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RESUMO

A biosseguranga em seu contexto junto a pesquisa clinica tem um aspecto
extremamente relevante no atual estagio de desenvolvimento da pesquisa clinica em
nosso pais. A manutengdo de condicbes seguras nas atividades de pesquisa
biolégica é o grande objetivo deste estudo, de modo a identificar fatores de risco aos
pesquisadores, ao ambiente da pesquisa e ao meio ambiente.

Analisamos 512 projetos de pesquisas aprovados no ano de 2005 no Grupo
de Pesquisa e Pdés-Graduagdo do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, destes
selecionamos para estudo 217 (42,4%) projetos, que na sua execugao
apresentavam contato com material biolégico no desenvolvimento de seu estudo.

Os projetos foram analisados no seu conjunto de informagdes e coletados os
itens objetivos de biossegurancga tais como: o tipo de estudo, a descricao do material
biolégico em uso na pesquisa, orientagdes na manipulacdo do agente, orientagdes
no armazenamento e protecdo dos agentes da pesquisa, descarte e condutas no
caso de exposicéo acidental durante as atividades de pesquisa.

A anadlise dos projetos de pesquisa com exposigdo com material bioldgico
identificou que 52% s&o desenvolvidos com seres humanos, 17% sao projetos com
patrocinio privado, 13% com material bioldgico diretamente e 10% sao estudos
desenvolvidos com animais. Quando integramos os projetos de patrocinio privado e
em animais observamos que o contato diretamente com material biolégico passa
para cerca de 33% dos estudos realizados.

Os dados encontrados mostram que o pesquisador informa adequadamente
sobre o agente de uso (95%), porém nao orienta os cuidados no contato com o
material biolégico (3%), ndo estabelece protecgao individual aos pesquisadores (2%),
e nao informa as medidas a serem tomadas em caso de acidente com material
biolégico(0%).Com relacdo ao agente em uso, os projetos tem uma boa informacao
no que se refere ao armazenamento do agente em uso (73%), porém nao orienta na
manipulagdo adequada (26%), assim como néo esclarece o potencial de risco (1%)
dos agentes em uso. Com relagdo ao meio ambiente, os projetos muito pouco
orientam sobre o descarte do material bioldgico (6%), e menos ainda sobre as
medidas de controle no ambiente de trabalho (4%). Verifica-se que na utilizagéo de
scores de avaliacdo os projetos de pesquisa tem baixa especificidade em
biosseguranca (92%), e apenas 8% tem média especificidade em biosseguranca.

Conclui-se que os projetos de pesquisa nao apresentam orientagdes
adequadas e nem reconhecem a importancia da biosseguranca na interface dos
projetos de pesquisa, este estudo pretende oferecer uma contribuicdo ao Grupo de
Pesquisa e Pés-Graduacao na sistematizagao de critérios de avaliagado de projetos
de pesquisa em biosseguranga, como condigdo para o desenvolvimento de estudos
que envolvam exposicdo a material bioldgico, além de propor a realizacdo de
capacitagao para os atores de grupos de pesquisa como espag¢o de conhecimento e
educacgao continuada.

Palavras-chaves: biosseguranca; material biologico;seguranca na pesquisa
clinica.



APRESENTAGCAO

O objeto de estudo desta dissertacdo de mestrado é o de oportunizar o

reconhecimento e a valorizacdo da biosseguranca no contexto da pesquisa clinica.

A biosseguranca como darea de conhecimento atual, tem como visao
estabelecer parametros éticos e educativos no manejo de exposicao a material
bioldgico, conscientizando o pesquisador da area da saude no papel de gerenciar
suas estratégias técnico-cientificas com a finalidade de proteger o ambiente de
pesquisa de riscos potencias a saude.

O objetivo da biosseguranca é reconhecer fontes de perigo, avaliar as
situagOes de risco que essa fonte oferece e controla-la, tomando decisdes técnicas

e/ou administrativas para promover mudangas.

A manutencdo de condicdes seguras nas atividades de pesquisa bioldgica, de
modo a impedir danos aos trabalhadores, a organismos externos ao laboratério e ao
meio ambiente. Este conceito tem o formato objetivo do papel da biosseguranca
neste projeto de estudo, permite contribuir de forma esclarecedora sobre o impacto
do material bioldgico diretamente ao profissional envolvido no ambiente de trabalho,
estabelece o risco de contato com agentes potenciais de contaminacdo, demonstra a
importancia dos cuidados com o material bioldgico de uso nas pesquisas e com o
destino para o meio ambiente dos residuos provenientes dos diferentes estudos

cientificos.

A escalada da biosseguranca no conceito universal de ambientes de trabalho
mais seguros e saudaveis, em especial quando a atividade profissional tem contato
com material bioldgico, determina uma condicdo extrema de reconhecimento da

importancia da pesquisa clinica no atual contexto e suas determinantes legais de



utilizar técnicas de experimentacdo e exposicdo direta a risco bioldgico, uma
necessidade de avanco técnico e cientifico das instituicOes e centros de pesquisa.
Conceitualmente, a biosseguranca tem sido tratada, em estudos de
pesquisadores brasileiros ” e pela prépria Comissdo de biosseguranca da Fundacdo
Oswaldo Cruz (1996), como um "conjunto de acdes voltadas para a prevencao,
minimizacdo ou eliminacdo de riscos inerentes as atividades de pesquisa, producéo,
ensino e desenvolvimento tecnologico e prestacdo de servigos, riscos que podem
comprometer a saude do homem, dos animais, do meio ambiente ou a qualidade dos

trabalhos desenvolvidos'®?.

