que possam causar dano também
estdo descritas no TCLE:

O procedimento para a coleta de sangue
segue rotinas hospitalares e espera-se
apenas um leve desconforto associado a
picada da agulha. Algumas vezes pode haver
sensagdo momentdnea de desmaio ou
pequena reacdo local, mas esses efeitos sdo
passageiros e nGo oferecem riscos. A maioria
dos exames que serd realizada faz parte da
rotina médica e nenhum deles emite
radiag@o ou representa risco para gestantes.

A coleta de sangue e os demais
procedimentos serdo realizados por pessoal
capacitado e treinado para este fim, sendo
supervisionados por profissional qualificado
que poderd orientd-lo (a) no caso de duvida,
ou alguma outra eventualidade.

Confidencialidade e sigilo

E aspecto crucial das pesquisas cientificas, a
garantia da confidencialidade dos dados em respeito a
protecdo da privacidade dos participantes de
pesquisa.
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Assegurar a confidencialidade é essencial
em estudos epidemioldgicos pelo nimero elevado de
participantes de pesquisa, grandes equipes e
producdo de dados de carater privado.

Durante o treinamento de equipe, foi
enfatizada a necessidade do respeito a privacidade
dos participantes de pesquisa, de confidencialidade
das informacgBes coletadas e ao cumprimento das
normas visando a seguranca dos dados durante todas
as fases da pesquisa. A comecar pelo TCLE, que indica:

Todas as informagbes obtidas das
entrevistas e nos exames  serdo
confidenciais, identificadas por um numero
e sem meng¢do ao seu nome. Elas serdo
utilizadas exclusivamente para fins de
andlise estatistica, e serdo guardadas com
seguran¢a — somente terdo acesso a elas os
pesquisadores envolvidos no projeto, ou
profissionais de saude que porventura
venham a lhe prestar atendimento ou
cuidados como participante. Isso significa
que a informagdo coletada é sigilosa, mas
ndo anbnima, podendo ser identificada
quando  necessdrio, pelo nome do
participante, a partir de um cddigo
identificador do projeto. Contudo, em
nenhuma hipdtese serd permitido aos seus
empregadores ou superiores hierdrquicos o
acesso as informagdes coletadas.

As entrevistas foram efetuadas em
consultérios com isolamento acustico e os dados
foram identificados por cédigo numérico. As amostras
bioldgicas sdo identificadas por codigo de barras.

As informacBes obtidas s6 foram
disponibilizadas para grupo restrito de pesquisadores
e, excepcionalmente, para profissionais de salde que
prestassem  atendimento de emergéncia a
intercorréncias clinicas detectadas durante os
exames, com anuéncia e autorizagdo dos
participantes de pesquisa. Ndo é permitido, em
qualquer hipotese, acesso dos empregadores ou

superiores hierarquicos, as informacdes usadas
exclusivamente para pesquisa.

O sistema de dados do ELSA-Brasil inclui
rotinas que buscam preservar o sigilo e a seguranca
dos dados, a fim de garantir a integridade das
informac®es. Destacam-se o sistema restrito a
usuarios cadastrados com senha, perfil especifico de
acesso com funcionalidades distintas, sistema de
registro de uso e encerramento de acesso apds
periodo sem interacdo. Os identificadores pessoais
dos participantes sdo armazenados de forma
separada dos demais no sistema.

As bases de dados sdo armazenadas pelo
Centro de Dados do ELSA-Brasil no Centro de
Processamento de Dados da Universidade Federal do
Rio Grande do Sul.

O acesso aos dados s6 pode ser realizado
por maquinas autorizadas pelo proprio Centro. A
extracdo de dados sé é realizada com permissdo.
Todo o processamento é feito sem identificadores
pessoais dos participantes de pesquisa, € 0 mesmo
ocorre com a distribuicdo das bases de dados. Cépias

13 Além disso,

de seguranca s3o criptografadas!
todos os integrantes das equipes e usuarios do
sistema e das bases de dados assinam um termo de
compromisso quanto a confidencialidade dos dados

dos participantes de pesquisa.

