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RESUMO

No Brasil, apesar da proibicdo normativa, indicios sugerem que pagamentos estéo
sendo rotineiramente oferecidos a sujeitos de pesquisa. O objetivo do presente
estudo foi problematizar o tema desde uma Analise de Discursos proferidos por oito
membros do sistema CEP/Conep do Distrito Federal. Discursos referiram a
avaliacdo de casos hipotéticos envolvendo pagamentos em quatro cenarios: i)
Ensaio Clinico Fase |, ii) Pesquisa Socioldgica, iii) Estudo Comportamental; e iv)
Estudo com Populacéo Indigena. A Andlise dos Discursos seguiu as propostas de
Dominique Maingueneau, para quem as relacdes interdiscursivas especificam o que
pode ser "dito" a partir da negacao do "interdito”, de um modo em que discursos em
oposicado constituem-se heterogeneamente. Os discursos obtidos com a avaliacao
dos casos hipotéticos foram categorizados em perspectivas "favoraveis"”, "contrarias”
ou em "oposi¢cdo interna" aos pagamentos. A evidenciacdo de relacdo opositora
identificou que os discursos contrarios foram majoritariamente restringidos por
alegacfes sobre inducao indevida ou por criticas a mercantilizacdo. As perspectivas
favoraveis, por outro lado, restringiram-se pelo reconhecimento de funcéo
compensatoria ou metodoldgica dos pagamentos. Considerando a rede semantica
que constitui os interdiscursos desde historicas relacdes de poder, o objeto do
estudo foi identificado como marcador de relagdo polarizada entre um "ethos
hegemonico”, que defende o pagamento, e um "ethos contra-hegemdnico”, que o
proibe. Considerando, ainda, a heterogeneidade das perspectivas éticas
identificadas e as dificuldades na distingdo conceitual entre diferentes fungcbes dos
pagamentos, 0 presente estudo aponta para o aprofundamento de debates,
especificacdo de normas, e a necessidade de maior capacitacdo técnica de

membros do Sistema CEP/Conep sobre o tema.

Palavras-chaves: pesquisa com seres humanos, processo de consentimento,

pagamentos, inducao indevida



ABSTRACT

In Brazil, despite the normative prohibition, evidence suggests that payments are
being routinely offered to research subjects. The aim of this study was to discuss the
topic from a Discourse Analysis of eight members of the CEP/Conep System at the
Federal District. Discourses reported the evaluation of hypothetical cases involving
payments in four scenarios: i) Clinical Trial Phase I; ii) Sociological Research; iii)
Behavioral Study and iv) Study with Indigenous Population. The Analysis of the
Discourses followed the proposals by Dominigue Maingueneau, for whom
the interdiscoursive relations specify what can be "told" from the denial of the
"forbidden” in a way that discourses in opposition constitute heterogeneously. The
discourses made in the evaluation of hypothetical cases were categorized into
perspectives "favorable", "counter” or in "internal opposition” to the payments. The
demonstration of opposing relation identified that the arguments against were mostly
restricted by allegations about undue inducement or criticism of commaodification. The
favorable outlook restricted to the recognition of compensatory and methodological
function of payments. Considering the semantic network representing the
interdiscourse from historical power relations, the object of study was identified as a
marker for a controversy between a "hegemonic ethos", which supports the payment,
and a "counter-hegemonic ethos", which forbids it. Given the heterogeneity of ethical
perspectives and the conceptual difficulties in distinguishing between different
functions of the payments, this study points to a deeper discussion, specification of

standards and technical training of members of the CEP/Conep system.

Keywords: human subject research, consent process, payments, undue inducement
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1. INTRODUCAO

Incentivos financeiros a participagdo de voluntarios em pesquisas biomédicas estéo
documentados nos Estados Unidos da América do Norte (EUA) desde o final do século XIX
(1,2). Atualmente, com marcada excecdo do Brasil, 0s pagamentos’ aos sujeitos de pesquisa
constituem uma economia informal presente nos mais diversos paises do mundo (3,4).

O primeiro instrumento normativo na area da ética da pesquisa a referir-se diretamente
ao tema foi o Belmont Report (1978), que enfatizou preocupacdo com o consentimento de
sujeitos suscetiveis as influéncias indevidas resultantes de ““oferta excessiva, injustificada,
inadequada ou impropria™ (5).

A partir da década de 1990 outros documentos normativos publicados por agéncias
internacionais reproduziram a gramatica normativa do Belmont Report, ressaltando
igualmente a preocupacdo com inducGes ou influéncias indevidas ao processo de
consentimento (6,7). No entanto, tal como o Relatério Belmont, estes documentos néo
especificaram critérios para distincdo entre inducBes devidas e indevidas, e este vacuo
normativo pode ter sido Util ao presente e vigorante processo de “mercantilizacdo” de sujeitos
de pesquisa.

Neste processo de mercantilizacdo a relacdo entre demanda e oferta implica que
estudos sem perspectivas de beneficios diretos e/ou que exijam maiores desconfortos, riscos
de danos, ou critérios de inclusdo incomuns oferecam pagamentos de maior valor, enquanto
o0s estudos com maiores expectativas de beneficios diretos a salde oferecem valores menores
ou mesmo nenhum incentivo financeiro (4,8,9).

Tal processo segue o compasso neoliberal estabelecido nos anos 1980, quando
laboratdrios farmacéuticos transnacionais passaram a terceirizar a conducdo de pesquisas
clinicas por meio da contratacdo de Clinical Research Organizations (CROs) e de médicos
particulares ndo vinculados as universidades ou comunidades académicas (10,11,12). O
modelo de privatizacdo das pesquisas biomédicas sustentava interesses das grandes industrias
farmacéuticas que se movimentavam para controlar o delineamento, desenvolvimento, analise
e a publicacdo de dados cientificos e de produtos tecnolégicos (13,14).

No final da década de 1990, especialistas em Bioética passaram a criticar o que
Wilkinson e Moore (15) denominaram de “ortodoxia internacional em oposi¢do a oferta de

' Na presente dissertac&o o termo “pagamento” refere-se & func&o remuneratéria de incentivos materiais,
diferentemente da fungdo compensatoria de ressarcimentos e/ou indenizagdes.



incentivos”. Estes autores argumentaram que as pesquisas deveriam ser compreendidas como
oportunidades legitimas para individuos complementarem renda, e que qualquer restricdo aos
valores dos incentivos implicaria em atitude paternalista e injusta, sobretudo com os mais
necessitados.

Atualmente, na pratica cotidiana de muitos paises, 0s pagamentos sdo disponibilizados
ndo apenas como incentivos ao consentimento, mas também como beneficios indiretos a
serem considerados “no prato” da balanca que determina a aceitabilidade de riscos e danos em
intervencdes biomédicas (16, 17, 18). Em alguns paises periféricos os pagamentos para
pesquisas clinicas chegam a ultrapassar o valor do salario minimo anual (12) ou o custo
equivalente a dois anos de alimentacao (19).

Reconhece-se que a flexibilizacdo dos parametros para aceitacdo de beneficios
indiretos fora demandada pela agéncia regulatéria estadunidense Food And Drug
Administration (FDA), quando, a partir da década de 1970, passou a exigir comprovacfes de
seguranca e toxicidade de novos medicamentos por meio de ensaios clinicos realizados com
voluntarios saudaveis (20). Uma vez que estes ensaios caracterizam-se por ndo prever
beneficios diretos aos sujeitos de pesquisa, apenas riscos de danos, os beneficios indiretos
seriam legitimados compensadores dos riscos e desconfortos (21).

Ainda hoje esta “necessidade metodologica” implica que riscos de danos e
desconfortos podem ser balanceados por compensacGes materiais, tal como prescrito em
instrumentos normativos como o Council for International Organizations of Medical
Scienses" (6), ou apenas mediante a exclusiva reivindicagdo de utilidade social voluntéria
(altruismo), tal como prescreve, no Brasil, a Resolugdo CNS 196" (22).

De fato, o Brasil figura no cenario internacional como excecdo, pois na maioria dos
paises existe a atuacdo regular de empresas que oferecem pagamentos para uma gama
diversificada de pesquisas, entre elas os ensaios clinicos, pesquisas dermatolégicas, estudos
com privacdo de sono, utilizacdo de alcool, cafeina e nicotina, inducdo de dor, estudos
cognitivos e comportamentais, estudos com doacdo de sangue/espermatozoides/ovulos, entre
outros (23, 34).

" Segundo 0 CIOMS, “sujeitos, particularmente aqueles que ndo recebem nenhum beneficio direto da pesquisa,
tambem podem ser pagos ou compensados pela inconveniéncia e pelo tempo gasto™.

" Item 3.1 da norma assevera que pesquisas envolvendo seres humanos devem ponderar riscos e beneficios,
“tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e o
minimo de danos e riscos”. Item V.2 prescreve que “pesquisas sem beneficio direto ao individuo devem prever
condigBes de serem bem suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situacédo fisica, psicoldgica,
social e educacional”.



A Figura 1, capturada no website de uma dessas empresas, ilustra a auséncia do Brasil
e da América Latina no quadro de paises onde se realiza a captacdo de sujeitos e/ou se

destinam as pesquisas remuneradas.
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Figura 1 — Origem e destino de pesquisas remuneradas — Fonte:http://www.gpgp.net

E ainda que os pagamentos tenham a Unica funcdo de acelerar e facilitar o acesso de
patrocinadores aos “corpos” dos sujeitos de pesquisa visando a expansao de lucros e reducéo
de custos de empresas (9, 11), o ato de remunerar sujeitos de pesquisa € legitimado por
consideravel parcela de bioeticistas que publicam em periddicos estadunidenses (15, 16, 25,
26, 27).

Criticos a este processo mercantilista, autores latino-americanos como Garrafa e Porto
(28), Garrafa e Lorenzo (29), Tealdi (30) e Vidal (31) entendem que os discursos
hegeménicos da bioética voltam-se, sobremaneira, a legitimacdo de interesses do mercado
globalizado, sendo que uma possivel explicacdo para a auséncia da America Latina no quadro
de destino de pesquisas remuneradas relaciona-se justamente a este ethos contra-hegemonico
adotado na regiédo.

A identidade critica da Bioética da América Latina pode ser identificada no processo
de formulacdo da Declaracdo Universal Sobre Bioética e Direitos Humanos, quando

representantes da regido, contrariando frontalmente as posi¢des assumidas por paises centrais,



atuaram para que o documento reconhecesse, entre outros pontos polémicos, o dever dos
Estados na promocéo a saude dos cidadaos (32). Recentemente a postura contra-hegemonica
pode ser identificada na publicacdo da “Carta de Cordoba”, um manifesto assinado por mais
de 300 especialistas latino-americanos contrarios as flexibilizacfes normativas na Declaracdo
de Helsinque (33).

Garrafa e Cordon (34) resumem o carater ético-politico autoctone e critico aos

processos de mercantilizacdo da salde:

Grande parte dos problemas existentes nas sociedades atuais, fruto da
producdo e reproducéo social capitalista, pode ser negada por meio de
criticas bem fundamentadas a expansdo das relacdes capitalista a
espacos [...] geralmente marginalizados da prépria praxis da satde
[...] Esta nova proposta de praxis social, com inusitada orientacdo
bioética, necessita de apoio de uma nova postura politica e militante
dos profissionais envolvidos com as praticas da salude, capaz de
atribuir a sociedade o poder sobre seu direito a viver com saude e ser
verdadeiramente livre (34, p.395).

Considera-se, no caso especifico do Brasil, que tal postura politica/académica critica
foi influenciada pelos discursos do “movimento da reforma sanitaria brasileira”. Pressupostos
deste movimento poderiam ser observados inclusive na consolidacdo do sistema de avaliacdo
ética de pesquisas com seres humanos no Pais. Neste sentido vale ressaltar que a Resolucéo
CNS 196 atribui ao Estado e ao Controle Social a avaliacdo das pesquisas, e restringe o papel
do sujeito de pesquisa a um aspecto eminentemente voluntério (35,36).

Diferentemente dos documentos internacionais a Resolucdo CNS 196 veta a
remuneracao para sujeitos de pesquisa, inclusive os de baixo valor, o que impossibilita a
insercdo do pais na rota dos receptores de pesquisas remuneradas. N&o apenas por isso, a
norma e o sistema de avaliacdo da ética em pesquisa com seres humanos do Brasil sdo
considerados como os que melhor prevéem medidas de protecdo aos sujeitos de pesquisa
(37,38,39).

O presente estudo problematiza, contudo, que muito embora a remuneracdo para
sujeitos de pesquisa seja vetada pela norma brasileira e questionada por especialistas latino-
americanos, a pratica pode estar sendo sistematicamente reproduzida na regido. Alguns
vestigios amparam esta davida.

Estudo realizado com pesquisadores da area de regulagéo da fecundidade apontou, por
exemplo, que informagOes sobre ressarcimento e indenizagdo correspondem aos itens da

Resolucdo CNS 196 mais negligenciados nos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido



(TCLEs) (40), enquanto o ressarcimento foi percebido como incentivos a participacdo de
mulheres em um ensaio clinico (41).

Recentemente, dissertacdo defendida no Programa de Pds-Graduacdo em Bioética da
Universidade de Brasilia apresentou que no ano de 2010 haviam 60 mil brasileiros inscritos
no Cadastro Nacional de Voluntarios em Bioequivaléncia (CNVB). O CNBV trata de um
banco de dados mantido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) com o
propdsito de evitar que voluntarios participem de estudos simultdneos ou que nédo respeitem o
intervalo de seis meses entre um estudo de bioequivaléncia e outro (42).

Estas pesquisas buscam determinar a equivaléncia entre medicamentos de referéncia e
correlatos genéricos prevendo riscos de danos bioldgicos (relacionados aos eventos adversos
do medicamento testado), desconfortos (relacionados aos procedimentos clinicos) e auséncia
completa de perspectivas terapéuticas (uma vez que os estudos séo realizados com voluntarios
saudaveis).

Reconhecendo, nestes casos, que a motivacao para colaborar nos estudos nunca esta
relacionada aos beneficios diretos que a intervencdo oferece, e considerando ainda que ha
presenca de riscos e desconfortos, por qual motivo 60 mil pessoas aguardariam a
possibilidade de voluntariar-se nos estudos sobre bioequivaléncia? A resposta mais plausivel
passa justamente pela disponibilizacdo de pagamentos financeiros, pois que 0s estudos na area
oferecem o valor médio de R$ 527,00 (a titulo de “ressarcimento”) aos voluntarios de
pesquisas que, segundo Sousa (42), compbe-se em sua maioria por estudantes ou pessoas
desempregadas.

Neste sentido, questiona-se que, muito embora o cadastro da ANVISA minimize os
riscos aos sujeitos individuais, 0 consequente recrutamento sistematico de grupos especificos
(desempregados e estudantes) implica no descumprimento de principios éticos que valorizam
a selecéo equitativa e justa de sujeitos de pesquisas.

O mascaramento da funcdo remuneratéria do pagamento pbéde ser capturado em
matéria jornalistica onde entrevistada declara ter participado de inumeras pesquisas clinicas
onde recebeu “ressarcimentos” que variaram entre R$300,00 a R$800,00, embora seus gastos
com transporte e alimentacdo ndo passassem de R$60,00: “Usei meu primeiro pagamento
para quitar duas mensalidades da escola das minhas filhas [...] mas ndo é sé isso. Estou sem
plano de salde desde 1999 e os exames para participar de uma pesquisa sdo em lugares
6timos”(43). Na mesma reportagem um pesquisador sintetizou os interesses dos financiadores
de pesquisas em disponibilizar as altas somas de “ressarcimento”: “se ndo pagasse, seria

impossivel ter a mesma facilidade para conseguir voluntarios” (43).



Incentivos indiretos podem ser comuns em outras areas de pesquisas néo clinicas, tal
como sugere a informacdo capturada no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) de uma pesquisa onde estudantes universitarios eram convidados a cumprirem tarefas

simples em um computador:

...n0 experimento, vocé recebera pontos (0,5 ponto por hora de
participagdo) em disciplinas do Departamento de Processos
Psicoldgicos Basicos. Vocé tera também a oportunidade de participar
de um sorteio de R$50,00 ao final do experimento. Se vocé concluir o
experimento, podera participar do sorteio (44).

Estes indicativos de dissonancia “fato/norma” justificam o presente estudo, cuja
abordagem qualitativa procurou analisar os discursos de membros do Sistema CEP/Conep do
Distrito Federal a respeito da eticidade dos pagamentos para sujeitos de pesquisa. O capitulo
seguinte apresenta uma revisdo dos referenciais tedricos e dos cenarios normativos onde 0s

dilemas éticos sobre o tema estdo inseridos.



2. REVISAO BIBLIOGRAFICA

O capitulo revisa campos discursivos tedricos e normativos afetos ao tema dos
pagamentos para sujeitos de pesquisa. As duas primeiras secOes tratam da revisdo de textos
publicados em livros e periddicos especializados, enquanto as duas Gltimas voltam-se a

analise de documentos normativos internacionais e nacionais.

2.1. PERSPECTIVAS DA BIBLIOGRAFIA INTERNACIONAL

Levantamento bibliogréfico exploratério foi realizado por meio de consultas a bancos
de dados onlines. Algumas palavras-chave relacionadas ao tema, como payment, research,
bioethics, ethics, undue inducements, exploitation, indicaram um pool de artigos cujas
referéncias bibliograficas foram analisadas e cruzadas com objetivo de identificar 0 momento
em que a disponibilizacdo de pagamento para sujeitos de pesquisa passou a ser discutido entre
especialistas que publicam em lingua inglesa.

Este processo permite encontrar que Ruth Macklin, em 1981, antecipou
questionamentos sobre indugOes indevidas, ofertas coercitivas, exploragdo, remuneracdo a
voluntarios saudaveis, entre outros dilemas que continuam a ser debatidos na literatura
contemporanea (25). Macklin apontou variaveis para determinacdo dos valores de
pagamentos, entre eles o tempo de dedicacdo ao estudo, os riscos envolvidos, a dor ou
desconforto, transtorno, inconveniéncia, ndo sem frisar que as percepg¢fes dos individuos
quanto ao “valor” do dinheiro ou beneficio variariam de acordo com suas necessidades e
condigdes particulares.

Apdbs quase vinte anos de ostracismo a problematizacdo das ofertas de pagamentos
seria retomada com mais énfase a partir de 1997, quando Wilkinson e Moore criticaram as
restricbes que documentos normativos internacionais impdem ao montante dos pagamentos
(15). Para os autores, a participacdo em pesquisas deveria ser considerada como uma
atividade remuneratoria “arriscada”, tal como sdo as atividades de policiais, bombeiros e
trabalhadores de minas terrestres. Na opinido de Wilkinson e Moore, se 0s
patrocinadores/pesquisadores ndo sao responsaveis pela situacdo econdémica dos individuos,
qualquer oferta de pagamento serd uma opc¢do legitima para as pessoas necessitadas de

dinheiro.



A partir dos anos 2000 o tema dos pagamentos em pesquisas recebeu constante
atencdo dos especialistas que publicam em lingua inglesa. Surgiram debates sobre o papel dos
comités de ética na determinacdo dos valores (45, 46), restricdes a pacientes psiquiatricos
(47), sujeitos em relagéo de dependéncia com pesquisador, como estudantes e pacientes (48),
habitantes de paises em desenvolvimento (17, 49), voluntéarios saudaveis de ensaios clinicos
fase | (21), papel do altruismo na participacdo voluntaria (50), demandas morais da inscri¢éo
obrigatoria (51,52), além da propria profissionalizacdo dos sujeitos de pesquisa (4, 18, 53).

Ainda em 2001, o periédico The American Journal of Bioethics dedicou um de seus
volumes a reflexdo sobre remuneracdo para sujeitos de pesquisas. Preocupada com o
“comprometimento” dos consentimentos, Grady, autora do artigo principal, sugeriu a
limitacdo dos pagamentos por fatores como tempo dedicado e compara¢do com remuneracdo
oferecida em outras profissoes (26).

Um dos comentadores convidados pelo periddico criticou a proposta de restricdo do
montante dos valores dos pagamentos. Diferenciando voluntarios saudaveis, especialmente 0s
participantes de ensaios clinicos fase I, dos voluntarios pacientes, cuja participacdo nos
estudos tem fins terapéuticos, Resnik postulou que a limitagcdo da remuneragéo aos primeiros
constitui algo téo injusto quanto a restricdo do salario de outros trabalhadores. O comentador
concordou com Grady apenas na limitacdo dos valores em pesquisas envolvendo sujeitos
vulneraveis, como pacientes, criancas, prisioneiros e deficientes intelectuais (54).

Chambers, outro comentador do artigo, op0s-se a qualquer forma de mercantilizagdo
de sujeitos de pesquisa. Para o autor, se no periodo pré-industrial as relacbes de trocas
simbolizavam a doacdo de parte do proprio sujeito, na modernidade tal significado fora
suplantando pela instituicdo da “mercadoria”, onde a relacdo € estabelecida entre objetos
trocados e ndo entre pessoas envolvidas. Assim, na perspectiva do autor, a mercantilizagéo de
sujeitos de pesquisa fragiliza as obrigagcbes morais dos pesquisadores para com as
pessoas/mercadorias submetidas aos estudos remunerados (55).

Em 2005 o The American Journal of Bioethics voltou a dedicar um dos seus volumes a
discussdo sobre o tema. No artigo principal, Emanuel defendeu que os pagamentos nunca
implicam em inducdes indevidas, pois as pesquisas com seres humanos sdo aprovadas por
comités de ética mediante a avaliacdo da “razoabilidade” dos riscos e beneficios envolvidos,
de modo que os incentivos nunca levardo alguém a aceitar riscos “ndo razoaveis” (27). O
autor afirmou ironicamente que “a melhor coisa que podemos fazer como bioeticistas e

pessoas preocupadas com a integridade e a ética da pesquisa é ignorar o dinheiro” (p.13).



Partindo de uma mesma concep¢do que reconhece e valoriza as relagbes
mercadologicas e contratualistas nas sociedades contemporaneas, Dunn e Gordon também
criticaram a limitacdo aos valores dos pagamentos. Advogaram que 0s principios econdémicos
do livre mercado inserem-se em contextos onde pesquisadores estdo dispostos a compensar
sujeitos das pesquisas pelos beneficios de suas participacfes, enquanto que sujeitos estdo
dispostos a colaborar se os beneficios dos estudos excedem os custos emanados (56). Frente
as argumentacdes sobre iniqlidade no recrutamento entre sujeitos pobres e ricos, autores
sustentam que as remuneragdes limitadas continuam induzindo os mais necessitados, com a
desvantagem de n&o atrair pessoas mais ricas.

