
Brasília-DF – 2006

Ministério Da saúDe
secretaria de Ciência, tecnologia e insumos estratégicos

Departamento de Ciência e tecnologia

CapaCitação

para Comitês

de ÉtiCa em
pesquisa

Volume 1

For Evaluation Only.
Copyright (c) by Foxit Software Company, 2004
Edited by Foxit PDF Editor



© 2006 Ministério da Saúde
Todos os direitos reservados. É permitida a reprodução parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte 
e sem fins comerciais. A responsabilidade pela cessão de direitos autorais é da área técnica.
Os documentos e artigos são de inteira responsabilidade dos autores.

Série F. Comunicação e Educação em Saúde

Tiragem: 1ª edição – 2006 – 5.000 exemplares

Elaboração, distribuição e informações:
MINISTÉRIO DA SAÚDE
Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Departamento de Ciência e Tecnologia
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edifício-Sede, Sala 845
CEP: 70058-900, Brasília – DF
Tel.: (61) 3315 2273 • Fax: (61) 3315 3463
E-mail: ceps@saude.gov.br • Home page: www.saude.gov.br/sctie/decit

Organização:
Suzanne Jacob Serruya – Diretora do Departamento de Ciência e Tecnologia/SCTIE/MS
Márcia Luz da Motta – Coordenadora-Geral de Desenvolvimento Institucional/Decit/SCTIE/MS

Colaboradores:
Dirce Guilhem – Universidade de Brasília
Mauro Machado do Prado – Universidade Federal de Goiás
Alessandra Ferreira de Freitas – Universidade Federal de Goiás
Kátia Carvalho Abreu – Assessoria Técnica CGDI/Decit/SCTIE/MS
Daniela Lúcia Loiola – Assessoria Técnica CGDI/Decit/SCTIE/MS 
Shirlene Correia de Holanda – Assessoria Técnica CGDI/Decit/SCTIE/MS

Revisão técnica:
Coordenação-Geral de Desenvolvimento Institucional – Decit/SCTIE/MS

Impresso no Brasil/Printed in Brazil

Ficha Catalográfica

Brasil. Ministério da Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Ciência e Tecnologia.
    Capacitação para Comitês de Ética em Pesquisa – CEPs/Ministério da Saúde/Ministério da Saúde, Secretaria de Ciência, Tecnologia e 
Insumos Estratégicos, Departamento de Ciência e Tecnologia. – Brasília : Ministério da Saúde, 2006.
    2 v. p. – (Série F. Comunicação e Educação em Saúde)

    ISBN 85-334-1078-6 volume 1
    ISBN 85-334-1071-9 volume 2

    1. Ética em pesquisa. 2. Bioética. 3. Comitês de ética em pesquisa. I. Título. II. Série.
W 20.5

Catalogação na fonte – Editora MS – 2006/0144

For Evaluation Only.
Copyright (c) by Foxit Software Company, 2004
Edited by Foxit PDF Editor



82

CAPACITAÇÃO PARA COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA

INTRODUÇÃO
A Associação Médica Mundial desenvolveu a 

Declaração de Helsinque como uma declaração de 
princípios éticos para fornecer orientações aos médicos 
e outros participantes em pesquisas clínicas envolvendo 
seres humanos. Pesquisa clínica envolvendo seres 
humanos inclui pesquisa com material humano 
identificável ou dados identificáveis.

É dever do médico promover e salvaguardar a saúde de 
seus pacientes. O conhecimento e a consciência do médico 
estão direcionados para o cumprimento deste dever.

A Declaração de Genebra da Associação Médica 
Mundial compromete o médico com as seguinte palavras, “A 
Saúde do meu paciente será minha primeira consideração”, 
e o Código de Ética Médica Internacional declara que, “Um 
médico deve agir somente no interesse do paciente quando 
fornecer cuidados médicos que talvez possam prejudicar a 
condição física e mental do paciente”.

A evolução médica é baseada na pesquisa que se 
fundamenta, em parte, na experimentação envolvendo 
seres humanos.

Em pesquisa clínica com seres humanos, 
considerações relacionadas ao bem-estar dos seres 
humanos devem prevalecer sobre os interesses da 
ciência e sociedade.

O objetivo principal da pesquisa clínica envolvendo 
seres humanos é melhorar os procedimentos profiláticos, 
diagnósticos e terapêuticos e entender a etiologia e 
patogênese da doença. Até mesmo os melhores métodos 
profiláticos, diagnósticos e terapêuticos comprovados 
devem ter, continuamente, sua eficácia, eficiência 
acessibilidade e qualidade testados através de pesquisas.

Na prática clínica atual e na pesquisa clínica, a 
maioria dos procedimentos profiláticos, diagnósticos e 
terapêuticos envolvem riscos e encargos. 

