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RESUMO

Este artigo apresenta subsidios praticos acerca de questdes éticas em
pesquisa clinica na area de Odontologia. A bioética tem sido fundamen-
tal para o desenvolvimento de estudos cientificos em todas as areas de
conhecimento, principalmente na area da satide, preconizando respeito
a vida e a pessoa na sua integridade. De acordo com o contexto, este ¢
um campo de conhecimento relevante para a discussao dos protocolos
necessarios ao estudo e pesquisa em odontologia. Com o propoésito de
guiar os pesquisadores, serdo discutidos principios basicos da bioética

como autonomia, ndo-maleficéncia, beneficéncia e justica, aplicados a
pesquisa odontoldgica, bem como os aspectos de privacidade e con-
fidencialidade. A integracdo desses conhecimentos, associada a uma
sequéncia de etapas institui uma conduta mais consciente, regulada e
criteriosa das pesquisas nesta area.
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INTRODUCAO

A bioética embora seja uma ciéncia recente com aproximada-
mente 38 anos, esta muito bem fundamentada. Vem despon-
tando nas estruturas convencionais da educacgao brasileira com
espaco garantido junto as universidades, ocupando fun¢ao mul-
tidisciplinar na area da odontologia e estendendo-se também
para a pesquisa’.

Com o compromisso de protegao a vida e a integridade dos
seres humanos, sua construgao esta sustentada em principios
norteadores pré-estabelecidos que sdo: autonomia, beneficéncia,
nao-maleficéncia e justi¢a; os quais seriam uma espécie de ins-
trumento simplificado que analisam de forma pratica os con-
flitos que ocorrem neste campo 2. Esses principios representam
um importante referencial para questdes conflitantes da atuali-
dade, contribuindo para a mediagao, o dialogo e a tolerancia?.

A Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, docu-
mento da United Nations for Educational, Scientific and Cultural
Organizations (Unesco), recomenda a ampliacao da bioética em
todos os niveis educacionais, enfatizando sua relevancia no
curriculo dos cursos de graduacao e pds-graduagao, como por
exemplo, na Odontologia*.

Na tentativa de desenvolver pesquisa clinica séria, de qualidade,
buscando solugdes praticas e viaveis ao cotidiano clinico e que
respeite os principios acima citados, inicialmente foi feita uma
busca cientifica para direcionar procedimentos que coadunem
a ciéncia com a bioética. Observou-se deficiéncia de literatura
direcionada na area, o que justifica a necessidade da formulacao
deste artigo. Sendo assim, os objetivos precipuos deste trabalho
sao facilitar o planejamento ético de pesquisas clinicas na odon-
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tologia e auxiliar na formulacao de pré-projetos para solicitagao
de aceitacao em Comités de Bioética.

DISCUSSAO

As pesquisas clinicas em odontologia que envolvem pacientes
surgem da necessidade de expressar a realidade, o que nem
sempre se alcanga em trabalhos laboratoriais (in vitro). Em mui-
tos casos € a constatagao in loco que permite produzir resultados
que possam ser benéficos a sociedade’. Na maior parte das ve-
Zes esse processo comega com a observacao, seguindo-se a expe-
rimentacao para encontrar a possivel solugao de problemas do
cotidiano. Como na cavidade oral ocorrem diversos processos
simultaneos como mudangas de temperatura, equilibrio osmo-
tico (sistema desmineralizagao e remineralizacdo) com a ajuda
da saliva, for¢as mastigatorias, desordens alimentares e habitos
(sucgao, bruxismo e apertamento dentre outros), nao se pode
desconsiderar os riscos desses processos, mas estes podem ser
minimizados quando cercados por medidas como as prescritas
nas normas e na legislacao vigente.

Atualmente no Brasil, as pesquisas envolvendo seres humanos
ou animais, necessitam ser previamente aprovadas por um Co-
mité de Etica em Pesquisa (CEP), o que dé aos sujeitos da pes-
quisa maior garantia da observancia de seus direitos legais ao
ser pesquisado. Entretanto, muitas vezes, a submissao do proje-
to a aprovacao pelo CEP gera maior dificuldade e dispéndio de
tempo para o pesquisador. Tais dificuldades podem exigir até
mesmo o adiamento no inicio da pesquisa, uma vez que existem
os prazos de entrada do projeto para apreciacao pelo Comité,
os quais nao sendo cumpridos implicam em refazer os tramites
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de submissao. Nao obstante, é imprescindivel a submissao de
projetos de pesquisa a0 Comité de Etica da instituicdo na qual
sera desenvolvida a pesquisa.