No entanto, para 0 Dunn e Gordon a distribuicdo desigual de riscos ndo é um problema
ético na medida em que os comités de ética institucionais evitam riscos injustificados, tal
como fora defendido por Emanuel (27). Por reconhecerem a assimetria no acesso as
informacdes entre pesquisadores e sujeitos de pesquisa 0s autores nao propuseram um modelo
de remuneracdo auto-regulamentada a partir das demandas do mercado, reconhecendo a
legitimidade da intervencdo regulatéria na determinacdo e padronizacdo dos valores
disponibilizados (56).

Recentemente, naturalizando a condi¢cdo de inacessibilidade das regides periféricas,
Arnason e Van Niekerk defenderam pagamentos para sujeitos recrutados em paises em
desenvolvimento como uma forma adequada de retribuir beneficios aos participantes que
“muito provavelmente” ndo terdo acesso aos beneficios derivados dos estudos (17). Alegaram
que nestes casos a remuneracdo nunca configura relacdes exploratérias, ao contrério:
exploracdo ocorre quando os valores dos incentivos sao restringidos em detrimento “daqueles
que se beneficiariam mais; os pobres e vulneraveis” (p.128).

Além dos artigos tedricos e conceituais, desde o inicio dos anos 2000 observa-se um
gradativo aumento na publicacéo de estudos empiricos voltados ao tema dos pagamentos para
sujeitos de pesquisa.

Russell, Moralejo e Burgess, por exemplo, examinaram no Canada a opinido de
voluntarios saudaveis ndo remunerados sobre a questdo. Encontraram que a minoria dos
colaboradores (43,3% dos 67 participantes) concordou com os incentivos financeiros a
participacdo de sujeitos em pesquisas. Os argumentos contrarios justificaram as possibilidades
de vieses causados por falsas informacdes, inducgdes indevidas, elevacdo dos custos finais do
produto pesquisado. Relatos favoraveis a remuneragdo justificaram a dificuldade em recrutar
participantes para pesquisas, além do reconhecimento e valorizacdo do tempo e esforco

dedicado pelos voluntarios aos estudos (57).



Com o proposito de determinar achados empiricos generalizaveis, Halpern et al.
delinearam experimento para avaliar a disposicdo de pacientes hipertensos em colaborar com
ensaios clinicos controlados com placebo. Solicitaram aos sujeitos que indicassem em uma
escala a “disposicdo para participar” em trés pesquisas, sendo-lhes ocultado, no primeiro
momento, que se tratavam de pesquisas hipotéticas. Os autores concluiram que a disposicéo
dos voluntarios aumenta conforme se diminui os riscos de danos e se incrementava o valor
financeiro ofertado. Apesar de o estudo ter demonstrado que remuneracBes influenciam a
tomada de decisdo, ndo foi encontrada interacdo significativa entre niveis de pagamentos e
niveis de risco, 0 que levou os autores a concluirem que incentivos ndo alteram a percepcao
dos voluntéarios sobre riscos e, portanto, ndo devem ser considerados causadores de
influéncias indevidas (58).

Bentley e Thacker também buscaram determinar a relagcdo entre niveis de risco e niveis
de pagamentos. Para tanto, elaboraram instrumento com trés pesquisas hipotéticas: i) Estudo
clinico Fase 1 (considerado de alto risco); ii) Estudo de bioequivaléncia (considerado de risco
moderado); iii) Determinacdo de horménios em saliva (considerado de baixo risco). Valores
de pagamentos variavam entre 1800, 800 e 350 dolares. Graduandos do curso de Farmacia de
cinco universidades estadunidenses foram convidados a responder escala que mensurava as
disposicdes em participar nos diferentes casos. Autores concluiram que pagamentos nao
comprometem a avaliacdo de participantes quanto aos riscos dos estudos, embora a presenca
do pagamento aumente a disposi¢do dos participantes em colaborar nos casos hipotéticos.
Bentley e Thacker destacaram, contudo, que pagamentos podem influenciar sujeitos a
omitirem informacgdes que os excluiriam dos estudos, embora tal viés tenha sido observado
apenas na pesquisa hipotética de baixo risco (59).

Segundo Bagley, Reynolds e Nelson, 25% das pesquisas clinicas realizadas com
criangas nos EUA oferecem pagamentos aos pais e responsaveis, as proprias criangcas ou
simultaneamente aos pais e as crian¢as. Buscando avaliar a aplicabilidade da remuneracédo as
estas Ultimas, autores convidaram 42 criangas portadoras de asma, diabetes e outras doencas a
participarem em quatro casos hipotéticos: i) doagdo de sangue; ii) estudo farmacocinético; iii)
ensaio clinico placebo-controlado; iv) broncoscopia ndo-terapéutica realizada sob efeito
anestesia geral durante procedimento cirirgico com indicagéo clinica. Ap0s a apresentacao de
cada cenario hipotético, se as criancas aceitassem participar do estudo, pesquisadores nédo
informavam sobre a possibilidade de pagamentos; se recusassem, questionavam se ofertas de
valores financeiros as fariam mudar de ideia; sendo a resposta positiva, questionavam, por

fim, qual seria esse valor. Determinando-se que criancas e adolescentes maiores de nove anos



foram capazes de apreciar adequadamente o papel e o valor do dinheiro, enquanto criangas
menores ndo demonstraram a mesma capacidade de aprecia¢do, os autores concluiram que
incentivos financeiros sdo apropriados para criangas com maturidade intelectual superior
aquela idade (60).

Além de criangas, a compensacao financeira para participacdo em pesquisa foi
estudada com outras populacdes vulneraveis. Slomka et al. convidaram sujeitos afro-
americanos de baixa renda usuarios de cocaina e crack para conceder entrevista em
profundidade, encontrando que entre aquela populagdo a participacdo em pesquisa €
compreendida como parte de uma “economia informal” para complementagao de rendas (3).

Relevando o carater estritamente experimental e quantitativo dos estudos com escala,
que pode ocultar a complexidade do problema, todos os experimentos foram realizados em
contextos onde a oferta de incentivos financeiros é a norma legitimada socialmente, inclusive
sendo elas mesmas pesquisas remuneradas. No Brasil, onde h& proibicdo normativa, 0s
resultados de pesquisas desta natureza poderiam ser diferentes.

Desde um aspecto prescritivo, 0 presente estudo assume que o problema dos
pagamentos para voluntarios de pesquisas nao esta implicado apenas na autonomia ou no
consentimento, tal como enfatizam os estudos empiricos e a maioria das divulgacgdes teodricas
internacionais, mas as demandas do respeito a dignidade humana em contextos de forte

desigualdade social, tal como frisam os especialistas autoctones discutidos na secdo seguinte.

2.2. PERSPECTIVAS DA BIBLIOGRAFIA NACIONAL

O processo de levantamento de publicacGes nacionais foi semelhante ao realizado na
identificacdo da literatura em lingua inglesa, alterando-se a traducdo dos descritores e 0s
bancos de dados. O procedimento permitiu identificar apenas duas publicacGes em bioética
destinadas especificamente ao tema dos pagamentos para sujeitos de pesquisa no Brasil
(61,62). Todavia, uma pesquisa exploratéria permitiu localizar producdes que discutem
indiretamente a questao.

Encontrou-se que o inicio da problematizacdo sobre os pagamentos no Pais pode ter
ocorrido em 1993, quando Berlinguer e Garrafa analisaram as relagcdes de compra e venda de
partes humanas para diversos fins de transplantes, destacando que a analise poderia ser

aplicada as outras relages de mercantilizago do corpo (63).



Os autores seguiam Karl Marx na compreensdo da “venda do uso” dos corpos
humanos como um processo dialético entre forcas do trabalho “vivo” (trabalhador) e as forcas
do trabalho “morto” (o capital), priorizando, desde uma perspectiva ético-politica, 0s
interesses dos explorados no processo. Em contraponto aos que argumentam pelo direito a
liberdade de expropriagdo do corpo e ao reconhecimento desde como uma “propriedade” do
individuo, Berlinguer e Garrafa asseveram que 0s corpos deveriam ser considerados res non
commerciabilis, ou seja, ndo deveriam ser expropriados na medida em que a mercantilizacédo
pressupde uma diferenca socioecondmica que aprofunda as iniquidades *“e empurra 0s mais
frageis em direcdo a expropriacdo fisica do corpo” (63).

Muito embora as publicacdes em bioética implicadas com o tema da remuneracdo a
sujeitos de pesquisa tenham ocorrido a partir da década de 1990, a discussdo publica sobre a
moralidade das ofertas de incentivos para o recrutamento de sujeitos de pesquisa parece ndo
ser um tema recente no Brasil.

Em meados do século XIX, Louis Pasteur teria cogitado ao Imperador Pedro Il a
possibilidade de realizacdo de experimentos com vacina anti-rabica em prisioneiros
condenados a pena capital no Pais, oferecendo, como recompensa aos sobreviventes, indulto e
liberdade". E interessante notar que a resposta do imperador brasileiro antecipa o discurso
ético-legal que ainda hoje restringe os discursos normativos e as praticas discursivas de

especialistas locais:

Se o valor da vacina anti-rabica ainda ndo estava estabelecido quem
consentiria com este muito provavel suicidio? [...] quando seu efeito
protetor for demonstrado serd facil encontrar voluntarios humanos
para confirmar estes resultado (64, p.259).

Dirceu Greco discutiu este fato histérico ao problematizar as realizacdes de pesquisas
internacionais em paises marcados por desigualdade social, considerado ndo apenas 0s
sujeitos de pesquisas destituidos de recursos, mas também vulnerabilidade de pesquisadores e
instituices locais suscetiveis a indugdo por pagamentos e/ou visibilidade académica (64).

Na mesma perspectiva, Azevedo, discorrendo sobre a ética das pesquisas em genética
humana realizadas nos paises periféricos, questionou a autonomia de pessoas em condicGes de
pobreza ou sem acesso aos bens basicos. Compreendeu que nestas condi¢des as pessoas ndo
podem projetar preocupacdes com riscos no futuro, pois, qualquer oferta que no presente

facilite sua sobrevivéncia terd prioridade absoluta de aceitacdo. Deste modo, no que diz

v No século XIX, nos Estados Unidos da América do Norte (EUA), prisioneiros civis submetidos a pesquisas
recebem pagamentos financeiros ou outras formas de beneficios, como abrandamento das penas (1,2).



respeito dos dilemas éticos do processo de mercantilizacdo dos sujeitos de pesquisas, Azevedo
asseverou:

Em nosso planeta existem apenas coisas e pessoas. O que ndo €
pessoa é coisa. As coisas tém valor relativo e preco monetario. O que
as coisas valem depende da cotacdo no mercado. As pessoas tém
valor absoluto e ndo tém preco, independentemente de cotacdes de
mercado. As pessoas sdo um fim em si mesmas e ndo podem ser
usadas como meio, afirmam os kantianos. As pessoas ndo tém preco,
tém dignidade humana (65, p. 328).

Ao comentar uma publicacdo internacional voltada ao tema, Zoboli questionou que no
Brasil, a despeito da proibicdo normativa, ressarcimentos por custos de alimentagéo e
transportes poderiam induzir sujeitos necessitados a aceitar riscos ndo razoaveis. A
comentadora sugeriu que pagamentos poderiam ser aceitos em certas pesquisas, de acordo
com a natureza e dos riscos do estudo (61).

Em sua tese de doutorado, Freitas determinou a habilidade de avaliadores do Sistema
CEP/Conep em identificar conflitos éticos e a familiaridade com a Resolugdo CNS 196. Um
dos casos hipotéticos empregados no estudo permitia avaliar as distingbes normativas entre
pagamento para “ressarcimento” e pagamento para “remuneracdo”. Neste caso, encontrou que
entre 0s 94 informantes, 81 (86,2%), consideraram falsa a afirmacdo: “Deve-se solicitar a
suspensdo do ressarcimento de despesas de transporte porque as normas nao permitem
nenhum tipo de pagamento aos sujeitos de pesquisa”, em concordancia com a Resolu¢do CNS
196. Ao mesmo tempo, a afirmacdo “Pode-se aprovar a inclusdo de outros pagamentos aos
sujeitos para facilitar o recrutamento” foi considerada verdadeira por 14,9% discordantes da
norma brasileira (66).

Durante o VIII Congresso Brasileiro de Bioética, Suzana Vidal discutiu a inclusdo de
beneficios indiretos (incluindo os pagamentos) entre os critérios de avaliacao e justificacao de
riscos das pesquisas. Segundo a especialista, a justificativa ética hegemonica para a aceitacéo
de beneficios indiretos sustenta-se no argumento de que este € um “reconhecimento” das
contribuicbes dos sujeitos de pesquisa, e, portanto, um meio de minimizar relacdes
exploratérias. Frente a este argumento Vidal criticou o “equivocado modelo liberal
minimalista e reducionista que entende a pesquisa biomédica como uma rela¢do contratual
entre partes iguais” (67). Para a bioeticista, quando compensac@es de beneficios ndo sdo da
mesma natureza dos riscos bioldgicos o0s sujeitos das pesquisas passam a ser
instrumentalizados e utilizados como “meios” para os fins de pesquisa, 0 que desconsidera o

principio basico dos direitos humanos, a saber, o respeito a dignidade humana (67).



Na mesma perspectiva critica, ao discorrerem sobre “riscos ocultos” em pesquisas
clinicas realizadas nos contextos de vulnerabilidade social, Lorenzo et al. referem que
beneficios indiretos ndo devem ser considerados como compensacdes para riscos bioldgicos a
gue individuos sdo expostos, “uma vez que seria incompativel com o imperativo fundamental
da ética em pesquisa, a saber, a primazia do ser humano sobre os interesses da ciéncia ou da
sociedade” (68, p.112).

Ao ser questionada sobre a remuneracdo aos voluntarios de pesquisas no Brasil,
Gyselle Tannous, coordenadora da Conep, considerou que as condigdes de pobreza dos
sujeitos de pesquisa podem leva-los a participar devido a necessidade de “superacdo das
dificuldades financeiras”, o que Ihes comprometeria a capacidade de avaliacdo de riscos e, por
consequéncia, a validade do consentimento (69).

Este aparente consenso entre os especialistas brasileiros contra os pagamentos pode
ocultar discordancias, tal como indica o material distribuido em um uma série de treinamento
para membros de CEPs realizado em 2008 em varias regifes do Brasil.

Naquele ano, a revelia da Resolucdo 196 e do reconhecimento da Conep, mas com
apoio do Ministério da Saude, o material utilizado no curso apresentou recomendacfes aos
“membros de comités de ética e a pesquisadores que estejam se preparando para conduzir um
estudo que ofereca compensacdo aos participantes” (62, p. 248). Sem mencionar que
pagamentos sdo proibidos pela norma regulamentadora dos CEPs brasileiros, entre outros

pontos, um dos textos aconselhou:

- Comités de ética em pesquisa devem determinar o nivel permissivel
de riscos sem considerar 0 tanto de compensacdo que pode ser
oferecido para participantes de pesquisas. Uma vez que se tenha
decidido permitir o estudo, a compensacdo pode ser determinada de
modo a levar em conta o nivel de riscos envolvidos;

- Pesquisadores devem apresentar uma declaracdo clara do propoésito
do pagamento;

- Pesquisadores e os comités de ética em pesquisa devem se esforcar
para desenvolver um modo padronizado de determinar quantias
aceitaveis de compensacéo (62, p. 249).

N&o obstante a recomendacéo de praticas que sdo contrarias ao que é estabelecido pela
Resolucdo CNS 196/96, o material trabalhado no curso é questionavel por outros motivos

éticos, especialmente por legitimar e recomendar métodos de avaliacdo de pesquisas que em



contextos de vulnerabilidade social implicariam na exploracdo sistematica de sujeitos e
grupos em desvantagens econdmicas.

Esta alegacdo “moral” acompanha uma critica logica: ainda que a determinacdo de
niveis aceitaveis de riscos ocorra “independentemente” da determinacdo do valor do
pagamento, ao permitir o inverso, ou seja, ao recomendar a determinacdo do valor do
pagamento com base nos riscos anteriormente aprovados, as variaveis antes independentes —
niveis de risco e valores de compensacdes — passam a se relacionar, tornando-se
“dependentes”.

Assim, seguindo a proposta de Castro, pesquisas com 0s “maiores riscos aceitaveis”
que ofertam os “maiores valores de compensacdes” continuam a favorecer praticas
exploratérias em contextos de desigualdade socioeconémica, persistindo o cenario onde
maiores riscos do gradiente “aceitavel” sdo distribuidos desigualmente entre sujeitos e grupos
socialmente vulneraveis.

A andlise de um caso concreto tratado por Garrafa e Lorenzo elucida um dos modos
pelos quais 0 pagamento pode operar na reproducdo de praticas exploratérias de sujeitos de
pesquisa inseridos em situagbes de vulnerabilidade social (29). Trata-se da pesquisa
“Heterogeneidade de Vetores de Malaria no Brasil”, realizada em 2005, também a partir de
cooperacdo entre instituicbes estrangeiras e brasileiras, onde trés dilemas éticos foram
discutidos pelos autores:

a) sujeitos de pesquisa foram utilizados como “iscas” para a captura de mosquitos sem
o0 devido treinamento, acompanhamento e assisténcia;

b) sujeitos de pesquisa serviram como “alimentacdo” para 0s vetores capturados,
submetendo-se a secGes de até 100 picadas de mosquitos contaminados com protozoario
Plasmodium (agente etiologico da maléria) na proporcao de 3,5%;

C) sujeitos recebiam entre seis a doze ddlares por sessdo de captura ou alimentacdo dos
vetores (29).

Apds denuncia do caso pelo Ministério Publico e divulgacdo pela midia, o senador
Cristovam Buarque, representante da Comissdo de Direitos Humanos e Legislacdo
Participativa do Senado Federal, seguiu até a comunidade quilombola onde o estudo fora
realizado. Sdo Raimundo do Pirativa era entdo uma comunidade de 175 habitantes onde a
renda das familias — formadas em média por até 12 pessoas — ndo passava de R$300,00. O
relatério dirigido a comissdo parlamentar ilustra como individuos em condi¢bes de

vulnerabilidade social se tornam suscetiveis a exploragéo:



Segundo ouvi de outra vitima, Raimundo Picanca, a dor, as vezes, era
insuportavel, e alguns desistiam antes de atingir a meta de cem
mosquitos. Nesses casos, eles ndo recebiam a diaria. “N&o faziam
nem um curativo. O curativo era a gente chegar na beira do rio e
passar uma agua, para ver se abaixava aquela coceira, que era
demais”, lembrou ele. Perguntei por que participar, entdo? **Porque
além do dinheiro, achavamos que a pesquisa traria beneficios
para a comunidade', respondeu Sidney, sem hesitar, confirmando o
que j& havia afirmado a lider Maria Siqueira, segundo a qual o
professor Allan Kardec Gallardo, coordenador da pesquisa no
Amapa, havia prometido um posto de salde e mais algumas
construcdes de madeira para o povoado (70) (grifos nossos).

Este estudo demonstra como beneficios indiretos — pagamentos financeiros e infra-
estrutura em salde — levaram pessoas em condi¢des de vulnerabilidade social a submeterem-
se a procedimentos que ndo seriam aceitos em outras condi¢des, o que lhes compromete a
capacidade de autodeterminacdo, aumenta a suscetibilidade a danos e aprofunda relacdes
exploratodrias e injustas.

A respeito do conceito de vulnerabilidade social em pesquisas clinicas, Lorenzo o
definiu em sua tese de doutorado como “os limites da autodeterminagdo e o aumento da
exposicdo a riscos criados por uma situacdo de excluséo social” (71), diferenciando-se dos
conceitos usuais da vulnerabilidade que se voltam aos individuos ou grupos incompetentes
para tomar decisdo, como criancas, pessoas portadores de deficiéncia mental ou sujeitos
submetidos em regimes hierarquicos

Em 2009, ao lado de Garrafa, Lorenzo apresentou vulnerabilidade social em pesquisa
com seres humanos como as condi¢Ges de vida cotidiana, historicamente determinadas,
capazes de interferir na autodeterminacdo dos sujeitos e comunidades quanto a participacdo
nas pesquisas, na suscetibilidade a riscos excedentes ou potencializacdo dos riscos previstos,
e/ou no comprometimento da capacidade de defesa dos proprios interesses em relacdo aos
beneficios visados (33).

Recentemente, Garrafa, Solbakk, Vidal e Lorenzo discutiram as implicacdes éticas do
modelo neoliberal de globalizacdo para a protecdo de cidaddos de paises periféricos
submetidos a ensaios clinicos multicéntricos e consideraram que tais pesquisas podem
aprofundar contextos de desigualdade, exploracdo e vulnerabilidade social (72). Os autores
reconhecem que a internacionalizacdo das pesquisas pode ser benéfica para as populagdes dos
paises periféricos se houver a perspectiva de que elas sejam delineadas a partir de um
compromisso “colaborativo” que considere a0 menos quatro objetivos. a) que objetive o

desenvolvimento terapéutico, preventivo ou de métodos diagndsticos de problemas de saude



prioritarios para as populacGes dos paises receptores; b) que a populacdo local tenha a
possibilidade de ter acesso aos produtos da pesquisa; ¢) que os direitos humanos dos
participantes sejam respeitados; d) que a pesquisa resulte em compartilhamento de beneficios,
transferéncia de tecnologia e desenvolvimento das capacidades investigativas.

Por outro lado, o aumento na exploracdo dos paises pobres e suas comunidades
ocorreria em situacdes que: a) objetivo de realizar as pesquisas nestes paises esteja motivado
pela supervisdao menos rigorosa; b) sujeitos de pesquisa com problemas financeiros sejam
usados para acelerar o recrutamento ou para que 0s mesmos aceitem procedimentos que
nao seriam aceitos no pais de origem; c) beneficios gerados no final do estudo ndo sejam
disponibilizados para os sujeitos de pesquisa e para as comunidades que fizeram parte do
estudo (72),

Em sintonia com esta perspectiva ética autdctone o presente estudo compreende que a
disponibilizagdo de pagamentos pode operar simultaneamente nos trés niveis da definicdo de
vulnerabilidade social em pesquisa, uma vez que influencia negativamente no
comprometimento da autodeterminacdo, na potencializacdo de riscos e nas possibilidades de
exploracdo.

