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RESUMO: O objetivo deste trabalho foi comparar ensaios clinicos conduzidos com medicamentos no Brasil e publicados nos anos 1987, 1996 e
2005, tendo como referenciais as resolugdes do Conselho Nacional de Satide (CNS) do Ministério da Satde, que normatizam a pesquisa em seres
humanos. A pesquisa é exploratoria, feita com a finalidade de trazer maior compreensio sobre possiveis indicadores da qualidade da informagao con-
tida nesses ensaios, a partir das seguintes varidveis: nimero de autores, nimero de participantes da pesquisa, patologia ou 4rea de estudo, descrigao do
local onde a pesquisa foi realizada e patrocinio. Foram levantados nas bases de dados Lilacs e PubMed 158 artigos que relatam ensaios clinicos com
medicamentos envolvendo seres humanos. Em boa parte desses artigos faltam informagdes sobre a efetiva participagdo de cada autor na pesquisa,
numero de participantes recrutados e nimero de desistentes, descrigao do local em que foi feita a pesquisa e existéncia ou nio de patrocinio — o que
compromete a qualidade da informagio e — por conseguinte — a ética.

PALAVRAS-CHAVE: Ensaio Clinico. PublicagGes Cientificas e Técnicas. Etica na Publicagio Cientifica.

ABSTRACT: The aim of this study was to compare drug trials carried out in Brazil and published in the years 1987, 1996 and 2005. The study adopts
as parameters two resolutions made by the National Health Council (CNS) of the Ministry of Health for scientific research on human beings. It is
an exploratory study that allows exploring options for trials. It raised worries about indicators of the quality of information contained in these trials,
taking in account the following variables: number of authors, number of participants, condition or area of study, description of the place where the
survey was conducted and sponsorship. 158 articles reporting clinical drug trials involving human beings were found in Lilacs and PubMed databas-
es. Several articles lack information about effective participation of each author on the research, the number of recruited and registered participants
and the number of dropouts. Many articles do not offer a precise description of research sponsorship or where it was done — which compromises the
quality of information and — consequently — the ethics.
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INTRODUCAO

A experimentagdo em seres humanos € necessaria,
visto que o efeito de um tratamento sobre o homem s6
pode ser observado no préprio homem. No entanto,
embora proporcione notdveis avancos cientificos e ine-
gdveis beneficios, a experimentag¢io em seres humanos j4
causou danos e mortes. Existe um conflito virtual entre
o interesse do participante da pesquisa e o interesse da
ciéncia. Esse conflito pode chegar ao insuportdvel, como
atestam os experimentos conduzidos nos campos de
concentra¢ao da Alemanha nazista. Esses experimentos,

que nio constituem casos isolados de “crimes contra a
humanidade”, mostraram ao mundo a necessidade de se
estabelecerem diretrizes de natureza ética para a pesquisa
com seres humanos. As 10 recomendagoes, entdo, esta-
belecidas constituem o Cédigo de Nuremberg (1947)".
Anos mais tarde, em 1964, a Associacio Médica Mun-
dial considerou necessirio propor diretrizes que pudes-
sem servir de guia para a pesquisa com seres humanos.
Essas diretrizes constituem a Declaracio de Helsinque?,
que teve vdrias revisoes, sendo a tltima de 20132

Em 1972, Jay Katz publicou o livro Experimentation

with human beings, que despertou a preocupagio
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dos médicos com o impacto dos abusos cometidos
na experimentagdo com seres humanos. No mesmo
ano, um estudo clinico conduzido entre 1932 e 1972,
em Tuskegee, Estado do Alabama, Estados Unidos da
América, para estudar a progressio natural da sifilis
nio tratada em homens afro-americanos da zona rural
terminou, depois de verdadeiro clamor publico®. O
governo dos Estados Unidos da América constituiu uma
comissao ampla e multidisciplinar para definir as bases
éticas para a protegao dos seres humanos submetidos a
pesquisa biomédica, que foi publicado na forma de um
documento em 1978 — o Relatério Belmont’.