Demonstra uma busca de mudancas de conceitos e praticas no modelo
centralizador do pesquisador, ampliando seu saber e suas praticas, com a busca de
uma nova realidade na construcao do modelo tedrico dos estudos cientificos, com
cuidados especiais para as questOes éticas e de biosseguranca, essenciais para o
desenvolvimento de um estudo tecnicamente adequado aos modelos internacionais

gue contemplem acgdes de seguranca e contencao de risco.

O desenvolvimento desta pesquisa teve como estrutura basica de construgao
o reconhecimento do impacto das pesquisas clinicas no ambiente de
desenvolvimento dos projetos e sua relacao direta com a biosseguranca, a proposta
desenvolvida partiu de uma revisao sistematica em todos os projetos de pesquisas
apresentados no ano de 2005 no GPPG/HCPA, selecionando aqueles que em sua
estrutura de trabalho ofereciam contato com material bioldgico. O Capitulo I discorre
sobre a importancia e a aplicabilidade no atual contexto da biosseguranca, no
Capitulo II temos a oportunidade de mostrar a relacao da biosseguranca na
evolucdo dos tempos, no Capitulo III a pesquisa clinica aparece no contexto
evolutivo de crescimento em nosso Pais e classificamos os diferentes niveis de da
biosseguranca e o papel do risco biolégico, no Capitulo IV o desenvolvimento do
estudo, as técnicas utilizadas para atender os objetivos propostos e a classificacao

dos projetos no que se refere a maior ou menor impacto na biosseguranca, no
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Capitulo V demonstra-se os resultados obtidos dentro de um contexto amplo dos
diferentes grupos de pesquisa e um olhar especial para a gastroenterologia , no
Capitulo VI espelha os resultados obtidos e uma andlise sobre 0 momento atual e
perspectivas de oferecer uma reflexao sobre a aplicabilidade desta ferramenta nos
projetos de pesquisa como forma de permitir um estudo que reconheca os fatores de

risco inerentes aos projetos de campo.

No estudo que realizamos, podemos observar uma tendéncia dos
pesquisadores a atender as exigéncias minimas de seguranca do trabalho de campo,
os dados comprovam uma necessidade de capacitacao dos coordenadores de
pesquisa no entendimento desta tematica, permitindo um olhar mais critico para
acdes no campo de trabalho, reconhecendo suas responsabilidades e seu papel

estratégico na promocao de saude.

O trabalho que desenvolva atividades em laboratérios de pesquisa, com
contato com material bioldgico, seja em humanos ou animais, impde um
monitoramento todo especial e a adocao de medidas de protecao individuais ou

coletivas, cuidando de um ambiente seguro de pesquisa.

Identificamos um avanco progressivo de pesquisas em ambientes de maior
contato com material bioldgico, neste contexto o pesquisador deve atender a
indicagdes e exigéncias minimas de barreiras de contencdao na apresentacdao de
seus estudos cientificos, estas exigéncias nao devem ter o objetivo de dificultar a
proposta de trabalho, ao contrario, devem assegurar aos pesquisadores condicoes de
desenvolver um trabalho com seguranca e protecao dos sujeitos da pesquisa e do

ambiente.
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CAPITULO |

O OBJETO DO ESTUDO

A Dbiosseguranca deve ser entendida como um campo complexo,
multidisciplinar, uma ciéncia emergente, que requer recursos humanos especificos,
dotados de expertise e capacidade critica para lidar com os procedimentos de
avaliacdo e gestdo de risco, antecipar cenarios futuros e, ainda, compreender a
biosseguranca como uma area essencial para a pesquisa e o desenvolvimento

sustentavel do pais.

Observamos atualmente um acelerado processo de desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico sobre a saide humana e o meio ambiente, o que exige uma anadlise
apurada das implicacbes e responsabilidades, estabelecendo uma pertinéncia da

promocao de discussdes em todos os niveis de atuacao.

No Brasil, a lentiddao da producao de conhecimentos, a importacao de
tecnologias inadequadas, a formulacdo de politicas de desenvolvimento cada vez
mais descomprometidas com as condicdes de salde e vida da populacdo brasileira,
exige que os profissionais de saude e todo o cidad3ao consciente deve intervir e

transformar.

A informacdo, a educacao e a comunicacdo tém sido reconhecidas
mundialmente como ferramentas importantes para a promogao da Saude. A Agenda
21, em seu capitulo 6, considera as lutas contra as enfermidades transmissiveis
item fundamental para a qualidade de vida neste século, a ser contemplada com
acoes de prevengao da transmissao do virus HIV, bem como do HCV e, no caso do

HBV, a vacinacao, entre outros.



Em fevereiro de 2002 (Portaria n.343/02), foi criada a Comissao de
Biosseguranga em Saude (CBS), no ambito do Ministério da Salde, atualmente
coordenada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE).
Esta comissdao tem definido estratégias de atuacgdo, avaliacdo e acompanhamento
das acOes ligadas a Biosseguranca, vem discutindo e propondo a uniformizacao de
conceitos e acoes, possibilitando a integracao com as demais instituicdes que lidam
com o tema.

