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Conflito de interesses na pesquisa clinica
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Resume: PublicacBes recentes tam evidenciado o conflito de interesses e 05 possiveis efeitos adversos
da crescente e freqiiente ligagdo dos pesquisadores, universidades e senvicos de salde com a
inddstria fammacéutica. Na pesquisa clinica, esses efeftos incluem desde vieses no estudo até danos
aos sujeites. O conflito de interesses acontece quando os interesses secundarios dominam e
influenciam indevidamente, distorcends ou corrompende o julgamento médico em relacdo ao bem
do paciente, & integridade da pesquisa e a boa educagdo dos futuros profissionais, que sao nteresses
primarios em virtude das obrigagdes profissionais. A gravidade do conflito de interesses depende de
quanto o julgamento médico ¢, ou parece ser, influenciado pelos interesses secundérios e da
gravidade do dano ou erro decorrente. Como lidar com ¢ conflifo de interesses & questdo
controversa. Entretanto, 0 manejo transparente dessas situagdes é reconhecido como essendial.
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A pesquisa clinica constitui um dos nés eriticos da re]agéo
entre 2 indfistria farmacéutica e a comunidade médica A
dindmica dessa relag&o é permeacla por interesses vilidos e
interagdes que, usua]mente, resultam em beneficics miituos.
Entretanto, os conflitos de interesse sdo inevitdveis. As induis-
trias de insumos e equipamentos, como qualquer atividade
empresarial mercantilista, movem-se peia busca do lucro. Sen
COMIPrOMIESO & responsa};i]icla&e & para com os acionistas, que
esperam hom retorno de seus investimentos. Por outro lado,
O compromisso do médico com o altruismo e a beneficéneia
traz em si o engajamento para que o interesse dos pacientes
seja considerado em primeiro hlgar. E ¢ este compromisso
moral que, na visdo da sociedade, confere integrida&e a sua
atuagio na pesquisa ¢ assisténcia clinicas, resultando na cre-
dibilidade e con{:ianc_;a nos profissionais. Quando a busca do
lucro encobre a preocupagio pelo bem-estar do paciente,

poclem surgir conflitos.
De maneira geral, o conflito de interesses pode ser entendido

come um conjunto de concligéea onde o julgamento pro{-ls-

gional médico concerente ao bem-estar dos pacientes ou a
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validade da pesquisa € indevidamente influen-
ciado por interesses secundarios — que poclem
cer financeiros, como competigdo por fundos de
financiamento, ou proiissional_, como retri-
buigdo. O interesse piblico sobre a interagdo
entre os médicos e a inddistria hiomédica tem
aumentado devido a crescente influéncia do
dinheiro na qua]idade da assisténcia e da
pesquisa‘:.

E claraa possi]:)ilida&e de conlflitos de interesse
entre a contribuicio que a inddstria de
insumos e medicamentos proporciona as ativi-
dades de educagao e pesquisa em medicina ¢
sua xesponsa})ili[lade de alcancar lucros e cxiar
incentivos financeiros. A pesquisa clinica,
atualmente — no que tange a seu clesenho,
planeiamento e andlise —, tem se transferido
dos centros académicos para as Contract
Research Organizations {CROY, ficando nos
primeizos, muitas vezes, apenas a execugac

operativa dos protocolos”.

A (RO, em portugués denominada como
Organizagdo Representativa de Pesquisa Clini-
ca (ORPC), ¢ uma empresa contratada por fa-
bricantes de produtos farmacéuticos para desen-
volver ou administrar projetos de pesquisa.
Mais da metade das pesquisas realizadas com
patrocinio da indistria {armacéutica envolve
alguma CRO. No Brasil, ndo ha conhecimen-
to desse dado, mas é fato que o nimero dessas
empresas so tem crescida ultimamente no pais.

Eim 2004, eram cerca de 10 a 12°.
Uma série de publicagdes tem evidenciado os

conflitos de interesse e as possiveis congegiién-

cias adversas da crescente hgag,éo dos
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pesquisadores e da Academia com a inddistria
farmacButica para © desenvolvimento de
pesquisas clinicas. A origem dos fundos que
financiam a pesquisa po&e impor, real ou
aparentemente, ameagas a integricla(le -da
pesquisa. INoS Estados Unidos da América
(EUA), no inicio do século XX, a pesquisa era
financiada por recursos privados. Na decada de
60, o governo financiava mais de 60% da
pesquisa cientffica. Desde entdo, 2 colaborago
entre a inddstria e a Academia tem crescido
muito. Em 19806, o Bayh—Dole Act, aprovado
pelo Congresso estadunidense, foi um divisor
de 4guas nessa questac pois permitiu gue enti-
dades privaclﬂs puclessem patentear proclutos de
pesguisas financiadas por recursos pablicos a
ponto de, atualmente, a indtistria {armacéutica
ter se tornado a principa] financiadora da

