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Esta publicacio ¢ uma tentativa bem-sucedida de
manter viva a reflexo sobre ética em pesquisa no
Brasil. O cenario ¢é estimulante — sdo 598 comités de
ética em pesquisa, com quase cinco mil e oitocentos
membros e mais de oito mil projetos de pesquisa
revisados no primeiro semestre de 2008. O Brasil conta
com um dos sistemas de revisao ética da pesquisa
clentifica mais sofisticados do mundo, conhecido como
Sistema CEP/Conep. Um dos maiores desafios desse
importante sistema ¢ o de capacitacio permanente de
seus membros. Este livro contribui para responder a
esse desafio de uma maneira original e ousada.

Os autores estdo entre os mais criativos no cenario
internacional da ética em pesquisa e da bioética. Em
todas as regides do globo, a diversidade tematica e
analitica é uma marca registrada da reflexdo, em um
tempo em que a pesquisa cientifica é também
globalizada e multicéntrica. Se ha questoes locais, essas
sd0 aqui finamente enfrentadas, e se ha controvérsias
internacionais, essas também estdo aqui corajosamente
explicitadas. O livro inspira esse duplo olhar — um
compromisso com a realidade brasileira e latino-
americana, mas um espirito aberto ao debate
internacional.

O projeto que deu origem a esta obra foi financiado
pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit) da
Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Sadde (MS),
pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT) e pela
Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), em uma
iniciativa pioneira de capacitagio dos membros dos
comités de ética em pesquisa para o delicado trabalho
de revisao ética dos projetos de pesquisa. Este livro
mantém aceso o rico debate iniciado virtualmente, mas
que agora se amplia a0 atingir um publico diversificado
de leitores entre pesquisadores, professores e pessoas
interessadas no avanco cientifico eticamente
responsavel.

Luis Eugénio e Marcia Motta

Departamento de Ciéncia e Tecnologia [Decit]

Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos
Ministério da Saude



Este livro anuncia alguns dos temas que acompanharam a histéria da
ética em pesquisa: os crimes de guerra nazistas, o Codigo de
Nurembergue, a Declaracao de Helsinque, o Caso Tuskegee, o
Relatério Belmont e as Diretrizes do CIOMS. Sao questoes recorrentes
ao debate internacional, tais como o significado do termo de
consentimento livre e esclarecido ou o acesso aos beneficios pos-
pesquisa, e mesmo topicos silenciados pela agenda latino-americana de
discussoes éticas, como a remunera¢ao pela participa¢ao em estudos ou
arevisao ética da pesquisa social.

Os autores trouxeram o que ha de mais desafiante a ética em pesquisa:
os casos representam as particularidades da realidade brasileira, e as
proposi¢oes nos lancam diante dos novos impasses da pesquisa
biomédica global. A obra foi desenhada sob o espirito inquieto da
davida, mas também sob a certeza de que nao deve haver ciéncia sem
responsabilidade ética. Nao ha respostas faceis, mas é da complexidade
dos conflitos que surgem as melhores proposi¢oes. Algumas delas
estdo aqui registradas.
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Etica em pesquisa — temas globais
Debora Diniz e Andréa Sugai

Uma recente controvérsia no British Medical Journal discutiu
se a Declaragdo de Helsinque estaria morta (SCHUKLENK,
2007). O documento foi proposto pela Associacdo Meédica
Mundial em 1964 como uma resposta as atrocidades cometidas
por medicos durante o regime nazista. Esses foram crimes de
guerra, mas potencializados pelo espirito do progresso cientifico
que seria conquistado por meio da experimentacdo sem limites
éticos em populagdes vulneraveis. Nesses mais de quarenta anos,
a Declaracdo de Helsinque tornou-se um texto de referéncia para
0s mais importantes documentos internacionais de regulacdo da
ética em pesquisa. Ela ndo apenas orienta a pesquisa médica, mas
constitui um registro ético de quais principios e prote¢cdes devem
ser garantidos em qualquer estudo com seres humanos.

O debate sobre a atualidade da Declaracéo de Helsinque
foi provocado por uma carta que anunciava “a Declara¢do de
Helsinque estd morta”, uma alusdo a sua aparente ineficacia em
orientar a pesquisa internacional com seres humanos (NOBLE
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JUNIOR, 2007). Uma enxurrada de cartas chegou ao periodico,
em um claro indicativo do quanto o documento ainda é uma
referéncia para o debate sobre ética em pesquisa. Alguns dos
pontos discutidos nas cartas, assim como neste livro, sdo
questionamentos em pauta na literatura internacional em bioética:
desde o0 uso de placebos nas pesquisas biomédicas até sua forca
para antecipar algumas situagdes concretas de riscos envolvidos
nas pesquisas clinicas com populagdes vulneraveis. A verdade €
que nenhum instrumento de regulagdo ética foi objeto de tantas
discussdes e publicacbes quanto a Declaragdo de Helsinque.

Outros textos éticos foram propostos, tais como o
Relatdrio Belmont e as Diretrizes do Conselho de Organizacfes
Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS), mas ainda hoje a
Declaracéo de Helsinque provoca a atencéo internacional quando
se anuncia um novo processo de revisdo (UNITED STATES
OF AMERICA, 1979; CIOMS, 2002). A mais recente revisao
ocorreu na reunido da Associacdo Médica Mundial de outubro de
2008. A principal mudangca foi a do paragrafo 30, agora paragrafo
33, que trata dos beneficios para os participantes apds o término
de um estudo (WORLD MEDICAL ASSOCIATION, 2008). O
paragrafo é conhecido como o de “beneficios compartilhados”
ou “beneficios pds-pesquisa”. O novo texto exige claramente
que os protocolos de pesquisa explicitem como os participantes
terdo acesso aos beneficios do estudo. E a garantia de acesso
deve ser informada antes do inicio de uma nova pesquisa. Para a
regulacdo da pesquisa multicéntrica internacional, em particular
aquela patrocinada por paises desenvolvidos, porém executada
em paises em desenvolvimento, essa mudanga provocara uma
reviravolta nas atuais praticas.

Essa alteragdo, substancial nos preceitos éticos que
regulam a pesquisa internacional, responde as demandas de
paises em desenvolvimento. A sua devida aplicacdo exigira que
0s sistemas de revisdo ética de cada pais determinem como sera
oferecida essa garantia, por quanto tempo os participantes terdo

10



EtiCA o

PESoISA
acesso aos resultados de um estudo, quem sera o responsavel
pela oferta, além de o que podera ser definido como beneficio
apos o término da investigacgdo. Como a nova versdo da
Declaracdo de Helsinque faz mencdo a estudos, e ndo mais
exclusivamente a “ensaios clinicos”, ha também a possibilidade
de que outros desenhos de pesquisa sejam considerados a luz
dessa matriz de beneficios compartilhados. A ideia de que a
devolucédo dos resultados aos participantes pode se caracterizar
como uma forma de beneficio compartilhado pés-estudo sera
uma categoria central as revisdes éticas de projetos de pesquisa
social com técnicas qualitativas de investigagao.

Um novo capitulo no debate brasileiro, em particular em
relagdo as pesquisas multicéntricas internacionais, sera iniciado
com a mais recente versdo da Declaracdo de Helsinque. Esse é
um sinal evidente de que a declaracdo ndo estd morta. No Brasil, a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) € uma instancia
reguladora, normativa e de reviséo ética. Instituido em 1996 pelo
Conselho Nacional de Saide (CNS), o Sistema CEP/Conep conta
com 598 comités (BRASIL, 2008), sendo uma referéncia para a
Ameérica Latina em razdo da estrutura regulatoria e da presenca
dos comités em universidades, centros de pesquisa e hospitais.
Nos Ultimos dez anos, o Brasil assumiu uma posi¢ao internacional
de lideranca nas sucessivas revisdes da Declaracédo de Helsinque.
O tema dos beneficios compartilhados, em especial por meio da
garantia de acesso aos resultados dos estudos pelos participantes,
foi uma das pautas permanentes na agenda brasileira desde os
anos 1990 (GRECO, 2004; LURIE; GRECO, 2005).

Este livro anuncia alguns dos assuntos que acompanharam
a histéria da ética em pesquisa — 0 nazismo, o Codigo de
Nurembergue, a Declaragdo de Helsinque, o Experimento
Tuskegee, 0 Relatério Belmont e as Diretrizes do CIOMS. Os
capitulos também enfrentam algumas questdes contemporaneas
cujo desafio argumentativo é inquietante para o trabalho de
revisdo ética dos comités. Discutem-se desde temas recorrentes
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ao debate internacional, tais como o significado do termo de
consentimento livre e esclarecido ou o acesso aos beneficios
pOs-pesquisa, até questdes silenciadas pelo debate ético latino-
americano, como a remuneracdo pela participacdo em estudos
ou a revisdo ética da pesquisa social. Essas foram algumas das
questbes aqui enfrentadas por um conjunto de autores que
representaadiversidade disciplinar e argumentativadacomunidade
internacional de pesquisadores em ética em pesquisa.

*

Um dos objetivos deste livro foi o de garantir a pluralidade
de olhares, tonalidades e criticas ao debate internacional sobre
ética em pesquisa. O espirito global € algo substantivo a obra, por
isso seus autores representam a diversidade que anima a bioética
e a etica em pesquisa no mundo. Esse é um campo onde ndo ha
verdades definitivas, mas uma efervescéncia de boas perguntas,
cujas respostas estdo sendo ensaiadas a cada dia. Nessa incansavel
busca por melhores respostas, as particularidades sociais, culturais
e politicas dos paises importam para acompanhar as propostas
analiticas e tedricas dos autores. Ha paises com desafios éticos
semelhantes aos brasileiros, seja como resultado de marcos sociais
de desigualdade econdmica, seja como parte dos desenhos das
politicas de salde. Existem, ainda, paises onde é exatamente 0
contraste social e politico com a realidade brasileira 0 que torna
as ideias de seus autores tdo instigantes para o debate. Ora a
distancia nos provoca a lancar nossas particularidades no debate,
ora a proximidade nos permite entender com nitidez nossos
proprios desafios. Esta obra reflete essa negociacdo permanente
entre proximidade e afastamento de realidades e teorias.

O desenho da obra é linear, partindo do que hoje €
considerado 0 marco zero dos debates, as experimentacOes
médicas do nazismo, e alcangando a recente revisao da Declaragdo
de Helsinque, na Coreia do Sul. Os capitulos O desafio da ética
em pesquisa e da bioética, de Sérgio Costa, e Historia da ética em
pesquisa com seres humanos, de Miguel Kottow, delineiam o percurso
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historico das resolucdes e acordos internacionais, bem como os
casos paradigmaticos da génese da ética em pesquisa. Os dois
capitulos sdo complementares quanto a perspectiva historica e a
recuperacao dos fatos que tracaram o novo campo da ética, mas
possuem identidades analiticas distintas.

Costa é uma referéncia ao debate bioético brasileiro, e
sua trajetoria académica e politica se confunde com a prépria
emergéncia dabioéticano pais (COSTA; GARRAFA; OSELKA,
1998; COSTA; FONTES; SQUINCA, 2006; COSTA; PESSINI,
2005). Seu capitulo apresenta as principais pecas historicas do
novo campo da ética, em uma agradavel narrativa de introducao
aos fatos e personagens. Kottow, por sua vez, assume um olhar
critico sobre as desigualdades internacionais que acompanham
as pesquisas multicéntricas, posicionando-se no debate como um
especialista latino-americano. Sua tese € original e marcada por
uma mirada regional diante dos encontros entre 0s paises ricos
e pobres para a promocdo da pesquisa em saude (KOTTOW,
2005, 2006). Nesse sentido, € uma peca-chave para 0 coro
internacional de perspectivas éticas que € esta obra. O balanco
entre os dois capitulos oferece um panorama feliz dos primeiros
trinta anos da ética em pesquisa, entre resolucdes, documentos,
casos, obras e autores.

Seguindo o percurso histérico do global para o local, o
capitulo de Dirce Guilnem e Dirceu Greco, A Resoludo CNS
19671996 e o Sisttma CEP/Conep, descreve a emergéncia da
Resolucdo CNS 196/1996. O documento resultou de um extenso
e democratico processo de consulta, 0 que mantém aceso o
orgulho pelo texto norteador do trabalho de revisdo dos comités.
Assim como 0s primeiros capitulos tracaram a historia da ética
em pesquisa em perspectiva internacional, Guilnem e Greco
recuperam autorias e fatos que marcaram a criagdo do Sistema
CEP/Conep no Brasil. O sistema brasileiro € um dos maiores
ja instituidos internacionalmente, com a particularidade de sua
vinculagdo aos sistemas formais de participacdo democrética,
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como é o caso do Conselho Nacional de Saude (GUILHEM,;
DINIZ, 2008). Os autores assumem uma posi¢do de defesa do
vanguardismo do documento, sinalizando por onde 0s novos
desafios éticos irdo desencadear as necessarias atualizacbes do
texto. As pinceladas analiticas do capitulo ddo um ar original
a recuperacdo genealdgica do Sistema CEP/Conep, em um
percurso sobre suas origens, vinculagdes e desdobramentos com
outras redes de acompanhamento da pratica cientifica no pais.

Wendy Rogers e Angela Ballantyne foram as desbravadoras
do desafiante tema da vulnerabilidade no capitulo Populacdes
especiais: vulnerabilidade e protecdo. ESse € um conceito guarda-chuva
para diferentes fenbmenos sociais nos ultimos vinte anos —
representa desde nossa condicdo humana compartilhada diante
do sofrimento, da doenca ou da morte, até expressdes sociais da
opressdo e da desigualdade. H4 uma polissemia criativa em torno
do termo “vulnerabilidade”, mas seu bergo discursivo séo ainda
as teorias feministas, antirracistas e pos-coloniais (ROGERS;
BALLANTYNE, 2008; BENNETT; KARPIN, 2008; DODDS,
2008). O conceito de vulnerabilidade faz parte tanto do principal
documento brasileiro que guia o trabalho dos comités de ética, a
Resolucdo CNS 196/1996, como de quase todos 0s documentos
e resolucdes internacionais sobre ética em pesquisa mais recentes.
N&o é um conceito simples, tampouco de facil incorporacéo no
processo de revisdo ética. Ha matizes em sua expressao que
necessitam ser ponderadas e balizadas antes de sua enunciagao
para fins de protecdo. Como regra geral, a classificacdo de
uma comunidade ou pessoa como vulneravel é um ato com
consequéncias gigantescas para a revisao ética de um projeto de
pesquisa — gera medidas especiais, dispara novos instrumentos de
sigilo, confidencialidade e guarda dos dados e aciona uma série de
redes de protecéo.

O principal instrumento de trabalho dos comités para
a protecdo dos vulneraveis é o termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE). Alguns criticos resistem a essa interpretacéo,
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comparando tal documento a um contrato estabelecido entre
desiguais (CASTILLO, 2002). Por esse raciocinio, o0 TCLE seria
uma peca para a protecdo dos interesses dos laboratérios, dos
pesquisadores ou dos financiadores de uma pesquisa e, somente
secundariamente, das populagdes vulneraveis. Nao € essa a tese
desenvolvida por Florencia Luna, em Consentimento livre e esclarecido:
ainda uma ferramenta Gtil na ética em pesquisa, um capitulo que néo
apenas descortina como 0 TCLE esta expresso nos principais
documentos internacionais, mas também revela os maiores
desafios de sua implementacéo para a protec¢éo das populacoes ou
pessoas vulneraveis que participem de uma pesquisa. Ha, assim
como em Kottow, um compromisso regional na argumentacéo
de Luna: a autora é uma analista dos desafios éticos da pesquisa
internacional com um empenho critico de superacdo das
desigualdades entre os paises e de rejeicdo a exploracdo dos
grupos vulneraveis, um fenémeno que acompanhou a historia
da pesquisa biomédica (LUNA, 2006, 2007). Nesse sentido, 0s
capitulos de Kottow e Luna sdo comprometidos com a agenda
global de debates. Além disso, esses autores tém lugar previamente
definido no cenério internacional — ndo séo analistas neutros em
matéria de desigualdade; pelo contrério, apresentam posicdes
claramente favoraveis a defesa e promocao dos direitos humanos
na pratica cientifica.

Mas o TCLE ndo é suficiente para dirimir todas as
controvérsias enfrentadas pelos comités durante as revisdes dos
projetos de pesquisa. Nenhum dos autores desta obra faria uma
afirmacdo ingénua como essa, pois reconhecem a magnitude
das questdes envolvidas em uma pesquisa cientifica, seja ela
com ou sem populagdes vulneraveis. Alguns desses desafios séo
potencializados quando a pesquisa é conduzida em diferentes
paises simultaneamente, com paises patrocinadores e paises
anfitrides. Regra geral, os paises patrocinadores sdo também
0s paises desenvolvidos, com maior poder econdémico e mais
elevados indices de bem-estar, ao passo que os paises anfitrides
localizam-se em regides pobres da Asia, Africa ou América
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Latina. H& um fluxo internacional de onde sai o capital financeiro
e cientifico em busca de participantes dispostos a correr riscos em
nome do avango cientifico, do recebimento de cuidados basicos
de saude ou de parcas expectativas de sobrevida (MACKLIN,
1999). E do cerne desse cenario internacional e do conjunto de
inquietacdes éticas que o capitulo de Udo Schiklenk e Darragh
Hare, Questdes éticas na pesquisa internacional e em estudos multicéntricos,
discute o transito das pesquisas multicéntricas internacionais,
tendo como um dos fios argumentativos a vacina contra o HIV.
N&o €é excessivo lembrar que esse ¢ um tema complexo, cujo
quebra-cabeca ainda esta longe de uma solucéo.

Lancada a agenda de temas que resistem ao consenso,
0 capitulo Pagamento a participantes de pesquisa, de Leonardo D.
de Castro, enfrenta uma das questdes mais polarizadas no
debate internacional — a participacdo em uma pesquisa deve ser
remunerada? Ha a profissdo “participante de pesquisa™? Quais
as fronteiras entre ressarcimento por gastos envolvidos na
participacdo e pagamento de salario a um voluntério de pesquisa?
Esse ¢ um tema cujas respostas sdo variadas, muito embora o
didlogo seja pouco produtivo, pois as posi¢fes sdo polarizadas
e até mesmo dogmaticas na bioética internacional (DICKERT;
GRADY, 2003; McNEILL, 2003). No Brasil, ndo existe a
profissdo “participante de pesquisa”, sendo vedado o pagamento
pela participacdo em um estudo. Pode haver apenas ressarcimento
por gastos gerais, tais como deslocamento ou alimentacdo. No
entanto, o tema acompanha o cotidiano de trabalho dos comités,
em particular durante as analises dos orgamentos de cada projeto.
Leonardo D. de Castro, uma referéncia a bioética internacional,
conhecido por seu olhar comprometido com as realidades
sul-asiaticas nas pesquisas multicéntricas internacionais, foi o
responsavel por uma extensa revisdao dos principais topicos da
fronteira entre consentimento, coercéo, prote¢do, pagamento e
ressarcimento. Esse € um dos capitulos mais inquietantes do livro
e que, certamente, ativard ainda mais as emoc¢des em torno do
tema.
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O tema da ética em pesquisa alcangou alguns acordos
que se mantém soélidos desde o Julgamento de Nurembergue,
0 Cddigo de Nurembergue e a Declaracdo de Helsinque. Isso
ndo significa que a ambicdo do campo seja atingir 0 consenso.
A ética em pesquisa ndo é materia para a tranquilidade dos
acordos perenes ou dos dogmas inquestionaveis. E um campo
em ebulicdo, em que as questdes sdo desafiantes e as respostas,
em larga medida, provisorias. O que se almeja como consenso é
garantir que os principios da cultura dos direitos humanos fagam
parte das praticas de revisdo ética, do cotidiano investigativo
dos cientistas e da formacéo de jovens pesquisadores. Por isso,
ndo €é correto sair a procura de consensos para o enfrentamento
das questdes mais desafiantes, como a abordada por Castro ou
a discutida por Pedro Luiz Tauil, no capitulo Fronteira entre a
avaliacdo da metodologia ¢ a ética em pesquisa, sobre 0s ténues limites
entre as técnicas de pesquisa, a metodologia e a revisao ética.

Os pesquisadores ou representantes da sociedade civil
que participam de comités de ética em pesquisa compartilham a
experiéncia de iniciacdo na pratica de revisdo — ser apresentado
a tarefa de revisdo ética € também aprender a tracar as fronteiras
entre metodologia de pesquisa e ética em pesquisa. A pergunta
sobre se 0s comités de ética em pesquisa devem ser comités
de revisdo metodologica ¢ uma duvida que ronda o oficio de
todo membro de comité (WEIJER et al.,, 2003; LEMMENS;
FREEDMAN,2003;EDGAR;ROTHMAN,2003; CHRISTIAN
et al., 2003; BRASIL, 2007). A resposta unissona dos membros
€ que ndo cabe a revisdo metodoldgica, pois a definicdo de
padrdes investigativos ou o julgamento sobre qual técnica €
mais adequada para um estudo sdo escolhas do pesquisador e
de sua comunidade de pesquisa. No entanto, a fronteira entre
os dois campos é ténue, em particular porque é do desenho
metodologico que nasce grande parte dos desafios éticos na fase
de revisdo. Nesse sentido, as técnicas de pesquisa importam para
a revisdo ética, pois desvelam como os pesquisadores planejam
recrutar os participantes, como sera definida a participacéo e,
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no caso de estudos com risco além do minimo, se os beneficios
justificam efeitos ou danos aos interesses dos sujeitos, entre
tantas outras questdes.

Curiosamente, esse ¢ um tema permanente no trabalho
de revisdo nos comités, mas objeto de escassa producédo
bibliografica. Tauil, uma referéncia nacional a epidemiologia e
a saude publica, assumiu o corajoso desafio de desbravar esse
novo campo. Sua experiéncia como pesquisador e sanitarista
permitiu lancar as principais questdes que circundam o debate:
aos comités, cabe a revisdo ética dos desenhos metodoldgicos,
e isso ndo implica restricdo a liberdade de pesquisa. Assumir
que as escolhas metodoldgicas tém implicacdes éticas é abrir as
portas para um debate sério sobre as fronteiras entre a pratica
cientifica e 0s compromissos éticos. Nesse percurso, é preciso
deixar claro o quanto e até onde os comités poderdo ir alargando
ou estreitando as fronteiras entre metodologia, técnicas de
investigacdo e ética em pesquisa. No entanto, essa € mais uma
area de inquietacdo da ética em pesquisa sem respostas absolutas
ou validas para todos 0s casos.

Ainda sob a inspiracdo dos temas poucos investigados e
com rara producédo bibliogréfica no Brasil, Debora Diniz e lara
Guerriero, em Etica na pesquisa social: desafios ao modelo biomédico,
enfrentaram o inquietante desafio da revisdo da pesquisa social
pelos comités de ética no Brasil. Ndo ha davidas de que o Sistema
CEP/Conep foi idealizado a luz dos estudos biomédicos e das
técnicas da pesquisa clinica (DINI1Z, 2008, GUILHEM; DINIZ,
2008). Essa € uma marca cega do sistema, justificada até mesmo
pelo processo historico de surgimento do campo da ética em
pesquisa, como foi discutido nos capitulos de Kottow e Costa.
Somente na Gltima década € que as técnicas qualitativas e de
pesquisa social passaram a provocar 0 modelo de revisdo e as
previsdes da Resolucdo CNS 196/1996. Esse encontro da pesquisa
social com as lentes biomédicas de revisdo ndo vem sendo feito sem
ruidos. Ha uma crescente resisténcia dos pesquisadores sociais a
incorporacdo de suas matrizes disciplinares a logica biomedica de
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fazer ciéncia ou produzir conhecimento. Na verdade, no ha uma
rejeicdo ao monitoramento ético das pesquisas ou a aproximacao
entre conhecimento e ética. O que ha é uma reflexdo sobre o
modelo instituido e sua pouca sensibilidade as pesquisas sociais.

As técnicas qualitativas lancam uma série de desafios
ao atual sistema de revisdo ética. Inicialmente idealizados
para acompanhar as pesquisas clinicas com seres humanos, 0s
sistemas de regulacdo sdo pouco sensiveis as caracteristicas das
pesquisas sociais, em particular daquelas que utilizam técnicas ou
procedimentos qualitativos para o trabalho de campo e a analise
de dados. As pesquisas sociais passaram a fazer parte da rotina
dos comités como um resultado das exigéncias dos periddicos
cientificos e das agéncias de fomento. A regra geral é que todos
0S projetos de pesquisa com seres humanos sejam revisados
pelos comités de ética antes da fase de coleta de dados. Mas néo
houve participacdo dos pesquisadores sociais no processo de
génese e composicao dos comités. Essa distancia entre a pratica
de pesquisa social e as regras de trabalho dos comités vem sendo
provocada, nos Ultimos anos, pela presséo dos pesquisadores
sociais por sistemas mais inclusivos de revisao.