A biosseguranca se define como a condicao de seguranca alcangada por um
conjunto de acdes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos
inerentes as atividades que possam comprometer a saide humana, animal e vegetal
e 0 ambiente.

"E a condicdo de seguranca alcangada por um conjunto de acbes

destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes as

atividades que possam comprometer a saude humana, animal e vegetal

e o meio ambiente”

(Comissdo de Biosseguranca em Saude, 2002)

Tem sido relevante a salde, acentuada pela sua relagdo com o ambiente,
agricultura e pecuaria. Diferentes aspectos explicam essa preocupacao. Por um lado
o Brasil vem assumindo obrigagdes no ambito de instrumentos multilaterais relativos
ao tema, enquanto acompanha de perto a necessidade de aplicacao de controles

internacionais diante de epidemias.

A Sindrome Respiratdria Aguda (SARS), incidentes como o do Antraz, a
introducdo deliberada de agentes bioldgicos com impactos na agricultura e na
pecuaria, as doengas emergentes em virtude da biodiversidade de agentes bioldgicos
em nossas florestas, a rapida movimentacdao de pessoas ao redor do mundo, a re-

emergéncia de doencas, dentre outros.

Por outro lado, as condicdes de risco inerentes as proprias tarefas rotineiras

dos profissionais em estabelecimentos de salde representam o outro extremo dessa
15


http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/virtual%20tour/hipertextos/up1/acoes.html
http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/virtual%20tour/hipertextos/up1/tipos_de_riscos.html

preocupacado, que se manifesta de forma aguda diante da ocorréncia de incidentes e

acidentes com material de origem bioldgica, fisica e quimica.

Uma das causas da ocorréncia desses eventos é a precariedade de
informacdes e formacao dos diversos profissionais de salde para com o0s riscos
(probabilidade diferente de zero de ocorréncia de um efeito adverso), relacionados a

suas atividades.

No atual contexto, relacionado a seguranca dos profissionais da area de
saude, é evidente a necessidade da educacdo em biosseguranca. Todos aqueles que
exercem atividades de atendimento, pesquisa, administracao ou outros servicos em
saude, estao sujeitos aos diferentes riscos que podem comprometer o bem estar

fisico e psiquico do individuo.

Os profissionais de salde estao cotidianamente expostos a riscos bioldgicos,
quimicos, fisicos, ergondmicos, radioativos e organizacionais, cujo enfrentamento

exige investimentos na adequacao das instalacdes e em capacitacoes técnicas.

A literatura mundial faz referéncia a aproximadamente 6000 casos de infeccdo
acidental em trabalhadores de hospital, envolvendo 100 diferentes tipos de agentes
de risco biolégico. No entanto, no Brasil, sdo praticamente inexistentes dados
relativos a acidentes e infeccOes associados ao trabalho em laboratdrios e hospitais.
Os dados disponiveis referem-se aos casos ocorridos em outros paises,
principalmente nos Estados Unidos.(©7)(61);(National Studies of Health, 1974). pademos afirmar
que a subnotificacao dos acidentes no Brasil dificulta em demasia o aumento de

pesquisas sobre o assunto e, principalmente, agdes sobre o problema.

As precaugbes universais, atualmente denominadas de precaucdes basicas,
foram instituidas com base no principio de que todo paciente deve ser considerado

como potencialmente infectado, independente do diagndstico definido ou presumido

16



de doenca infecciosa. Tratam-se de medidas que devem ser utilizadas na
manipulacdao de sangue, secrecOes e excregdes, assim como no contato com
mucosas e pele com areas de integridade comprometida. Incluem recomendacoes
sobre o uso de equipamentos de protecdo individual (luvas, gorros, dculos, capotes)
com a finalidade de reduzir a exposicdo do trabalhador da salde ao sangue ou fluido
corpdreos, e cuidados especificos na manipulacdo e descarte de materiais

perfurocortantes.

Os acidentes de trabalho com sangue e outros fluidos potencialmente
contaminados devem ser tratados como emergéncia médica, uma vez que para
atingir maior eficacia, as intervencdes para a profilaxia da infeccdo do HIV e da
hepatite B, necessitam que sejam iniciadas logo apds a ocorréncia do acidente. No
entanto, é importante ressaltar que as medidas pds-exposicdao nao sao totalmente

eficazes, sendo necessario manter acoes educativas permanentes.

As reflexdes que estdao sendo elaboradas pelo pesquisador italiano Giovanni
Berlinguer* e o pesquisador brasileiro Volnei Garrafa®, que tém se dedicado ao
estudo mais profundo das implicacdes entre o avanco cientifico e tecnoldgico, o
mercado e o corpo humano, observando também os limites reservados a lei no que

diz respeito a manipulagao da vida:

"O desenvolvimento da ciéncia pode percorrer caminhos
diversos, utilizar diferentes métodos. O conhecimento € por si SO um
valor, mas a decisdo sobre quais conhecimentos a socledade ou o
cientista devem concentrar seus esforcos implica a consideracdo de
outros valores. Da mesma forma ndo se pode deixar de considerar o
papel do cientista ou da atividade que ele exerce. Sua responsabilidade
ética deve ser avaliada ndo so pelo exercicio das suas pesquisas em i,

mas pelas consequiéncias socials decorrentes das mesmas’.
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A reflexao de Berlinguer e Garrafa nao se dirige para a proposta de colocar a

ciéncia numa “camisa de forca”, assim enfatizam que:

"Enguanto a ciéncia, ndo sendo ideoldgica por sua estrutura,
pode estar @ servico ou dos fins mais nobres ou dos mais prejudiciais
para o género humano, o cientista ndo pode permanecer indiferente as
conseqliéncias sociais do seu trabalho.

