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Este documento descreve os principais temas,
achados, e recomendacdes do relatério do “Nuffield
Council on Bioethics”: Pesquisa sobre emergéncias de
saude global: questdes éticas (publicado em Janeiro

(o [R2 0 20) B

O relatdrio se segue a uma investigacao aprofundada
de dois anos conduzida por um grupo de trabalho
internacional, que se beneficiou das evidéncias e
experiéncias compartilhadas por muitos colaboradores
mundiais (veja o mapa abaixo para a localizagao de
colaboradores). As contribuicdes foram feitas através
de respostas a uma chamada por evidéncias publica,
entrevistas individuais e participagcées em mesas-
redondas, criticas a rascunhos iniciais do relatdrio e
participacoes em workshops e eventos internacionais.

CONTRIBUICOES A NOSSA INVESTIGACAO ACERCA DE
PESQUISA SOBRE EMERGENCIAS DE SAUDE GLOBAL
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Por que este relatorio é necessario?

Veja a introducéo e o Capitulo 1 do relatdrio completo

As emergéncias em saude global sdo emergéncias relacionadas a saude que preocupam mais
de um pais. Estas podem ter muitas causas, incluindo (isoladamente ou em combinagao):

e epidemias de doencas infecciosas como o Ebola, sarampo, virus Zika ou febre de Lassa;

e desastres naturais como terremotos, tsunamis, inundagoes ou furacoes;

e desastres causados pelo homem, como acidentes industriais em larga escala, conflitos e
deslocamentos em massa de pessoas.

Pesquisas realizadas durante emergéncias de saude global levantam questdes éticas
desafiadoras e particularmente complexas.

DIFERENTES TIPOS DE PESQUISAS PODEM

AJUDAR A:
E necesséria uma melhor evidéncia em relagdo ao melhorar a compreensao sobre as
que ajuda ou nao durante uma emergéncia para preocupacdes das pessoas afetadas por
melhorar a resposta a emergéncias de saude global. emergéncias e como aqueles envolvidos
Pesquisas realizadas durante periodos de emergéncia na resposta podem priorizar melhor as
desempenham um papel crucial na obtencao dessas necessidades;
evidéncias, ajudam a apoiar uma resposta imediata e tornar os diagnésticos mais rapidos e faceis,
servem como aprendizado para o futuro. para que a ajuda possa ser oferecida mais

rapidamente;

As emergéncias de saude global, por natureza, sao desenvolver novas vacinas e tratamentos para
ambientes desafiadores para conduzir pesquisas. As doencas que atualmente ndo podem ser
emergéncias envolvem perturbacdes e demandas tratadas, ou situacdes em que as opcdes
enormes de saude, entre varias necessidades de tratamento podem ser significativamente
urgentes, e podem ser frequentemente acompanhadas melhoradas;
por pressao de tempo para agir, linhas concorrentes de adaptar as formas existentes de cuidar das
responsabilidades, incertezas e angustias. Todos estes pessoas, para que os servicos prestados sejam
fatores aumentam os riscos de que as pesquisas, adequados e sensiveis as suas necessidades;
apesar de bem intencionadas, poderiam causar danos e
diretos ou, inadvertidamente, aumentarem injusticas encontrar maneiras melhores de fornecer
e exploracao existentes. Contudo, também ha riscos servicos de saude em situacdes altamente
quando n&o se realizam pesquisas - por exemplo, desafiadoras.
os riscos de se fornecer cuidados inadequados,
ineficazes, ou mesmo prejudiciais. Organizag6es humanitarias e outras instituicoes

podem também coletar dados de populagdes
Este relatério tem por objetivo identificar maneiras afetadas por emergéncias para auditar ou avaliar
pelas quais as pesquisas podem ser realizadas 0s servicos que elas fornecem. Isso geralmente
eticamente durante emergéncias, a fim de promover nao é tratados formalmente como “pesquisa”, mas
a contribuicdo que pesquisas conduzidas eticamente suscitam as mesmas questdes éticas.

possam trazer para melhorar a preparacao € a resposta
a emergéncias, presentes e futuras.

2 Pesquisa sobre emergéncias de saude global: questdes éticas



UMA NOTA SOBRE A TERMINOLOGIA

Este relatdrio usa o termo “emergéncias globais

na area da saude” para se referir a emergéncias
que nao podem ser geridas de forma eficaz sem
ajuda externa - por exemplo, apoio da Organizacao
Mundial da Saude e outros érgaos das Nacdes
Unidas, de organizagdes humanitarias, de doadores
estrangeiros, ou de equipes de pesquisa de outros
paises.

Responder a uma “emergéncia global na area
da saude” envolve cooperacao entre muitas
organizacgoes diferentes. Inevitavelmente havera
tensbes como resultado de diferencas de
abordagem e espaco para desacordos

sobre controle, responsabilidade e legitimidade.

Dependendo da causa emergencial, o

termo “crise humanitaria” ou “desastre complexo”
sao frequentemente usados, e esse relatério nao
busca distinguir entre esses termos.

“Etica em pesquisa” geralmente se refere apenas ao
processo de revisao ética independente a que todas

as pesquisas que envolvem seres humanos devem se
submeter. Nos defendemos uma abordagem muito mais
ampla da ética em pesquisa.