pesquisa e educagio médica nos EUAL

O Linanciamento da indastria farmacéutica
para a pesquisa Jénica na Australia chega a
90% do totel dos recursos; j& nos EUA, passa
dos 60%. Um quarto dos médicos pesqui-
sadores norte-americanos relata vinculos signi-
ficativos, financeiros ou ndo, com & indtistria®.
Anualmente, a indtstria farmacéutica movi-
menta 30 bilhoes de délares na drea de
pesquisa. Se comparada com outras induistrias
de inovago, como a eletronica, a farmacéutica
¢ a que mais investe em pesguisa, aplicando

cerca de 18% de sua renda’.

No Brasil, em 2002, howve um investimente
de 112 milhoes de reais em pesquisa clinica, o
que representa menos de 1% dos estudos inter-
nacionais. Pelo potencial do pafs, hé quem

aponte para o aumento desse indice®. Uma



prética de vinculo entre os pesquisadores ea
indistria ainda nio muito comum no pais € a
participagdo, tanto pessoa] como da {a:mi]ja, no
mercado de agoes. Assim, ganha.m retorno
financeiro com o lucro ou royafties dos proclu-
tos que pesquisam. Os pesquisaclores ainda
poclem antecipar ganhos no mercado finan-
ceiro, pois acompan}lam o que estd em estudo
com possiveis resultados positivos e a conse-
qliente valorizagao das agbes e lucros. Por isso
podem, também, tornarem-se consultores para
investidores, Provenclo in{ormagées sobre as
possil)ﬂiclacles de sucesso ou fracasso dos proclu—

tos que eles ou seus co}egas pesquisam’.

O conflito de intetesses entre os pesquisadores
¢ 08 patl‘ocinaclores da industria pocle ter vérios
e{eitos, COMmOo vieses na propria pesquisa € danos
aos sujeitos participantes. Dois estudos de
meta-andlise mostraram que a pesquisa finan-
ciada pela industria farmacéutica era de trés a

quatro vezes mais propensa a relatar achaclos_

favoréveis para a indiistria do gue os estudos
gem esse aporte financeiro. Tsto se espraia para
a pratica assistencial dos médicos pesquisaclores
— ©8 quais 0 de nove a dez vezes mais propen-
BOE a [rescreverem os medicamentos dos
pa’crocinadores de seus estudos quanclo com-
paraclos aos gue nao recebem tal tipo de finan-

ciamenta®.

Os interesses financeiros nio séo a tinica fonte
de conflito. Alguns dos mais notdveis escanda-
los nas cigneias biomédicas nos tltimos anos
foram causados tanto pe]o desejo de ganilos
financeiros como da fama. A maior fraude na
histéria recente ~ a reivindicacio de ter se con-

seguiclo células-tronco de embrides humanos

clonados — foi influenciada por muitos gatores,
mas dinheiro nao estava entre eles. Nio ¢ 56 a
aml]ig:é,o gue gera conflito de interesses. Igual—
mente, tém potencial g‘era&or de conflitos s
politicas (e pressdes} institucionais; as rivali-
dades pessoals ou entre equipes pesquisac]oras;
a busca de pocler; a busca de prémios e reco-
nhecimentos académicos ou, mesmo, o simples

desejo de agrau:la.r um dos paresT.

Como lidar com o conflito de interesses ¢
quesgtao hastante controvertida, mas o primeirc
passo parece Ser o reconhecimento de sua

existéneia para wm manejo transparente.
Casos emblematicos

Nos tltimos 10 anos, escindalos sig‘nj{icativos
t6m marcado o conflito de interesses que per-
meia a relaga'lo entre 2 inddstria biomédica e os
médicos®. Um levantamento realizado no
PubMed encontron 4.623 registros com o
termo conflito de interesses. Desses, somente
240 eram anteriores a 1990 e bem mais da
metade posteriores a 199G*%