Se a ciéncia como tal ndo pode ser ética ou moralmente
qualificada, pode sé-la, no entanto, o uso que dela se faca, 0s

interesses a que serve e as conseqliéncias sociais da sua aplicacdo”.

Ciente da importancia desta tematica, o objetivo deste estudo é o de incluir
como item de avaliagao as questdes de biosseguranca nos projetos de pesquisa,
como condicdo basica de viabilidade e aplicabilidade dos estudos cientificos,
abrangendo todos os projetos que déem entrada no Grupo de Pesquisa e Pds-
Graduacao (GPPG) do HCPA, estabelecendo um protocolo de exigéncias minimas de
contencao de risco nos profissionais de salde, nos pacientes ou animais e no meio

ambiente.

18



CAPITULO 2
REFERENCIAL TEORICO

NA EDUCACAO EM SAUDE

A educacao tem papel extremamente importante no contexto de vida em
sociedade, na visao mais ampla podemos considerar aspectos essenciais, que
contempla os efeitos indiretos produzidos sobre o carater e sobre as faculdades do
homem por objetos e instituicdes: as leis, as formas de governo, as artes ou até os
fatos fisicos, tais como o clima e o solo.®® Pode-se afirmar, ainda, que a educagao é
o principal instrumento de continuidade da vida humana, pos permite que a vida, a
memoria e a cultura de um determinado grupo tenham continuidade, prossigam no
tempo, mesmo depois do desaparecimento de uma geragao de individuos de um

grupo social ©7.

A educacdo, de acordo com Durkheim®, satisfaz necessidades sociais, tendo
por objetivo, ao invés de comprimir e diminuir, engrandecer o individuo, esforcando-

se em torna-lo personalidade autbnoma, criatura verdadeiramente humana.

E importante notar, a partir das reflexdes de John Dewey que o0 meio social
ndo implanta diretamente desejos e idéias e nem se limita a estabelecer meros
habitos musculares de agdo. Aqui a palavra “meio” significa algo mais do que lugar;
ela se refere também as coisas e relacdes que exercem influéncias sobre a formacao
de alguém. “Assim, na medida em que as atividades de um individuo estdao
diretamente associadas as de outros, temos a nocdo de meio social”®”). Podemos
nesta analise critica, introduzir Bourdie que nos mostra que educar tem uma relacao
direta e intima com a cultura do receptor, na sua visdao mais intima, entende que se

manifesta de forma propria, como um produto da incorporacdao de estruturas



objetivas. O importante nesta nocao a existéncia de uma recusa a reduzir os agentes

a meros recipientes passivos, considerando-os ativos e atuantes.®?

Se a biosseguranca também pode ser compreendida como uma acao
educativa®’, deve ser entendida entdo, n3o somente como um processo de
aquisicao de habilidades e conteldos que objetivam preservar a salde humana e
ambiental, é importante que se entenda que educar ndo compreende apenas
transmitir conhecimentos e informagodes, implica, isto sim, em compartilhamento de
acdes *”),  tendo como foco conceber os agentes realmente como sujeitos da
aprendizagem, envolvendo os individuos em sua totalidade, considerando suas

diferencas e singularidades.®?.

"Ousar saber é a mais soberana audacia” assim Emmanuel
Lévinas™ descreveu o esfor¢co do conhecimento humano. Reflete
conceitos e causas determinantes na visGo do nosso papel na
responsabilidade compartilhada de cuidar e ser cuidado, tendo o
principio ético e moral como fundamentais nesta relacdo,veriamos,

assim, a moralidade como compensatoria da vulnerabilidade humana.

O que Lévinas® esta dizendo é que toda a edificacio do mundo cultural tem
na relacao vinculante seu ponto central. Nela, radica um encontro primordial do qual

o conhecimento é fruto do saber coletivo.

O principio da responsabilidade, que tem seu formulador Hans Jonas*®, é a
afirmativa de que, diante de nossos novos poderes, o conhecimento e a
responsabilidade nao podem estar divorciados da escala causal de nossas agdes. O
fundamento de sua argumentacao reside no fato de que, aos seus olhos, estes
nossos novos atos estao marcados por um ineditismo que diz respeito as
possibilidades de suas conseqliéncias espaciais e temporais. Diante deste

prognostico, torna-se imperativo o seguinte reconhecimento: o “conhecimento
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preditivo” sempre estara alguns passos de distancia do “conhecimento tecnoldgico”.
A impossibilidade de avaliacado das conseqiiéncias do desconhecido deve ser
assumida como uma das varidveis do esforco humano na construcao do

conhecimento.

