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RESUMO

Introducao: um dos produtos de um projeto de pesquisa € a publicagao dos resultados
nos periodicos indexados. Sendo assim, os editores ocupam importante papel na fungao
de zelar pela eticidade na divulgagcao dos conhecimentos cientificos. Objetivos: atuali-
zar o estudo realizado em 1999 por Sardenberg et al., no qual se verificaram a conduta e
exigéncia ética que constam na secao Instrucoes aos Autores de periddicos cientificos
nacionais. Métodos: coleta de dados via internet nas paginas eletronicas das revistas e
busca manual em bibliotecas universitarias. As variaveis analisadas foram: aprovagao
pelo Comité Etico em Pesquisa (CEP), credenciamento do CEP pela CONEP, indicacao
do niimero do parecer, envio ao editor de sua cépia, citagdo do uso do Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e da Resolugao CNS 196/96 e credenciamento no
Registro de Ensaios Clinicos. Resultados e discussao: dos 139 periédicos analisados
por Sardenberg et al., 94 ainda existem, sendo que 17% nao possuem referéncias éticas.
As diretrizes da resolugcao foram amplamente divulgadas, possibilitando-se adequar a
politica editorial — mencionada em 53,2% da amostra — aos seus principios. Houve dife-
renca significativa entre a vinculagao e Qualis dos periddicos e a citagdo da Resolucao
CNS 196/96 e aprovacao pelo CEP. A exigéncia do nimero do parecer ocorreu em 18,1%
da amostra, o envio de cépia ao editor do parecer em 34%, a exigéncia de o CEP ser cre-
denciado em 7,4%, a aprovacao do projeto em 78,7% e o credenciamento no Registro de
Ensaios Clinicos em 33%. Conclusao: houve aumento de todas as variaveis pesquisadas,
o que revelou avango na conduta ética dos periddicos cientificos analisados.
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ABSTRACT

Introduction: One of the products of a research project is the publication of results in
indexed journals. Thus, publishers occupy an important role in the task of ensuring that
of scientific knowledge is ethicality disseminated. Objectives: To update the 1999 study
by Sardenberg et al, which analysed the conduct and ethical requirements in the Guide-
lines to Authors section of Brazilian scientific journals Methods: Data were collected

via the Internet on the journals’ electronic pages and via manual search in university
libraries. The variables analyzed were: approval by an Ethics in Research Commit-

tee (ERC), ERC accreditation by the National Ethics in Research Council (CONEP),
indicating the register number, need to submit copy to the editor, mention to the use of
Statement of Informed Consent Form (ICF) and Resolution CNS 196/96, and accredita-
tion in the Clinical Trials Registry. Results and discussion: of the 139 journals analyzed
by Sardenberg et al, 94 still exist, and 17% make no reference to the aspect of ethics.
Resolution CNS 196/96 guidelines were widely publicized, which should facilitate
editorial policies to adapt to its principles, as mentioned in 53.2% of the sample. There
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was a significant difference between journals with
Qualis citation and in terms of their Qualis ratings and
reference to the CNS Resolution approval by the ERCs.
The required inclusion of registry number occurred in
18.1% of the sample, a copy was sent to the Editor by
34%, 7.4% of the ECRs were reported to be accredited,
projects were approved in 78.7%, and accreditation

in the Clinical Trials Registry was mentioned in 33%.
Conclusion: There was an increase in all the variables
studied, which revealed advances in the ethical con-
duct of the scientific journals analyzed.

Key words: Ethics, Research; Periodicals; Ethics Com-
mittees, Research.

INTRODUGAD

Um dos produtos de um projeto de pesquisa €
a publicacao dos resultados em revistas cientificas
(periodicos indexados). Desse modo, os editores
ocupam importante papel na funcao de zelar pela
eticidade na divulgagao dos conhecimentos e cola-
borar para aplicacao dos principios da bioética em
relacao aos sujeitos da pesquisa.