No entanto, um duplo desafio acompanha essa
compreensdo de que todos os campos disciplinares devem
se submeter a revisdo ética por comités. Por um lado, 0s
procedimentos de revisdo nao refletem as sutilezas das pesquisas
sociais baseadas no encontro entre pesquisador e participante,
em que subjetividade e reciprocidade sdo valores centrais ao
desenho metodoldgico. Por outro lado, poucos sdo 0s comités
com membros capacitados para a revisdo das pesquisas sociais,
havendo uma hegemonia do olhar biomédico sobre o significado
da pesquisa em saude. O resultado € um movimento intenso de
critica aos sistemas de revisdo ética, provocando uma reavaliacao
das praticas de trabalho dos comités. Emergem, desse contexto,
dispositivos de revisdo simplificada para projetos com risco
minimo e alternativas de elaboracdo do TCLE de modo mais
sensivel as pesquisas sociais.
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Ainda sob a perspectiva dos novos e inquietantes temas,
0 capitulo final, Obrigacdes pés-pesquisa, de Doris Schroeder, discute
a ponta do debate internacional com a mais recente revisdo da
Declaracdo de Helsingque — os beneficios pos-pesquisa ou beneficios
compartilhados. Nova exigéncia ética aos estudos de sucesso,
as obrigacdes pos-pesquisa devem ser previstas ainda na fase de
desenho da pesquisa e de apresentacdo do TCLE ao participante.
Esse serd um dos itens de revisao ética mais desafiantes aos comités,
pois a forma como se dard a implementacdo do principio dos
beneficios compartilhados somente se delineara caso a caso. O que
deve ser garantido, por quanto tempo ou para quem Ss&o perguntas
que resistem a respostas universais e absolutas, mas que langcam
novas luzes de reflexdo sobre o campo da ética em pesquisa.

O livro ndo se resume as ideias e palavras de seus autores.
Uma comunidade ampliada de investigadores sobre ética em
pesquisa enriquece as reflexdes em um DVD com entrevistas e
debates realizados pela UnBTV para acompanhar a obra. Além
disso, 0 posfacio de Dirce Guilhem, Etica em pesquisa: avangos
e desafios, oferece uma sintese convidativa a novas descobertas
e reflexdes. O tema da ética em pesquisa € nOvO NO cenario
internacional, cujo principal desafio é ainda o da producédo
bibliografica para a abertura do debate. E, portanto, sob o
espirito inquieto da davida, mas sob a certeza de que ciéncia
sem consciéncia ética ndo deve ser praticada que este livro foi
desenhado. Os autores trouxeram o que ha de mais desafiante ao
debate internacional: os casos representam as particularidades
das realidades brasileira e latino-americana, e as proposi¢des
nos langcam diante dos novos impasses da pesquisa biomédica
global. Ndo ha respostas faceis, mas é da complexidade dos
conflitos que surgem as melhores proposi¢des. Algumas delas
estdo aqui registradas.

1 'Uma versdo reduzida desta introducdo foi publicada na RECIIS — Revista
Eletronica de Comunicagdo, Informacdo & Inovacdo em Sadde. DINIZ, D. et al.
Etica em pesquisa: temas globais. Revista Eletronica de Comunicagio, Informagéo
& Inovacdo em Saude, Rio de Janeiro, v. 2, sup. 1, dez. 2008. p. 4-6.
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O desafio da ética em pesquisa e da bioética
Sérgio Costa

INTRODUCAO

Neste capitulo é apresentado o cenario para o surgimento
e a consolidacdo da bioética como campo disciplinar. Direciona-
se enfoque especial para a influéncia decisiva que tiveram as
questBes relacionadas a ética em pesquisa nesse contexto. Na
trajetoria, é incluida a discussdo sobre a elaboracdo das primeiras
diretrizes éticas internacionais — Nurembergue e Helsinque —,
a modificacdo do padrdo de assisténcia sanitéria e a divulgacéo
de pesquisas questionaveis envolvendo seres humanos em
periddicos cientificos e na midia leiga. Em seguida, é analisada a
importancia da divulgacdo do Relatério Belmont e dos principios
nele contidos para promover a protecdo dos participantes dos
estudos, nortear a pratica de pesquisa e delinear o surgimento
da teoria principialista da bioética. E discutida, ainda, a relagio
entre as concepcdes bioéticas e a ética em pesquisa. O capitulo é
finalizado tecendo algumas consideracdes sobre o duplo padréo
ético na realizacdo de pesquisas.
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O SURGIMENTO DA BIOETICA

A maioria dos historiadores da bioética atribui a criacdo do
neologismo “bioética” a Van Rensselaer Potter (1971), oncologista
da Universidade de Wisconsin, que apresentou o0 conceito na
obra Bioética: uma ponte para o futuro. Trata-se de uma coletanea de
artigos, entre os quais se destaca Biogtica: a ciéncia da sobrevivéncia,
que define a bioética como a “ciéncia da sobrevivéncia humana”
(POTTER, 1970). Apesar do pioneirismo incontestavel, até o
momento de sua morte, em 2001, Potter se sentia injusticado no
meio académico internacional pelo descaso com suas ideias. Em
suas ultimas publicacdes, dedicou-se a defesa intransigente de
uma bioética global, que ndo se restringia ao estudo dos conflitos
morais na area biomédica.

Apos a divulgacdo do livro de Potter, Andre Hellegers,
obstetra, demografo e professor da Universidade de Georgetown,
também utilizou a palavra “bioética” paradenominar um campo da
ética biomédica. Esse conceito é ainda hoje usado como sinénimo
de bioética em paises de tradi¢do francesa (NEVES, 2002). Além
disso, Hellegers aplicou a expresséo institucionalmente, ao propor
a criacdo do Joseph and Rose Kennedy Institute for the Study of Human
Reproduction and Bioethics, conhecido como Instituto Kennedy. A
proposta de Hellegers contou com maior apoio que a de Potter,
em particular pelo uso académico e institucional proposto.
Segundo os historiadores, Hellegers manifestou o propdsito de
sua missdo na génese da bioética e defendeu em artigos ter sido
“uma pessoa-chave entre a medicina, a filosofia e a ética”. Esse
legado acabou ganhando hegemonia e a bioética tornou-se um
“estudo que revitalizou a ética médica” (PESSINI, 2004).

Um dos acontecimentos mais ousados na bioética foi
a consolidacdo do projeto para a publicacdo da Enciclopédia de
bioética, realizado pelo Instituto Kennedy, em 1978. Nessa obra,
que se tornou referéncia para o estudo da bioética, o editor
Warren Reich (1978) organizou mais de trés centenas de artigos
inéditos. A segunda edicdo foi revista e ampliada em 1995 e a
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ultima versdo, publicada em 2004, contém “110 novos verbetes
e aproximadamente 0 mesmo numero de novos artigos que
aparecem sob os titulos antigos” (REICH, 1995a; POST, 2004,
p. XII). O curioso dessa obra é que a definicdo de bioética foi
modificada a cada nova edi¢do, em uma clara tentativa de acolher
diferentes concepcdes que surgiam com o passar do tempo.

Na primeira edicdo, a bioética é compreendida como o
estudo sistematico da conduta humana no contexto das ciéncias
da vida e da saude, sendo tal conduta referente a valores e
principios morais (REICH, 1978). Na edi¢do seguinte, excluiu-se
0 termo “principios” com o proposito de fugir do reducionismo
atribuido a teoria dos quatro principios, e a bioética passou a ser
conceituada como o estudo sistematico das dimensfes morais
nas ciéncias da vida e da saide, em um contexto interdisciplinar
(REICH, 1995a). Na terceira e Ultima edicéo, Stephen Garrard
Post (2004), editor substituto de Warren Reich, definiu bioética
como o0 exame moral interdisciplinar e ético das dimensdes da
conduta humana nas areas das ciéncias da vida e da satde.

Os PRIMEIROS cODIGOS: NUREMBERGUE E HELSINQUE

Um dos mais ricos subsidios para a emancipacdo da
disciplina, tanto na sua aplicacdo pratica como na ampliacdo
de suas &reas tematicas além das fronteiras estadunidenses,
surgiu da discussdo sobre os conflitos éticos nas pesquisas
cientificas. As atrocidades cometidas durante o Holocausto
resultaram na elaboragdo do Codigo de Nurembergue (1947).
Tradicionalmente, a reflexdo ética sobre pesquisa envolvendo
seres humanos tem ocorrido em resposta a divulgacdo de
estudos questionaveis. Diversos autores aceitam o Codigo de
Nurembergue como um marco importante para a reflexao ética
por sua defesa intransigente do respeito a dignidade da pessoa
humana. Esse foi o primeiro documento contendo diretrizes
éticas para nortear a realizacdo de estudos com seres humanos,
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valorizando o consentimento informado de toda pessoa que
participara de uma pesquisa (TRIBUNAL INTERNACIONAL
DE NUREMBERGUE, 1949).

O estudo sobre os desafios éticos em pesquisa se defrontara
sempre com o relato de abusos cometidos contra seres humanos
em nome do progresso da ciéncia. Em determinadas situagoes,
tais abusos alcangaram patamar de crueldade, o que fez com que
organizagdes sociais, governos e instituices defensoras de direitos
humanos passassem a elaborar diretrizes éticas para a realizacéo de
pesquisas com participantes humanos. A perversidade dos relatos
durante o Julgamento de Nurembergue foi determinante para que
meédicos e cientistas nazistas fossem condenados por crimes de
guerra e crimes contra a humanidade. A participacéo involuntaria
de prisioneiros de guerra, que em nenhum momento haviam
consentido voluntariamente em serem incluidos em qualquer tipo
de pesquisa, serviu como agravante paraas praticas adotadas durante
o0 periodo de 1939 a 1945. As pesquisas conduzidas nos campos de
concentragdo nazistas demonstraram que o conflito de interesses
entre a ciéncia e a sociedade poderia chegar a niveis insuportaveis
(VIEIRA; HOSSNE, 1987). A divulgacéo desses fatos evidenciou
a necessidade de se recorrer a um dos imperativos categoricos
kantianos, segundo o qual o ser humano deve ser tratado como um
fim em si mesmo, jamais como um meio.

Alguns dos estudos realizados vitimaram dezenas,
centenas e até milhares de pessoas, influenciando de modo
decisivo o julgamento e a severa pena imposta aos médicos que
conduziram pesquisas nos campos de concentracdo. Entre 0s
experimentos relatados, alguns merecem destaque (ANNAS;
GRODIN, 1992):

a) experimentos em grandes altitudes — no campo de concentracéo
de Dachau, os presos eram submetidos a situagdes que simulavam
diferentes condicOes atmosféricas, com o propdsito de avaliar o
limite de variacGes pressoricas que os pilotos alemaes poderiam
suportar;
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b) experimentos sobre congelamento — 0s prisioneiros eram
colocados em tanques congelados para, em seguida, passarem
por um processo de reaquecimento. Esse processo simulava as
condi¢Oes nas quais as tropas alemas enfrentavam o rigoroso
inverno, sofrendo significativas baixas ao tentarem invadir a
Unido Sovietica;
c) experimentos com sulfanilamida — no campo de concentracéo
de Ravensbrueck, ferimentos em diferentes segmentos
corporais eram causados e infectados com vérias substancias.
Os participantes eram entdo divididos em dois grupos: 0s que
recebiam sulfa para cuidar dos ferimentos e aqueles que ficavam
a mercé de uma cicatrizacdo, sem receber qualquer modalidade
de tratamento. Em razdo da escassez de sulfa naquela época, o
experimento tentava reproduzir uma situacéo que poderia ocorrer
com os soldados feridos no campo de batalha.

A reflexdo proporcionada pela ética em pesquisa, entre
outros elementos, contribuiu para o surgimento dessa nova
disciplina, tornando-se um dos temas mais estudados e difundidos
na bioética. Dessa forma, a busca pelo respeito a pluralidade moral
das sociedades contemporaneas por meio do dialogo tolerante
entre pessoas e grupos distintos representa sua marca indelével.

A cronologia dos episodios antiéticos vinculados as
pesquisas envolvendo seres humanos deixou fortes cicatrizes,
principalmente quando os experimentos foram realizados em
paises democraticos e que adotavam como premissa 0 respeito as
pessoas em toda a sua complexidade. Acreditava-se que mesmo
aqueles individuos pertencentes a grupos vulneraveis estariam
protegidos nesses contextos. No entanto, a existéncia de diretrizes
internacionais ndo sensibilizou médicos e cientistas a observarem
critérios éticos de respeito a dignidade dos individuos, uma
vez que eles ndo se identificavam com os criminosos de guerra
condenados por conduta impropria. Havia, na verdade, um certo
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distanciamento dos pesquisadores aos fatos abominaveis que
tinham ocorrido.

O fato de que a ciéncia praticada em paises desenvolvidos
adotava condutas eticamente inaceitaveis contribuiu para que a
Associacdo Médica Mundial, em sua décima oitava assembleia,
realizada em Helsinque, Finlandia, em 1964, elaborasse uma
nova declaracdo para subsidiar a pratica de pesquisa médica
(WORLD MEDICAL ASSOCIATION, 1964). Esse documento,
dirigido inicialmente aos médicos, tinha como objetivo enfatizar
a importancia de se adotarem principios éticos nos estudos
que incluissem seres humanos (ROTHMAN, 1991). De fato,
a Declaracdo de Helsinque,® revista em oito ocasibes desde
a sua primeira versdao (1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2008
e as notas de esclarecimento sobre os paragrafos 29 e 30, em
2002 e 2004, respectivamente), surgiu com o proposito de
reaproximar os medicos dos ensinamentos contidos no Cadigo
de Nurembergue.

Todavia, precedendo a elaboracdo de sua Ultima versdo
na integra, realizada em Seul, em 2008, vérias reunifes tentaram
promover mudancas radicais no texto. As alteracGes beneficiariam
paises desenvolvidos, em detrimento de paises pobres onde as
pesquisas eram conduzidas. Essa postura, conhecida por duplo
standard (duplo padrédo ético), voltara a ser abordada ao final do
presente capitulo, pela importancia que assume na atualidade em
razdo do processo de globalizacdo da pesquisa em salde.

MODIFICACAO DA ASSISTENCIA SANITARIA

Os avangos tecnico-cientificos na assisténcia a salde
determinaram transformacdes inequivocas a partir de meados
do século passado. A incorporacdo de novos procedimentos
invasivos e a mudanca na relagdo médico-paciente ocasionaram
aemergéncia de conflitos de dificil solu¢do. A institucionalizacéo
das praticas de salde teve como consequéncia um maior
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numero de internagdes hospitalares e a alteracdo estrutural
dessas instituicGes, com a introducdo de novas unidades para
o tratamento de pacientes criticamente enfermos, a exemplo
das unidades de terapia intensiva e das unidades coronarianas.
Simultaneamente, surgiram especialidades médicas e a
participacdo mais efetiva de outros profissionais de saude no
tratamento e na recuperacdo dos enfermos.

A atitude paternalista, uma heranga dos ensinamentos
hipocraticos tradicionalmente utilizada para mediar a relacdo dos
profissionais com os pacientes, sofreu modificagdo decisivaa partir
da concretizacdo de processos judiciais contra medicos. Adotou-se
novo olhar sobre a clientela, que passou a ser compreendida como
agentes morais, responsabilizando-se por sua propria satde. Essa
nova postura, aliada a progressiva socializacdo da medicina, fez
com que os enfermos fossem considerados titulares de direitos.

Em 1962, a cidade de Seattle foi palco de um episddio que
deu origem a formacédo do primeiro comité de ética institucional
incluindo pessoas leigas como membros. O objetivo da criagdo
do comité era 0 de estabelecer uma escala de prioridade para
selecionar os pacientes que deveriam se submeter a hemodialise.
Isso ocorreu porque a quantidade de maquinas existentes
ndo atendia a demanda em razdo do grande nimero de renais
crénicos que necessitavam dessa modalidade de tratamento. A
sociedade ndo aceitava mais uma decisdo exclusivamente médica
por meio da adogdo de critérios puramente bioldgicos. Esse
episddio veio a publico em uma reportagem na revista Life, sob
0 titulo They decide who lives, who dies (Eles decidem quem vive e quem
morre) (JONSEN, 1993).

Outro fato marcante relacionado a incorporagdo de
novas tecnologias em saude foi o transplante cardiaco realizado
por Christian Barnard na Africa do Sul, em 1967. Nesse caso,
0 grande desafio esteve direcionado ao questionamento sobre
como o cirurgido poderia saber que o doador estava realmente
morto no momento da retirada do 6rgdo, j& que ainda nédo
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haviam sido estabelecidos os critérios de morte encefalica para
os doadores cadaveres. Apesar do grande sucesso atribuido ao
procedimento pela midia, o cirurgido foi duramente criticado. Os
critérios foram definidos apenas no ano seguinte a realizacdo do
transplante, por uma comisséo ad hoc criada pela Universidade de
Harvard e coordenada por Henry Beecher (ROTHMAN, 1991).

HeNRY BEECHER

Quase duas déecadas ap0s a divulgacdo do Codigo de
Nurembergue, a publicacdo de um artigo no prestigioso periodico
estadunidense The New England Journal of Medicine provocou
repulsa no mundo académico. De autoria de Henry Beecher,
anestesiologista da Universidade de Harvard, o artigo revelava que
pesquisas semelhantes aos experimentos nazistas continuavam
sendo conduzidas com seres humanos e publicadas nos mais
importantes periddicos cientificos. O relato de Beecher apontava
claramente os depositarios das praticas questionaveis: deficientes
mentais, idosos, criancas, doentes e prisioneiros. Eram, portanto,
pessoas vulneraveis que deveriam ter sido excluidas dos estudos
pelos pesquisadores (BEECHER, 1966b).

Hoje, o trabalho de Beecher € considerado um marco
referencial para o estudo da ética em pesquisa. Porém, naquela
época, Beecher enfrentou grande dificuldade para ter seu artigo
publicado e foi severamente criticado por muitos colegas. O autor
explicou o motivo pelo qual decidiu escrever sobre esse assunto:
ele considerava inaceitavel que as pessoas continuassem sendo
tratadas como objetos e nunca recebessem a devida explicacéo
sobre 0s riscos inerentes a participacdo nas pesquisas (COSTA,
2006). Na condi¢cdo de editorialista do Jornal da Associacdo
Médica Americana, emitiu sua opinido sobre o tema, concluindo
um de seus artigos com a seguinte indagacdo: “Quem deu ao
investigador o direito divino de escolher martires?” (BEECHER,
1966a).
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A despeito das ricas referéncias bibliograficas mencionadas
no artigo, que apresentava o relato de 22 estudos provenientes
dos mais importantes periédicos, Beecher deixou escapar a
mencdo as diretrizes éticas em pesquisa existentes a época: o
Cddigo de Nurembergue e a Declaracdo de Helsinque. Ainda
assim, a publicagdo desse artigo teve impacto significativo para o
surgimento da bioética, tanto que o filosofo Albert Jonsen (1993)
a aponta como um dos trés episddios mais importantes na génese
da disciplina. Os outros dois foram a formacdo do comité de
Seattle, em 1962, e o primeiro transplante de coracéo, realizado
na Africa do Sul, em 1967. Ao se referir & participacio de Beecher
na historia da bioética, Debora Diniz afirma que “escapamos das
pesquisas perversas descritas por Beecher para encontrarmos
repouso em outra encruzilhada: a ilusdo de soluc@es éticas simples
para os conflitos morais” (2006, p. 39).

Estupo TUSKEGEE

Entre os anos de 1932 e 1972, foi conduzido o Estudo
Tuskegee no estado do Alabama, Estados Unidos. Durante 40
anos, 399 homens negros com sorologia positiva para sifilis
compuseram 0 grupo experimental do estudo. Eles ndo foram
tratados nem tampouco informados sobre a natureza de sua
doenca. Outros 201 homens, estes saudaveis, pertenciam ao
grupo-controle (HELLER; BRUYERE, 2000). Apesar da
descoberta da penicilina,em 1943, antibiotico eficaz no tratamento
da enfermidade, o grupo experimental ndo teve acesso ao
medicamento. Pretendia-se estudar a historia natural da doenca,
e 0 experimento terminava com a realizacdo da necropsia. Dessa
forma, os homens pertencentes ao grupo experimental recebiam,
diariamente, apenas placebo em diferentes formulacdes: injecoes,
comprimidos, unguentos.

Todos os participantes da pesquisa obtiveram dos
patrocinadores alimentacdo e realizaram exames médicos
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gratuitos, além de terem um seguro funerario garantido em
troca de sua inclusdo no projeto. Paralelamente, porém, todas
as informagdes sobre os sintomas e sinais decorrentes da sifilis
eram interpretadas para os participantes como se eles fossem
portadores de “sangue ruim” (JONES, 1993). Vale ainda ressaltar
que varios trabalhos cientificos apresentando resultados parciais
do experimento foram publicados em renomados periddicos
(REVERBY, 2000).

Em 1972, a jornalista Jean Heller, da Associated Press,
desvendou o fato. No ano seguinte, mediante investiga¢édo do
Departamento de Salde, Educacdo e Bem-Estar, constatou-se
que somente 74 participantes haviam sobrevivido a pesquisa
(BRANDT, 2000). Esse estudo, totalmente financiado pelo
Servico de Salde Puablica estadunidense, o equivalente ao
Ministério da Saude de outros paises, foi encerrado apenas
apos a dendncia publicada na primeira pagina do jornal The
New York Times.

RELATORIO BELMONT

Osepisodios mencionados, que se relacionam a escandalos
na conducdo de pesquisas com seres humanos, contribuiram
decisivamente para a consolidagdo académica da bioética. Porém,
0 questionamento sobre a eticidade da pratica cientifica levou
0 governo e o congresso estadunidenses a criarem, em 1974, a
Comissdo Nacional para a Protecdo de Sujeitos Humanos em
Pesquisas Biomédicas e Comportamentais (REICH, 1995b).

A comissdo tinha como objetivos identificar os principios
éticos basicos norteadores das pesquisas com sujeitos humanos,
elaborando diretrizes para assegurar que os estudos pudessem
ser conduzidos de acordo com tais principios, e produzir um
documento referente a pesquisa envolvendo fetos humanos. Sob
essa Otica, a inclusdo de populacBes vulneraveis nas investigacdes
deveria estar plenamente justificada. O produto do trabalho da
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comissdo foi divulgado em 1978 e ficou conhecido como Relatorio
Belmont. Participaram de sua elaboragdo 12 renomados eticistas,
pertencentes ao campo da filosofia, da ética e da teologia.

Acomissdo examinouvarios casos de estudos questionaveis
que haviam sido divulgados. Pelo menos dois deles, o Estudo do
Hospital Judeu de Doengas Cronicas e o Estudo Willowbrook de
Hepatite, mobilizaram a opinido pablica e foram determinantes
para a tomada de decisdo governamental e congressual:

a) em 1963, pacientes idosos internados em um hospital israelita de
doencas cronicas, em Nova York, participaram de experimentos
que consistiam na injecdo de células cancerigenas vivas com o
intuito de estudar os efeitos dos mecanismos humorais de defesa
do organismo. Embora os sujeitos tenham sido informados de
que estavam recebendo injecdo intravenosa contendo células,
sempre Ihes foi completamente omitido o termo “cancer”;

b) entre 1956 e 1970, cerca de 700 criancas com deficiéncia
mental internadas em uma institui¢do asilar foram submetidas a
experimentos que, mediante injecdes contendo o virus da hepatite
B, buscavam desenvolver uma vacina especifica para a doenca.
O consentimento dos pais das criangas envolvidas no estudo foi
obtido sob a alegacdo de que, em algum momento, elas iriam
fatalmente contrair a enfermidade.

Os pontos comuns identificados na realizacdo desses
experimentos foram a falta de informacéo correta aos sujeitos e
a participacdo dos 6rgdos governamentais de fomento a pesquisa
como responsaveis pelo financiamento dos estudos.

E indiscutivel o impacto da divulgacio do Relatério
Belmont. Seus efeitos se estenderam, pouco tempo depois, para
alem do &mbito da pesquisa em si, com publicacdes de diferentes
areastematicasutilizandoosprincipiosenunciadospelodocumento
paratomar decisdes éticas (CLOTET; FEIJO; OLIVEIRA, 2005).
Os enunciados do Relatério Belmont tiveram enorme influéncia
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na consolidacdo académica da bioética, particularmente apos a
publicacdo da obra Principios da ética biomédica, de Tom Beauchamp
e James Childress (1994). As primeiras palavras na apresentacéo
do relatorio lembram que, “[...] entre os principios geralmente
aceitos em nossa tradicdo cultural, trés sdo particularmente
relevantes para a ética em pesquisa envolvendo seres humanos:
0 respeito pelas pessoas, a beneficéncia e a justica” (DRANE;
PESSINI, 2005, p. 237). Os autores de Principios da ética biomédica
utilizaram o referencial teorico do relatdrio e acrescentaram um
quarto principio, o da ndo-maleficéncia.