Quanto ao desenho do projeto de pesquisa a ser apresentado
ao comité, é importante salientar que atualmente se admite a
estreita relacao entre técnica e ética. Assim, embora o delinea-
mento dos aspectos técnicos do projeto possa parecer a primeira
vista desconectado dos parametros éticos que devem nortear a
aplicacao da pesquisa nao se pode descurar o vinculo entre os
dois, que se inscreve no ambito mesmo da bioética. Por isso, pre-
viamente, deve ser feito uma revisao bibliografica referente aos
temas de interesse, que contenham metodologias diversas com
aplicagao clinica vidvel; ou seja, a escolha do tema deve ser de
acordo com a utilizacio de MATERIAL E METODO possiveis
de acordo com a disponibilidade de equipamentos e o local para
a conclusao do mesmo. Além disso, despertar o senso critico pe-
rante a leitura de artigos da 4rea, bem como conectar objetivos
e resultados como fatores essenciais para beneficiar a pratica
odontoldgica.

E importante que conste no projeto que este serd avaliado por um
Comité de Etica seguindo as normas da Resolugao do Conselho
Nacional de Saude 196/96°. Tentando direcionar para um tra-
balho de pesquisa clinica na odontologia, pode-se exemplificar:

Preencher a folha de rosto de acordo com as respectivas caracte-
risticas do projeto, detalhes relacionados a propdsito, objetivos,
metodologia, possiveis riscos, beneficios do paciente (algum tra-
tamento), cronograma, orcamento e dados dos pesquisadores.
Relacionar lista de materiais utilizados e seus respectivos va-
lores de mercado, adequar um periodo viavel e suficiente para
aplicacao pratica da mesma.

Apresentar devidas autorizagdes de institui¢cdes envolvidas,
equipamentos e infra-estrutura necessaria. Se a pratica clinica
for realizada em institui¢des diferentes, apresentar os documen-
tos de aprovacado pelos responsaveis das mesmas e explicitar
que parte sera executada em cada local.

Embora cada Comité de Etica tenha suas particularidades, é
possivel apresentar um direcionamento geral aos pesquisadores
que pela primeira vez irdo submeter seu projeto . Além dos
documentos formalmente obrigatdrios como folha de rosto (im-
portantissima), capa do projeto com informagoes da pesquisa e
outros documentos essenciais, o corpo do projeto precisa conter:

Introdugao: aqui serdo incluidas as citagdes da literatura perti-
nentes ao assunto. Lembre-se que é suposto que sejam atuais;
além da justificativa simples e concisa da realizagao da referida
pesquisa. (breve revisao e relevancia clinica).

Objetivos: Gerais e especificos. Vai relatar o que se espera da pes-
quisa; Ser direto e claro sao fatores essenciais para aprovagao.

Justificativa: o motivo que levou a realizacdo desta pesquisa,
justificando sua importancia e aplicabilidade que poderia acar-
retar melhorias ao dia a dia clinico.

Metodologia: deve ser clara e completa, com o maximo de deta-
lhes possiveis a fim de alcangar seus objetivos propostos. Deve
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incluir os critérios de inclusao e exclusao da amostra, o tamanho
da mesma, o processo de avaliagdo dos dados e tratamento dos
resultados. Nao se deve esquecer de citar os critérios éticos com
os quais o pesquisador esta tratando seus sujeitos'2. No caso de
uso de materiais deve-se incluir a composi¢ao quimica e fisica
do material, fabricante, lote e orientagdes de uso do mesmo, no
uso de equipamentos devem-se citar as especifica¢des do equi-
pamento assim como o fabricante e lote. Quando ha experimen-
tagao de novas técnicas de uso clinico, apresentar as convencio-
nais e justificar as possiveis modifica¢des. Recomenda-se fazer
um piloto do experimento para evitar erros no trabalho em si,
o piloto n&o necessita ser submetido ao Comité de Etica, e pode
ser feito com uma pequena amostra. No piloto, se deve observar
todas as dificuldades encontradas desde a selegao dos pacientes
como o comprometimento dos mesmos, material que possa es-
tar faltando e execu¢ao da metodologia proposta.

