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A primeira dificuldade que surge ao abordar tal tema € delimitar quais estudos
epidemioldgicos que configurariam pesquisas e, consequentemente, demandariam a
elaboracdo de protocolo e aprovacdo prévia de comité de ética em pesquisa para sua
realizacdo. Seria o0 estudo de cobertura vacinal que o servigo de vigilancia epidemioldgica
de um determinado municipio desenvolve com o objetivo de acompanhar esta atividade em
seu territério uma pesquisa? E o0s estudos descritivos que este mesmo servico pode
desenvolver para seguir o comportamento de determinado agravo, por exemplo, a série
historica de uma doenca de notificacdo compulséria? Sdo estatisticas oficiais apenas, ou
pesquisas? Mas ndo sdo estes tipos de estudos que, muitas vezes, encontramos publicados
nos periddicos ou nos anais e livros-resumo dos congressos de epidemiologia, saude
publica ou coletiva? Seria o critério de publicacdo o definidor do que € pesquisa? Isto
parece dificil ja que a publicacdo dos resultados é uma das Gltimas etapas de uma pesquisa
e é bem sabido que, apesar da vontade e empenho de muitos pesquisadores, muitas
pesquisas ndo chegam a ser publicadas e ndo perdem seu carater de pesquisa por esta razéo.
E o contrario também é verdadeiro, um relato de experiéncia ndo adquire status de pesquisa
apenas porque foi publicado em algum periddico.

Como alerta o CIOMS (Council for International Organizations of Medical
Sciences) em suas diretrizes éticas para a revisdo de estudo epidemioldgicos, na
epidemiologia a préatica e a pesquisa se sobrepdem. Tanto é assim que alguns autores, como
Coughlin e Beauchamp (1996), chegam a afirmar que todo estudo em epidemiologia
envolvendo seres humanos deveria ter um protocolo escrito e ser aprovado por um comité
de ética em pesquisa. Esta posicdo dos autores precisa ser tomada com cautela, pois poderia

inviabilizar e onerar o desenvolvimento destas atividades em algumas ocasifes. Além do
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mais, em situacOes de surtos epidémicos ou agravos inusitados requer-se uma acgao
imediata.

Uma opcao parece ser recorrer a alguns dos textos classicos de Epidemiologia para
verificar qual a concep¢édo de pesquisa epidemioldgica. Rouquayrol (1994) define pesquisa
epidemioldgica como “aquela que se realiza através da producdo de dados decorrentes da
observacdo e eventual quantificacdo da doenca (ou eventos relacionados a saude) e 0s
fendbmenos correlatos, como possiveis determinantes ou efeitos dos processos salde-
doenga”. Forattini (1996) compreende a epidemiologia enquanto uma atividade de pesquisa
cientifica, uma ciéncia de acdo, de carater utilitario que, além de buscar satisfazer a
curiosidade intelectual, destina-se a solucdo pratica de problemas concernentes a saude
publica e a medicina. Estas duas conceituacdes parecem endossar ndo sé a superposicdo da
pratica e da pesquisa na epidemiologia, como podem reforgar a compreensao de que todo
estudo em epidemiologia constitui atividade de pesquisa, devendo ter protocolo e ser
apreciado previamente por comité de ética.

Outra opcéo parece ser tomar a definicdo de pesquisa que figura nas diretrizes éticas
do CIOMS para pesquisa biomédica publicada em 2003 e que também esta na Resolucédo
CNS/MS 196/96, que trata das diretrizes éticas para as pesquisas com sujeitos humanos no
Pais. Nestes documentos, define-se pesquisa como a “classe de atividades cujo objetivo é
desenvolver ou contribuir para o conhecimento generalizavel”, sendo que este consiste em
“teorias, relagdes, principios ou no acumulo de informacg6es sobre as quais estdo baseados,
que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacao e inferéncia”. E
ai a solugdo parece remeter-se a intencionalidade do pesquisador. Quer este subsidiar uma
intervencdo em saude publica/coletiva ou contribuir para a constru¢do do conhecimento
generalizavel? E ai surge outro ponto: é razoavel que delimitacdo de tal ordem tenha como
critério apenas a intencionalidade do autor?

O caminho para a definicdo desta questdo epistemoldgica da epidemiologia é longo.
Entretanto, a despeito de toda essa polémica, parece consensual que o0s estudos
epidemioldgicos tem de considerar, especialmente, 0s seguintes aspectos éticos: 0s
beneficios para a populacdo em geral ou em estudo; a distribuicdo de riscos e beneficios
pela populacdo e o grau de restricdo dos direitos individuais que serd necessario para

alcancar o beneficio previsto.



Na analise da eticidade de uma pesquisa epidemiolégica merecem especial atencéo
o0 balanco risco-beneficio, o processo de consentimento livre e esclarecidos dos sujeitos de
pesquisa, a privacidade e a confidencialidade das informacGes manuseadas e obtidas, o
conflito de interesses, a divulgacdo dos resultados, a formacgédo e utilizacdo de banco de
dados e/ou de materiais bioldgicos para estudos.