Reconhecer nossa ignorancia é reconhecer um limite. Mas Jonas*® entende
que este reconhecimento deve ser incorporado aos limites das proprias
possibilidades do conhecer. A ignorancia e a impossibilidade de avaliacdo das
“consequiéncias do desconhecido” devem ser assumidas como varidveis do esforco
humano na construcdo do conhecimento. O desconhecido é a contraface do dever de

saber.

E preciso ressaltar que, para Jonas*?, o que esta em discussdao nao € em
absoluto uma pretensa falsidade da forma cientifica de conhecimento. Introduzir a
variavel responsabilidade no centro da avaliacgdo das conseqiiéncias de nossos
modernos atos tecnoldgicos requer um acervo de conhecimentos e de habilidades de
acdo para a implementacdo de processos tecnicamente viaveis e eticamente
desejaveis. Para o filésofo, as implicagdes dos nossos modernos caminhos de
conhecer-interferir na realidade, de forma inédita, exigem a assuncdo de
perspectivas de longo prazo, numa visao de futuro, onde se fazem presentes a

incerteza e a surpresa.

A estratégia de acdo deve buscar assegurar uma razoavel gama de opgoes
para haver uma desejavel flexibilidade de resposta. Isso requer o fortalecimento da
base cientifica e de pesquisa, a prudente interacdo entre as ciéncias e a tomada de

decisoes.

O lugar da ética é o lugar da concordancia de que “alguma coisa” nao deve
ser transgredida. Inevitavel admitir que tal concordancia esta impregnada de uma

dimensdo valorativa. Essa dimensdo valorativa esta presente na origem mesma de
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nossas acoes. O que ocorre com freqiiéncia, pelo esquecimento da antecedéncia
destes valores, é reconhecer (tardiamente, que determinados valores foram
transgredidos. Concordar com esse entendimento implica aceitar que s6 por

esquecimento ignoramos as relacoes existentes entre a ética e o conhecimento.

Conceber biosseguranca como acao educativa significa considerar e respeitar
o saber dos trabalhadores, propondo solucdes a partir do conhecimento empirico dos
agentes sobre os riscos no seu ambiente de trabalho, que se constitui em um dos
pressupostos da idéia de uma saude do trabalhador, ao invés de relacionada,

pertencente ao proprio trabalhador. ¢,

Como campo de praxis, de producao de conhecimentos orientadores para uma
acao-intervencdao transformadora, a Salude do Trabalhador defronta-se
continuamente com questdes emergentes, que impelem a definicao de novos objetos
de estudo, contemplando demandas especificas dos trabalhadores. E, portanto, uma
area em permanente construcdo, configurada numa trama de relacdes que reflete na
dinamica propria dos diversos atores sociais e das ldgicas que direcionam suas

acdes, consciéncias e vontades individuais e coletivas.*®
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NO MUNDO CONTEMPORANEO

A natureza social da producao do saber impde, para agentes e instituicoes, a
legitimacao da comunidade cientifica, enquanto unidade produtora e legitimadora do

conhecimento cientifico.©®

No Brasil, a adocdo e o desenvolvimento da Saude Ocupacional deram-se

tardiamente, reproduzindo o processo ocorrido no Primeiro Mundo.

A insuficiéncia do modelo de saude ocupacional tem sua origem e
desenvolvimento determinado por cenarios politicos e sociais amplos e complexos
que comecaram no final da década de 60. O cendrio em que isto se evidencia é um
movimento social renovado, revigorado e redirecionado que surge nos paises
industrializados do mundo ocidental, mas que se espalha mundo afora, “marcados
pelo questionamento do sentido da vida, o valor da liberdade, o significado do
trabalho na vida, o uso do corpo, e a denuncia do obsoletismo de valores ja sem
significado para a nova geragao. Estes questionamentos abalaram a confianca no
estado e puseram em xeque o lado “sagrado” e “mistico” do trabalho — cultivado no

pensamento cristdio e necessario na sociedade capitalista” 7.

No caso da atividade real de trabalho, muitas vezes a percepcao de riscos
gera medo. Entretanto, a necessidade de ter que executar as tarefas contrapde-se a
emergéncia de manifestacdes deste medo. O medo é causado pela necessidade de
administrar e conviver com as mais variadas situacdes de risco. Dejours (1988)(*?
alerta que o medo relativo ao risco pode ficar sensivelmente amplificado pelo
desconhecimento dos limites desse risco ou pela ignorancia dos métodos de
prevencao eficazes. Além de ser um coeficiente de multiplicacdo do medo, a
ignorancia também aumenta o custo mental ou psiquico do trabalho. O inesperado
durante a atividade do trabalho causa uma certa impoténcia pelo fato do (a)

trabalhador (a) ndo saber o que se passa em outras areas. Isso traz um grande



desgaste psiquico, pois exige maior controle para que sua atitude ndo piore a

situacao.

A Saude Ocupacional avanca numa proposta interdisciplinar, com base na
Higiene Industrial, relacionando ambientes de trabalho-corpo do trabalhador.
Incorpora a teoria da multicausalidade, na qual um conjunto de fatores de risco é
considerado na producdo da doenca, avaliada através da clinica médica e de

indicadores ambientais e bioldgicos de exposicao e efeito.