1

Os desafios éticos em emergéncias de saude global

incluem:

e Questoes de poder € influéncia: como sao as
vozes daqueles mais afetados por emergéncias
significativamente incluidas na deciséo de qual
pesquisa ocorre, onde € como?

e Questdes sobre o desenho de estudo apropriado e
revisdo flexivel sensiveis aos dificeis contextos no
qual a pesquisa esteja ocorrendo.

e Conseguir processos de consentimento significativos
dentro de um sistema ético de governanca mais
amplo, para garantir que os interesses das pessoas
sejam respeitados.

e A necessidade de maior justica nas colaboragcdes
entre pesquisadores e instituicoes de pesquisa em
diferentes paises.

e Consideracado de quando e como dados e amostras
bioldgicas obtidas durante uma emergéncia podem
eticamente ser usados por outros pesquisadores.

e Como os pesquisadores da linha de frente podem
ser apoiados na abordagem dos dilemas éticos que
enfrentam.

A ética nao se refere apenas ao comportamento das
pessoas diretamente envolvidas na pesquisa. As
decisdes em nivel politico tomadas por financiadores,
reguladores, instituicbes de pesquisa, periddicos e
outros sdo muito influentes na moldagem e na
limitacdo das possibilidades de pesquisas éticas
conduzidas na pratica. Nossas recomendacdes sdo
direcionadas a essas organizacoes cujas politicas e
acoes poderiam trazer mudancas reais.
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Emergéncias: preparacao, resposta e pesquisa

Veja os Capitulos 2 e 3 do relatério completo

O papel das comunidades

O papel principal na resposta a emergéncias,
particularmente em catastrofes naturais, é
frequentemente tomado pelas proprias comunidades
afetadas. Isso tem importantes consequéncias para

a conduta ética de qualquer pesquisa associada a
essa resposta - por exemplo, em termos de como
organizacoOes externas e equipes de pesquisa do
exterior sdo responsaveis perante essas comunidades.

“Depois do tsunami em 26 de Dezembro de
2004, um apelo foi feito nas Maldivas -
“Quem puder ajudar, por favor, venha.” Para
cada voluntario foi entregue uma tarefa
apropriada para a idade. Muitos adultos

se afastaram. Muitos jovens participaram.
Quando um conselheiro da area
psicossocial foi enviado para se concentrar
em possiveis problemas afetando jovens,
nao conseguiu encontrar ninguém. “Eles
estavam todos trabalhando , disse ela.

UNICEF (2007) A participagéo de criangas e jovens em
emergéncias

A resposta a surtos de doencas infecciosas tende a
ser predominantemente liderada por instituicoes e
dominada por individuos vindos do exterior. Contudo,
o papel central desempenhado por servigcos de
saude comunitarios é cada vez mais reconhecido.
Alguns pesquisadores estdo solicitando a voluntarios
internacionais para que cedam o controle e confiem
nos voluntarios da comunidade para assumir a
lideranca.

As experiéncias dos participantes da pesquisa
Compreender a vivéncia de quem participou de
pesquisas em emergéncias € essencial para avaliar
onde mal-entendidos ou riscos de exploracdao podem
surgir. A razao pela qual as pessoas participam de
pesquisas relacionadas a saude é muitas vezes a
esperanca de ficarem melhores, enquanto outros
também querem ajudar o préximo. O convite para
participar de pesquisas pode, na pratica, ser uma
“escolha vazia” com poucas ou nenhuma alternativa
aparente. Confianca no sistema ou na pessoa que
procura consentimento é muito importante para a
deciséo das pessoas.

Em crises humanitarias, pode ser muito dificil para

0s participantes discernir as atividades de pesquisa
daquelas de resposta, especialmente quando
associadas a cuidados de saude. Pode nao ser realista
esperar que as pessoas confiem nas boas intencdes
dos pesquisadores se suas necessidades basicas ndo
estdo sendo atendidas.

Pesquisa colaborativa de sucesso

“Os principais fatores de sucesso foram

/ sao: forte lideranca, comunicacao &
planejamento logistico eficazes, equipe de
consultores africanos que conheciam o local
e a cultura / costumes, engajamento forte da
comunidade, construcao e fortalecimento
da rede de sobreviventes, incluindo uma
abordagem humanitaria, além da pesquisa
clinica em parceria com o “Programa
Mundial de Alimentos” e outras organizacoes
governamentais e sem fins lucrativos”.

- Em reposta a nossa chamada p evidéncias.

ACOES LIDERADAS POR PACIENTES E SOBREVIVENTES EM SERRA LEOA DURANTE A EPIDEMIA DE

EBOLA EM 2014-16

Durante nossa investigacdo, ouvimos esses
exemplos de agées lideradas por sobreviventes:

¢ Organizando teatro improvisado e concursos de
talentos em Unidades de Tratamento do Ebola
(UTE) para ajudar a manter a esperancga entre
os pacientes (descritos como “esses amigos
talentosos”).

Persuadindo outros pacientes em UTEs a comer,
para melhorar sua chance de recuperacao.

Uma vez recuperados, os pacientes se
voluntariavam como funcionarios das UTEs e
atuavam como mobilizadores da comunidade.
Atuando como defensores das necessidades de
outros sobreviventes.
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No6s recomendamos:

e As pessoas ndo devem ser convidadas a
participar de pesquisas em satide quando suas

necessidades basicas de satide ndo sdo atendidas.

e Os financiadores de pesquisa devem exigir que
as equipes de pesquisa incluam planos claros de
parceria com fornecedores relevantes de servicos,
como organizagbes humanitdrias e departamentos
nacionais de satde, ao buscar financiamento para
pesquisas durante emergéncias.