Apesar dos estudos epidemioldgicos basearem-se, fundamentalmente, na
observacdo e requererem intervencdes como questiondrios e exames de rotina que,
aparentemente, ndo sdo tdo invasivos ou de risco quanto os procedimentos usuais nos
ensaios clinicos, ndo se pode cair na falacia de crer que este tipo de pesquisa ndo oferece
risco algum para os sujeitos participantes e/ou para a populacdo envolvida. A invasdo da
privacidade individual pode ocorrer, por exemplo, quando se indaga a alguém
particularidades de sua vida sexual ou se ja foi vitima de violéncia doméstica e a exposi¢éo
a riscos pode existir quando se pergunta pela pratica de atos ilegais em nosso Pais, como o
aborto provocado. O prejuizo aos grupos populacionais ocorre pelas possiveis
discriminacdes decorrentes da divulgacdo dos resultados do estudo, basta lembrarmos o
exemplo da aids. Assim, os pesquisadores sempre tem de buscar minimizar desconfortos,
perturbacgdes, inconveniéncias e riscos que podem ser causados aos sujeitos, buscando
locais tdo privativos quanto possivel para a aplicacdo dos questionarios e assegurando a
liberdade da pessoa se retirar do estudo ou de se recusar a responder as perguntas que lhe
causarem constrangimento. Isto sem mencionar o preparo ndo s6 técnico, como ético, dos
entrevistadores e os cuidados com a forma da divulgacdo dos resultados para evitar
estigmas.

Mesmo que as pesquisas envolvam a utilizacdo de dados secundarios, constantes em
prontuarios, fichas de investigacdo epidemioldgica, atestados de ébito, declaracdes de
nascido vivo, entre outros, os profissionais tem de estar conscientes de que junto com estes
dados vai uma promessa de ndo causar danos as pessoas, pois as informacdes contidas em
tais documentos foram obtidas por meio de uma relacdo marcada pela confianca, a da
pratica clinica ou da atencdo a saude da coletividade.

Os estudos epidemiolégicos que visarem o diagndstico de agravos tem de prever a
assisténcia necessaria aos sujeitos, ou seja, é inconcebivel recrutar pessoas para programas

de screenings sem lhes assegurar acompanhamento e/ou tratamento das anormalidades que



venham a ser detectadas. Por exemplo, os protocolos que propuserem a identificagdo de
sintomaticos respiratérios para tuberculose ou de verificacdo dos indices de carie dentaria
tém de contar com um servigo para onde encaminhar 0s positivos para o atendimento
necessario. Neste sentido, os estudos genéticos merecem especial atencdo, pois para muitas
doencas é possivel a identificacdo do gene ligado a possivel manifestacdo fenotipica do
agravo, mas nao ha tratamento ou prevencao.

Com relacdo ao retorno dos resultados aos sujeitos, quanto investir de recursos para
encontra-los e notifica-los dos achados? Tomemos como exemplo a questdo do retorno dos
resultados aos sobreviventes de um estudo de coorte retrospectivo para avaliar mortalidade
em exposicdo ocupacional. Usualmente, este tipo de estudo envolve a utilizacdo de
registros sem nenhum contato direto do pesquisador com o0s sujeitos. O respeito pela
autonomia das pessoas requer a notificacdo individual dos sobreviventes, ndo bastando as
publicagdes da totalidade dos dados que sdo de extrema importancia, também, por
provocarem alteragGes nas politicas publicas. Entretanto, é mister ponderar beneficéncia e
ndo maleficéncia, pois para muitas doencas ndo ha métodos preventivos disponiveis. Por
outro lado, a justica requer que os prejudicados pela exposicdo toxica possam requisitar
reparacao, indenizagdo e ndo prover informacéo representaria cumplicidade na negacédo de
um direito.

Algumas pesquisas epidemioldgicas ficariam inviabilizadas se ndo houvesse como
justificar a ndo obtencdo do termo de consentimento livre e esclarecido por escrito, por
exemplo, no acesso a dados de prontuarios ou materiais bioldgicos armazenados.
Entretanto, esta € situacdo de excecdo e nao de regra, na qual ndo se dispensa a autorizacao
da instituicdo guardid da informacéo ou do material, nem a aprovacédo do projeto por comité
de ética em pesquisa, devendo o pesquisador deixar claro porque se configura a
excepcionalidade em relagdo ao termo de consentimento.

A obrigacdo de ndo causar danos é precipua na divulgacdo dos resultados das
pesquisas epidemioldgicas. Assim, esta deve ser tdo precisa quanto possivel, evitando
enfatizar ou exagerar riscos existentes ou sugerir inexistentes, o que podera provocar
panico na comunidade. A omissdo da existéncia de riscos ou a distor¢do das informagdes
por interesse de uma das partes envolvidas, da mesma forma, pode se mostrar

potencialmente maleficente as populagdes.



A prética da apreciacdo dos aspectos éticos das pesquisas com sujeitos humanos e
da revisdo de protocolos por comités de ética em pesquisa vem se disseminando
rapidamente, no Brasil, apds a edicdo da Resolucdo CNS/MS 196/96 que trata do assunto.
Este documento legal representa um avango na participagdo popular no SUS, pois viabiliza
o0 controle social da pesquisa em salde, principalmente ao incorporar usuarios nos comités
de ética e ao estabelecer a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) como
instancia assessora do Conselho Nacional de Saude, sendo esta eleita e acompanhada, no
desempenho de suas fun¢des, por este 6rgao.

Porém, como tradicionalmente as diretrizes para a ética em pesquisa tém por base e
foco principal os ensaios clinicos, é necessario avancar na discussdo dos aspectos éticos das
pesquisas epidemioldgicas. Assim, considerando as peculiaridades deste tipo de estudo, é
mister encontrar as formas adequadas para salvaguardar os direitos dos sujeitos de
pesquisa, sem comprometer a realizacdo dos estudos e evitando-se posi¢Oes extremas que
defendem a inexisténcia de risco para 0s sujeitos na pesquisa epidemioldgica ou que
consideram tudo justificavel em nome do bem comum. Isto requer esfor¢o conjunto dos

comités de ética em pesquisa e dos epidemiologistas.
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