Todavia, tal como sera demonstrado a seguir, este pressuposto ético nao €

acompanhado pela maioria dos documentos normativos internacionais.

2.3. PERSPECTIVAS DE DOCUMENTOS NORMATIVOS INTERNACIONAIS

As secOes seguintes descrevem as normas relacionadas a remuneracao para sujeitos de

pesquisa e apresentam uma breve contextualiza¢do de seus espagos institucionais.

2.3.1 Codigo de Nuremberg — 1947

O Cadigo de Nuremberg trata de um documento publicado como reagéo as atrocidades
praticadas pelo regime nazista alemdo durante a Segunda Guerra Mundial, quando
prisioneiros dos campos de concentragdo foram violentados e mortos em nome da “ciéncia”
(1). O documento postula 10 regras que, em conformidade com o juramento hipocratico,
defende o exercicio da Medicina como uma atividade que sempre deve promover bens e

evitar males aos pacientes (73). Entretanto, atualmente este ndo é mais o0 consenso que orienta



a realizacdo de pesquisas com humanos, especialmente nas primeiras fases dos ensaios
clinicos.

Devido ao contexto de sua publicacdo, o Cddigo de Nuremberg ndo apresentou
diretrizes especificas sobre incentivos e pagamentos para sujeitos de pesquisa, ja que a
preocupacao primaria naquele momento volta-se aos “elementos de forga, fraude, mentira,

1V

coacdo, asticia ou outra forma de restricdo posterior”™ que invalidam o processo de
consentimento (73).

E perturbador notar que o Codigo de Nuremberg reproduziu normas dispostas no
Regulations on New Therapy and Experimentation publicado em 1931 pelo Reich Minister of
the Interior da Alemanha (1), mas que, no que pese a vanguarda dos germanicos na area da
regulamentacdo de pesquisas com humanos, tal ineditismo ndo tenha implicado na protecdo

igualitaria entre os seres humanos. Muito pelo contrario.

2.3.2 Declaragéo de Helsinque — 1964/2008

Como o Codigo de Nuremberg estava intensamente associado as degradantes praticas
nazistas, o documento publicado pelo Tribunal de Guerra ndo foi inicialmente legitimado pela
comunidade internacional. Por isso, em 1964, a Assembléia Médica Mundial (AMM)
publicou orientacdo destinada especificamente aos seus médicos associados (74).

As primeiras versdes a Declaracdo de Helsinque também ndo se referiram a
remuneragdo ou incentivos, inclusive silenciava sobre os pagamentos de ressarcimento e
indenizacdo. O documento da AMM s0 viria a legitimar a oferta de incentivos em sua reviséo
de 2000, periodo em que se intensificava o plano de flexibilizacdo da Declaracdo de
Helsinque.

Atualmente, no que se refere ao tema, o documento prescreve que,

o protocolo deve incluir informacGes referentes a financiamento,
patrocinadores, afiliages institucionais, outros conflitos de interesse
em potencial, incentivos a sujeitos e providéncias para tratar e/ou

V1. The voluntary consent of the human subject is absolutely essential. This means that the person involved
should have legal capacity to give consent; should be so situated as to be able to exercise free power of choice,
without the intervention of any element of force, fraud, deceit, duress, over-reaching, or other ulterior form of
constraint or coercion



compensar 0s sujeitos que sejam prejudicados em decorréncia da
participacdo no estudo de pesquisa (74, item B.14) “'

O documento destaca ainda a preocupacdo com populagbes vulnerdveis, incluindo
“aqueles que ndo podem dar ou recusar 0 consentimento por eles mesmos e aqueles que

podem ser vulneréveis a coerco ou influéncia indevida.” (74, item A.09)"".

2.3.3 Relatorio Belmont — 1978

Dois anos apos a publicacdo da primeira versdo da Declaracdo de Helsinque, Henry
Beecher divulgou levantamento de estudos realizados por respeitaveis instituicGes de
pesquisas e publicados por influentes periddicos cientificos estadunidenses cujas
metodologias violariam diretrizes éticas apontadas na Declaracdo da AMM (75).

Anos mais tarde, estudos eticamente contestdveis com criancas e idosos
institucionalizados levaram o governo estadunidense a constituir uma Comissdo destinada a
identificar principios éticos norteadores da avaliacdo de pesquisas com humanos. Esta
comissdo foi responsavel pela divulgacdo do Ethical Principles and Guidelines for the
Protection of Human Subjects of Research, ou como ficara mais conhecido, o Belmont Report
(5).

Entre os documentos analisados, o Relatério Belmont difere por ndo ter sido
construido em instancias internacionais. Justifica-se sua analise, no entanto, por se tratar do
primeiro documento normativo a se referir aos pagamentos para sujeitos de pesquisa e por
inaugurar a gramatica e os eixos normativos reproduzidos e flexibilizados pelos documentos
normativos internacionais publicados nos anos seguintes. No Relatdrio, as implicacdes éticas
dos incentivos a inscricdo de sujeitos de pesquisa foram discutidas a partir do principio do

respeito a autonomia:

Consentimento informado exige condigfes livres de coergéo e
influéncia indevida. Coercao ocorre quando uma ameaca evidente €
intencionalmente apresentada por uma pessoa a outra a fim de obter
sua condescendéncia. Influéncia indevida, pelo contrario, ocorre
através da oferta excessiva, injustificada, inadequada ou imprépria de

¥ The protocol should include information regarding funding, sponsors, institutional affiliations, other potential
conflicts of interest, incentives for subjects and provisions for treating and/or compensating subjects who are
harmed as a consequence of participation in the research study.

"' Medical research is subject to ethical standards that promote respect for all human subjects and protect their
health and rights. Some research populations are particularly vulnerable and need special protection. These
include those who cannot give or refuse consent for themselves and those who may be vulnerable to coercion or
undue influence.



recompensa ou outras propostas a fim de obter a concordancia. (5,
item C.1)""

A legitimacdo do pagamento pela norma ocorreu com a distingdo entre ofertas
“devidas” e “indevidas”. Neste sentido, embora ndo especifique normas ou praticas para
determinacdo de influéncias indevidas, o documento destaca que “incentivos normalmente
aceitaveis podem tornar-se influéncias indevidas se o sujeito for especialmente vulneravel” (5,
item C.1)™ .

2.3.4 Diretrizes Eticas Internacionais para a Pesquisa Biomédica Envolvendo Seres
Humanos (CIOMS) - 1993-2002

Frente aos novos dilemas impostos a ética da pesquisa pela expansdo da epidemia de
HIV/AIDS nos anos 1980, em 1993 o Council for International Organizations of Medical
Scienses (CIOMS), organizacgéo internacional ndo governamental sem fins lucrativos criada
junto @ UNESCO e a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), publicou o International Ethical
Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects, onde pela primeira vez foram
prescritos pagamentos para compensar sujeitos de pesquisa por “inconveniéncias” e “tempo
gasto” (6).

Apesar de permitir tais formas de pagamento, preocupado com as inducdes indevidas
0 documento CIOMS recomendou restricdes a quantia dos valores ofertados. Na revisao de
2002 a norma especificaria regras para a avaliacdo de pagamentos a sujeitos de pesquisas,

postulando-os especialmente para os voluntarios saudaveis:

Sujeitos, particularmente aqueles que ndo recebem nenhum beneficio
direto da pesquisa, também podem ser pagos ou compensados pela
inconveniéncia e pelo tempo gasto. Porém, os pagamentos ndo devem
ser tdo altos ou os servicos médicos tdo extensos a ponto de
induzirem 0s possiveis sujeitos a consentirem em participar na
pesquisa contra o seu melhor julgamento (“inducdo excessiva"). (6,
diretriz 7)*.

Vil An agreement to participate in research constitutes a valid consent only if voluntarily given. This element of
informed consent requires conditions free of coercion and undue influence. Coercion occurs when an overt threat
of harm is intentionally presented by one person to another in order to obtain compliance. Undue influence, by
contrast, occurs through an offer of an excessive, unwarranted, inappropriate or improper reward or other
overture in order to obtain compliance.

" Also, inducements that would ordinarily be acceptable may become undue influences if the subject is
especially vulnerable.

* Subjects may be reimbursed for lost earnings, travel costs and other expenses incurred in taking part in a study;
they may also receive free medical services. Subjects, particularly those who receive no direct benefit from
research, may also be paid or otherwise compensated for inconvenience and time spent. The payments should



A norma CIOMS orientou ainda que “pagamentos em dinheiro ou em espécie para
sujeitos de pesquisa ndo devem ser tdo grande a ponto de persuadi-los a assumir riscos

»Xi

indevidos ou contra seu melhor juizo voluntario™”, reconhecendo, todavia, que “a fronteira

»Xi

entre persuasdo justificavel e a influéncia indevida é imprecisa™ .

2.3.5 Good Clinical Practice Manual — International Conference on Harmonisation —

(GCP - ICH - 1996)

O International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) é uma instituicdo que relne agéncias
reguladoras de préticas clinicas da Unido Européia, Estados Unidos da América do Norte e do
Japdo. A agéncia publicou em 1996 diretrizes técnicas que tinham por objetivo “harmonizar”
procedimentos para a realizacao de pesquisas com seres humanos (7).

Lurie e Greco questionam a legitimidade do documento por ndo ter sido desenvolvido
de forma transparente e por ndo tratar de questbes éticas importantes para a protecdo de
sujeitos de pesquisa, como a disponibilidade de tratamentos pds-estudo, obrigatoriedade da
publicacdo de resultados e divulgacéo de conflitos de interesses (76).

Tal como o CIOMS, a Good Clinical Practice recomenda que comités de ética
institucionais avaliem a quantia e o método do pagamento disponibilizado aos sujeitos de
pesquisa, e, da mesma forma genérica aponta para a distincdo entre ofertas devidas e
indevidas. As normas GCP destacam, ainda, que comités institucionais devem garantir que
informacBes sobre método, valores e cronograma dos pagamentos estejam incluidas no texto
do consentimento apresentado ao sujeito da pesquisa™™".

2.3.6 Ethical And Policy Issues in International Research: Clinical Trials In Developing
Countries — 2001

not be so large, however, or the medical services so extensive as to induce prospective subjects to consent to
participate in the research against their better judgment ("undue inducement").

X! Payments in money or in kind to research subjects should not be so large as to persuade them to take undue
risks or volunteer against their better judgment.

" The borderline between justifiable persuasion and undue influence is imprecise

X" The IRB/IEC should ensure that information regarding payment to subjects, including the methods, amounts,
and schedule of payment to trial subjects, is set forth in the written informed consent form and any other written
information to be provided to subjects. The way payment will be prorated should be specified”.



O objetivo do National Bioethics Advisory Commission (NBAC) é fornecer
recomendacdes bioéeticas ao Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia presidido pelo
presidente dos Estados Unidos da América do Norte.

Em 2001, a Comissao publicou o relatorio Ethical And Policy Issues in International
Research: Clinical Trials In Developing Countries, documento com vinte e oito
recomendacdes produzidas e comentadas por pesquisadores universitarios com experiéncia
em pesquisas internacionais (37).

O relatdrio sistematizou uma abordagem para a distin¢do entre inducbes “devidas” e
indugdes “indevidas” a partir da analise das “motivacfes” que levam sujeitos a inscreverem-

se nas pesquisas. Segundo o documento,

As pessoas podem, por exemplo: (a) agir por interesse pessoal
quando existe potencial beneficio para si mesmas; (b) por interesse
“racional” ou esclarecido, quando ha potenciais beneficio e risco para
si mesmas e potencial beneficio para os outros; (c) por altruismo
puro, quando ndo esperam beneficio para si, mas esperam beneficio
para outros e aceitam algum risco para si mesmas; (d) recusam a agir
por causa da percepc¢éo de risco elevado ou de grande inconveniente,
concordando com o risco apenas quando € oferecida recompensa
material consideravel (e) agem por medo das consequéncias por néo
participar” (37, p. 46)*" .

Situacdo (a) é pressuposto padrdo de pesquisas terapéuticas com expectativa de
retorno positivo, situacdo (b) é o paradigma das Fases Il e 11l dos ensaios clinicos, onde as
possibilidades de retorno terapéutico ou de agravos fisicos ndo podem ser seguramente
determinadas. Situacdo (c) € o padrdo das pesquisas ndo concebidas para proporcionar
beneficios diretos para os participantes, como os estudos clinicos de Fase | realizados com
voluntarios saudaveis.

Nos trés casos citados as ofertas de pagamentos poderiam ser legitimamente
disponibilizadas para sujeitos de pesquisa. Somente a situacdo (d), segundo o documento,
pode ser caracterizada como inducdo indevida, pois naquele caso hd o comprometimento da

autonomia do sujeito, enquanto apenas a situacdo (e) figura como o paradigma da coercéo,

XV No hard-and-fast criterion can be stipulated for making this distinction [between undue inducement and
coercion]. However, one approach would be to consider the possible motivations for participating in research,
according to the following schema. People may, for example: a) Act out of self-interest, when there is a potential
benefit to them. b) Act out of rational or enlightened self-interest, when there is potential benefit to others as well
as to themselves, and some risk to themselves. ¢) Act out of pure altruism, when they expect no benefit to
themselves but expect benefit to others, and accept some risk to themselves. d) Refuse to act because of
perceived high risk or great inconvenience, only agreeing to undergo the risk when offered considerable material
reward. e) Act out of fear of the consequences of refusing to participate.



que ocorre quando grupos hierarquicos, em contextos de coacdo ou ameaca, levam sujeitos a

participar da pesquisa porque estes temem as conseqiiéncias da recusa.

2.3.7 The Ethics of Research Related To Healthcare in Developing Countries — 2002

O relatério Ethics Of Research Related To Healthcare In Developing Countries foi
publicado em 2002 pela Nuffield Council on Bioethics, fundagéo britanica dedicada ao exame
de questdes éticas suscitadas pelos novos desenvolvimentos em biomedicina. Segundo
Mcmillan e Conlon, o documento pode ser caracterizado por flexibilizar as prescrigdes éticas
sobre double standard e continuidade do tratamento, defendidas, naquele momento, pela
Declaragéo de Helsinque (77).

No que diz respeito & oferta de remuneracdo e incentivos, o documento destaca que
certos beneficios - inclusive o pagamento ou cuidados em saude - podem ser aplicados para
motivar a participacdo de potenciais sujeitos de pesquisa. Assim como 0s documentos
anteriores, remete ao conceito de indugdo indevida ao prescrever que incentivos s&o
inapropriados apenas quando sua oferta expde individuos a riscos de danos que ndo seriam
aceitos sem a sua disponibilizacédo (78).

Para auxiliar a determinacdo da aceitabilidade de incentivos para sujeitos de pesquisas
em paises em desenvolvimento o documento recomenda que comités de ética institucionais
atentem a trés fatores: a) nocividade (do estudo); b) proporcionalidade (do pagamento); e c)

vulnerabilidade (dos sujeitos e grupos) (78, p. 80)".

2.3.8 Declaracdo Universal Sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH) - 2005

A DUBDH é especialmente importante para a Bioética produzida na América Latina
na medida em que o processo de sua producdo definiu posicionamentos antagénicos entre o
cenario bioético de paises do Norte, liderados pelo EUA, e de paises do Sul, apoiados pelo
Brasil e outros paises periféricos (32).

* We suggest when assessing the acceptability of inducements to participate in research in developing countries,
those designing the research and research ethics committees should pay particular attention to: harmfulness:
whether there are potential risks to the participants’ health from taking part in the research; proportionality:
whether the inducement being offered is in proportion to the risks and costs to the participant involved in the
research; vulnerability: whether guaranteeing substantial benefits for taking part in research is more likely to
constitute an undue inducement because prospective participants are especially vulnerable, for example because
they have a terminal or chronic illness.



O documento define a saide como um direito humano bésico e como um dever dos
Estados, reconhecendo a importancia das determinacdes sociais e ambientais na salde das
populacbes, especialmente das mais pobres (79). Todavia, no que se refere ao tema em
anélise, o documento deixa em aberto a possibilidade para que pagamentos sejam
disponibilizados a sujeitos de pesquisa. No artigo 15, dedicado ao “Compartilhamento de

Beneficios”, o documento expressa que

a) (....) os beneficios podem assumir quaisquer das seguintes formas:

(i) ajuda especial e sustentavel e reconhecimento aos individuos e
grupos que tenham participado de uma pesquisa;

(ii) acesso a cuidados de saude de qualidade;

(iii) oferta de novas modalidades diagnoésticas e terapéuticas ou de
produtos resultantes da pesquisa;

(iv) apoio a servigos de saude;

(v) acesso ao conhecimento cientifico e tecnoldgico;

(vi) facilidades para geragédo de capacidade em pesquisa e

(vii) outras formas de beneficio coerentes com os principios dispostos
na presente Declaracéo.

b) Os beneficios ndo devem constituir inducdo inadequada para

Xvi

estimular a participacdo em pesquisa”.

Ao permitir a disponibilizacdo de capacity-building a DUBDH acompanha os
discursos que legitimam oferta de beneficios indiretos nas pesquisas com seres humanos.
Diferentemente da Resolugdo CNS 196, o documento da UNESCO néo veta expressamente
0s incentivos financeiros, e em concordancia com as outras normas internacionais a diretriz

restringe apenas os beneficios que implicam em inducdes inapropriadas. .
2.3.9 Principles in Conduct of Clinical Trials — 2009
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PHRMA) é uma

organizacdo que representa interesses das maiores companhias de pesquisas farmacéuticas

sediadas nos EUA (80). O grupo é apresentado por Marcia Angell como o maior lobby

i _ Benefits resulting from any scientific research and its applications should be shared with society as a whole
and within the international community, in particular with developing countries. In giving effect to this principle,
benefits may take any of the following forms: (a) special and sustainable assistance to, and acknowledgement of,
the persons and groups that have taken part in the research; (b) access to quality health care; (c) provision of new
diagnostic and therapeutic modalities or products stemming from research; (d) support for health services; (€)
access to scientific and technological knowledge; (f) capacity-building facilities for research purposes; (g) other
forms of benefit consistent with the principles set out in this Declaration. - Benefits should not constitute

improper inducements to participate in research.



atuante entre os congressistas de Washington. Segundo a autora, em 2002, 675 lobistas
trabalhavam em defesa dos interesses da associacdo, entre eles, 26 ex-congressistas e 342
individuos vinculados a parlamentares ou diretores de institui¢fes estatais daquele pais (20).

Recentemente a PHRMA publicou documento normativo internacional direcionado as
suas empresas filiadas. Apesar da natureza distinta frente aos outros organismos que publicam
normas internacionais para realizacdo de pesquisas, justifica-se a revisao deste documento na
medida em que suas diretrizes direcionam-se aos grupos responsaveis por delinear, conduzir,
e supervisionar os ensaios clinicos.

O Principles in Conduct of Clinical Trials recomenda pagamentos para sujeitos de
pesquisas clinicas ressaltando que “a natureza e montante da compensacao ou qualquer outro
beneficio deve ser coerente com o principio do consentimento informado voluntario™. (80,
p.14)™. Tal quais outras normas internacionais, sem considerar as dificuldades da
determinacdo do que € “consentimento voluntario” em contexto com incentivos financeiros, o
documento da PHRMA expressa que “pequenos pagamentos como incentivo para a conclusé@o
do estudo é aceitavel, desde que ndo seja excessivo” (80, p.37)*" .

A proxima secdo deste capitulo apresenta um discurso normativo oposto a perspectiva

normativa deste documento e dos demais instrumentos internacionais analisados.

2.4 — PERSPECTIVAS DA NORMA NACIONAL

No Brasil, a instituicdo de normas especificas para a avaliagdo ética de protocolos de
pesquisas ocorreu apos 0s anos de ingeréncia do regime totalitario militar sobre o Estado, no
final dos anos 1980, quando o Conselho Nacional de Salde divulgou a Resolucéo 01 de 1988.
Este primeiro documento ndo fazia qualquer referéncia aos incentivos ao recrutamento de
voluntarios e, por motivos estruturais e operacionais, ndo fora adotado na préatica académica e
cientifica do pais. E foi exatamente com o propdsito de efetivar a adesdo da comunidade
cientifica a regulacdo das pesquisas que em 1996, com o apoio do Ministério da Salde, o
CNS publicou a Resolu¢do 196/96, instituindo o Sistema CEP/Conep.

il The nature and amount of compensation or any other benefit should be consistent with the principle of
voluntary informed consent.

I While the entire payment should not be contingent upon completion of the study, payment of a small portion
as an incentive for completion of the study is acceptable, provided that such incentive is not excessive.All
proposed payments to research participants (amount and method) must be reviewed and approved by an
independent IRB/EC prior to the commencement of a clinical trial.



2.4.1 Resolucdo CNS/MS 196 de 1996

A Resolucdo CNS 196 € considerada uma das normas mais rigorosas do mundo, uma
vez que contempla diretrizes e medidas de protecdo aos sujeitos de pesquisas que ndo estéo
explicitadas nos documentos adotados por outros paises ou agéncias internacionais (37, 38,
39).

Diferentemente dos documentos estrangeiros, a Resolucdo 196/96 proibe qualquer
forma de incentivo financeiro aos voluntarios dos estudos. Tal impedimento fica expressado
na propria definicdo para sujeito de pesquisa: “Sujeito da pesquisa é o (a) participante
pesquisado (a), individual ou coletivamente, de carater voluntario, vedada qualquer forma
de remuneracao” (22, item 11.1, grifo nosso).

Ao definir o sujeito da pesquisa por sua exclusiva condic¢éo de voluntario o documento
prevé duas situacOes especificas onde relacBes financeiras ndo sdo apenas justificadas, mas
obrigatorias: quando da indenizacdo - “por reparacdo a dano imediato ou tardio causado pela
pesquisa ao ser humano a ela submetida” (22, item 11.12) e quando do ressarcimento -
“compensacdo de despesas decorrentes da participacdo do sujeito na pesquisa” (22, item
11.13).

