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RESUMO

Tratou-se de uma revisado sistematica acerca da ética na pesquisa com dados secundarios. Foram
utilizados dois descritores de assunto existentes na lista de descritores da Biblioteca Virtual em
Saude (BVS): “ética em pesquisa” e “prontuarios” e os mesmos termos em lingua inglesa existentes
na lista de descritores do Medical Subject Headings (MESH): “research ethics” and “patient record”. A
analise desses artigos revelou que 20 trabalhos atendiam aos critérios de inclusdo estabelecidos para
a pesquisa. Sao varios 0s aspectos éticos relacionados com as pesquisas com dados secundarios,
entretanto, a confidencialidade, privacidade e consentimento individual foram citados na maioria dos
trabalhos e pode-se inferir que séo estes os dilemas éticos mais prevalentes neste tipo de pesquisa.
Palavras-chave: Etica em pesquisa. Prontuarios. Revis3o.

ABSTRACT

This was a systematic review about the ethics of research with secondary data. We used two subject
descriptors in the list of descriptors of the Virtual Health Library (VHL) "ética em pesquisa" and
"prontuarios" and the same words in the English language in the list of descriptors of the Medical
Subject Headings (MESH) "research ethics" and "patient records". The analysis of these articles
revealed that 20 studies met the inclusion criteria for research. There are several ethical aspects
related to research with secondary data, however, confidentiality, privacy and individual consent were
cited in most studies and can be inferred that these are the most prevalent ethical dilemmas in this
type of research.
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INTRODUGAO

E bastante comum na area da saude a
consulta aos prontuarios dos pacientes, tanto
para a realizagdo de pesquisas em sua
totalidade como para a coleta de dados
complementares para estudos que ja estdo em
desenvolvimento. Independentemente do tipo
de estudo, os aspectos éticos referentes ao
uso desses dados devem ser observados pelo
pesquisador.

Entre o0s aspectos éticos, a
necessidade do consentimento informado, da
confidencialidade dos dados e da submisséo
ou ndo dos projetos aos comités de ética em
pesquisa, sdo assuntos de dificil conclusao e
que possuem pouca discussao cientifica’.

Na pratica da pesquisa cientifica, em
muitas situacbes nao esta claro quem deve
dar o consentimento informado para a
realizacdo das pesquisas e nem sempre o
pesquisador tem acesso a todos os
participantes envolvidos'?. Os argumentos
que sao considerados pela comunidade
académica para estes casos sao o interesse
publico e a contribuicao cientifica que o estudo
vai trazer, mas este assunto é tema de
discussdo e ainda precisa de um maior
esclarecimento’.

Nos Estados Unidos, a
regulamentacdo da  Health  Insurance
Portability Act (HIPAA), cria restricbes a
divulgacao de informagbes de pacientes e ao
acesso de pesquisadores as mesmas, uma
vez que possibilita aos pacientes um maior
acesso a seus proprios registros médicos e
mais controle sobre como suas informacdes
de saude pessoalmente identificaveis sao
usadas. Entretanto, estas restricbes séao
questionadas pelos profissionais e
pesquisadores. As questdes debatidas se
reportam a confidencialidade médica, do
principio da beneficéncia, da seguranca dos
sistemas de informagdes de saude dos
pacientes, da privacidade durante a
divulgacdo dos dados das pesquisas e de
como estes registros estdo sendo utilizados
nestas pesquisas’.

Todavia, com relagdo ao uso desses
registros, ndo ha impedimento legal para a
realizacdo de pesquisas com utilizagdo de
dados secundarios*”. Esse tipo de pesquisa
pode ser realizado, desde que o pesquisador
tenha o cuidado de submeté-la ao comité de
ética em pesquisa, pois assim, os principios
éticos  estardo  garantidos, diminuindo
substancialmente a probabilidade de riscos
aos sujeitos da pesquisas. O National Health
Service - NHS esta implantando novas
estratégias para a governanga das
informagdes do paciente®.