A casuistica do ELSA-Brasil: situacGes eticamente
relevantes

O principal argumento que justifica as
pesquisas observacionais é que o0s beneficios
superam os eventuais danos fisicos, psicoldgicos ou
sociais, que seriam reduzidos pelo carater do estudo.
O ELSA-Brasil é um estudo construido em sucessivas
etapas de avaliacdo, reunindo pesquisadores com
sélida tradicdo de investigacdo cientifica, gerando
conhecimentos cientificos que auxiliam na conduc¢ado
de politicas publicas.

Os participantes de pesquisa tém como
beneficio imediato o acesso a resultados de medidas
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e exames Uteis para o acompanhamento clinico"”. Sao
informados dos diagndsticos incidentais com
orientacdes e encaminhamento a assisténcia
adequada, dentro do que ¢é oferecido pelas
instituicdes de nivel superior e pelo SUS. Ao que
concerne o retorno dos achados aos participantes de
pesquisa e como deve ser feita essa disponibilizacao
permanece objeto de debate. Ainda é um grande
desafio ético lidar com os resultados dos estudos e o
acompanhamento dos participantes de pesquisa,
quando for necessario”).

Além dos beneficios imediatos, em todas as
etapas de avaliagdo, denominadas ondas, foi
identificada forte adesdo dos participantes de
pesquisa, ndo s6 por comparecimento as consultas,
como declaracdo explicita ao final das entrevistas,
comentando, inclusive, que os resultados da pesquisa
modificaram positivamente mudancgas no estilo de
vida dos participantes. Esses resultados seguem o
encontrado em outros paises, que mostra que a
maioria dos participantes de pesquisa valoriza a
pesquisa em salde e que aceitaria convite para
participar de outras pesquisas.

Discuss@es preliminares acerca de questdes
éticas do estudo, por mais cuidadosas e exaustivas que
sejam, ndo esgotam todas as situacles apresentadas,
além de que, a medida que o trabalho de campo se
desenvolve, novas reflexdes vdo surgindo. Com base
nesse pressuposto, tentaram-se aprimorar discussdes
periddicas das equipes dos diferentes centros com
vistas as melhores acBes ou omissdes, a fim de
proteger o participante de pesquisa.

Perante essas consideracbes, foram
selecionados alguns exemplos, vistos na Tabela 1, das
situacGes emblematicas, devidamente inseridas nas
normas éticas pertinentes, a partir dos quais se buscou
extrair principios norteadores mais adequados as
peculiaridades.

Discussdo
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Estudos observacionais do tipo coorte
constituem um delineamento para detectar
associacOes de causa e efeito e entendimento da
etiopatogenia de doencas. No caso do ELSA-Brasil, do
conhecimento de doengas crbnicas.

A producdo e andlise de dados sdo
continuas, e algumas analises futuras ndo sdo
previsiveis, além de o sistema normativo ético
brasileiro ainda estar em constante evolugdo. Pelo
proprio carater do estudo, é necessaria constante
avaliacdo e reflexdo sobre o decorrer do estudo e
adaptacdo da rotina de entrevistas, medidas e
exames para a nova legislacdo.

Em 2006, a época da aprovacdo do ELSA-
Brasil, a normativa ética brasileira era respaldada pela
Resolucdo CNS n. 196 de 1996%, com os principios da
beneficéncia, da autonomia e da ndo maleficéncia e
da justica. Segundo esse documento, a pesquisa
envolvendo seres humanos é a pesquisa que,
individual ou  coletivamente, tenha como
participante, o ser humano, em sua totalidade ou
partes dele, e o envolva de forma direta ou indireta,
incluindo o manejo de seus dados, informacdes ou
materiais bioldgicos.