Experiéncias do pesquisador

Pesquisadores em emergéncias de saude global

trabalham em ambientes complexos, em rapida

mudanca e frequentemente descoordenados. Os

desafios incluem:

e as muitas organizac¢des e linhas de
responsabilidades envolvidas;

e arapida rotatividade dos trabalhadores e suas
diferentes motivacdes;

e  0s perigos inerentes ao cenario de emergéncia; e

e atensao entre fazer pesquisa e a resposta imediata

a emergéncia, especialmente diante de grandes
necessidades.

O papel da tecnologia e da vigilancia
em apoio a preparacao

Os desenvolvimentos tecnoldgicos desempenham um
papel valioso ao ajudar a fornecer informacdes para
orientar as agoes e decisoes de todos os envolvidos
na preparacgao, resposta e pesquisa em emergéncias,
incluindo:

e desenvolvimento de ferramentas de alerta precoce e
sistemas de monitoramento;

e criando modelos preditivos para ajudar a guiar a
maneira que servicos de saude sdo prestados;

e desenvolvendo e aprimorando testes de diagndstico
“a cabeceira do paciente”.

Essas tecnologias complementam o importante papel
das comunidades locais e servicos de saude ao alertar
aos primeiros sinais de emergéncias, e iniciando os
planos de acao locais.

PRINCIPAIS ATORES EM PESQUISA EM EMERGENCIAS DE SAUDE GLOBAL

Organizagoes
intergovernamentais
por exemplo, OMS,
Escritério da ONU para a
coordenacédo de Assuntos
Humanitdrios (OCHA), UNICEF
Apoiam governos nacionais e
oordenam planejamento, resposta
e pesquisa em emergéncias
em niveis local, regional e
escritério central.

Governos
nacionais
por exemplo, ministérios
da sautide, organizagées de
pesquisas nacionais, servicos
de satide locais

Cuidam de sistemas de satude e
de pesquisa em saude em
sua nagéo. Os primeiros a
responder em emergéncias
de salde global. Também
podem incluir militares.

Setor privado
Ajudam a financiar
preparacéo para emergéncias

através de parcerias com
agéncias intergovernamentais e

outras e financiam pesquisas
através de setores
farmacéuticos e de
biotecnologia.

COMUNIDADES
AFETADAS

Organizagoes nao
governamentais
humanitarias

Fornecem assisténcia em saude
durante emergéncias, realizam
pesquisas, e influenciam a

pesquisa realizada por
outros.

Redes de pesquisa
regional e internacional
Grupos de pesquisa que
colaboram para priorizar e conduzir
pesquisas e compartilhar
informagoes.

Financiadores
de pesquisas nao
comerciais
Financiadores de pesquisa

em cuidados de saude. Suas
prioridades e procedimentos
ajudam a orientar que pesquisa
e quais equipes de pesquisa
recebem financiamento.
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Desenvolvendo uma bussola ética

Veja o Capitulo 4 do relatdrio completo

Pesquisas em emergéncias de saude global
apresentam desafios éticos dificeis por varias razoes -
por exemplo:

e porque as decisdes tomadas em nivel politico
podem tornar dificil agir eticamente no campo;

e por causa da incerteza sobre como e se as
estruturas éticas “padrao” ainda se aplicam nessas
circunstancias unicamente desafiadoras; e

e porque profissionais de diferentes disciplinas
séo guiados por principios e estruturas éticas
diferentes (que as vezes competem entre si).

QUESTOES LEVANTADAS POR DIRETRIZES E
OBRIGAGOES CONFLITANTES

Como estudos de novos tratamentos devem
equilibrar os interesses dos individuos (que
podem querer a chance de acessar formas
experimentais de cuidado imediatamente) e
os interesses mais amplos das comunidades
(que podem se beneficiar mais ao longo prazo
de resultados de pesquisa rapidos e decisivos
sobre efetividade)?

Devem as pessoas ter a opg¢ao de nao
participar de pesquisas relacionadas ao bem
publico, como utilizar dados de rotina dos
pacientes para melhorar sistemas de saude?
Como as organizacdes de pesquisa negociam
o interesse de seus trabalhadores e dos
voluntarios de pesquisa, por exemplo, em
requisitos de salde e seguranca para situagoes
inerentemente perigosas?

Como os pesquisadores gerenciam linhas
conflitantes de responsabilidade - por
exemplo, em relagdo as comunidades com
quem trabalham, governos nacionais, seus
financiadores e ncionarios, e finalmente os
seus proprios padroes profissionais?

Nao ha uma resposta simples para qualquer uma
dessas perguntas. Propomos uma “bussola ética” de
trés valores amplamente compartilhados, para ajudar a
orientar abordagens politicas e fornecer uma linguagem
comum para se pensar os dilemas éticos que surgem
localmente. A bussola ética foi desenvolvida a luz das
experiéncias e evidéncias compartilhadas por aqueles
que contribuiram para nossa investigacao.

Em muitos casos, os trés valores de respeito mutuo,
justica e reducéao de sofrimento apontardo na mesma
dire¢éo, levando a um curso de agéo claro. Quando
nao for esse o0 caso, a decisédo sobre prosseguir

Ou NAo com a pesquisa precisara de um processo
decisério cuidadoso, inclusivo e transparente, e revisao
independente. A pergunta “O que melhor ajuda a reduzir
o sofrimento?” sempre sera importante. No entanto,
consideracdes sobre 0 que é justo e o que evidencia
respeito mutuo também devem influenciar a maneira
como a pesquisa é conduzida.