Na Italia, existem dois documentos
que prevéem a apresentacdo de projetos de
pesquisa aos comités de ética: Cdodigo de
protecdo de dados pessoais — DLGS e os
regulamentos de boas praticas clinicas para
protecdo dos sujeitos da pesquisa — DM.
Ambos simplificam as leis quando os projetos
tratam de temas relacionados a saude publica,
principalmente os estudos observacionais,
deixando os pesquisadores livres para decidir
se submetem ou ndo os seus projetos aos
comités de ética em pesquisa7.

Atualmente, a legislagdo do Reino
Unido ndo permite que dados secundarios de
pacientes sejam usados em pesquisas sem o
consentimento individual dos sujeitos, mesmo
que nao participem diretamente do estudo, por
considerar que este fato se constitui em uma
violagdo da confidencialidade das informacdes
contidas nesses registros e ao principio da
autonomia do paciente em decidir ou nao
participar da pesquisa. Apenas para pesquisas
de baixos riscos e sob algumas condigdes, os
pesquisadores poderao utilizar as informagodes
sem o consentimento do paciente®.

Deste modo, alguns pesquisadores
questionam as justificativas morais para a
utilizagcao de dados secundarios em pesquisas
sem o consentimento informado dos sujeitos
da pesquisa, nos casos em que o sujeito ndo
entrard em contato com os pesquisadores e
nao participara fisicamente do estudo. Embora
muitas diretrizes existam desde 1980 para
liberar a realizagdo de pesquisas, em alguns
casos, sem o consentimento informado,
existem restrigcdes legais nos paises ocidentais
para uso de dados secundarios. Muitos
equivocos nestas bases juridicas séao
questionados, como: falta de conhecimento de
que é preciso muitas vezes cruzar os dados
dos sistemas de informacdo em saude com
dados coletados diretamente com os sujeitos,
para indicar causalidade, a determinagao
multicausal da doengca, a falta de
fundamentacdo da Declaragdo de Helsinque
sobre o principio da beneficéncia, falta de
discussdo sobre o assunto, e fato de que os
pesquisadores simplesmente acabam
realizando suas pesquisas em paises que
permitem tal procedimentoa'g.

Outra importante consideracdo a ser
destacada na pesquisa com dados
secundarios esté relacionada aos sistemas de
informacdo em saude, os quais acumulam e
agrupam dados dos pacientes atendidos nos
servigos de saude, posto que muitas vezes
esses registros sejam utilizados para fins de
pesquisa. O Data Protection Act de 1998
mostra uma série de desafios para os
controladores desses dados, que devem obté-
los de forma justa e respeitar o direito que os
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pacientes tem de se opor ao uso desse
material em pesquisas na area de satde'®.

Face ao reduzido nimero de estudos
envolvendo o uso de dados secundarios, este
trabalho objetiva observar e descrever os
dilemas éticos que envolvem as pesquisas
com dados secundarios através da analise dos
artigos publicados em periédicos indexados
em bases de dados nacionais e internacionais
que discorrem sobre esta tematica.

METODOLOGIA

Tratou-se de uma revisao sistematica
acerca da ética na pesquisa com dados
secundarios. Foram utilizados dois descritores
de assunto existentes na lista de descritores
da Biblioteca Virtual em Saude (BVS): “ética
em pesquisa’ e “prontuarios” e os mesmos
termos em lingua inglesa existentes na lista de
descritores do Medical Subject Headings
(MESH): “research ethics” and “patient
records”.

Apdés a definicdo dos descritores,
realizou-se a pesquisa das informacdes com
os descritores em portugués na busca
avancada das seguintes bases de dados:
Cochrane Library, Scientific Electronic Library
Online (SciELO), MEDLINE, IBECS e LILACS
e com os descritores em inglés no PubMed
objetivando revisar o acervo acerca da
tematica pesquisada. Os limites utilizados para
a busca dos artigos foram: tratar-se de
trabalhos com seres humanos, estar
classificado na area tematica bioética, serem
de acesso livre e terem sido publicados entre
0s anos 1999 e 2009.