Apdés 16 anos como referéncia para
pesquisas envolvendo seres humanos, a Resolucdo
CNS n. 196 de 1996 foi revogada pela Resolucdo
CNS n. 466 de 2012“ que aprova as diretrizes e
normas regulamentadoras a serem observadas a
partir de 13 de junho de 2013, data de sua publicacdo.
Em termos éticos, a Resolugdo CNS n. 466 de 2012
realizou um movimento de ampliacdo da autonomia,
ao mesmo tempo em que aumentou os direitos de
protecdo dos participantes de pesquisa.

A partir de 2013, ao participante de
pesquisa é permitida maior autonomia de escolha,
sem afetar o equilibrio dele com os membros da
pesquisa. Evidentemente, isso se deve a questdo da
vulnerabilidade dos participantes que se submetem
ao estudo.
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Tabela 1 — Casuistica de eventos imprevistos ocorridos no centro de pesquisa, seus contextos e as a¢des corretivas.

Fato Contexto ético considerado Eesolucio

Com os resultados dos exames, os
medicos envolvidos no estudo

Alguns participantes de pesquisa buscavam O ELSA-Brasil é subsidiado por orgdos de fomento
o centro de mvestigagdo para consultas publico. Este suporte assistencial completo, fora do
médicas de situacdes clinicas anteriores ao  contexto de situacdes de urgdneia médica, exigifia custos  ofientavam sobre a necessidade de
estudo ou situagdes que ndo se muito maiores, além de exigir uma estrutura hospitalar assisténcia de especialistas ou
enquadravam ao objeto do estudo. muito mais complexa. alzgum outro tipo de suporte.

Todas as duvidas apresentadas

As pesquisas com seres humanos devem respeitar o T z
pelos participantes de pesquisa

Eesultados de exames entregues aos principio da "ndo maleficéneia”. Se as informagdes vindas

participantes de pesquisa geravam duvidas  destes exames geraram angustia implica a
responsabilidade pelo pleno esclarecimento acerca dos
resultados divulzados.

ou situagdes de grande ansiedade.

Os resultados de alzuns exames retratavam

condigdes graves (uremia, anemia grave), O principio da "ndo maleficéncia”, a0 que concerne a
que se ndo informadas e tratadas, exporiam  omiss3oe quanto ao estado de sadde, anteceden a
privacidade e sigilo dos participantes de pesquisa.

os participantes a risco de grave
complicagio.

Alzuns participantes de pesquisa
confidenciavam ideagio suicida,

Achados coletivos podem trazer informagdes O principio da "equidade" diz que se os achados de

O principio da "ndo maleficéneia”, ao que concerne a
omissio quanto ao estado de sande, antecedeu a
necessitando suporte psiquatrnco imediato.  privacidade e sigilo dos participantes de pesquisa.

foram plenamente esclarecidas
pelos médicos de diferentes
especialidades envolvidos no
estudo.

Assim que o resultado dos testes
sairam, 0s medicos discuftiam os
achados em conjunto e a equipe
entrava em contato com os
participantes de pesquisa, a fim de
orienta-los sobtre o problema e
encaminhamento para suporte
medico, se necessano.

A equipe foi treinada para
reconhecer 05 CA30S Mais Urgenes,
gue exigiram suporte psiquidtrico
imediato. Este suporte foi acionado
nas dependéncias dos centros de
pesquisa sempre que necessano.
Reunides periodicas so realizadas
com a equipe, pesquisadores

que quando disponibilizado individualmente pesquisa podem contribuir para a melhona das condigdes envolvidos e participante de

nio tratia. de vida da coletividade devem ser comunicados.

pesquisa a fim de disponibilizar os
resultados dos estudos.

Fonte: prépria.

A manifestacdo da vontade do participante
de pesquisa em participar de um estudo se traduz no
documento, elaborado pelo pesquisador ou
patrocinador, denominado Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) — chamada de Termo de
Consentimento na Resolugdo CNS n. 196 de 1996.
Embora o TCLE do ELSA-Brasil tenha sido elaborado
frente a outra realidade regulatoria, esse documento
se manteve eticamente adequado para o cenario atual
do Brasil.

