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Etica na publicacdo de
trabalhos cientificos

Raquel Braga*

Declaracao de Helsinquia, que define os

Principios Eticos para a Investigagdo Médica

em Seres Humanos, foi revista em Outubro

de 2013, em Fortaleza, no Brasil. Tendo sido
adoptada em Helsinquia, na Finlandia, pela Associacao
Médica Mundial (AMM) em 1964, esta Declaracao vai
jd na sua nona revisdo. As sucessivas actualizacoes de-
monstram que os problemas éticos relativos a investi-
gacdo biomédica sdo intemporais, mas tém sofrido evo-
lucdo e reflexdo. Dirigindo-se em primeira linha aos
médicos, a AMM incentiva outros participantes da in-
vestigacdo médica em seres humanos a adoptar estes
principios. Dada a relevancia deste documento no que
diz respeito a salvaguarda dos direitos dos humanos e
animais, ele é universalmente adoptado por quem pra-
tica e publica investigacdo na drea biomédica.

A Revista Portuguesa de Medicina Geral e Familiar
(RPMGF) néao foge a este modelo, requerendo que to-
dos os artigos publicados respeitem os principios éti-
cos consagrados nesta Declaragdo."?

No entanto, temos vindo a observar que nem todos
os trabalhos submetidos 8 RPMGF contém, desde a sua
génese ouno seu protocolo, a preocupacdo éticade ob-
servar a Declaracao de Helsinquia, se ndo do ponto de
vista conceptual, pelo menos do ponto de vista formal.

Acresce que, em Portugal, comec¢am a ser desenvol-
vidos ensaios clinicos em Cuidados de Satide Primérios
e tem aumentado o nimero de estudos observacionais
que envolvem directamente a participacdo dos doen-
tes, ou em que se utilizam dados dos processos clini-
cos, ou de bases de dados, sem que os doentes expres-
samente o autorizem.

Assim, torna-se importante focar alguns aspectos re-
levantes que, se ndo forem devidamente acautelados
desde o inicio, prejudicam a transparéncia, pertinén-
cia e a bondade do processo de investigagdo, podendo
posteriormente inviabilizar a sua publicacao.
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A criacdo de Comissdes de Etica nas instituigoes de
satide onde se desenvolve investigacdo na drea biomé-
dica e, mais recentemente, nas Administracdes Regio-
nais de Satdde, veio colmatar algumas dificuldades an-
teriores em obter e regulamentar o parecer acerca de
trabalhos de investigacao que envolvem doentes ou da-
dos dos processos clinicos.

Um dos erros mais frequentemente detectados nos
trabalhos submetidos a RPMGF é a presuncdo de que,
por se invocar a Declaracdo de Helsinquia, é dispensa-
vel o parecer de uma Comissao de Etica. Outro erro co-
mum € assumir que os dois factores atras referidos
(doentes e dados clinicos) ndo estdo necessariamente
relacionados. O anonimato patente na publica¢do dos
dados ndo dispensa as demais cautelas no manuseio e
tratamento dos mesmos. Em primeiro lugar, o uso dos
dados clinicos deverd suscitar o pedido de consenti-
mento informado aos seus titulares. S6 na impossibili-
dade de os obter individualmente (dado o volume de
dados a aceder) e havendo reconhecida relevancia ou
interesse publico da investigacao esse pedido pode ser
considerado dispensével pela Comissao de Etica em in-
vestigacdo. Em qualquer dos casos, a utilizacdo de da-
dos clinicos obriga a um pedido de autorizacado a Di-
reccao darespectiva instituicao de saide* ou, em casos
em que haja criacdo de bases de dados identificdveis, a
Comissao Nacional de Proteccao de Dados.

Nos casos em que a pertinéncia ou a justificacdo da
investigacdo assume interesse publico, a Comissdo de
Etica pode considerar desnecessario o pedido de con-
sentimento informado aos doentes, para inclusdo no
estudo, desde que o fornecimento dos dados seja devi-
damente anonimizado.* Qualquer trabalho de investi-
gacao envolvendo seres humanos ou animais necessi-
ta de um parecer de uma Comissao de Etica e os auto-
res ndo devem assumir a dispensa, a priori, do con-
sentimento dos potenciais participantes no estudo.