Ainda segundo a Resolucdo, beneficios diretos sdo eticamente aceitaveis quando
riscos do estudo sdo menos provaveis gque benesses esperadas, e beneficios indiretos podem
ser oferecidos em casos especificos onde esteja considerada a “situagdo fisica, psicoldgica,
social e educacional” dos sujeitos envolvidos na pesquisa (22, item. V.2). Porém, quando
proibe oferta de remuneracéo e solicita ressarcimento aos sujeitos, a Resolugdo CNS 196/96
pretende ndo abrir espaco para que beneficios indiretos sejam ofertados como incentivos ao
consentimento, tal como disp6e no item V1.3-h: “...A importancia referente [ao ressarcimento]
ndo podera ser de tal monta que possa interferir na autonomia da decisdo do individuo ou
responsavel de participar ou ndo da pesquisa”.

Aqui ha diferenca substancial entre a preocupacdo da Resolucdo CNS 196 e o0s
documentos internacionais, pois enquanto a norma brasileira relaciona o comprometimento da
autonomia (inducdo indevida) com as oferta de ressarcimentos, as normas internacionais
referem-se ao tema quando regulam a oferta de incentivos. Além disso, o documento nacional
€ 0 Unico em cujas diretrizes encontra-se a restricdo direta os pagamentos remuneratorios.

Importa destacar que a Resolugdo CNS 196 ndo interdita 0 pagamento apenas aos

sujeitos de pesquisa, mas também aos proprios membros avaliadores do Sistema CEP/Conep:



Os membros do CEP nédo poderdo ser remunerados no desempenho
desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos
horérios de trabalho do Comité das outras obrigac@es nas instituicdes
as quais prestam servico, podendo receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacéo (22, item 7.10).

Esta breve analise documental permite verificar que as diretrizes internacionais, ao

distinguirem ofertas “indevidas” e *“devidas”, convergem na legitimacdo da oferta de

pagamentos “legitimos”. Em consonancia com parte dos referenciais tedricos internacionais,

legitimidade das ofertas é determinada por consideracdes sobre o principio do respeito a

autonomia: pagamento indevido € aquele que “compromete” o consentimento do sujeito de

pesquisa.

Por outro lado, no Brasil, a proibicdo de remuneracdo e incentivos financeiros

postulada pela norma € corroborada por segmento de bioeticistas autoctones que

problematizam as consequéncias exploratdrias do processo de mercantilizacdo de sujeitos de

pesquisa em contextos de vulnerabilidade social.

A Tabela 1, abaixo, ilustra a relacdo opositora entre a perspectiva normativa da

resolucgéo brasileira e de suas correlatas internacionais.

INSTRUMENTOS NORMATIVOS PROIBE

Remunerag&o para Sujeitos de Pesquisa Ethos Contra

NAO PROIBE

Ethos

Hegemonico

Nuremberg Code (1947)

Declaration of Helsinki | a V — AMM - (1964-2000)
Belmont Report (1979)

CIOMS - OMS/UNESCO(1993)

Guideline for Good Clinical Practice - GCP (1996)
Resolucdo CNS 196 de 1996 — Brasil (1996)

Ethical and Policy Issues in International Research(2001)
CIOMS - OMS/UNESCO (2002)

Nuffield Council on Bioethics (2002)

Universal Declaration on Bioethics and Human Rights (2005)

Declaration of Helsinki VI - AMM - (2008)
Principles On Conduct Of Clinical Trials - PHRMA (2009)

Hegemonico

XX XX XX XXXXX

Tabela 1 — Diretrizes sobre pagamentos para sujeitos de pesquisas

E quais seriam as perspectivas éticas dos membros do Sistema CEP/Conep do Distrito

Federal a respeito do tema? Os objetivos do estudo e os caminhos metodoldgicos percorridos

para responder a questdo encontram-se nos capitulos seguintes.



3. OBJETIVO

Os objetivos do presente estudo estdo divididos em um Objetivo Geral e seis Objetivos

Especificos.

3.1. OBJETIVO GERAL

O estudo tem por objetivo primario descrever e analisar as perspectivas éticas™ de

membros do Sistema CEP/Conep a respeito de diferentes momentos em que pagamentos e

beneficios indiretos devem ou ndo devem ser destinados aos voluntérios de pesquisas.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Descrever e analisar perspectivas éticas a respeito de pagamentos em estudos
com previsdo de riscos bioldgicos e sem previsdo de beneficios diretos.
Descrever e analisar perspectivas éticas a respeito de pagamentos em estudos
com previsdo de beneficios diretos e justificativas metodol6gicas para
fundamentacdo de excecOes a regra normativa.

Descrever e analisar perspectivas éticas a respeito de ressarcimentos por tempo
de trabalho perdido em pesquisas com previsdo de baixos riscos.

Descrever e analisar perspectivas éticas a respeito de pagamentos em estudos
com previsdo de beneficios diretos e justificativas culturais para excecdes a
regra normativa.

Descrever e analisar influéncias de valores morais no processo de avaliacdo de
uma pesquisa sociolégica.

Descrever e analisar a compreensdao do léxico dos conceitos e temas

envolvidos na avaliacdo ética dos pagamentos para sujeitos de pesquisa

XPerspectivas éticas referem-se aos “posicionamentos” dos discursos de membros do Sistema CEP/Conep frente
as propostas de pagamentos apresentadas nos resumos de casos hipotéticos.



4. MATERIAIS E METODOS

Foi realizada uma Anélise de Discursos proferidos por membros do Sistema
CEP/Conep do Distrito Federal a partir da apresentacdo de quatro resumos de pesquisas
hipotéticas. Seguindo as definicbes de Minayo, o estudo pode ser identificado como de
abordagem empirica, qualitativa e exploratoria com o proposito de fornecer resultados para
orientacéo de estudos futuros (81).

A propdsito da pertinéncia de abordagens empiricas nos estudos em bioética, Kottow
afirma que se o elemento empirico ndo deve gerar per si a prescricdo moral, estudos desta
natureza ainda poderdo ser uUteis a disciplina na medida em que Ihe apresenta condi¢bes
factuais para a descricdo e andlise de problemas sociais concretos (82). Buscando avangar
contra argumentos que acusam 0s estudos empiricos em bioética de cometerem a “falacia

naturalista”, o autor assevera que:

“a bioética € uma disciplina que amalgama conhecimentos
tedricos de ética, se submete aos rigores do debate analitico,
abre-se para conhecimento empirico e o incorpora a medida
que o requer para avaliar as realidades, as projegdes, 0s
dilemas e as situacGes problematicas que ocorrem no ambito da
reflexdo” (82, p. 35).
Considerada a pertinéncia da abordagem empirica, definiu-se que os dados
qualitativos obtidos com o instrumento seriam analisados seguindo as propostas de
Dominique Maingueneau para a Analise de Discurso (83, 84). O detalhamento dos materiais e

métodos utilizados no estudo segue nas se¢des abaixo.

4.1. SUJEITOS DO ESTUDO

Os membros do Sistema CEP/Conep foram escolhidos como sujeitos do estudo por
apresentarem papel chave no controle ético de pesquisas com seres humanos. A identificacdo
nominal dos membros do Sistema CEP/Conep no Distrito Federal foi possibilitada por
contatos com secretérias e websites de CEPs e da Conep. A Tabela 2, abaixo, apresenta a
guantidade e a proporcdo de homens e mulheres que eram membros do Sistema CEP/Conep

no regido em Fevereiro de 2010.



INSTITUICAO MULHERES HOMENS TOTAL

CEP - Hospital das Forcas Armadas/ HFA 3 6 9
CEP - Hospital Santa Luzia/DF 6 1 7
CEP - INCOR -DF/Fundacéo Zerbini/DF 8 5 13
CEP - Centro Universitario de Brasilia 8 6 14
CEP - Faculdade de Medicina — UnB 8 8 14
CEP - Instituto de Humanas — UnB 10 6 16
CEP - Faculdade de Ciéncias da Saude — UnB 13 8 22
CEP - Secretaria de Estado de Salde — DF 12 12 24
CEP - Universidade Catolica de Brasilia 13 12 25
CONEP — Comisséo Nacional de Etica Em Pesquisa 13 13 26
Total Geral 91 71 170

Tabela 2 — Distribuicdo da populagdo de membros do Sistema CEP/Conep do DF — Fevereiro de 2010

Ap0s a identificacdo nominal dos membros, dois potenciais colaboradores de cada um
dos CEPs foram randomicamente selecionados em uma tadbua de nimeros aleatérios para
determinacdo de amostra causal simples (85). A randomizacdo foi empregada para evitar
vieses na selecdo da amostra, uma vez que o pesquisador responsavel pela presente pesquisa
também € membro do Sistema CEP/Conep do Distrito Federal. Ficou decidido que
inicialmente seriam contatados, via e-mail ou telefone, o primeiro avaliador sorteado em cada
CEP, sendo que, caso ndo houvesse resposta ao convite por duas vezes, ou mesmo a negativa
em colaborar, 0 segundo representante seria contatado. A selecdo de novos colaboradores
seria interrompida apds a determinagé@o do ponto de saturacdo da amostra.

Embora aos colaboradores convidados fosse oferecida a possibilidade de realizar o
encontro em um local apropriado na Faculdade de Ciéncias da Saude da Universidade de
Brasilia, sete das oito aplicagfes do instrumento ocorreram em ambientes reservados na

instituicdo responsavel pelo CEP com o qual colaborador tinha o seu vinculo.

4.2. INSTRUMENTO DO ESTUDO

Os modelos hipotéticos sdo amplamente aplicados como instrumentos de estudos

empiricos em ética da pesquisa. Dunn et al., por exemplo, os utilizaram em pesquisa realizada

com pacientes esquizofrénicos (56). Slomka et al. aplicaram em estudo realizado com afro-



americanos usuarios de drogas (3), e Bagley et al. empregaram em estudo com criancas e
adolescentes (60). No Brasil, Freitas utilizou-os como instrumento de pesquisa realizada com
liderancas do Sistema CEP/Conep (66).

O instrumento construido e aplicado neste estudo constituiu-se por quatro casos
hipotéticos que envolviam ofertas de pagamento e/ou outras modalidades de beneficios
indiretos a sujeitos de pesquisa e que foram revisados por trés especialistas em conducdo ou

revisdo de pesquisas com seres humanos. O resumo dos modelos hipotéticos e os seus

propdsitos especificos seguem na tabelo abaixo.

Tabela 3 — Resumo e propositos dos casos hipotéticos

Caso Hipotético Delineamento Propésito
Avaliar a seguranca de novo composto | - Proposito: Verificar
molecular antiretroviral em participantes | consideracdes éticas a respeito

Ensaio Clinico

Fase |

saudaveis. R$250,00 por semana é ofertado
como compensagcdo por “tempo gasto e
desconforto”. Outros R$250,00 é oferecido
como “agradecimento” aos que aceitarem
submeter-se a bidpsia hepatica.

de remuneracdo em estudos com
previsdo de riscos bioldgicos e
sem previsdo de beneficios
diretos.

Pesquisa

Socioldgica

Compreender a utilizagdo de métodos de
prevencdo para DSTs e AIDS por grupo de
mulheres trabalhadoras do sexo. Como a
entrevista acontece no tempo destinado as
atividades de trabalho, R$70,00 sdo destinados
as mulheres que aceitarem colaborar com a
pesquisa.

- Propdsito: Verificar
consideragBes éticas a respeito
de ressarcimentos por tempo de
trabalho perdido em pesquisas
com previsdo de baixos riscos.

Verificar influéncias de valores
morais no reconhecimento da
prostituicdo enquanto profissao
regular.

Estudo

Comportamental

Avaliar a efetividade de tratamento
antitabagismo baseado na oferta de incentivos
financeiros (reforgo positivo). Participantes
recebem R$7,95 por cada amostra de ar livre
de CO. Valor aumenta cumulativamente e pode
chegar a R$1113,00 para os que tiverem 100%
de amostras livres.

- Proposito: Verificar
consideracBes éticas a respeito
de justificativas metodoldgicas
para fundamentacdo de excecBes
a regra normativa.

Estudo com
populacéo
indigena

Determinar niveis de chumbo, cadmio e
mercUrio em amostras de sangue e urina de
lactantes e lactentes de indigenas brasileiros.
Demandado pelos lideres locais, cada aldeia
receberia um motor de barco para pesca.
R$30,00 aos homens responsaveis por cada
crianga; presentes para lactentes e lactantes.

- Proposito: Verificar
consideracBes éticas a respeito
de justificativas culturais para
fundamentacdo de excecles a
regra normativa.

Os modelos hipotéticos foram apresentados aos membros do Sistema Cep/Conep para
Ihes estimularem a compartilhar consideracdes éticas em sessdes de analises que foram
captadas por gravador de voz digital, e, posteriormente, transcritas e revisadas. A ordem de
avaliacdo dos casos hipotéticos era determinada arbitrariamente pelo colaborador. Apés a



leitura, se os colaboradores manifestassem duvidas sobre questdes éticas ou metodoldgicas do
caso, 0 pesquisador respondia que aspectos ndo relacionados a proposta de pagamento — ex:
existéncia de documentos protocolares, viabilidade técnica, etc. — estaria hipoteticamente de
acordo com as diretrizes da Resolu¢do CNS/196.

Considerando que o ethos discursivo dos colaboradores se restringiria pela presenca de
um pesquisador identificado como membro do Sistema CEP/Conep, e com 0 objetivo de
favorecer a comunicacdo de “posicionamentos” particulares, ou seja, consideracfes nao
restritas aos dispositivos normativos, o instrumento ressaltava que o estudo ndo se propunha a
“avaliar o conhecimento a respeito de instrumentos normativos ou praticas do CEP”
(Apéndice A).

Aos resumos hipotéticos precedia questionario para caracterizacdo geral do perfil dos
colaboradores, buscando levantar a idade; tempo de experiéncia como membro do Sistema
CEP/Conep; area de atuacdo profissional; capacitacdo em ética da pesquisa ou em bioética; e
vinculo com a instituicéo responsavel pelo CEP. As sessfes de analises dos casos hipotéticos

foram realizadas em tempos que variaram entre 25 e 45 minutos.

4.3. PROCEDIMENTOS PARA ANALISE DOS DADOS DO ESTUDO

Seguindo pressupostos da Escola Francesa, Dominique Maingueneau sugere que
elementos textuais e linguisticos (neste caso os dados qualitativos obtidos com o instrumento
aplicado) s@o apenas parte do objeto principal da Analise de Discurso. Em sua abordagem
valoriza-se o papel do interdiscurso na constituicdo das praticas discursivas, ou seja,
considera-se 0 primado dos aspectos materiais e historicos na definicdo dos discursos de
individuos e grupos. A Analise de Discurso de Maingueneau ndo se compromete com uma
abordagem psicologica ou estritamente linguistica, mas com a investigacdo de um “sistema de
restricdo globais” que pode ser identificado por meio da consideracdo das relacdes de poder
gue constituem os “interdiscursos” onde praticas discursivas sdo legitimadas ou refutadas
(83).

No vocabulario de Maingueneau, “sistema de restricdes semanticas globais” equivale
ao processo de formacdo de discursos que derivam invariavelmente da negacdo de um Outro
“discurso” opositor, ou seja, 0 autor considera que, nas relacfes dialéticas, os discursos se
“restringem” por meio de regras e praticas institucionalizadas que estabelecem o que pode

legitimamente ser “dito” e o que é “interdito”, constituindo-se heterogeneamente. As



restricbes semanticas globais sdo definidas nos espacos dos interdiscursos e assumidas pelos
enunciadores por meio de uma “competéncia discursiva” que Ihes permitem reconhecer o
estatuto intertextual que deverdo adotar — e que deverdo negar — para legitimar o seu dizer
perante um destinatario (83).

Destarte, considerado estas propostas de Maingueneau, o processo de Analise dos
Discursos obtidos com o instrumento seguiu as seguintes etapas: Primeiro, definiu-se a
“perspectiva ética” dos colaboradores em duas categorias que se anulam e constituem
mutuamente: “favordvel ao pagamento” e “contréria ao pagamento”. Para 0s casos onde ndo
foi possivel identificar perspectiva estritamente contréria ou favoravel, ou seja, onde foram
encontradas contradicbes entre as perspectivas, foi definida uma terceira categoria
denominada “oposi¢do interna”.

No segundo momento foram categorizadas as “justificativas éticas” de sustentacéo
para as perspectivas identificadas como favoraveis, contrarias, ou em oposigao interna. Estas
subcategorias foram definidas e analisadas a partir das consideracbes dos elementos
interdiscursivos capturados na leitura dos referenciais bibliograficos, documentos normativos,

e objetivos especificos de cada caso hipotético.

4.4. CONSIDERACOES ETICAS DO ESTUDO

Uma vez que ndo levantava informacdes sobre habitos, preferéncias, ou vivéncias de
sofrimento ou constrangimento o estudo apresentou poucos riscos aos colaboradores, mas,
com o objetivo de minimizar inconveniéncias derivadas da identificacdo dos membros do
Sistema CEP/Conep em seus contextos institucionais, manteve-se o sigilo da relacdo entre
dados publicados e as identidades dos colaboradores ou dos comités a que pertenciam.

Se ndo previa a existéncia de riscos consideraveis, o protocolo do estudo tambem nao
esperava retorno de beneficios diretos aos voluntarios, de um modo que a justificativa ética
para a sua realizacdo apelou aos beneficios sociais e coletivos, neste caso, a produgdo de
conhecimento sobre “o que” avaliadores do Sistema CEP/Conep do DF pensam a respeito de
um problema pouco atentado: pagamentos para sujeitos de pesquisa no Brasil.

Quanto ao respeito a autodeterminacdo dos colaboradores, processo de consentimento
ocorreu com a leitura conjunta do TCLE entre o pesquisador e o colaborador, seguida da

confirmacéo da inexisténcia de davidas por parte do informante.



O estudo fora aprovado com recomendacdo pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres com Seres Humanos (Conep) e, ap6s verificacdo das pendéncias,
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de Ciéncias da
Saude da Universidade de Brasilia (Anexo 1). Pequenas alteragdes efetuadas no protocolo

apos a aprovacao pelo CEP foram comunicadas no relatorio semestral.



5. RESULTADOS E DISCUSSAO

O capitulo identifica e descreve as perspectivas éticas de avaliadores do Sistema
CEP/Conep do Distrito Federal a respeito de diferentes momentos em que remuneragdo e
incentivos materiais devem ou ndo devem ser destinados aos voluntarios de pesquisas
cientificas. Com o proposito de minimizar riscos relacionados a identificacdo individual dos
colaboradores, ainda que com a possibilidade de baixos prejuizos analiticos, foi omitida a
maior parte da relacdo entre variaveis elencadas na caracterizagdo do perfil dos colaboradores

e os discursos obtidos com as avalia¢fes dos casos hipotéticos.

5.1. PERFIL DOS COLABORADORES

Ao todo, oito voluntéarios colaboraram com a aplicacdo do instrumento, sendo que,
entre eles, seis eram mulheres e dois eram homens. O colaborador com menor idade informou
ter 38 anos, e 0 de maior idade, 69 anos (Figura 2). Um dos colaboradores preferiu omitir a
idade. O membro de CEP mais experiente tinha dez anos de participacdo no Sistema,
enguanto o0 menos experiente tinha seis meses de experiéncia (Figura 3). Seis entre 0s oito
colaboradores eram professores e ou pesquisadores vinculados a universidades e apenas um
entre eles era membro representante dos usuarios no CEP (Tabela 4). Excetuando-se um
participante, todos 0s outros apresentavam vinculo com a instituicdo responsavel pelo CEP, e

apenas um entre eles ndo tinha capacitacdo em bioética ou ética da pesquisa.

80
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60 1
501 ®47 o471 *49
40 1 38 ¢33 ¢ Idade (em anos)
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Idade

Figura 2 — Frequéncia e distribuicdo da idade dos colaboradores
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Figura 3 — Frequéncia e distribuicdo do tempo de experiéncia como membro do Sistema

CEP/Conep
Area de Atuacao Profissional

Professor/Pesquisador 3 colaboradores
Universitario — Psicologia
Professor/Pesquisador 2 colaboradores
Universitario — Area da
Saude
Pesquisador de centro 2 colaborador
clinico ou hospital
Funcionario publico 1 colaborador
aposentado

Tabela 4 — Area de Atuacao Profissional

5.2. PERSPECTIVAS ETICAS DOS COLABORADORES

Seguindo Maingueneau, para quem “a génese" dos discursos envolve relagfes
dialéticas entre discursos opostos que se constituem heterogeneamente, as “perspectivas
éticas” dos colaboradores foram analisadas e categorizadas como “favoraveis” ou “contrarias”
aos pagamentos. Quando ndo foi possivel identificar perspectiva estritamente contraria ou
favoravel definiu-se a terceira categoria denominada “oposi¢do interna”, onde se evidenciam
0s nucleos argumentativos das perspectivas “opositoras” encontradas no discurso de um
mesmo colaborador. Abaixo segue a “matriz” das perspectivas éticas identificadas na
avaliacdo de cada caso hipotético, por cada Colaborador (Quadro 1). Os Apéndices B, C, D e
E dispdem das trinta e duas “Fichas de Inferéncia Expandidas” das quais extraiu-se o nicleo

argumentativo dos discursos.