Os principios éticos definidos pelo relatério sdo o0s
seguintes (DRANE; PESSINI, 2005):

a) O respeito pelas pessoas incorpora a concepgdo de respeito pela
autonomia dos individuos e por sua capacidade de decidir sobre o
que é melhor para sua situacdo de saide. Se, por alguma razao, elas
apresentarem reducdo de sua autonomia, devem ser protegidas
de qualquer forma de abuso. A autonomia implica a obrigacéo
de informar a pessoa, em um contexto isento de qualquer
coacdo, para que ela possa de forma livre e esclarecida fornecer o
consentimento em participar de uma pesquisa. Segundo Pessini
e Barchifontaine, o modelo conceitual de autonomia do relatério
“[...]nd0 é o kantiano, 0 homem como ser autolegislador, mas outro
muito mais empirico, segundo o qual uma acéo se torna autbnoma
quando passou pelo tramite do consentimento informado™ (1998,
p. 83). Quanto a aplicacdo desse principio, concorda-se que o ato
de consentir deve adotar como premissa 0s seguintes elementos:
informacédo, compreensao e voluntariedade;

b) a beneficéncia ndo se identifica com a ideia de caridade, mas com
a nocao de obrigatoriedade. As regras dos atos de beneficéncia
devem ser interpretadas como: ndo causar dano; maximizar 0s
beneficios; e diminuir os possiveis danos. O problema proposto
por esses imperativos € decidir quando € justificavel buscar
determinados beneficios apesar dos riscos envolvidos, e quando
0s beneficios devem ser abandonados por causa dos riscos. Entre
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os principios elencados no relatorio, o da beneficéncia € aquele
que mais se aproxima da deontologia medica;

C) a justica passa a ter relevancia no tocante a pesquisa cientifica
ao exigir que os riscos e beneficios dos estudos sejam repartidos
com equidade, especialmente quanto a escolha dos participantes
e aos bens por eles obtidos. Entre as diferentes maneiras de se
entender esse principio, deve-se distinguir a equidade da igualdade
como concepcOes de justica. Na equidade, considera-se dar a cada
um aquilo de que necessita, entre todas as pessoas ou grupos
sociais. Em outras palavras, ela consiste em ofertar mais a quem
mais precisa. Por outro lado, uma injustica ocorre quando, sem
nenhum motivo razoavel, se nega a uma pessoa um beneficio ao
qual ela teria direito ou quando se Ihe impde indevidamente um
peso. Uma outra maneira de conceber o principio da justica €
afirmar que os iguais devem ser tratados igualmente.

A TEORIA PRINCIPIALISTA

Ap6s a divulgacdo do Relatério Belmont, um novo
campo disciplinar surgiu de fato como ética aplicada. Em 1979,
ano seguinte a publicacdo do relatério, com o langcamento
do livro Principios da ética biomédica, o principialismo passou
a ser de uso dominante, tanto na pesquisa cientifica como no
campo assistencial, disseminando-se rapidamente por todos os
continentes. Os principios transformaram-se em ferramenta para
mediar os conflitos morais na pratica biomédica.

Durante duas décadas, a teoria principialista se manteve
como a teoria dominante, a ponto de ser tratada como sinénimo
da propria bioética. Os quatro principios assumiram grande
importancia, sendo considerados nucleos de confluéncia de todo o
universo de valores. Mas seus proprios idealizadores reconheceram
que eles ndo eram absolutos. Os principios passaram, entdo, a
ser fundamentados na ética normativa de David Ross (1930),
utilizando-se a terminologia dos deveres prima facie. Tratava-se de
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oferecer uma explicagdo sobre como lidar com a aplicacdo desses
quatro principios diante de um caso concreto, ja que eles nao
obedeciam a qualquer disposicédo hierarquica.

Em trabalhos publicados posteriormente, muitos autores
manifestaram sua preferéncia pelo principio da autonomia. 1sso é
facilmente constatado quando se analisa a elaboracéo das normas
em pesquisa, porque fica claro que, mesmo valorizando os
demais principios, 0s responsaveis pela concepcao das diretrizes
sempre optam por enfatizar a autonomia: “O privilégio dado a
autonomia, além de receber uma ampla simpatia em sua aplicagéo,
passa a obter resultados positivos no que se refere ao respeito pela
dignidade da pessoa. Ao mesmo tempo, vem legitimar quase toda
a préatica pelo paciente ou por ele consentida” (NEVES, 1996).

Houve varias razfes pelas quais a bioética permaneceu
durante tanto tempo reconhecida como sindnimo do
principialismo. Essa teoria permitiu que 0s primeiros eticistas,
filbsofos e tedlogos adotassem posturas mais diretas, fugindo
das éaridas abstracdes do campo da metaética e da metafisica. O
conteudo de Principios da ética biomédica, em sua quinta edi¢do na
atualidade, é fundamentado no Relatério Belmont. Os quatro
principios morais possibilitam a elaboracdo de normas claras para
diferentes campos de atuagdo: investigacao cientifica, medicina e
cuidados de saude, por exemplo. Profissionais da area da saude
que se dedicavam a solucionar conflitos éticos encontraram novas
regras ao aplicar a teoria principialista desatrelada da tradi¢do dos
mandamentos contidos nos codigos deontolégicos.

O livro tece, também, algumas criticas aos enunciados do
Relatdrio Belmont, principalmente quanto a defini¢do do principio
do respeito pelas pessoas. Os autores contestaram a adogéo,
pelo relatorio, de principios independentes como uma mesma
referéncia, a exemplo dos principios do respeito a autonomia
e da protecdo a populacBes vulneraveis. Houve uma mudanca
importante apds a publicacdo da primeira edi¢do: o principio
do respeito pela autonomia das pessoas passou a denominar-se
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principio da autonomia (DINI1Z; GUILHEM, 2002).

Segundo os autores da obra, o principio da beneficéncia
impbe ao profissional de saude a obrigatoriedade de
proporcionar sempre 0 bem-estar de quem se encontra sob seus
cuidados. A regra atrelada a aplicacdo desse principio define a
confidencialidade como o modelo de agdo do profissional. Tal
regra contribui para estabelecer maior confianga do paciente
no cuidador, o qual, por sua vez, estard em melhores condi¢des
para promover o bem do paciente.

O principio da ndo-maleficéncia foi destacado do
principio da beneficéncia e tem sido aplicado no Ocidente
com base na maxima deontolGgica primum non nocere. A regra
correspondente a esse principio seria a da fidelidade, entendida
como obrigatoriedade de manter as promessas, ou seja, de
permanecer fiel ao compromisso de sempre oferecer o melhor
a0 paciente.

O modelo principialista utilizado em bioética obteve
sucesso por oferecer uma linguagem acessivel e categorias l0gicas
para percepcOes e sentimentos morais ndo verbalizados até entéo.
Ressalte-se que os autores, a exemplo de outras abordagens até
recentemente adotadas, ndo aprofundaram a discussdo sobre o
principio da justica. Convém enfatizar que essa omissdo nao foi
tratada pelas diversas teorias e abordagens subsequentes, passando
a merecer destaque por sua importancia somente na atualidade.

BIOETICA E A PESQUISA

As teorias bioéticas constituem-se em um conjunto amplo
de ferramentas para analisar, intervir e solucionar os desafios que
emergem nas diversas esferas da vida ou no campo da aten¢do a
salde. Os principios definidos inicialmente, de clara referéncia
estadunidense, foram extremamente sedutores por sua facilidade
de utilizacdo. No entanto, eles necessitam ser avaliados de forma
critica, pois ndo atendem a todas as situacfes que se apresentam.

39



Sérgio Costa

A pretenséo de sua universalizaco fica totalmente sem argumento
diante da diversidade e do dissenso. Apesar disso, 0s principios
foram amplamente utilizados para a elaboracdo de diretrizes
internacionais.

H& quem ainda julgue o principialismo uma maneira
facil de abordar os conflitos morais em bioética. Por outro lado,
existem as pessoas que 0 enxergam como um conjunto de topicos
a serem identificados, sem nenhuma hierarquia, para definir se as
questBes analisadas estdo sendo tratadas de forma ética (DINIZ;
GUILHEM, 2002). A auséncia de subordinacéo ou vinculo entre
0s principios fez com que eles pudessem ser usados em seu
conjunto ou de modo separado, para atender a essa ou aquela
tomada de deciséo de carater meramente casuistico, especialmente
em bioética clinica.

Uma das criticas mais bem fundamentadas ao
principialismo foi publicada por Danner Clouser e Bernard
Gert (1990), que questionaram como 0s profissionais poderiam
solucionar problemas éticos valendo-se de quatro principios
gerais e abstratos. Esses principios seriam suficientes para
embasar uma teoria moral capaz de proporcionar resultados
praticos e objetivos? No mesmo artigo, 0s autores apontaram
alguns aspectos que colocavam em dlvida a capacidade do
principialismo de solucionar as situa¢des conflitivas: a) os quatro
principios seriam checklists de valores morais; b) na inexisténcia
de sistematizacdo, ndo se atenderia ao requisito basico de uma
teoria de justificacdo moral, e ocorreria uma falha de conexéao
entre principios e regras; e ¢) 0s quatro principios, diante de
conflitos, poderiam entrar em competicéo, impossibilitando um
acordo capaz de atender a uma justificacdo tedrica. “Os autores
concluiram que o principialismo, de fato, ndo pretende ser uma
teoria moral Unica e coerente” (ALMEIDA, 1999, p. 129).

Além das dificuldades operacionais do principialismo,
mesmo na analise de casos, foram identificados problemas
maiores quando se pretendeu intervir em situagdes de franca
opressdo sobre pessoas e grupos ou de coexisténcia de populacBes

40



EtiCA e

PESoISA
vulneraveis. Nao restam duvidas de que a falta de vinculo entre os
quatro principios minimizou o valor que deveria ter sido atribuido
a justica, que foi timidamente explorada.

Em fungdo dessas objecOes, o feminismo constituiu-
se, a partir de 1990, no primeiro movimento critico a teoria
principialista. A bioética de inspiracdo feminista procura
estabelecer limites de intervencdo com base na existéncia de
desigualdade, seja por opressdo, seja por vulnerabilidade dos
atingidos. Com esse proposito, tem procurado ressaltar que a
diversidade ou a diferenca ndo sdo o mesmo que a desigualdade.
Tanto a diversidade como a diferenca devem ser preservadas,
a0 passo que a desigualdade deve ser minimizada na medida do
possivel — afinal, essa é uma das tarefas da bioética. Acrescente-
se que ndo ha motivos para exercer a tolerancia em situacdes de
desigualdade (DINIZ; GUILHEM, 1999). Incorporando-se aos
criticos da utilizacdo dogmatica do principialismo, Dirce Guilhem
(2000, p. 1) afirma:

0 maior desafio da bioética na atualidade é a utilizagdo de uma
abordagem conceitual que seja capaz de dar visibilidade as
experiéncias cotidianas de homens e mulheres em um contexto

“universal” de opressao hierarquica, estrutural e de género, entre
tantos outros tipos de opresséo.

Tristram Engelhardt, em seu livro Fundamentos de bioética,
de 1985, acolhe os principios da autonomia e da beneficéncia
como capazes de proporcionar a gramatica minima da linguagem
moral. A sua maxima é: “Ndo fagas aos outros o que ndo queres
que te seja feito, e faz-lhes o que se contratou que fosse feito
[...], pois nisso se funda aquilo que se pode chamar moralidade
da autonomia como respeito matuo” (ENGELHARDT, 1985,
p. 87). Na segunda edic&o, em 1996, o autor muda o nome do
primeiro principio, selecionado como essencial em sua proposta
de uma bioética secular para uma sociedade pluralista. Passa a
denominar o principio da autonomia de principio da permisséo
(ENGELHARDT, 1998).
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Néo se trata de uma simples alteracdo vocabular.
Engelhardt explica que, ao rebatizar o principio da autonomia de
principio da permissdo, busca justificar que aquilo que esta em
jogo ndo €é qualquer valor que possua autonomia ou liberdade,
mas o0 reconhecimento de que a autoridade moral secular deriva
da permissdo daqueles envolvidos em um mesmo movimento.

O autor estabelece a permissdo como o limite que
legitima a moralidade de toda e qualquer crenca. Dessa forma,
pouco ou quase nada se pode intervir sob o manto do relativismo
cultural. Essa comoda posi¢do de defesa do “quase tudo pode,
desde que se tenha consentido” significa ndo querer identificar os
oprimidos ou os vulneraveis subjugados pela for¢ca do opressor.
E preciso considerar que o limite da permissdo, em tais casos, é
um elemento condicionante que nem sempre se caracteriza, de
fato, como a expressdo da vontade, seja pela falta de opgdo, seja
pela simples aceitacdo das regras sociais.

O principio da permissdo determina que a autoridade para
resolver conflitos morais em uma sociedade secular e pluralista
decorre apenas e tdo-somente de um acordo entre os participantes,
e ndo da argumentacdo racional ou da crenca comum. Portanto,
a permissdo ou o consentimento sdo a condi¢do necessaria para
que haja uma comunidade moral. O principio da permissao
proporciona a graméatica minima do discurso moral secular e o
fundamento moral de politicas publicas dirigidas para a defesa
dos inocentes. Em outras palavras, constitui-se no fundamento
do que se poderia denominar de moralidade da autonomia.

Engelhardtfazumadefesaintransigente dademocratizacéo
da ciéncia e reconhece a liberdade como o elemento por meio
do qual as pessoas seriam capazes de consentir ou recusar sua
participacdo na ciéncia, reconhecida como um empreendimento
coletivo de um grande nimero de homens e mulheres. Enfatiza
que “a medicina ndo sera capaz de transmitir suas habilidades
de uma geracdo para outra se 0s pacientes atuais ndo estiverem
dispostos a permitir que seu corpo e sua mente sejam explorados
[...]” (ENGELHARDT, 1998, p. 414). Ap6s a publicacdo de
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Fundamentos da bioética cristd ortodoxa, em 2000, Engelhardt passa
a defender que “s6 uma bioética com um fundamento religioso
estara em condi¢des de construir alternativas a bioética secular,
que € desprovida de contetdo” (2003, p. 34).

Avulnerabilidade constitui-se em um dos mais importantes
temas abordados pela bioética, seja por sua dificuldade conceitual,
seja por sua presenca nas discussdes de diferentes tdpicos,
particularmente no campo da ética em pesquisa. Apresenta-
se, portanto, como tema obrigatdrio para uma discussdo mais
aprofundada.

Ao analisar as modalidades de pesquisas multicéntricas
envolvendo diferentes paises, € possivel constatar que algumas
merecem maior preocupagdo ética, em especial quando
poderosos conglomerados de empresas situadas em paises
desenvolvidos realizam pesquisas em paises pobres. Nas palavras
de Ruth Macklin (2003), duas preocupacdes éticas se destacam
nesse tipo de pesquisa. A primeira € relativa ao baixo nivel de
educacdo dos participantes no pais anfitrido, sujeitos, portanto,
a diferentes modalidades de exploragdo. A segunda refere-se ao
comprometimento da satde dos sujeitos envolvidos na pesquisa
e a falta de acesso a servigos de satde de qualidade.

O Conselho de Organizagdes Internacionais de Ciéncias
Médicas (CIOMS) inclui em uma de suas diretrizes para a
pesquisa a definicdo daquelas pessoas que seriam consideradas
vulneraveis, descrevendo-as textualmente como “pessoa relativa
ou absolutamente incapaz de proteger seus proprios interesses”
(2004). Em outras palavras, trata-se de pessoa que apresenta
comprometimento de sua capacidade ou liberdade de consentir
ou recusar-se a participar de uma pesquisa. Na diretriz que
conceitua a vulnerabilidade, mencionam-se 0s varios grupos que
podem ser tidos como tais. Essa tarefa de apontar pessoas, grupos
ou coletividades vulneraveis tem sido atribuida, na pratica, aos
comités de ética em pesquisa (CEPS), ao analisarem os protocolos
submetidos a revisdo ética.
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Paises que ndo dispdem de mecanismos éticos,
regulamentares, legais ou de informagdo tornam-se incapazes de
impor sang¢des a patrocinadores ou a pesquisadores que violem
diretrizes. E possivel a criacio de um CEP em determinada
localidade por grupos interessados na aprovacao de uma pesquisa,
com a finalidade de aparentar alinhamento as diretrizes éticas.
Isso pode contribuir para favorecer a exploracdo, ou seja, para
que instituicbes académicas isoladamente ou em parceria com
complexos industriais de paises ricos escolham paises anfitrides
aproveitando-se da miséria ou da dependéncia alheia a fim de
utilizar pessoas vulneraveis em seus estudos.

No que se refere a justica distributiva em pesquisa, esse
principio exige que os riscos e 0s beneficios sejam compartilhados
com equidade entre todas as pessoas ou grupos sociais, que
tenham ou ndo participado do estudo, o que implica a difusdo da
informacéo e dos produtos provenientes do experimento. Assim,
se 0s pobres sdo submetidos aos riscos, e 0s ricos recebem 0s
beneficios, ha uma grave violagcdo ao principio da justica. Nao
faz muito tempo, a literatura registrou episodios de pesquisas
concluidas em paises pobres, nos quais 0s pesquisadores voltaram
para seus paises de origem sem deixar qualquer beneficio aos
participantes efetivos ou as comunidades carentes. A essa
singular e reprovavel atitude deu-se o0 nome de “pesquisa safari”
(MACKLIN, 2004).

Ao comentar artigo de Ruth Macklin sobre a
vulnerabilidade, Miguel Kottow explicita as diferentes
modalidades dessa condicdo e contrapOe-se ao modelo
defendido por Engelhardt. Kottow classifica a vulnerabilidade
em duas modalidades: uma como condicdo primaria inerente a
todo e qualquer ser humano, independentemente da vontade; e
outra, secundaria, que se constitui em estado de predisposicao
a sofrer mais danos. Acrescenta que “a predisposicdo dos
destituidos a sofrer danos ou ser vitimas de acdes malévolas é
uma preocupacao direta e essencial da bioética, o que nos leva a
discutir a exploragdo” (KOTTOW, 2003, p. 73).

44



EtiCA e
PESoISA
As pessoas vulneraveis merecem protecdo adicional e
necessitam de assisténcia para minimizar a causa de sua fraqueza.
Kottow afirma ainda que, uma vez identificado qualquer tipo de
vulnerabilidade secundaria, a bioética tem o dever de intervir
ou de proporcionar meios que possam evita-la. Na avaliacdo do
autor, ndo ha necessidade de estabelecer limite defensavel ou ndo,
0 que impediria cair na mesma argumentacdo engelhardiana ao
estabelecer a permissdo em tais circunstancias.

BIOETICA E AS DIRETRIZES ETICAS EM PESQUISA

A participacdo tedrica da bioética como subsidio para a
elaboracédo de diretrizes éticas em pesquisa, tanto internacionais
como nacionais, libertou-se do principialismo apenas nos Gltimos
anos. E facil entender o fascinio dos pesquisadores da bioética
estadunidenses e daqueles pertencentes aos paises periféricos, que
adotaram os quatro principios como hegemonicos da bioética.
Foi somente ap0s a publicacdo dos primeiros artigos de Clouser
e Gert (1990) contendo criticas fundamentadas ao principialismo
que outros modelos de analise tedrica passaram a ser incorporados
as normas em pesquisa.

Apos a divulgacdo do Codigo de Nurembergue e da
Declaracdo de Helsinque, um terceiro documento internacional,
intitulado  Diretrizes Eticas Internacionais para a Pesquisa
Biomédica em Seres Humanos, foi elaborado em 1982, em sua
primeira versdo, pelo CIOMS e pela Organizagdo Mundial da
Saude (CIOMS, 2004). Em 1991, essas organizacGes publicaram
diretrizes éticas para pesquisas epidemioldgicas. As versdes que
se seguiram foram divulgadas em 1993, e a mais recente, em 2002
(HOSSNE, 2004). Vale ressaltar que todos os quatro documentos
internacionais foram produzidos por médicos ou por corporacgdes
com fortes caracteristicas méedicas, em sua maior parte dirigidas a
médicos e, especialmente, dedicadas as pesquisas médicas.
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No Brasil, o Conselno Nacional de Sadde (CNS)
elaborou sua primeira norma de ética em pesquisa em 1988.
Observou-se certo descaso dos pesquisadores brasileiros
com essa regulamentacdo, pelas mesmas razfes alegadas pelos
investigadores estrangeiros, ou seja, “entrave burocratico da
norma” e “desconfianca das virtudes éticas do pesquisador”.
Além disso, esse documento era inteiramente voltado para a
pesquisa com novos farmacos. 1sso fez com que o proprio CNS
convocasse um grupo especial de trabalho, em 1995, para rever
o texto. O resultado foi a elaboragdo de um novo documento, no
ambito ético das pesquisas envolvendo seres humanos, em 1996.
Essa norma, a Resolugdo CNS 196/1996, encontra-se em vigor.

No predmbulo da Resolucdo CNS 196/1996, estdo
elencados os referenciais tedricos da bioética utilizados na
concepgdo do documento, tendo como base o principialismo.
O texto estd assim enunciado: “Esta resolucdo incorpora, sob
a Otica do individuo e das coletividades, os quatro referenciais
bésicos da bioética: autonomia, ndo-maleficéncia, beneficéncia e
justica, entre outros [...]” (BRASIL, 2000). Os aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos explicitam a necessidade de
atender algumas exigéncias, conforme se elenca:

[..] o consentimento livre e esclarecido e a prote¢do a grupos
vulneraveis. Nesse sentido, a pesquisa envolvendo seres humanos
devera sempre trata-los em sua dignidade, respeita-los em sua
autonomia e defendé-los em sua vulnerabilidade; ponderacéo entre
riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou
coletivos (beneficéncia); garantia de que danos previsiveis serdo
evitados (ndo-maleficéncia); relevancia social da pesquisa com
vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa e minimizacdo
do &nus paraos sujeitos vulneraveis, 0 que garante igual consideracdo

de interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagéo
socio-humanitaria (justica e equidade). (BRASIL, 2000).

Apesar dascriticas exacerbadasateoriaprincipialista, ¢ bom
frisar que o principio do respeito a autonomia por ela estabelecido
tem dominado o conteudo das normas tanto internacionais
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como nacionais. Desde o Codigo de Nurembergue, o respeito
a autonomia constituiu-se no primeiro e principal critério de
reconhecimento da livre determinacéo dos participantes.

BIOETICA E O DUPLO PADRAO ETICO

Desde 1999, reiniciaram-se discussdes com o propdsito de
modificar as diretrizes éticas em pesquisa. A proposta caminhava
no sentido de flexibilizar principios que permitissem tolerancia
a0 uso de placebo quando ndo existissem tratamentos aceitos
internacionalmente no pais onde o estudo seria conduzido.
Fatores agravantes eram a dificuldade de acesso a cuidados
médicos compativeis com o padrdo minimamente aceito pela
comunidade cientifica internacional.

Essa proposta foi discutida pela Associacdo Médica
Mundial no mesmo ano, em Israel, e recusada por parcela
consideravel de representantes de paises em desenvolvimento,
contrarios a ideologia de querer transformar seres humanos em
objetos de manipulagdo cientifica (OLIVEIRA, 2000). Se nédo
é ético utilizar placebo em pesquisas nos paises desenvolvidos,
também é eticamente inaceitavel permiti-lo em estudos com o
mesmo desenho nos paises periféricos. Seria a admissibilidade do
duplo padréo ético e uma porta aberta ao abuso, em desfavor de
populagdes vulneraveis.

A vigilancia de setores da comunidade cientifica fez
com que essa nova cultura ética fosse temporariamente banida.
Propositadamente se utilizou o termo “temporario”, pois ndo se
tem a certeza de que postura idéntica ndo sera reapresentada em
curto prazo, com 0 mesmo Viés ético. Dessa forma, sempre se
exigira uma vigilancia, pois ndo é novidade que, ocultamente, 0s
paises ricos, detentores do poder cientifico, queiram explorar
0S mais necessitados.

Fazer bioética no campo da pesquisa envolvendo seres
humanos requer coeréncia e obriga cada um que trabalha nessa
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area a ser capaz de defender, de maneira intransigente, a pessoa em
sua dignidade. A bioética, disciplina em permanente construcéo,
deve colaborar na tarefa de oferecer ferramentas capazes de
sempre proporcionar as melhores circunstancias aos habitantes
do planeta.

L A assembleia da Associacdo Médica Mundial em Helsinque, Finlandia, elaborou
documento intitulado Recomendagdes Orientadoras aos Médicos para a Pesquisa
Clinica, cujo texto € divulgado até a atualidade, sob a denominagdo Declaracdo
de Helsinque.

48



EtiCA em
PESoUISA

REFERENCIAS

ALMEIDA, J L. T. Respeito a autonomia do paciente e consentimento
livre e esclarecido: uma abordagem principialista da relagdo médico-paciente.
1999. Tese (Doutorado em Saude Publica) — Escola Nacional de Satde Publica,
Fundacéo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro.

ANNAS, C.J; GRODIN, M. A. The Nazi doctors and the Nuremberg Code:
human rights in human experimentation. New York: Oxford University Press,
1992.

BEAUCHAMP, T. L.; CHILDRESS, J. F. Principles of biomedical ethics. 4.
ed. New York: Oxford University Press, 1994. A obra encontra-se traduzida para
0 portugués pela Edi¢Bes Loyola.

BEECHER, H. Consent in clinical experimentation: myth and reality. JAMA, v.
195, n. 1, p. 34-35, 1966a.