E ressalvado na Declaracdo de Helsinquia que a in-
vestigacdo médica em seres humanos sé deverd ser rea-



lizada sob a direccdo de pessoas com formacao, treino
e qualificacdes éticas e cientificas apropriadas, exigin-
do a supervisdao de médicos ou de outros profissionais
de satide competentes e adequadamente qualificados.!

Quer no exercicio clinico quer na investigacdo mé-
dica, muitas interven¢des implicam riscos e incémo-
dos.'A investigacdo médica em seres humanos sé6 deve
ser realizada se a importancia do objectivo pretendido
ultrapassar os riscos inerentes e os incémodos para os
participantes na investigacao. Desta forma, todos os
projectos de investigacdo médica em seres humanos
devem ser antecedidos de uma cuidadosa avaliacdo dos
riscos e incémodos previsiveis para os individuos e gru-
pos envolvidos, comparando-os com os beneficios ex-
pectéveis, para eles e para outros individuos ou grupos
afectados pela situacdo sob investigacao.' Assim, serd de
licitude duvidosa desenvolver investigacao por motivos
meramente académicos, com perguntas de investiga-
¢do pouco originais, que nada acrescentem ao corpo do
conhecimento cientifico, mesmo que ndo acarretem
riscos apreciaveis, ou mesmo que os incémodos se res-
trinjam a interpelacgao, perda de tempo ou de privaci-
dade dos inquiridos.

Sempre que desejem publicar na RPMGE os autores
devem ter em conta que o desenho e desenvolvimento
de um estudo de investigacdo envolvendo seres huma-
nos devem ser claramente descritos e fundamentados
num protocolo de investigacdo. Este deve conter um
enunciado das questdes éticas e indicar como foram
respeitados os principios da Declaracao de Helsinquia.
O protocolo deve incluir informacao sobre financia-
mento, patrocinadores, ligacdes institucionais, poten-
ciais conflitos de interesse, eventuais incentivos para os
sujeitos de investigacao e informacao sobre ajudas e/ou
indemnizacdes para quem seja prejudicado em conse-
quéncia da participacdo no estudo.! Todos estes ele-
mentos tém de ser declarados, quer no momento do re-
crutamento dos participantes, quer aquando da publi-
cacgdo do artigo.

No caso de ensaios clinicos, o protocolo deve des-
crever as disposicoes relativas as ajudas apds o ensaio.!

Em todos os estudos de investigacdo, o desenvolvi-
mento do estudo deve respeitar o protocolo previa-
mente avaliado por Comissao de Etica, que procede a
apreciacao, orientacdo, comentdarios e parecer, deven-
do ser-lhe apresentadas todas as alteragdes necessa-
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rias, decorrentes dos desenvolvimentos inesperados do
estudo, numa perspectiva de monitorizacdo e por fim
de comunicacgdo das conclusdes do estudo.

Outro erro comum nos trabalhos submetido a
RPMGEF é supor que, por os sujeitos de investigagdo ndo
estarem identificados pelo nome, é o bastante para ga-
rantir a confidencialidade e privacidade. De facto, ha
outros elementos, como a idade, a naturalidade, a rari-
dade do caso clinico, o contexto local, ou a instituicdo
de satide onde decorreu o atendimento que indirecta-
mente revelam a identidade de um sujeito investigado,
se nao em termos publicos, pelo menos em termos da
comunidade de investigadores interessados em deter-
minado assunto de investigacdo. Devem ser tomadas
todas as precaucdes para proteger a privacidade de
cada sujeito de investigacdo e a confidencialidade dos
seus dados pessoais.!

Algumas questdes se tém colocado em determinados
trabalhos submetidos a RPMGE em termos da seleccdo
dos sujeitos ou da amostra, que inviabilizam a partida
a publicacdo de determinados estudos, que de outra
forma, respeitando os preceitos éticos, poderiam ter
interesse para publicacao.

A participagdo de pessoas capazes de dar consenti-
mento informado tem de ser voluntaria. Nenhuma
pessoa capaz deve ser seleccionada para um projecto
de investigacdo sem que livremente o tenha aceite, ain-
da que possa ser apropriado consultar membros da fa-
milia ou lideres comunitérios em alternativa.’