Os impactos nos primordios da Revolucao Industrial iniciada na Europa
(Inglaterra, Franga e Alemanha), entre os idos 1760-1850, sobre a vida e a saude

das pessoas, foram objeto de inUmeros estudos.

Acidentes graves, mutilantes e fatais, acometeram os trabalhadores, nao
poupando sequer mulheres e criancas a partir de 6 anos (pela possibilidade de Ihes
serem pagos salarios mais baixos). Germinal de Emile Zola® legou-nos uma dimenso

do que acontecia naquela época.

A situacao s6 se modificaria com intensos movimentos sociais, que obrigou a
politicos e legisladores, a introduzirem medidas legais de controle das condicbes e
dos ambientes de trabalho.

"2 descrevia que em uma industria de

Em 1902, a "Dangerous Trades Magazine
vulcanizagdo de borracha (onde se utilizava sulfeto de carbono) haviam sido
colocadas grades nas janelas do prédio, para evitar que os trabalhadores nos surtos

maniacos se jogassem pelas janelas.

! Germinal é um romance do escritor Emile Zola, o décimo terceiro da série Les Rougon-Macquart e porventura um dos mais famosos.

A cena tem lugar no norte da Franga enquanto uma greve provocada pela reducgdo dos salarios. Além dos aspectos técnicos das extragdes minerais e as condigdes de
vida nos agrupamentos dos mineiros, Zola também descreve o principio das oraganizagBes politica e sindical da classe operdria tal como as divisdes ja existindo entre
Marxistas e Anarquistas.Para compor Germinal, o autor passou dois meses trabalhando como mineiro na extragdo de carvdo. Viveu com os mineiros, comeu e bebeu nas
mesmas tavernas para se familiarizar com o meio. Sentiu na carne o trabalho sacrificado, a dificuldade em empurrar um vagonete cheio de carvéo, o problema do calor e
a umidade dentro da mina, o trabalho insano que era necessario para escavar o carvao, a promiscuidade das moradias, o baixo salario e a fome. Além do mais,
acompanhou de perto a greve dos mineiros.Obtido em "http://pt.wikipedia.org/wiki/Germinal"

2 http://www.sindipetro.org.br/saude/saude-trabalho/saudetrabalho02.htm
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Este periodo caracteriza-se pelas grandes descobertas no campo da
bacteriologia, das pesquisas com uso de microscopio, que teve em Pasteur o grande
precursor. E valorizado o método cientifico na investigacdo sobre o processo satide-
doenca. Snow, na Inglaterra, utilizando a epidemiologia descreve com singularidade

uma epidemia de cdlera, estabelecendo relacdo de causa e efeito.

Ao final do século XIX e inicio do século XX, é concebida a OIT - Organizacado
Internacional do Trabalho a qual consolida-se no pds-guerra, em 1918, no Tratado
de Versalhes, como o organismo regulador internacional nas relacdes entre o

trabalho e o capital.

Desta época datam as primeiras e significativas Resolucdes, Recomendacoes e
Acordos Internacionais do Trabalho, que tornariam os paises signatarios
responsaveis por adotar em suas respectivas legislacdes, a protecdao ao trabalho da
mulher, a de impedir o trabalho infantil, a de proteger os operarios em trabalhos

considerados perigosos, insalubres e penosos etc.

A racionalidade "cientifica" da atuagdao multiprofissional e a estratégia de
intervir nos locais de trabalho, com a finalidade de controlar os riscos ambientais,
refletem a influéncia das escolas de salde publica, onde as questdes de saude e
trabalho ja vinham sendo estudadas ha algum tempo. Na metade deste século
intensificam-se o ensino e a pesquisa dos problemas de salde ocupacional nas
escolas de salde publica - principalmente nos Estados Unidos (Harvard, John

Hopkins, Michigan, e Pittsburgh) - com forte matiz ambiental.®”

Em sintese, por Saude do Trabalhador compreende-se um corpo de praticas
tedricas interdisciplinares - técnicas, sociais, humanas - e interinstitucionais,
desenvolvidas por diversos atores situados em lugares sociais distintos e informados
por uma perspectiva comum. Essa perspectiva é resultante de todo um patrimonio

acumulado no ambito da Salde Coletiva, com raizes no movimento da Medicina
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Social latino-americana e influenciado significativamente pela experiéncia italiana. O
avanco cientifico da Medicina Preventiva, da Medicina Social e da Salude Publica,
durante os anos 60 e o inicio da década de 70, ao suscitar o questionamento das
abordagens funcionalistas, ampliou o quadro interpretativo do processo saude-
doenca, inclusive em sua articulacdo com o trabalho. O avanco cientifico da Medicina
Preventiva, da Medicina Social e da Saude Publica, durante os anos 60 e o inicio da
década de 70, ao suscitar o questionamento das abordagens funcionalistas, ampliou
0 quadro interpretativo do processo saude-doenca, inclusive em sua articulacdao com
o trabalho. As estratégias de pesquisa dependem das caracteristicas das instituicoes

onde se desenvolvem e do grau de consolidacao dos grupos de investigacao.
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CAPITULO 3
3.1. APESQUISA CLINICA COMO PESQUISA MEDICA

A compreensdo e institucionalizacdo da pesquisa clinica como pesquisa médica
se desenvolveram nas Ultimas décadas com maior precisdo, o que redundou na
criacao de algumas instituicdes voltadas a essa pratica e finalidade, sendo o mais
antigo o Instituto Pasteur que data de 1888, o Hospital de pesquisa do Instituto
Rockfeller da primeira década do século, estabelecendo uma nova sociedade médica
independente de outras sociedades dirigidas as ciéncias basicas., sendo a American
Society for the Clinical Investigacion a base inicial estabelecida em 1908 e no Brasil,
através do Instituto de Manguinhos, se inicia processo semelhante, tendo a frente,
Oswaldo Cruz. Desde entdo, a ciéncia clinica se caracteriza pela busca do
conhecimento com énfase na histéria natural das doengas, no acompanhamento dos

fendmenos e seu desenrolar nos seres vivos.( IPEC/Fiocruz).

