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APRESENTACAO

A obra “Politica, Planejamento e Gestdo em Saude” emerge como uma fonte de
pesquisa robusta, que explora o conhecimento em suas diferentes faces, abrangendo
diversos estudos.

Por ser uma é&rea que investiga processos de formulagdo, implementacao,
planejamento, execucao e avaliagdo de politicas, sistemas, servigos e praticas de saude,
a sua relevancia no campo das ciéncias da saude ¢ indiscutivel, revelando a multiplicidade
de aportes teoricos e metodoldgicos, de carater interdisciplinar, transdisciplinar e
multiprofissional, influenciados por diferentes campos de conhecimento.

No intuito de promover e estimular o aprendizado dos leitores sobre esta tematica,
os estudos selecionados fornecem concepc¢des fundamentadas em diferentes métodos de
pesquisa.

Constituido por dez volumes, este e-Book &€ composto por 212 textos cientificos que
refletem sobre as ciéncias da salude, seus avangos recentes e as necessidades sociais da
populagao, dos profissionais de saude e do relacionamento entre ambos.

Visando uma organizacdo didatica, a obra esta dividida de acordo com seis
tematicas abordadas em cada pesquisa, sendo elas: “Analises e Avaliagbes Comparativas”
que traz como foco estudos que identificam ndo apenas diferentes caracteristicas entre
os sistemas, mas também de investigacdo onde mais de um nivel de analise é possivel;
“Levantamento de Dados e Estudos Retrospectivos” correspondente aos estudos
procedentes do conjunto de informacdes que ja foram coletadas durante um processo de
investigacao distinta; “Entrevistas e Questionarios” através da coleta de dados relativos ao
processo de pesquisa; “Estudos Interdisciplinares” que oferecem possibilidades do dialogo
entre as diferentes areas e conceitos; “Estudos de Revisdo da Literatura” que discutem
o estado da arte da ciéncia baseada em evidéncia sugerindo possibilidades, hipoteses e
probleméticas técnicas para a pratica clinica; e, por fim, tem-se a ultima tematica “Relatos
de Experiéncias e Estudos de Caso” através da comunicacgdo de experiéncia e de vivéncia
em salde apresentando aspectos da realidade clinica, cultural e social que permeiam a
ciéncia no Brasil.

Enquanto organizadores, através deste e-Book publicado pela Atena Editora,
convidamos o leitor a gerar, resgatar ou ainda aprimorar seu senso investigativo no
intuito de estimular ainda mais sua busca pelo conhecimento na area cientifica. Por fim,
agradecemos aos autores pelo empenho e dedicagédo, que possibilitaram a construgédo
dessa obra de exceléncia, e o trabalho aqui presente pode ser um agente transformador
por gerar conhecimento em uma &rea fundamental do desenvolvimento como a saude.

Boa leitura!

Luis Henrique Almeida Castro
Fernanda Viana de Carvalho Moreto
Thiago Teixeira Pereira
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RESUMO: A reflexdo sobre a eticidade
concernente as pesquisas com seres humanos
tem sido amplamente necesséaria. O objetivo
deste artigo é discutir, sob parametros éticos, as
pesquisas em seres humanos. Refletir acerca
dos principios fundamentais a beneficéncia e
a nao maleficéncia e o respeito a autonomia do
pesquisado e analisar a aplicagéo do Cédigo Civil
Brasileiro as pesquisas com seres humanos, pois,
por ser lei, sua observancia é obrigatéria a todos,
independentemente de qualquer regulamentacéo
interna ou internacional sobre o tema.
PALAVRAS-CHAVE: FEtica em pesquisa,
Experimentacdo humana, Pesquisa com seres
Humanos e responsabilidade civil.

ETHICAL LOOK AT RESEARCH ON
HUMAN BEINGS FROM AN INTEGRATED
REVIEW OF THE LITERATURE

ABSTRACT: Reflection on ethics regarding
research with human beings has been largely
necessary. The purpose of this article is to
discuss, under ethical parameters, research
on human beings. Reflect on the fundamental
principles of beneficence and non-maleficence
and respect for the respondent’s autonomy and
analyze the application of the Brazilian Civil
Code to research with human beings, since,
as it is a law, its observance is mandatory for
everyone, regardless of any internal regulation or
international on the topic.

