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1. Introducao

A melhoria da qualidade dos cuidados de salde e da
prevencdo de doencas deve-se essencialmente a estudos de
investigacdo que oferecem um maior conhecimento dos fatores
sociais, psicoldgicos, culturais, econdmicos e ambientais com
impacto na salde. Atingir este nivel de conhecimento depende
muitas vezes de estudos de investigagao que envolvem
participantes humanos. De acordo com a Organiza¢gdo Mundial
da Saude (OMS), este tipo de investigacdo inclui "qualquer
atividade relacionada com as ciéncias sociais, biomédicas,
comportamentais ou epidemiolégicas que implique uma
recolha ou andlise sistemética de dados com o objetivo de
gerar novo conhecimento, em que os seres humanos (i) sejam
expostos a manipulagdo, intervencgdo, observagao ou qualquer
outra interagdo com investigadores, diretamente ou através da
alteracdo do seu ambiente, ou (ii) se tornem individualmente
identificAveis através da recolha, preparagdo ou utilizagao
pelos investigadores de material biolégico ou médico ou outro
tipo de registo" (7).

O interesse na investigagdo em contexto da exploragdo de ouro
artesanal e em pequena escala (ASGM), incluindo a medicdo

de biomarcadores de mercurio no cabelo, sangue e urina
humanos, tem vindo a aumentar em virtude da implementagdo
da Convencdo de Minamata sobre o Mercdrio (2).

Este documento orientador oferece uma descri¢cdo geral dos
principios éticos e cientificos internacionalmente aceites e que
devem ser cumpridos como parte de qualquer investigagdo
levada a cabo num contexto de ASGM. O objetivo é fornecer
orientagdes (a) aos investigadores e profissionais que
realizam avaliag8es envolvendo a biomonitorizagdo humana
em contextos de ASGM; (b) a agéncias governamentais,
nomeadamente, ministérios da saldde, exploragdo mineira,
ambiente, trabalho e outros que possam ter interesse
nesses dados; e (c) ao publico ou organismos privados que
financiem ou sejam promotores de estudos de investigacao
ou avaliagdes em contextos de ASGM.

Para além da ASGM, os principios apresentados neste
documento sdo igualmente aplicdveis a investigagdo
conduzida noutros contextos de extragdo mineira artesanal
e em pequena escala.

2. A biomonitorizacao humana em contextos

de ASGM

A OMS define a biomonitorizagdo humana como "a medicdo
direta da exposicdo de pessoas a substancias téxicas no
ambiente, através da medi¢do dessas substancias e respetivos
metabolitos em amostras provenientes do corpo humano,

tais como sangue ou urina" (3).

Em contextos de ASGM, as aplicagdes da biomonitorizagao
humana incluem geralmente:

- Realizagcdo de andlises da exposicdo antes e depois
da introducdo de uma intervencado destinada a reduzir
a utilizacdo e exposi¢do a substancias toxicas (tais como
0 mercurio ou cianeto) nos processos de ASGM,;

- Realizacdo de avaliagdes para determinar os niveis de
exposicao a substancias téxicas numa determinada
comunidade ou grupo.

As populagdes potencialmente expostas ou afetadas incluem
mineiros e outros trabalhadores diretamente envolvidos
em atividades de ASGM, bem como as suas familias e as

comunidades que vivem e trabalham perto de zonas de ASGM.
As populagdes potencialmente afetadas também poderao incluir
comunidades que vivem a jusante de zonas de ASGM e que
estdo expostas a produtos alimentares ou dgua contaminados
por atividades de ASGM (4). Por exemplo, em contextos

de ASGM, o peixe exibe normalmente elevados niveis de
metilmercurio. Devido a toxicidade do metilmercurio durante

o desenvolvimento do sistema nervoso central, as mulheres
gravidas, lactantes e recém nascidos alimentados com leite
materno constituem grupos populacionais particularmente
sensiveis aos efeitos da exposi¢cdo ao mercdurio (5). A OMS
publicou diversos protocolos e procedimentos operacionais
padrdo para a avaliagdo da exposigao pré-natal ao mercurio (6, 7).
Outra preocupacgao é o facto de os lencdis fredticos a jusante
das zonas de ASGM poderem estar poluidos com mercdurio,

o que ird afetar o arroz, produtos horticolas e outras plantagdes
consumidos pela populagdo local. As comunidades que vivem
em zonas contaminadas (ou seja, com uma heranga de poluigdo
resultante de atividades de ASGM anteriores) sdo também
consideradas populagdes potencialmente sob exposic¢do.
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3. Principios éticos e cientificos relevantes para
a biomonitorizacao em contextos de ASGM

Em 2009, o Conselho das Organiza¢des Internacionais de
Ciéncias Médicas (CIOMS) emitiu orientagdes éticas para
estudos epidemioldgicos (8). Com base nas orientagdes do
CIOMS, apresentamos abaixo uma descrigdo geral dos aspetos
que podem constituir pré-requisitos para a realizagdo de
atividades de biomonitorizagdo em humanos em contextos

de ASGM.