Hs alguns casos emblematicos. Um cleles, co-
nhecido come caso Gelsinger, & de 1999. Ano
em que, em setembro, no instituto para terapia
génica da Universidade da Pennsylvanie, Jesse
Gelsinger, um jovem de 18 anos de idade com
deficiencia de ’cransmrl)amilase, receben em
caréter experimen’cal uma transferéncia de
genes. Com dieta e medicagées mantinha-se
em hoa satide, com pouncos sintomas. Contudo,
um dia &epois de ter recebido o adenovirus com
o gen para ’cranscar]aamilase, comegou a apre-

sentar sérlos pro]alemas cardfacos e confusao
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mental. Apesar dos cuidados intensivos que
recel)eu, morreu quatro dias apds a injegéo do
virus. Dentre as muitas quest&es éticas por esse
caso suscitadas 3 época, estava o fato de o inves-
’cigaclor principal e diretor do instituto (até
2002}, James Wilson, possuir quantidade subs-
tancial de agaes da Genovo, a companhia pri-
vada que procluzia o adenovirus modificado uti-
lizado no procedimento experimental. Além
clisso, a Genovo financiava o instituto para a

realizagao da pesquisaq.

Em 2000, o caso Olivieri, na Universidade de
Toronto, envolvendo a hematologista Nancy
Olivieri, que conduzia uma pesquisa de novo
que]ante oral para o ferrc em criangas com
talassemia, revela como a influéncia da indds-
tria pode chegar aos perié&icos cientificos,
interferindo na pul}hcagéo de resultados, espe-
cialmente os que lhe sio desfavordveis. A
pesquisaclora tentou pu]:)licar que a droga em
teste ndo mantinha a poténcia pelo tempo pre-
visto e pc)clia cansar cincer de {igaclo. A com-
panhia que patrocinava o estuclo, Apo’cex, ten-
tou impe&ir a Publicagéo dos dados, aleganclo
dliusulas contratuais. Olivieri pubhcou oS
resultados, mas enfrentou a defesa vigorosa
{eita na imprensa por funciondrios e consul-
tores pagos pela Apotex, além de Processos por
perclas e danos’.

O caso Healy evidencia a infludncia na for-
magio médica e nos servigos da universidade.
Em novembro de 2002, alguns meses antes de
assumnir sua nova fungio de diretor da Clinica
de Transtornos do Humor e Ansiedade do Cen-
tro para Drogadigao e Doenga Mental da Uni-

versidade de Toronta, concretizando uma nego-
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ciagéo de dois anos, o dr. David Healy fez uma
conferéncia na quai levantava a questio acerca
da ligagéo entre o uso do Prozac e o aumento
do risco de suicidic entre certos tipos de
pacientes. Esse ponto nao foi o tema principal
de sua conferéncia e, tampouce, o de, Healy
condenon o uso do referido medicamento.
Somente recomendava cuidado na prescricio e
no acompanhamento dos pacientes, alem de
apontar para a necessic]ade de pesquisas sobre

essa ohservagdo de sua pratica assistencial.

Porém, & possivel correlagéo do Prozac com o
suicidio de pacientes e a mengdo 3 necessidade
dos estudos, pot ele apontacla, tornot-se
po]émica pata os dirigentes da universidade. O
médico proferiu a mesma conferéncia em Paris,
Mineépolis e Cam]ariclge ~-a qual foi bem rece-
bida e apreciacgta, sem levantar tal polémica.
Mesmo no centro canadense foi bem recebida
pelos presentes. [Ima semana apds o evento,
mensagem enviada por correio eletronico
rescindia a proposta de emprego que [he tinha
sido feita ha dois ancs. Coincidentemente, um
pouco antes da confertncia do dr Healy, o
fabricante do medicamento havia doado 1,5
milhao de délares para o centro no qual o médi-
co iria atuar e, tam]aém, financiado uma nova
ala do lmspital, que estava para ser inauguxacia

em ljreve.

Embora nio ha}a evidéncias de gue a industria
tenha diretamente interferido na demissao do
médico, o incidente levanta questdes 1egitimas
sobre a possﬂ)iiida.cle dos que rescindiram con-
trato terem sinlo, consciente ou inconsciente-
mente, afetados pela reiagéo da universidade

com a fabricante do medicamento’.

il




Conflito de interesses: concep¢ao e
abrangéncia

Ac promover a pesquisa Clinica, o} obie’tivo
priméro da indtistria é obter o registro do pro-
t].uto, ou seja, ter 1i09n§a para comercializar wm
Novo pmcluto. Secun&aria.mente, quer um texto
de bula que descreva sen proc]uto da maneira
mais a]_":rangente possivel, com informagées do
tipo de uso para a granc{e meiotia dos pacientes
ou de primeira finha. As pesquisas coordenadas

Pesquisaclor

investido na pesquisa

pela indvistria visam a acumular dados que jus-
tifiquem essas abirmativas. Por ﬁltimo, a
intengdo € obter vantagem competitiva no mer-
caclo, com &rogas melkores ou, no minimo,

iguais as dispontveis’.