No Brasil, a questdo da pesquisa médica foi tratada
pela primeira vez na atualizagio e ampliagao do Cédigo
de Etica Médica, feita em 1988°. Ainda em 1988, o
Conselho Nacional de Satde do Ministério da Saude
aprovou, também pela primeira vez, orienta¢des sobre
procedimentos que deveriam ser seguidos na pesquisa
médica, na Resolugao CNS 1/887. Em 1995, no en-
tanto, foi proposta uma revisao dessa Resolugio. Apds
ampla consulta 2 comunidade, foram estabelecidas no-
vas diretrizes, que criaram, entre outras determinagdes,
a obrigatoriedade de um termo de consentimento li-
vre e esclarecido (TCLE) ser assinado pela pessoa que
concorda em participar da pesquisa e a obrigatorieda-
de de revisio do projeto de pesquisa por um comité
independente, denominado Comité de Etica em Pes-
quisa (CEP), subordinado 4 também criada Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Trata-se da
Resolugao CNS  196/96%. Os pesquisadores logo fi-
caram familiarizados com os termos e diretrizes dessa
Resolugao e passaram a referir-se a ela, informalmente,
como a “‘um-nove-meia’. Essa Resolu¢io ¢, sem duvi-
da, o principal marco regulatério da pesquisa clinica no
Brasil. Em 2012, foram feitas modificacoes e inclusoes
nessa Resolu¢do, surgindo a Resolugao CNS 466/12,
agora vigente.

Tendo em vista que, nas dltimas décadas, nacional
e internacionalmente houve maior compreensao sobre a
necessidade de proteger o participante de pesquisa, nes-
te trabalho se comparam artigos cientificos que relatam
ensaios clinicos com medicamentos feitos no Brasil e
publicados nos anos de 1987, 1996 e 2005, para buscar
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o efeito das normas, diretrizes e resolugdes sobre alguns
indicadores que denotam preocupagao com a qualidade
da informagao e a ética. A importincia de historiar pu-
blicagbes ¢ o fato de elas exercerem influéncia sobre os
pesquisadores ao longo do tempo.

O objetivo do presente artigo foi comparar indica-
dores de qualidade relacionados a ética na pesquisa em
artigos publicados nos anos de 1987, 1996 e 2005. O
ano de 1987 foi escolhido pelo fato de ser o ano que
precedeu a Resolugao CNS 01/88; o0 ano de 1996, por-
que a Resolugao CNS 196/96 foi homologada em no-
vembro de 1996; ¢ 0 ano de 2005, por terem decorrido
nove anos depois da homologacio da Resolugio CNS
196/96, 0 mesmo periodo entre as duas resolugdes.

METODO

A amostra de artigos analisados provém de busca em
duas bases de dados online: Lilacs ¢ PubMed. A op¢ao
por essas duas bases de dados se explica pela importincia
de ambas na literatura na drea da satde e pelo fato de
uma (Lilacs) abranger especialmente o Brasil, a América
Latina e o Caribe e a outra (PubMed) ter abrangéncia
mundial e, por vezes, nio indexar artigos que sao inde-
xados pela Lilacs.

Na base de dados Lilacs, foi realizada uma busca
por artigos publicados em 1987, 1996 e 2005, por
meio do item “pesquisa via formuldrio iAH”, da se-
guinte maneira:

a) No primeiro “campo”, para a opgao “pais e ano
de publica¢ao”, foi digitado: Brasil1987, Brasil/1996 ou
Brasil/2005, conforme fosse o caso;

b) No segundo “campo”, para a op¢ao “tipo de pu-
blica¢ao”, foi digitado: Emsaio Clinico or Ensaio Clini-
co Controlado or Ensaio Clinico Controlado Aleatério or
Ensaio Clinico Fase I or Ensaio Clinico Fase II or Ensaio
Clinico Fase III or Ensaio Clinico Fase IV or Estudo Mul-
ticéntrico or Metandlise.

