DIRETRIZES ETICAS INTERNACIONAIS PARA A PESQUISA
ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Diretriz 1: Consentimento Informado Individual

Em todas as pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos, o pesquisador deverd obter
um consentimento informado do possivel sujeito a ser pesquisado ou, no caso de um
individuo que nao seja capaz de dar um consentimento informado, um consentimento por
delegacdo de um representante adequadamente autorizado.

Diretriz 2: Informacoes Essenciais para os Possiveis Sujeitos da Pesquisa

Antes de solicitar o consentimento individual para participar em uma pesquisa, O
investigador devera possibilitar ao individuo as seguintes informagdes, em linguagem que
ele ou ela sejam capazes de compreender:

* que cada individuo ¢ convidado para participar como sujeito em uma pesquisa, € 0s
objetivos e métodos de pesquisa;

* aduracdo esperada da participacao dos sujeitos;

* o0s beneficios que se possam racionalmente ser esperados como resultados para o
sujeito ou para outros como resultado da pesquisa;

e qualquer risco ou desconforto previstos para o sujeito, associados a sua participagdo
na pesquisa;

* qualquer procedimento ou tratamento alternativo que poderia ser tdo vantajoso para o
sujeito quanto o procedimento ou tratamento que esta sendo testado;

* aextensdo na qual a confidencialidade dos dados, nos quais o sujeito ¢ identificado,
sera mantida;

* a extensdo da responsabilidade do investigador, se alguma, em prover servigos
médicos ao sujeito;

* (ue terapia sera posta a disposicao, de forma gratuita, para tipos especificos de danos
relacionados a pesquisa;

* que o suyjeito, sua familia ou dependentes serem compensados por incapacidades ou
morte resultantes de tais danos, e

* que o individuo esta livre para recusar em participar e livre para abndonar a pesquisa
em qualquer momento sem qualquer penalidade ou perda de beneficios os quais ele
ou ela tenham direito.



Diretriz 3: Obrigac¢des do pesquisador a respeito do Consentimento Informado
O pesquisador tem o dever de:

e comunicar ao possivel sujeito todas as informacdes necessarias para um adequado
consentimento informado;

e propiciar ao possivel sujeito plena oportunidade e encorajamento para fazer
perguntas;

» excluir a possibilidade de engano injustificado, influéncia indevida e intimidacao;

* solicitar o consentimento apenas quando o possivel sujeito tenha conhecimento
adequado dos fatos relevantes e das consequéncias de sua participagdo e tenha tido
oportunidade suficiente para considerar se quer participar;

* como regra geral,obter de cada possivel sujeito um documento assinado como
evidéncia do consentimento informado, e

* renovar o consentimento informado de cada sujeito se houver alteragdes nas
condi¢des ou procedimentos da pesquisa.

Diretriz 4: Inducio a participaciao

Os individuos poderdo ser pagos pela incoveniéncia e pelo tempo de gasto, e devem ser
reembolsados das despesas decorrentes de sua participagdo na pesquisa; eles podem
receber , igualmente servicos médicos gratuitos. Entretanto, os pagamentos ndo devem ser
tdo grandes ou os servigos médicos tdo abrangentes a ponto de induzirem os possiveis
sujeitos a consetirem participar na pesquisa contra o seu melhor julgamento ("inducao
excessiva'). Todos os pagamentos, reembolsos e servicos médicos propiciados aos sujeitos
da pesquisa devem ser aprovados por um Comité de Etica.