Os trés valores fornecem uma ferramenta para refletir
se é aceitavel adaptar principios éticos padrao de
alguma maneira. Possiveis abordagens incluem:

e Interpretacao de principios a luz das caracteristicas
da emergéncia - por exemplo, visando desenvolver
processos de envolvimento da comunidade
enquanto a pesquisa se desenvolve, quando
a situacao é urgente demais para se construir
processos antes do seu inicio;

¢ Reconhecimento de principios adicionais a partir
das tradicdes éticas dos parceiros ou em
resposta as necessidades locais — por exemplo,
incluindo uma camada de consentimento em
nivel da comunidade na pesquisa, bem como o
consentimento individual, e levando em conta as
tradicdes locais; e

e Tomando medidas para fortalecer outras partes do
“ecossistema” ético nos casos em que principios
padrao por si s6 nao podem fornecer o grau de
protecdo necessario - por exemplo, pensando em
como os interesses dos participantes podem ser
protegidos em circunstancias em que as pessoas
podem sentir que ndo tém escolha além de
consentir em participar da pesquisa.

Essas decisbes deverdo ser tomadas caso a caso,
dependendo das caracteristicas de cada emergéncia,
mas devem sempre ser guiadas em consideracao aos
trés valores.
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UMA BUSSOLA ETICA PARA GUIAR A TOMADA DE DECISAO

Pensando sobre a
Pontos a serem melhor maneira de...

considerados...

1 - Distribuir o
beneficios / encargos da
pesquisa de forma justa.

- De quem séo as necessidades
sendo atendidas por
esta pesquisa?

- Fazer com que todo o
processo seja inclusivo
e transparente.

- Quem é o responsavel
pela definicdo dessas
necessidades?

AJUDANDO
A REDUZIR G

. - Tornar as colaboragées

entre pesquisadores
justas para todos.

- Sao essas as
necessidades
mais importantes?

Demonstrar respeito pelos outros como iguais morais...
- De que modo as comunidades serdo envolvidas no planejamento da pesquisa?
- De que modo o planejamento da pesquisa sera sensivel aos valores
locais?
- O que pode ser feito para garantir que os participantes
sejam tratado com respeito ao longo de todo o ciclo de
vida da pesquisa, incluindo o retorno sobre
os resultados do estudo?

Quem tem o dever de agir?

Pessoas e organizagdes devem ter um dever ético em
tomar uma acéao:

e se elas tém a maior capacidade para agir;

e se o relacionamento delas com outras pessoas
(por exemplo, como empregadores) Ihes der
responsabilidades especiais; ou

e se suas acdes ou falhas signifiguem um grau de
culpabilidade pelos efeitos da emergéncia (por
exemplo, por falha por negligéncia na prevencao
ou na mitigagao dos efeitos).

Os “responsaveis” incluem governos, organizagoes
intergovernamentais, organizagdes humanitarias,
financiadores de pesquisas, empregadores de
pesquisadores e periddicos cientificos. Os trés valores
de justica, respeito mutuo e ajuda na reducao de
sofrimento devem sustentar a abordagem adotada
por esses responsaveis em nivel politico, para que
eles possam apoiar a pesquisa ética em casos de
emergéncias. Muitos desses responsaveis também
tém o dever de planejar o futuro, minimizar ou
impedir o impacto de emergéncias futuras através do
fortalecimento dos sistemas de saude e pesquisa.
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Quais vozes devem ser ouvidas?
- Uma abordagem inclusiva para influenciar a

pesquisa

Veja Capitulo 5 do relatdrio completo

Aqueles que planejam realizar pesquisas em situacdes
de emergéncia precisam se envolver com seriedade e

respeito com aqueles cujos interesses sao afetados de
maneira fundamental pela emergéncia. Esses incluem:

e governos nacionais e instituicbes de pesquisa;

e servicos locais de saude, organizacdes voluntarias
e instituicbes de pesquisa da area afetada; e

e membros das comunidades afetadas.

As préprias comunidades sdo complexas e diversas. E
essencial que os pesquisadores identifiquem aqueles
com influéncia informal nos diversos subgrupos que
compdem uma comunidade, bem como aqueles com
papéis mais formais de lideranca.

ENCONTRANDO QUEM PODE REPRESENTAR
OU FACILITAR O ACESSO A DIFERENTES
PARTES DE UMA COMUNIDADE

Exemplos frequentemente citados em resposta a
nossa investigacao incluem:

associagoes de mulheres;

grupos de jovens;

comunidades de igrejas;

meédicos tradicionais e parteiras; e
associagoes relacionadas ao trabalho das
pessoas, como comerciantes ou entregadores
de bicicleta /motoristas

Acéo é necessaria primeiro para criar uma abordagem
mais colaborativa entre financiadores €, em seguida,
para garantir que uma maior diversidade de vozes seja
ouvida na determinagéo do tipo de pesquisa que deve
ser financiada.

Nos recomendamos:

¢ financiadores de pesquisa, governos pertinentes,
instituicées nacionais de pesquisa e orgdos da ONU
devem colaborar logo no inicio de uma emergéncia, para
que entrem em acordo sobre as prioridades da pesquisa.
e Os financiadores devem encorajar e incentivar
pesquisadores a incluir diretamente as comunidades
afetadas em pedidos de financiamentos - por exemplo,
através de pequenos financiamentos flexiveis, para
delimitacao rapida do escopo do trabalho.