O potencial participante, depois de devidamente in-
formado dos riscos, beneficios, incomodos, conflitos de
interesses, etc., tem de ser informado do direito a re-
cusar-se a participar no estudo ou de, em qualquer al-
tura, revogar o consentimento de participar sem re-
presalias.! Caso a proposta de integragdo no estudo ou
a recusa possa afectar a relacao médico-doente, esta
deve ser feita por elementos devidamente qualificados,
estranhos a esta relacao, para que o potencial sujeito do
estudo n3o se sinta sob coacao e tal ndo possa prejudi-
car a relagao médico-doente, no futuro.

Se o consentimento ndo pode ser efectuado por es-
crito, o consentimento verbal tem de ser formalmente
documentado e testemunhado.

O uso de dados ou de material humano identifica-
veis, incluindo material e dados de biobancos ou repo-
sitérios afins, obriga a um pedido de parecer para a sua
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recolha, guarda ou reutilizacdo. Pode haver situacoes
excepcionais em que a obtencao de consentimento seja
impossivel ou impraticével, pondo em causa a valida-
de da investigacdo. Nestas circunstancias, a investiga-
¢do apenas pode ser feita apds apreciacdo e aprovacao
por uma Comissao de Etica para a investigacao.!

Para além das questdes éticas a nivel da investigacao,
abordadas pela Declaracado de Helsinquia, cuja ndo ob-
servacao infelizmente tem condicionado arecusa de al-
guns artigos com potencial de publicac¢ao, surgem por
vezes também questdes de ética na publicacdo, no-
meadamente a nivel de autoria dos trabalhos subme-
tidos. Estas questdes ja foram exaustivamente aborda-
das em editorial anteriormente publicado na RPMGE
cuja leitura se recomenda vivamente.®

Um autor é alguém que contribuiu substancialmen-
te para elaboracao do trabalho, o que inclui a partici-
pacao na concepcao, escolha da metodologia, recolha
e andlise de dados, escrita e edicao do trabalho. E tam-
bém alguém que assume a responsabilidade pelo que
foi publicado.® Deste modo, aqueles que de alguma for-
ma deram contribuicGes relevantes em qualquer fase de
investigacdo ou de redaccdo do artigo, mas ndo preen-
chem todos os critérios de autoria podem ser citados,
com o devido consentimento, na sec¢ao dos agradeci-
mentos.

Em trabalhos de investigacdo de dimenséao local,
com amostras de reduzida dimensao, ou em casos cli-
nicos desenvolvidos em contexto de cuidados de sau-
de primadrios, por vezes, as listas intermindveis de au-
tores colocam questdes relativas ao cumprimento de
todos os critérios de autoria, merecedoras de melhor
cuidado.

Depois de isolados alguns dos erros mais frequentes
na conducdo de trabalhos de investigacdo, e depois de
salientadas algumas recomendacdes patentes na nova
versdo da Declaracdo de Helsinquia, é importante acon-
selhar os investigadores a que, no momento de pla-
nearem e desenharem o protocolo dos seus trabalhos
de investigacdo, consultem desde logo as Normas de
Publicac¢do da revista a qual desejam submeter o arti-
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go, para que possam acautelar e reflectir acerca de to-
dos os preceitos éticos. A RPMGF tem normas? explici-
tas que regulam estas questdes e tem publicado artigos
de reflexdo nesta area, como a Carta aberta a um jovem
investigador clinico.” Este tipo de artigo constitui um
precioso guia de orientacdo nas complexas questoes
da ética em investigacao biomédica. A sua leitura pre-
vine erros por vezes impossiveis de remediar a poste-
riori, quando estes sdo inadvertidamente detectados
no decurso ou no final de um penoso processo de in-
vestigacao.

O corpo editorial da RPMGF est4d sempre atento aos
problemas éticos, reflectindo e ajustando as respostas
as novas e velhas questdes, face as novas realidades e
circunstancias em que se desenvolve a investigacdo e a
publicacdo de trabalhos cientificos. A principal preo-
cupacao e razao desta reflexdo ética dindmica é a pro-
teccdo dos doentes, a sua satide e os seus direitos, a par
do desenvolvimento cientifico e do bem comum.
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