Os critérios de inclusdo utilizados
foram: se tratar de manuscrito enfocando a
ética na pesquisa com dados secundarios, e
responder aos questionamentos: Quais as
recomendagdes dos pesquisadores acerca
das pesquisas com dados secundarios? Qual
deve ser o procedimento para este tipo de
trabalho? Qual o(os) principio(s) ético que é
discutido na maioria dos manuscritos?

Os artigos selecionados foram
traduzidos para o portugués e classificados
segundo o nome do primeiro autor, o pais da
realizacdo da pesquisa, o ano de publicacao, o
periodico escolhido para publicacdo, o tema
do trabalho, os objetivos do estudo e os
principios éticos considerados pelos
pesquisadores.

RESULTADOS

Foram encontrados 33 artigos, dos
quais 17 estavam presentes na base
MEDLINE e 16 encontravam-se no PubMed.
Contudo, observou-se que um artigo estava
indexado em ambas as bases de dados, de
modo a totalizar 32 trabalhos. A analise
desses artigos revelou que 20 trabalhos
atendiam aos  critérios  de inclusao
estabelecidos para a pesquisa. Foram
excluidos 13 trabalhos, sendo que 4 por nao
oferecerem acesso livre aos pesquisadores e
9 por nao discorrerem sobre o tema.

A Tabela 1 mostra a distribuicdo dos
artigos segundo o ano, pais do estudo e
periodico em que foi publicado. Observa-se
que o acervo bibliografico que trata esta
tematica é recente, sendo o artigo mais antigo
publicado em 2000" e a maioria deles
publicada no ano de 2004 (20%)**'*™. O
mais recente data de 2008 e consiste em
apenas um artigo ™,

Em relacdo ao local da pesquisa,
nenhum desses estudos foi desenvolvido por
pesquisadores brasileiros sugerindo que este
tema ndo é objeto de estudo por parte de
autores brasileiros. Apenas um trabalho foi
desenvolvido na Asia, especificamente no
JapéoG, enquanto os demais sao provenientes
de pesquisadores americanos e europeus.

Os periddicos nos quais os artigos
foram publicados s&o variados, sendo um
deles japonés, e os demais americanos e
ingleses. Apenas trés periddicos publicaram
mais de um artigo analisado: Social Science &
Medicine®®, Journal of Medical Ethics''®'%'*'®
e British Journal of General Practice’""°.

Os temas e objetivos dos artigos,
como apresentado na Tabela 2, permeiam de
um modo geral os aspectos éticos das
pesquisas com dados secundarios. Em alguns
casos descrevem normas, leis e/ou rotinas de
localidades acerca das pesquisas com dados
secundarios’ 721012141877 “Em outros, tratam
de pesquisas sobre assuntos diversos que
fizeram uso ou precisaram utilizar os aspectos
éticos que envolvem as pesquisas com
prontuarios de pacientes, como é o caso da
pesquisa sobre o genoma humano, que
entrara em uma segunda fase: a fase
farmacolégica e necessitard consultar os
prontuarios dos J)acientes acompanhados no
estudo de coorte”.
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Tabela 1: Distribuicdo dos artigos quanto ao ano de publicagdo, local do estudo e periédico por ordem decrescente de

publicacao.
PRIMEIRO AUTOR ANO LOCAL PERIODICO
Nee, P. A. 2002 EUA* Emergency Medicine Journal
Boyd, P. 2003 Reino Unido Journal of Medical Ethics
Masui, T. 2003 Japéo Yakugaku Zasshi
Rogers, W. A. 2003 EUA* Journal of Medical Ethics
Regidor, E. 2004 Inglaterra Social Science & Medicine
Parkes, S. E. 2004 EUA* Archives of Disease in Childhood
Parker, M. 2005 Inglaterra Journal of Health Services Research & Policy
Rosmini, F. 2005 Italia Epidemiol Prev
Kalra, D. 2006 Reino Unido British Medical Journal
Watt, G. 2006 Reino Unido British Journal of General Practice
Damschroder, L. J. 2007 EUA* Social Science & Medicine
Bolton Research Group 2000 EUA British Journal of General Practice
Bonnie, K. 2001 EUA American Medical Informatics Association
Robling, M. R. 2004 Reino Unido Journal of Medical Ethics
Tracy, C. S. 2004 Canada BMC Medical Informatics and Decision Making
Rigby, H. 2005 Canada Sangue
Carlisle, J. 2006 Reino Unido Journal of Medical Ethics
E Mordini 2007 Italia Ann Ist Super Sanita journal articles
Levine, M. 2007 EUA PLoS Medicine
Metcalfe, C. 2008 Reino Unido Journal of Medical Ethics

*EUA — Estados Unidos da América; n = 20.