O desenvolvimento de relacionamentos confiaveis esta
no cerne do envolvimento significativo e respeitoso
entre pesquisadores e diversas partes da comunidade
afetada. Na sua melhor forma, o engajamento assume
a forma de dialogo continuo entre os membros da
comunidade e os pesquisadores durante todo o
processo de pesquisa, contribuindo para o desenho
do estudo, a maneira como ele é realizado e como os
resultados sdo usados.

e O desenvolvimento de redes de engajamento com
antecedéncia na comunidade, visando promover
tais relacionamentos é uma parte importante da
preparacao para emergéncias - por exemplo,
como parte de iniciativas regionais de pesquisa
ou estruturas de saude comunitarias. Os governos
nacionais devem fazer com que sistemas de
engajamento sejam parte rotineira dos sistemas de
saude locais para garantir sustentabilidade.

e Na auséncia de tal preparacdo, durante uma
emergéncia, uma abordagem pragmatica incluiria
espaco para aprendizado e se adaptacdo em
resposta aos retornos obtidos a medida que a
pesquisa avancga. Os valores de respeito mutuo
e justica, juntamente com a importancia da ajuda
para reduzir o sofrimento através de pesquisas
devem ajudar a orientar o quanto a ‘adaptacao’ de
processos ideais é aceitavel.

Recomendamos que os financiadores de pesquisa
solicitem planos inclusivos de engajamento da
comunidade em propostas de financiamento

e garantam que estes sejam adequadamente
financiados.
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Uma abordagem inclusiva para o desenho e revisao

do estudo

Veja Capitulo 6 do relatdrio completo

As pressdes do tempo, a interrupgcao da vida normal e a
angustia associadas as emergéncias de saude global
podem gerar desafios tanto para o desenho de estudos
de pesquisa quanto para os procedimentos usados para
revisa-los. E importante que os pesquisadores estejam
atentos a maior vulnerabilidade das pessoas afetadas
pela situacdo de emergéncia e respondam de forma
flexivel ao contexto especifico da emergéncia. A bussola
ética serve como um guia ao considerar como e quando
os procedimentos padréo precisam ser adaptados.

Desenho do estudo

E antiético pedir as pessoas que participem de
pesquisas que sejam improvaveis de produzir
resultados Uteis e, portanto, ndo ajudardo a reduzir
sofrimento. Isso destaca a importancia do rigor
cientifico. Também enfatiza a importancia de desenhos
de estudo que sejam localmente aceitaveis. Estudos
que nao podem recrutar participantes em nimero
suficiente, por exemplo devido a preocupagdes locais
nao atendidas, ndo serao factiveis. As principais
perguntas a fazer sao:

e Este é o estudo certo para este local e esta
populacéao / subpopulacao? Quem esteve
envolvido na identificacao do problema que
a pesquisa busca responder? As populacoes
locais se beneficiarao de qualquer resultado
positivo?

e Esse é o desenho de estudo certo para este
local e esta populacdo? Como as necessidades,
preocupacoes ou preferéncias locais foram
levadas em consideracao?

Revisao ética independente

A revisédo ética independente (tanto no pais afetado
e, quando relevante, em outros paises) fornece

uma salvaguarda importante para os participantes
da pesquisa e assegura a todos os envolvidos

que ocorreu um exame minucioso. Em caso de
emergéncia, o padréo de revisdo ndo deve ser
comprometido de nenhuma maneira. No entanto, os
processos de revisdo podem e devem ser adaptados
ao contexto, conforme necessario. Exemplos incluem
o “fast-track” de submissdes genuinamente urgentes
e 0 uso de maneiras flexiveis para se comunicar com
os pesquisadores e discutir a proposta. O acesso

a experiéncia local das populacdes afetadas para
entender os possiveis riscos da pesquisa, assim
COmo 0s riscos mais amplos que as pessoas estarao
expostas durante uma emergéncia, é essencial.

O apoio ao fortalecimento das estruturas de revisdo
ética em areas atualmente com menos recursos € um
fator importante para a preparagdo em emergéncias.
Também é essencial reconhecer que a revisao ética
independente é apenas uma parte do “ecossistema
ético” e ndo absolve pesquisadores de suas proprias
responsabilidades éticas. Atividades de coleta de
evidéncias, tais como a avaliagdo das necessidades
e da resposta humanitaria, também podem gerar
implicagdes éticas, mesmo que ndo sejam formalmente
classificadas como “pesquisa”.

NGs recomendamos:

e Os protocolos de estudo devem ser desenvolvidos
com a contribuicdo das comunidades locais, a
fim de garantir que os procedimentos propostos
sejam aceitaveis. Até em estudos multicéntricos
havera elementos que podem, e devem, ser
implementados de maneira diferente em cada local
em resposta ao engajamento e retorno recebido,
sem prejudicar o rigor do estudo.

e Quaisquer critérios de exclusao dos estudos
devem ser claramente justificados com relagcao
aos riscos e beneficios para o grupo em questao.
Nao deve haver exclusdo automatica de “grupos
vulneraveis”, como criangas, mulheres gravidas ou
idosos. Na prética, a exclusdo pode tornar esses
grupos ainda mais vulneraveis.