As diversas partes envolvidas na pesquisa clinica
tém diferentes interesses g ¢ cla.ro_, cada qual
quer salva.guardé-]os e avaliar como a conduta
das dermais partes envolvidas poc]zrla afeta-los. O

wadio a segulr resume a,léu.ns desses interesses'®:
q € g

* Ganhar reputagao por meio de pesquisas efetivas, boas ¢ pubhcadas

* Respostas cientificamente validas par meio de pescuisas bem desenhadas

* justa compensagic pelas ha})ﬂi&ades, con}lecimen’cos, esforgo e tempo

Paciente

* Baixo risco de dano

* Tratamento efetivo ou diagnésﬁco acurado

* Que o investigadﬂr coloqne seus interesses acima dos demais

Comunidade

EIm geral

* Métodos diagnésticos e tratamentos efetivos, seguros e haratos
* Minima demora na aplicagé.o das pesquisas
* Tesquisas com o menor custo possi\fe]

* Confianca na comunidade cientffica

Patrocinador

* Minimo custo

* Pesquisa relevante para as necessidades de mercado

* Achados de pesquisas com o menor tempo possfve]

* Protecio de interesses financeiros com as patentes

Instituicio onde | » Reputagio académica

ocotTe a pesquisa

. Su]nsiclios {:inanceiros para a pesguisa
* Protegio do investimento feito no plancjamento e na equipe

» Vantagens de marketing devido 3 reputagio

Coomunidade

cientifica

* Boa reputagdo da ciéncia

¢ Aceseo aos proclutos [} resu.ltaclos (]as pesquisas

Forte: Speece lunior RG, Shimrn DS, Buchanan AE. Conflicts of interest in clinicai practice and research, New Yori: Oxford 1896
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Um panorama do escopo e do impacto do con-
{lito de interesses na pesquisa bioméc}ica,
tracado a partir de uma meta-andlise de estu-
dos quantitativos gobre o tema, apontam que:
1) um quarto dos pesquisadores clinicos na
Academia recebe financiamento da indastria;
2) os resultados positivos sio mais pu]alicaclos
que os negativos; 3} os vinculos com a indis-
tria estio associados com a demora na Publi-
cagio e com a retengio de dados; 4) as
pesquisas patrocinadas pela indistria tendem
imais a conclusdes pré-indstria. Como razbes
proviveis para i#so, 580 apontaﬂos o financia-
mernto somente para terapias com po’cencia] de
SUCESR0 € OF desenhos favordveis, especial—

mente com o uso de placel)o“.

Com base na andlise de 1.440 estudos verifi-
cou-se signiﬁca’civa associagio entre o financia-
mento da inddstria e a utilizacao do controle
com plaeebo, a0 invés do controle ativo.
Mesmo nio sendo exigéncia do Food and Drug
Administration (FDA) para registro dos novos
medicamentos, 0 controle com placelw era
rotina por prover mais resultados posi‘civosu. O
conflito de interesses po&e, taml‘)ém, impor
vieses A pesquisa mas suas diversas etapas:
durante o desenho do estudo; durante o proces-
so de recrutamento, se]egéo e inclusio dos
sujeitos; durante a coleta de dados; no momen-

to da andlise dos dados e na pu}:ﬁicagao.

No fiesenl'm ¢ na concluta da pesguisa ha’,, ao
menos, oito momentos criticos de decisdio que
po&em ser inﬂuenciaclos por conflito de inte-
resses, principalmente o= financeiros: os trata-
mentos a gerem testados no epsaio clinico; ©

tipo de controle a ser usaclo, se ativo ou p]ace—

Conflito de interesses na pesguisa clinica

bo; os ena(pofm‘s, ou seia, a forma como se
processa 0 desfecho da pesquisa; os critérios de
exclusio e inclusdo; as informacBes a sexem
incluidas no termo de consentimento livre e
escla:reciclo (=N P}IGQ&SSO que serd 1156.&0 am Sl;l.a
aplicag,é,o; ag regras para suspender o estudo se
a eficdcia da droga em teste for comprovacla ou
ocorrerem eventos aclversos; se a pesquisa serd
guspensa devido a evidéncias advindas de outros
estudos clinicos; quais pacientes potencia}-

i - 0
mente elegwms serdo recrutados’.