A dedicacdo integral do profissional como cientista clinico, com base na
experiéncia européia, cresceu nas universidades com maior destaque na segunda
metade do século XX, garantindo grande evolucdo a investigacdao cientifica em

Medicina Interna.

A pesquisa médica evoluiu, ampliou-se, sendo conceituada, segundo visdo
académica mais corrente como area de atuacdo no modelo médico-bioldgica, dirigida
a grupos de individuos acometidos por uma doenga, este foi o inicio da chamada

pesquisa clinica como pesquisa médico-biologica.®®.

Poderiamos citar Durkheim®® quando reforca a questio da apropriacdo
coletiva do saber: é tempo de entrar mais diretamente em relagdo com os fatos, de
adquirir com seu contato o sentimento de sua diversidade e sua especificidade, a fim
de diversificar os préprios problemas, de os determinar e aplicar-lhes um método

que seja imediatamente apropriado a natureza especial das coisas coletivas”.



Atualmente podemos considerar dois modelos tradicionais de pesquisas, a
chamada “pesquisa basica” e a “pesquisa ou ciéncia aplicada”. Esta é considerada
como a que visa objetivo utilitario, e a basica a que busca um conhecimento mais
puro, independentemente da sua aplicabilidade, considera-se que a ciéncia basica
pode ter aplicabilidade no tempo, e a ciéncia aplicada pode reverter para novos

questionamentos e demandas da ciéncia basica.

"0 que distingue um cientista de uma pessoa comum é antes de tudo sua
capacidade de formular novas questoes, propor metodologias adequadas para trata-
las e produzir novos conhecimentos.” (Palacios et al. 2002:475).

Na pesquisa cientifica, a abordagem sobre risco tem base na perspectiva
realista, pois uma vez que o mérito cientifico e o valor social do projeto de pesquisa
sejam estabelecidos, exige-se que o0 pesquisador demonstre que 0Ss riscos aos
sujeitos da pesquisa nao sao exagerados ou desproporcionais aos beneficios
previstos (World Medical Association, 2005). A presenca de risco na pesquisa
cientifica é aceitavel porque € uma maneira de promover o objetivo de garantir um

conhecimento generalizavel.®!)

A boa pesquisa em saude necessita de bons sistemas de pesquisas em salde,
a pesquisa em saude é obviamente um componente indispensavel ao crescimento e
desenvolvimento de povos e nagdes. Sejam publicas e privadas, com ou sem fins
lucrativos, as pesquisas em salde e médicas contribuem para a salude diretamente(
a partir de terapias,intervencoes,diagnosticos,tecnologias e melhorias da qualidade
no fornecimento da atengdo a salde que resultam da pesquisa) e indiretamente, por
meio do impacto potencial da melhoria da salide na atividade econémica, devido aos
beneficios econdmicos prospectivos da prdpria pesquisa em salde e ao fato de que

ela ajuda a criar e manter uma cultura de evidéncia e da razdo.
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A pesquisa em salde é vista normalmente nos limites estreitos dos

pesquisadores e instituicOes de pesquisa.

Os paises em desenvolvimento tém uma razdo crucial para construirem
sistemas fortes de pesquisas em salude. Eles precisam de prioridades de pesquisas
em saude estabelecidas com credibilidade e atualizadas para se inserirem no
contexto internacional de apoio e participacao coletiva.

Apesar de viver um processo continuo de desenvolvimento desde o inicio da
década de 50, o parque cientifico e tecnoldgico brasileiro atingiu sua maior
velocidade de crescimento durante os anos 70, que teve como base institucional
principal as universidades publicas e como /ocus privilegiado os programas de pos-
graduacdo. Ao longo de toda a década de 70 foram criados cerca de 800 novos

cursos de mestrado e doutorado.(®”

O aporte de recursos previsto para investimentos em pesquisa no Brasil deve
passar da ordem dos 0,5% do nosso PIB para 0,6% ou 0,7%, nivelando-se com 0s
investimentos estatais de paises mais desenvolvidos, como Alemanha e Estados
Unidos (0,8 e 0,9%, respectivamente). Mesmo antes disso, dados estatisticos
recentes tem mostrado que a contribuicao da pesquisa nacional frente a producao
mundial, avaliada por suas publicacdes em revistas cientificas internacionais, saltou
de 0,4% para 1,2%.