A Figura 1 mostra a distribuicdo da
freqUéncia dos principios éticos trabalhados
nos artigos: beneficencia®>'®"®"°  n3o-
maleficéncia®’,  autonomia®'®?, g’usti?as,
consentimento livre e esclarecido’?*%%'2™ ¢
confidencialidade ou respeito a privacidade1'
57810-131516.171.1920  foram  discutidos  nos
perioddicos e apresenta o consentimento livre e
esclarecido (22,30%) e confidencialidade ou
respeito a privacidade (44,4%) como principios
mais debatidos e questionados.

Apesar do respeito a privacidade e a
confidencialidade serem entendidos no Brasil
como sinénimos, de acordo com a Declaragao
Universal sobre bioética e Direitos Humanos®',
os artigos selecionados os tratam como
principios distintos.

A equidade, que é uma questao
sanitaria basica proveniente dos principios
éticos €& também citada como direito
inalienavel e que deve ser respeitado também
diante das pesquisas e neste caso nhas
pesquisas que tratam de emergénciass.

A seguranga dos dados existentes nos
sistemas de informacdo em saude'®""" |eva
a uma questdo mais ampla e complexa, pois

questiona a organizagdo dos sistemas de
informacdo em saulde. Nestes sistemas os
dados de todos os individuos séo registrados,
na maior parte dos casos, sem seu
consentimento. Em alguns paises, como no
Brasil, esses bancos de dados possuem
acesso livre e online que séo justificados pela
necessidade de se conhecer o perfil
epidemioldgico da populacdo e assim tracar
estratégias de saude pautadas neste
conhecimento. Analisando esta situagao pelo
ponto de vista ético, os sistemas de
informagcdo em saude, ferem com varios
principios: consentimento informado,
confidencialidade e autonomia do individuo.
No Reino Unido, os usuarios possuem
autonomia para registrar ou ndo seus dados
de saude nos sistemas de informacdo e ja
deixam informado se autorizam ou n&o sua
utilizagdo em pesquisas.

Alguns autores® referem o uso da ética
na pesquisa de forma ampla e abrangente,
enquanto outros® tratam de cada principio
ético individualmente e discutem tanto a
necessidade de sua inclusdo nas pesquisas
como a dificuldade para tal éxito.
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Tabela 2: Distribuicdo dos artigos quanto aos temas e objetivos dos trabalhos, por ordem decrescente de publicagdo.

PRIMEIRO AUTOR

TEMA

OBJETIVOS

Nee PA

Boyd P

Masui, T.

Rogers, W. A.

Regidor, E.

Parkes, S. E.

Parker, M.

Rosmini, F.

Kalra, D.

Watt, G.

Damschroder, L. J.

Belton Research

Consideragbes éticas na pesquisa em

urgéncias e emergéncias

Requisitos do Data Protection para

pesquisas com dados secundarios

Aspectos éticos, legais e sociais da

pesquisa com genoma usando dados

secundarios

Confidencialidade e ética médica

Uso de dados secundarios e materiais

biolégicos em pesquisas
Aspectos juridicos de pesquisas em
registros médicos

Pesquisas sem consentimento ético

Consulta ao comité de ética

Confidencialidade e consentimento em

pesquisas médicas

Uso de dados secundarios em pesquisas
médicas

Etica, privacidade e confianca

Conhecimento dos pacientes e a

Discutir as questdes éticas nas pesquisas em
urgéncias e emergéncias, principalmente em
relagdo ao consentimento informado e a
privacidade dos pacientes

Compreender os desafios dos controladores
dos sistemas de informacdo detalhados do
Data Protection de 1998

Fornecer uma visdo geral sobre a nova fase
farmacoldgica do projeto genoma, que deve
incluir dados secundarios de pacientes
Considerar a ética de médicos em pesquisas e
no ensino

Discutir a justificativa moral para pesquisas
com dados secundarios sem consentimento
informado quando os sujeitos ndo terdo nunca
contato com os pesquisadores

Descrever os aspectos juridicos que envolvem
as pesquisas com registros médicos

Quando as pesquisas podem ser realizadas
sem consentimento ético?