. Ethics and clinical research. NEJM, v. 274, n. 24, p. 1354-1360, 16 jun.
1966h.

BRANDT, A. M. Racism and research: the case of the Tuskegee syphilis
experiment. In: REVERBY, S. M. Tuskegee’s truths: rethinking the Tuskegee
syphilis study. United States: The University of North Carolina Press, 2000. p.
15-33.

BRASIL. Ministério da Satde. Conselho Nacional de Satde. Comissdao Nacional
de Etica em Pesquisa. Normas para pesquisa envolvendo seres humanos:
Resolucdo CNS n° 196 e outras. Brasilia: Conep, 2000. (Cadernos técnicos).

CLOTET, J; FENO, A.; OLIVEIRA, M. G. Bioética: uma visio panoramica.
Porto Alegre: EDIPUCRS, 2005.

CLOUSER, K.; GERT, B. A critique of principlism. Journal of Medicine and
Philosophy, n. 15, p. 219-233, 1990.

CONSELHO DE ORGANIZACOES INTERNACIONAIS DE CIENCIAS
MEDICAS (CIOMS). Diretrizes éticas internacionais para a pesquisa
biomédica em seres humanos. Tradugdo: Maria S. Gongalves e Adail U. Sobral.
S&o Paulo: Loyola, 2004.

COSTA, S. Etica e pesquisa clinica: Henry Beecher. In: COSTA, S.; DINIZ, D.
Ensaios de bioética. Sdo Paulo: Brasiliense, 2006. p. 97-107.

49



Sérgio Costa

DINIZ, D. Henry Beecher e a histéria da bioética. In: COSTA, S.; DINIZ, D.
Ensaios de bioética. S&o Paulo: Brasiliense, 2006. p. 33-39.

DINIZ, D.; GUILHEM, D. Bioética feminista: o resgate politico do conceito de
vulnerabilidade. Bioética, v. 7, n. 2, p. 181-188, 1999.

. O que é bioética. Sdo Paulo: Brasiliense, 2002.

DRANE, J; PESSINI, L. Bioética, medicina e tecnologia. So Paulo: Loyola,
2005.

ENGELHARDT, H. T. The foundations of bioethics. New York: Oxford
University Press, 1985.

. Fundamentos da bioética. Traducdo: José A. Ceschin. 2. ed. S&o Paulo:
Loyola, 1998.

. Fundamentos da bioética cristd ortodoxa. Tradugdo: Luciana M.
Pudenzi. Sdo Paulo: Loyola, 2003.

GUILHEM, D. A conquista da vulnerabilidade. In: DIN1Z, D.; COSTA, S. I. F.
A conquista da historia. SérieAnis, n. 5, p. 1-9, jun. 2000.

HELLER, J R.; BRUYERE, P. T. Untreated syphilis in the male negro: mortality
during 12 years of observation. In: REVERBY, S. M. (Ed.). Tuskegee’s truths:
rethinking the Tuskegee syphilis study. United States: The University of North
Carolina Press, 2000. p. 119-124.

HOSSNE, W. S. Diretrizes €ticas internacionais para a pesquisa biomédica em
seres humanos: prefacio a edicéo brasileira. In; DIRETRIZES CIOMS/OMS no
contexto da ética na pesquisa com seres humanos. S&o Paulo: Loyola, 2004. p.
7-11.

JONES, J. H. Bad blood: the Tuskegee syphilis experiment. New York: Freepress,
1993.

JONSEN, A. R. The birth of bioethics. Hastings Center Report, v. 23, n. 6, p.
1-4, nov./dez. 1993. Special supplement.

KOTTOW, M. Comentérios sobre bioética, vulnerabilidade e protegéo. In:

GARRAFA, V.; PESSINI, L. (Org.). Bioética: poder e injustica. S&o Paulo:
Loyola, 2003. p. 71-78.

50



EtiCA em
PESouISA

MACKLIN, R. Bioética, vulnerabilidade e protecéo. In: GARRAFA, V.; PESSINI,
L. (Org.). Bioética: poder e injustica. Sio Paulo: Loyola, 2003. p. 59-70.

. Etica de la investigacion internacional. Acta Bioethica, n. 1, p. 27-35,
2004,

NEVES, M. C. P. A fundamentacdo antropoldgica da bioética. Bioética, v. 4, n.
1, p. 15-21, 1996.

. Introdugéo: a bioética como reflexdo e como pratica. In:
(Coord.). Comissdes de ética: das bases tedricas a actividade quotidiana. 2. ed.
Coimbra: Gréfica de Coimbra, 2002. p. 29-35.

OLIVEIRA, M. L. C. A conquista da ética ha pesquisa com seres humanos. In:
DINIZ, D,;; COSTA, S. I. F. A conquista da historia. SérieAnis, n. 5, p. 1-9, jun.
2000.

PESSINI, L. Bioética: das origens prospectando alguns desafios contemporaneos.
In: CONGRESSO DE TEOLOGIA MORAL DA SOCIEDADE BRASILEIRA
DE TEOLOGIA MORAL, 27., Sédo Paulo, dez. 2004. Teresina: Sociedade
Brasileira de Bioética, 2004. Disponivel em: <www.portalbioetica.com.br/
artigos/potter_pessini.pdf>. Acesso em: 8 jan. 2007.

PESSINI, L.; BARCHIFONTAINE, C. de P. de. Bioética: do principialismo a
busca de uma perspectiva latino-americana. In: COSTA, S. I. F; OSELKA, G,
GARRAFA, V. (Coord.). Iniciacao a bioética. Brasilia: Conselho Federal de
Medicina, 1998. p. 81-98. Disponivel em: <www.portalmedico.org.br/include/
biblioteca_virtual/bioetica/indice.htm>. Acesso em: 26 jan. 2007.

POST, S. G. Introduction. In: . (Ed.). Encyclopedia of bioethics. 3. ed.
New York: Prentice Hall, 2004. v. 1.

POTTER, V. R. Bioethics: the science of survival. Perspectives in Biology and
Medicine, v. 14, p. 127-153, 1970.

. Bioethics: bridge to the future. Englewood Cliffs: Prentice Hall, 1971.

REVERBY, S. M. (Ed.). Tuskegee’s truths: rethinking the Tuskegee syphilis
study. United States: The University of North Carolina Press, 2000.

REICH, W. (Ed.). Encyclopedia of bioethics. New York: Macmillan, 1978. 4 v,

51



Sérgio Costa

. (Ed.). Encyclopedia of bioethics. 2. ed. New York: Macmillan, 1995a.
SV

. The Belmont report. In: . (Ed.). Encyclopedia of bioethics. 2.
ed. New York: Macmillan, 1995b. v. 5, p. 2767-2773.

ROSS, W. D. The right and the good. Oxford: Claredon Press, 1930.

ROTHMAN, D. J. Strangers at the bedside: a history of how law and bioethics
transformed medical decision making. United States: BasicBooks, 1991.

TRIBUNAL INTERNACIONAL DE NUREMBERGUE. Cédigo de
Nurembergue. Washington, D. C.: US Government Printing Office, 1949.
Disponivel em: <http://conselho.saude.gov.br/comissdo/doc_ref eticpesq.
htm>. Acesso em: 22 de jan. 2007.

VIEIRA, S.; HOSSNE, W. S. Experimentacao com seres humanos. 3. ed. Sdo
Paulo: Moderna, 1987.

WORLD MEDICAL ASSOCIATION. Declaration of Helsinki. Helsinki:
WMA, 1964,

52



Histdria da ética em pesquisa com seres humanos
Miguel Kottow

INTRODUCAO

A importancia de uma resenha histdrica reside mais no
desenvolvimento de conceitos do que na cronologia de eventos.
Em umaevolucdo tdo veloz como a da ética em pesquisa com seres
humanos, as mudangas ocorrem de forma fluida e ndo permitem
estabelecer periodos de tempo claramente delimitados. Em relacéo
a esse tema, ndo é possivel falar em progresso, uma vez que ndo ha
um caminho tracado em dire¢do a uma meta. Algumas conquistas
éticas iniciais, como o respeito pelas pessoas ou a proposta
de uma justica sanitaria, ttm se modificado vagarosamente.
Essa € uma observacdo de fundamental importancia para o
Hemisfério Sul, onde as injusticas e desigualdades sdo endémicas
e progressivamente severas. Uma bioética feita na América Latina
tem que lutar, desde sua trincheira, pelo resgate dos que nao tém
poder e pela protecéo das populagdes empobrecidas (KOTTOW,
2006a).

Alaistar Maclntyre (1984) observa que as praticas
sociais produzem bens externos quantificaveis e negociaveis
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e bens internos relacionados com a exceléncia e a ética do
desempenho. A ética em pesquisa, a rigor a do pesquisador,
€ uma ética profissional que distingue atuacOes corretas de
incorretas, geralmente com base em um codigo explicito. Os
aspectos fundamentais se referem a probidade de ndo adulterar
as diversas etapas da pesquisa, ndo manipular os resultados nem
sua publicacéo, respeitar as participacoes e prioridades dos pares,
ndo plagiar, lidar com dinheiro com honestidade e transparéncia,
e ndo se apropriar de bens materiais ou intelectuais. Todos esses
aspectos dizem respeito a integridade do trabalho cientifico e a
confiabilidade dos bens externos produzidos, diferindo apenas
em detalhes especificos das exigéncias morais vigentes em outras
profissdes. As transgressdes ao codigo profissional sdo analisadas
pelos pares e, eventualmente, pelos superiores institucionais,
sendo avaliadas na antessala da bioética.

A bioética pressup@e que o comportamento profissional
esta sob controle, preferindo se preocupar com as relacGes
estabelecidas entre o profissional e os individuos ou comunidades
em que se aplicam as praticas assistenciais e cientificas. No caso
da pesquisa com seres humanos, a énfase da bioética estara nos
efeitos que o projeto desenhado pelo pesquisador terd sobre o0s
participantes. A funcdo prioritaria da ética em pesquisa é proteger
0 participante, um individuo que se submete voluntariamente aum
risco, vivenciando com frequéncia condi¢Oes de vulnerabilidade
ou por razdes sociais — pobreza, subnutricdo, falta de poder — ou
por ser portador de doencas que podem ou ndo ser 0 motivo de seu
recrutamento para o estudo. A probidade cientifica exigida pela
ética profissional se subordina a transparéncia e sustentabilidade
da relacdo pesquisador-participante propiciada pela bioética. O
paragrafo 5 da introducdo da Declaracdo de Helsinque (2000)
assinala que o bem-estar dos participantes da pesquisa deve
prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da sociedade, ou seja,
o0s bens internos protegidos pela bioética terdo prioridade sobre os
bens externos ponderados pela ética profissional.
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A distingdo entre a ética profissional e a ética em pesquisa
tem especial relevancia por causa das polémicas suscitadas na
atualidade entre pesquisadores dispostos a aumentar 0S riscos
assumidos pelos participantes por razdes puramente cientificas —
0 uso de placebos ou submedica¢des, por exemplo — e a ética em
pesquisa, que protege o0s sujeitos incluidos em estudos e coloca
em davida a estrita utilidade de tanto rigor cientifico. A polémica
ganha nova forca nas discrepancias entre a medicina baseada
em evidéncias e as reticéncias éticas e praticas desencadeadas.
N&o obstante, ha situagdes hibridas em que as transgressdes a
ética profissional interessam a bioética por produzirem danos
aos participantes ou a sociedade, como acontece quando 0s
pesquisadores omitem efeitos prejudiciais dos medicamentos
estudados.

Um caso paradigmatico é o da pesquisadora Nancy
Olivieri, que revelou dados negativos acerca do medicamento
deferiprone, que ela mesma estava estudando, contrariando
0s interesses e as instrucdes do laboratdrio patrocinador e de
sua propria universidade. Sua integridade ética foi questionada
por pesquisadores que ndo tinham escrdpulos em cometer
transgressdes, fazendo uma ciéncia imprépria e imoral. O
conflito tem sido resumido como o contraste entre os valores da
ciéncia e os valores da grande empresa; porém, quando falha a
integridade dos cientistas, ocorre uma conspiragao entre ciéncia e
empresa que se volta contra a bioética protetora dos pacientes e
participantes (SCHAFER, 2004, 2007).

Este capitulo contextualiza o surgimento do campo da
ética em pesquisa em eventos historicos, sociais e politicos dos
ultimos sessenta anos. Faz uma distingdo entre ética profissional
e bioética, focalizando os antecedentes historicos e filosoficos do
campo da bioética. Situa ainda o surgimento da ética em pesquisa
como resultado da divulgacdo de condutas improprias na pratica
cientifica, discutindo as primeiras normas sobre éticaem pesquisa,
as diretrizes contidas no Relatorio Belmont e sua influéncia sobre
a elaboracéo da teoria bioética principialista. Analisa também o
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funcionamento dos comités de ética em pesquisa e as possiveis
limitacbes a atividade cientifica. Por fim, pontua alguns temas
que continuam pendentes, como 0 pagamento aos participantes
dos estudos, a realizagdo de pesquisas com pessoas inconscientes,
a utilizacdo de criangas em experimentos para testes de novos
medicamentos ou novas indicacdes terapéuticas, a definicdo de
risco minimo e a forma como se tem dado a bioética em paises
em desenvolvimento.

ANTECEDENTES HISTORICOS

A ciéncia moderna, iniciada com o0s experimentos de
Galileu (1564-1642) e a entusiasmada aprovacao de Francis Bacon
(1561-1626), manteve durante muito tempo a certeza de ser uma
atividade objetiva, benéfica para a humanidade — na medida em
gue promove o conhecimento — e eticamente neutra — na medida
em que apenas valores morais relacionados a uma pratica correta
devem ter importancia. Equivocadamente Max Weber (1864-
1920) € citado para fundamentar essa tese da neutralidade moral
da ciéncia, quando na verdade ele defendeu que a ciéncia recebe
da sociedade o encargo de solucionar determinados problemas,
sendo seus resultados aplicados segundo prioridades também
sociais. Esses dois momentos sociais, aquele que recorre a
ciéncia e aquele que utiliza seus resultados, estdo subordinados
a ponderacdes de valores e sdo, portanto, eminentemente éticos.
Weber insistia que era necesséario afastar o método cientifico
propriamente dito de toda influéncia subijetiva, a fim de pesquisar
de forma moralmente neutra, sem vieses nem distor¢des.

No decorrer do século XX, a expansdo tecnocientifica
alcancou proporcgdes tais que o metodo cientifico ndo podia ser
aplicado sem se ponderar a relacéo entre beneficios e riscos. 1sso
adquiriu especial importancia em pesquisas biomédicas em que o
estudo com seresvivos poderiaproduzir danos irreversiveisouaté a
morte. Resistentes a avaliacdo ética, os cientistas contemporaneos
ainda se opdem a introducdo de uma ética em pesquisa empenhada
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em estabelecer normas morais especialmente relacionadas com
a protecdo das pessoas e comunidades envolvidas em estudos
cientificos. A histdria reconhece, contudo, que desde muito tempo
ja estava presente a reflexdo ética sobre os estudos de cadaveres e
de seres vivos tantos humanos como n&o-humanos.

André Vesalio (1514-1564) quebrou o tabu teoldgico e
moral de estudar a anatomia humana por meio de cadaver para
refutar os ensinamentos de Galeno (129-199), que acreditava que
a disseccéo de porcos e macacos lhe daria informac6es fidedignas
sobre a morfologia interna do ser humano. A dissecgdo anatomica
do cadaver humano somente foi oficialmente autorizada por
Clemente VII, em 1537, uma vez que fazé-lo anteriormente
era considerado um sacrilégio, a menos que se tratasse de um
homem e, possivelmente, de um criminoso. O valor e a certeza
do conhecimento residiam no estudo teoldgico e ndo na
observacdo natural, a qual era menos estimada. Com o auge da
pesquisa experimental em animais ndo-humanos desde o seculo
XVII — com Harvey, Hales e Hooke —, surgiu também a reflexao
ética mais sistematica, sob a forma da controversia entre 0s
vivisseccionistas e 0s opositores a essa pratica. A controvérsia foi
se intensificando até o seculo XIX, quando se criaram as primeiras
Sociedades de Protec&o aos Animais, a0 mesmo tempo em que 0
campo cientifico defendia a experimentagdo em seres vivos ndo-
humanos, com o apoio de figuras como Virchow e Bérnard.

Um fendmeno caracteristico dessa época foi a
autoexperimentacéo: Serttirner estuda em si mesmo os efeitos da
morfina, Hunter se autoinocula material extraido de um cancro
luético, Davy inala 0xido nitroso para conhecer suas propriedades,
Auzias se vacina com baixas doses de material sifilitico, e o
pitoresco Brown-Séquard menciona em suas palestras que aos 72
anos conseguiu rejuvenescer com autoadministragdes de extrato
testicular de porquinho-da-india e cachorro. N&o faltaram criticos
argumentando que colocar o proprio pesquisador em risco era
tdo inaceitavel como lesar outras pessoas.
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Os primeiros vislumbres da participacdo do paciente em
suas decisdes clinicas se deram em 1914, quando se considerou
ilicito e punivel invadir cirurgicamente o corpo de uma pessoa
sem seu prévio consentimento. Essa doutrina somente encontrou
reforco juridico com a introducdo, em 1957, da expressédo
“consentimento informado” para situaces clinicas, o que ja havia
ocorrido dez anos antes nas pesquisas envolvendo seres humanos.
Os estudos com humanos foram praticados com crescente
assiduidade, mas os pesquisadores ndo se sentiam obrigados a
realizar uma reflexéo ética especifica para sua atividade.

Pierre-Charles Bongrand apresentou em sua tese
de doutorado (1905) uma extensa lista de experimentos e
autoexperimentos biomedicos em seres humanos, chegando a
conclusdo de que, em prol da ciéncia, esses estudos, ainda que
“imorais”, eram “ocasionalmente necessarios”. Sob condicdes
controladas, justificava-se submeter a riscos de pesquisa 0S
“idiotas”, os moribundos, os prisioneiros e os condenados a
morte, mas ndo as pessoas vulneraveis, como 0s pobres, as
criangas e as mulheres gravidas. Mencionando o consentimento
voluntario e a necessidade de compensacdes, Bongrand terminou
por reconhecer na sociedade um estado de “placida ignorancia”
que deveria ser modificado (AMIEL; MATHIEU; FAGOT-
LARGEAULT, 2001). Teceu um entusiasmado elogio a pesquisa
intra-hospitalar, em que uma pessoa doente ndo deve ser vista
como um animal de laboratério, mas também néo esta tdo isolada
em sua “gloria humana” que possa se eximir de participar de
estudos que trardo salde para ela e para outros inumeraveis seres
humanos.

ANTECEDENTES FILOSOFICOS

A pesquisa com seres humanos como procedimento
estabelecido € muito recente, podendo-se mesmo afirmar que,
até o final do primeiro terco do século XX, ndo havia motivos
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considerados urgentes para se dedicar reflexdo moral a essa pratica
tdo incipiente. A modernidade tem seguido exacerbando sua
confianca na racionalidade e no positivismo cientifico, celebrados
em seus primordios por Francis Bacon e mais recentemente por
Spengler e Hottois. A ética em pesquisa cientifica se nutre melhor
dos céticos, que veem no progresso tecnocientifico uma fonte de
riscos para a adaptacdo do ser humano ao seu ambiente natural e
social, bem como para a sobrevivéncia da humanidade.

O mais conhecido dos criticos a expanséo tecnocientifica
foi Hans Jonas, precedido pelos escritos de Glinther Anders, que
tém uma visdo puramente pessimista e carente de proposicoes
éticas, apontando uma lacuna intransponivel entre as conquistas
prometeicas da expansdo instrumental e a pobreza emotiva de
enfrentd-la com imaginagdo, antecipacdo, arrependimento e
responsabilidade. A medidaque o processo se acelera, 0 ser humano
se converte em um agente produtor, com a consequente atrofia da
dimenséo etica que poderia ajuizar e eventualmente limitar seus
afas pragmaticos (ANDERS, 2002). Hans Jonas (1984) prefere
transformar sua critica em um apelo ético a responsabilidade
dos cientistas em redimensionar sua atividade e ndo expandi-la
a zonas de riscos desconhecidos e ameacadores para futuras
geracOes. Jirgen Habermas (2001), que havia desenvolvido a ideia
de uma razdo instrumental que confunde meios e fins, imersa em
um pragmatismo avassalador que coloniza a razdo comunicativa,
tem levado muito recentemente seus conceitos a uma analise
critica da genética e seus riscos para a esséncia do humano.

Nenhuma dessas abordagens filoséficas da hegemonia da
biotecnociéncia teve impacto direto sobre a ética em pesquisa
cientifica, mas elas tém servido para demonstrar que a ciéncia
ndo é absolutamente imune a consideragdes éticas e de relevancia
social. A medida que se aproxima de conhecer e modificar a
biologia humana, a biomedicina ganha importéancia, assim como
a reflexdo antropoldgica que se encontra por tras do texto de
Habermas e em escritos de Ronald Dworkin (2000).
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O DESPONTAR DA ETICA EM PESQUISA

O que foi dito até aqui ndo se contradiz com o
surgimento visivel e explicito de uma preocupacao ética com a
pesquisa envolvendo seres humanos a partir dos Julgamentos
de Nurembergue. Nessa ocasido, foram julgados criminosos da
Segunda Guerra Mundial, entre os quais se encontravam alguns
médicos que tinham protagonizado ou participado de torturas
disfarcadas de pesquisa. Hans-Martin Sass (1983) apresenta
situacdes ainda anteriores a guerra, como a de uma circular
emitida pelo Ministério da Satde alemdo em 1931, um documento
que regulamentava, de forma muito avida e contemporanea, as
“novas terapias e experimentacdo humana”, abordando a vontade
do participante, a diferenca entre ensaios terapéuticos e ndo-
terapéuticos e a responsabilidade do médico como pesquisador
e como terapeuta. O esquecimento cultural e legal no qual recaiu
essa norma do Terceiro Reich contrasta penosamente com outra
publicacdo da época, que introduziu com sucesso O conceito
de “vidas indignas de serem vividas” e o tornou a base do
genocidio, dos campos de concentracdo e das torturas médicas
que caracterizaram esse periodo (BINDING; HOCHE, 1920).

A publicacdo que mais teve impacto no periodo
imediatamente ap0s a guerra foi um livro elaborado por Alexander
Mitscherlich e Fred Mielke (1978). A obra documenta e comenta
0s Julgamentos de Nurembergue a que foram submetidos os
medicos que tinham sacrificado vidas humanas para conhecer
os limites de tolerancia a condi¢des extremas, como hipotermia,
déficit de oxigénio e injecdo massiva de germes patogénicos. Em
uma afirmagcao cuja forga reside precisamente em sua tautologia,
Andrew Conway Ivy denominou 0s experimentos criminosos
de crimes. Como especialista participante dos julgamentos dos
medicos nazistas, vy (1977) deixou-se envolver em uma discusséo
na qual os crimes médicos tentavam ser justificados, sendo
perdoados, como manifestacdes de uma ética excepcional que
vigorava em tempos de guerra. Essa intromiss&o de argumentos
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éticos em situacdes de criminalidade e genocidio cobraria seus
perniciosos dividendos em principios do século XX, quando
proliferaram as analises bioéticas em favor de participacdes
médicas em assuntos militares e de torturas (KOTTOW, 2006b).

Dos horrores revelados nesses julgamentos nasceu o
Cddigo de Nurembergue, que também representa uma ruptura
historica. Ainda que esse documento tenha sido engatilhado
pelos acontecimentos desvelados, ndo se refere a eles, mas a
conduta que um pesquisador cientifico deve seguir. E uma
demonstracdo de sabedoria que esse primeiro cddigo de ética em
pesquisa tenha evitado aludir a situacfes altamente anoémalas e
preferido se concentrar em normas éticas gerais e validas para
toda pesquisa. Ainda assim, ndo deixa de chamar a atencédo o
fato de um julgamento de criminosos de guerra ter inspirado um
cbdigo de ética em pesquisa.

Deixando de lado a avaliagdo habitual de Nurembergue e
sem negar sua importancia como fundamento de toda a reflexdo
posterior em torno da ética em pesquisa, algumas percepcoes
importantes a esse respeito merecem ser mencionadas. As
pessoas que elaboraram o Codigo de Nurembergue, como foi o
caso do estadunidense Ivy, que coordenou o processo, estavam
imbuidas de uma alta estima pela autonomia individual. Por isso
enfatizaram a livre vontade de participar de experimentos, sem
que pudessem admitir que a falha ética fundamental das barbaries
meédicas ndo havia sido a auséncia de consentimento, mas sim a
destruicdo incompreensivel de outro ser humano.