O principal desafio de qualquer pesquisa,
além do recrutamento de participantes, é manter a

adesdo deles e minimizar as perdas ao longo do
tempo. As mudancas na motivacdo dos participantes
de pesquisa podem culminar na desisténcia definitiva
ou temporaria na participacdo do estudo gerando a
seguinte questdo: Até que ponto é possivel insistir no
convite a participacdo sem ferir o direito a recusa do
estudo e consequente autonomia do participante de
pesquisa?

Para responder a essa questdo, é possivel
mencionar mais um grande avanco da Resolug¢do CNS
n. 466 de 2012 quanto aos direitos protetivos e
compensatdérios aos participantes de pesquisa. No
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item 1.2 é possivel ler: “[...] assegurar aos
participantes da pesquisa as condi¢cdes de
acompanhamento, tratamento, assisténcia integral e
orientacdo, conforme o caso, enquanto necessario,
inclusive nas pesquisas de rastreamento.”

Frente a essa realidade, foi possivel
identificar que muitas doencas foram identificadas
na populacdo ELSA-Brasil que ndo teriam sido em
outro contexto. A espessura intima-média
carotidea™ e a calcificacdo arterial coronariana*
sdo considerados marcadores precoces de
aterosclerose subclinica e sdo realizadas nas ondas
do ELSA-Brasil®. Estas analises puderam identificar
doenca cardiaca e acompanhamento e assisténcia
desses participantes de pesquisa.

O acesso ao medicamento pds-estudo é
uma discussdo ampla, que se relaciona mais com a
conducdo dos ensaios clinicos, que ndo é o caso do
ELSA-Brasil. Mas a responsabilidade do pesquisador
e/ou patrocinador da pesquisa se mantem no que diz
respeito as responsabilidades pelo participante de
pesquisa, seja um ensaio clinico testando um
medicamento novo, seja em um estudo
observacional. Pesquisas epidemioldgicas devem
avangar no conhecimento cientifico, mas também
contribuir para a protecdo e recuperagao da salude
de populac¢des estudadas.

O ELSA-Brasil tem um imenso potencial de
geracdo de conhecimentos cientificos sobre o
desenvolvimento e conhecimento da progressdo de
doencas crbnicas ndo transmissiveis, cuja
importancia é crescente frente ao envelhecimento
populacional. Mais ainda, é preocupacdo de todos os
pesquisadores e equipe que esse conhecimento seja
repassado para os participantes de pesquisa. Os
proprios centros sdo instalados em hospital de apoio,
fornecendo garantia a assisténcia dos participantes
de pesquisa, os resultados das pesquisas sdo
divulgados em sites nacionais e internacionais, com
amplo acesso, além de serem organizadas reunides
periddicas com os participantes de pesquisa para
divulgacdo e explicacdo dos resultados.

Durante a conducdo do estudo, foram
observados ideacdo suicida, alteracdes
eletrocardiograficas que sugeriam risco de morte
sUbita e alguns exames que retratavam condicGes de
salde graves como uremia, isquemia miocardica
ainda desconhecida ou anemia grave. Nesses casos,
os participantes foram encaminhados para
especialistas da drea, com acompanhamento de
outros profissionais, se necessario, e essa condicao
de saude foi evidenciada pelo participante estar
incluido em um estudo cientifico com a preocupacado

de proteger todos os envolvidos.
Conclusdo

Embora o ELSA-Brasil tenha sido
desenvolvido frente as normas vigentes em 2008, o
estudo se manteve eticamente adequado com as
mudancas para a Resolucdo CNS n. 466 de 2012.
Alguns contextos ndo foram possiveis prever,
entretanto foram tomadas acBes para manter a
protecdo dos participantes de pesquisa envolvidos
no estudo e manter o estudo ético.
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