Diretriz 5: Pesquisa envolvendo criancas

Antes de iniciar a pesquisa envolvendo criancas, o pesquisador deve estar seguro que:

* criancas ndo devem ser envolvidas em pesquisas que possam ser desenvolvidas
igualmente em adultos;

* 0 objetivo da pesquisa deve ser o de gerar conhecimentos relevantes para a satde das
criangas;

* 0s pais ou representantes legais devem dar um consentimento por procuragao;
* o consentimento de cada crianca deve ser obtido na medida da sua capacidade;

* arecusa da crianga em participar na pesquisa deve sempre ser respeitada, a menos
que, de acordo com o protoclo de pesquisa, a terapia que a crianga recebera nao tenha



qualquer alternativa medicamente aceitavel;

o risco apresentado pelas intervengdes que nao beneficiem individualmente a crianga
sujeito da pesquisa seja baixo e proporcional com a importancia do conhecimento a
ser obtido; ¢

as intervengdes que propiciardao beneficios terapéuticos devem ser, pelo menos tao
vantajosas para a crian¢a sujeito da pesquisa, quanto qualquer outra alternativa
disponivel.

Diretriz 6: Pesquisa envolvendo pessoas com disturbios mentais ou comportamentais

Antes de iniciar uma pesquisa envolvendo pessoas, que por motivo de distirbios mentais ou
comportamentais, ndo sdo capazes de dar consentimento informado adequadamente, o
pesquisador deve estar seguro que:

estas pessoas nao serao sujeitos de pesquisas que poderiam ser realizadas em pessoas
com plena capacidade mental;

0 objetivo da pesquisa ¢ gerar conheciemntos relevantes para as necessidades de
saude peculiares a pessoas com disturbios mentais ou comportamentais;

o consentimento de cada individuo deverd ser obtido na medida de sua capacidade e
a recusa de participacdo de um individuo em pesquisa ndo-clinica serd sempre
respeitada;

no caso de individuos incompetentes, o consentimento informado serd obtido com o
responsavel legal ou outra pessoa devidamente autorizada;

o grau de risco associado as intervengdes que nao beneficiem o individuo pesquisado
deve ser baixo e proporcional a importancia do conhecimento a ser gerado; e

as intervencdes que possivelmente propiciem beneficios terapéuticos devem ser, no
minimo, tdo vantajosas ao individuo pesquisado, quanto qualquer outra alternativa.

Diretriz 7: Pesquisa envolvendo prisioneiros

Aos prisioneiros com doengas graves ou em risco de doenga grave ndo devem ser
arbitrariamente impedidos de ter acesso a drogas experimentais, vacinas ou outros agentes
que demonstrem possivel beneficio preventivo ou terapéutico.

Diretriz 8: Pesquisa envolvendo individuos de comunidades subdesenvolvidas

Antes de iniciar a pesquisa em individuos de comunidades subdesenvolvidas, seja em paises
desenvolvidos ou em desenvolvimento, o pesquisador deve estar seguro que:

as pessoas da comunidade subdesenvolvida ndo serdo ordinariamente envolvidas na



pesquisa que possa ser realizada, de forma adequada, em comunidades
desenvolvidas;

* apesquisa ¢ uma resposta as necessidades de saude e as prioridades da comunidade
na qual sera realizada;

* todos os esforcos serdo tomados no sentido de assegurar o imperativo €tico de que o
consentimento individual dos sujeitos serd informado; e

* 0s projetos para a pesquisa foram revisados e aprovados por um comité de ética que
tenha entre os seus membros ou consultores pessoas que tenham familiaridade com
os costumes e tradi¢des da comunidade.

Diretriz 9: Consentimento informado em estudos epidemioldgicos

Para muitos tipos de pesquisas epidemiologicas o consentimento informado individual ¢
impraticavel ou desaconselhdvel. Nestes casos o comité de ética deve determinar se ¢
eticamente aceitavel realizar sem o consentimento informado individual e se os planos do
pesquisador para garantir e respeitar a privacidade dos sujeitos da pesquisa e para manter a
confidencialidade dos dados adequadamente.

Comentarios: Quando o estudo epidemiologico envolve contatos
diretos entre o pesquisador e os individuos, as exigéncias gerais
para a utilizagdo do consentimento informado sdo diretamente
aplicadas. No caso de grupos populacionais com estruturas
sociais, costumes comuns ¢ liderancas reconhecidas, o
pesquisador devera assegurar uma cooperacdo € obter a
concordancia da lideranga do grupo.