KEYWORDS: Research  ethics, Human
experimentation, Research with human beings
and civil liability.
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11 INTRODUGAO

Historicamente, a discussdo sobre eticidade em pesquisas com seres humanos
privilegiou os estudos experimentais, pelo maior potencial de danos. Todavia, estudos
observacionais também incluem riscos potenciais e suscitam questdes a serem debatidas
(AQUINO et al, 2013). Pesquisas com seres humanos vivos séo realizadas diariamente.
Sem elas, néo seria possivel o desenvolvimento da medicina e de areas afins. Os resultados
delas sdo divulgados todos os dias nos meios de comunicacgéo, trazendo a esperanca
para a cura de doencgas, a0 mesmo tempo em que algumas dessas pesquisas trazem
desinformacédo para a maior parte da populacdo — quando alertam, por exemplo, que o
consumo de determinado alimento é a causa de determinada doencga e, tempos depois,
anunciam que esse mesmo alimento é benéfico para a cura de outra doencga, ou, ainda,
nos casos em que se publicam pesquisas que estabeleceram nexos causais notadamente
insustentaveis, com dados recolhidos em amostras inadequadas ou insuficientes para
chegarem a determinada conclus&o. A Resolugéo 196/1996 foi primordial para orientacéo e
regulamentacdo das pesquisas envolvendo seres humanos, por criar e normatizar um dos
mais avancgados sistemas da América Latina para revisdo e controle ético destes estudos:
o CEP-CONEP (LOPES et al, 2016). A elaboragcédo de resolugbes éticas e a instalagéo
do CEP nao constituem marcos importantes apenas por possibilitarem a aplicacdo de
normas e regras mas sobretudo, por garantirem o respeito e a prote¢cdo dos sujeitos da
pesquisa enquanto seres biopsicossociais e contribuirem para a efetivacdo da democracia
deliberativa. Eles pressupdem a reflexdo cuidadosa e sistematica, sustentada sob dois
pilares fundamentais: a relevancia da pesquisa e suas consequéncias para todos os
envolvidos, colocando os participantes na condi¢cao de cidadaos, e a ciéncia sob o crivo da
sociedade, que deve ser beneficiada pelas pesquisas (RIVABEM, 2017).

21 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de revisdo bibliogréafica descritivo, exploratério realizado
via online utilizando-se como objetos artigos cientificos indexados no acervo cientifico
das bases de dados: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
(LILACS), Base de Dados de Enfermagem (BDENF) e Scientific Electronic Library Online
(SciELOQ). Os critérios de inclusao foram: artigos na integra disponiveis eletronicamente,
que abordassem a tematica, pesquisas realizadas e divulgadas nos ultimos cinco anos e
ter pelo menos um descritor dentro dos escolhidos em Descritores em Ciéncias da Saude
(DeCS). O periodo de levantamento foi de 2013 a 2017. Na interseccao dos descritores na
base de dados apds leitura exaustiva foram selecionados quatro artigos. Os artigos foram
lidos na integra e analisados com base no critério metodolégico, usando as fases da pré-
andlise, exploragéo do material, tratamento e interpretacéo dos resultados.
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31 RESULTADOS E DISCUSSAO

O principal desafio de manter a ades&o dos participantes e minimizar perdas ao longo
do tempo traz consigo a necessidade de decisGes éticas e metodolégicas profundamente
imbricadas, além do que a dificuldade em desenvolver pesquisas com seres humanos
esta principalmente nos o6rgéos responsaveis, CEPE e CONEP, cuja possibilidade de
capacitagcdo permanente dos membros desse sistema, associacbes e sociedades de
pesquisa em diversas areas do conhecimento (multidisciplinariedade) é inexpressiva, além
da necessidade de construir um modelo mais inclusivo de revisdo ética desses projetos
de pesquisa (LOPES et al, 2016). Além do mais, toda pesquisa com seres humanos tem
um impacto sobre a vida do sujeito pesquisado, visto que mesmo sendo um placebo ha
estimulos biopsicossociais que podem se benéficos ou maléficos (RIVABEM, 2017).

. Portanto, a disciplina ética nas pesquisas com seres humanos esta diretamente
interligada ao cédigo civil, pois a falta de juridicidade da Declaracdo de Helsinque e da
natureza infralegal da Resolugédo CNS n. 466/2012 faz com que o cdodigo civil, de maneira
geral, conceda a eficacia necessaria aqueles documentos normativos, que, em ultima
andlise, voltam-se a protecdo da pessoa humana. Alem disso, o texto deixa claro que
mesmo as suscetiveis mudancas das regras éticas, ndo exime a responsabilidade civil
do pesquisador em casos de algum dano ao sujeito pesquisado (TOMASEVICIUS, 2015).

41 CONSIDERAGOES FINAIS

Abstrai-se do presente estudo que a 6tica sobre as pesquisas com seres humanos
devem ser de maneira humanizada e que preserve a dignidade do individuo. Para que
isso ocorra, deve-se corrigir a falha na comunicacgéo e velar pelo termo livre esclarecido,
cujas informacdes devem alcangar o conhecimento pleno do voluntéario. Por conseguinte, a
pesquisa com seres humanos ainda enfrenta muitos desafios burocraticos contestaveis, tal

como a articulagéo deficitaria entre os 6rgaos responsaveis.
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