Quando é necessario consultar o comité de
ética?

O que precisa ser feito para garantir melhores
praticas?

Analisar questbes relativas a pesquisas com
dados secundarios como forma de generalizar
para a pratica

Analisar a percepcdo de pacientes sobre o
acesso de pesquisadores aos prontuarios

Investigar a diferenca do significado de

Group confidencialidade em cuidados de saude confidencialidade entre os pacientes
) - Descrever as implicagbes do crescimento na
. Consumo de informagdes em | ) _
Bonnie, K. o » area de consumo de informagoes
saude/informatica ) ) .
informatizadas em saude
Atitudes publicas sobre o uso de Explorar as atitudes e leis relacionadas ao uso
Robling, M. R. pacientes sem seu consentimento em de dados de pacientes sem consentimento em
pesquisas pesquisas
Possibilidade do paciente decidir sobre a ) .
- ~ Analisar a evolugéo do HCID — Health Care
Tracy, C. S. revelagdo ao ndo dos seus dados se . o
] Information Directive
saude
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Tabela 2: Continuagao...

PRIMEIRO AUTOR TEMA

OBJETIVOS

Analisar os resumos orais de pesquisas que

envolveram seres humanos na American

Fornecimento dos dados do estudo aos

Rigby, H. n Society of Hematology em relagéo ao retorno
seus participantes .
dos resultados para os participantes da
pesquisa
A preocupagdo com a confidencialidade Identificar os problemas e preocupagbes dos
Carlisle. J das informagdes pode dissuadir a adolescentes em relagdo a confidencialidade
arlisle, J. ) ~ .
procura dos  adolescentes pelas das suas informagdes adquiridas nas
consultas médicas consultas médicas
) o ) ) Analisar as questdes éticas e politicas a
. Corpo de identificagéo, biometria e da o
E Mordini . . o .. acerca da seguranga biométrica que
medicina: consideragdes éticas e sociais ] )
representa uma area de crescimento
Beneficios e riscos do implante de » )
. . . Identificar o  paciente  para  acessar
Levine, M. aparelhos de radiofrequéncia em - "
) informagoes clinicas
pacientes
Pesquisa de baixo risco usando o .
) _ . Visou obter permissdo do PIAG - Patient
informagbes de saude sem . .
) ) Information Advisory Group para acessar os
Metcalfe, C. consentimento informado: encontros com ) )
. . . dados de pacientes sem seu consentimento
o PIAG — Patient Information Advisory
informado
Group
4 ) 44,40%
45 -
40 1
35 1 22 30%
2 13,80%
15
10 1
5 1
O a T T T T T T 1
- - © 2 @ @
'e(\o ,é\" S oé'\g \b"’b @"’b
& & VoL @
(\0 &0 ’b\) ) QCJ
‘Oe' o’é‘ o g\be'
(‘0 oo(\
N~ J
Figura 01: Principios éticos envolvidos nas pesquisas com dados secundarios.
DISCUSSAO obtencdo do consentimento, a exemplo de

Atualmente  tem havido muita
discussdo sobre algumas questdes ligadas a
pesquisa com dados secundarios e
prontuarios, no que concerne ao termo de
consentimento informado e confidencialidade
no manejo de dados. Ha algumas situagbes
em que existe uma dificuldade propria na

pessoas que sao consideradas incapazes, 0
que se constitui em um dilema ético. Justifica-
se 0 uso desses dados especificamente para
aquelas situagdes em que haja interesse
publico ou para ensino e pesquisa1.