NGJs recomendamos:

e desenvolvimento de sistemas colaborativos,
em nivel nacional e internacional (por exemplo,
entre regibes da OMS), para apoiar revisdo ética
rapida e responsiva em emergéncias, incluindo
0 acesso a expertise ética adicional, quando
necessario; e

e ainclusao de uma etapa explicita de
consideracéo ética nos planos de levantamento
ou avaliacdo de necessidades que suscitem
preocupacoées éticas semelhantes aos projetos
de pesquisa mais formais.
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Consentimento e além - o ecossistema ético mais

amplo

Veja o Capitulo 7 do relatdrio completo

Mesmo em situagdes ndo emergenciais, existem
dificuldades bem reconhecidas em se buscar
consentimento genuinamente informado e voluntario

a pesquisa - por exemplo, no fornecimento de
explicacdes claras sobre um estudo complexo, e
garantindo que as pessoas se sintam verdadeiramente
livres para recusar. Durante emergéncias de saude
global, adicionam-se a esses desafios fatores como
ruptura, separacao familiar, falta de acesso a recursos
basicos e servicos, e 0 medo, angustia e impoténcia
associados a essas experiéncias. Niveis elevados de
incerteza e aumento dos riscos para os participantes,
relacionados ou ndo a pesquisa, complicam ainda mais
as coisas. As vezes as pessoas sentem que concordar
em participar de pesquisa € a sua unica opgao.

Processos de consentimento culturalmente
apropriados e respeitosos que demonstram respeito
mutuo entre os participantes sdo tdo importantes em
emergéncias quanto em qualquer outro contexto.
Existem muitos exemplos de maneiras imaginativas
de apresentar informacdes complexas, verificar o
entendimento e evitar estigma.

EXEMPLOS DE BOAS PRATICAS DE
CONSENTIMENTO

e Pedir aos participantes para parafrasear o que eles
compreenderam

e Utilizar procedimentos de consentimento verbal
quando procedimentos escritos de consentimento
criam o risco de estigma

¢ Usar jogos tradicionais para explicar randomizagao

¢ Usando drama participativo para compartilhar
informacodes

No entanto, o consentimento apenas nao é o unico
requisito para que a pesquisa seja eticamente
aceitavel. Boas praticas de consentimento sao
uma parte do “ecossistema ético” que apoia a
conduta ética de pesquisa. Esse ecossistema inclui
as responsabilidades de pesquisadores e comités

de ética em gerar confianca de que eles examinaram
cuidadosamente os beneficios e riscos, justificaram
esses riscos e consideraram questdes mais amplas
de justica social e valor social. Inclui também
demonstrar respeito mutuo pelas comunidades e
membros da comunidade através do desenvolvimento
de processos colaborativos e inclusivos durante toda o
ciclo da pesquisa (conforme descrito nas paginas 8-9).

Também existem excecdes reconhecidas fora do
contexto de uma emergéncia em que o consentimento
individual é impossivel, por exemplo, se uma pessoa
esta inconsciente. Em alguns desses casos, comités

de ética podem aprovar pesquisas com alto valor social
com base em outras protecdes que podem promover o
respeito pelos participantes - por exemplo, com consulta
prévia da comunidade sobre a pesquisa e, apds isso,

a permissdo de parentes. Quaisquer propostas de
isencdes de consentimento em uma emergéncia de saude
global devem ser particularmente examinadas de perto
acerca de como o respeito mutuo por participantes sera
garantido.

Recomendamos que, em emergéncias, 0s comités
de ética considerem:

® se 0s processos propostos de consentimento
sao os mais apropriados e sensiveis possiveis
para aquelas circunstancias;

e que outras agbes podem ser necessdrias para
garantir que a pesquisa envolva respeito pelos
participantes como pessoas de igual valor moral;
e

e se, sob todas as circunstancias, o que esta
sendo solicitado aos participantes pode ser
justificada como razoavel.

Concluida a pesquisa, fornecer informacdes de
maneira acessivel sobre o que se descobriu com a
pesquisa é uma parte importante do relacionamento
de respeito mutuo entre equipes de pesquisa e
participantes.

Recomendamos que os financiadores rotineiramente
exijam retorno aos participantes e comunidades
mais amplas sobre o conhecimento gerado por um
estudo, com um fundo delimitado para esse objetivo.
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Colaboracoes e parcerias

Veja Capitulo 8 do relatdrio completo

Cooperacao entre pesquisa e resposta

Uma cooperacéo eficaz com as muitas outras
organizagdes operando no campo para garantir que

a pesquisa esteja bem alinhada as necessidades da
resposta a emergéncia € essencial. Desde o inicio,
financiadores de pesquisas devem promover relacoes
de trabalho estreitas entre os pesquisadores e os
responsaveis pela resposta a emergéncia, em nivel
estratégico e local.

e Ao planejar pesquisas em emergéncias em
saude global, pesquisadores e financiadores
precisam estar confiantes de que os servicos
de resposta adequados estarao funcionantes
antes dos participantes em potencial serem
abordados.

e Os planos de pesquisa devem incluir acordos de
contingéncia, reconhecendo que os parceiros
podem nao estar sempre em condicdes de
prestar os servicos acordados (seja por razées
financeiras ou outros motivos).

Colaboracoes na area de pesquisa

Existe uma obrigacao ética para trabalhar
colaborativamente?

“Claro que sim. E limitada pelas restricoes
praticas do sistema atual e seus

impactos potenciais na subsisténcia dos
pesquisadores e, portanto, nao devem

ser subestimadas, mas um sistema
maduro deve aspirar a resolucao desses
problemas. Se os financiadores de pesquisa
apoiassem fortemente a colaboracao e

se as instituicoes académicas aceitassem
a contribuicao como sinal de resultado

€ nao apenas como dinheiro ganho e
artigospublicados, entaoo resto deveria
prosseguir.”

Em resposta a nossa chamada por evidéncias

Uma boa pesquisa se baseia em reunir parceiros

em diversas areas do conhecimento, trabalhando
juntos e de maneira colaborativa para garantir que os
métodos e as abordagens sejam coerentes ao longo
da parceria. Colaboracdes significativas de pesquisa

envolvem objetivos compartilhados e oportunidades
para que todas as partes envolvidas moldem a
pesquisa e influenciem os objetivos e os resultados.
A importancia de colaboragdes justas é sustentada
pelo imperativo ético de tratar os outros, os colegas
e também os participantes da pesquisa, com respeito
mutuo.