Na base de dados PubMed, também foram buscados
artigos publicados em 1987, 1996 € 2005. A pesquisa foi
realizada no modo “Avangado” (Advanced), da seguinte

maneira:



Revista BIOETHIKOS - Centro Universitario Sdo Camilo - 2014;8(3):289-296

a) Selecionou-se o item “Afiliagao” (Affiliation) e fo-
ram digitadas as expressdes “Brazil or Brasil or Braz or
Bras”;

b) Depois, selecionou-se o item “Ano de Publicagao”
(Date — Publication) e foram digitados os anos, ou seja,
1987 “to” 1987, 1996 “to” 1996 e 2005 “to” 2005;

¢) Selecionou-se sempre alguns limitadores (Addi-
tional Filters): no item “espécie” (Species), espécie huma-
na (Humans); no item “tipos de artigos” (Article types),
selecionou-se ensaio clinico (Clinical Trial), ensaio clinico
fase I (Clinical Trial, Phase 1), ensaio clinico fase II (Cli-
nical Trial, Phase I1), ensaio clinico fase I1I (Clinical Trial,
Phase III), ensaio clinico fase IV (Clinical Trial, Phase
IV), ensaio clinico controlado (Controlled Clinical Trial),
meta-andlise (Meta-Analysis), estudo multicéntrico (Mul-
ticenter Study), ensaio clinico controlado aleatério (Ran-
domized Controlled Trial), que sao os tipos de pesquisa
em seres humanos mais utilizados.

Foram lidos titulo e resumo de todos os artigos ob-
tidos e foram selecionados aqueles identificados como
“clinical trial” e que relatam ensaio clinico com firmacos
ou medicamentos” em seres humanos realizados no Bra-
sil. Os artigos referentes a apresentagao de casos, embora
rotulados como “clinical trial”, bem como os artigos pu-
blicados com apenas uma pdgina foram excluidos apéds
a leitura dos resumos ou, quando necessério e possivel,
na integra.

O primeiro critério para a inclusdo de artigos nes-
se trabalho foi ser de acesso aberto na internet, inegd-
vel suporte da pesquisa cientifica. No entanto, embora
a internet seja hoje o grande meio de busca para um
pesquisador, no caso dos artigos mais antigos foi preciso
uma busca pelos métodos tradicionais, pois havia muito
poucos deles disponibilizados na internet. Foram, entio,
consultados artigos na biblioteca da Universidade Fede-
ral de Sao Paulo (UNIFESP), campus Vila Clementino/
Sao Paulo, conhecido lugar de acesso a informagio e ao
conhecimento. Nos artigos, foram procurados: nimero
de autores, nimero de participantes recrutados e nime-
ro de desistentes, descri¢ao do local em que foi feita a

pesquisa e existéncia ou nao de patrocinio.

Perfil das publicagdes cientificas que relatam estudos clinicos no Brasil

A pesquisa foi exploratdria', isto é, adotou-se 0 mé-
todo que permite explorar o assunto com a finalidade de
trazer maior compreensio sobre ele e possibilitar, assim,
estudo posterior mais amplo. Portanto, a pesquisa explo-
ratéria raramente fornece respostas definitivas para ques-
toes especificas, nem permite inferéncia, mas esclarece
questdes que nio sio percebidas quando se observam
poucos casos. A amostragem foi nao aleatéria.

RESULTADOS E DISCUSSAO

O resultado do nimero de artigos encontrado estd
apresentado na Tabela 1.

Tabela 1. Niimero de artigos analisados segundo o ano de publicacio e a

Jfonte

Fonte _

Ano N. analisado
Internet UNIFESP

1987 4 16 20
1996 16 31 47
2005 91 0 91
Total 111 47 158

A Figura 1 apresenta o nimero de artigos estudados
segundo ano e periddico nacional ou estrangeiro em que
foram publicados. Percebe-se que o niimero de artigos
publicados cresceu exponencialmente. Isso se explica
pelo aumento tanto de pesquisadores como de periédi-
cos e de incentivos a publica¢do. Também aumentou o
nimero de brasileiros que publicam no exterior, o que
permite supor que pesquisas feitas no Brasil tém melhor
qualidade e encontram maior receptividade em outros
paises.