E de se notar que os dez pontos do codigo tomem
0 especial cuidado de proteger os participantes, de justificar a
relevancia social dos estudos e de realiza-los com idoneidade.
O primeiro paragrafo refere-se ao “consentimento voluntério”,
ocupando quase tanto espaco quanto todos os demais paragrafos
juntos. Ndo bastava ratificar a livre vontade de participagdo
daquele momento em diante; devia haver a garantia de que uma
sociedade ndo voltaria a perder a orientacdo moral ao ponto de
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se corromper e cometer as maldades do nacional-socialismo. A
ética em pesquisa nao fica suficientemente presente com um
consentimento livre e esclarecido robusto, sendo necessario, além
disso, assegurar uma sociedade respeitosa dos direitos humanos
(BURT, 1996). Segundo essa andlise, a conclusdo implicita em
Nurembergue ¢é de que a liberdade individual tem que se dar em
um clima de confianca perante as institui¢6es sociais, incluindo o
mundo cientifico.

Alexander Mitscherlich sempre falou de medicina sem
humanidade, de crueldade, de rupturacultural, mas ndo de pesquisa
cientifica. Assim também o entendeu o Tribunal de Nurembergue,
que emitiu condenagbes a morte e a prisdes prolongadas, o que
corresponde a delitos graves e ndo a imoralidades cientificas.
A distingdo € fundamental, j& que ocasionalmente se recorre
a desculpa de que as imprudéncias detectadas em pesquisas
biomédicas pela ética sdo insignificantes em comparagdo com
o0 ocorrido na Alemanha, uma desculpa invalida por contrastar
categorias incomparaveis — uma da area da violagdo flagrante de
direitos humanos, e outra em relacéo a atividades cientificas.

CONDUTA IMPROPRIA NA ETICA CIENTIFICA

Equivocam-se os cientistas quando alegam que o controle
ético da pesquisa ndo é necessario, ja que as imoralidades teriam
se produzido unicamente em situa¢fes sociais andmalas, como
a ditadura nacional-socialista da Alemanha (1933-1945). Essa
opinido é facilmente refutavel ao se relembrar que a infamia
cientifica de Tuskegee Valley comegou em 1932 e que somente
a partir da segunda metade do século XX se passaram a detectar
sistematicamente as transgressOes éticas a que esta suscetivel
a atividade cientifica, amparadas pelo vacuo normativo que
existiu durante os quase vinte anos que separam Nurembergue e
Helsinque.

O fim da Segunda Guerra Mundial marcou também o
inicio da Guerra Fria e da ameagca, sentida como muito real, de
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uma iminente terceira conflagracdo mundial, com o que se pds
especial énfase em estudar as chamadas armas ABC — atomicas,
bioldgicas e quimicas—e seus efeitos em seres humanos. O controle
ético dessas pesquisas foi discutido em nivel governamental e
militar, em alguns casos se adotando o Codigo de Nurembergue,
e em outros se preferindo a liberdade de flexibilizar as normas e
delinea-las ad hoc para cada projeto (MORENO, 1996). Quarenta
anos mais tarde, persiste a ambiguidade, ao ponto de um Comité
Consultivo para Experimentos sobre Radiacdo Envolvendo
Seres Humanos convocado em 1964 ter detectado falhas éticas
de transparéncia, protecdo e compensacdo aos participantes
das numerosas pesquisas realizadas por ou para instituicOes
governamentais (FADEN, 1996).

Menos conhecido na literatura biomédica é o debate
suscitado em torno do experimento delineado pelo psicologo
Stanley Milgram para estudar a obediéncia, o qual era
apresentado aos voluntarios como uma pesquisa sobre “estudo
e aprendizagem”. Os participantes ficavam em uma cabine onde
controlavam um console de interruptores que supostamente
ativavam correntes elétricas de 15 a 450 volts, a serem aplicadas
sobre uma pessoa sentada numa poltrona separada do participante
por uma parede transparente. O participante devia formular
perguntas de associagdes verbais e punir as respostas incorretas
com descargas elétricas que, conforme incitava o pesquisador,
fossem de crescente intensidade. O sujeito na poltrona se
contorcia com cada descarga e caia inerte com as mais potentes,
sem que o participante soubesse que ndo havia eletricidade efetiva
e que as reagdes eram simuladas. O experimento terminava se 0
participante se negava a aumentar a poténcia das descargas ou se
chegava a aplicar as mais potentes, supostamente letais. Milgram
(1963) observou que 60% dos participantes haviam obedecido as
instrucdes do pesquisador e chegado a aplicar as doses maximas,
supostamente mortais, de eletricidade, uma descoberta que foi
considerada muito significativa na literatura psicoldgica.
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As criticas ficaram mais severas imediatamente depois
de publicados os Estudos Comportamentais sobre Obediéncia,
primeiramente reclamando que o0s participantes haviam
sido recrutados sob engano e sem um processo devido de
consentimento informado, 0 que ndo é raro em ciéncias sociais,
em que se busca a reacdo espontanea e ingénua do participante.
Em segundo lugar, considerou-se que os sujeitos haviam sido
lesionados psicologicamente ao reconhecer que sua vontade podia
ser atendida até o ponto de prejudicar gravemente ou mesmo
matar uma pessoa em obediéncia a solicitacdes peremptorias. O
caso deixa uma diversidade de ensinamentos, sendo o principal
o fato de que as ciéncias sociais ndo se eximem das exigéncias
éticas que se reconhecem nas disciplinas biomédicas. Qualquer
intervencdo que envolva seres humanos ou que possa afeta-los
deve ser analisada e acompanhada por um comité de ética, uma
vez que uma pesquisa ou a divulgacdo de dados armazenados
si0 potencialmente danosas. E necessario reconhecer, portanto,
a possibilidade de danos que ndo sdo organicos e empiricamente
mensuraveis.

Em terceiro lugar, mesmo que ndo tenha transgredido
explicitamente o codigo ético vigente a época, o estudo feriu as
sensibilidades éticas de muitos profissionais que sentiram que 0
respeito devido aos sujeitos de pesquisa havia sido violado. E,
finalmente, o engano intencional, mesmo que fosse necessario
ao desenho do estudo, ndo poderia se justificar se implicava
possiveis danos ao participante. Enganar uma pessoa competente
equivale a recrutar sem autorizacdo pessoas de discernimento
reduzido, pois em ambos 0s casos se atua na auséncia da vontade
informada do sujeito. Contudo, ndo faltou a defesa classica do
consequencialismo, reconhecendo que o engano é reprovavel
somente se causa dano importante, coisa que aqui n&o era o caso,
e 0s desencargos do proprio Milgram, argumentando que seus
participantes ndo tinham sofrido danos (HERRERA, 2001).

Aspectos éticos adicionais estdo presentes em outro
classico exemplo de pesquisaimoral, detectada variosanos depois
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de seu inicio. Sob o patrocinio do Servico de Saude Publica dos
Estados Unidos, iniciou-se, em 1932, a estudar o curso natural
da sifilis em uma populacdo afro-americana em Tuskegee, 0
que a época parecia plausivel porgue nédo existia tratamento que
modificasse favoravelmente esse curso natural. Porém, quando
na década de 1940 se obteve evidéncia do valor terapéutico
da penicilina, um antibidtico barato e facilmente acessivel, era
Obvio que a ética clinica deveria se sobrepor a metodologia de
pesquisa e proporcionar um tratamento capaz de curar a sifilis
e reduzir suas complicacOes e letalidade. Contudo, o protocolo
ndo foi modificado, nem se conseguiu interromper o estudo
antes de 1972. Ou seja, durante 40 anos, esse experimento foi
conduzido e serviu de base para varias publicacfes cientificas
de grande impacto. A interrupcdo do estudo foi conseguida
por esforgos conjuntos de funcionarios do préprio Servico de
Salde Pdblica, dos meios de comunicacdo e da opinido puablica
(CAPLAN, 1992).

O Caso Tuskegee sofreu repudio generalizado, mas
também teve defensores, que empunharam a “falacia presentista”
para reclamar que n&o se deveria medir o passado com critérios
atuais (BENEDEK; ERLEN, 1999). Nao era licito, segundo
esses defensores, criticar a falta de consentimento informado,
j& que essa doutrina ndo existia em 1932. Finalmente, afirmou-
se que grande parte dos participantes recebeu tratamento fora
do protocolo, o0 que desmente a acuidade do projeto e invalida
seus resultados por desvios do método. Restava, ainda, verificar
a auséncia de justificacdo dos riscos que a populacéo recrutada
para o estudo teve que suportar. O argumento frequentemente
utilizado de que oferecer placebos a populacbes pobres nao
significa lhes negar tratamento, ja que elas nunca o tiveram, néo
é sustentado no Caso Tuskegee, onde se considera eticamente
imperativo que se tivesse introduzido a penicilina assim que ela
estivesse disponivel. N&o se aceita, portanto, a desculpa de que
seria coerente ndo dar o que nunca havia existido até entdo. Trata-
se de um exemplo notdrio de inconsisténcia no pensamento ético,
que ndo permite em Tuskegee 0 que se aceita na Tailandia.
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Receberam  especial atencdo 0s  experimentos
indiscutivelmente imorais da inoculagdo do virus da hepatite
em criancas com retardo mental internadas na Escola Estatal
de Willowbrook (KRUGMAN; GILES; HAMMOND, 1967)
e da injecdo de células cancerigenas em pacientes gravemente
doentes hospitalizados no Hospital Judeu de Doencas Cronicas
de Brooklyn (LANGER, 1966). Nesses estudos, ocorreram
transgressdes éticas maltiplas: recrutaram-se pessoas vulneraveis
em sua competéncia mental, que estavam em situacdo de
dependéncia — sujeitos confinados —, provocando-se nelas graves
danos intencionalmente.

Foram publicados nessa época um artigo de Henry
Beecher (1966) e um livro de Pappworth (1967), que detectaram
com alarme o grande aumento de ensaios clinicos em seres
humanos, a expansdo dos or¢camentos e a competitividade dos
cientistas. Essas constatagdes os faziam temer que as incorre¢oes
éticas se tornassem mais frequentes e sérias em uma época em
que havia somente tentativas escassas de regular a pesquisa com
seres humanos. Depois de apresentar 22 relatos de publicacbes
de ensaios clinicos marcados por severas deficiéncias éticas,
alguns deles resenhados nesse artigo, Beecher curiosamente
termina com algumas recomendacgdes gerais, como fortalecer o
consentimento livre e esclarecido, ponderar beneficios e riscos e
rejeitar a publicagdo em casos de transgressdes severas; 0 autor se
abstém, contudo, de opinar sobre a conveniéncia de instrumentos
normativos formais ou de comentar a Declaracdo de Helsinque,
promulgada pouco tempo antes.

O ocorrido na Alemanha, bem como 0s experimentos
psicologicos realizados por Milgram em 1966 e, sobretudo, o
amplamente debatido Caso Tuskegee, abriram a discussdo sobre
a legitimidade de utilizar dados cientificos obtidos por meio de
ensaios eticamente questionaveis. Susan Reverby (2001) resgata o
experimento recolhendo multiplas formas artisticas, documentais,
académicas e politicas em que o episddio de Tuskegee se
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mostra frutifero para inspirar relatos de ficcdo com objetivos
ideoldgicos. Tem-se dito, equivocadamente, que os participantes
foram deliberadamente infectados pelos pesquisadores, que
muitos receberam tratamento com penicilina por doencas
intercorrentes porque se deslocavam para fora do ambito do
estudo e que o enfoque racial da pesquisa seria um caso tipico de
discriminacéo. A analise ética deve fazer uma abstracéo cuidadosa
dessas polémicas adicionais, uma vez que elas ndo relativizam a
imoralidade do estudo, assim como o Holocausto ndo poderia
se justificar dizendo que n&o afetou somente judeus e que 0s
numeros alegados séo exagerados.

Segundo alguns autores, a imoralidade dos experimentos
proscreve a utilizagdo de suas descobertas, sob pena de se levar
0s pesquisadores a pensar que os fins justificam os meios. Ja de
acordo com outros, os resultados de ensaios imorais devem ser
ignorados em sinal de indignacdo ética e para desencorajar tais
praticas. Argumenta-se que um trabalho deficiente no aspecto
ético ndo tem validade cientifica, mas também se tem sugerido
que esses casos sejam publicados com um comentario ético.
A perspectiva pragmatica vé a utilizacdo da informacdo obtida
como um reconhecimento de que o sacrificio dos participantes
ndo foi totalmente em véo, ao passo que a perspectiva ética rejeita
esses experimentos para desencoraja-los no futuro e porque,
em adicdo a sua imoralidade, prestam-se a evasivas e distorgdes
(MOE, 1984).

De tempos em tempos, volta a emergir a tentativa de
resgatar descobertas cientificas obtidas em condi¢des eticamente
contestaveis, argumentando-se que a ciéncia ndo deve ser julgada
por sua imoralidade, mas apenas compadecer-se dela, ou que,
ndo havendo dano, ndo ha imoralidade (PROCTOR, 2000). A
Declaracdo de Helsinque de 1975 sugeriu que as pesquisas que
violassem normas éticas ndo fossem publicadas. O conflito ainda
ndo encontrou uma solugdo adequada, uma vez que continuam
aparecendo pesquisas biomédicas com severas falhas éticas que sdo
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diversamente avaliadas. Exemplo disso é a rendncia obrigada de
Marcia Angell, editora do The New England Journal of Medicine, por
ter questionado e rejeitado manuscritos eticamente discutiveis.

As PRIMEIRAS DIRETRIZES SOBRE ETICA EM PESQUISA

Com o notéavel aumento da atividade cientifica, sobretudo
na area biomédica, tornou-se logo evidente que se devia elaborar
uma regulamentacdo ética mais completa que a oferecida pelo
Cddigo de Nurembergue. Tanto Nurembergue como Helsinque
foram compreendidos como documentos de ordem ética,
porém legalista. A Declaragdo de Helsinque foi considerada
mais Gtil e mais ampla, principalmente por sua preocupacdo
com o consentimento informado dos participantes ou de seus
representantes legais, no caso de pessoas incapazes, e com a
distincdo entre ensaios terapéuticos e ndo-terapéuticos.

O Cddigo de Nurembergue ficou conhecido como
um documento reativo e acusador, cujo efeito prospectivo foi
muito atenuado, 0 que explica a imediata criacdo de grupos de
estudo no interior da Associacdo Médica Mundial (AMM). Os
grupos apresentaram, em rapida sucessdo, uma Resolucdo sobre
Experimentacdo Humana, em 1953, um Guia para Pesquisadores,
em 1955, e um Codigo Etico para Pesquisadores. Explorando a
literatura, constata-se que umrascunho da Declaragdo de Helsinque
do ano de 1962 proscrevia a inclusdo, como participantes, de
prisioneiros de guerra, civis detidos durante ocupacdes militares,
pessoas encarceradas e individuos mentalmente incapazes de dar
consentimento livre e esclarecido valido.

As deliberacdes da AMM culminaram em 1964, com a
Declaracdo de Helsinque, inaugurando a andlise académica,
posteriormente assumida pela bioética, da probidade de pesquisas
biomédicas. Desde 0 comeco, a declaragdo se viu enfrentada pela
desconfianca dos cientistas perante regulagcbes minuciosas que
produziriam sérias limitacdes a liberdade dos pesquisadores e
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ndo lhes permitiriam sua propria reflexdo sobre a possibilidade de
dispensar o consentimento informado do paciente ou de realizar
estudos em criangas ou adultos mentalmente incapazes — todas as
situagdes que a AMM propunha desautorizar.

A oposicdo ao Cadigo de Nurembergue que precedeu
a Declaracdo de Helsinque partiu de Hill (1963), um dos mais
reputados estatisticos da época, que se mostrou cético em relagdo
a ideia de que as diversas formas de pesquisa clinica pudessem
ser reguladas por um mesmo codigo. Suas propostas mantém o
espirito do cddigo, mas evitam a aplicagdo normativa, preferindo
a deciséo situacional e recomendando recorrer ao consentimento
informado somente se os dois grupos do ensaio controlado sdo
desiguais no tocante a riscos e beneficios, bem como utilizar
placebos unicamente se ndo ha tratamento atil com o qual
comparar 0 novo principio ativo. Hill insiste que a todo momento
as obrigacdes eticas se antepdem ao experimental, uma premissa
que atualmente se expressaria afirmando-se que a ética clinica ha
de primar sobre a ética em pesquisa.

Simultaneamente a promulgacdo da Declaracdo de
Helsinque, publica-se um documento do Conselho Britanico
de Pesquisa Médica afirmando enfaticamente que o estudo de
um novo procedimento médico deve ser comparado com o
melhor método em uso, o que descarta 0 emprego de placebos, a
menos que ainda ndo exista uma terapia eficaz. O consentimento
informado, especialmente em ensaios ndo-terapéuticos, deveria
emanar de uma relacéo interpessoal apoiada, mas ndo substituida,
por um documento assinado. Quando as pessoas carecem
da competéncia para dar seu consentimento, ndo devem ser
recrutadas para pesquisas ndo-terapéuticas que tragam algum
tipo de risco. O teor do documento britanico se assemelha muito
ao da Declaragdo de Helsinque, ambos sendo muito claros em
antepor a protecdo dos individuos aos interesses da ciéncia ou da
sociedade, e situando-se como defensores das pessoas incapazes
de exercer sua vontade. A revisdo da Declaracdo de Helsinque
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em 1975, ao reforcar o carater fundamental do consentimento
informado, institui a necessidade de criar comités de ética em
pesquisa e aconselha ndo publicar trabalhos de proveniéncia
eticamente objetavel.

A énfase do Cddigo de Nurembergue no consentimento
voluntario é acolhida na Declaracdo de Helsinque, j& com a
linguagem mais refinada do consentimento informado. Sobre
a protecdo aos participantes, principalmente se eles carecem da
competéncia mental necessaria para consentir de forma livre e
esclarecida, a Declaragdo de Helsinque recomenda que 0s ensaios
clinicos facam clara distingdo entre estudos terapéuticos — que
tém expectativas de desenvolver uma melhoria terapéutica para
0s pacientes envolvidos — e ndo-terapéuticos, direcionados
a objetivos que nada tém a ver com a condicdo médica dos
pacientes-participantes selecionados. E compreensivel que os
riscos que 0s participantes podem correr nos estudos terapéuticos
sejam mais aceitaveis, por haver expectativas de beneficios
diretos. Consequentemente, na impossibilidade de obter um
consentimento informado, infere-se que o participante nédo
podera ser recrutado para estudos ndo-terapéuticos que ndo o
beneficiam, mas o fazem correr riscos desnecessarios.

O RELATORIO BELMONT E O PRINCIPIALISMO BIOETICO

Poucas vezes se fez notar a encruzilhada no caminho da
ética em pesquisa que significou o Relatorio Belmont (1978),
certamente 0 marco mais relevante nessa area durante a década
de 1970. O documento estabeleceu uma clara distingdo entre a
trajetoria seguida pela ética em pesquisa nos Estados Unidos e
sua evolucao no restante dos paises, distingdo esta que terminaria
sob franco debate a partir da Declaragdo de Helsinque revisada
no ano 2000.

O Relatorio Belmont é o resultado das deliberacdes da
Comissdo Nacional para a Protecdo de Sujeitos Humanos em
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Pesquisas Biomédicas e Comportamentais (1974-1978) e da
Comissdo Consultiva Nacional de Bioética (NBAC), estabelecida
em 1995 e 1996 com o proposito de revisar, ratificar e unificar
esforcos anteriores no campo. Essas sao duas das varias comissdes
ad hoc que 0 Executivo estadunidense criou para estudar problemas
e propor linhas de acdo em um ambito social especifico. O
Relatorio Belmont introduz intencionalmente a linguagem dos
principios éticos ao exigir que toda pesquisa seja respeitosa
com as pessoas, benéfica para a sociedade e equanime em seu
balanco entre riscos e beneficios. Desde o comeco, lamentou-se
a auséncia de um quarto principio que incorporasse a dimenséo
comunitéria, desencadeando um debate de duas faces que ainda
perdura (CHILDRESS, 2000).

O Relatorio Belmont foi o campo fértil da bioética
principialista dominante em grande parte do mundo ocidental,
e ndo € de estranhar que o debate sobre ética em pesquisa tenha
seguido as feicdes dos quatro principios do grupo da Universidade
de Georgetown, em uma expansdo retorica que produziu
muitas variantes e ndo poucas polémicas. Houve uma série de
comissBes nacionais que se encarregaram de temas especificos de
bioética e estabeleceram para a ética em pesquisa algumas linhas
gerais de reflexdo, incluindo a incorporacdo da opinido publica
e 0 desenvolvimento, a estruturacdo e o controle dos comités
institucionais de revisdo ética (institutional review boards, em lingua
inglesa), que tém servido de modelo aos comités de ética em
pesquisa em outros paises. Uma preocupacdo permanente tem
sidoaincorporacao de participantes com a chamada “incapacidade
deciséria”, ou seja, com competéncia mental reduzida que 0s
impede de participar plenamente do processo de consentimento
livre e esclarecido.

E possivelmente no enfrentamento entre os interesses da
ciéncia e os valores do ser humano que mais bem se percebe a
virada que a ética em pesquisa tem sofrido desde meados do século
XX. Essa virada teve inicio com a critica de Leon Kass (1990) ao
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excesso de teoria ética e ao insuficiente respeito pela Declaracéo
de Helsinque no tocante ao consentimento informado. Iniciou-se,
ainda, com a insisténcia formulada em 1972 por Jay Katz (1993) de
se observar um respeito especialmente cuidadoso pela autonomia
quando se solicita o consentimento informado para pesquisas que
ndo serdo benéficas ao participante. O respeito pela autonomia
foi durante muito tempo suficientemente robusto para exigir
que qualquer desgaste iniciado por interesses comunitarios fosse
claramente justificado (CHILDRESS, 1990); contudo, fez-se a sutil
distincéo de codificar principios segundo uma ordem de prioridade
e de apresentacdo, concedendo primeiro lugar a autonomia
(CHILDRESS, 2000). Segundo Katz, um protocolo de pesquisa
deve cumprir uma série de condi¢des, como avaliar possiveis riscos
e pondera-los em relagdo a eventuais beneficios, alem de respeitar
a equanimidade na selecdo de participantes, antes de ser submetido
a consideracdo sobre o consentimento informado dos sujeitos
cuja participacdo se solicita. De certa forma, a autonomia ja vem
protegida por essas condi¢cdes prévias.

Como bruxos aprendizes, seus defensores viram crescer
0 desejo de autonomia a ponto de esquecerem a problematizacéo
de John Stuart Mill, segundo a qual a liberdade de um individuo
somente se limitaquando interfere naliberdade de outros, condicéo
necessaria para uma convivéncia equanime. Foi preciso haver um
retrocesso na celebracdo irrestrita da autonomia, comecando por
solicitar sua limitagdo em prol de uma ética social engajada em
uma ordem justa (VEATCH, 1984; CALLAHAN, 1984). Nos
anos em que Henry Beecher criticava a qualidade moral de muitas
pesquisas, Kass (1990) e Katz (1993), que concordavam sobre a
importancia da autonomia, discutiam a melhor forma de defendé-
la: enquanto o primeiro enfatizava 0 amadurecimento moral dos
cientistas para além do excesso de teoria bioética, 0 segundo
respondia que a reflexdo teorica € indispensével e deve levar a
uma clara distin¢do entre a pratica médica e a pesquisa biomédica,
afirmando ainda que esta apenas excepcional e justificadamente
deve exigir dos individuos que participem de ensaios cujos fins
Ihes sdo alheios.
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Sensivel as criticas, a propria bioética principialista
comecou a desgastar o principio inicialmente sacrossanto da
autonomia, sobretudo em relacdo a situacdes clinicas especiais, a
sujeitos de competéncia mental comprometida e, especialmente,
no mundo dos participantes de pesquisa (KOTTOW, 2004). Para
se chegar ao enfraquecimento da autonomia, foi preciso realizar
um trabalho tedrico destinado a invalidar a diferenca entre ensaios
terapéuticos e ndo-terapéuticos e insistir na distin¢do entre ética
em pesquisa e ética clinica, a fim de abandonar 0s compromissos
com o participante como paciente, submetendo-o a orfandade
terapéutica de modo a mais bem depurar a farmacodindmica do
estudo. Além disso, ofuscou-se o conceito de beneficios para
criar objetivos e valores cientificos ficticios de mais facil manejo
retorico, como “avango do conhecimento”, “bem social” ou
“beneficio para geracdes futuras”.

As polémicas que precederam a Declaracdo de Helsinque
de 2000 marcaram o inicio de profundas discrepancias entre
interesses criados, de um lado, e defensores de uma ética em
pesquisa rigorosamente comprometidacomaprotecao irrestritados
direitos de pacientes, de participantes, de individuos vulneraveis e
de comunidades indefesas, de outro. Os desacordos se aprofundam
e tendem a favorecer os mais poderosos, de modo que se cria uma
convergéncia assimetrica na qual a posicdo de pesquisadores e
patrocinadores predomina sobre a protecdo das pessoas.