A promocao da justica nas colaboracdes entre
pesquisadores parceiros - particularmente entre
instituicbes de pesquisa externas e seus parceiros
locais em locais de alta e de baixa renda - é importante
tanto durante emergéncias, como também a longo
prazo.

Recomendamos que durante uma emergéncia:

e As instituicées de pesquisa tomem medidas
ativas para garantir que suas relacées com os
pesquisadores de outras instituicées séo tao
justas quanto possivel dentro das circunstancias.
Isso inclui estabelecer acordos de colaboragdo
antecipados; ter certeza de que as pessoas sao
reconhecidas por seu trabalho de maneira justa;
e certificar-se de que os parceiros trabalhando
em locais de baixa renda tém acesso a recursos
essenciais, como bibliotecas e treinamento.

e Qs financiadores tomem medidas ativas para
conectar potenciais colaboradores e para incentivar
arranjos justos entre as colaboragées.

Recomendamos que a longo prazo:

e Os financiadores apoiem colaboracoes justas
e a longo prazo como parte essencial para o
desenvolvimento e fortalecimento da capacidade
de pesquisa. Eles também devem priorizar
modelos de financiamento sustentaveis que
apoiem instituicbes em paises de baixa e
média renda para que possam solicitar fundos
diretamente.

e Os governos nacionais fortalecam sua
capacidade académica, inclusive em ciéncias
sociais e bioética, para apoiar o desenvolvimento
de expertise local.
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O compartilhamento de dados e amostras é frequentemente discutido em
conjunto - e algumas das questdes levantadas podem ser as mesmas. No
entanto, a gestéo e utilizagdo de amostras biolégicas levantam questées

Dados e amostras

distintas daquelas relacionadas apenas aos dados -particularmente porque as

Veja o Capitulo 9 do relatdrio completo

amostras sdo um recurso esgotavel, o que levanta questdes de priorizagao de

acesso. As abordagens regulatérias podem diferir substancialmente.

O compartilhamento de dados e amostras entre grupos
de pesquisa, ou para fins de pesquisas adicionais, pode
ajudar a maximizar os beneficios das pesquisas e, ao
fazé-lo, ajudam a reduzir o sofrimento. No entanto,
também pode levantar preocupacdes sobre possiveis
danos e exploracao. Os sistemas usados para o
compartilhamento de dados e amostras precisam ser
justos e confiaveis.

Identificamos varias condicdes que ajudariam

a promover um compartilhamento equitativo e
responsavel - em particular o desenvolvimento de
sistemas locais de governanga no qual as pessoas
possam confiar. Essas incluem:

e desenvolvimento de abordagens apropriadas ao
local e culturalmente para o consentimento em uso
futuro;

e estabelecimento de “comités de acesso” para
decidir que tipos de pesquisa podem ser realizados
e quais pesquisadores devem ter prioridade (isso é
particularmente importante para amostras); e

e provisdo de retorno regular e de informagdes para
as comunidades sobre a pesquisa que esta sendo
realizada.

E necesséria uma agao a longo prazo para desenvolver
tais sistemas. Os pesquisadores também precisam de
apoio sobre o que fazer a curto prazo antes que esses
sistemas estejam totalmente desenvolvidos.

NGJs recomendamos:

e Os financiadores e as principais instituicoes
de pesquisa devem priorizar pesquisas
aprofundadas com os diversos atores para
entender as preocupacgoes das pessoas sobre
o compartilhamento de dados e amostras para
uso em pesquisa. Tais pesquisas devem fornecer
uma base sdlida para o desenvolvimento
de politicas nacionais ou regionais de
orientacdo, compativeis com as leis nacionais
relevantes,visando fornecer uma orientacdo
clara aos pesquisadores. Governos nacionais
e agéncias intergovernamentais devem apoiar
essas iniciativas como um elemento essencial
para o planejamento de emergéncias.

e  Quando surgem emergéncias onde ndo ha esses
sistemas presentes, os comités de ética nacionais
devem assumir um papel de lideranca ao decidir
se dados e amostras podem ser armazenados para
possivel compartilhamento futuro; e como envolver
adequadamente as comunidades nessas decisoes.

e Qualquer uso futuro de amostras coletadas em
emergéncias anteriores e mantidas sem registros
claros de consentimento deve ser discutido
entre os principais atores, como governos
nacionais, lideres de pesquisa, e representantes da
comunidade ou grupos de sobreviventes.

e Em qualquer futura colaboracéo internacional em
pesquisa em emergéncias, a existéncia e natureza
de colecbes de amostras devem ser rotineiramente
registradas em um banco de dados acessivel ao
publico.

A Academia Africana de Ciéncias langou um projeto em 2019
para desenvolver as primeiras diretrizes interdisciplinares do

continente para coleta, armazenamento e compartilhamento
de dados e amostras.

O compartilhamento equitativo requer sistemas
que oferecam aos pesquisadores em ambientes de
baixa renda as mesmas oportunidades que aqueles
em ambientes de alta renda, para que se beneficiem
de dados e amostras que eles mesmos adquiriram,
e também através de acordos de compartilhamento
publico.

O compartilhamento responsavel inclui garantir que
os dados e as amostras, uma vez compartilhados, sdo
usados de maneira otimizada para ajudar a reduzir
sofrimento.