Figura 1. Niimero dos artigos estudados segundo ano e a revista nacional

ou estrangeira

@Brasil
M Exterior

1987 1996 2005

Ano de publicagao

. Seguimos os termos presentes na Resolugio , do Conselho Nacional de Sadde, que dispde sobre normas de pesquisa envolvendo seres humanos para a drea temdtica de
b. S t t Resol 251/97, do Conselho N 1 de Saud d b d lvend h temdtica dq
pesquisa com novos férmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos, e que é complementar & Resolugao 196/96.
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Nomero de autores

A Tabela 2 apresenta a distribui¢ao do ndmero de
autores dos artigos, segundo o ano de publica¢ao. Nos
trés anos analisados, foram mais comuns artigos com
ndmero de autores entre trés e nove, mas hd discrepan-
cias. Em 1996, foi publicado um artigo com 183 auto-
res, por um grupo colaborativo. Também foi publicado
um artigo com 32 autores, sendo um coordenador, um
colaborador e 30 outros, qualificados como participan-
tes. Em 2005, apareceu uma tnica vez nimero maior
— um artigo assinado por 28 pesquisadores.

A atividade do pesquisador ¢ medida pela quantida-
de de trabalhos publicados, qualquer que seja sua 4rea
de trabalho e durante toda a sua carreira. “Publish or pe-
rish” (publique ou perega), dizem os americanos — e esse
mote j4 é constante entre nds. A necessidade de publicar
faz surgir equipes que nao se reinem para discutir um
trabalho, mas publicam em coautoria. Por outro lado, ¢
fato que ensaios clinicos colaborativos demandam, por
vezes, mais de um centro de pesquisa e equipes multidis-
ciplinares, o que faz aumentar o ndmero de responsaveis
pelos resultados da pesquisa. No entanto, ntimero eleva-
do de autores em artigos individuais sugere que estejam
assumindo a coautoria de trabalhos os facilitadores da
pesquisa, como, por exemplo, quem propicia espago fisi-
co ou equipamentos ou quem tenha indicado pacientes
para participar da pesquisa. Isso ¢ falta de ética e mina
o ambiente de trabalho. Entdo este trabalho levanta a
necessidade de que editores passem a exigir a identifica-
¢ao do tipo de participagao de cada autor no artigo pu-
blicado. Esse seria um indicador de qualidade do artigo

publicado.

Tabela 2. Distribuicdo dos artigos segundo o niimero de autores

Ano de publicagio

Nimero de autores

1987 1996 2005
Um 5 0 1
Dois 2 3 6
Trés 3 7 10
Quatro ou cinco 2 13 27
De seis a nove 6 17 37
De dez a vinte 2 5 9
Mais de vinte 0 2 1
Total 20 47 9
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Numero de participantes de pesquisa

O nidmero minimo de participantes nas pesquisas
publicadas nos trés anos estudados, 1987, 1996 e 2005,
foi de oito, porém foi mais comum de 40 e 79. O nu-
mero maximo variou muito: 2.224 em 1987, 1.803 em
1996 e 348.139 em 2005. A grandeza desse tltimo nd-
mero exige maior explica¢io: era um artigo que relatava
apenas o resultado (positivo ou negativo) da revacinagio
com BCG na incidéncia de tuberculose em criangas em
idade escolar.

Nem sempre, porém, o nimero de participantes é
relatado com cuidado. Hoje, os trabalhos expoem orga-
nogramas com o ndmero de pessoas em cada fase da pes-
quisa: triagem, recrutamento, consentimento, periodo
introdutério, matricula e o ndmero de participantes re-
tirados durante o ensaio, devido a efeitos adversos graves
ou por razdes pessoais''. A porcentagem de participantes
que permanecem até o final da pesquisa ¢ usada como
indicador da qualidade do trabalho, e o percentual de
perdas ¢ importante para expandir o tamanho da amos-
tra, calculado por critério estatistico. Isso ndo se sabia
em 1987 nem em 1996, mas comegava a ser entendi-
do em 2005. Antes, o tamanho da amostra era decidido
arbitrariamente, levando em conta apenas o tempo ¢ o
dinheiro disponiveis ou, até mesmo, a conveniéncia do
pesquisador.