Avaliagao dos riscos e beneficios: mencionar quais os bene-
ficios e possiveis riscos que estardao submetidos os sujeitos da
pesquisa, os pesquisadores e a comunidade cientifica e quais as
providéncias serao realizadas para minimizar estes riscos. Deve
ser mencionado também como serao tratados e por quem serao
tratados os sujeitos da pesquisa lesados. Pelo TCLE (Termo de
Consentimento Livre Esclarecido) o paciente tem a leitura des-
ses riscos bem como de demais dados ja citados relacionados a
pesquisa antes da execugao da mesma ™.

Resultados e metas esperadas: serdo mencionados o que se es-
pera encontrar com a pesquisa. Fazer suposicoes que possam
facilitar procedimentos clinicos didrios, contanto que sejam via-
veis e possiveis de serem alcangadas.

Cronograma: No cronograma serao explicitadas cada etapa do
trabalho no decurso do tempo. Lembre-se: nunca comegar o
trabalho envolvendo seres humanos ou animais sem a devida
aprovagao ja emitida pelo Comité de Etica. Observar datas co-
memorativas e feriados, uma vez que depende-se da presenga
de pacientes, e possivel ajuda técnica de funciondrios da insti-
tuicdo em que sera realizada.

Orgamento: Tudo que sera utilizado na pesquisa deve ser men-
cionado no orcamento, desde a cadeira que o pesquisador vai
sentar a conta de luz, clipes de papel devem estar relatados.
Lembre-se que deve ser informado o que sera custeado pelos
pesquisadores e o que sera contrapartida da instituicdo. Com a
finalidade de organizar melhor o orcamento divide-se este to-
pico nos grupos de material permanente (exemplo: computa-
dor, impressora), material de consumo (exemplo: papel, clipes,
grampos de grampeador), locomocado (exemplo: gasolina vale
transporte), passagens e didrias, area fisica (exemplo: locagao
de salas, laboratorios), despesas gerais (exemplo: conta de luz,
agua, telefone).

Bibliografia: informe a literatura utilizada no projeto, apresen-
tando artigos respeitados e atuais, despertando o aspecto critico
na leitura dos mesmos.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido; direto, explicito, e
deve ser previamente lido junto com cada voluntario para escla-
recimento de possiveis duvidas.
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Termo de aceitacao do orientador com devidos esclarecimentos
da fungao de seus orientados, bem como comprometimento do
mesmo na fidedignidade dos dados apresentados e na execucao
precisa dos mesmos.

Termo de aceitacdo da instituicdo que esta desenvolvendo o
projeto. Apresentar autorizagao do responsavel pelo local pra-
tico de realizagao do projeto.

Curriculo dos pesquisadores; geralmente padroniza-se apresen-
tacdo no formato Lates.

Ao submeter um projeto a um Comité de Etica, além do critério
técnico cientifico, o pesquisador deve estar atento a outros requi-
sitos que se baseiam, principalmente, na Resolu¢gao CNS196/96,
do Conselho Nacional de Satide. Além destes deve considerar
os documentos internacionais que nortearam o delineamento
das leis e normas infralegais como a Declaracio de Helsinki e o
Coédigo de Niiremberg, entre outros’.

No Cédigo de Nuremberg (1947), esta expresso que o sujeito da
pesquisa deve aprovar consentimento para ser pesquisado, as-
sim como prescreve a Resolugao CNS 196/96, ou seja, o pesqui-
sador responsavel deve preparar um Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), que devera assinado pelo sujeito da
pesquisa ou seu representante legal para que se possam em-
preender os procedimentos de pesquisa. A assinatura do TCLE
deve ser precedida de toda a informagao necessaria ao pleno
conhecimento da situagao por parte do sujeito de pesquisa. De
acordo com Kottow!® (2005), essas normas e leis podem ser ex-
tremamente benéficas para a vida humana.

A informacdo ao paciente visa resguardar o principio da auto-
nomia, que considera que os pacientes sao independentes para
a tomada de decisdo, deliberam e escolhem seus planos, desde
que tenham ciéncia das propostas terapéuticas®. Diante desse
principio o pesquisador tem o compromisso de executar um
trabalho clinico com seriedade. Pelo mesmo motivo também
tem a responsabilidade de informar os voluntarios sobre a im-
portancia e a eficacia dos procedimentos, seguindo exatamente
o protocolo de pesquisa. Para a seguranca do pesquisado e do
pesquisador, torna-se essencial que as informagdes estejam ex-
pressas por escrito, bem como dispor de para aclarar o sujeito da
pesquisa, que devera decidir ou nao pela participagao.