Parece, entio, que sempte haveré interesses em
conflite, j4 que as diversas partes envolvidas na
pesquisa tem distintos interesses. Entretanto,
este ndo € o ¥nico entendimento ou o tnico
tipo de conflito de interesses. Muitas vezes,
uma mesma patte pode ter interesses confli-
tantes e deste conflito pocle decorrer um dano
para outra ou outras das partes envolvidas na

pesquisa.

B praciso distinguir os interesses primarios e
secundarios das partes envolvidas, pois um con-
fitc de interesses, como usualmente tratado na
pesguisa clinica, existe qua,ndo interesses
secundarios tém o potencia] para influenciar os
juizos, agbes e opinides dos médicos guanto aos
interesses primarios em relagz'w a0 paciente, ou
seja, 05 determinados pelos deveres dos pro{is-
sionais. £m sentido amplo, o conflito de inte-
TeE3es QCOITE quanr]o h4 divergéncia entre os
interesses particu]ares do médico e suas obri-

- .. - : o
gagoes PTO{'[SSIOI’I&IS para com o pacten’cel o

Dennis Thompson® define conflito de interes-
ges como uma situagao na qual os interesses

secundarios influenciam indevidamente o jul-




gamento pro{issional de uma pessoa no que diz
respeito aos seus interesses primdrios. Os inte-
resses primarios sio determinados pelos deveres
inerentes a pro{‘isséo — 1O caso, como profis-
sional de saide, Pesquisaclor ou professor. Para
o autor, tradicionalmente, s3o definidos trée
interesses primdrios: a satde e hem-estar do
pacients; a in‘tegriclacle da pesquisa clinica e a
educacio dos futuros Pro[-lssionais. Qs interes-
ses secundArios poclem incluir, dentre outros,
g‘anho ﬁnancei,ro; ptogressio 1A Careira; ﬁnan-
clamentos para pesquisas; pul)licagéo dos resul-
tados em periéc}icos de renome; c]esejo de {ama;

ol)rigagc’)es familiares™.

Qs interesses secundérios ndo sio em si nega-
tivos. De fato, podem ser razoaveis, 1egitimos,
valiosos e até cleseja’.veis. Entio, o pro]nlema
ndo estd na natureza hoa ou ruim dos inte-
resses secunddrios. O conflito de interesses
acontece quancio os interesses secund4rios
dominam e indevidamente inﬁuenciam, dis-
torcem oun corrompem a in’cegric]acle do julga—
mento médico em relagé.o 3 satide do paciente,
3 pesquisa clinica ou 3 educagio médica. O
pro])lema surge quando um ou maijs interesses
secunddrios tornam-se importantes a ponto de
determinar a pratica médica, seja de maneira

geral ou nas decisdes sobre um paciente especi-

fica',

Mé&icos—pesquisaclores tém um conllito de
interesses inerente quando propoem recrutar
seus proprios pacientes para os protocolos, pois
a ética médica determina que of interesses do
paciente devemn estar em primeiro 1ugar e, ao
proporem a entrada dos pacientes em projetos,

esses passam a ser sujeitos de pesquisa e pare-

cem COHCOI&&I em servir aos interesses (10

pesquisador, numa inversio da re]agao.

Ao incluir seus pacientes como sujeitos de
pesquiza, o proi:issiona] traz para a relagéo que
antes era somente méclico-paciente também as
imp]icagées do relacionamento pesquisaclor—
sujeito, Mas, devido a0 respeito e c]epen&éncia
a seus médicos, os pacientes pon]em ter dificul-
dade para compreenclex, mesmao que informa-
clos, gue muitos dos proceclimentos propostos
tratam-se de experimentos e nao de inter-

vengbes clinicas de eficacia reconhecids®.