De qualquer forma, nos estudos amostrados em
1987, 1996 e mesmo em 2005, em geral, é dado o nud-
mero de participantes cujos dados foram usados na and-
lise, mas nio ¢ dado o ndmero dos que foram recruta-
dos para a pesquisa e posteriormente excluidos ou que
se retiraram. Por vezes, a quantidade de participantes
apresentada no “Resumo” diverge do nimero dado na
se¢do de “Material e Método”. Um dos artigos de 1987
informa, em “Material e Método”, 11 participantes e,
em “Resultados”, diz que “dos 10 pacientes do grupo I,
7 permaneceram até o final do tratamento” e, no grupo
I1, “4 pacientes foram selecionados dos 6 que iniciaram
o tratamento’. Parece que, dos 16 pacientes recrutados,
trés do grupo I se retiraram e dois do grupo II foram
excluidos, mas nao h4 maiores explicagoes.

Sao participantes da pesquisa todas as pessoas
matriculadas no ensaio. Isso deve aparecer no “Resumo”,
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pois quem tem disponivel apenas o “Resumo” da
publicagao (o que é comum nas bases de dados) deve
ter informagio sobre o nimero total de participantes
recrutados, matriculados, o percentual de perdas e o
ndimero de participantes que precisam ser retirados ou se
retiram por livre escolha, dados essenciais para calcular
o tamanho da amostra. O ntimero de participantes que
sofreram efeitos adversos precisa ser relatado. Ainda,
poucos artigos indicam a fase em que foram feitas as
pesquisas que relatam — apenas um artigo do ano de
1987, trés de 1996 e um de 2005, o que dificulta a
andlise. No entanto, a fase em que a pesquisa estd ¢é
crucial para a escolha do tamanho da amostra, porque
a Fase I ¢ realizada com poucos voluntérios, e a Fase I1I,

com maior nimero, conforme determina, por exemplo,
a Resolugio 251/97', no item 11.2.

Andlise dos artigos quanto a patologia ou
area de estudo

Em 1987, a odontalgia foi a patologia que apareceu
em maior nimero de artigos (trés), seguida de esquistos-
somose, maldria e transtorno de ansiedade (dois artigos).
Outras 11 patologias foram encontradas, cada uma em
apenas um artigo. Em 1996, artigos sobre maldria apa-
receram com maior frequéncia (trés artigos). Analgesia
pés-operatdria, hipertensio arterial, implante contracep-
tivo, lipus eritematoso e efeito de medicamento em vo-
luntérios saudédveis apareceram duas vezes cada. Outras
34 patologias apareceram cada uma em apenas um arti-
go. Em 2005, a maior frequéncia é de artigos que tratam
bioequivaléncia e farmacocinética de medicamento em
participantes sadios (quatro artigos). Cancer de mama,
hipertensao e transplante renal apareceram trés vezes
cada. Dependéncia quimica (cocaina), efeito de medica-
mento sobre a aprendizagem motora (em participantes
sadios), enxaqueca, epilepsia, glaucoma, HIV, infeccao
por Heliobacter pylori, nefropatia induzida por contras-
te, obesidade e terapia de reposi¢ao de estrogénio apare-
ceram duas vezes cada. Outras 58 patologias apareceram,
cada uma, uma dnica vez.

Nio se pdde identificar, nesses anos, uma ou mais
linhas de pesquisa nitidamente predominantes. Os ar-
tigos estudados referem patologias que contemplam
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diferentes aparelhos e sistemas. De qualquer modo, em
1987 houve estudo de doengas tropicais, que foram me-
nos frequentes em 1996 e que desapareceram em 2005.
E razoavel supor alguma imposigio de prioridades nas
linhas de pesquisa por parte das financiadoras de pesqui-
sa e de patrocinadores, nacionais ou internacionais, que
tém menos interesse em desenvolver medicamentos para
“doencas da pobreza”.