Os abusos na pesquisa cientifica em seres humanos
somente tornaram-se motivo de preocupacao a partir
da Segunda Guerra Mundial, quando médicos nazistas
realizaram experimentos nos campos de concentra-
¢ao com os prisioneiros de guerra. Ap6s a derrota da
Alemanha, as For¢as Aliadas julgaram esses médicos
no Tribunal de Nuremberg, o que originou o primeiro
documento de carater internacional com normas para
pesquisa em seres humanos, o Cédigo de Nuremberg,
de 1947. Em 1964, a Associacao Médica Mundial apro-
vou a Declaracao de Helsinque, que foi revisada e
atualizada diversas vezes no decorrer dos anos, sendo
a ultima em Seul, 2008, com o diferencial de citar a
nao aceitacao para publicacao de experimentos fora
de seus principios éticos."” Apesar disso, abusos nes-
se tipo de pesquisa nao deixaram de existir. Beecher®
verificou que inimeras pesquisas eram realizadas sem
rigor ético em relacao aos sujeitos da pesquisa.

No Brasil, as primeiras diretrizes e normas para
pesquisa em seres humanos foram estabelecidas pela
Resolucao n° 01/88 do Conselho Nacional de Saide
(CNS), 6rgao do Ministério da Saide. Atualmente, a
atual diretriz que rege a ética na pesquisa € a Resolu-
cao n° 196 de 1996 do CNS, que, além de conter outras
normas, regulamentou a criacio dos Comités de Etica
em Pesquisa (CEP) e, consequentemente, a necessi-
dade de todo projeto de pesquisa envolvendo seres
humanos ser apreciado por ele e aprovado antes de
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sua realizacao. Os CEPs sao coordenados pela Comis-
sao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) que tem,
entre outras fungoes, zelar pelo cumprimento da reso-
lugao, monitorar e aconselhar sem ser policialesca.™

Em 2004, o International Comittee of Medical Jour-
nal Editors (ICMJE), juntamente com a OMS, criou uma
base de dados universal de registro de ensaios clinicos,
a Plataforma de Registro de Ensaios Clinicos, cujo obje-
tivo foi tornar ptblicos e transparentes os resultados das
pesquisas com intervencao médica em seres humanos.
Desse modo, é recomendado aos editores dos periodi-
cos somente aceitarem artigos de ensaios clinicos com
intervencao médica quando devidamente registrados
nessa base de dados. O SciELO Scientific Electronic Li-
brary OnLine (SciELO) e o Literatura Latino-Americana
e do Caribe em Ciéncias da Satde (LILACS) aderiram a
esse movimento a partir de maio de 20071

No Brasil, segundo recomendag¢oes da OMS, em ju-
lho de 2008 foi criado o Registro Brasileiro de Ensaios Cli-
nicos (REBRAC) por meio da portaria GM n° 1.345. Com
isso, todos os ensaios clinicos realizados no pais estao
a disposicao do interesse publico, além de ser mais um
instrumento de defesa para resguardar a integridade e
os direitos dos voluntarios participantes das pesquisas.

Uma vez que pesquisa realizada em 1999 por
Sardenberg et al? — na qual foram analisadas as Ins-
trucoes aos Autores de 139 revistas cientificas brasi-
leiras — revelou que mais da metade dos periédicos
brasileiros nao se preocupava com os aspectos éti-
cos dos estudos aceitos para publicagao, buscou-se
neste trabalho analisar a situagao atual do contexto
brasileiro. Portanto, esta pesquisa teve por objetivo
verificar a conduta e exigéncia ética dos proprios 139
periodicos cientificos brasileiros.

MATERIAL E METODOS ____

Foi feita atualizagao dos objetivos do estudo rea-
lizado por Sardenberg et al? quanto a conduta ética
nas Instrucoes aos Autores de 139 perioddicos cienti-
ficos brasileiros. Neste trabalho, investigou-se a atual
conduta ética nessas instru¢oes dos mesmos perio-
dicos analisados anteriormente, ressaltando-se que
novas variaveis foram instituidas para essa avaliacao.

Os dados foram coletados via internet nas paginas
de cada revista por meio das bases de dados cientificos
do SciELO, LILACS e MedLine e mediante busca ma-
nual em bibliotecas universitarias de Juiz de Fora-MG,
quais sejam: Universidade Presidente Antonio Carlos,
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Universidade Salgado de Oliveira, Universidade Fede-
ral de Juiz de Fora, Faculdade de Ciéncias Médicas e da
Satide e SUPREMA. O Qualis foi analisado pelo portal
da Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Ni-
vel Superior (CAPES). O levantamento bibliografico foi
realizado entre setembro de 2011 a margo de 2012.