PERSPECTIVAS ETICAS DOS MEMBROS DO SISTEMA CEP/CONEP DO DISTRITO FEDERAL

ENSAIO CLINICO 2 ESTUDO ESTUDO COM POPULACAO
a . L . . . e . e
@ Perspectiva Justificativa Perspectiva Justificativa Perspectiva Justificativa Perspectiva Justificativa
ODoSicAo Inducdo Restricao
PosI¢ Indevida / Contréria Critica a Favoravel Necessidade Contraria Normativa
C1 Interna . A -
Necessidade Mercantilizacao Metodoldgica
Metodologica
Contréria Critica & Contréria Restricao Contraria Restricao Contréria IELE estat,|ca o
Cc2 e s - Cultura Indigena
Mercantilizagéo Nomativa Normativa
c3 Contréria Critica & Favoravel Auséncia de Viés Favoravel Necessidade Contraria Egugggr?trpellga
Mecantilizagéo Metodoldgico Metodoldgica
L. ~ . . - - Autonomia
ca Contraria Indug_ao Favoréavel Compensacao Contraria Indugao Indevida Contraria Etnoocantrica
Indevida (Renda)
Favoravel Compensacéo Contréria Presenca de Viés Contréria PIESBTER 6lS M5 Contréria
C5 (Desconforto) Metodolégico Metodologico Inducéo Indevida
- Inducéo -
C6 Oﬁ(;::ggo Indevida / Favoravel Compensacéo Favoravel Acesso a Contréria Ingi?tirpaelsrgztiw:nga
Respeito a (Renda) Beneficios Diretos 9
Atuonomia)
L ~ ) ~ . - Critica a
c7 Contraria Inducéo Favoravel Compensagao Favoravel Acesso a Contraria Mercantilizagio
Indevida (Renda) Beneficios Diretos
cs Favoravel Compensacéo Favoravel Compensacao Contraria Critica a Contraria E?nug(?gr?trpallza
(Tempo) (Renda) Mercantilizagéo

Quadro 1 - Perspectivas éticas dos membros do Sistema Cep/Conep do Distrito Federal




O quadro permite observar, em primeiro lugar, que ha uma heterogeneidade de
justificativas éticas para sustentacdo de perspectivas favoraveis e contrarias aos pagamentos.
As subcategorias “inducdo indevida”, e “critica a mercantilizacdo” referem-se as justificativas
éticas mais citadas entre 0s posicionamentos contrarios ao pagamento, enquanto a
“justificativa metodoldgica” e “compensagdo por renda” foram mais vezes citadas entre 0s
legitimadores.

Resultado equilibrado entre perspectivas éticas favoraveis e contrarias foi encontrado
na avaliacdo do caso hipotético que envolvia a cessagdo do tabagismo por meio de incentivo
remuneratorio, e enquanto o incentivo por remuneracdo e bens materiais do estudo com
populacédo indigena destacou-se por ter sido unanimemente refutado pelos colaboradores.

Uma analise individual das perspectivas éticas identificadas em cada caso hipotético
segue nas secOes seguintes. Ao final de cada subcapitulo apresentam-se “Fichas de Inferéncia
Resumidas” com trechos definidores das perspectivas éticas.

5.2.1. Ensaio Clinico Fase 1

O caso hipotético “Ensaio Clinico Fase 1”7, apresentado abaixo, buscou levantar
consideracdes éticas a respeito da disponibilizacdo de incentivos monetarios para voluntarios
saudaveis. Este tipo de sujeito de pesquisa é requerido na maioria dos ensaios clinico fase 1,
onde os protocolos prevéem riscos relevantes e ndo esperam beneficios diretos aos

voluntarios.

Caso Hipotético — Ensaio Clinico Fase |

Ensaio clinico Fase I, aberto, busca avaliar a seguranca de novo composto molecular
antiretroviral para o controle do HCV (virus da hepatite C). Durante seis semanas oito
voluntarios saudaveis recrutados por meio de anincio em murais deverdo passar um dia
e uma noite internados em clinica particular para a administracdo da droga e realizacédo
de exames laboratoriais de rotina. O protocolo prevé a realizacdo de analises com
amostras de sangue e urina. Experimentos realizados em modelos animais e dados
obtidos em estudos clinicos correlatos permitem estimar um risco moderado de dano
para 0S sujeitos participantes. O pesquisador e o patrocinador esperam ressarcir
participantes, por tempo gasto e desconforto, o valor de R$250,00 a cada internagao.
Aos sujeitos que ao final do estudo aceitarem submeter-se a uma bidpsia hepatica,
pesquisadores esperam oferecer mais R$250,00 como forma de agradecimento. Os
participantes poderdo receber o valor maximo de R$ 1750,00 pela participacdo no
estudo.




Foi encontrado, neste caso, que a minoritaria perspectiva favoravel a algum aspecto
dos pagamentos os legitimaram pelo reconhecimento de uma funcdo “compensatoria” por
tempo gasto ou desconforto. Colaborador 5 (C5), por exemplo, considerou que R$250,00
compensariam os desconfortos do voluntério que “n&o vai ter um sono como tem em outras
situagdes”, enquanto C8 concordou com pagamentos disponibilizados “em funcdo da
internacdo e de ele ter que sair da sua rotina”.

A despeito de concordar com uma compensacdo por desconforto que ndo €
reconhecida pela Resolugdo CNS 196, C5 acompanhou a norma ao afirmar que o pagamento
ndo deve ser disponibilizado “simplesmente para que seja um atrativo para as pessoas
participarem da pesquisa”. Colaborador buscava, assim, diferenciar o aspecto remuneratério
de um aspecto compensatério dos pagamentos, reconhecendo o segundo e opondo-se ao
primeiro.

A justificativa ética que mais se destacou entre os discursos contrarios esteve ligada as
possibilidades de “inducdo indevida” no processo de consentimento. C4, por exemplo,
manifestou-se contrariamente ao pagamento a partir de uma justificativa categorizada como

“inducéo indevida”. No ponto de vista do Colaborador,

O dinheiro, por ser um bem de necessidade imediata, as pessoas ndo
avaliam muito bem o seus riscos, ndo avaliam muito bem os seus
desconfortos, visando aquela recompensa que € imediata e que é
necessaria, muitas vezes as pessoas se submetem a isso porque estao
precisando de fato, e ai a gente deixa de primar pela liberdade da
escolha, é s a necessidade.

Embora a avaliagdo de C4 tenha sido categorizada como uma justificativa sobre
“inducéo indevida”, sua perspectiva sintetiza uma inter-relacdo entre classes de justificativas
contrarias. Ao distinguir fator remuneratério (incentivo) de fator compensatorio
(ressarcimento e indenizacdo), aproxima das criticas a mercantilizacdo pontuadas por
Berlinguer e Garrafa (63), e ao justificar a critica na possibilidade do comprometimento da
autonomia de sujeitos “necessitados”, manifesta preocupacdo com sujeitos de pesquisa em
situacOes de “vulnerabilidade social”, tal como pontuado inicialmente por Lorenzo (71).

C1, por sua vez, ndo manifestou posicionamento estritamente contrario ou favoravel.
Na perspectiva mais proxima a aceitagdo do pagamento o seu discurso foi restringido por
argumentos reconhecedores das dificuldades em se recrutar voluntarios saudaveis para
estudos desta natureza: “As pessoas vao fazer isso de graca? Como € que a gente vai criar

novos remédios se nao testar?”



A perspectiva contraria, diferentemente, considerou as implicacbes do pagamento
entre pessoas em condicdes de vulnerabilidade social: “num pais pobre assim que nem o
nosso [...] 250 reais € uma coisa muito significativa [podendo levar] pessoas realmente
vulneraveis [a] fazer alguma coisa que pode trazer realmente dano a satde”.

Também em oposicdo interna C6 restringiu a possibilidade de pagamento para sujeitos
pobres e com pouca escolaridade, sustentando sua negativa desde uma observancia sobre
inducdo indevida de sujeitos de pesquisa em situacdo de vulnerabilidade social. No entanto,
nos casos onde os sujeitos fossem escolarizados e pudessem dar-se ao “luxo de ficar um dia e
uma noite na clinica”, Colaborador entenderia que “o valor é pouco, 250, porque eu acho que
devia ser o dobro, e 0 dobro também dos que ainda aceitarem submeter a bidpsia. E mesmo
assim ainda estou em davida”.

Referéncias as criticas a mercantilizacdo e a indugdo indevida foram encontradas
apenas nas perspectivas contrarias ao pagamento. C3, considerando que pesquisas “devem
seguir conceitos meramente cientificos e ndo especulativos, sem cunho financeiro™ tracou
paralelo critico com o mercado de 6rgdos humanos, tal como Berlinguer e Garrafa.

Na mesma perspectiva, C2 compreendeu que voluntarios ndo devem ser compensados

“por tempo gasto, desconforto e muito menos por agradecimento,
porque ndo existe nada que pague a participagdo de um sujeito de
pesquisa [...]Jeu acho isso um absurdo, oferecer um prémio como se
tivesse dando uma lingtiica para um animal”.

A anélise das avaliagdes do caso hipotético Ensaio Clinico Fase 1 identifica que
colaboradores tendem a ndo aceitar remuneragdo financeira em estudos com previsdo de
riscos e sem previsdo de beneficios diretos. Restricbes atuantes nas préaticas discursivas sao
justificadas, sobretudo, por criticas a inducao indevida em contexto de vulnerabilidade social.

A preocupacgdo ética mais evidente esta dirigida ao consentimento dos sujeitos de
pesquisa: remuneracao nao é aceitdvel na medida em que compromete a avaliacdo de riscos
por parte dos voluntarios, especialmente dos mais pobres ou com pouca educagdo. Mesmo o
Colaborador 5, que aceita compensacdes para riscos e desconforto, ressalta que este
pagamento ndo deve atuar como incentivo a inscricao de voluntarios.

Apesar de haver duas perspectivas favoraveis ao “ressarcimento” por “desconforto” e
“tempo gasto”, colaboradores foram majoritariamente contrarios as propostas de pagamentos,

e ndo foi encontrada aceitacdo do “agradecimento” pela bidpsia.



Puderam ser observadas também confuses conceituais na distingdo entre
compensacdo, incentivo e ressarcimento. Neste sentido, apenas C4 destacou, corretamente,
gue o ressarcimento por tempo gasto e desconforto, tal como proposto no caso hipotético, ndo
se trata, na verdade, de ressarcimento, mas de um pagamento “compensatorio” por
desconfortos e risco bioldgico.

A pagina seguinte apresenta quadro com o resumo dos indices de inferéncia para

determinacéo das perspectivas éticas dos colaboradores.



Quadro 2 - Ficha de Inferéncia Resumida — Ensaio Clinico Fase |

Colaborador(a)/
Justificativa
C1
(+)
Justificativa
metodoldgica
Indugéo( I)ndevida
C2
Q)
Critica a
Mercantilizacdo

C3
Q)
Critica a
Mercantilizacio

c4
()

Inducéo Indevida

C5

()
Compensacao
(Desconforto)

C6

(+)
Respeito a
autonomia

)

Inducéo Indevida

C7

Inducéo Indevida

C8
)
Compensagéo
(Tempo e
Desconforto)

Perspectiva Favoravel (+)

Como é que a gente vai fazer? As
pessoas vao fazer isso de graga?
Como é que a gente vai criar novos
remédios se ndo testar?

Nesse caso 0 que poderia ser
aceitdvel seria a primeira parte,
ressarcindo 0s participantes por
tempo gasto e desconforto de cada
internacdo [..] entdo as vezes
poderia ser aceito uma compensacao
pela dedicagdo que o sujeito da
pesquisa estd oferecendo ao
pesquisador dessa situagao.

Isso parece que esta dirigido a uma
populagdo que pode se dar ao luxo
de ficar um dia e uma noite na
clinica [..] Acho que nesse caso 0
valor é pouco, 250, porque eu acho
que devia ser o dobro, e o dobro
também dos que ainda aceitarem
submeter a bidpsia.

Se fores pensar que é um estudo fase
1, que trata-se de um voluntario
sadio, [..]Jentdo ndo como uma
pratica de agradecimento, que é o
termo que esta aqui, mas em funcédo
da internacdo e de ele ter que sair da
sua rotina” [...]

Perspectiva Contraria (-)

Mas ao mesmo tempo, remunerar num
pais pobre assim gque nem 0 nOSso,
porque 250 reais é uma coisa muito
significativa [...]JE um procedimento
que corre risco; nem por 250, mil, nem
por dinheiro (algum).

Isso é totalmente anti-ético, eu acho
isso um absurdo, oferecer um prémio
como se tivesse dando uma linglica
para um animal, eu achei esse aqui um
absurdo.

Ndo acho ético, de todo, t4? Eu acho
que pesquisas cientificas em seres
humanos e em animas devem seguir
conceitos meramente cientificos e néo
especulativos, sem cunho financeiro.
Especialmente com relagéo a isso, isso
e doacéo de 6rgaos.

Eu acho muito complicado a gente usar
o dinheiro [porque] o dinheiro por ser
um bem de necessidade imediata [e as]
pessoas ndao avaliam muito bem o seus
riscos, nao avaliam muito bem os seus
desconfortos, visando aquela
recompensa que € imediata e que é
necessaria. [...], e ai a gente deixa de
primar pela liberdade da escolha e s6
fala a necessidade.

Me  preocupa a  caracteristica
socioecondmica dos sujeitos que
venham a participar desse tipo de
pesquisa [...]Jo apelo desse dinheiro ele
tem consideracBes éticas muito fortes
no nosso pais [...]N&o sei viu, eu tenho
altas duvidas, ndo me agrada.

Eu acho até mais interessante néo haver
ressarcimento financeiro, por qué?
Porque muitas vezes a clientela se
envolve porque estd necessitando de
um pequeno Valor financeiro, e ndo tem
conhecimento, apesar de que seria
esclarecido.



5.2.2. Pesquisa Socioldgica

O caso hipotético “Pesquisa Socioldgica” foi elaborado com o propdsito de avaliar
consideracdes éticas a respeito da oferta de ressarcimento por tempo de trabalho perdido em
um estudo qualitativo realizado com mulheres trabalhadoras do sexo. A coleta de dados
consistiria na realizacdo de entrevistas em profundidade e pesquisadores solicitariam ao CEP
a permissao para ressarcir, por tempo gasto, o valor do “programa” informado pelas mulheres
gue aceitassem realizar a entrevista. O resumo do caso hipotético, tal como apresentado aos

colaboradores, segue abaixo.

Caso Hipotético — Pesquisa Sociologica

Pesquisa socioldgica busca compreender a utilizacdo de métodos de prevencdo para
DSTs e AIDS por mulheres trabalhadoras do sexo. Colaboradoras serdo submetidas a
entrevistas em profundidade objetivando compreender o processo de negociagdo do uso
de preservativo durante a atividade de trabalho. A entrevista, cuja duracdo média
esperada € de uma hora, serd realizada nas dependéncias de um posto de salde
municipal. Possiveis colaboradoras serdo abordadas aleatoriamente em local publico
freqlentado por profissionais do sexo feminino. Apo6s contato inicial com os potenciais
participantes e, em virtude de que a entrevista sera realizada durante as atividades de
trabalho, pesquisadores propde o ressarcimento de R$ 70,00 as mulheres que aceitarem
colaborar com a pesquisa (valor médio do programa informado pelas profissionais do
SEX0).

Esta pesquisa socioldgica trata do Unico caso hipotético onde a maioria dos
colaboradores ndo se opfe ao pagamento. Quatro entre as cinco perspectivas favoraveis
justificam a aceitacdo com base no reconhecimento do pagamento como “compensacgao” por
renda perdida, ou seja, como uma forma de ressarcimento.

C3, por exemplo, ndo encontra “nenhum entrave ético prejudicial ou danoso,
eticamente nessa remuneracdo”, e C4 expressa que o valor é aceitdvel por compensar o
“periodo que ela perderia dinheiro”. J& para C6, montante é aceitavel por ter sido “o valor
que elas informaram”.

llustrando um debate ndo concluido entre especialistas em pesquisas qualitativas,
preocupagdo com viesamento dos dados foi manifestado por dois colaboradores com
perspectivas éticas opostas. C5, identificado com perspectiva contraria, sugeriu que o
pagamento implicaria no “desejo da mulher de atender ou agradar o pesquisador”, o que

invalidaria os resultados do estudo, enquanto para C3 o0 pagamento compensatorio “néo iria



interferir tdo pouco no resultado da pesquisa”, motivo pelo qual avalia positivamente 0
pagamento proposto.

Discurso de C2, identificado com perspectiva contréria, esteve restringido por
argumentos normativos: ““ela, como voluntaria, esta se sujeitando as mesmas condi¢fes que 0
Conselho Nacional de salde prevé para o sujeito de pesquisa, ele aceita ou ndo aceita”. Ao
detalhar as imposi¢des normativas, C2 afirmou, erroneamente, que ““aqui ndo se compensa
prejuizo”.

Ao discutir a moralidade das pesquisas com seres humanos em ciéncias sociais™,
Schramm evidenciou o papel dos avaliadores dos protocolos de pesquisas a partir de duas
“duas controveérsias”: uma relacionada a competéncia (metodoldgica e epistemologica) e outra
relacionada ao viesamento (moral e ideoldgico) do processo de avaliacdo. Conflitos
relacionados & competéncia para avaliacdo de estudos das ciéncias sociais ocorreriam,
sobretudo, quando a instancia avaliadora e a norma orientadora, centradas no modelo
biomédico de regulacdo, universalizam suas normas e praticas para pesquisas em outras areas.
Viesamento moral e ideoldgico, ocorreria no conflito entre sistemas de valores divergentes
adotados por avaliadores, pesquisadores ou sujeitos de pesquisa (87).

Com o prop6sito de analisar o que Schramm denominou de “visamento moral”, o caso
hipotético “Pesquisa Socioldgica” permitia a verificacdo do reconhecimento da profissdo do
sexo como uma atividade de trabalho regular.

No Brasil, apesar da resisténcia puablica manifestada por segmentos conservadores e
religiosos a prostituicdo é uma atividade reconhecida pelo Estado e devidamente catalogada
na Classificacdo Brasileira de Ocupacdes (CBO) do Ministério do Trabalho. A ocupacéo 5198
do documento descreve estes trabalhadores como aqueles que “Buscam programas sexuais;
atendem e acompanham clientes; participam em ac¢des educativas no campo da sexualidade”.
Quanto as condicbes gerais do exercicio do trabalho, destaca que “trabalham por conta
propria, em locais diversos e horarios irregulares [...] Ha ainda riscos de contagios de dst, e
maus-tratos, violéncia de rua e morte” (88).

Foi encontrado que entre os discursos dos colaboradores do estudo a maior parte ndo

apresentou resisténcia ao reconhecimento da prostituicdo como uma atividade regulamentada.

* Alguns especialistas em ciéncias sociais tém proposto a diferenciacdo entre “pesquisas com seres humanos” e
“pesquisas em seres humanos”. Nas primeiras, sujeitos seriam “verdadeiros interlocutores™, pois
estabelecem“relacdo ativa com o pesquisador”. Pesquisas em seres humanos, por outro lado, seriam aquelas
onde o sujeito é objeto, “um tipo de ‘cobaia’ das experimentacBes cientificas” (86). Considerando que
experimentaces com seres humanos podem exigir a interlocucdo ativa do colaborador (ex. informagdo sobre
sintomas ou eventos adversos), adota-se o termo “pesquisa com seres humanos” para todos os estudos que
dependam da colaboracéo de sujeitos voluntariamente inscritos em estudos cientificos e académicos.



C1, por exemplo, visualizou paralelo entre condi¢Ges de trabalho da profissional do sexo e
condigdes de seu proprio trabalho. Todavia, considerando que ressarcimento seria uma forma
de “fazer dinheiro”, posicionou discurso critico a mercantilizacdo no processo de
recrutamento. Neste caso 0 reconhecimento da prostituicdo como atividade de trabalho
regular ndo se relacionou com a perspectiva favoravel ao pagamento por ressarcimento de
renda perdida.

C3, tal qual C1, reconheceu a trabalhadora do sexo como uma profissional regular:
“Seria como vocé agora aqui, me pagar aqui para eu dar essa [entrevista] Eu acho bom.
Adoraria”. Entretanto, ao contrario do primeiro, C3 ndo apontou “nenhum entrave ético
prejudicial ou danoso, eticamente nesse remuneracao”.

Assim como os colaboradores 1 e 3, C4 e C6 legitimaram simultaneamente a profissdo
do sexo como atividade de trabalho regular e o pagamento como compensagdo por renda
perdida. Para C4, “o pesquisador nédo pode, por conta da sua pesquisa, causar um dano para
aquela pessoa”, enquanto C6 esteve “de acordo com esse ressarcimento, para que elas nao
tenham perdas ou comprometa o trabalho delas”.

C7, embora tenha sido favoravel a proposta do ressarcimento no caso hipotético,
considerou que a participacdo na pesquisa poderia ser uma oportunidade para a trabalhadora
“refletir” sobre uma atividade que pressuporia a inexisténcia de alternativas para “ganhar
dinheiro”. C8 também resistiu a reconhecer as profissées do sexo como atividade de trabalho
legitima, tendo afirmado que aceitaria a compensacdo por renda perdida apenas se houvesse a
necessidade de uma internagéo.

Neste caso hipotético encontraram-se trés perspectivas contrarias aos pagamentos. Os
posicionamentos justificaram-se desde criticas a mercantilizacdo, restricdo normativa e
preocupacdes com viesamentos dados coletados. Perspectivas favoraveis, por outro lado,
reconheceram o0 pagamento como uma compensacao por renda perdida, enquanto um dos
colaboradores o legitimou por considerar que a oferta ndo implicaria em vieses
metodologicos.

O quadro de indices de inferéncia para determinacdo das categorias no caso hipotético

segue na pagina seguinte.



Quadro 3 - Ficha de Inferéncia Resumida — Pesquisa Socioldgica

Colaborador(a)/
Justificativa
C1
Q)
Critica a
Mercantilizacio

C2
)
Restricédo
Normativa

Cc3
(+)
Auséncia de Viés
Metodoldgico

C4
*+)
Compensagéo
(Renda)

C5
Q)
Presenca de Viés
Metodologico

C6
*+)
Compensagdo
(Renda)

C7
+)
Compensagao
(Renda)

C8
*+)
Compensagao
(Renda)

Perspectiva Favoravel (+)

Eu ndo vejo nenhum entrave ético
prejudicial ou danoso, eticamente
nessa remuneracao [...] até porque eu
acho que isso aqui ndo iria interferir
tdo pouco no resultado da pesquisa.

Se aquele momento é 0 momento em
que ela tem de ganho, na verdade
vocé estara compensando um
periodo que ela perderia dinheiro
[...]O pesquisador ndo pode, por
conta da sua pesquisa, causar um
dano para aquela pessoa, entdo acho
que nesse ressarcimento eu tenderia
a ndo pegar tao pesado.

Esse é o valor que elas informaram,
tudo bem, elas estdo sendo
ressarcidas, ndo tem nem perda aqui.
Ok, de acordo com  esse
ressarcimento, para que elas ndo
tenham perdas ou comprometa o
trabalho delas.

O valor do ressarcimento, uma vez
que foi dito por elas eu acho que é
uma coisa plausivel, porque se
acredita que uma pessoa que esta la
ela vive disso.