O conflito de interesses tem o potencial de
provocar vieses e influenciar a decisio clinica,
Nao € precisc um real cemprometimento dos
interesses priméarios para que o conflito de inte-
resses exista. 1 suficiente que sua possﬂ)ﬂidade
esleja presente. Assim, € razodvel sugetir que o
conflito de interesses existe se um observador
razodvel pocle acreditar que seja p]ausfvel a agio
do médico estar sendo influenciada por um
interesse secunddrio”. A gravir:lade do conflito
de interesses dependeré do quanto o julgamento
pro{jssionaj foi inﬂuenciaclo, OU MeSMO parecer
inﬂuenciado, pelo interesse secunddrio e da
gravic]ade do dano ou erro que po&e resultar de

tal influéncia ou de sua simples aparéncia,
Conflite de interesses e publicacbes

As atuais exigéncias para que a comunidade
académica mantenha um alto fadice de publi~
cagdes em peric’)dicos renomados, aliadas aos
interesses comerciais da indfistria kiomédica,
dentre cutros £a€ores, tém imposto conflito de

B . & T W
interesses também nas puhllcagoes. Virios
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estudos demonstram de maneira reiterada o
poder do dinheiro como importante fonte de
conflito de interesses na pul)licag&o dos resulta-

dos da pesquisa clinica’.

En estudo recente'”, editores de revistas cient{-
ficas da 4rea de enfermagem declararam que
sofrem ou ) sofreram algum tipo de pressiao
para promaver proc].utos da indtstria por meio
da submissao de artidos que destacavam suas
qualicla&es positivas — ou para cealizar mudangas
nos artigos que traziam pontos negativos. Jam-
bém apontaram a pressao para deixar de -
Hlicar artigos com resultados nedativos de pro-
dutos das companl'ljas com a Juais a sociedade
mantenedora do peﬁéclico tem vineulo. Men-
cionarain ainda a pressdo para pu]alicar colunas
regulares, ela]:;ora&as peia. inddgstria hiomédica,
bem como sofrer constrangimento dessas
sociedades para pnblicar artigos que endossam
cs proc[utos de compan_]nias que {hes dao apoio.
O estudo destaca que muitos dos problemas éti-
cos decorrentes dos conflitos de interesses,
descritos por esses editores, sd0 também vividos

pelos editores dos periéf]icos médicos™.

Alguns peric’)&icos médicos e gientificos t2m
requisitaclo aos antores gue declarem suas hga—
goes, especialmente as de cunho financeiro,
cora a indastria biomédica. Tal declaragio
torna-se essencial, para Os revisores, quanclo ha
interesse da companhia no estudo sob revisdo.
[ claro que por trds dessa questdo estd o moti-
vo financeiro que leva uma companhia a

patrocinar um estudo clinico®.

Os editores ¢ o8 conselhos editoriais ndo sdo

contra a pesquisa patrocinada pela indtistria e

Conflito de interesses na pesauisa clinica

tampouco condenam Of acordos com OS
pesquisadores, mas queren transparéncia para
que Os leitores possam avaliar a validade e
veracidade do estudo e seus resultados™®. A
auséncia ou a declaragio incompleta dos poten-
ciais conflitos de interesses impeclem que 0
leitor possa a,plicar o ceticismo apropriaclo ao

diglogo cientifico’.

No Brasil, apenas as publicagdes indexadas
pociem ser utilizadas em matérias promocionais
Ja indistria. Um dos participantes de semi-
nério sobre conflito de interesses em pesquisa
climica, promoviclo pelo Conselho Regional de
Medicina de Sao Paulo, em 2004, qualificou
esta prética de marketing baseado em evidén-
cia, A expositora destacou que, a clespeito das
viriag regras pata garantir a qualiflade do mate-
rial promocional dos estudos clinicos das
empresas, L4 cutros trabalhos que mostram que
36% dos gréfiws avaliados nesse tipo de mate-
fial continham distorgdes de nfimercs; 60%
apresentavam dados indtgis e 54% relatavam
dados intermediarios e ndo os resultados Finais’.
Em sua apresentagdo, destacou, ain(].a, que 08
médicos nio acreditam na influéncia que a
indtstria possa ter sobre eles, o que implica,
portanto, esforgos adicionals para regrar e dis-
ciplinar a interacdo da classe médica com a

inddstria {armacéutica’,

De £at0, como afirma Schog;ermanlz, muitos
médicos sentem que poclem resistir 3 influén-
cia do conﬂito de interesses em virtude de sua
ética, eclucagﬁo, habﬂiclacles intelectuais e
treinamento cientifico. Mas, pondera o autor,
quaiquer pessoa pode ser a{eta&a, todos sao

cuscetiveis ¢ ndo hé imunes. O potencial con-

i




flito de interesses 6 um processo inconsciente e
muito sutil, espaﬂlaclo pela medicina de
maneira perversa. Alem clisso, o fato de o
médico estar consciente sobre a existéncia do
conflite de interesses ndo elimina o possfvel
efeito sobre sua conduta ~ o que remete 2
questio crucial de como lidar com o conflito de