A pesquisa teve como base os aspectos éticos dos
documentos pesquisados a fim de dar continuidade ao
trabalho anterior?, segundo as seguintes variaveis: apro-
vacao do projeto de pesquisa pelo CEP; credenciamen-
to dos CEPs avaliadores dos trabalhos na CONEP; indi-
cacao do nimero do parecer do CEP; envio ao editor
de cépia do parecer; citacao na publicacao do uso do
TCLE ou sua exigéncia; credenciamento no Registro de
Ensaios Clinicos; citacao da Resolugao CNS 196/96 ou
Declaracao de Helsinque; “Qualis” da revista de acordo
com a classificacao proposta pela CAPES e sua vincula-
¢ao a sociedades, universidades e outras.

Os dados foram armazenados no programa Access
2007, Microsoft® Corporation, USA. Para a analise esta-
tistica, foi utilizado o programa SPSS 13.0® SPSS Inc.
Foram usados métodos descritivos para as variaveis
estudadas. Foi utilizado o teste ¢ de Student para com-
parar variaveis continuas e o teste de qui-quadrado
para variaveis categoricas. Para o p-valor e os interva-
los de confianga, o valor critico foi definido em 95%.

RESULTADOS

Dos 139 periédicos pesquisados por Sardenberg
et al?, 94, ou seja, 67,6% deles, ainda se encontram
em funcionamento, os 45 restantes encerraram
suas publicagoes.

Em relacao a classificacao dos periédicos pela
CAPES, 4,3% possuem Qualis A2 e B1, 5,3% Qualis B2,
30,9% Qualis B3, Qualis B4, B5 e C 27,7, 25,5 e 2,1%,
respectivamente. Do total da amostra, 34% sao vincu-
lados a universidades, 58,5% a sociedades e o restan-
te tem outras vinculagoes.

A respeito das questoes éticas nas Instrugoes aos
Autores, 53,2% das revistas citam a Resolugdo CNS
196/96 ou a Declaracao de Helsinque e 28,7% citam
a necessidade de implantagao do Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecido. A exigéncia do nimero
do parecer de aprovagao do CEP incluso no artigo é
feita por 18,1% dos periddicos e o envio de copia ao
editor desse parecer por 34,0%.

A exigéncia de que o CEP a que o projeto de pesqui-
sa foi submetido esteja credenciado no CONEP foi aten-
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dida em 7,4% dos periddicos, ao passo que a aprovagao
do projeto pelo CEP é exigida em 78,7% deles. Sobre a
mais recente conduta ética, apurou-se que 33% das re-
vistas cientificas exigem o credenciamento de ensaios
clinicos na Plataforma de Registro de Ensaios Clinicos.
A qualificagao das revistas segundo a CAPES
(Qualis) e suas politicas editoriais éticas foi analisada
estatisticamente e a aprovagao pelo CEP e a citacao
da Revolucao 196/96 apresentaram diferenca estatis-
tica. Na andlise feita entre a politica editorial dos peri-
odicos segundo a vinculacao a citagao da Resolucao
196/96 também foi estatisticamente significativa.

DISCUSSAD

A exigéncia de aceitagao de trabalhos com rigor
ético contribui para a protecao da qualidade cientifica
das pesquisas clinicas e de seus sujeitos. Sardenberg
et al. (1999)? referiram que 79,1% dos periédicos ana-
lisados nao faziam qualquer referéncia as questoes
éticas em suas Instrucdes aos Autores. Em seu traba-
lho essa porcentagem foi de apenas 17%. No decorrer
dos anos, as diretrizes da Resolugao CNS 196/96 foram
amplamente divulgadas, possibilitando a adequacgao
da politica editorial dos periédicos nacionais aos seus
principios. Além disso, a iniciativa das agéncias divul-
gadoras de conhecimento cientifico e da OMS median-
te a criacao da Plataforma de Registro de Ensaios Cli-
nicos possibilitou a adequagao as normas existentes.

A citacao da Resolugcao CNS 196/96 e da Declara-
cao de Helsinque foi feita por 53,2% do total da amos-
tra e, segundo Hardy et al. (2004)", 17 presidentes de
CEPs participantes da pesquisa afirmaram ter lido a
Resolugao CNS 196/96 e seguir suas diretrizes, porém
12 a consideraram dificil de ser cumprida na pratica.