As declaragdes da AMM s&o as normas mais conhecidas,
mas nao as Unicas que tentam regular a atividade cientifica,
sobretudo no ambito biomédico; existem, além delas, as normas
do Conselho de Organizagdes Internacionais de Ciéncias Médicas
(CIOMS) e do Conselho Nuffield de Bioética, os documentos do
Conselho Europeu e diversas declaracBes voltadas para assuntos
especificos, como pesquisaem embrides ou em material genético e
estudos epidemioldgicos. Em linhas gerais, todos exibem grandes
coincidéncias na intencdo de proteger pacientes, participantes e
comunidades, mas com uma tendéncia cada vez mais notéria de
respeitar os interesses de pesquisadores e patrocinadores e de
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ceder ao desejo de mercantilizar conhecimentos, procedimentos e
produtos, em conformidade com a polarizagdo 90:10 da pesquisa
—90% dos recursos destinam-se ao estudo de somente 10% das
doencas que afetam as sociedades abastadas. Na América Latina,
o referencial mais utilizado continua sendo a Declaragdo de
Helsinque, tanto porque continua compromissado em proteger
0s pacientes e participantes como porque mantém um formato
de facil consulta.

Os COMITES DE ETICA EM PESQUISA

Tanto a Declaracdo de Helsinque (1975) quanto o Relatério
Belmont (1978) insistiram na necessidade de criar instancias
diretamente relacionadas com as atividades cientificas. Tais
instancias adaptariam a linguagem propositiva, mas escassamente
vinculante, dos documentos declaratérios, a fim de regular todos
0s aspectos bioéticos das pesquisas em seres vivos, em especial
0s estudos com seres humanos. Citando muito brevemente, 0s
comités de ética em pesquisa foram desenvolvendo as seguintes
caracteristicas:

a) diferem dos comités de ética hospitalar em sua composicéo,
suas funcdes e suas normas;

b) ndo sdo compostos somente de cientistas naturais, incluindo
representantes das disciplinas sociais e da comunidade;

c) a participagdo de outros profissionais ou membros da
comunidade ndo se rege por um principio de representatividade,
mas sim de idoneidade;

d) seguindo o modelo dos comités institucionais de revisao
ética, prefere-se 0 comité de ética local, que conhece sua propria
instituicdo e seus pesquisadores, podendo convocé-los com mais
facilidade para levar adiante a pesquisa;

e) 0s comités de ética em pesquisa sdo duplamente obrigatérios:
toda pesquisa deve ser revisada por eles, e todo pesquisador deve
acatar as correc@es éticas que 0 comité exigir;
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f) a deliberacdo do comité de ética em pesquisa ndo apenas
garante a conformidade com normas gerais como também analisa
individualmente cada protocolo;

g) os comités de ética em pesquisa asseguram 0 consentimento
livre e esclarecido, a proporcionalidade dos riscos, os detalhes
do método cientifico que possam incidir em riscos, 0s aspectos
econdmicos que velam pela probidade e a utilizacdo pertinente
dos resultados;

h) os comités de ética em pesquisa devem funcionar de forma
regulamentada e documentada, tanto para fundamentar suas
deliberagdes quanto para criar jurisprudéncia.

A profusédo de estudos cientificos na area biomédica tem
intensificado enormemente a carga de trabalho dos comités de
éticaem pesquisa, fazendo com que eles despachem seus relatérios
de forma apressada e rotineira. Diante dessa crise, diversos paises
estdo criando instancias de controle dos trabalhos dos comités
e poupando-os de analisar projetos criticos, como 0s genéticos,
0s étnicos e os de fronteira no ambito da biotecnociéncia e da
nanotecnologia. Exemplo pioneiro disso é a Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (Conep). Uma iniciativa similar havia sido
sugerida por Katz (1993), no sentido de antepor uma comissao
nacional aos comités de ética em pesquisa, pois 0 autor suspeitava
que estes se sentiam mais comprometidos em proteger 0s
interesses de sua instituicdo que 0s sujeitos de pesquisa.

LIMITACOES A ATIVIDADE CIENTIFICA

Ao longo da historia, a atividade cientifica insistiu em sua
inocénciae boavontade, que tornariam supérfluatodainterferéncia
moral ou restricdo de sua liberdade. Essa imunidade ficou dificil
de sustentar na medida em que os cientistas participam de
projetos militares, invadem fronteiras criticas do saber — genética,
nanotecnologia — ou escolhem areas e temas de pesquisa por
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serem economicamente promissores. As respostas oficiais em
diversas nagcOes tém sido ceder a pressdes da sociedade civil e
proporcionar o controle ético mediante proibi¢do ou negativa de
financiamento publico a pesquisas em animais ndo-humanos, ao
uso de células embrionarias, a clonagem reprodutiva ou a outras
areas moralmente criticas.

Uma iniciativa de autorregulacdo foi propiciada a partir
da Conferéncia de Asilomar, em 1975, em que um grupo de
proeminentes cientistas concluiu que os riscos de certos estudos
de DNA recombinante sugeriam uma moratdria que suspendia
alguns experimentos, ao passo que outros podiam prosseguir
sob medidas de estrita cautela. A moratoria ndo foi longa nem
absoluta, nem tampouco houve controle ferrenho em respeita-la,
mas parece ter mostrado que o0s pesquisadores estdo dispostos
a regular suas atividades por razdes éticas, mesmo que outros
tenham chegado a conclusbes opostas, de que a ciéncia ndo
seria capaz de moderar sua atividade. Na atualidade se vive uma
moratdria em torno da pesquisa sobre clonagem reprodutiva, mas
€ Gbvio para todos que a fiscalizacdo dessa proibicéo € impossivel,
mesmo quando apoiada por uma legislagao restritiva.

TEMAS PENDENTES

O procedimento de obtencdo do consentimento livre e
esclarecido tem se transformado, passando de um processo de
deliberacdo conjunta entre pesquisador e participante a assinatura
de um documento que mal resume ou substitui o que deveria ter
sido uma comunicagdo pessoal. Os comités de etica em pesquisa
cometem o erro de analisar esse documento, em muitas ocasies
preparado a0 modo de um formulario inespecifico, como se
fosse o fiel testemunho da informagdo concedida. As sucessivas
revisdes da Declaracéo de Helsinque desgastaram acentuadamente
0 consentimento informado, especialmente no caso de pessoas
que ndo podem exercé-lo de forma plena.
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Quando se completaram cinquenta anos da promulgacéo
do Cddigo de Nurembergue, os Médicos para a Prevencdo da
Guerra Nuclear apresentaram o Codigo de Nurembergue de
1997, ratificando a autonomia individual e o consentimento livre
e esclarecido, e a0 mesmo tempo criticando a relativizacdo e
degradacdo desse principio desde o codigo de 1947. A pesquisa
biomédica sempre deve estar destinada a pessoas concretas, e
a protecdo dos direitos humanos, bem como do principio do
consentimento livre e esclarecido, ndo deve ceder diante de
supostos interesses superiores, mesmo que com isso se atrase
a pesquisa. A qualidade da defesa dos direitos humanos e da
autonomia se mede pelo trato que se da a individuos incapazes
de consentir, 0s quais devem ser protegidos de toda pesquisa que
sO beneficie a outros (WUNDER, 2000).

Aposicdo do Codigo de Nurembergue de 1997 se apresenta
como uma critica em um ambito notoriamente mais propenso
a facilitar os trabalhos dos pesquisadores, a custa de reduzir a
protecdo dos participantes. O Conselho da Europa proclamou a
Convencéo sobre Direitos Humanos e Biomedicina (1997), cujos
tragos essenciais estabelecem que a pesquisa com seres humanos
somente ocorra quando nédo for substituivel por outro método
de obtencdo do conhecimento desejado, que 0s riscos sejam
razoaveis, que haja avaliagdo e aprovacdo tanto cientifica quanto
ética e, sobretudo, que se busque um consentimento livre, claro,
especifico e documentado. A experimentagdo com individuos
incapazes de dar consentimento voluntario é severamente limitada,
mas ndo proscrita, havendo clausulas de escape que permitem
incorpora-los mesmo que o ensaio ndo seja em seu direto
beneficio (MANUEL et al., 2000). A convencédo n&o e vinculante,
e 0s paises europeus aderem parcial ou totalmente a seus artigos
ou desenvolvem normas sobre aspectos ndo contemplados por
ela, o que na Franca, por exemplo, se interpretou como a liberdade
de pesquisar, sujeita a condicOes estritas sobretudo em relacéo
a participantes de consentimento impossivel ou fragil (AMIEL,;
MATHIEU; FAGOT-LARGEAULT, 2001).
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Um dos marcos mais recentes na ética em pesquisa foi a
promulgacdo da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos (2005). A declaracdo tem suscitado diversas reagdes,
desde ser celebrada como um documento que indica novos
rumos para a ética até gerar opiniées muito negativas a respeito
da confusdo de conceitos e da banalidade de asseveragdes que
contém. No tocante a ética em pesquisa, ha de se reconhecer
que a declaracdo parece precipitada para uma disciplina ainda
insuficientemente solidificada, ja que ndo conseguiu elaborar os
temas para além de sua apresentacdo na Declaracdo de Helsinque
(2000). No maximo, ratifica com a flacidez de sua linguagem e
com o uso predominante do condicional que “deveriam” ser
considerados os interesses das comunidades, bem como dos
vulneraveis e dos mentalmente incapazes.

Houve uma diluicdo do sentido originario da pesquisa
biomédica, orientada a obter beneficios terapéuticos reais, nao
simplesmente modificacbes marginais do que ja existe. Os
protocolos se gabam, na atualidade, de negar toda intencédo
de beneficio aos participantes e se protegem com formulas
vazias, como bem social, futuros beneficios e aumento de
conhecimentos, por trds das quais se escondem interesses
académicos ou econdmicos carentes de qualquer horizonte
social. Com o mesmo argumento do suposto beneficio geral,
rompe-se a barreira que eximia as pessoas vulneraveis de serem
recrutadas, a menos que fosse para seu beneficio direto e com
riscos aceitavelmente limitados. Agora, argumenta-se que essas
populacBes devem ser incorporadas para que ndo se exclua
sua patologia de ser investigada, contornando-se com isso as
normas éticas que somente permitem o recrutamento de pessoas
vulneréaveis quando a pesquisa tem claras intencGes terapéuticas
para elas.

Uma confusdo parecida ocorre na polémica sobre
tratamentos de emergéncia em sujeitos inconscientes sem que
haja um responsavel presente, entre tratamentos experimentais
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(quando € o Unico existente) e a pesquisa em situacdes clinicas
criticas (quando se comparam alternativas). Tem-se argumentado
a favor de aceitar o critério do pesquisador para tomar a deciséo
de iniciar um estudo experimental nessas situacbes (TRUOG,
1999). Em prol da protecdo devida aos sujeitos, a pesquisa
somente deveria ser aceita se cumpridas trés condigdes: a) ndo
ha acesso razoavel a decisdo de um responsavel nem se conhece
um posicionamento expresso anteriormente pelo paciente; b) o
tratamento existente tem sérias deficiéncias de efetividade e/ou
de complicagdes; c) o tratamento experimental tem expectativas
razoaveis e fundamentadas de melhorar o progndstico.

A ética em pesquisa devera encarar um tema até agora
timidamente evitado sob o conceito de que ciéncia e economia
ndo se misturam, uma ideia que j& se tornou completamente
obsoleta. O motor contemporaneo da atividade cientifica é
0 lucro, a conquista de nichos de mercado, a competitividade,
a obtencdo de patentes. A curiosidade foi substituida pelo
pragmatismo, em um clima em que pesquisadores, patrocinadores
e instituigcdes cientificas cuidam de seus respectivos interesses, ao
mesmo tempo em que fomentam o recrutamento de participantes
altruistas que assumem riscos, mas ndo recebem beneficios por
sua participagdo. E ilustrativo de uma confuso de interesses que
uma iniciativa bioldgica como o Projeto Genoma Humano tenha
nascido sob a guarda do Departamento de Energia dos EUA, o
qual é responsavel pelos programas nucleares desse pais.

Qualquer pagamento que excedaumminimo é considerado
incentivo indevido, desconhecendo-se que os participantes sdéo um
meio para que outros obtenham beneficios ndo criticados como
desmedidos. Esse menosprezo pelo participante adquire tragos
perversos quando se prop0Oe fazer da participacdo em pesquisas
um dever civico que todo cidaddo tem de cumprir em prol do
bem publico (RHODES, 2005). Da Comissdo Presidencial dos
EUA provém a sugestao, inicialmente pensada para criangas, mas
logo ampliada para adultos, de utilizar uma “ladeira escorregadia
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de riscos/beneficios”: quanto mais riscos ou beneficios para
as pessoas, mais exigente tem de ser o nivel de competéncia
requerido para aceitar ou recusar a pesquisa e, ao contrario, se a
intervencdo tem menos consequéncias, seriam aceitas decisdes
tomadas desde niveis de discernimento mais baixos. Ainda que
tenha sua ldgica, a regra € inquietante na medida em que impede
as pessoas de tomar decisdes mais importantes para si.

A regra descrita deita sua sombra sobre uma relagdo
entre riscos e incentivos que tem sido motivo de polémica. Os
que sdo contra incentivos argumentam que seria totalmente
inadequado oferecer incentivos importantes para estimular os
possiveis participantes a ingressar em estudos de altos riscos.
N&o obstante, o aspecto indevido dos incentivos ndo esta em
aceita-los, mas em oferecé-los em troca de assumir riscos que,
sem eles, seriam inadmissiveis. Tais riscos devem ser rechagados
como desproporcionais, haja ou ndo incentivos.

Outra estratégia retorica que procura facilitar aos
pesquisadores incluirem participantes desprovidos do poder de
discernimento para opinar é a definicdo de risco minimo, que,
pela sua insignificancia, poderia ser imposto a sujeitos carentes
de vontade autdbnoma (WENDLER, 2005). Uma definicdo de
risco minimo o iguala aos riscos cotidianos; outra 0 pensa como
equivalente a rotina médica a que o participante se submete.
Ambas sdo definicbes ad hoc dificilmente aceitaveis para uma
bioética preocupada com o amparo de sujeitos vulneraveis, como
deve ser a bioética latino-americana (KOTTOW, 2005).

A BIOETICA DOS PAISES EM DESENVOLVIMENTO

Em relagdo a bioética do Hemisfério Sul, pode-se dizer
que a pesquisa biomédica esta sendo desviada para paises em
desenvolvimentoporrazdespragmaticas,quecontemplambeneficios
desproporcionalmente maiores para nagdes patrocinadoras que
para paises anfitrides. Ao mesmo tempo, desenvolve-se uma defesa
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retdrica para minimizar as acusagdes de exploracdo (HAWKINS;
EMANUEL, 2005). O lado mais influente da argumentagdo
bioética académica e da elaboracdo de normas internacionais tende
arelativizar a protecdo de participantes e pacientes, com colocacdes
cuja linguagem imprecisa esconde uma tolerancia de fundo a favor
das preferéncias dos grandes interesses.

Essa tendéncia se vé claramente na polémica que gerou
a Declaragdo de Helsinque de 2000, controversia esta ilustrada
pelos adendos introduzidos por pesquisadores mais interessados
na ciéncia que nos sujeitos de pesquisa e pelas publica¢gdes com
que tais adendos foram confirmados. O objetivo dessas revisdes
é defender o uso de placebos, negar a garantia de beneficios pds-
ensaio e justificar a falta de compromisso com as necessidades
de comunidades que abrigam essas pesquisas.

A bioética dos paises em desenvolvimento necessita de
um caminho robusto que reconheca, defina e indique claramente
as praticas impréprias e as transgressdes a ética em pesquisa,
como a exploracdo, a coer¢do, a manipulacédo do consentimento
livre e esclarecido, o enfraquecimento de compromissos
beneficentes, a orfandade terapéutica ao usar pacientes como
participantes e a utilizacdo de pessoas vulneraveis em pesquisas
ndo-terapéuticas cujo destino é servir a interesses comerciais.
Vulnerabilidade, exploracdo, coer¢do e manipulagdo sdo todos
temas que tém protagonizado fortes polémicas e merecem ser
estudados em detalhes.

O assunto excede os limites deste texto, mas convém
chamar a atencdo para uma estratégia retérica que define essas
diversas imposicGes autoritarias de uma maneira tdo exata que
grande parte das praticas em uso consegue ser moralmente
eximida. Essa mesma facilidade de desencargo praticada pela
bioética dos paises desenvolvidos precisa ser analisada sob a
perspectiva dos afetados, pois um olhar atento e sensivel detecta
que se explora e se coage de uma forma sutil, que oculta os
danos produzidos. O uso liberal da vulnerabilidade, conceito
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que denota fragilidade, mas ndo dano, esconde a despreocupacgéo
com o enfraquecimento dos paises anfitribes, nos quais sao
realizadas as pesquisas sem oferecer os cuidados requeridos
para a maioria das situagdes (KOTTOW, 2003).

As diretrizes internacionais sobre ética em pesquisa
apresentadas neste capitulo devem fundamentar as a¢des nao
apenas dos pesquisadores, mas também dos patrocinadores e
organizadores de pesquisas. Essa € uma forma de assegurar a
dignidade dos participantes e de aproximar os direitos humanos
a ciéncia. Os passos para uma pesquisa cientifica incluem uma
coeréncia moral por parte da equipe investigadora, bem como
exigem revisoes detalhadas por parte das agéncias reguladoras
de cada pais. O avanco da ciéncia tem trazido conquistas
importantes para o bem-estar das pessoas; porém, esses ganhos
em qualidade de vida ndo podem ser alcangados a custa da
dignidade dos participantes de pesquisa e da integridade da
comunidade cientifica.

IN.T. A denominagdo “consentimento informado”, utilizada nos documentos internacionais
sobre ética em pesquisa e na descri¢do das pesquisas realizadas no contexto internacional,
corresponde na regulamentacdo brasileira ao termo “consentimento livre e esclarecido”.
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A Resolugdo CNS 196/1996 e o Sistema
CEP/Conep

Dirce Guilhem ¢ Dirceu Greco

INTRODUCAO

Neste capitulo sdo apresentadas algumas notas histéricas
sobre 0 processo que antecedeu a elaboracéo e a divulgagdo do
arcabouco normativo e legal brasileiro relacionado a ética em
pesquisa envolvendo seres humanos. Em seguida, é analisado o
conjunto de documentos existentes no pais, 0s principios que
fundamentaram a formulacéo das resolucdes, e as diretrizes e 0s
requisitos utilizados para garantir a prote¢ao dos participantes dos
estudos. Nesse contexto, a Resolu¢cdo CNS 196/1996 representa
um marco simbdlico para a criacdo e a consolida¢do do sistema
brasileiro de revisdo ética das pesquisas, o Sistema CEP/Conep.
A resolugdo contribuiu de forma efetiva para a divulgacdo da
bioética no Brasil e para a delimitacdo de um campo de estudos e
de pesquisas. S&o discutidas a constituicdo do sistema e as fungdes
atribuidas aos comités de ética em pesquisa (CEPS) e a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep). Analisa-se, ainda, o
processo de revisao ética dos protocolos de pesquisa, direcionando
especial atencdo aos estudos multicéntricos internacionais. O
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texto é finalizado com uma discussdo relacionada ao Sistema
Nacional de Informacio sobre Etica em Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos (Sisnep) e uma reflexdo sobre os avangos e 0s
desafios ligados ao Sistema CEP/Conep.

ANTECEDENTES

A primeira regulamentacdo brasileira sobre pesquisas
envolvendo seres humanos foi elaborada na década de 1980. O
Brasil acompanhou a tendéncia global de promover a protecdo
dos participantes inseridos em investigacbes biomédicas, um
movimento que desencadeou a elaboracdo de diretrizes éticas
internacionais relacionadas ao tema. Entre os documentos
utilizados como referéncia estavam o Codigo de Nurembergue
(TRIBUNAL INTERNACIONAL DE NUREMBERGUE,
1949), a Declaracdo de Helsinque (WORLD MEDICAL
ASSOCIATION, 1964, 1975, 1983), o Relatério Belmont
(NATIONAL COMMISSION..., 1995) e as Diretrizes Eticas
Internacionais para a Pesquisa Biomédica em Seres Humanos
(CIOMS, 1982).

Essas declaracbes definiram o0s requisitos éticos
fundamentais para nortear a pratica de pesquisa. O enfoque
principal estava direcionado ao respeito pelas pessoas e aos
desdobramentos decorrentes dessa concepgdo, como, por
exemplo, anecessidade de obtengdo do consentimento informado
para a participacdo de voluntérios nos estudos. Outros temas
contemplados nos documentos incluiam a busca do equilibrio
entre riscos e beneficios decorrentes da realizacdo dos estudos,
0 acesso aos beneficios e resultados exitosos das pesquisas, a
selecdo equitativa dos participantes e a protecdo adicional
requerida para a incluséo de populac@es vulneraveis ou especiais,
tais como criangas, gestantes, nutrizes, portadores de doencas
mentais e prisioneiros.

No ano de 1988, o Conselho Nacional de Saude (CNS),
orgao de controle social vinculado ao Ministério da Satde (MS),
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elaborou e divulgou a Resolucdo CNS 01 (BRASIL, 1988). Esse
documento delimitou quais os aspectos éticos que deveriam ser
seguidos para o desenvolvimento de pesquisas na area da satide no
pais. Apontou, também, que esse campo deveria ser compreendido
como um conjunto de agdes que contribuissem para conhecer
melhor: os processos bioldgicos e psicoldgicos do ser humano, 0s
vinculos causais das doengas e sua relagdo com a pratica médica e
estrutura social, a prevencao e o controle de problemas de salde,
as técnicas e os procedimentos utilizados na atencdo a salde, os
efeitos nocivos do meio ambiente sobre a salde humana e as
possibilidades de produzir insumos para a saude (BRASIL, 1988).
Incluiu, ainda, indicagdes especificas para pesquisas realizadas com
0 objetivo de descobrir novos recursos profilaticos, diagndsticos,
terapéuticos e de reabilitacdo; para estudos clinicos em farmacologia;
para protocolos envolvendo menores de idade, mulheres gravidas
ou em fase de lactacdo ou pessoas sem condicOes de fornecer seu
consentimento; para pesquisas realizadas com 6rgdos, tecidos e seus
derivados; e para investigagcGes com micro-organismos patogénicos
(BRASIL, 1988).

Além disso, a resolucdo recomendava a criacdo de comités
de ética e de comités de seguranca bioldgica nas instituicdes de
salde e de pesquisa (BRASIL, 1988). Alertava para a necessidade
de submeter os protocolos a uma revisao ética antes de a pesquisa
ser iniciada. No entanto, havia exce¢des, como era 0 caso da
realizacdo de estudos no dmbito de cursos de pés-graduacdo
avaliados com o conceito A da Coordenacéo de Aperfeicoamento
de Pessoal de Nivel Superior (Capes). Nessa situacdo, 0s projetos
ndo precisariam de avaliacdo.*

Entretanto, apenas alguns poucos comités foram
criados no Brasil, pois sua forma juridica e composicdo néao
estavam bem definidas (FRANCISCONI et al., 1995). Havia
lacunas na Resolucdo CNS 01/1988, ja que ndo tinham sido
previstos 0s marcos estruturais e de apoio legal para a criacdo e a
implementagdo dos comités. Tampouco haviam sido elaboradas
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propostas a fim de promover a capacitacdo dos membros e do
pessoal administrativo para o desenvolvimento das atividades.
Essa norma ndo alcancou, portanto, o resultado desejado. E
possivel que parte da resisténcia de alguns setores a resolucao
tenha ocorrido porque, embora preparada para nortear a pesquisa
em salde, ela limitava-se exclusivamente a pesquisa médica. Outra
possivel razdo a ser considerada é a de que o texto agrupava
tanto componentes éticos como agdes de vigilancia sanitaria e de
biosseguranca.

Corina Freitas (2006, p. 19) sinaliza que

[..] o avanco cientifico e a crescente insercdo da comunidade
cientifica brasileira em parcerias internacionais trouxeram novas
situacBes e dilemas éticos que a Resolucdo ndo contemplava,
dificultando a avaliagdo e acompanhamento pelo CNS e sua
Comisséao de Ciéncia e Tecnologia — CICT.

Assim, o CNS avaliou que seria necessario rever a norma
existente e elaborar novo documento nacional que fosse capaz de
atender as demandas da comunidade cientifica e que protegesse
0s interesses dos voluntarios incluidos nas pesquisas. Com esse
objetivo, criou, em 1995, um grupo multiprofissional de trabalho
(MARQUES FILHO, 2007). Esse grupo foi composto por 15
membros, entre 0s quais havia quatro medicos, quatro integrantes
da Comissdo Intersetorial de Ciéncia de Tecnologia (CICT/CNS),
dois tedlogos, uma enfermeira, um jurista, um representante
da industria farmacéutica, um representante de portadores de
patologias e um empresario. O grupo foi coordenado por William
Saad Hossne, que, depois, também coordenou a Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) por dez anos (BRASIL,
1995).2

ApO6s um ano de intensos debates — que contaram com a
participacdo efetiva da comunidade cientifica e da sociedade, com
a compilacdo de documentos sobre ética em pesquisa existentes
no mundo, com uma revisdo bibliogréafica extensiva sobre o
tema, com a incorporacdo de sugestdes e com a apresentacdo
do trabalho em duas audiéncias publicas —, foi divulgada pelo
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CNS/MS a Resolucgdo 196/1996, intitulada Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos
(BRASIL, 1996).