NGs recomendamos:

e  Os periodicos devem explorar formas inovadoras
de creditar contribuicdes significativas para a
pesquisa sem envolvimento direto na escrita; e
devem considerar politicas de publicacdo que
promovam a inclusdo de pesquisadores principais
na reandlise posterior de seus dados.

e  Os financiadores devem assumir um papel
mais ativo em apoiar o uso eficiente de dados e
amostras compartilhados em repositdrios - por
exemplo, encontrando maneiras de incentivar
andlises secunddrias em resposta a necessidades
identificadas.
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e  Os financiadores também devem encontrar
maneiras de exigir e apoiar seus beneficidrios
para que compartilhem os resultados de suas
pesquisas de maneira acessivel e oportuna com
atores principais- ndo apenas através de artigos
académicos.

Questoes éticas enfrentadas pelos trabalhadores de

linha de frente

Veja Capitulo 10 do relatdrio completo

Pessoas que trabalham na linha de frente de pesquisa
em emergéncias de saude global podem enfrentar
condic¢des de trabalho particularmente desafiadoras

e muitas vezes perigosas. Ha um aumento na
conscientizacao a respeito da necessidade de apoiar
melhor os trabalhadores da linha de frente que

lidam com desafios éticos que surgem durante o
envolvimento com um estudo.

Bem-estar e tratamento justo dos
trabalhadores de linha de frente

O papel dos trabalhadores de linha de frente pode ser
inerentemente arriscado, e pode existir uma tenséo
entre o respeito pelo bem-estar daqueles trabalhando
na pesquisa e a conducéo eficaz da pesquisa
planejada. Financiadores, empregadores, e comités
de ética em pesquisa tém um dever em considerar o
bem-estar dos trabalhadores, além do bem-estar dos
participantes e o valor da pesquisa, e garantir que
sejam tomadas medidas para mitigar riscos previsiveis.
O conhecimento local sera crucial no reconhecimento
de tais riscos e na identificagdo de como prevenir ou
mitiga-los.

Condicoes de emprego diferenciais entre trabalhadores
locais e internacionais ou entre grupos diferentes de
funcionarios (como aqueles com ou sem qualificacao
profissional), podem ser exploradoras. Elas sdo uma
fonte de preocupacao para muitos no campo e podem
diminuir o espaco para a colaboracao respeitosa.
Enquanto o valor de ‘respeito mutuo’ sustenta a
igualdade de tratamento, como isso € realizado na
pratica ndo é simples. Em ambientes de baixa renda
isso pode criar outras fontes de desigualdade - por
exemplo, o pagamento de todos os trabalhadores com
valores internacionais poderia prejudicar seriamente
sistemas e economias de saude locais.

Recomendamos que os empregadores sejam
completamente transparentes sobre a justificativa
para qualquer tratamento diferenciado entre
trabalhadores locais e internacionais, e que tenham
uma abordagem inclusiva, envolvendo ministérios da
saude locais, por exemplo, para determinar termos e
condicbes importantes. Em relacéo a alguns aspectos
dos termos do trabalho, como a responsabilidade
por seguranga pessoal, € dificil ver como qualquer
tratamento diferencial poderia ser justificado.

Apoio ético aos trabalhadores da linha
de frente

Embora processos cuidadosos de reviséo e trabalho
colaborativo com as comunidades locais para entender
as necessidades locais e sensibilidades tenham um
papel na reducao de dilemas éticos enfrentados pelos
trabalhadores da linha de frente, tais dilemas sao ainda
uma parte inevitavel do trabalho em emergéncias.

No6s recomendamos:

e Pessoas que trabalham na linha de frente (muitas
vezes 0s menos apoiados) precisam ter acesso
a suporte ético oportuno e de alta qualidade de
diversas maneiras.

e H4d também a necessidade de uma plataforma
flexivel para fornecer aconselhamento ético
oportuno e apoio para aqueles envolvidos em
todos os aspectos da pesquisa em emergéncias,
incluindo para aqueles envolvidos em
financiamento, planejamento, e realizacéo de
pesquisas. O lancamento pela OMS da Rede de
Preparacdo e Resposta Etica para Emergéncias
em Saude Publica (PHEPREN).
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EXEMPLO DO LIBANO DE SUPORTE ETICO
AOS TRABALHADORES

Apoio a trabalhadores envolvidos em estudos de
saude mental em criancas refugiadas Sirias
incluiram:

e fornecimento de treinamento aos trabalhadores
sobre praticas éticas em pesquisa;

e criacao de espaco para levantar questoes
éticas, através de reunides regulares e
supervisao clinica;

e estabelecimento de linhas claras de
responsabilidade para a tomada de decisdes
dificeis no campo;

e adaptacao de desenhos de estudos em
consulta com os especialistas locais e
refugiados Sirios, reduzindo assim os riscos de
desenhos insensiveis; e

e priorizacdo da seguranca do trabalhador acima
da coleta de dados.

Crédito:

Universidade Queen Mary de Londres

IDRAAC / Centro Médico do Hospital Universitario St.
George

Meédicos do Mundo (Franga)

Universidade Americana de Beirute

Este relatorio resumido e o relatorio completo estao disponiveis no site
do Conselho:
www.nuffieldbioethics.org

Publicado por Nuffield Council on Bioethics
28 Bedford Square, London WC1B 3JS
Telephone: +44 (0) 20 7681 9619 | Email: bioethics@nuffieldbioethics.org

www.nuffieldbioethics.org

© Nuffield Council on Bioethics, January 2020