Hardy et al.*,em entrevista com 46 responsaveis/di-
retores e pesquisadores na area de Ginecologia e Obs-
tetricia, afirmaram que 58% dos pesquisadores liam
e consultavam a Resolugao CNS 196/96 durante seu
trabalho e nenhum deles a considerava de dificil cum-
primento. Entrementes, 87% dos responsaveis/diretores
liam-na e consultavam e apenas 10% deles a considera-
vam de dificil cumprimento. O fato de a Resolu¢ao CNS
196/96, que é recomendagao, e nao lei, ser conhecida
pelos pesquisadores e diretores dos CEPs contribui
para o cumprimento de suas diretrizes.

Segundo esta pesquisa, houve significativa dife-
renca entre a vinculagcao dos periddicos e a citacao
da resolugao, sendo que aqueles vinculados as so-



ciedades tiveram a mais alta porcentagem (62%). A
aprovacao pelo CEP e a citacao da Resolugao CNS
196/96 comparada com a qualificagcdo dos peri6di-
cos também apresentou diferenca significativa. Com
isso, emergiu um aspecto positivo, a saber: os prin-
cipais parametros éticos avaliados por este estudo
estao sendo executados pelos editores.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido foi
citado por 28,7% das revistas do presente estudo, en-
quanto que Sardenberg et al.? 0 encontraram em apenas
0,7% de sua amostra. No CEP da Escola de Enfermagem
da USP", nos primeiros seis anos de funcionamento, o
TCLE era o motivo das pendéncias em 56,4% dos proje-
tos apreciados. Isso demonstra o descaso dos pesqui-
sadores para com 0s sujeitos da pesquisa, visto que a
Resolucao CNS 196/96 instrui claramente como deve ser
feito o TCLE. A causa para isso seria a falta de interesse
por parte dos pesquisadores, uma vez que ela é de facil
acesso. Além disso, a ocorréncia de qualquer dano ao
sujeito da pesquisa, que nao tenha sido previsto no con-
sentimento, implicard futuros processos judiciais por
falta de informagoes corretas sobre 0s riscos inerentes
ao procedimento médico durante a pesquisa.'>!®

De acordo com a Resolugao CNS 196/96, um pro-
jeto de pesquisa envolvendo seres humanos s6 pode
ser iniciado ap6s aprovacao pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP). A exigéncia do nimero do parecer
de aprovacao do CEP incluso no artigo e o envio de
copia deste ao editor sao mecanismos impostos pelas
revistas para a pratica da boa ciéncia. Neste trabalho,
o envio desta copia se deu em 34% das revistas ana-
lisadas, a exigéncia do nimero do parecer em 18,1%
e a aprovacgao pelo CEP em 78,7% delas. Sardenberg
et al? observaram que 12,2% faziam referéncia a ne-
cessidade de aprovagao e/ou andlise pelo Comité de
Etica; e Tavares-Neto e Azevedo (2009)3 obtiveram
isso em 50% dos peridédicos pesquisados.

Percebeu-se que 18,1% das revistas que exigem o
nimero de parecer no corpo do artigo também solici-
tam a aprovacgao pelo CEP. E entre aquelas cujo envio
de copia torna-se necessario, 34% também exigem a
aprovacao pelo CEP. Esses dados foram estatistica-
mente significativos (p<0,05).

Tavares Neto e Azevedo?® em sua pesquisa com 20 pe-
riédicos brasileiros, concluiram que nenhum deles cum-
priu a solicitacao de o CEP ser credenciado pelo CONEP.
Na presente pesquisa 74% seguiram essa instrucao. So-
bre a mais recente conduta ética proposta no Brasil, 33%
dos periddicos exigem o credenciamento de ensaios
clinicos na Plataforma de Registro de Ensaios Clinicos.
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CONCLUSAO

Este estudo constatou que, no decorrer dos anos,
com a evolucao da consciéncia ética dos editores, hou-
ve melhoria na conduta ética de diversos periddicos
indexados brasileiros. Para as geracoes futuras cabe a
manuten¢ao dos conhecimentos adquiridos e melho-
ria da formacao ética dos pesquisadores e, sobretudo,
as universidades, produtoras de ciéncia, devem incluir
em seus curriculos debates sobre ética na pesquisa
em seres humanos, visando a conscientizacao de seus
alunos. Os editores das revistas cientificas devem tam-
bém participar desse esfor¢o a partir da exigéncia do
cumprimento das normas éticas nos estudos a serem
publicados. Dessa forma, a populacao sera beneficia-
da com a pratica cientifica humanista de qualidade.
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