A investigacdo deve ser eticamente fundamentada
e cientificamente valida

Uma investigacdo eticamente fundamentada deve ser levada
a cabo de forma justa para os participantes do estudo de
investigacdo e moralmente aceitavel para as comunidades
onde a investigagdo é realizada. Uma investigagao
cientificamente vélida baseia-se e fundamenta-se em
conhecimentos adequados da literatura cientifica pertinente,
deve ser concebida em conformidade com principios
cientificos aceites e levada a cabo por investigadores
competentes e devidamente qualificados.

As propostas de investigacao devem ser revistas e
aprovadas por comissoes de ética independentes

Este tipo de revisdo é essencial para garantir o mérito cientifico
e a aceitabilidade ética da abordagem e das atividades de
investigacdo propostas, e também para assegurar que a
investigacdo proposta estd em linha com as necessidades e
prioridades de saude da comunidade em que é desenvolvida.
Se a investigagdo tiver como promotor uma organizagao fora
do pais da investigagdo, os protocolos de investigagdo deverao
ser submetidos a revisao tanto no pais anfitrido como no pais
da organizagao promotora. Assim, é possivel assegurar que as
normas éticas e cientificas aplicadas ndo sdo menos rigorosas
num pais do que noutro. Os investigadores devem obter a
aprovagdo ou autorizagdo de todas as comissdes de revisao
antes do inicio das atividades de investigagdo.

E obrigatério obter um consentimento informado
e voluntario

Esta obrigatoriedade é aplicavel aos potenciais participantes
do estudo. Caso uma pessoa ndo consiga dar o seu
consentimento informado a participagdo num estudo de
investigacado, é necessaria a autorizagdo de um representante
legal, em conformidade com a lei aplicavel. O consentimento

& necessario para garantir que todos os participantes do
estudo decidiram por sua prépria vontade participar no estudo,
tendo conhecimento total do objetivo e da finalidade da
investigacdo. Neste sentido, é necessario alocar o tempo e os
recursos adequados durante o estudo para explicar o objetivo
da investigacdo e para obter e registar os consentimentos
informados.

Necessidade de equilibrar os potenciais danos
e beneficios e de minimizar os riscos

Para isso, é necessario demonstrar que os potenciais riscos

ou danos para os participantes do estudo serdo minimos ou,
idealmente, nulos. E também necessério comprovar que serdo
envidados todos os esforgos para garantir que os participantes
irdo beneficiar dos conhecimentos provenientes do estudo

de investigagado, por exemplo, através do acesso melhorado

a servicos de diagndstico, tratamentos e salde preventiva,
prevencdo da exposi¢cdo e maior conhecimento sobre

riscos sociais e de salde. Num contexto de ASGM, os riscos
para os participantes do estudo poderdo ser significativos,
especialmente se as atividades de extragdo mineira forem
informais ou ilegais no pais do estudo. Enquanto o estudo estiver
em curso em ambientes de ASGM, a comunidade podera criar
expetativas de que os resultados do estudo dardo origem a
agoOes definitivas que permitirdo melhorar as condi¢8es de salde
nessa comunidade especifica. Por conseguinte, é essencial
colaborar com as entidades de saude relevantes, ou outras,

e com os intervenientes e comunidades potencialmente
afetados, no sentindo de desenvolver um entendimento
mutuamente aceitdvel sobre os resultados provéveis do
estudo de investigacdo.

Necessidade de justificacdo especial para convidar
individuos vulneraveis a participar

Um individuo é considerado vulnerével se tiver uma
capacidade ou liberdade limitada para consentir ou recusar

o consentimento as atividades de investigagao propostas.

