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*Diretrizes éticas para pesquisas em sujeitos
humanos financiadas pela FAPESP.
Grupo de Bioética e Pesquisa Populacional,

*Because of the restricted interest in the ceuniry, we decided to publish the editorial in portuguese language.

s diretrizes éticas foram desenvolvidas para a
A Fundagdo de Amparo & Pesquisa do Estado de

Sao Paulo (FAPESP). As diretrizes foram inspi-
radas por vdrios documentos como o Cédigo dos Direitos
da Comunidade da Sociedade Brasileira de Medicina
Tropical (1): pela Resolugdo 01/88 do Conselho Nacional
de Satide do Ministério da Saiide (2): o Cddigo de Etica
Médica do Conselho Federal de Medicina (3) e as
Diretrizes éticas internacionais para pesquisas envolvendo
sujeitos humanos do CIOMS (4).

As diretrizes €ticas serdo usadas por pesquisadores
da drea biomédica e de ciéncias humanas que solicitem
auxilio para projetos que envolvam grupos humanos. Os
aspectos €ticos do projeto serdo analisados em primeiro
lugar pelo assessor cientifico e em seguida pelos coorde-
nadores da drea: a terceira instancia serd a da Comissao
de Etica especificamente designada para este fim peta
FAPESP que terd como fuigdo remover quaisquer confli-
tos €ticos que ainda persistam.

Pretende-se que as diretrizes sejam revistas dentro
de trés a quatro anos.

DIRETRIZES ETICAS PREMISSAS

Todas as pesquisas que envolvam grupos humanos,
deverdo conter uma declaragdo do pesquisador afinnando
que o projeto foi elaborado segundo as presentes dire-
trizes. As diretrizes dizem respeito a pesquisas em grupos
humanos.
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(Editor Note)

Na sua redagdo devem ser considerados tanto os
principios que digam respeito a individuos quanto aqueles
que digam respeito a grupos. Para pesquisas ndo experi-
mentais na drea de Ciéncias Humanas algumas destas
diretrizes ndo se aplicam

Principios nos quais as diretrizes se apdiam:

1- O pesquisador tem por obrigagcdo reconhecer que
o sujeito de pesquisa € livre para decidir quanto & sua par-
ticipagdo na pesquisa e que tal decisdo deve ser tomada
sem constrangimentos de qualquer natureza.

2- Comunidades sd@o também livres para decidir
quanto a sua participagdo em uma pesquisa.

3- Quanto mais vulnerdvel for uma comunidade
tanto maiores deverdo ser os cuidados que o pesquisador
devera ter para assegurar que os principios da €ética sejam
atendidos pelo projeto de pesquisa.

4- Riscos estdo presentes em qualquer pesquisa.
mesmo em projetos os mais adequados cientificamente;
tais riscos sao estimativas de probabilidade de algo acon-
tecer. Um projeto eticamente adequado deve analisar e
avaliar tais riscos assim como os beneficios que eventual-
mente decorram da pesquisa.

5- As pesquisas em comunidades deverdo, sempre
que possivel. traduzir-se por beneficios, cujos efeitos con-
tinuem a se fazer sentir apds sua conclusdo e que deverdo
ser tanto maiores quanto mais vulnerdvel seja a comu-
nidade. O 6nus da pesquisa ndo deve recair sobre uma
comunidade vulnerdvel.

6- Em pesquisas feitas em comunidade o projeto
deve analisar se as necessidades de cada um de seus mem-
bros estido sendo consideradas. £ preciso também que
sejam analisadas as diferengas presentes entre seus mem-
bros para que elas sejam respeitadas.
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RECOMENDACOES

7- O sujeito de pesquisa assim como as comu-
nidades a serem pesquisadas devem ser considerados
inteiramente livres para pennanecer ou retirarem-se da
pesquisa a qualquer momento sem qualquer coagao.

8- E imprescindivel que o consentimento seja dado
liviemente e que as tradigGes e cultura quer dos indivi-
duos quer da comunidade sejam respeitadas no processo
de obtengao do consentimento, no enunciado do projeto e
no decorrer da pesquisa.

S- Em nenhuma hipdtese as decisdes do sujeito ou
da comunidade podem ser desrespeitadas pelo
pesquisador sob a alegagdo que este sabe melhor o que
convém a comunidade ou ao sujeito.

10- Nenhuma pesquisa deve ser feita com criangas,
prisioneiros, soldados, pessoas com distiirbio ou retardo
mental ou qualquer outra condi¢do que reduza a autono-
mia. quando ela possa ser feita, antevendoese os mesmos
resultados em pessoas com autonomia plena.

11- Pesquisas em mulheres em idade fértil envol-
vendo procedimentos diagndsticos e terapéuticos
somente podem ser feitas assegurando-se que a mulher
tem plena compreensao do assunto a pesquisar e apos
haver sido aconselhada a evitar a gravidez nesse periodo.

12- Os possiveis beneficios de uma pesquisa. assim
como os possiveis danos dela decorrentes, devem ser pre-
vistos e estimados sempre que possivel no projeto de
pesquisa.

13- Os possiveis danos de uma pesquisa nao podem
exceder os beneficios que ele traga & comunidades ou
pessoas.

14- Nao se deve usar uma comunidade vulnerdvel
para pesquisar algo que possa ser feito em outra comu-
nidade com mais recursos materiais ou sociais.

15- A eventual remuneragao do sujeito de pesquisa
ndo deverd exceder os limites de um ressarcimento de
despesas especificamente relacionadas com as condigdes
da sua participagdo (ex. transporte, alimentagao, etc.).
Tais condigdes serdo examinadas em cada caso particu-
lar.

PROCEDIMENTOS

[6- As pesquisas biomédicas deverao ser propostas
e realizadas de acordo com a Resolugdo 01/88 do
Conselho Nacional de Satide do Ministério da Satide.

t7- Para que a comunidade ou o sujeito possam
decidir livremente eles precisam ter informagdes em lin-
guagem acessivel, precisas, quanto a natureza, objetivos,
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resultados esperados e eventuais danos e riscos da
pesquisa. Se necessdrio, para assegurar a perfeita com-
preensdo de cada membro da comunidade o trabalho de
um antrop6logo deverd ser considerado. De muita valia
nestes casos € o auxilio de pessoa(s) representativa(s) da
comunidade que apenas servirdo para estabelecer uma
ponte entre o pesquisador e a comunidade, sem com-
peténcia para consentir na pesquisa em nome dos demais.
Nas pesquisas em comunidades o consentimento para a
pesquisa, em se tratando de sujeitos com autonomia
plena, deverd sempre ser individual.

18- O consentimento do sujeito para pesquisas da
drea médica e biomédica devera ser sempre por escrito,
nos moldes recomendados pela Resolugdo 01/88.

19- Quando o sujeito de pesquisa tiver autonomia
reduzida, o consentimento para a realizagdo da pesquisa
devera ser dado pelo responsavel ou guardido legal. Além
do consentimento legal, o pesquisador deverad obter sem-
pre que possivel, a anuéncia do sujeito.

20- Em se tratando de criangas de uma certa idade e
capacidade de compreensdo. e de adolescentes, a sua
opinido quanto a participar ou nao de pesquisas deve ser
pedida. embora o consentimento, do ponto de vista legal.
seja de responsabilidade do pai ou responsavel.
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