Pesquisa Clínica é restrita por padrões éticos que 

promovem o respeito por todos os seres humanos e 
protegem sua saúde e direitos. Algumas populações 
de pesquisa são vulneráveis e necessitam de 
proteção especial. As necessidades particulares dos 
desavantajados economicamente e clinicamente 
devem ser reconhecidas. É necessária atenção especial 
também para aqueles que não podem dar ou recusar o 
consentimento por eles mesmos, para aqueles que podem 
ser sujeitos a fornecer o consentimento sob coação, 
para aqueles que não se beneficiarão pessoalmente 
da pesquisa e para aqueles para os quais a pesquisa é 
associada com precauções.

Os investigadores de pesquisa devem estar 
conscientes das exigências éticas, legais e regulatórias 
par pesquisa em seres humanos em seus próprios países 
bem como exigências internacionais cabíveis. Nenhuma 
exigência ética, legal e regulatória local deve poder 
reduzir ou eliminar quaisquer das proteções dos seres 
humanos publicadas nesta Declaração.

I. PRINCÍPIOS BÁSICOS PARA TODA 
PESQUISA CLÍNICA

1. É dever do médico, na pesquisa clínica, proteger a 
vida, saúde, privacidade e dignidade do ser humano.

2. Pesquisa Clínica envolvendo seres humanos deve 
estar em conformidade com os princípios científicos 
geralmente aceitos e deve ser baseada no conhecimento 
minucioso da literatura científica, outras fontes de 
informação relevantes e em experimentação laboratorial 
e, quando apropriado, experimentação animal.

3. Cuidados apropriados devem ser tomados na conduta 
da pesquisa que possa afetar o ambiente, e o bem-estar de 
animais usados para pesquisa deve ser respeitado.

DECLARAÇÃO DE HELSInQUE VI

Associação Médica Mundial – 1964 – 2000
Adotada na 18a. Assembléia Médica Mundial, Helsinki, Finlândia (1964), alterada na 29a. Assembléia, em Tóquio, 

Japão (1975), 35a. em Veneza, Itália (1983), 41a. em Hong Kong (1989), 48a. Sommerset West/África do Sul 
(1996) e 52a. Edimburgo/Escócia (out/2000)
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4. O desenho e a realização de cada procedimento 
experimental envolvendo seres humanos devem ser 
claramente discutidos no protocolo experimental.
Este protocolo deve ser submetido a análise, com 
comentários, orientações, e quando apropriado, à 
aprovação de um comitê de ética médica especialmente 
indicado, que deve ser independente do investigador 
e do patrocinador do estudo ou qualquer outro tipo de 
influência indevida. Este comitê de ética independente 
deve estar de acordo com as regulações e leis locais do 
país no qual a pesquisa clínica será conduzida.

5. O comitê tem o direito de monitorar estudos em 
andamento. O pesquisador tem a obrigação de fornecer 
informações de monitorização ao comitê, especialmente 
qualquer evento adverso sério. O pesquisador deve 
também submeter ao comitê, para revisão, informações 
a respeito do financiamento, patrocinador, afiliações 
institucionais, outros conflitos de interesses em potencial 
e incentivos aos sujeitos.

6. Pesquisas clínicas envolvendoseres humanos 
somente deverão ser conduzidas por indivíduos 
cientificamente qualificados soba supervisão de um 
médico competente. A responsabilidade por paciente 
deverá sempre ser designada a indivíduo medicamente 
qualificado e nunca a critério do próprio paciente, 
mesmo que este tenha dado seu consentimento para tal.

7. Todo projeto de pesquisa clínica envolvendo seres 
humanos deve ser precedido pela avaliação cuidadosa 
dos possíveis riscos e encargos para o paciente e outros. 
Isto não impede a participação de voluntários saudáveis 
em pesquisa clínica. O desenho de todos os estudos 
deve ser publicamente disponível.

8. Os investigadores devem abster-se de se 
envolverem em estudos clínicos envolvendo seres 
humanos, a menos que estejam confiantes que os riscos 
envolvidos foram avaliados adequadamente e podem 
ser gerenciados satisfatoriamente. Os investigadores 
devem interromper qualquer investigação se a relação 
risco/benefício tornar-se desfavorável ou se houver 
provas conclusivas de resultados positivos e benéficos.

9. Pesquisas clínicas envolvendo seres humanos 
apenas deverão ser conduzidas se a importância dos 
objetivos excede os riscos e encargos inerentes ao 
paciente. Isto é de importância especial quando os seres 
humanos são voluntários saudáveis. 

10. A Pesquisa clínica é justificada apenas se há uma 
probabilidade razoável de que as populações nas quais 
a pesquisa é realizada se beneficiarão dos resultados da 
pesquisa.

11. Os sujeitos devem ser voluntários e participantes 
informados no projeto de pesquisa.

12. O direito do paciente de resguardar sua 
integridade deve sempre ser respeitado. Toda precaução 
deve ser tomada para respeitar a privacidade do sujeito, 
a confidencialidade das informações do sujeito e para 
minimizar o impacto do estudo na integridade física e 
mental, bem como na personalidade do paciente.