As pessoas vulnerdveis incluem criangas, adolescentes ou
outros individuos que, em virtude de doengas ou perturbagdes
mentais ou comportamentais, ndo sejam capazes de dar o seu
consentimento informado. Poderdo ainda tratar-se de pessoas
sem poder de decisdo ou desfavorecidas em virtude do seu
estatuto social, econémico ou, no caso da ASGM, do seu
estatuto juridico. Convidar pessoas vulnerdveis a participar no
estudo requer uma justificagdo especial. Além disso, os meios



de protecdo dos direitos e bem-estar dos participantes devem
ser estritamente aplicados no sentido mais lato. Por exemplo,
os investigadores tém a obrigacdo ética de encaminhar para
os servicos de salide quaisquer participantes que paregcam
sofrer de uma doenca ou que tenham sido diagnosticados
com uma doencga.

Garantir a confidencialidade dos dados

Este aspeto é particularmente importante em situagées em que
os participantes possam estar vulnerdveis ou ndo ter poder

de decisdo, tal como descrito acima, podendo, em resultado
da divulgagao de dados a terceiros, estar sujeitos a lesées ou
experienciar sofrimento. Os procedimentos e salvaguardas
estabelecidos para garantir a confidencialidade dos dados
devem ser claramente comunicados aos participantes, como
parte do processo de obtencao do consentimento informado.
Os requisitos jurisdicionais que obrigam os investigadores a
notificar as entidades competentes em caso de descoberta,
por exemplo, de abusos dos direitos humanos, trabalho infantil,
ou outras atividades ilegais também devem ser claramente
comunicados aos participantes, como parte do processo de
obtencdo do consentimento informado.

Os projetos de investigacdo devem contribuir
efetivamente para as capacidades locais ou nacionais

A ASGM é uma forma de exploragdo mineira de subsisténcia
que existe principalmente em paises com rendimento
médio-baixo. A capacidade de investigacdo e a capacidade
laboratorial em saude publica podem ser limitadas nestes
contextos. Por isso, deve dar-se especial atengdo a
identificagcdo de oportunidades de integracdo de atividades
institucionais ou de aumento de capacidades na concecao e
implementacao de estudos de biomonitorizagdo. Em especial,

nos estudos de investigagdo colaborativos com promotores
externos, os promotores e investigadores tém a obrigacado ética
de assegurar que os projetos de investigagdo pelos quais sdo
responsaveis contribuem efetivamente para a capacidade local
ou nacional de conceber e conduzir estudos de investigagdo
epidemiolégica, e tém ainda o dever de providenciar a revisao
e monitorizagao ética e cientifica dessa investigacao.

Quaisquer potenciais conflitos de interesses devem
ser declarados

Num contexto de ASGM, os conflitos de interesses podem
nascer do interesse do promotor no resultado do estudo, por
exemplo, para demonstrar a eficacia de uma intervengdo ou
tecnologia em particular na redugdo da exposi¢cdo ao mercurio.
O financiamento do estudo por parte de uma entidade

do setor privado, tal como uma empresa mineira, podera

ser também uma potencial fonte de conflito de interesses.

Os investigadores devem declarar todos os potenciais conflitos
de interesses relacionados com as atividades de investigagao
propostas, como parte do processo de revisdo ética.

Divulgacao de resultados

De acordo com as Orientacdes Eticas Internacionais para
Estudos Epidemioldgicos do CIOMS (8) e com a Declaragao
de Helsinquia (9), todos os estudos de investigagdo que
envolvam participantes humanos tém o dever de tornar
publicos os resultados da investigagdo. No contexto da ASGM,
fazé-lo implica garantir que sdo envidados todos os esforgos
para comunicar as conclusdes da investigacdo, bem como
os resultados da biomonitorizagdo humana, as comunidades
envolvidas na investigacdo. Além disso, as autoridades locais
e nacionais relevantes devem também ser informadas dos
resultados da investigagao.

4. Conclusao

Apesar de a condugdo ética de estudos de investigacdo em
contextos de ASGM pressupor a necessidade de abordar
diversos aspetos durante a preparagdo e implementagdo das
atividades de campo, esse fator ndo deve ser percecionado
como sendo um fardo adicional, mas sim como um pré-
requisito essencial que traz variados beneficios: protecdo dos
direitos e bem-estar dos participantes; minimizagdo dos riscos

de lesdo para os humanos; protecdo dos investigadores face

a acusacdes de praticas menos éticas; refor¢o da legitimidade
das conclusdes do estudo. A necessidade de aprovacdo ética
e os beneficios a ela associados devem ser comunicados
previamente aos promotores do projeto e a outros parceiros
relevantes, a fim de enquadrar os respetivos procedimentos no
processo de planeamento.
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