ARCABOUQO NORMATIVO, REGULAMENTAR E LEGAL BRASILEIRO

A Resolucdo CNS 196/1996 passou a ser o documento
de referéncia para a revisdo ética das investigacGes envolvendo
seres humanos no Brasil. Além disso, ela definiu a criagdo e
consolidacdo do sistema brasileiro de revisdo ética das pesquisas
— 0 Sistema CEP/Conep. No entanto, a estrutura normativa
e legal do pais € mais ampla, envolvendo, também, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o Ministério da Ciéncia
e Tecnologia (MCT), por meio das resolucdes e leis da Comisséo
Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBIo). Cada uma dessas
instancias assume responsabilidade especifica a depender do tipo
de protocolo de pesquisa que sera avaliado (NISHIOKA, 2006).

Além da Resolucdo 196/1996, o CNS elaborou diversas
resolucdes complementares, que estdo apresentadas de forma
cronoldgica no Quadro 1.

ANO RESOLUCAO EMENTA

Regulamenta o credenciamento de centros
de pesquisa no pais e recomenda a criacdo
de um comité de ética em pesquisa (CEP)
em cada centro — Revogada

Apresenta as Diretrizes e Normas

1988 Resolugdo 01

1996 Resolucio 196 Regulamentadoras de Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos e revoga a
Resolugdo 01/1988
Define a representagdo de usuarios nos
1997 Resolucdo 240 comités de ética em pesquisa e orienta sua
escolha

Institui norma complementar para a area
temética especial de novos farmacos,
vacinas e testes diagnosticos e delega aos
comités de ética em pesquisa a analise final
dos projetos nessa area, que deixa de ser
especial

1997 Resolucéo 251
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1999

Resolugdo 292

Estabelece normas especificas para a
aprovacdo de protocolos de pesquisa
com cooperacdo estrangeira, mantendo o
requisito de aprovacdo final pela Conep,
apods aprovagdo do CEP

2000

Resolucdo 303

Indica norma complementar para a area de
reproducdo humana, estabelece subareas
que devem ser analisadas pela Conep e
delega aos comités de ética a analise de
outros projetos dessa area tematica

2000

Resolugdo 304

Institui norma complementar para a area
de pesquisas em povos indigenas

2002

Regulamentagdo da
Resolugdo 292

Regulamenta a Resolugdo CNS 292/1999,
sobre  pesquisas com  cooperacdo
estrangeira

2004

Resolucdo 340

Aprova diretrizes para a andlise ética e a
tramitacdo dos projetos de pesquisa da
area tematica especial de genética humana

2005

Resolucdo 346

Regulamenta a tramitacdo de projetos
multicéntricos no Sistema CEP/Conep

2005

Resolucdo 347

Aprova as diretrizes para a andlise ética
de projetos de pesquisa que envolvam
armazenamento de materiais biologicos
ou uso de materiais armazenados em
pesquisas anteriores

2007

Resolucéo 370

Estabelece os critérios de registro e
credenciamento ou renovacdo de registro
e credenciamento do CEP

Quadro 1 — Resolugdes sobre ética em pesquisa elaboradas pelo CNS/MS

(BRASIL, 2007a)

As diretrizes complementares a Resolugdo CNS 196/1996

foram elaboradas com o objetivo de atender as demandas
decorrentes de particularidades que emergiram em funcéo do
rapido desenvolvimento cientifico e tecnoldgico no campo da
pesquisa. De forma adicional, ficou evidenciada a necessidade
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de direcionar especial atencdo aos delicados aspectos éticos
relacionados aquelas que foram consideradas areas tematicas
especiais. De acordo com a resolucéo, todos os protocolos de
pesquisa que envolvam seres humanos, independente da area
de conhecimento de que sdo provenientes, devem ser avaliados
quanto aos critérios éticos e cientificos por um comité de éticaem
pesquisa institucional. Entretanto, esse processo ndo se esgota
nessa revisdo inicial, pois & preciso estabelecer mecanismos
de monitoramento e acompanhamento da implementacéo
e conducdo das pesquisas. Essa € uma forma de compartilhar
responsabilidades entre os investigadores, o0 sistema de avaliacdo
ética, as instituicdes de ensino e pesquisa, 0s voluntérios e a
sociedade em geral.

Por outro lado, a parte regulatéria relacionada mais
especificamente as pesquisas clinicas, compreendidas como 0s
estudos e experimentos para testar medicamentos, novas terapias,
produtos para a saude e procedimentos médicos, estabelece que
tais pesquisas tém que ser submetidas paralelamente a avaliacéo
da Anvisa (Quadro 2). Inclui-se nesse procedimento qualquer
medicamento ou produto paraasaude que estejasendo investigado
e do qual se vise requerer registro e licenciamento futuros.

A Resolucdo RDC 219/2004 regulamenta a condugdo
de pesquisas clinicas e de testes de produtos para a salde.: Esse
documento estabelece as bases necessarias a avaliacéo relativa ao
mérito dos protocolos, 8 metodologia utilizada e ao delineamento
do estudo: objetivos, desfechos, critérios de inclusdo e excluséo de
participantes, calculo amostral e testes estatisticos, incluindo-se,
ainda, a apresentacdo dos resultados de estudos n&o-clinicos e de
estudos clinicos de fases anteriores (BRASIL, 2004). Além disso,
existe um cuidado especial no que se refere as pesquisas para
a producdo de medicamentos genéricos, sendo responsabilidade
da agéncia fazer “[...] inspecdes de Boas Praticas Clinicas, apenas
nos estudos de biodisponibilidade relativa, tanto os realizados em
centros de bioequivaléncia nacionais como internacionais, desde
que certificados pela Anvisa” (NISHIOKA, 2006, p. 19).
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ANO DOCUMENTO ORGAO EMENTA
DispGe sobre a vigilancia sanitaria
Conaresso de medicamentos, drogas,
1976 | Lei6.360 9 insumos farmacéuticos, correlatos,
Nacional e
cosmeéticos, saneantes e outros
produtos
1996 | Lei 9.279 Congresso Regt_jlamgnta d|r_e|tos e pbrlgag_oes
Nacional relativos a propriedade industrial
1999 | Lei 9782 Cong_resso D_ef_lrje 0 Slstema NaC|_onaI de
Nacional Vigilancia e cria a Anvisa
1999 | Lei 9787 Congresso Defl_ne as questoes,rglatwas aos
Nacional medicamentos genéricos
Resolucio Regulamenta a pesquisa clinica com
2004 ¢ Anvisa medicamentos e produtos para a
RDC 219 §
salide — Revogada
Institui o Sistema de Informagdes
de Estudos de Equivaléncia
Resolucdo . Farmacéutica e Bioequivaléncia
2008 RDC 34 Anvisa (Sineb) e o Cadastro Nacional
de Voluntérios em Estudos de
Bioequivaléncia (CNVB)
x Regulamenta a realizagéo de
Resolucéo . . . .
2008 RDC 39 Anvisa pesquisas clinicas e da outras

providéncias

Quadro 2 — Leis e resolucdes relacionadas a pesquisa clinica no Brasil. Adaptado
de Nishioka (2006) e Brasil (2008a)

No ambito do MCT, a CTNBIo, vinculada a Secretaria

Executiva do ministério, também deve participar efetivamente
no campo da pesquisa clinica. De acordo com a Lei de
Biosseguranca, isso ocorrerd sempre que forem realizados
estudos com organismos geneticamente modificados — como
acontece em ensaios clinicos de algumas vacinas — e com células-
tronco embrionarias ou quando se envolverem outras questdes
de biosseguranca (BRASIL, 2005).
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ANO DOCUMENTO ORGAO EMENTA
Conaresso Disciplina a manutencdo e 0 uso
1995 Lei 8.794 g de organismos geneticamente
Nacional

modificados e cria a CTNBIio

Ca Disp0Ge sobre a competéncia, a
Presidéncia da P P

1995 | Decreto 1.752 Renblica vinculagdo e a composicao da
P CTNBIo

Institui normas de seguranca e

Congresso  |mecanismos de fiscalizagéo de
Nacional atividades que envolvam organismos

geneticamente modificados

Lei 11.105
2005 (Lei de
Biosseguranca)

Quadro 3 - Legislacdo relacionada a biosseguranca. Adaptado de Nishioka (2006)
e Brasil (2006)

Além desses marcos normativos e legais, algumas entidades
de classe incluiram em seus cadigos de ética profissional contetdos
relativos a eticidade requerida para a pratica de pesquisas, visando a
protecdo de valores humanos. O Codigo de Etica Médica aprovado
pelo Conselho Federal de Medicina (1988), em seu paragrafo XIlI,
dedica nove artigos (122-130) ao que é proibido na esfera da
pesquisa médica. O Codigo de Etica Odontoldgica, no capitulo XV,
artigo 39, elenca oito paragrafos dirigidos aos aspectos éticos das
investigacOes. E mais detalhado que o documento da medicina, pois
no capitulo X1V, secdo 3, artigo 38, descreve, em sete paragrafos, as
questdes éticas envolvidas nas publicacdes cientificas(CONSELHO
FEDERAL DE ODONTOLOGIA, 2003). O Codigo de Eticados
Profissionais de Enfermagem dedica o capitulo 111, com 17 artigos
(86-102), aos direitos, deveres e responsabilidades, bem como as
proibicdes para a realizacdo de pesquisas e divulgacdo cientifica.
Além disso, menciona textualmente em seu predmbulo a Resolucdo
CNS 196/1996 como um dos documentos que embasaram sua
elaboragdo (CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM,
2007). Outras categorias profissionais, em adicdo as acima
exemplificadas, também se preocuparam com o tema.*
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A ResoLucAo CNS 196/1996

Este documento pode ser considerado um marco simbélico
no contexto cientifico brasileiro, principalmente no que se refere as
pesquisas no campo da salde e, mais recentemente, no campo das
humanidades. O texto da resolucdo contempla diferentes aspectos
das investigacOes envolvendo seres humanos, 0s quais emergiram
como resposta aos avangos técnico-cientificos contemporaneos.
As normas e diretrizes elencadas foram delineadas tomando-
se como referéncia os principios bioéticos da autonomia, da
beneficéncia, da ndo-maleficéncia e da justica, que subsidiaram
diversos documentos internacionais de ética em pesquisa com
seres humanos. No entanto, ndo se restringiram a eles, uma vez
que outros principios foram incluidos no cerne da resolucéo,
tais como os de confidencialidade, privacidade, voluntariedade,
equidade e ndo-estigmatizacdo (GUILHEM; DINIZ, 2008b).
A Resolucdo CNS 196/1996 foi elaborada com foco especial
na protecdo dos participantes dos estudos, mas visa, ainda,
“[...] garantir direitos e deveres de cientistas, de patrocinadores,
das instituicbes envolvidas, do Estado e dos proprios sujeitos”
(GUILHEM; DINIZ, 20084, p. 19), o que amplia seu escopo.

Quando a Resolucéo CNS 196/1996 foi criada, ja existiam
diversas diretrizes internacionais sobre o tema, as quais foram
utilizadas n&o apenas como referéncia, mas também como parte
do arcabougo de sua legitimidade. Assim, no predmbulo da
resolucdo sdo mencionados os seguintes documentos: o Cédigo
de Nurembergue (1947), a Declaracdo Universal dos Direitos
Humanos (1948), a Declaragdo de Helsinque (nas versdes 1964,
1975, 1983 e 1989), o Pacto Internacional dos Direitos Civis e
Politicos (ONU, 1996), as Diretrizes Eticas Internacionais para
a Pesquisa Biomédica em Seres Humanos (CIOMS/OMS,
1982, 1993) e as Diretrizes Internacionais para Revisio Etica de
Estudos Epidemioldgicos (CIOMS, 1991). Além disso, citam-se
documentos da legislacdo brasileira, dispositivos que garantem
sua validade, representados pela Constituicdo Federal (1988),
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pelo Cédigo Civil, pelo Codigo Penal, pelo Estatuto da Crianca e
do Adolescente (1990) e pelo Codigo de Defesa do Consumidor
(1990), entre outras leis e decretos (BRASIL, 1996).

Vale detalhar alguns dos principios que norteiam a
resolucéo:

a) autonomia: esse principio engloba a autodeterminagdo pessoal
dos possiveis participantes dos estudos. Garante o direito de
decidir livremente quanto a participacdo em uma pesquisa em
um contexto livre de coercédo, de intimidacdo e de seducdo. Na
pratica, esse principio se traduz no processo de obtengdo do
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), documento
que deve ser elaborado pelo pesquisador a fim de fornecer
todas as informagdes necessarias para capacitar 0s potenciais
participantes em seu processo de decisdo (GUILHEM; DINIZ,
2008a; HAASE; PINHEIRO-CHAGAS; ROTHE-NEVES,
2007);

b) beneficéneia: esse principio abrange a nogdo de obrigatoriedade
no que diz respeito a ndo causar danos e a maximizar 0s possiveis
beneficios. Inclui questdes relacionadas aos riscos tanto para o0s
sujeitos quanto para a comunidade na qual eles estdo inseridos.
Os riscos decorrentes da participagdo em uma pesquisa podem
ser fisicos, psicoldgicos, sociais, econdmicos, morais, culturais e
espirituais (van NESS, 2001). Por isso, torna-se necessario efetuar
rigorosa analise dos possiveis riscos para tentar minimiza-los
e, com isso, garantir algum tipo de beneficio aos participantes
(GUILHEM; DINIZ, 2008b). Esse principio, em conjunto com
o da ndo-maleficéncia, determina que seja buscado um equilibrio
entre riscos e beneficios antes do inicio do estudo com o objetivo
de proporcionar protecdo efetiva aqueles que forem incluidos na
pesquisa;

c) ndo-maleficéncia: principio complementar ao da beneficéncia,
pressupde o compromisso efetivo por parte da equipe de pesquisa
de envidar todos os esfor¢os para ndo causar danos adicionais e

97



Dirce Guilhem e Dirceu Greco

de adotar medidas para minimiza-los ou preveni-los. Além disso, a
equipe deve explicitar os procedimentos disponiveis para reparar
possiveis danos (KING, 2000);

d) justica: esse principio adquire importancia na pratica da
pesquisa principalmente no que se refere aos seguintes aspectos:
a. comprovacdo da relevancia social do estudo — cientifica ou
humanitaria; b. distribuicdo equitativa dos riscos e beneficios da
pesquisa; c. igualdade de acesso a participacdo na pesquisa; d.
acesso aos resultados exitosos do estudo; e. protecdo adicional
aos sujeitos vulneraveis e com autonomia reduzida (NATIONAL
COMMISSION..., 1995). Na pratica, essas questdes se refletem
de forma inequivoca no processo de selecdo dos participantes,
que “[...] deve ser imparcial e seguir critérios individuais e sociais
que delimitem, claramente, pessoas ou grupos que ndo deveriam
participar de determinadas pesquisas” (COSTA, 2007, p. 99). Além
disso, o recrutamento de populagdes vulneraveis, como pacientes
psiquiatricos, pessoas com debilidade mental, gestantes e criancas,
deve ocorrer apenas quando a pesquisa proposta tem como
objetivo testar procedimentos, terapias ou acessar informacoes
que poderdo beneficiar especificamente esses grupos;

e) privacidade e confidencialidade: sdo principios complementares,
em que a privacidade diz respeito a intimidade e a vida privada
de uma pessoa, que devem ser preservadas. Incluem o acesso a
informacGes privilegiadas, imagens e documentos que se tornam
conhecidos durante o processo de realizagdo da pesquisa—ou seja,
informacdes fornecidas por meio do vinculo que se estabelece
entre pesquisador e participante da pesquisa. Justamente por
Isso, 0 protocolo de pesquisa e 0 TCLE devem especificar 0s
mecanismos para garantir a confidencialidade sobre a origem
das informacGes obtidas e assegurar que sua utilizacdo sera
efetuada apenas para 0 cumprimento dos objetivos do estudo
(ARMITAGE ¢t al., 2008);

f) equidade: esse principio estabelece que € preciso analisar
as necessidades do individuo, relacionando-as, porém, as
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necessidades de outras pessoas e ao grupo social no qual ele esta
inserido. O reverso dessa situacdo seria assumir a posi¢do de
negar 0 acesso a beneficios aos quais a pessoa tem direito. Esse
principio é claramente defendido no paragrafo 19 da Declaracéo
de Helsinque (ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL, 2004;
LURIE; GRECO, 2005).

A explicitacdo desses principios evidencia a complexidade
na qual se insere a préatica cientifica na atualidade, o que “[...]
demonstra a seriedade com que tais questdes deverdo ser
enfrentadas no processo de revisdo e acompanhamento ético
dos estudos” (GUILHEM; DINIZ, 2008b, p. 20). A Resolucéo
CNS 196/1996 adota como um de seus pontos-chave a énfase
no controle social. Isso pode ser verificado pela instancia que
formulou e divulgou o documento, o Conselho Nacional de Saude.
E um 6rgio com composicao tripartite, agrupando representantes
dos usuarios, de entidades e instituicdes governamentais, de
prestadores de servigos privados de saude e de trabalhadores da
saude. Além disso, 0 CNS determina que cada comité de ética
em pesquisa tenha pelo menos um representante da comunidade,
definindo-o “[...] como pessoas capazes de expressar pontos
de vista e interesses de individuos e/ou grupos de sujeitos de
pesquisas de determinada instituicdo e que sejam representativos
de interesses coletivos e publicos diversos” (BRASIL, 1997). A
inclusdo desses representantes € uma prerrogativa muito cara
ao sistema brasileiro, uma vez que sua participagdo ultrapassa as
esferas técnica e cientifica e tem papel decisivo na implementacéo
do controle social sobre as pesquisas realizadas no pais.

Outroaspectorelevante é o cuidado direcionado a protecéo
de pessoas e grupos vulneraveis. 1sso pode ser observado no texto
daresolucéo, onde sdo elencados os requisitos éticos fundamentais
para garantir o respeito a dignidade dos participantes. Entre os
principais elementos mencionados, encontram-se: a) elaboracéo
do TCLE e do termo de assentimento, para o0 caso de criangas e
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adolescentes; b) processo de obtencdo do TCLE; c) estratégias e
métodos de recrutamento dos sujeitos; d) equilibrio entre riscos
e beneficios; e) ressarcimento de gastos pessoais em funcdo da
participagdo no estudo; f) indenizacdo por danos provenientes
da participacdo na pesquisa; g) estratégias para cobrir 0s custos
das instituicdes de salde onde sdo recrutados os participantes;’
h) confidencialidade sobre a origem das informacoes; i) aspectos
relacionados a justica; j) critérios para os casos de quebra do sigilo;
k) avaliacdo sobre a relevancia social da pesquisa; e |) processo de
acompanhamento da conducéo do estudo.

A amplitude e a abrangéncia dos critérios apontados
demonstram que existe seriedade na forma como deverdo ser
enfrentados o processo de revisdo e 0 acompanhamento ético
dos protocolos submetidos a apreciacdo. Diferente dos codigos
de conduta moral adotados por entidades profissionais, a
Resolucdo CNS 196/1996 é uma “peca de natureza bioética”, que
assume “[...] primordialmente um papel de direcionamento para
a analise e o juizo critico sobre valores, priorizando o pluralismo,
0 respeito pela diversidade e a protecdo daqueles em situacéo de
vulnerabilidade” (GUILHEM; DINIZ, 20083, p. 19).

O Sistema CEP/CoNEP

O sistema brasileiro de revisdo ética das pesquisas — 0
Sistema CEP/Conep - foi instituido pela Resolucdo CNS
196/1996. Ele esta conformado pela Conep e por 584 comités
de ética em pesquisa institucionais estabelecidos em todo o Brasil
(BRASIL, 2008c). Cerca de 85% desses comités encontram-se
vinculados a instituicOes de ensino e pesquisa e a hospitais e
santas casas, distribuidos de forma distinta pelo territorio nacional
(BRASIL, 2008d). O comité institucional local possui, portanto,
dupla vinculacéo: do ponto de vista formal, liga-se a instituicéo
que o abriga e, na esfera técnica, seu vinculo se estabelece com a
Conep.
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INSTITUIGAO CONEP

Organizagdo e funcionamento do
CEP

1. Fornecer infraestrutura fisica;

2. Prover recursos humanos e
materiais;

3. Definir critérios para tempo de
mandato e escolha dos membros;

4. Indicar os membros;

5. Encaminhar documentacéo para
a Conep: criagdo do CEP, renovacdo
do credenciamento e substituicdo de
membros;

6. Propiciar mecanismos que garantam
liberdade e independéncia para o
funcionamento do CEP;

7. Elaborar politicas institucionais
para: fomento a pesquisa, protecao
aos participantes e capacitagdo e
treinamento de membros do CEP bem
como de pesquisadores da instituicéo.

Credenciamento e suporte técnico
para o CEP

1. Receber a documentacdo
encaminhada pela instituicéo e avaliar
a solicitacdo feita;

2. Proceder ao credenciamento do
CEP;

3. Comunicar a decisao a diregdo da
instituicdo;

4. Fornecer material instrucional
(resolugBes, manuais, publicacdes,
material educativo) para promover
o funcionamento do CEP e 0
treinamento de seus membros;

5. Funcionar como instancia recursal
do CEP em caso de litigio;

6. Avaliar o desempenho do CEP
por meio dos relatorios trimestrais
recebidos;

7. Revisar os protocolos de pesquisa
de &reas tematicas especiais.

Quadro 4 — Vinculos do comité de ética em pesquisa e responsabilidades de cada

instancia (BRASIL, 1996)

Por definicdo, os comités de ética em pesquisa devem
ser instancias colegiadas, independentes, de composi¢do multi e
transdisciplinar, respeitando-se a paridade de género e possuindo
pelo menos um representante da comunidade. Ha um ndmero
minimo de sete membros, 0s quais ndo poderdo ser remunerados

pelo desempenho das tarefas,

uma Vez que ocupam cargo

considerado honorifico. No entanto, existe a recomendagdo de
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que 0os membros possam ser dispensados em horarios de trabalho
para exercer essa funcao e ter seus gastos ressarcidos em caso de
servicos prestados ao comité. O colegiado tem carater consultivo,
deliberativo e educativo, desenvolvendo suas atividades em
consonancia com a Conep e adotando como objetivo precipuo o
de implementar e fazer cumprir as diretrizes éticas brasileiras em
relagdo a pesquisa com seres humanos. Deve, ainda, atuar como
mediador entre pesquisadores e participantes e desempenhar
suas atividades em beneficio da coletividade e da ordem social
(BRASIL, 1996; GUILHEM, 2003).

ATRIBUIGOES DO CEP - RESOLUGAO CNS 196/1996, CAPITULO VII, ITEM 13

V11.13 — AtribuicGes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade priméria pelas
decisBes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo, de
modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntérios
participantes nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo méaximo de 30
(trinta) dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados
e data de revisdo. A revisdo de cada protocolo culminard com seu
enquadramento em uma das seguintes categorias:

« aprovado;

e com pendéncia: quando o comité considera o protocolo
como aceitavel, porém identifica determinados problemas no
protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e
recomenda uma revisdo especifica ou solicita uma modificacdo ou
informacéo relevante, que devera ser atendida em 60 (sessenta) dias
pelos pesquisadores;

e retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece
pendente;

« ndo aprovado; e

e aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para
apreciacio pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa— Conep/
MS, nos casos previstos no capitulo VIII, item 4.c;
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¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de
sua tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficara & disposicéo
das autoridades sanitarias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios
anuais dos pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em
torno da ética na ciéncig;

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dentincias
de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagcdo ou suspensao
da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento.
Considera-se como anti-ética a pesquisa descontinuada sem justificativa
aceita pelo CEP que a aprovou;

g) requerer instauracdo de sindicncia a diregdo da instituicdo em caso de
dendncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo
comprovagio, comunicar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -
Conep/MS g, no que couber, a outras instancias; e

h) manter comunicagao regular e permanente com a Conep/MS.

Quadro 5 — Lista de atribuicbes dos comités de ética em pesquisa (Brasil, 1996,
2007b)

De acordo com a Resolugdo CNS 196/1996, a Conep €
uma instancia colegiada, independente, de composi¢cdo multi e
transdisciplinar, que inclui pessoas de ambos 0s sexos. E composta
por 13 membros titulares e seus respectivos suplentes, escolhidos
entre personalidades destacadas no pais que sejam provenientes
de diferentes campos do saber e tenham atuacdo profissional
relacionada ao tema da bioética e da etica em pesquisa, possuindo
pelo menos uma delas experiéncia na area de gestdo da salde.
Sua funcdo é consultiva, deliberativa, normativa e educativa. Atua
de forma conjunta com os comités de ética em pesquisa locais,
além de ser instancia recursal para 0 CEP em caso de litigio ou
de reclamagdo por parte de pesquisadores e/ou participantes.
Fornece, ainda, assessoria a0 MS, ao CNS e ao Sistema Unico de
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Saude (SUS), bem como ao governo e a sociedade sobre questdes
relativas a pesquisa em seres humanos.