Diretriz 10: Distribuicio equitativa de riscos e beneficios

Os individuos ou comunidades convidados para serem sujeitos de uma pesquisa devem ser
selecionados de tal maneira que os riscos e beneficios da pesquisa sejam equitativamente
distribuidos. Justificativa especial deve ser dada quando forem convidados individuos
vulneraveis e, se eles forem selecionados, os meios de proteger os seus direitos e bem-estar
devem ser particular e estritamente aplicados.

Diretriz 11: Selecao de gestantes e nutrizes como sujeitos de pesquisa

Gestantes ou nutrizes ndo devem ser, sob quaisquer circunstancias, sujeitos de pesquisa nao-
clinica, a menos que a pesquisa ndo acarrete risco maior que o minimo para o feto ou bebe
em aleitamento ¢ o objetivo da pesquisa ¢ gerar novos conhecimentos sobre a gestacdo ou
lactagdo. Como regra geral, gestantes e nutrizes ndo devem ser sujeitos de quaiquer
pesquisas clinicas exceto aquelas planejadas para proteger ou melhorar a saude da gestante,



nutriz, feto ou bebe em aleitamento, ¢ que outras mulheres ndo-gravidas nao possam ser
sujeitos adequados a este proposito.

Diretriz 12: Salvaguardas a confidencialidade

O pesquisador deve estabelecer salvaguardas seguras para a confiabilidade dos dados de
pesquisa. Os individuos participantes devem ser informados dos limites da habilidade do
pesquisador em salvaguardar a confiadencialidade e das possiveis consequéncias da quebra
de confidencialidade.

Comentario: No caso de pesquisas limitadas a registros médicos, o
acesso deve ser aprovado por um comité de ética e deve ser
supervisionado por uma pessoa que esteja plenamente informado
sobre as exigéncias de confiabilidade.

Diretriz 13: Direito dos sujeitos a compensacio

Os sujeitos da pesquisa que sofrerem danos fisicos resultantes de sua participacdo terdo
direito a assisténcia financeira ou outra de maneira a compensa-los, equitativamente, de
quaisquer deficiéncias ou incapacidades temporarias ou permanentes. Em caso de morte,
seus dependentes terdo direito a compensacdo material. Ao direito a compensacdo nao
cabera renuncia.

Comentario: O patrocinador, seja uma companhia farmacéutica,
um governo, ou uma instituicdo, devem concordar, antes de
comecar a fazer a pesquisa, a propiciar compensagao por
qualquer dano fisico nos individuos que tiverem este direito. Os
patrocinadores sdo aconselhados a providenciar apodlices de
seguro contra o0s riscos como forma de proporcionar
compensag¢ado, independentemente da prova de culpabilidade.

Diretriz 14: Constituiciio e responsabilidades dos comités de revisao ética

Todas as propostas para realizar pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas
a revisao e aprovacao de um ou mais comités independentes de revisao ética e cientifica. O
pesquisador deve obter esta aprovagdo de sua proposta para realizar a pesquisa antes de
iniciar a sua execucao.

Diretriz 15: Obrigacdes dos paises patrocinador e anfitrido



A pesquisa patrocinada externamente acarreta duas obrigagdes éticas:

 Uma agéncia externa de patrocinio deve submeter o protocolo de pesquisa para
revisao ética e cientifica de acordo com os padrdes do pais desta mesma agéncia, e 0s
padroes éticos aplicados devem ser os mesmos a serem aplicados no caso de pesquisa
realizada neste pais.

* ApoOs a aprovacgao €tica e cientifica no pais da agéncia patrocinadora, as autoridades
competentes do pais anfitrido, incluindo o comité nacional ou local de revisdo ética,
ou seu equivalente, deve satisfazer suas proprias exigéncias com relacdo a pesquisa
proposta.

CIOMS. International ethical guidelines for biomedical research involving humans
subjects. Geneva: WHO, 1993.
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