A veria uma segunda questdo: se ela
fosse internada ou ndo, o que ndo
seria neste caso, se fosse este caso,
eu ja diria que mereceria uma
remuneragdo, por qué? Porque ela
ndo esta podendo desempenhar suas
atividades.

Perspectiva Contraria (-)

Para mim é muito mais essa questao do
servico que pode ser oferecido para ela
[...] uma assisténcia que ela possa ter na
salde eu acho que isso vale muito mais
que um ressarcimento financeiro
[..]JAcho que ha outras formas de
adquirir, de tentar a colaboragdo [...]
ndo acho que deve fazer dinheiro.

Ela, como voluntéria, ta se sujeitando
as mesmas condigdes que o Conselho
Nacional de Saude prevé para o sujeito
de pesquisa, ele aceita ou nao aceita, e
as condicBes sdo aquelas dentro do
Nosso pais.

Eu me manifesto contrariamente ao
pagamento dessas mulheres para que
elas colaborem com a pesquisa [...] ela
pode fornecer informagbes que
agradem ou que atendam ao que ela
percebe como anseios do pesquisador,
uma vez que ela estaria ganhando para
fazer aquilo.



5.2.3. Estudo Comportamental

O caso hipotético “Estudo Comportamental” permite analise do binémio
risco/beneficios de um modo distinto ao abordado no Ensaio Clinico Fase 1. Enquanto a
primeira fase do ensaio clinico implica em riscos de danos e perspectivas de beneficios diretos
nulas, nesta intervencdo comportamental os riscos seriam considerados baixos e se esperariam
beneficios diretos, ainda que temporarios, aos sujeitos da pesquisa.

Beneficios relacionar-se-iam as semanas em que tabagistas em processo de tratamento
seriam “incentivados” a manter ou intensificar o processo de cessa¢do do tabagismo por meio
de ofertas monetarias, desenho que permitiu verificar perspectivas éticas dos colaboradores
quanto as justificativas metodoldgicas para disponibilizagdo de pagamentos para sujeitos de
pesquisa.

A seguir, o caso hipoteético tal como apresentado aos colaboradores.

Resumo Hipotético — Estudo Comportamental

Estudo comportamental busca verificar a efetividade de um tratamento baseado no
manejo de contingéncias ambientais destinado para a cessacdo do tabagismo. Os
participantes serdo submetidos ao tratamento que consiste no pagamento de R$7,95 em
média para cada amostra livre de monoxido de carbono (CO). Monitores de monoxido
de carbono serdo utilizados para analisar amostras de ar exaladas pelos participantes
duas vezes ao dia, em procedimento a ser realizado no laboratério de uma universidade.
Os sujeitos serdo selecionados em populacdo de individuos voluntariamente inscritos
em um programa de tratamento de tabagistas. O valor pago variara, pois aumenta
cumulativamente de acordo com numero sucessivo de amostras limpas obtidas. As
amostras serdo coletadas durante cinco semanas, periodo que € considerado critico para
a adesdo a abstinéncia do tabaco. O participante que obtiver 100% das amostras livres
de CO poderad receber o valor maximo de R$1113,00. O pagamento dos valores
monetarios é funcdo direta do tratamento e ndo em cardter de ressarcimento.

Considerando que a “eticidade” da pesquisa “implica” no “consentimento livre e
esclarecido dos individuos-alvo”, a Resolu¢do CNS 196 aceita que em casos onde a pesquisa
dependa de alguma restricdo de informacgbes aos sujeitos ““tal fato deve ser devidamente
explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido ao Comité de Etica em Pesquisa” (22,
item IV3.f). Embora permita a flexibilizacdo do termo de consentimento por justificativas
metodoldgicas, a norma brasileira ndo rege excecdes a proibicao de remuneracao para sujeitos

de pesquisa.



O caso hipotético “Estudo Comportamental” tratava de analisar justamente as
perspectivas dos membros dos Sistema CEP/Conep sobre justificativas metodologicas para
fundamentar excecdo a regra que proibe o pagamento.

Neste sentido, os colaboradores C1, C3, C6, C7 reconheceram as especificidades
metodoldgicas para legitimarem os pagamentos. C1, tendo manifestado que a “principio” €
contra o pagamento, e, ndo sem antes ressaltar as implicacdes éticas da remuneracdo, admitiu
excecdes pontuais a regra normativa: “[Pesquisador] tem que mostrar para gente que nao
teria outra forma de reforcar esse comportamento que néo fosse o dinheiro [...] Porque isso
ai é o ultimo caso e que ndo tem outro jeito”.

Embora aceitasse a proposta do caso hipotético, C3 destacou que o estudo “pode dar
um viés grande” apds a retirada do reforco aos tabagistas. Ainda assim a sua perspectiva foi
identificada como favoravel ao pagamento, pois o colaborador apresentou um contra-exemplo
onde a necessidade metodoldgica justificaria a remuneracéo.

C6 e C7 manifestaram perspectivas favoraveis por reconheceram possiveis beneficios
diretos da intervencdo. O primeiro afirmou estar de acordo com o pagamento “porque €
funcdo direta do tratamento [s6 vai] reforcar positivamente o esfor¢o que os colegas vao
estar fazendo™.

Similarmente, devido as necessidades metodoldgicas e aos possiveis beneficios diretos
do estudo, C7 posicionou-se favoravelmente aos pagamentos, embora, diferentemente de C6,
manifestasse especial preocupagdo com 0s gastos do pesquisador durante a conducdo do
estudo:

“Teria que estar bem explicado [aos participantes] que provavelmente
0 estudo ndo va se repetir, é exclusivo, ndo vai ser uma rotina, e [que]
0 gestor desse grupo ndo tem obrigatoriedade nenhuma de continuar
com esses beneficios ap6s o término da quinta semana.

C4 néo acreditou que o reforco monetario seria efetivo no processo de cessa¢ao do
tabagismo. Para o colaborador o “dinheiro” comprometeria a avaliacdo de riscos, no que
sugeriu “outros tipos de beneficios” para os participantes. Resisténcia a aceitacdo do reforco
monetério, neste caso, foi identificada como uma perspectiva contraria ao pagamento
sustentada na presenca de “inducdo indevida”: “dependendo da situagdo [...] o beneficio
imediato do dinheiro impede que as pessoas avaliem de fato os riscos, se elas querem
participar do procedimento porque o dinheiro fala mais alto”.



Na opinido de C5 a participacdo de sujeitos em pesquisas “deve ser espontanea,
voluntaria, e com o Unico desejo de contribuir para o desenvolvimento cientifico”.
Colaborador ndo acreditou que a oferta monetaria é efetiva no tratamento para cessacdo do
tabagismo, motivo pelo qual sua perspectiva foi justificada pela “presenca de viés
metodoldgico”

C8 indicou, em perspectiva critica & mercantilizacdo, que “outros metodos educativos
poderiam demonstrar a importancia de fazer parte deste estudo sem ficar atrelando o cessar
o0 tabagismo a uma condig&o financeira”.

O discurso de C2, por fim, foi restringido pelas diretrizes da Resolu¢cdo CNS 196. O
colaborador recusou qualquer “compensacao financeira como prémio pelo mesmo motivo que
eu declinei no caso hipotético primeiro: eu sigo criteriosamente as orientacées normativas”.

Neste caso hipotético os posicionamentos favoraveis e contrarios aos pagamentos
estiveram em equilibrio. A maioria dos discursos favoraveis reconheceu que o pagamento
seria a intervencdo clinica a ser observada, ou seja, a funcdo direta do tratamento para a
cessacdo do tabagismo. Assim, concordando que os beneficios diretos suplantariam o0s
possiveis riscos, perspectivas favordveis aceitam o pagamento quando h& justificativa
metodoldgica. Perspectivas contrarias, por outro lado, justificam-se pela existéncia de viés
dos dados, inducéo indevida, critica & mercantilizacéo e restricdo normativa.

A péagina seguinte dispde de tabela com indices de inferéncias definidores das

perspectivas éticas favoraveis e/ou contrarias ao pagamento proposto no caso hipotético.



Quadro 4 - Ficha de Inferéncia Resumida — Estudo Comportamental

Colaborador(a)/
Justificativa
C1
(+)
Justificativa
metodoldgica

Cc2
)
Restricédo
Normativa

C3

(+)
Justificativa
metodoldgica

ca
)

Inducao Indevida

C5
©)
Presenca de Viés
Metodologico

C6
(+)
Acesso a Beneficio
Direto

Cc7
(+)
Acesso a Beneficio
Direto

C8
Q)
Criticaa
Mercantilizacao

Perspectiva Favoravel (+)

A principio é ndo, mas a ndo ser que
tivesse a justificativa tetrica, um
argumento em termos de pesquisa
cientifica [...] que ndo tivesse outra
forma de fazer esse tipo de
reforcamento.

Se o trabalho fosse assim: qual é o
valor da remuneracdo  para
demonstrar, por exemplo, a forca, o
valor da for¢a de vontade efetiva na
parada temporéria ou definitiva do
tabaco. Acho, dez. Acho que nem
teria viés.

Eu acho que esta de acordo, porque é
funcéo direta do tratamento [0 vai]
reforcar positivamente o esforco que
0s colegas véo estar fazendo.

N&o vejo problema ético nenhum,
nem relacionado a bioética e nem a
ética do trabalho, uma vez que na
verdade vocé esta incentivando um
bom prognéstico, que €é o
prognoéstico de aceleramento da
cessacdo do fumante.

Perspectiva Contraria (-)

Minha consideracao ética sobre ofertas
compensatorias é negativa, ndo deve
haver nenhuma compensacao
financeira como prémio. Pelo mesmo
motivo que eu declinei no caso

hipotético primeiro. Eu sigo
criteriosamente as orientagdes
normativas.

Dependendo da situacdo com a qual
vocé trabalha, esse valor, o beneficio
imediato do dinheiro impede que as
pessoas avaliem de fato os riscos, se
elas querem participar do procedimento
porque o dinheiro fala mais alto.

Em minha opinido ndo deve haver
remuneracdo e a participacao do sujeito
da pesquisa deve ser espontanea,
voluntaria, e com o Unico desejo de
contribuir para o desenvolvimento
cientifico proposta na  pesquisa.
[...]Jporque que eu acho isso? Porque
pode enviesar.

Eu acho que outros métodos educativos
poderiam demonstrar a importancia de
fazer parte deste estudo sem ficar
atrelando o cessar o tabagismo a uma
condigdo financeira.



5.2.4. Estudo com populacédo indigena

Se o “Estudo Comportamental” justificaria o pagamento por uma necessidade
metodoldgica, o “Estudo com Populacdo Indigena” o postularia por uma especificidade da
cultura local.

Neste caso, a determinacdo dos niveis de metais pesados entre lactantes e lactentes
indigenas estaria condicionada a troca de motores para barco de pesca para as aldeias,
pagamento de trinta reais aos chefes locais responsaveis pelas criangas e entrega de presentes

para as lactantes e lactentes.

Caso Hipotético — Estudo com populacéo indigena

Estudo busca determinar os niveis de chumbo, cddmio e mercirio em amostras de
sangue e urina de 40 lactantes e 43 lactentes de 10 aldeias de “Terra Indigena”
localizada em um estado brasileiro. O protocolo prevé a coleta de seis ml de sangue em
criancas e mulheres que aceitarem colaborar com o estudo, e se for o caso, estardo
previstas medidas de acompanhamento para sujeitos intoxicados. O procedimento é
considerado aversivo ao grupo, notadamente resistente a certos tipos de cuidados em
salde “secular”. Em busca de viabilizar a realizacdo do estudo, ap6s reunides com 0s
lideres das tribos, pesquisadores pretendem oferecer trés tipos de incentivos: a) Um
motor de popa (motor para barco de pesca) para cada aldeia b trinta reais ao chefe
familiar que autorizar a participacdo dos lactentes. ¢) presentes para lactentes e lactantes

No Brasil, a Resolugdo CNS 304/00 é o documento especifico que procura “afirmar o
respeito devido aos direitos dos povos indigenas, no que se refere ao desenvolvimento teérico
e préatico de estudos” (89, caput). O documento ressalta que qualquer pesquisa envolvendo a
pessoa do indio ou a sua comunidade devera “respeitar a visdo de mundo, 0s costumes,
atitudes estéticas, crencas religiosas, organizacdo social, filosofias particulares, diferencas
linglisticas e estrutura” (89, item 2.1). Isto implica que no Pais as pesquisas com populacdes
indigenas estdo reguladas simultaneamente pelas diretrizes da CNS/MS e pelas normas
particulares estabelecidas nas mais diversas comunidades.

O proposito do caso hipotético era analisar consideracdes éticas sobre esta “fronteira”
normativa onde, para respeitar os costumes locais, pesquisadores precisariam descumprir a
regra que proibe o pagamento a sujeitos de pesquisa. Sabe-se que entre certas comunidades
indigenas as trocas materiais sdo condicionantes para a realizagdo de pesquisas (90). Segundo
Ferreira, no processo de negociacdo do consentimento em pesquisas as liderancas e
comunidades indigenas avaliam os beneficios e as possibilidades de ganho — seja econémico,
seja no incremento do prestigio e poder. Estes condicionantes estdo em conflito com as



diretrizes da Resolucdo CNS 196, que vedam quaisquer formas de pagamento nédo relacionado
aos ressarcimentos ou indenizac¢des, mas poderiam ser contextualizados pela Diretriz 2.1 da
Resolucao 304/00.

A Anélise dos Discursos identificou, neste caso, a Unica unanimidade encontrada na
avaliacdo das pesquisas hipotéticas: todos apresentaram perspectivas contrarias aos
pagamentos e trocas de bens materiais. Discursos diferenciaram-se, contudo, nas justificativas
éticas para sustentacdo das perspectivas contrarias.

C1, por considerar que povos indigenas sdo vulneraveis, indicou que a pesquisa
deveria ser realizada com outras comunidades ndo indigenas. Seguindo uma restricdo
compartilhada pela Resolucdo CNS 196, o colaborador expressou que “a primeira coisa €
saber se essa pesquisa s6 pode ser feita com esses indios, se ndo tem nenhuma comunidade
gue ndo seja indigena e que possa fazer a pesquisa”

C3, C4 e C8 recusaram 0 pagamento por acreditarem que a troca de bens materiais
comprometeria a autonomia das lactantes e lactentes envolvidos. Com o objetivo de
evidenciar a transposicao do conceito individualista da autonomia liberal para a organizacéo
coletivista das comunidades indigenas, tais justificativas éticas foram subcategorizadas como
“Autonomia Etnocentrada”.

C3, por exemplo, acredita que motor de barco para pesca ““tolhe o direito de cada um,
[porque] tem um representante mor que decide por todo mundo [que] aceita doando as coisas
dos outros, ou submetendo outros a isso e que ndo necessariamente foram ouvidos™.
Similarmente, C4 refuta o caso hipotético porque os motores para barco de pesca criariam
“uma pressao da aldeia toda para que aquelas pessoas se submetam a esse procedimento,
pelo bem da coletividade™.

A justificativa de C5 para recusar os incentivos dirigiu-se a preocupacdo com indugoes
indevidas no processo de consentimento. Segundo o colaborador, “se o pesquisador nédo
consegue convencer as pessoas a participar livremente da pesquisa, eu acho que essa
pesquisa ndo tem condicdes de ser realizada do ponto de vista ético”.

C2, C6 e C7 néo aceitaram o pagamento por entenderem que as trocas materiais
comprometeriam a integridade de uma cultura tradicional indigena idealizada. C6, neste
sentido, asseverou:

“Permitir que uma cultura indigena tenha acesso ao motor de polpa
aparentemente é muito bom, mas na verdade é muito cruel, porque
vocé vai introduzir uma dependéncia tecnoldgica para qual a tribo,
que tem sido auto-sustentavel durante varios séculos, até o encontro
com a chamada civilizagcdo, eles sobreviveram, eles nunca



contaminaram nem o ar, nem a agua com dejetos de petréleo, ndo
precisaram entrar num mercado para comprar, nem nada disso”.

Interessante notar que a descricdo do caso hipotético ndo informava se as aldeias
indigenas eram isoladas ou se tinham relacGes estabelecidas com a sociedade envolvente.
Ainda assim, alguns colaboradores representaram o grupo indigena como “imunes” a uma
sociedade de consumo capitalista e colonizadora que os circundariam.

C2, neste sentido, também justificou sua recusa no falo de eles terem “seus costumes,
suas barcas, e ndo estdo ainda tdo evoluidos assim evoluidos para receber um motor de
popa”. Referéncias a estas percepg¢des dos indigenas como grupos que ndo se relacionam com
0 contexto social foram categorizadas como “imagem estéatica da cultura indigena”.

A seguir, a tabela demonstrativa dos indices de inferéncias a partir do qual foram

definidas as perspectivas éticas dos colaboradores.



Quaro 5 - Ficha de Inferéncia Resumida — Estudo com Populagdo Indigena

Colaborador(a)/
Justificativa
C1
¢)
Restricédo
Normativa

Cc2
)
Imagem Estatica
da Cultura
Indigena

C3
)
Autonomia
Etnocentrada

C4
)
Autonomia
Etnocentrada

C5
)

Inducéo Indevida

C6
¢)
Imagem Estatica
da Cultura
Indigena

C7
Q)
Critica a
Mercantilizacao

C8
)
Autonomia
Etnocentrada

Perspectiva Favoravel (+)

Perspectiva Contraria (-)

A primeira coisa é saber se essa
pesquisa s6 pode ser feita com esses
indios, se ndo tem nenhuma
comunidade [...] porque eu acho que é
populacdo vulnerdvel, ndo precisa ser
obrigatoriamente com eles.

N&o vejo necessidade de se trocar nada,
nem motor de popa, porque eles tém os
seus costumes, suas barcas, e ndo estao
ainda tdo evoluidos assim, eu penso
dessa forma. Ndo estdo tdo evoluidos
para receber um motor de popa.

N&do concordo [pois] tem um
representante mor que decide por todo
mundo [...] S6 que ele aceita doando as
coisas dos outros, ou submetendo
outros a isso e que ndo necessariamente
foram ouvidos.

Eu ndo usaria esse recurso de pagar,
porque quando vocé coloca que [hd]
motor de popa para cada aldeia vocé
esta criando uma pressdo da aldeia toda
para que aquelas pessoas se submetam
a esse procedimento, pelo bem da
coletividade.

N&o deve haver remuneracdo e a
participacdo do sujeito da pesquisa
deve ser espontanea, voluntéria, e com
0 Unico desejo de contribuir para o
desenvolvimento cientifico [...] se o
pesquisador ndo consegue convencer as
pessoas a participar livremente da
pesquisa, eu acho que essa pesquisa
ndo tem condicdes de ser realizada do
ponto de vista ético.

Na verdade é muito cruel, porque vocé
vai introduzir uma dependéncia
tecnoldgica para a tribo [...] eles nunca
contaminaram nem o ar, nem a éagua
com dejetos de petrdleo, nao
precisaram entrar num mercado para
comprar, nem nada disso.

Eu trabalharia um pouquinho mais,
algumas pessoas, principalmente os
pais, os homens que sdo 0s
responsaveis pelo aceite ou ndo desse
fato, explicando a probabilidade dessas
pessoas estarem intoxicados.

Eu acho muito complexo esse tipo de
remuneracdo. Penso que ndo estamos
nem preparados assim culturalmente
pra esse tipo de intervencéo [...] isso
poderia interferir na autonomia destes
participantes e inclusive da comunidade
deles.



6. CONCLUSAO

A Analise dos Discursos dos membros do Sistema CEP/Conep permitiu identificar que
as perspectivas éticas contrarias aos pagamentos para sujeitos de pesquisas estdo
majoritariamente restringidas por alegacGes sobre inducbes indevidas ou por criticas ao
processo de mercantilizacdo. As perspectivas éticas favoraveis, por outro lado, restringem-se,
sobretudo, pelo reconhecimento de fun¢do compensatdria ou metodologica dos pagamentos
hipotéticos.

Esta dltima funcdo foi reconhecida especialmente no caso hipotético Estudo
Comportamental, onde 0 pagamento tratava de um elemento diretamente relacionado a
intervencdo metodoldgica hipotética. A maior parte dos colaboradores que avaliaram este
caso acreditou que o método “terapéutico” — o reforgo positivo remunerado — implicaria em
beneficios diretos aos sujeitos de pesquisa, 0 que os levaram a concordar com as propostas do
pagamento. No entanto, a expectativa de beneficios diretos ndo “especificou” discursos
favoraveis ao pagamento, pois o “Estudo com Populacdo Indigena” também esperaria
beneficios diretos as lactentes e aos lactantes intoxicados com metais pesados, mas, ao
contrario do “Estudo Comportamental”, nenhum entre os oito colaboradores manifestou
perspectiva favoravel as ofertas materiais naquele caso.

A recusa unanime, neste caso, foi motivada, pelas condi¢cbes especificas do caso
hipotético, onde a realizacdo do estudo estaria condicionada a entrega de barcos de pesca e
pagamentos demandados pelos lideres indigenas. O caso seguia uma reivindicacdo de
antropologos para que se aceitem excecgdes a regra de interdicdo as ofertas materiais quando
na cultura local a relacéo de reciprocidade e troca ndo pode ser contornada (90).

As justificativas éticas para negacdo das ofertas restringiram-se por imagem “estatica”
da “cultura indigena”, revelando uma idealizacdo de imutabilidade, como se as culturas
tradicionais ndo estivessem dinamicamente integradas ao “mundo”. A preocupacdo de um dos
colaboradores com as mudancas que um motor de popa poderia impor a cultura é exemplo
bem nitido deste tipo de posicionamento.

Destacamos que a postura de ndo reconhecimento das especificidades dos valores e
costumes de comunidades indigenas ndo € corroborada por especialistas brasileiros, para
guem os dilemas entre os sistemas de valores morais das populacdes indigenas e os sistemas
de valores morais do Estado brasileiro devem considerar, sobretudo, o respeito ao pluralismo
cultural (91).



A “Pesquisa Sociologica”, de modo diferente, fora legitimada por perspectivas éticas
que reconheceram a “compensacdo” de renda perdida por trabalhadoras do sexo durante a
participacdo no estudo. Neste caso, a despeito de algumas excecbes, ndo foram encontradas
relacdo entre restricdes morais ao reconhecimento da prostituicdo como “profisséo regular” e
a avaliacdo negativa da compensacao por renda perdida.