Além desses principios fundamentais da bioética, salientam-se
ainda os aspectos relacionados a confidencialidade e a privaci-
dade®. Confidencialidade ¢é algo dito ou escrito em confidéncia,
secreto 7, que no caso em questdo, pesquisa, deve ser de co-
nhecimento apenas do pesquisador, ndo sendo informado no
trabalho. Tem-se como exemplo nome, niumero do telefone e
endereco do sujeito da pesquisa, dentre outras informagdes de
carater confidencial e desnecessarias ao objetivo da pesquisa. A
privacidade se refere a limitagao do acesso as informacoes de

uma pessoa no que se relaciona a sua intimidade®.

A fim de seguir as normas e legislacao pertinente e melhor in-
formar ao sujeito da pesquisa, no TCLE devem estar descritos o
titulo da pesquisa, seus objetivos, os possiveis riscos e descon-
fortos para o sujeito e a forma de evitar estes riscos; como serao
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tratados os sujeitos da pesquisa que se sintam lesados fisica-
mente, psicologicamente ou moralmente com a mesma, além de
indenizagdes cabiveis na forma da lei; que beneficios esta pes-
quisa trara aos mesmos e a sociedade cientifica de modo geral.

E importante ressaltar a liberdade do pesquisado quanto a sua
permanéncia na pesquisa, além do carater voluntario da parti-
cipagao. O sigilo das informagdes obtidas deve ser garantido e o
destino das informacgdes coletadas, mencionado. O TCLE deve
ser escrito na frente e no verso da folha e nao em duas folhas
separadas. Para cada sujeito pesquisado devem ser confeccio-
nadas duas copias, uma para o pesquisador e a outra que ficara
na posse do sujeito da pesquisa ou seu representante legal. E
importante também que o TCLE apresente nomes completos,
enderecos e telefones dos pesquisadores, assim como o nimero
de registro do conselho de classe (CRO, Conselho regional de
Odontologia) e endere¢o do comité que o mesmo fora submeti-
do e aprovado’.

A sequeéncia de execugdo das pesquisas clinicas tem que estar
bem delimitada e precisa', para evitar possiveis falhas e impe-
dir alteragdes nos resultados. Porém existem fatores que inde-
pendem da exatidao dos pesquisadores, que estao relacionados
a situagdes inevitaveis como descontinuidade da frequéncia dos
voluntarios por questdes pessoais, economicas, meteorologicas,
e até mesmo de falta de compromisso com o TCLE que fora as-
sinado; uma vez que a pesquisa clinica necessita de acompanha-
mento com o paciente seja a curto, médio ou ao longo prazo .
Além disso, situagdes de falta de energia e agua nos locais de
execucao da parte clinica devem ser consideradas, para que a
finalizagao dos procedimentos seja possivel sem causar danos a
pesquisa e ao paciente'.

CONCLUSAO

A crescente evolu¢ao da qualidade e da quantidade da produ-
¢ao cientifica, principalmente na odontologia é extremamente
positiva. Novos materiais e técnicas vém sendo descobertos em
prol da melhoria do bem estar geral de pacientes. Porém este
acelerado processo tém que respeitar normas éticas relaciona-
das a vida expressas pela Bioética, para que seus resultados nao
produzam ou insinuem negativamente nos seres vivos. Espera-
se que este artigo auxilie pesquisadores e estudantes, servindo
a consulta frequente durante a condugao de seus respectivos
projetos de pesquisa clinica. Esse ensejado estimulo para a boa
pratica de pesquisa, porém, nao tem a pretensao de substituir a
leitura na integra da legislacao pertinente em vigor.

Aprofundar o conhecimento na bioética, bem como da efetiva
e indispensavel aplicabilidade da mesma em nossas vidas, nos
torna pesquisadores, profissionais clinicos, além de seres huma-
nos mais conscientes, que esse respeito gera a busca de um ciclo
continuo de valorizagao a vida.
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ABSTRACT

This paper shows practical ways of ethical questions in dental clinical
researches. Bioethic has been fundamental scientific studies approach
in all knowledge areas, meanly in health ones, emphasizing life respect
and human integrity. As we said, this is a relevant point to discuss nec-
essary dental studies protocols. To propose a researcher guide, we will

discuss bioethic basics principles like autonomy, no- malefactions, be-
neficence and justice, all applied in dental prospects, like privacy and
confidentiality. Adding these points to a sequence of rules, we have a

conscious regular and criterion procedure.
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