A pesquisa no campo da ética médica
deve continuar a despeito dos problemas
legais relacionados com a pesquisa com
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dados secundarios. A confidencialidade € um
componente fundamental da Medicina, mas
em 1988, a Associagao Médica Britdnica de
Comités de Etica afirmou que as informagdes
poderiam ser usadas na medida em que os
Comités de Etica locais aprovassem os
estudos. Em 1994, o Real Colégio de Médicos
determinou o0 uso de dados secundarios
naquelas situacbes em que o beneficio
coletivo ndo fosse mais importante que o
prejuizo para os individuos e finalmente em
1997, Doyal, propbés que a pesquisa
epidemioldgica envolvendo apenas o acesso a
prontuarios fosse considerada uma excegao e
nestas situacbes em particular ndo deveria
haver a necessidade de um consentimento
informado®.

No que tange a tornar anbnimos os
dados na pesquisa em relato de casos, cabe
ressaltar que os detalhes pessoais tais como
idade, origem étnica, historico familiar, género
e ocupagao sao tdo importantes quanto o
acesso a detalhes médicos especificos e,
geralmente, se constitui na questao central na
pesquisa epidemioldgica, bem como, as
informagdes pessoais sdo importantes para a
publicacdo de um trabalho fidedigno
possuindo muitas limitagées éticas'®.

No Reino Unido, a situacdo foi
radicalmente modificada a partir de margo de
2000, quando o “Data Protection Act (DPA)
1998” veio a ganhar espago terminando a fase
da relativa liberdade que existia até entdo. O
DPA foi criado para proteger os interesses dos
individuos no que diz respeito a questao da
confidencialidade, embora o DPA nao devesse
se tornar um obstaculo na pesquisa médica foi
isso que aconteceu na pratica®.

O estabelecimento do registro de
cancer foi a primeira implicagdo do DPA,
depois que o Conselho Médico Geral (GMC)
publicou suas proprias diretrizes em setembro
de 2000. A divulgacao de relatos de caso sem
o consentimento dos  pacientes foi
automaticamente proibida. No Reino Unido o
sistema de dados havia funcionado durante
mais de 50 anos sem nenhuma consequéncia
adversa e muitos beneficios, no entanto, todo
este processo de monitoramento do cancer foi
modificado, implicando que aqueles
pesquisadores que publicassem relatos de
casos sem autorizagao fossem processados.
Em 2001, o governo concedeu a Secretaria de
Estado o poder de permitir o uso de dados
privados em circunstancias especificas, foi
criado entdo o Grupo de Monitoramento de
Informacbes sobre Pacientes (PIAG) para
administrar esses poderes e considerar
possiveis aplicagbes para o uso de dados
pessoais .

Uma solugdo o6bvia para as
publicagbes €& obter o consentimento dos

pacientes, mas isto ndo é simples. O primeiro
e mais urgente problema é que em todos os
trabalhos, pelo menos alguns pacientes séo
incapazes de dar o consentimento, a exemplo
de trabalhos realizados no campo de
Psiquiatria e Debilidades. Naturalmente, no
caso das criangas, 0s pais se responsabilizam,
embora parega ser mais ético esperar até as
criangas atingirem a maioridade. O maior
problema ocorre quando o paciente reconhece
0 seu caso publicado e pode entdo vivenciar
uma violagéo de privacidade, mas na pratica,
se os dados foram tornados andénimos, o
individuo pode reconhecer que o caso é
parecido com o dele e ndo necessariamente
achar que seja o dele’.

Em 2004, o FDA (Food and Drug
Administration) aprovou uma identificacdo por
radiofrequéncia (RFID), dispositivo que é
implantado sob a pele do brago do paciente e
que armazena o identificador do paciente.
Quando um “scanner’” & passado sobre o
dispositivo, o identificador € exibido na tela de
um leitor RFID. Um profissional de saude
autorizado pode usar o identificador para ter
acesso a informagao clinica do paciente, que é
armazenada em um banco de dados seguro.
Tais dispositivos RFID podem ter muitos
beneficios médicos - como acelerar a
identificagdo dos pacientes e recuperagao de
seus registros. Mas os criticos da tecnologia
levantaram varias preocupagodes, notadamente
o risco de informagdes de identificagdo do
paciente, sendo usadas para fins nao
médicos'’.