Entre as perspectivas favoraveis também ndo foram encontradas referéncias ao
montante do valor proposto e a possibilidade de inducdo indevida. Nestes casos, discursos nao
se restringiram diretamente pela Resolugdo CNS 196, quando afirma que o valor do
ressarcimento ndo deve ser “de tal monta que possa interferir na autonomia da decisdo do
individuo ou responsavel de participar ou ndo da pesquisa” (22, item V1.3h).

O proposito especifico do caso hipotético “Ensaio Clinico Fase 1” foi identificar
consideracdes éticas sobre pagamentos remuneratorios para voluntarios saudaveis. A analise
dos discursos identificou neste cenario uma minoria de discursos favoraveis a “compensacdo”
por desconfortos e tempo das internagdes e nenhuma concordancia com o “agradecimento”
pela submissdo a bidpsia. A principal justificativa ética para sustentacdo dos posicionamentos
contrérios questionou a presenca de indugdes indevidas no processo de consentimento de
sujeitos em contextos de vulnerabilidade social. Esta perspectiva coaduna-se com
pressupostos de documentos normativos como 0 CIOMS e o GCP - ICH, mas, tal como foi
discutido anteriormente, ndo é corroborada por especialistas anglo-saxdes, como Wilkinson e
Moore (15), Macklin (25) e Emanuel (27).

Wilkinson e Moore (15), buscando validar o pagamento para sujeitos de pesquisa em
situacdo de vulnerabilidade social, distinguiram os conceitos de “liberdade” e “autonomia”.
Consideram o Ultimo como a propriedade que permite ao individuo decidir por si mesmo,
enquanto a liberdade implica nas opgdes a serem consideradas pelo agente que decide. Neste
ponto de vista 0 comprometimento da ““liberdade de escolha” por “necessidade” — tal como
enunciada na avaliacdo de C4 — é invertida: para especialistas internacionais 0os pagamentos
sdo considerados uma “opc¢do” legitima aos individuos necessitados.

Beauchamp e Childress também discutiram o0 envolvimento de pessoas
“economicamente desfavorecidas” em pesquisas biomédicas a partir de uma compreensédo da
vulnerabilidade como a “suscetibilidade” que uma pessoa tem de ser persuadida ou coagida
em vistas a receber danos, perdas ou outras ameagas. Nestes casos, destacamram os autores, a
vulnerabilidade no processo de consentimento estara ligada as possibilidades de coacdo e

coercdo, e ndo as ofertas de incentivos ou compensagdes.



Sintetizando o “ethos hegeménico” identificado na maioria da literatura internacional,
Beauchamp e Childress entendem que a proibicdo dos pagamentos para pessoas em
desvantagens econémicas trata, antes de tudo, de atitudes paternalistas e discriminatorias.

Para chegar a esta conclusdo os autores reafirmam a “naturalizacdo” de rela¢fes exploratorias:

A perspectiva de mais uma noite nas ruas ou de outro dia sem comida
pode compelir uma pessoa a aceitar a oferta de participagdo na
pesquisa, do mesmo modo como essas condi¢fes podem levar uma
pessoa a aceitar um emprego desagradavel ou com um risco que de
outra forma néo aceitaria (93, p. 255).

Mesmo aceitando que possa haver casos onde sujeitos em situacdo de vulnerabilidade
social avaliem adequadamente os riscos dos estudos remunerados, 0 presente estudo
considerou que em contextos de fortes desigualdades sociais os danos e desconfortos das
pesquisas continuam sendo injustamente aceitos pela parcela mais vulnerabilizada da
sociedade, para quem o pagamento torna-se uma alternativa momentaneamente “melhor” as
condicdes de necessidades resultantes de persistente processo de exploragédo (38, 63, 72). Foi
por este motivo que o estudo posicionou-se prescritivamente contrario a legitimacdo do
pagamento no caso hipotético “Ensaio Cinico Fase 1”.

Contudo, em vias diametralmente opostas a esta perspectiva igualitaria, discursos da
bioética hegemonica representados por autores como Macklin (25) e Ballantyne (14)
consideram que de fato ha contextos onde sujeitos em pesquisas sdo explorados, mas que,
para amenizar a exploragdo os mesmos deveriam ser “adequadamente” pagos com valores
relativos aos lucros esperados para pesquisadores e aos patrocinadores. A este respeito
Ballantyne considera que “exploracdo ocorre quando beneficios de uma atividade cooperativa
sdo ‘injustamente’ distribuidos entre as partes envolvidas” (15, p.26).

Ora, se for considerado que a “exploracdo” consiste antes de tudo na distribuicdo
desigual de danos e beneficios entre as diferentes camadas socioecondmicas (em detrimento
dos mais vulneraveis), entdo a aceitacdo dos pagamentos como incentivos e beneficios
indiretos apenas aprofundaria as relagcGes exploratdrias, j& que maiores riscos de danos
bioldgicos continuardo a ser assumidos pelos sujeitos de pesquisa em situacdo de
vulnerabilidade social. Mais uma vez a perspectiva hegemonica legitimadora do pagamento
ndo é suficiente para garantir a equidade na selecéo de sujeitos de pesquisa.

A assumida oposicdo critica aos pagamentos compensatorios de riscos e danos
bioldgicos por este estudo alinha-se ao “ethos contra-hegemdnico” identificado nos discursos

de uma parte dos especialistas autdctones. Ao analisarem os vieses do capitalismo e da



globalizacdo, estes autores problematizam que beneficios advindos do desenvolvimento das
ciéncias biomédicas estdo sendo desigualmente distribuidos entre as sociedades, tal como
sugerem as politicas neoliberais sobre propriedade intelectual, as pressdes para flexibilizacédo
dos documentos normativos internacionais e a conseqliente aceitacdo de beneficios indiretos,
a ndo obrigatoriedade de acesso poés-estudo, o intensivo processo de “amestramento” de
pesquisadores e de membros de comités de ética em pesquisa segundo parametros
hegemaénicos, entre outros questionamentos criticos (28, 30, 31, 33, 63, 68, 72, 94).

Realmente, considerando que ha uma “rede semantica” que constitui os interdiscursos
desde historicas relagdes de poder, o problema especifico do estudo — pagamentos para
sujeitos de pesquisa — apresentou-se como marcador da relacdo opositora entre o0 “ethos
hegeménico”, que defende o pagamento, e 0 “ethos contra-hegemoénico”, que 0 nega. Neste
jogo de forcas ideoldgicas, em um extremo, discursos fundamentam-se em principios como
“liberdade” e/ou na “autonomia™ e tendem a defender o papel do mercado (e apenas do
mercado) na determinacdo dos valores a serem disponibilizados para sujeitos de pesquisa. No
outro extremo, a aplicacdo de abordagens bioéticas autoctones, como a Bioética de
Intervencdo, implica na responsabilizacdo dos Estados na restricdo total dos pagamentos
remuneratorios, visando a proteger especialmente os mais vulneraveis (28).

Entre os polos podem ser vislumbradas perspectivas intermediarias que aceitam o
pagamento em qualquer caso, desde que os valores sejam determinados por comités de ética,
ou perspectivas que os recusam em qualquer estudo com riscos bioldgicos, mas que 0s
aceitam em pesquisas com risco minimo, ou ainda as que os aceitam apenas quando ha
justificativas metodoldgicas, ou seja, perspectivas éticas que nao se restringem pela aceitacao
irrestrita ou negacdo absoluta das diferentes funcdes dos pagamentos.

Considerou-se, a este respeito, que influéncias do “ethos contra-hegeménico” podem
ser identificadas nos discursos dos membros do Sistema CEP/Conep, especialmente entre
aqueles que manifestaram “criticas a mercantilizagdo” e preocupacdes com “inducgéo
indevida” de sujeitos em situacao de vulnerabilidade social. A aceitacdo de compensacGes por
“desconforto”, “tempo dedicado”, além do reconhecimento de “justificativas metodolégicas”,
por outro lado, pareceu identificar mais diretamente um *“ethos hegemdnico”, legitimador do
pagamento.

A Analise dos Discursos dos colaboradores que avaliaram o instrumento permitiu
concluir que ha entre membros do sistema CEP-CONEP uma heterogeneidade de

justificativas éticas que sustentam perspectivas contrarias e favoraveis as ofertas de



pagamentos para sujeitos de pesquisa. Estas perspectivas se colocam de forma, muitas vezes,
distinta e até mesmo frontalmente oposta ao determinado pela normativa nacional.

Em pesquisa com previsdo de beneficios diretos e justificativas metodoldgicas
para fundamentagdo de excecBes a norma, representado pelo “Estudo Comportamental”, a
analise dos discursos identificou equilibrio entre perspectivas contrarias e favoraveis. Por um
lado, parte dos colaborares concordou que os beneficios diretos suplantariam os possiveis
riscos, flexibilizando, por este motivo, a regra que proibe o pagamento. Perspectivas
contrérias ao pagamento como reforgo terapéutico, por outro lado, justificaram-se pela
possibilidade de viés metodoldgico, indugdo indevida, critica a mercantilizacdo e restricao
normativa.

A posicdo do presente estudo frente a esse caso hipotético foi de reconhecer que a
possibilidade de retorno de beneficios diretos aos tabagistas legitimaria a exce¢cdo a norma,
uma vez que neste cenario nao se esperaria uma distribuicdo desigual de danos bioldgicos
entre os sujeitos mais vulneraveis. Destaca-se, todavia, que as possibilidades de “aplicacdo”
de um estudo desta natureza deve ser analisada com atencdo, uma vez que a mercantilizacédo
de habitos saudaveis pode tornar-se mecanismos ilegitimos de controle e persuasdo por parte
de empresas, planos de satde ou mesmo do Estado.

Quanto ao ressarcimento por tempo de trabalho perdido em pesquisas com previsao de
baixos riscos, testada a partir do Estudo Sociolégico envolvendo trabalhadoras do sexo,
constituiu o Unico cenario onde a maioria dos colaboradores ndo se opbs ao pagamento.
Quatro perspectivas favoraveis o reconheceram como um “compensador” legitimo de renda
perdida, enquanto um dos colaboradores o legitimou por considerar que a oferta ndo
implicaria em vieses metodoldgicos. As trés perspectivas contrarias ao pagamento
justificaram-se por criticas a mercantilizagdo, restricdo normativa e preocupagdo com
viesamentos dos dados. Encontrou-se, ainda, que a maioria dos colaboradores ndo apresentou
resisténcia ao reconhecimento da prostituicio como uma atividade regulamentada. Além
disso, restricdes morais ao reconhecimento da profissdo ndo se relacionaram com a avaliacdo
negativa da proposta de pagamento.

A posicao do presente estudo em relacdo a essa pesquisa hipotética foi de reconhecer a
legitimidade do ressarcimento por renda perdida pelas profissionais do sexo, mas ndo sem
considerar preocupacdo com a possibilidade de viesamento dos dados, uma vez que a
influéncia dos pagamentos nas respostas de estudos qualitativos € motivo de debate entre
especialistas da area. Desta forma, sempre deveriam ser feitos esforcos para o estabelecimento

de vinculos entre pesquisadores e sujeitos da pesquisa ndo mediados por valores financeiros.



Finalmente, a pesquisa hipotética com previsdo de beneficios diretos e justificativas
culturais para exce¢des a norma, representado pelo “Estudo com Populacdo Indigena” foi o
unico estudo a obter unanimidade de posicdes contrarias. As justificativas para negacdo das
ofertas estavam preocupadas com a preservacdo da imagem de uma cultura considerada
“pura”, ndo integrada ao “mundo” corrompido por transa¢es mercadoldgicas, poluentes. A
preocupacdo com a autonomia individual de mulheres e criangas submetidas as decisdes
tomadas pelos lideres indigenas indicou a transposicdo de conceito etnocentrado de
organizacdo social a comunidade indigena.

Este caso hipotético preveria significantes beneficios as lactentes e lactentes
intoxicados por metais pesados e, desde que 0s pesquisadores conseguissem demonstrar que a
oferta material era uma exigéncia da cultura local e que sem ela a pesquisa ndo seria realizada,
a posicdo do presente estudo seria de concordar com a justificativa cultural para
fundamentacdo de excecdo a norma. Dado a grande variedade das condigdes socio-culturais
dos povos indigenas, faz-se necessario estabelecer exigéncias de comprovacao da necessidade
do ato de troca material na cultura local, para que a flexibilizacdo da norma ndo se torne uma
via de exploracdo da vulnerabilidade social dos povos indigenas.

Se um estudo que envolveu um membro da Conep e sete membros de CEPs do
Distrito Federal conseguiu identificar uma significativa heterogeneidade de posices em
relacdo a aceitabilidade ética de pagamento de sujeitos de pesquisa, parece licito concluir que
essa heterogenidade terd uma expressao ainda mais significativa se um estudo dessa natureza
for ampliado para todo o territério nacional, sobretudo, se for considerada a diversidade de
contextos das diversas regides brasileiras.

A heterogeneidade de pensamento é natural a todo espaco publico de decisdo, e de
certa forma, até mesmo desejavel, mas é necessario considerar também que em espacos onde
as decisOes estdo orientadas por um documento normativo, € importante que se garanta certa
homogeneidade das decisGes, para que aprovagdes ou reprovacdes de determinadas condutas
em pesquisa ndo estejam a mercé do acaso, na dependéncia do ponto de vista do relator para
qual foi enviado o protocolo.

Essa homogeneidade sé pode ser construida através da discussdo entre 0s membros
sobre os procedimentos propostos pelos pesquisadores e a interpretacdo que cada um faz das
normas relacionadas. 1sso, por conseguinte, dependera de tempo para a discussdo dos
protocolos, o que tem se tornado cada vez mais raro, sobretudo, para CEP de instituicbes com

grandes volumes de pesquisa.



Considerando, por fim, as pontuais dificuldades na distincdo conceitual entre
diferentes funcdes dos pagamentos, o presente estudo aponta para o aprofundamento de
debates, especificacdo de normas, e capacitacdo técnica de membros do Sistema CEP/Conep,
especialmente porque, a despeito da proibicdo normativa, pagamentos estdo sendo
descontroladamente oferecidos em algumas areas das pesquisas com seres humanos no Brasil.
Estudos sistematicos futuros visando identificar todas essas formas de burlas a normatizacéo

sdo também necessarios.
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APENDICE A - INSTRUCOES PARA COLABORADORES

PAGAMENTOS A SUJEITOS DE PESQUISA - UMA ANALISE
INTERDISCURSIVA DAS PERSPECTIVAS ETICAS DE MEMBROS DO SISTEMA
CEP/CONEP

Programa de Pds-Graduagdo em Bioética
Faculdade de Ciéncias da Saude
Universidade de Brasilia

Prezado(a) colaborador(a),

Por gentileza, informe os dados que julgar pertinentes:

a) Tempo de experiéncia como membro de CEP.

b) Area de atuacio.

c) Realizou algum curso de capacitacdo na area da ética em pesquisa ou em bioética?
d) Vinculo com a institui¢do responsavel pelo CEP.

e) Idade

Agora, por gentileza, siga 0s seguintes passos:
1) Determine a sequéncia em que analisaré os casos hipotéticos.

2) Leia atentamente o primeiro caso hipotético escolhido.

3) Dirima qualquer duvida ou solicite informagcfes complementares sobre o caso hipotético
com o entrevistador.

4) Verbalize consideracGes éticas sobre as ofertas compensatorias descritas no caso
hipotético.

5) N&o avance até o proximo caso antes de ter finalizado todas as consideragdes sobre o caso
anterior.

Atencdo: O instrumento busca descrever o processo em que discursos emergem apds a
apresentacdo dos casos hipotéticos, ndo objetivando, portanto, avaliar o seu conhecimento a
respeito de instrumentos normativos ou praticas do CEP.



APENDICE B - FICHAS DE INFERENCIA EXPANDIDAS - ENSAIO CLINICO FASE 1

C1

OPOSICAO INTERNA

O pessoal que trabalha com genérico, principalmente no Brasil, 0 argumento deles é
[...] “a gente ndo vai conseguir vender remédio mais barato se a gente ndo testar essa
droga porque ela tem que ser retestada, € uma questdo realmente complicada [...] entdo
€ um procedimento que corre risco e nem 250, nem por 1000 mil reais, nem por
dinheiro [...] mas eu acho que tem ai a questdo: como é que a gente vai fazer? As
pessoas vao fazer isso de graca? Serad que alguém vai tomar toda essa medicacgéo e ai
talvez, talvez, ndo, uma bidpsia hepatica é necessaria para garantir que o remédio nédo
te causou nenhum dano? Como € que a gente vai criar novos remédios se ndo testar?
Mas a0 mesmo tempo, remunerar num pais pobre assim que nem o nosso, porque 250
reais € uma coisa muito significativa , acho que da meio salario minimo. R$ 1750, né?
500 reais o salario minimo, da trés salérios, né? Em algumas horas por semana? N&o
deixa de ser significativo....deixar as pessoas realmente vulneraveis para fazer
alguma coisa que pode trazer realmente dano a saude [...] Entdo eu acho que eu diria
ndo, mas eu acho que pediria que [...] mais de dois pareceristas dessem o seu parecer,
lessem todo o projeto.

JUSTIFICATIVAETICA: INDUCAO INDEVIDA ()
JUSTIFICATIVA METODOLOGICA (+)

C2

PERSPECTIVA CONTRARIA

Né&o [deve] ser compensado por tempo gasto, desconforto e muito menos por
agradecimento, porque ndo existe nada que pague a participacao de um sujeito de
pesquisa no caso deste [...] E justamente nessa fase que a pessoa si se sujeita a
participar de uma pesquisa em que ela sabe que ela esta correndo risco de perder sua
salde e até perder sua vida, entdo isso é totalmente anti-ético, eu acho isso um
absurdo, oferecer um premio como se tivesse dando uma linguica para um animal.

JUSTIFICATIVA ETICA: CRITICA A MERCANTILIZACAO (-)

C3

PERSPECTIVA CONTRARIA

Né&o acho etico, de todo, t4? Eu acho que pesquisas cientificas em seres humanos e em
animas devem seguir conceitos meramente cientificos e ndo especulativos, sem cunho
financeiro. Especialmente com relacdo a isso, isso e doacao de 6rgdos. Porque é assim,
a pessoa pode se sentir a participar pelo interesse financeiro e eventualmente como se
trata de um trabalho cientifico, a gente ndo sabe, ela estad submetendo a experimentos
para saber qual o grau de risco que elas, as pessoas, sofrem por fazerem uso daquela
medicacdo, e principalmente porque € uma biopsia que representa uma agressao a um
orgéo.

JUSTIFICATIVA ETICA: CRITICA A MERCANTILIZACAO (-)




C4

PERSPECTIVA CONTRARIA

Entdo, aqui por mais que fala também em ressarcimento, eu acho que ¢ diferente da
situacdo que a gente viu da profissional do sexo, na verdade ndo é ressarcimento, vocé
estd pagando a pessoa. [...] aqui entra como fator remuneratorio e ndo compensatério
[....] e ai eu de novo tenderia a ndo concordar com essa proposta, porque tem varios
riscos que a pessoa esta se submetendo, desconforto, o risco mesmo com o proprio
medicamento que ndo sabe 0 que pode acontecer, depois tem ainda a questdo da
bidopsia hepatica. Eu acho muito complicado a gente usar o dinheiro [porque] o
dinheiro por ser um bem de necessidade imediata [e as] pessoas ndo avaliam muito
bem o0s seus riscos, ndo avaliam muito bem os seus desconfortos, visando aquela
recompensa que é imediata e que é necessaria [...] e ai a gente deixa de primar pela
liberdade da escolha, s6 a necessidade.

JUSTIFICATIVA ETICA: INDUCAO INDEVIDA (-)

C5

PERSPECTIVA FAVORAVEL

O que poderia ser aceitavel seria a primeira parte, ressarcindo os participantes por
tempo gasto e desconforto de cada internacdo. Por exemplo, as pessoas as vezes
precisam se deslocar, de transporte, precisam ficar aquele dia que ndo vai ter um sono
como tem em outras situacdes, entdo as vezes poderia ser aceito uma compensacao
pela dedicacdo que o sujeito da pesquisa estd oferecendo ao pesquisador dessa
situacdo [...] mas o dano que for causado ao paciente ele teria que ser minimizado e
compensado caso isso seja necessario [mas] ndo a remuneracao simplesmente para que
seja um atrativo para as pessoas participarem da pesquisa.

JUSTIFICATIVA ETICA: COMPENSACAO (Desconforto) (+)

C6

OPOSICAO INTERNA

Me preocupa a caracteristica socioeconémica dos sujeitos que venham a participar
desse tipo de pesquisa. Aqui esta escrito que vai haver anuncios em murais. Entéo,
estd implicito que tem uma popula¢do no minimo alfabetizada que circule em algum
lugar que tenha murais, que eles leiam [...] eu imagino a minha empregada quando vai
I& (no Hospital Universitario hipotético) e fica horas esperando atendimento [..] O
marido dela quando for la provavelmente ndo vai ler esse aviso, no entanto, se alguém
disser a ele que se ele submeter a uma bidpsia ele vai ganhar esse dinheiro todo, entéo
0 apelo desse dinheiro ele tem consideragdes éticas muito fortes no nosso pais [...] Isso
parece que esta dirigido a uma populacdo que pode se dar ao luxo de ficar um dia e
uma noite na clinica, né? Nao sei viu, eu tenho altas dividas, ndo me agrada. [...] Eu
acho que a primeira coisa é: eles tém que estar avisados destes dados sobre risco, sem
davida. Acho que nesse caso o valor é pouco, 250, porque eu acho que devia ser o
dobro, e o dobro também dos que ainda aceitarem submeter & bidpsia. E mesmo assim
ainda estou em ddvida. E isso.