interesses.
Lidando com o conflito de interesses

Muito se discute acerca de como lidar com o
conflito de interesses. Fato ¢ que 230 inevitvels
e precisam ser tratados de maneira séria e trans-
parente pela sociedade e comunidade cientifica.
Possfveis encaminhamentos para o enfrenta-
mento do conflito de interesses incluem a regu-
lagao peios conselhos proﬁssionais; a reve]ag-io
dos conflitos de interesse pelos pesquisaciores S
mecliag_io, por exemplo, com a clestinag&o dos
recursos arrecadados para a pesquisa, ndo para
projetos especfficos, mas para um funde mnsti-
tucional que financiaria a pesquisa e a e&ucagéo
ne upiversidade e, ain[la, a proi})igéo de certos
incentivos financeiros. Nao hd resposta facil e
pronta para os proE]emas decorrentes do con-

it de interesses.

S0 vérios os meios para controlar o conflito de
interesses, como sua cleclaragé.o (para editores
de periéflicos, sujeitos de pesquisa ete.}, supet-
visdo independente e retirada de pesquisa&ores
que tenham alguma reiagé.o oom o patxoci_uador
do estudo. Ha quem defenda que nao se deva
aceitar nenhum presente da indsistria farma-
céutica, nem mMeSmo as conhecidas amestras

grdtis de medicamentos. Entretanto, a efetivi-

cla&e &esses IMECANISMOos € c].esconlleci{]az‘s.

Umna proposta considerada essencial por aIguns
é a existéncia de comités para monitorar
questoes relativas aos conflitos de interesse.
Esses comités tentam compreencler a natureza
dos interesses competidores e propor estrﬁtégias
para lidar com eles, considerando a protecdo
a0s sujeitos de pesquisa, a integridacle da ativi-
dacle cle pesquisa, das socieclades, dos servigos
universitdrios que prestam assisténcia e dos

préprios pesquisadores e académicos’”.

No Brasil, a Resolugio 106796, do Conselho
Nacional de Saﬁcle, determina como tarefa
do comita de ética em pesquisa (CEP) avaliar
o conflito de interesses, a fim de veduzi-lo,
evitanclo, por exemplo, formas de remune-
ragdo de pesquisaéor fque interfiram na liber-
dade de retirada do sujeito de pesquisa do

estudo.

Em meio & mul’cipiiciclacle de propesigdes para
lidar com os conﬂi’cos, um instramento bas-
tante importante e muito va.lorizacio_, especial—
mente pelos editores « orgam’zadores de eventos
clentificos, ¢ assegurar a transparéncia da me-
lhor maneira possivel, revelando as ligagﬁes
entre pesquisaclores e patrocina(lores néo s& na
dimlgagao dos resultaclos, mas jé& na inclusio

dos sujettos™

Estudo realizade com sujeitos de pesquisa em
diferentes dreas nos EUA mostrou que a maio-
ria quer conhecer os vinculos existentes entre os
pesquisadores € o8 patrocinadores do estudo — ¢
se ha mecanismos institucionais para moni-
torar e salvaguardar os interesses financeiros,
sua propria segurangaea integric]ade dos dados,

Revela, ainda, que os mesmos entrevistados
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declararam que o conhecimento dessas infor-
magbes terd pouco impacto em sua decisdo para
participar ott néo do estudo. Relatam que devi-
do a0 seu estado de satde véem a participagdo
nos estudos como algo bom e, muitas vezes,
como Gltima opgdc de tratamento, demons-
trando, assim, que ha outras ponderagées de

maior peso nNessa decisao'™,

Qs participantes desse estudo e de um outro
realizado com sujeitos de pesquisa na srea de
oncologia, no mesmo pais, alirmaram que con-
fiam nos mecanismos institucionais de moni-
+toramento da influgncia do conflito de inte-
resses sobre a pesquisa, 0O gentido de preservar
tanio a in’cegri&acle do estudo como a dos par-
ticipantes. [}a mesma {orma, confiam gque ©
meédico ndo se deixara corromper por interesses
secun&érios e continuara sempre !ouscanclo o
bem-estar dos sujeitos que, em altima instan-

3 2 . o
cia, sdo pamen’cesl‘c“’l i

Os achados de um estudo realizado com 300
coordenaciores de pesquisa clinica envolvidos na
aplicagio do terme de consentimente fivre e
esclarecido cansam preocupagao. Um tergo dos
responclentes considerou que © sujeito ndo &
capaz de compreencler a informagdo sobre con-
{ito de interesse, especialmen’te 0s de natureza
financeira®™. Coma esses coordenadores a0
facilitadores do processo de consentimento, 0
{ato de acreditarem que o= potenciais sujeitos
nic serao Capazes de entender a in£ormagﬁo
que lhes serd transmiticla é preocupante, pois

pode resul’car ra sua omissac.