Descri¢iio do local onde foi feita a pesquisu e a
abrangéncia, nacional ouv multinacional

A Resolugio 01/88 estabelece, no seu artigo 5°, que
a pesquisa deveria ser realizada “sob a responsabilidade
de uma institui¢ao de atengdo a sadde e que conte com
os recursos humanos e materiais necessrios que garan-
tam o bem-estar do individuo da pesquisa;”. Em seu ar-
tigo 9°, considera que “¢ responsabilidade da institui¢ao
de aten¢do a satde proporcionar assisténcia médica ao
individuo que sofra algum dano, se este estiver relacio-
nado diretamente com a pesquisa, sem prejuizo da inde-
nizagio que lhe corresponda™.

A Resolugao 196/96 define, no item II, “Termos e
Defini¢oes”, Institui¢ao de pesquisa como “organizagio,
publica ou privada, legitimamente constituida e habi-
litada na qual s3o realizadas investigagdes cientificas™.
Essa Institui¢ao ¢ vista como corresponsivel, junto com
o pesquisador e o eventual patrocinador, para dar assis-
téncia integral quando ocorram complicagbes e danos
previstos como riscos, na pesquisa. Além disso, de acor-
do com o item VI da mesma Resolugio, o Protocolo de
Pesquisa deve apresentar o local da pesquisa ¢ demons-
trar a existéncia da infraestrutura necesséria.

A avaliagdo da descri¢ao do local de pesquisa nos
trabalhos de 1987, 1996 ¢ 2005 mostra significativa me-
lhoria, como mostra a Figura 2. Pode-se entender que
essa melhoria tenha ocorrido por conta das vdrias nor-
mas e diretrizes internacionais e da Resolucao 196/96,
que conscientizaram pesquisadores e editores de revistas
cientificas da necessidade de bem descrever o local em
que se faz a pesquisa, com detalhes da infraestrutura e da
competéncia de assisténcia. Esse ¢ um claro indicador da

qualidade da pesquisa.
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Figura 2. Identificacio do local em que foi feita a pesquisa

100

90 | B Com identificagao

E Sem identificacao

80

70

60

50

Frequéncia

40 1

30 4

20 4

1987 1996 2005
Ano de publicagao

Dos 20 artigos publicados em 1987, seis nao trazem
identificacio do local ou dos locais em que as pesquisas
foram feitas e nao foi possivel deduzir o local pelo vinculo
institucional dos pesquisadores porque, por vezes, os pes-
quisadores estavam vinculados a mais de uma Institui¢ao.
Dos 47 artigos analisados em 1996, em 13 nao hd registro
do local ou dos locais onde a pesquisa foi feita. Nos 91
artigos de 2005, em dois ndo hd descri¢ao do lugar ou
lugares em que foi feita a pesquisa. Em outros, nio h4 des-
crigio especifica do local em que foi feita a pesquisa. Por
vezes, a informagao ¢ genérica, utilizando termos como
“periferia de Fortaleza”, “cidade de Bauru”, “em quatro
hospitais brasileiros”, “escolas de Manaus e Salvador”,
“clinica em Batatais”, “68 locais de 17 paises”. Pode-se
supor que o pesquisador nio descreva adequadamente o
local da pesquisa com base no argumento de que assim
identificaria os participantes, o que ¢ falso. Na verdade,
a falta de informagdes quanto ao local em que foi feita a
pesquisa ndo permite julgar se a pesquisa foi realizada em
local adequado, nem as responsabilidades assumidas com
relagao ao participante da pesquisa, conforme preceituam
as resolugdes brasileiras. A auséncia de descri¢ao do local
da pesquisa compromete a validade externa e, consequen-
temente, indica menor qualidade da informagao.