JUSTIFICATIVA ETICA: INDUGAO INDEVIDA ()
RESPEITO A AUTONOMIA (+)




Cc7

PERSPECTIVA CONTRARIA (-)

Sou totalmente contra esse tipo de pesquisa, porque ela envolve um risco[...].Eu acho
que é assim, em relacdo a compensagdo que o pesquisador daria ao pesquisado, ao
voluntario dessa pesquisa, de maneira nenhuma deveria ser esse. Eu acho até mais
interessante ndo haver ressarcimento financeiro, por qué? Porque muitas vezes a
clientela se envolve porque esta necessitando de um pequeno valor financeiro, e ndo
tem conhecimento, apesar de que seria esclarecido [...] mais importante para mim era
0 acompanhamento, ja que a pessoa € voluntaria, escolheu porque quis, [...] Quando
envolve o ressarcimento eu acho que € assim, deveria ser uma coisa a nao existir, a
menos gque ndo houvesse risco nenhum.

JUSTIFICATIVA ETICA: INDUCAO INDEVIDA (-)

C8

PERSPECTIVA FAVORAVEL

Se fores pensar que € um estudo fase 1, que trata-se de um voluntario sadio, e que vai
ter que ficar internado, entdo ndo como uma pratica de agradecimento, que é o termo
que esta aqui, mas em funcdo da internacdo e de ele ter que sair da sua rotina [..] Se
uma pessoa, por exemplo sendo funcionaria, ela vai participar de um estudo deste, as
vezes ndo tem nenhum beneficio imediato, € um beneficio difuso, social, e ainda ndo
recebe a concordante da sua instituicdo para esse afastamento, eu penso que sim, ele
merece ser ressarcido dessa forma. Agora, se vai receber, se a instituigdo vai liberar
ele para tal, acho que somar duas formas também nao seria justo. Essa segunda parte
para oferecer um agradecimento por uma bidpsia, ndo, acho que dai entra de novo
naquela caracteristica de uma atitude genuina

JUSTIFICATIVA ETICA: COMPENSACAO (tempo e desconforto) (+)




APENDICE C - FICHAS DE INFERENCIA EXPANDIDAS — PESQUISA SOCIOLOGICA

Cl
PERSPECTIVA CONTRARIA
Eu estou na mesma situacéo, eu estou aqui trabalhando também, néo estou te cobrando
pra isso e estou no meu horéario de trabalho; acho que todo mundo em geral faz no
horéario de trabalho, entdo, assim, se fosse essa situacdo eu acho que qualquer
trabalhador que parasse teria que ser ressarcido nesse sentido, porque ou ele ou a
empresa fala: “eu vou fazer uma pesquisa de clinica organizacional em uma empresa”,
entdo eu vou ter que ressarcir ou o funcionario ou a empresa daquele valor que ele ta
deixando de trabalhar [...] para mim é muito mais a questdo do servico [de saude] que
pode ser oferecido, eu acho que isso vale muito mais que um ressarcimento financeiro.
[..] Acho que ha outras formas de adquirir, de tentar a colaboracao dessas pessoas [...]
ndo acho que deve fazer dinheiro.
JUSTIFICATIVA ETICA: CRITICA A MERCANTILIZACAO (-)

RECONHECE LEGITIMACAO MORAL DA PROFISSAO DO SEXO

C2
PERSPECTIVA CONTRARIA
Eu ndo concordo. Ela é voluntaria. Ela, como voluntaria, ta se sujeitando as mesmas
condicdes que o Conselho Nacional de Salude prevé para o sujeito de pesquisa, ele
aceita ou ndo aceita, e as condi¢cdes sao aquelas dentro do nosso pais. Aqui ndo se
paga, aqui ndo se compensa prejuizo e nem se compensa a participacao.

JUSTIFICATIVA ETICA: RESTRICAO NORMATIVA (-)
LEGITIMACAO MORAL DA PROFISSAO DO SEXO - NAO DEFINIDO

C3
PERSPECTIVA FAVORAVEL

Seria como vocé agora aqui, me pagar aqui para eu dar essa [entrevista] Eu acho bom
(risos). Adoraria. Eu ndo vejo nenhum entrave ético prejudicial ou danoso, eticamente
nessa remuneracao [...] até porque eu acho que isso aqui ndo iria interferir tdo pouco no
resultado da pesquisa 0 que eu achei que aconteceria naquele caso, né, entdo eu acho
ok.

JUSTIFICATIVA ETICA: AUSENCIA DE VIES METODOLOGICO (+)

RECONHECE LEGITIMACAO MORAL DA PROFISSAO DO SEXO

C4
PERSPECTIVA FAVORAVEL
Aqui eu ja vejo um pouco diferente; eu conhe¢o bem essa populagéo [...] acho que é




diferente porque entra como ressarcimento mesmo, quer dizer, diminuic¢do do prejuizo
que ela teria por estar conversando com vocé. [..] Eu acho que aqui é mais
complicado de a gente julgar, porque a principio eu falaria: ndo, mas € voluntario, [...]
ela escolhe ndo trabalhar e conversar com vocé, mas por outro lado, se aquele
momento € 0 momento em que ela tem de ganho, na verdade vocé estara compensando
um periodo que ela perderia dinheiro [...]. O pesquisador ndo pode, por conta da sua
pesquisa, causar um dano para aquela pessoa, entdo acho que nesse ressarcimento eu
tenderia a ndo pegar tdo pesado.

JUSTIFICATIVA ETICA: COMPENSACAO (RENDA ) (+)

RECONHECE LEGITIMACAO MORAL DA PROFISSAO DO SEXO

C5

PERSPECTIVA CONTRARIA

Todas as vezes que a gente pensa em remunerar um participante de um projeto de
pesquisa nos temos que tomar muito cuidado, pois isso pode fazer com que o sujeito
da pesquisa queria entre aspas agradar ao pesquisador. Entdo ela pode fornecer
informacdes que agradem ou que atendam ao que ela percebe como anseios do
pesquisador, uma vez que ela estaria ganhando para fazer aquilo, entdo considero que
esse nao seria 0 caso para ser remunerado, pois o0s resultados da pesquisa podem estar
enviesados pelo desejo da mulher de atender ou agradar o pesquisador. Entéo,
também, mais um vez eu me manifesto contrariamente ao pagamento dessas mulheres
para que elas colaborem com a pesquisa.

JUSTIFICATIVA ETICA: PRESENCA DE VIES METODOLOGICO (-)

LEGITIMACAO MORAL DA PROFISSAO DO SEXO - NAO DEFINIDO

C6

PERSPECTIVA FAVORAVEL

Justificacéo

Esse é o valor que elas informaram, tudo bem, elas estdo sendo ressarcidas, ndo tem
nem perda aqui. Ok, de acordo com esse ressarcimento, para que elas ndo tenham
perdas ou comprometa o trabalho delas.

JUSTIFICATIVA ETICA: COMPENSACAO (RENDA ) (+)

RECONHECE LEGITIMACAO MORAL DA PROFISSAO DO SEXO

C7

PERSPECTIVA FAVORAVEL

Na verdade, é importantissimo, porque eu acho que toda vez que vocé esclarece a
utilizacdo dos métodos de prevencdo de DST/AIDS vocé ndo sé esta protegendo essas
pessoas, mas a populacdo tambeém, ne? O valor do ressarcimento, uma vez que foi dito
por elas eu acho que é uma coisa plausivel, porque se acredita que uma pessoa que esta
la ela vive disso [...] E eu acho que nessa propria conversa existe um momento de
reflexdo do que ela faz, de como ela trabalha, do quanto vale a pena, né? Coisa que na
rua ela ndo teria [...] Eu também acho que essas atividades elas pressupde que ndo tenha
outro meio de se ganhar dinheiro que ndo seja esse[...] Eu acho que o comportamento




social dessas pessoas, até pela atividade que elas exercem, muitas dizem ja saber disso,
ja usar, e entdo tem uma resisténcia mesmo. Elas preferem ficar para ganhar dinheiro do
que sair e receber informacgéo, né? [...] Vocé pode, na verdade, estar levando nesse
momento [para] rever alguns conceitos importantes sobre a propria atividade delas.

JUSTIFICATIVA ETICA: COMPENSACAO (RENDA ) (+)

NAO RECONHECE LEGITIMACAO MORAL DA PROFISSAO DO SEXO

C8

PERSPECTIVA FAVORAVEL

Al estamos entrando numa outra questdo: o que é considerado profissdo? Todas as pessoas
tem que ser respeitadas enquanto tais. E um problema, é um contexto social que esta por
tras e muito forte [...] Eu diria que a gente deve respeitar as inimeras profissdes, e que
qualquer afastamento neste sentido que ndo fosse um beneficio imediato pra esta pessoa,
nés poderiamos estar questionando, seria igual ou ndo ao profissional liberal? [...] Eu
poderia me remeter a uma dona de casa. Ela teria um direito maior ou menor que um
profissional liberal? Igual! Porque para se retirar da sua casa, onde ela é responsavel pela
criacdo de trés filhos ela pode estar contratando neste momento uma baba para ficar com
essas criangas. Ai veria uma segunda questdo: se ela fosse internada ou ndo, o que ndo
seria neste caso, se fosse este caso, eu ja diria que mereceria uma remuneracdo, por qué?
Porque ela ndo estad podendo desempenhar suas atividades, ai a gente poderia dizer entéo,
esse caso € muito delicado [...] Responderia nesse momento assim, teria que pensar até
sobre iss0.

JUSTIFICATIVA ETICA: COMPENSACAO (RENDA) (+)

LEGITIMACAO MORAL DA PROFISSAO DO SEXO - NAO DEFINIDO




APENDICE D - FICHAS DE INFERENCIA EXPANDIDAS - ESTUDO
COMPORTAMENTAL

C1

PERSPECTIVA FAVORAVEL

O pessoal da comportamental, que ndo é a minha linha, vai realmente justificar em cima
disso: “A gente precisa compreender o valor do reforcamento monetario para as
pessoas, porque isso é uma realidade do capitalismo”, entdo isso € um bom argumento,
né? Entdo ele tem que mostrar para gente que ndo teria outra forma de reforcar esse
comportamento que nao fosse o dinheiro [...] Porque isso ai é o ultimo caso e que ndo
tem outro jeito, mas eu acho que a principio seria ndo, até porque eu concordo com essa
questdo dos cuidados que a Conep tem de ndo remunerar no Brasil.

JUSTIFICATIVA ETICA: JUSTIFICATIVA METODOLOGICA (+)

C2

PERSPECTIVA CONTRARIA

Minhas considerac@es éticas sobre ofertas compensatdrias sdo negativas, ndo deve haver
nenhuma compensacéo financeira como prémio. Pelo mesmo motivo que eu declinei no
caso hipotético primeiro, eu sigo criteriosamente as orientacdes normativas, além do que
a minha experiéncia me permite fazer juizo numa situacdo dessa, e qualquer um em
termo compensatdrio. Ndo vejo ética em fazer compensacéo financeira, esta terminado,
concluido.

JUSTIFICATIVA ETICA: RESTRICAO NORMATIVA (-)

C3

PERSPECTIVA FAVORAVEL

Eu acho valido. Eu concordo com essa remuneracdo, entretanto, eu acho que vai dar um
viés grande com pouco resultado [...] Se o trabalho fosse assim: qual vocé acha que é o
valor da remuneracdo para demonstrar, por exemplo, a forca, o valor da forca de
vontade efetiva na parada temporéaria ou definitiva do tabaco. Acho, dez. Acho que nem
teria viés. Agora, se ndo fala com relacdo a eu acho que pode dar um viés grande,
porque o fato dele ficar sem fumar para fazer as dosagens e abaixar o, e ver o valor do
CO ndo vai representar a realidade no sentido de, da parada de fumar, porque dai tem
um motivador diretamente relacionado, pelo menos nesse caso.

JUSTIFICATIVA ETICA: JUSTIFICATIVA METODOLOGICA (+)




c4

PERSPECTIVA CONTRARIA

Eu acho que é complicado porque o dinheiro tem um valor muito importante na vida das
pessoas, e dependendo da situacdo com a qual vocé trabalha, esse valor, o beneficio
imediato do dinheiro impede que as pessoas avaliem de fato se os riscos, se elas querem
participar do procedimento porque o dinheiro fala mais alto [...] Na verdade, olhando do
ponto de vista psicoldgico, a chance dele voltar a fumar depois que ele terminar o estudo
é muito grande, porque vocé ndo deu nada de base [...] porque ele ta visando o beneficio
mais imediato que é o dinheiro [...] Eu provavelmente seria contra. Sugeriria outros
tipos de beneficio para este participante, como o acompanhamento psicoldgico, a
possibilidade de encontros em grupos, e tal, e ndo o dinheiro.

JUSTIFICATIVA ETICA: INDUCAO INDEVIDA (-)

C5

PERSPECTIVA CONTRARIA

Em minha opinido ndo deve haver remuneracgdo e a participacdo do sujeito da pesquisa
deve ser espontanea, voluntaria, € com o Unico desejo de contribuir para o
desenvolvimento cientifico proposta na pesquisa. [...]Jporque que eu acho isso? Porque
pode enviesar Vamos supor que o individuo saiba que ele vai ganhar mais [dinheiro]
quanto menos CO tiver. Entéo ele pode trabalhar duramente nesse sentido e logo depois
voltar novamente a fumar, quer dizer, desde que ja tenha recebido recurso em funcéo da
amostras que ele colheu. Dessa maneira, eu considero que eticamente ndo deveria haver
essa remuneracdo. Nesse caso especifico, estudo comportamental.

JUSTIFICATIVA ETICA: PRESENCA DE VIES METODOLOGICO (-)

C6

PERSPECTIVA FAVORAVEL

Concordo. Acho que é em funcéo direta do tratamento, vai dar um reforco positivo pros
tabagistas em processo de serem ex-tabagistas, € interessantissimo o estudo, eu
concordo. N&o tenho nenhuma consideracdo ética ndo [...] eu acho que estd de acordo,
porque é funcdo direta do tratamento [sO vai] reforcar positivamente o esfor¢co que os
colegas vao estar fazendo.

JUSTIFICATIVA ETICA: ACESSO A BENEFICIO DIRETO (+)

C7

PERSPECTIVA FAVORAVEL

Grosso modo ndo vejo problema ético nenhum, nem relacionado a bioética e nem a ética
do trabalho, uma vez que na verdade vocé esta incentivando [...] um bom prognostico,
que é o aceleramento da cessacdo do fumante. [...] O Unico, ndo sei se € viés, mas, talvez
isso estimularia as outras equipes inscritas a exigirem o mesmo tipo de comportamento
de quem esta ministrando o curso. [...] Teria que estar bem explicado que é um estudo
comportamental [...] que provavelmente ndo va se repetir, é exclusivo, ndo vai ser uma
rotina [que] o gestor desse grupo ndo tem obrigatoriedade nenhuma de continuar com
esses beneficios ap6s o término da gquinta semana.

JUSTIFICATIVA ETICA: ACESSO A BENEFICIO DIRETO (+)

| COLABORADOR 8




PERSPECTIVA CONTRARIA

Eu penso que aqui se caracterizaria por uma atitude inclusive genuina para a
participacdo, eu ndo consigo ter esse entendimento que vai receber um pagamento e
ainda atrelado ao resultado [...] I1sso merece uma reflexdo, mas eu ndo concordo com
isso. Eu acho que outros métodos educativos poderiam demonstrar a importancia de
fazer parte deste estudo sem ficar atrelando o cessar o tabagismo a uma condicéo
financeira.

JUSTIFICATIVA ETICA: CRITICA A MERCANTILIZACAO (-)




APENDICE E - FICHAS DE INFERENCIA EXPANDIDAS - PESQUISA COM
POPULACAO INDIGENA

C1

PERSPECTIVA CONTRARIA

A primeira coisa é saber se essa pesquisa s pode ser feita com esses indios, se nao
tem nenhuma comunidade que ndo seja indigena e que possa fazer a pesquisa [...]JEu
acho que ndo é porque é comum que os espanhois, 0s portugueses fizeram isso em
1500 que a gente tem que continuar fazendo, eu acho que é bastante complicado,
porque eu acho que é populacdo vulneravel, ndo precisa ser obrigatoriamente com
eles, e além de tudo ressarcir. Eu acho que sou contra, assim como sou contra dar
balinha para crianga e também sou contra dar balinha e presentinho para indio,
entendeu? Eu acho que é subjugar a inteligéncia deles, é achar que eles precisam disso
ainda.

JUSTIFICATIVA ETICA: RESTRICAO NORMATIVA (-)

C2

PERSPECTIVA CONTRARIA

A gente sabe que essas comunidades indigenas sofrem muita caréncia de equipamento
para a sua subsisténcia, pra cultura, para pesca, s que eu ndo vejo necessidade de se
trocar nada, nem motor de popa, porque eles tém 0s seus costumes, suas barcas, e nao
estdo ainda tdo evoluidos assim, eu penso dessa forma. N&o estdo tdo evoluidos para
receber um motor de popa e também qualquer beneficio que [ndo] se volte para o
tratamento clinico em relacdo ao exame que esta sendo feito. Em nenhum dos trés.
Nem a, nem b, nem ¢, para mim ndo deve nenhuma compensacdo dessa forma, a ndo
ser beneficio do préprio exame clinico.

JUSTIFICATIVA ETICA:IMAGEM ESTATICA DA CULTURA INDIGENA(-)

C3

PERSPECTIVA CONTRARIA

N&o, isso aqui € um bando de bobagens. Em minha opinido, ndo concordo. N&o
concordo e ainda vou dizer porqué. Primeiro, ele tolhe o direito de cada um, [pois]
tem um representante mor que decide por todo mundo. Entdo, assim, vocé “compra o
cara” - estou fazendo gestinho de entre aspas — pra ele se sentir estimulado, com
vontade [...] tentado a aceitar. SO que ele aceita doando as coisas dos outros, ou
submetendo outros a isso e que ndo necessariamente foram ouvidos, ou Sao
respeitados nos seus interesses, entdo nao concordo. Ponto final, tenho dito.

JUSTIFICATIVA ETICA: AUTONOMIA ETNOCENTRADA (-)




C4

PERSPECTIVA CONTRARIA

[Eu tentaria] entender como é que seria garantido esse tratamento, o que seria previsto
de acompanhamento, e entender o porqué é um procedimento aversivo a esse grupo, o
que é que pega [...] pagar isso ndo significa que [pode] deixar de ser aversivo [...] se
for pensar que na nossa cultura pagar para o marido para que a mulher seja o sujeito da
acao, coisas assim, vocé estd passando por cima da autonomia dela, né? [...] Eu
tenderia a tentar entender um pouco mais 0 porqué é aversivo e tentar dirimir isso de
outras maneiras, seja fazendo conversas, explicando o tratamento, explicando o
beneficio para essa pessoa. Eu ndo usaria esse recurso de pagar, porque quando vocé
coloca que [ha] motor de popa para cada aldeia vocé estad criando uma pressdo da
aldeia toda para que aquelas pessoas se submetam a esse procedimento, pelo bem da
coletividade.

JUSTIFICATIVA ETICA: AUTONOMIA ETNOCENTRADA (-)

C5

PERSPECTIVA CONTRARIA

Justificacao

Eu considero que a gratificacdo para participar na pesquisa introduz um viés na
pesquisa. Quer dizer, as pessoas vdo participar por estarem sendo beneficiadas de
alguma forma, ndo pela pesquisa diretamente, mas por remuneragao ou outra forma de
receber beneficios, ou outro tipo de beneficio, como por exemplo esse motor de barco
para pesca, que faz com que enviese a participacdo no estudo. Trabalhar com
populacdo indigena é dificil, muito dificil, mas eu, que inclusive exige uma aprovacao
em niveis, ndo de CEP, mas em niveis de CONEP, porque é uma populacdo muito
vulneravel, e tutelada, como sdo os indigenas, entdo na minha opinido se o
pesquisador ndo consegue convencer as pessoas a participar livremente da pesquisa,
eu acho que essa pesquisa ndo tem condicOes de ser realizada do ponto de vista ético.

JUSTIFICATIVA ETICA: INDUCAO INDEVIDA (-)

C6

PERSPECTIVA CONTRARIA

Sou contra, eticamente [...] Vocé permitir que uma cultura indigena tenha acesso ao
motor de polpa aparentemente € muito bom, mas na verdade € muito cruel, porque
vocé vai introduzir uma dependéncia tecnolégica para qual a tribo, que tem sido auto-
sustentavel durante varios séculos, até o encontro com a chamada civilizacédo, eles
sobreviveram, eles nunca contaminaram nem o ar, nem a agua com dejetos de
petréleo, ndo precisaram entrar num mercado para comprar, nem nada disso [...] E
sempre aquela civilizagéo assassinando aos poucos 0s habitantes brasileiros, entdo sou
completamente, entendeu, ndo ha dinheiro, e ndo ha motor de polpa que pague, nem
presentes, entendeu? E horrivel. Contra. Zero. Acabou.

JUSTIFICATIVA ETICA:IMAGEM ESTATICA DA CULTURA INDIGENA(-)

C7




PERSPECTIVA CONTRARIA

Entendo que o trabalho deve ser visando a melhora mesmo, trabalhar com esses
intoxicados, mas talvez entrar um pouquinho mais na cultura indigena e tentar explicar
um pouquinho mais, assim, pensando no trabalho, uma vez que eles tem isso na
verdade como uma ideia muito antiga, muito preservada, e, em vez de ja fazer uma
troca. Entdo é troca, porque me faz uma coisa eu te dou espelho, te dou um pente, né?
Eu trabalharia um pouquinho mais, algumas pessoas, principalmente os pais, 0s
homens que sdo os responsaveis pelo aceite ou ndo desse fato, explicando a
probabilidade dessas pessoas estarem intoxicados e a probabilidade dessas pessoas
virem a apresentar problemas graves la na frente.

JUSTIFICATIVA ETICA: CRITICA A MERCANTILIZACAO (-)

C8

PERSPECTIVA CONTRARIA

A principio eu ndo concordo com esse tipo de pagamento. Até porque eu acho que
seria 0 principio do respeito a pessoa que vai englobar a autonomia nesse caso, para
essa tomada de decisdo deles e enquanto estd sendo uma populagdo indigena, que a
gente sabe que tem uma anuéncia também do cacique, dos ancidos. Eu acho muito
complexo esse tipo de remuneracdo. Penso que ndo estamos nem preparados assim
culturalmente pra esse tipo de intervencdo [...] Penso que o Brasil ndo esta preparado
para isso, e isso poderia interferir na autonomia destes participantes e inclusive da
comunidade deles.

JUSTIFICATIVA ETICA: AUTONOMIA ETNOCENTRADA (-)
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