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PARECER
Assunto: Utilizagdo de materiais bioldgicos para realizacdes de exames.

Trata-se de consulta formulada pela Coordenadora da Comissdo de Etica
da Divisdo de Laboratério Central do Instituto Central do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo — HCFMUSP, sobre a viabilidade
de utilizacdo em pesquisa, de materiais biolégicos, que deram entrada naquela Divisdo

para realizacdo de exames.

Pretende-se a avaliacdo de reagentes novos e/ou comparacdo de

métodos.

A consulente destaca que “em nenhum momento aparecera o nome e/ou

registro do paciente”.

| — HISTORICO

1. Conforme diretriz do Conselho Federal de Medicina (Parecer aprovado na 2.4742
Reunido Plenaria, realizada em 28.7.00, Homologado na 2.4772 Reunido Plenatria,
realizada em 01.8.00).

“..., 0 material depositado e armazenado no Servico de Patologia, em
arquivo proprio, podera ser usado em pesquisa, desde que seja
respeitado o principio de nao identificacdo do material com o paciente

gue forneceu o material.”

2.Também, no “Manual Operacional Para Comités de Etica em Pesquisa” da Comiss&o
Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP, p. 32, nos casos em exame, prima-se pelo

respeito a privacidade.
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3. A Comisséo de Etica Para Andlise de Projetos de Pesquisa — CAPPESQ, em 14 de

junho de 2000 emitiu parecer sobre a questdo, concluindo:

“... a questao ética fundamental a ser garantida quando se considera a
utiizacdo de material estocado uma vez estabelecida a adequada
fundamentacdo cientifica e metodologica do projeto de pesquisa
proposto, deveria ser a da preservacao rigorosa do anonimato dos

individuos originariamente envolvidos...”

4. Por seu turno, o novo Presidente da CAPPESQ, em manifestacdo de 15 de agosto
de 2003, destacou que:

. 0 anonimato € condicdo necessaria, mas nao suficiente. Isto €, no
gue tange a novas pesquisas, essas deverdo ser analisadas caso a

caso.”

Il — NO MERITO

1. As diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos

estdo contidas na Resolu¢do do Conselho Nacional de Saude — CNS n° 196/96.

2. Esta plenamente consolidada a nocdo de que o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido — TCLE obijetiva proteger primordialmente o sujeito da pesquisa.
Devera ser obtido ap0s o sujeito da pesquisa e/ou seu responsavel legal estar
suficientemente esclarecido de todos os possiveis beneficios, riscos e procedimentos
gue serdo realizados e fornecidas todas as informacdes pertinentes a pesquisa.
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3. Entretanto, ocorrem situacdes especiais (Resolucdo CNS 196/96 — 1V.3.c) em que o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido pode ser dispensado, devendo ser
substituido por uma justificativa com as causas da impossibilidade de obté-lo. Essa
justificativa deve ser apresentada em documentos anexos, assim como € o TCLE, e a
CAPPESQ julgara sua pertinéncia.

4. No caso da pesquisa prever a utilizacdo de material biolégico estocado, oriundo de
outras pesquisas ou obtido por procedimento de rotina na préatica dos servicos, deve-
se obter, na medida do possivel, TCLE para cada nova finalidade de estudo. Na
impossibilidade, o responséavel pela guarda do material, deve consentir ou ndo que o
material seja utilizado, salvaguardando os interesses dos doadores do material, sua
imagem e sua privacidade, entre outros. A aprovacdo do projeto deve ser da
CAPPESQ. Todo novo uso em pesquisa deve ser formalizado num projeto e
submetido a essa Comissao.

I1l - CONCLUSAO

1. A utilizacdo de material biolégico estocado para fins de pesquisa configura situacédo
especial que permite a dispensa do TCLE, desde que observadas as seguintes

condicdes:
® aprovacgao do projeto de pesquisa pela CAPPESQ;
® autorizacdo do responsavel pela guarda do material;

® salvaguarda da identidade do doador, preservando-se a sua imagem e privacidade.
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2. H& que se considerar, a situacdo provavelmente infreqliiente de se alcancar
descoberta relevante a partir de material armazenado, cujo conhecimento podera
beneficiar o proprio sujeito — nessas condi¢des far-se-a necessario que ele seja
informado, e orientado sobre matéria que, em ultima analise, diz respeito a sua

saude.

3. Finalmente, pesquisas que envolvam a futura formacdo de bancos de materiais
biolégicos podem ser autorizados, desde que cada sujeito da pesquisa concorde com
0 armazenamento, para a utilizagdo desse material em futuras pesquisas
previamente autorizados pela CAPPESQ, com a garantia da preservacdo do

anonimato.

4. Sugere-se 0 reconhecimento de soroteca instituicional e da elaboracdo de normas

disciplinando o seu funcionamento no Complexo HCFMUSP.

CoBi, 17 de novembro de 2003.

Dr2. Maria Mathilde Marchi Prof. Marco Segre Prof. Gabriel Wolf Oselka
Membro do CoBi Membro da CoBi Membro da CoBi