13. Em qualquer pesquisa envolvendo seres humanos, 
cada paciente em potencial deve estar adequadamente 
informado quanto aos objetivos, métodos, fontes de 
financiamento, quaisquer possíveis conflitos de interesse, 
afiliações institucionais do pesquisador, os benefícios 
antecipados e riscos em potencial do estudo e qualquer 
desconforto que possa estar vinculado. O sujeito deverá 
ser informado da liberdade de se abster de participar 
do estudo ou de retirar seu consentimento para sua 
participação em qualquer momento, sem retaliação. Após 
assegurar -se de que o sujeito entendeu toda a informação, 
o médico deverá então obter o consentimento informado 
espontâneo do paciente, preferencialmente, por escrito. 
Se o consentimento não puder ser obtido por escrito, 
o consentimento – não escrito deve ser formalmente 
documentado e testemunhado.

14. Ao obter o consentimento informado, o 
investigador deverá ter especial atenção em relação 
àqueles pacientes que apresentam relação de dependência 
com o médico ou possam consentir a realização do estudo 
sob coação. Nestes casos, o consentimento informado 
deverá ser obtido por investigador bem –  informado 
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não envolvido com a pesquisa e que seja totalmente 
independente deste relacionamento.

15. Para sujeitos de pesquisa que forem legalmente 
incompetentes, incapazes física ou mentalmente de dar 
o consentimento ou menores legalmente incompetentes, 
o investigador deverá obter o consentimento informado 
do representante legalmente autorizado, de acordo com 
a legislação apropriada. Estes grupos não devem ser 
incluídos em pesquisas a menos que esta seja necessária 
para promover a saúde da população representada e 
esta pesquisa não pode, em seu lugar, ser realizada em 
indivíduos legalmente competentes.

16. Quando um sujeito considerado legalmente 
incompetente, como uma criança menor, é capaz 
de aprovar decisões sobre a participação no estudo, 
o investigador deve obter esta aprovação, além do 
consentimento do representante legalmente autorizado.

17. Pesquisas com indivíduos dos quais não é 
possível obter consentimento, incluindo consentimento 
por procuração ou superior, deverão ser realizadas 
apenas se a condição física/mental que impede a 
obtenção do consentimento informado, seja uma 
característica necessária para a população da pesquisa. 
As razões específicas para envolver sujeitos de pesquisa 
com uma condição que os torna incapazes de fornecer 
o consentimento informado, devem estar declaradas no 
protocolo experimental, para consideração e aprovação 
pelo Comitê de Ética. O protocolo deve declarar que 
o consentimento para permanecer na pesquisa deve 
ser obtida o mais rápido possível, do indivíduo ou 
representante legalmente autorizado.

18. Ambos autores e editores têm obrigações éticas. 
Na publicação de resultados de pesquisa, o investigador é 
obrigado a preservar a precisão dos resultados. Resultados 
negativos bem como positivos devem ser publicados ou , 
caso contrário, devem estar disponíveis para publicação. As 
fontes de financiamento, afiliações institucionais e quaisquer 
conflitos de interesse devem ser declarados na publicação. 
Relatórios da experimentação que não estão de acordo com 
os princípios presentes nesta Declaração não devem ser 
aceitos para publicação.

II. PRINCÍPIOS ADICIONAIS PARA 
PESQUISA CLÍNICA COMBINADA A 
CUIDADOS MÉDICO

1. Investigador pode associar pesquisa clínica a cuidados 
médicos, apenas até o ponto em que a pesquisa é justificada 
por seu valor profilático, diagnóstico e terapêutico em 
potencial. Quando a pesquisa clínica é combinada a cuidados 
médicos, aplicam-se padrões adicionais para proteção dos 
pacientes que são sujeitos de pesquisa.

2. Os benefícios, riscos, encargos e eficácia de um 
novo método devem ser testados comparativamente com 
os melhores métodos atuais profiláticos, diagnósticos e 
terapêuticos existentes.

3. Na conclusão do estudo, todo paciente colocado 
no estudo deve ser ter o acesso assegurado aos melhores 
métodos profiláticos, diagnósticos e terapêuticos 
comprovados, identificados pelo estudo.

4. O médico deve informar detalhadamente o 
paciente quais aspectos do tratamento estão relacionados 
à pesquisa. A recusa do paciente em participar do estudo 
nunca deve interferir com a relação médico – paciente.

5. No tratamento de um paciente, quando métodos 
profiláticos, diagnósticos e terapêuticos comprovados 
não existem ou foram ineficazes, o médico, com o 
consentimento informado do paciente, deve ser livre para 
utilizar medidas profiláticas, diagnósticas e terapêuticas 
não comprovados ou inovadores, se no seu julgamento, 
esta ofereça esperança de salvar vida, restabelecimento 
da saúde e alívio do sofrimento. Quando possível, estas 
medidas devem ser objeto de pesquisa, desenhada para 
avaliar sua segurança ou eficácia. Em todos os casos, 
as novas informações devem ser registradas e, quando 
apropriado, publicadas. As outras diretrizes relevantes 
desta Declaração devem ser seguidas.
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