Existéncia ou niio de patrocinador

A Resolugio 196/96 define claramente a figura do
patrocinador como “pessoa fisica ou juridica que apoia
financeiramente a pesquisa” e estabelece, como uma das
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exigéncias para a realizagao de pesquisa em seres huma-
nos, “a inexisténcia de conflito de interesses entre o pes-
quisador e os sujeitos da pesquisa ou patrocinador do
projeto”®. A Resolu¢ao CNS 251/97'%, que trata espe-
cificamente da pesquisa com novos firmacos, medica-
mentos, vacinas e testes diagndsticos e ¢ complementar
a CNS 196/96 também estabelece que o patrocinador
deve assumir, junto com o pesquisador e a institui¢ao
responsdvel, a responsabilidade de dar assisténcia inte-
gral as complicagoes e danos que ocorram e sejam decor-
rentes de riscos previstos.

A Tabela 4 apresenta a distribuigao dos artigos cien-
tificos analisados segundo o ano de publicagio e a exis-
téncia ou ndo de patrocinador. E elevado o nimero de
publicagdes de 2005 que nio informa se a pesquisa teve
ou nio patrocinio. No entanto, a identificagao do patro-
cinador ¢é essencial para que se possa estabelecer se exis-
tem conflitos de interesse. Compromissos financeiros
tém o potencial de impor viés ao julgamento, podendo,
entdo, comprometer a qualidade da pesquisa.

Tabela 4. Distribuicio dos artigos analisados segundo a identificacio on

ndo de patrocinador

Ano de publicacdio

Patrocinador

1987 1996 2005
Sim 7 23 50
Nio 0 1 5
Sem declaracdo 13 23 36
Total 20 4 91

CONCLUSAO

Tendo em vista as diretrizes internacionais para a
ética em pesquisa em seres humanos, bem como as nor-
mas preconizadas pelas resolugoes brasileiras do Conse-
lho Nacional de Satide (CNS) do Ministério da Satde e
considerando as informagoes levantadas neste trabalho, é
razodvel considerar que houve aumento na proporgio de
artigos com mais de cinco autores, mas nio ¢ claro o tipo
de participagao de cada autor na pesquisa. No entanto,
$6 quem participa de um trabalho pode assind-lo. Parece,
pois, razodvel considerar que editores de revistas pecam a
qualificagdo dos autores das publicacdes.
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Considera-se, também, que nem sempre os artigos
informam o niimero de participantes da pesquisa e even-
tuais perdas por retiradas ou desisténcias. No entanto,
essa informagao ¢ relevante mesmo no “Resumo”, para o
célculo do tamanho da amostra em novos trabalhos e a
andlise da aderéncia de participantes aos ensaios clinicos.

Nio foi possivel identificar uma ou mais linhas de
pesquisa nas publicagbes brasileiras, pois os artigos tra-
tam de diversas patologias que contemplam virios apa-
relhos e sistemas. Isso é razodvel, dada a extenso do pais
e a variedade de climas e interesses. No entanto, parece
razodvel supor ter havido diminuigao do ndmero de ar-
tigos que tratam “doencas da pobreza”.

Foi possivel perceber que houve melhoria na descri-
¢ao dos locais de pesquisa quando se comparam pesqui-
sas de 2005 com as dos anos anteriores, porém as infor-
magbes ainda sio muito genéricas. E preciso descrever o
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local em que foi feita a pesquisa para garantir a validade.
Percebeu-se, também, que é elevado, nos trés anos, o nd-
mero de publica¢des que nio informa patrocinio. Nio
se pode, portanto, garantir que nunca houve conflito de
interesses. Quando isso acontece, diminui a confiabili-
dade da informagio.

Por fim, sugere-se a leitura comparativa dos docu-
mentos examinados. Pode-se supor que as resolugoes
brasileiras devem ter melhorado os dados fornecidos ao
CEP no Protocolo de Pesquisa. Porém, o leitor nio estd
recebendo esses dados com qualidade. Nao se discute se
as revistas estao exigindo ou nao essas informagoes, por
meio das suas instrugdes aos autores, mas destaca-se que
o leitor ndo estd recebendo essas informagoes, que ele
precisa para formar seu juizo quanto a eticidade ou nao

da pesquisa relatada.
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