A declaragao dos vinculos é um dos meios mais

aceitos para lidar com o condlite d¢ interesses,

Conflito de interesses na pesquisa ctinica

especialmente o3 de natureza Gnanceira. Com-
preende—se que a8sim gerd possivel minimizay as
ameagas & olajetivid.ac}e cientitica, 3 seguranga
dos sujeitos e & credibilidade social na atividade

de pesquisa‘s.

Contudo, embora importante {erramenta, a
declaragio ndo ¢ suficiente e deixa sem
respostas muitas questoes imporlantes, como
quais tipos de vinculos sao inaceitdvels e quaig
poclem ser admitidos. Além disso, ao colocar a
responsa]ailidade nos pesquisadores, de maneira
individual, contribui para perpetuar a visdo
equivocada de que o8 investiga&ores sdo neutros
observadores, sem preconcepgdes, € que 230
imunes & corrupgao possivel dos interesses
secunddrios. A integriclacle da pesquisa deveria
ser protegicla no &mbito da comunidade cienti-
fica e ndo depen&er individualmente dos

pesquisadores”.

E sabido que esses ITecanismos de &eclaragéo
baseiam-se na iniciativa do préprio pesquisador
para declarar seus vinculos e interesses e que as
recomendagdes para tal nem sempre sdo

seguidas®.

Parece ndo haver uma solugéo {inica, mas claro
estd que © lidar com o conflito de interesses na
pesquisa clinica requer politicas imstitucionais e
pﬁb]ica,s no sentido de Prevetls o dominio real
ou aparente dos interesses secunddrios sobre 0s
primdrios na tomada de decisao dos pm’flissio»
nais médicos € pesquisa(lores. E isto somente
serd possivel, em. primeiro 1ugar, quan&o ze
assumir ahertamente gue © conflito de interes-
ses exiete como parte da vida social. Assim, se

poderao avaliar o] possiveis danos decorrentes

4—_




do conflito de interesses ao lado dos heneficios  o0s envolvidos ¢ de suma mmportincia para a
que as pesquisas trazem. Disso se depreencle transparéncia no trato desta questio da ética

que a promogio de debates pli]slicos entretodos  em pesquisa.

Resumen

Conflictos de intereses en la investigacion clinica

Publicaciones recientes han evidenciado el conflicto de intereses y los posibles efectos adversos de
la creciente v frecuente relacién de los investigadores, universidades y servicios de salud con la
industria farmacéutica. En la investigacion clinica estos efectos incluyen desde vieses en el estudio
hasta dafos a los sujetos Fl conflicto de intereses ocurre cuando los intereses secundarios
prevalecen e influencian indebidamente, distorsionando o corrompiendo el iuicio médice con
relacién a lo bien del paciente, a la integridad de la investigacion y la buena educacion de los
porvenires profesionales, que son los intereses primarios en virtud de las obligaciones
profesionales. La gravedad del conflicto de intereses depende de cudnto el juicio médico es, ©
parece ser, influenciado por los intereses secundarios y de la gravedad del dafio o del error que
suceden. La manera de administrar el conflicto de intereses sigue siendo una cuestion de
controversia, mientras el maneio transparente de estas situaciones es reconocido como esencial.

Palabras-clave: Bioética. Etica en investigacion. Conflicto de intereses. Investigacién biomédica.

Abstract

Conflict of interests in biomedical research

Recent publications have stressed conflict of interests and possible adverse effects of the growing
and frequent relationship of researchers, universities and health services with pharmaceutical
industry, In clinical research since these effects include bias in the study do damage to the subject.
Conflict of interests occurs when secondary interests predominate and have an undue influence on
medical evaluaticn of the patient, on integrity of research and on adequate education of future
professionals - which are primary interests —, corrupting or distorting them. The severity of conflict
of interests depends on how much medical judgment is, or appears to be, influenced by secondary
interests and on the severity of the resulting error or harm, How to deal with conflict of interests 15
a controversial question, but {ransparency is considered essential.

Key words: Bioethics. Research ethics. Conflict of interest. Biomedical research.
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