Um aspecto interessante desta
discussdo diz respeito ao argumento do
interesse publico. Quando seria possivel
justificar a publicacdo de um relato de caso,
sem consentimento, usando como referéncia o
argumento do interesse publico? Ha duas
situagdes em que o interesse publico pode
justificar essa atitude: a elucidagdo de quais
dilemas éticos estdo ocorrendo na atencéo a
saude e que tipo de decisdes estdo sendo
feitas pelos profissionais de saude e a
segunda justificativa seria o uso de estudos de
casos ha pesquisa e ensino no treinamento da
pratica ética®.

A anonimizacdo das informacbes é
referida como uma possivel solugao para
aqueles casos em que ha a auséncia do termo
de consentimento, no entanto, os problemas
relacionados com este tipo de pratica séo
6bvios, haja vista que nado é facil retirar do
conjunto de dados todos os possiveis
identificadores. Outro aspecto importante diz
respeito as consideragbes éticas na pesquisa
relacionada com situagbes de emergéncia,
onde os pacientes estdo assustados,
frequentemente sentindo dor e algumas vezes
com a cognigéo diminuida por causa da injuria
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ou intoxicagao, tornando mais dificil balancear
principios éticos tais como beneficéncia e ndo-
maleficéncia, definindo limites ténues para a
pesquisa no foco dos servigos de urgéncia e
emergéncia’ .

No Brasil, a Resolugdo 196 de 1996
refere que toda pesquisa realizada com seres
humanos deve ser submetida ao comité de
ética, mas néo trata especificamente sobre as
pesquisas com dados secundarios, entretanto
existem normatizagbes locais como a
resolucdo normativa 01 de 1997% criada pela
Comissdo de Pesquisa e Etica em Saulde,
vinculada ao Grupo de Pesquisa e Pods-
Graduacao do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre, que determina que apenas os
pesquisadores que apresentarem
comprovante de aprovagao dos seus projetos
de pesquisa por comités de ética em pesquisa,
terdo acesso aos prontuarios dos pacientes.
No caso da impossibilidade da autorizagéo
formal individual dos participantes das
pesquisas, os pesquisadores devem elaborar
e assinar um termo de compromisso
especifico, garantindo privacidade,
confidencialidade e anonimato entre os dados
analisados, além dos dados coletados s6
poderem ser utilizados para aquela pesquisa
determinada e n&o aproveitados em nova
pesquisa.

A compreensdo da ética na pesquisa
com dados secundarios ndo é uma tarefa facil
e observa-se que atualmente ha pouca
discussdo acerca das maneiras como estas
atividades podem ferir o principio da
confidencialidade. No Brasil, ndo ha trabalhos
sobre este tema e certamente tem-se que
construir novas propostas de pesquisa a fim
de elaborar diretrizes préprias no que diz
respeito aos principios bioéticos na pesquisa
em banco de dados e com relatos de casos.

CONCLUSAO

Existe muita divergéncia ainda em
relagdo a submissdo ou ndo dos projetos de
pesquisa que envolvem seres humanos
indiretamente, ou seja, com dados
secundarios, aos comités de ética em
pesquisa e estas normas sdo mais rigidas no
Reino Unido do que nos Estados Unidos da
América. E notéria a deficiéncia de normas
claras e objetivas sobre a tematica e existem
diferencas e  divergéncias entre os
pesquisadores dos varios paises.

Sdo varios os aspectos éticos
relacionados com as pesquisas com dados
secundarios, entretanto, a confidencialidade,
privacidade e consentimento individual foram
citados na maioria dos trabalhos e pode-se
inferir que sao estes os dilemas éticos mais
prevalentes neste tipo de pesquisa.

Observa-se o déficit de pesquisas com
esta tematica no mundo e principalmente no
Brasil, fato que resulta na ndo conclusdo de
conhecimentos e na falta de norteamento para
os pesquisadores durante a realizagdo de
pesquisas com este tipo de metodologia.
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