Mesmo com estes indicadores, a FAPESP em 2007, em seu artigo “As chaves

3 na abordagem que faz relacionado Acesso & ciéncia, define

do desenvolvimento
gue a América Latina esta empenhada em construir indicadores que permitam avaliar
efetivamente a sua producdo cientifica. A principal referéncia mundial € o Thomson

ISI (Institute for Scientific Information), que indexa mais de 8 mil jornais e revistas

3 http://http://www.agencia.fapesp.br/boletim_dentro.php?id=7309

29


http://www.agencia.fapesp.br/boletim_dentro.php?id=7309

cientificas rigorosamente selecionadas. Entende que este fato por si sé leva a uma

tendéncia de publicar em revistas internacionais indexadas ao ISI.

O impacto dos artigos de pesquisadores brasileiros medido pelo nimero de
citacoes, perde seu efeito ante a concorréncia qualificada: o indice de impacto da
ciéncia brasileira no Journal Gitation Repport é de 0,20. Quando nos comparamos
com a Holanda verificamos que é de 9,58, e dos Estados Unidos, de 38,33. Na
média, os artigos produzidos por paises desenvolvidos tem um fator de impacto de

1,90 e o dos paises em desenvolvimento de 0,30. /¥

A produgdo cientifica brasileira cresceu 19% no ultimo ano, e o aumento foi
impulsionado, sobretudo por estudos da area de medicina, revelou ontem a Capes
(Coordenadoria de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior). O pais teve entre
2004 e 2005 um aumento de 13.313 para 15.777 artigos publicados em periddicos
cientificos indexados, o indice usado para medir a atividade de pesquisa. A
estimativa foi montada com base em dados do ISI (Instituto de Informacao
Cientifica).

"O Brasil cresceu 49% nos Ultimo cinco anos, o que significa que
provavelmente em trés anos vai ocupar a 152 posicao, ultrapassando dois grandes
paises a nossa frente, a Suica e a Suécia", disse o presidente da Capes, Jorge
Guimaraes, em entrevista coletiva no encontro anual da SBPC (Sociedade Brasileira

para o Progresso da Ciéncia), em Floriandpolis.

O aumento no numero de estudos médicos vem modificando o cenario de
publicacao cientifica brasileiro desde 2002, ja que historicamente a area de fisica era
a que mais contribuia para a producao total. Desde esse ano, porém, os médicos
brasileiros tém publicado mais que os fisicos. Em 2005, enquanto 0s primeiros

respondiam por 19,7% da producao, os segundos somavam 15%. Para a Capes, o
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avango na producdo de artigos médicos se deveu principalmente ao rigor adotado na

avaliacdo dos cursos de pos-graduacao da area.

Os desafios que agora se colocam para a sua consolidacao e os
prosseguimentos dessa histdria envolvem necessariamente maior aproximacao com
toda a sociedade brasileira e a busca da insercao definitiva de ciéncia e tecnologia na
Agenda concreta do Pais, com suas contribuicoes na geracao de bens e servigos e na

solucao dos grandes problemas nacionais.
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3.2. HISTORICO DA BIOSSEGURANGA

Durante toda a historia da microbiologia, as infeccoes tém se desenvolvido em

laboratorios.

O desenvolvimento da biosseguranca no mundo, teve seu inicio em 1941 com
Meyer e Eddie®, que estudaram 74 casos de brucelose associada ao trabalho em
laboratorio, por exposicao a aerossois, estudo este realizado nos Estados Unidos,
tendo concluido que a manipulacao com cultivos de espécies ou inalacao de material
particulado contaminado com organismos de Brucela constituiam um perigo potencial

para os trabalhadores de laboratodrios.

Em 1949 Sulkin e Pike” constataram 222 infecgdes virais, sendo 21 fatais,

pelo contato e manuseio de animais e tecidos infectados.

Em 1951 novamente Sulkin e Pike” fizeram nova investigacio quando
estudaram as infeccOes provenientes de laboratérios de estudos e pesquisas,
estabelecendo que a Brucelose, Tuberculose, a Tularemia , o Tifo e as infeccdes
estreptocdcicas foram as grandes causadoras das contaminacdes dos profissionais
expostos, tendo gerado 3% de dbitos, sendo que apenas 16% de todas as infeccoes
relatadas estavam associadas a um acidente documentado, sendo que os registros
mostravam que a forma de contaminagao se deu por uso de pipetas, seringas e
agulhas. Este estudo foi atualizado em 1965'”, com 641 novos casos e novamente
em 19769 resumindo um total de 3921 casos. A exposicdo a aerossois infectados
foi considerada como uma fonte possivel de contaminagdo, fato este associado a
exposicao de mais de 80% dos avaliados tiveram contato direto com o agente

infeccioso.



Em 1967, Hanson®) relatou 428 infeccdes diretas de laboratdrios com
arbovirus, foi a primeira confirmacdo de que o arbovirus poderia contaminar

humanos como resultado de uma infeccdo gerada por acidente em laboratdrio.

Em 1974 , Skinhol”?, publicou resultados de um estudo que demonstrou a
incidéncia reportada de Hepatites em profissionais de laboratérios clinicos era sete
vezes maior que a populacdo em geral. Também referendaram estes dados um
estudo de Harrington e Shannon », publicado em 1976, informando que as pessoas
que trabalham em laboratdrios médicos da Inglaterra tinham um risco cinco vezes
maior de contrair a Tuberculose que a populacao