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Novos tempos

 ONTEM: Estudos observacionais nao se
preocupavam com questoes eticas, pois nao
Implicavam “intervencoes’”.

 HOJE: Preocupacao com os danos que estudos
epidemioldgicos, mesmo observacionais, podem
produzir pela revelagao de uma situacao de
doenca. Esforgcos no sentido de preservar a
privacidade das informacoes obtidas —
confidencialidade.



Novos desenhos metodologicos

Epidemiologia atual nao € apenas observacional

Ll

Utiliza varios métodos
da pesquisa clinica
(estudos randomizados, caso-controle)

E estudos observacionais tambem implicam na
identificacao de riscos ou

prejuizos a saude dos participantes



Novas questoes ou
novas relacoes de poder

Direitos Humanos
Paises ricos X Paises pobres

De cobaias aos direitos dos participantes
dos estudos — regulamentacao
internacional e nacional de etica em
pesquisa

Discriminacao e preconceito em funcao de
determinadas doencas



Diretrizes internacionais e nacionais de
pesguisa com seres humanos

* International Ethical Guidelines for
Epidemiological Studies (fevereiro de 2008)
elaborado pelo Council for International
Organisation of Medical Sciences (CIOMS) e
pela Organizacao Mundial de Saude (OMS)

« Conselho Nacional de Saude, resolucao N°
196/96 e as resolucoes especificas para
estudos multicéntricos, armazenamento de
amostras bioldgicas, etc.



Confidencialidade
Protecao da privacidade dos participantes

Principio segundo o qual os dados
produzidos em um estudo cientifico sao
dissociados do “individuo fonte”

Direito dos participantes e dever do
projeto garantir

Garantia da confidencialidade deve estar
presente nas diferentes fases do estudo

Nao é resolvida com a simples
substituicao do nome por um codigo



Estudos multicéntricos

Producao dos dados em diferentes locais;

Grande numero de pesquisadores
envolvidos — producao de dados, coleta
material biologico,insercao dos dados no
sistema, analise dos dados;

Transmissao dos dados entre os centros
envolvidos no estudo;

Analise de dados por diferentes
pesquisadores



Confidencialidade em estudos
multicéntricos

* Preocupacao nas diferentes fases e sites
do estudo:
— Producao dos dados — nivel local

— Armazenamento dos dados — nivel local e
multicéntrico

— Transmissao dos dados — nivel multicéntrico
— Analise dos dados — nivel multicéntrico



Instrumentos de garantia da
confidencialidade

Aprovacao nos CEPs locais
Informacao e esclarecimento no TCLE

Termo de comprometimento de uso dos
dados por pesquisadores envolvidos

Comprometimento dos entrevistadores

Sistema de seguranca no
armazenamento e transmissao dos
dados



Confidencialidade na producao dos dados

« l|dentificacao dos participantes por codigo ou numero
que impossibilite re-estabelecer a identidade do
participante (ex. cidade, iniciais, idade, funcao) — nao
sequencial;

« A desidentificacao, segundo o HIPPA, implica na
remocao das seguintes informacoes:
« Nomes;
 Informacdes geograficas;
» Elementos relativos a datas (exceto ano de nascimento);
* Numeros de telefone, fax, e-mail;
« CPF;
« Numero de prontuario médico;
» ldentificador pessoal em plano de saude;
« Cdbdigo de identificacdo empregaticio;
« ldentificadores biométricos;

- Fotografias de rosto ou de partes do corpo que sejam comparaveis
e portanto venham a identificar os sujeitos

HIPAA: Health Insurance Portability and Accountability Act, Privacy Rule, uma Lei Federal
dos Estados Unidos de 1996 que versa sobre 0 uso e a disseminacao de informacoes
pessoais de saude com o advento da computacao, da informatica e da Internet.



Confidencialidade na producao dos dados

« Separacao fisica de documentos que identificam
o participante (TCLE, endereco) e os dados
fornecidos

 Pesquisas on-line: medidas para desvincular
endereco IP e e-mail dos dados

» Segmentagao das fases de producao de dados
pessoais, coleta de amostras biologicas, analise
das amostras biologicas de forma a minimizar a
chance dos pesquisadores associarem 0s
dados e resultados de um participante.



Confidencialidade no
armazenamento dos dados

 Utilizacao de sistemas informatizados para o
armazenamento dos dados, com mecanismos
de protecao para o acesso aos dados (senhas,
usuarios especificos, maquinas autorizadas);

« Centralizacdo da distribuicdo de senhas, para
maior controle;

» Registro de todas as operacoes sobre o
sistema, incluido o acesso as tabelas e/ou
dados em arquivos de log para eventuais
auditorias.



« Armazenamento dos dados em tabelas separadas —
ex. tabela com dados entrevistas, tabela com dados de

identificacao, tabela com resultados de exames — de
forma a impossibilitar a vinculagcao das tabelas. Esta s6
pode ser feita atraves de uma chave interna ao sistema.

Questionario
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Confidencialidade na
transmissao e analise dos dados

Utilizacao de protocolos de transmissao de
dados seguros (sistemas de banco), com
criptografia;

Extracao de dados para a analise sem numero
identificador ou codigo dos participantes.

Exclusao da analise de casos outliers, gue em
funcao de sua singularidade podem facilmente
serem Identificados.



Para concluir

Burocracia ou Direitos?

Instrumentos e mecanismos auxiliam mas por si
sO nao garantem a confidencialidade;

Principal garantia de confidencialidade
encontra-se no comprometimento de todos os
pesquisadores envolvidos;

O comprometimento requer a compreensao da
Importancia da confidencialidade como forma de
protecao dos participantes do estudo e
validacao ética da pesquisa.