ATRIBUICOES DA CONEP — RESOLUGAO CNS 196/1996, CAPITULO VIII, ITEM 4

VII1.4 - AtribuicBes da Conep — Compete & Conep 0 exame dos aspectos
éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequacéo e
atualizacéo das normas atinentes. A Conep consultara a sociedade sempre
que julgar necessério, cabendo-lhe, entre outras, as seguintes atribuicdes:

a) estimular a criagdo de CEP institucionais e de outras instancias;
b) registrar os CEP institucionais e de outras instancias;

c) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa

em areas tematicas especiais tais como:

1. genética humana;

2. reproducdo humang;

3. farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos novos
(fases I, 11 e 111) ou ndo registrados no pais (ainda que fase 1V),
ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades,
indicagdes, doses ou vias de administragdo diferentes daquelas
estabelecidas, incluindo seu emprego em combinagoes;

4. equipamentos, insumos e dispositivos para a salde novos, ou ndo

registrados no pais;

. hovos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

. populaces indigenas;

. projetos que envolvam aspectos de biosseguranga;

. pesquisas coordenadas do exterior ou com participagao estrangeira
e pesquisas que envolvam remessa de material bioldgico para o
exterior; e

9. projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam

julgados merecedores de analise pela Conep;

o0 N o o1

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas
areas tematicas especiais, bem como recomendagdes para aplicagdo das
mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de informacdes
fornecidas sistematicamente, em carater ex-oficio ou a partir de dentncias
ou de solicitacdo de partes interessadas, devendo manifestar-se em um
prazo ndo superior a 60 (sessenta) dias;
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f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva
ou temporariamente, podendo requisitar protocolos para revisdo ética
inclusive, os ja aprovados pelo CEP;

g) constituir um sistema de informagdo e acompanhamento dos aspectos
éticos das pesquisas envolvendo seres humanos em todo o territério
nacional, mantendo atualizados os bancos de dados;

h) informar e assessorar 0 MS, 0 CNS e outras instancias do SUS, bem
como do governo e da sociedade, sobre questdes éticas relativas a pesquisa
em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo
seres humanos;

j) a Conep juntamente com outros setores do Ministério da Salde,
estabelecera normas e critérios para o credenciamento de centros de
pesquisa. Este credenciamento devera ser proposto pelos setores do
Ministério da Salde, de acordo com suas necessidades, e aprovado pelo
Conselho Nacional de Satde; e

) estabelecer suas préprias normas de funcionamento.

Quadro 6 — Lista de atribuices da Comissido Nacional de Etica em Pesquisa
(BRASIL, 1996, 2007b)

O Sistema CEP/Conep tem como prerrogativa efetivar
o controle social das praticas cientificas, por meio da defesa
intransigente da dignidade e dos direitos dos participantes dos
estudos. E essa visdo, estabelecida no contexto de uma cultura
de direitos humanos, que qualifica o sistema a desenvolver suas
atividades(FREITAS; HOSSNE, 2002; FREITAS; NOVAES,2007).
Considerando-se que cada comité possui em média 10 membros,
ha cerca de 6.000 pessoas envolvidas no processo de revisao ética
(BRASIL, 2008c). Sdo submetidas ao processo 17.000 pesquisas
anualmente, com uma média de 40 voluntéarios em cada uma, o
que representa a cifra de 680.000 pessoas protegidas (FREITAS
LOBO; HOSSNE, 2006). Além disso, ha uma estimativa de mais
de 50.000 pesquisadores envolvidos. Esses numeros demonstram
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a abrangéncia e a importancia que o sistema alcancou no pais

(GUILHEM; DINIZ, 2008b). E s&o essas mesmas
[...] as caracteristicas basicas do sistema: ser instancia de controle
social, sem vinculo exclusivo ou submisséo & administragdo, com
participacdo de membros de carater honorifico e voluntario,
multiprofissional e com representagdo de usuérios. Estas
caracteristicas buscam, em seu conjunto, assegurar a independéncia
de julgamento necessria a sua legitimac&o na sociedade e o caréter
de “munus publico” para efetivagdo de sua missdo.® (FREITAS,
2006, p. 23).

O PROCESSO DE REVISAO ETICA DAS PESQUISAS

O processo de revisdo de qualquer projeto de pesquisa
se inicia quando o investigador principal o encaminha ao comité
de ética em pesquisa da instituicdo na qual ele serd conduzido.
O caminho que o protocolo percorrerd no sistema depende do
grupo ao qual ele pertence. De acordo com a Conep, 0s projetos
se classificam em Grupos I, 11 e I11. No Grupo I, estdo incluidos
0s estudos pertencentes as areas tematicas especiais: genética
humana; reproducdo humana; novos equipamentos, iNnsumos
e dispositivos; novos procedimentos; populagdes indigenas;
biosseguranca; e pesquisas com cooperacao estrangeira. Também
se inserem nesse grupo os projetos de pesquisa recomendados
pelo colegiado dos comités ou encaminhados diretamente a
Conep por instancias governamentais. No Grupo |1, enquadram-
se 0s projetos de areas tematicas como novos farmacos, vacinas e
testes diagndsticos que ndo se encaixem no Grupo I. No Grupo
I, incluem-se todas as investigagdes ndo contempladas nos
grupos anteriores (BRASIL, 2007b).
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v

Grupo I (¥) —— > Grupo IA

Cidigo — Areas Temiticas Fsp.
Multicéntricos do Grupo 1 (a partir
do 2° centro)

L.1. Genética Humana (®)
1.2. Reprodugao Humana ( #)

Cidigo — Area Tem. Especial
Multicéntricos do Grupo I (a partir
do 2° centro)

LA.1 Genética Humana
1A.2 Reprodugao Humana

!

Grupo 11
Ciidigo — Area Tem. Esp.

11.3. Nowvos Farmacos,
Vacinas e Testes

|

Grupo 11

Todos os ontros que nao se
enguadran em dreas lemdticas
especiais

Reprodugio Humana exceto
casos do Grupo 1

'

Enviar:

Folha de rosto

1.4. Novos Equip. Insumos e Dispos. LA.4 Novos Egquip. Insumos e Dispos. Diagnisticos que nio
L5. Novos Procedimentos LA.5 Novos Procedimentos se enguadram nos ontros
L.6. Populagies Indigenas LA.6 Populagoes Indigenas itens do Grupo 1
1.7. Biosseguranca LA.7 Biosseguranca 11. Genética exceto casos
1.8. Pesquisas com Coop. Estrangeira 1A.8 Pesquisas com Coop. Estrangeira do Grupo 1
L.9. A critério do CEP 1A.9 A eritério do CEP l
l v

Aguardar no CEP parecer Enviar: Enviar:

Protocolo completo Conep para o 1° centro Folha de rosto Relatirio trimestral com folhas
Parecer consubstanciado de rosto
Parecer consubstanciado (para acompanhamento)
(para apreciagao)
(para banco de dados)
> Conep ——

(*) Somente o 1° centro dos projetos multicéntricos do Grupo |
(o) Resolugao CNS n° 340, de 08 de julho de 2004. Item VI:

Envio para o exterior de material genético ou qualquer material
biolégico humano para obtengdo de material genético;
Armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos
no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com institui¢des
estrangeiras ou em instituicbes comerciais;

AlteracBes da estrutura genética de células humanas para utilizagéo
in vivo;

Pesquisas na é&rea da genética da
(reprogenética);

Pesquisas em genética do comportamento; e
Pesquisas em que esteja prevista a dissociagao irreversivel dos dados
dos sujeitos de pesquisa.

reproducdo humana

(o) Resolugdo CNS n° 303, de 06 de julho de 2000. Item II:

Reproducdo assistida;

Anticoncepcéo;

Manipulacdo de gametas, pré-embrides, embriGes e feto;
Medicina fetal.

Fluxograma 1 — Avaliacdo dos projetos de pesquisa no Brasil (BRASIL, 2008e)
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Para iniciar o processo de tramitacdo de um protocolo de
pesquisa, é necessaria a inclusdo dos seguintes documentos:

a) nimero do registro na Conep;

b) folha de rosto com informagdes relativas ao projeto, ao
pesquisador principal, ao patrocinador (quando for o caso) e a
instituicdo responsavel;

C) projeto de pesquisa apresentado em lingua portuguesa,
contendo proposta de estudo e justificativa, descricdo detalhada
sobre o0 delineamento da pesquisa, processo de analise dos dados,
avaliacdo de riscos e beneficios, responsabilidade do pesquisador,
do patrocinador e da instituicéo, duragdo e critérios para encerrar a
pesquisa e aceitacdo do local onde seré realizada a investigagao;

d) cronograma detalhado: etapas a serem cumpridas;
e) orcamento detalhado e remuneragdo do pesquisador;

f) informacGes sobre os participantes: numero (local e global em
projetos multicéntricos), critérios de incluso e exclusdo, processo
de recrutamento, caracteristicas da populacéo e justificativa em
caso de envolvimento de grupos vulneraveis;

g) TCLE redigido em linguagem clara e concisa, descrevendo 0s
possiveis riscos e beneficios, as medidas adotadas para a protecéo
contra riscos e da confidencialidade, a previsdo de ressarcimento
de gastos e o processo de obtencéo do consentimento;

h) curriculo do pesquisador principal e da equipe de pesquisa.

Para pesquisas multicéntricas e internacionais, € necessaria
a apresentacdo dos seguintes documentos adicionais:

I) pesquisas com cooperacdo estrangeira; COMpPromissos e
vantagens para 0s participantes e para 0 pais, pesquisador
responsavel, documento de aprovacdo por comité de ética no
pais de origem e lista de centros participantes no exterior;
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J) pesquisas com novos farmacos, vacinas e testes diagnosticos:
informacdes relacionadas as etapas anteriores do estudo,
informacdo pré-clinica — brochura do investigador —, registro
da substdncia no pais de origem, justificativa para uso de
placebo ou wash out,” acesso ao medicamento se comprovada a

sua superioridade e formas de recrutamento dos participantes
(BRASIL, 2007d).

Para esse tipo de pesquisa, foi definido um processo
especifico de tramitacdo, que esta apresentado no Fluxograma 2.

Pesquisador — Centro n.1 (centro coordenador)
Protocolo de pesquisa

CEP
Revisao e emissao de parecer consubstanciado

|

1. Pendente Ao pesquisador
2. Nao Aprovado ’ para ajustes

on

| 3. Aprovado |

|

Conep
Recebe o protocolo enviado pelo 1° centro que realizard o estudo, que devera
q q

incluir:
1. lista de todos os centros participantes
2. parecer consubstanciado do CEP de origem

Revisao e emissao de parecer consubstanciado final

!

1. Projeto aprovado: parecer final ¢ enviado ao CEP do 1° centro e aos demais

centros/pesquisadores envolvidos
- Delegagio aos comités para revisao dos demais protocolos
- Ao submeter os protocolos de pesquisa a avaliagio, os pesquisadores

deverio anexar declaragio de que o projeto a ser desenvolvido ¢ idéntico

(mesma versio) ao revisado pela Conep

on

2. Projeto nao aprovado: nio poderi ser realizado em nenhum centro no Brasil |

Fluxograma 2 — Tramitac&o de projetos multicéntricos (BRASIL, 2007c)
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O tempo estipulado para a analise e a emissdo do parecer
inicial pelo CEP € de 30 dias. Se houver algum tipo de pendéncia
ou for necesséria a inclusdéo de documentos adicionais, esse
periodo podera se estender. No entanto, caso 0 pesquisador ndo
apresente o que foi solicitado dentro do periodo de 60 dias, o
processo serd arquivado. Os tipos de pareceres emitidos pelo
comité podem ser (BRASIL, 1996):

a) aprovado;

b) com pendéncia: quando o protocolo é aceito quanto ao
mérito, mas existem pendéncias que precisam ser atendidas pelo
pesquisador;

c) retirado: quando as pendéncias ndo sdo atendidas pelo
pesquisador no prazo estipulado;

d) ndo aprovado;

e) aprovado e encaminhado para a Conep, nos casos acima
mencionados.

Apo6s o0 encaminhamento do protocolo a Conep, a
comissdo tera o prazo de 60 dias para emitir o primeiro parecer,
que contempla as seguintes possibilidades: aprovado, aprovado
com pendéncia e ndo aprovado. Apos a aprovacdo no ambito da
Conep, 0 protocolo e o parecer sdo devolvidos ao CEP, que se
responsabiliza pelo acompanhamento e supervisdo da pesquisa.
No caso de projetos multicéntricos, apenas o protocolo do
primeiro centro sera encaminhado a Conep, que se encarregara
de enviar cOpia do parecer aos demais centros brasileiros onde o
estudo seré realizado (BRASIL, 1996).

O SisTEMA NACIONAL DE INFORMACAO SOBRE ETicA EM PESQuIsa
ENvoLvENDO SERES HUMANOS

A Conep possui um sistema de registro centralizado dos
protocolos de pesquisa avaliados no pais, o Sistema Nacional de
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Informagcio sobre Eticaem Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
(Sisnep). Atualmente, essas informagdes sdo sistematizadas a
partir dos relatorios trimestrais enviados pelos comités de ética
em pesquisa. Diante da amplitude do sistema, fica evidente o
descompasso entre o envio dos relatorios e a compilagdo das
informacdes. Considerando essa questao, o Sisnep esta em fase de
revisdo e expansdo, com vistas a se tornar um verdadeiro sistema
de registro e acompanhamento das pesquisas em andamento no
Brasil (BRASIL, 2008b).

A base de dados existente no Sisnep ainda € insuficiente
e necessita ser ampliada. Assim, o principal objetivo da revisdo e
expansdo é dotar o controle social de uma ferramenta eficaz para
0 acesso ao que esta em tramitagdo no Sistema CEP/Conep. Vale
acrescentar que, em julho de 2008, dos 584 comités existentes
no pais, apenas 277 estavam vinculados ao sistema (BRASIL,
2008c). Atualmente, o processo de registro € efetuado da seguinte
forma:

a) insercdo das informagOes pertinentes ao projeto no Sisnep
pelo pesquisador principal,

b) recebimento do Certificado de Apresentacdo para Apreciacdo
Etica (CAAE), cujo nimero passa a ser o identificador do
projeto nas diferentes instancias por onde ele tramitar (BRASIL,
2007d);2

¢) encaminhamento de copia do protocolo completo do estudo
ao CEP responsavel pela revisdo ética e pelo acompanhamento
da pesquisa.

A Plataforma Brasil, nome atribuido ao novo sistema
de informacdo que esta em fase de construcdo, permitira
informatizar todos os procedimentos realizados pelo Sistema
CEP/Conep, incluindo-se a implantacdo de arquivos eletrénicos
em substituicdlo aos documentos impressos que tramitam
atualmente. Essa expanséo propiciara maior agilidade ao processo
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de revisdo e de acompanhamento ético das pesquisas, permitindo o
cadastramento on-line de todos os projetos submetidos a avaliacéo,
0 que tera reflexo inequivoco na manutencéo e construcao de um
banco de dados constantemente alimentado e atualizado.

O Sisnep foi planejado para atender todos os envolvidos
no processo de pesquisa: 0s pesquisadores, 0s comités de ética
em pesquisa, a Conep, os voluntarios e a sociedade em geral. Na
Plataforma Brasil, 0s niveis de acesso serdo distintos para esses
setores, 0 que implica diferentes responsabilidades. O pesquisador,
por exemplo, podera ter acesso irrestrito aos dados de sua pesquisa
para saber em que fase do processo de tramitacédo ela se encontra,
mas ndo podera acessar dados referentes as rotinas de apreciacéo
no CEP (e. g., pareceres dos relatores). J4 0os comités de ética em
pesquisa e a Conep terdo acessos especificos e restritos a esses
instrumentos (pareceres, relatorios etc.). Estd planejado ainda
um madulo publico, o que permitira que se tornem amplamente
disponiveis as informacdes que ndo estejam protegidas por forca
de sigilo ou de reserva no que se refere a protecdo de sujeitos ou
de direitos intelectuais ou patrimoniais.

Além disso, esse sistema foi concebido para ter
compatibilidade com plataformas de organismos regulatérios que
trabalham paralelamente ao Sistema CEP/Conep no processo de
revisdo ética das pesquisas, como € o caso da Anvisa. E, ainda,
sua formatacdo sera compativel com sistemas internacionais
de registro, como a Latin American Ongoing Clinical Trial Register
(LATINREC). Dessa forma, quando o pesquisador for incluir os
dados do estudo que coordena, Ihe sera oferecida a oportunidade
de exportar tais dados para esses outros sistemas.

Busca-se, com a disponibilizagdo do Sisnep:

a) facilitar o registro das pesquisas envolvendo seres humanos
e orientar a tramitacdo de cada projeto para que todos sejam
submetidos a apreciacdo ética antes de seu inicio;

b) integrar o sistema de avaliacdo ética das pesquisas no Brasil
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(comités e Conep) e propiciar a formacdo de um banco de dados
nacional;

c) agilizar a tramitacdo e facilitar aos pesquisadores o
acompanhamento da situacdo de seus projetos;

d) oferecer dados para a melhoria do sistema de apreciacéo ética
das pesquisas e para o desenvolvimento de politicas publicas na
area;

e) permitir o acompanhamento dos projetos ja aprovados
(em condicBes de serem iniciados) pela populacdo em geral e,
especialmente, pelos participantes das pesquisas.

CONCLUSAO: AVANCOS E DESAFIOS

A aprovacdo da Resolugdo CNS 196/1996 e a criagdo
e consolidacdo do Sistema CEP/Conep trouxeram indiscutivel
avango ao processo de revisdo ética das pesquisas no Brasil.
Esse cenéario contribuiu de forma inequivoca para a melhora da
qualidade ética e cientifica das investigacbes envolvendo seres
humanos realizadas no pais. Incentivou a formacéao de comités de
ética em pesquisa constituidos por colegiados multidisciplinares,
com o envolvimento efetivo de representantes da comunidade,
0 que permitiu ampliar o escopo de andlise e adotar perspectivas
complementares sobre as pesquisas submetidas a avaliagdo. Dessa
forma, fortaleceu o controle social sobre a pratica cientifica.
Definiu, ainda, a necessidade de: a) direcionar énfase paraaadogao
de mecanismos de protecdo dos voluntarios que participam dos
estudos; b) avaliar e minimizar as vulnerabilidades no cotidiano
das atividades de pesquisa; ¢) garantir o acesso real aos produtos
exitosos da pesquisa que se mostrarem eficazes para as pessoas
que contribuiram como sujeitos dos estudos.

Persistem, noentanto, algunsdesafios nasesferasnormativa
e operacional. E preciso aprofundar a discussdo sobre o papel
politico da Conep, extrapolando a fun¢do normativa e regulatoria
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ja bem estabelecida. Em outras palavras, existe a necessidade de
ampliar o relacionamento com outras agéncias que participam do
processo de revisdo ética, de financiamento e de autorizacéo de
pesquisas no Brasil, como é o caso da Anvisa, do MCT, do MS
e da CTNBIo. Além disso, pela experiéncia acumulada desde sua
implantacdo, a Conep pode ter papel fundamental nas discussdes
internacionais sobre ética em pesquisa, principalmente no que
se refere a adocdo de mecanismos para garantir 0 acesso aos
produtos e ao conhecimento provenientes da realizacdo das
pesquisas, incluindo-se questdes relativas ao custo, a transferéncia
de tecnologia e as licengas voluntarias e compulsorias.

Além disso, estratégias operacionais devem ser mais bem
discutidas. Entre elas:

a) garantir maior agilidade ao processo de revisao ética, mantendo-
se, porém, a qualidade da analise;

b) examinar a possibilidade de descentralizar ou regionalizar a
revisdo de protocolos de pesquisa atualmente reavaliados pela
Conep;

C) proporcionar treinamento e capacitacdo para 0s membros dos
comités de ética em pesquisa a fim de assegurar a legitimidade do
processo de revisdo ética;

d) promover a profissionalizacdo dos comités de éticaem pesquisa,
0 que seré possivel por meio do suporte institucional oferecido
e da adocéo, entre outras, das seguintes medidas: realizacdo de
treinamento e seminarios, bem como valorizagdo académica
e funcional das atividades desenvolvidas pelos membros dos
COMItés;

e) realizar seminarios nacionais para discutir o processo de revisao
éticaem pesquisa, coordenados pelos parceiros institucionais e pela
sociedade civil, incluindo-se os patrocinadores/representantes da
inddstria farmacéutica e de produtos médico-hospitalares;

f) criar um forum de discussdo para 0os membros de comités de
ética em pesquisa;
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g) estabelecer maior didlogo com os distintos campos do
conhecimento com o objetivo de contemplar as especificidades

de cada area disciplinar.

Para finalizar, 0 Quadro 7 apresenta uma sintese dos
beneficios advindos do estabelecimento dos comités de ética em
pesquisa, elenca algumas dificuldades a serem superadas e aponta

possiveis estratégias de acao.

BENEFICIOS DIFICULDADES

1. Estimulo a adogéo de
procedimentos éticos em todas as
pesquisas envolvendo seres humanos;

2. Aprimoramento ético e cientifico
dos projetos de pesquisa realizados
no pais;

3. Protecdo efetiva dos voluntarios
incluidos nas pesquisas;

4. Fortalecimento do papel educativo
desenvolvido pelos comités;

5. Capacitacdo continua dos membros
dos comités;

6. Incorporagdo de distintas
concepcdes na revisdo ética dos
protocolos, oriundas da
multidisciplinaridade dos membros
dos comités e do representante da
comunidade.

1. Reconhecimento institucional do
papel e da importancia do comité;

2. Adaptacdo da equipe
multidisciplinar para efetuar o
processo de revisdo ética;

3. Possivel enfrentamento entre
a autonomia do pesquisador e as
orientacGes fornecidas pelo comité;

4. Falta de clareza sobre alguns
procedimentos: e. g., a elaboracéo do
TCLE vs o processo de obtencéo do
consentimento;

5. Auséncia de definicdo do espago
entre direitos do participante e
obrigacdes do patrocinador, das
instituicOes e dos pesquisadores,
especialmente em estudos
multicéntricos envolvendo
medicamentos.
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ESTRATEGIAS DE ACAO

1. Promover a divulgacdo institucional sobre o papel desempenhado pelo
comité de ética em pesquisa;

2. Padronizar formuldrios e disponibilizé-los por via eletronica;

3. Elaborar procedimentos operacionais padrdo (POPSs) para o
funcionamento dos comités e torna-los conhecidos pela comunidade
académica e cientifica;

4. Detalhar mecanismos de acompanhamento ético das pesquisas;

5. Desenvolver atividades educativas na instituicdo, direcionadas aos
pesquisadores, a comunidade cientifica e a sociedade em geral;

6. Promover encontros regionais e nacionais de membros de comités
com o objetivo de trocar experiéncias, padronizar e simplificar
procedimentos;

7. Ampliar a discuss&o sobre a necessidade de descentralizar ou
regionalizar a avaliacdo de projetos de areas tematicas especiais;

8. Definir mais claramente a responsabilidade civil do patrocinador,
especialmente no caso de pesquisa com medicamentos ou vacinas, sem
eximir o pesquisador e a instituicdo da responsabilidade ética;

9. Determinar inequivocamente o dever de manutencdo do acesso ao
medicamento para os participantes que se beneficiarem do seu uso, apos
0 término do estudo;

10. Estabelecer, previamente a realizacdo da pesquisa, 0 compromisso
de disponibilizar os medicamentos, vacinas ou procedimentos testados a
custo compativel com a realidade local;

11. Discutir mecanismos de transferéncia de tecnologia, licencas
voluntarias e compulsorias;

12. Avaliar criticamente a relevancia social e cientifica do projeto a ser
desenvolvido, bem como seus beneficios para a melhoria da qualidade de
vida e atencdo a salide da populagéo.

Quadro 7 — Comités de ética em pesquisa envolvendo seres humanos: beneficios,
dificuldades e estratégias de acdo. Adaptado de Greco e Mota (1998), Greco (2003)
e Zicker, Guilhem e Diniz (2006)
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! Vale ressaltar que, a época da divulgacdo e vigéncia da Resolucdo CNS 01/1988,
0 modelo de avaliagdo dos cursos de poés-graduagdo adotado pela Capes
conferia conceitos que poderiam variar da letra E (nivel inferior) a letra A (nivel
superior).

2 William Saad Hossne é médico, pesquisador, professor aposentado da
Universidade Estadual Paulista (Unesp) e membro do Comité de Bioética da
Unesco. Atualmente é o coordenador do curso de mestrado em bioética do
Centro Universitario S&o Camilo, em S&o Paulo.

% Resolugdo RDC é a abreviatura de Resolucéo elaborada pela Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

* As questdes relacionadas a ética em pesquisa fazem parte da vivéncia de distintas
categorias e associacdes profissionais, como é o caso da antropologia, do servico
social e da psicologia, 0 que pode ser verificado em seus cddigos de ética e/ou
atuacéo.

5 Esse aspecto é particularmente importante no Brasil, uma vez que grande parte
das pesquisas é realizada em hospitais da rede publica de satde, que ndo podem
assumir o 6nus desse processo.

¢ Atuar com critério de munus publico significa desenvolver atividades com forca de
lei, ja que todos os procedimentos adotados tém como objetivo trazer beneficios
efetivos para a coletividade e a ordem social.

" Wash out designa o periodo de repouso farmacol6dgico para garantir a eliminacéo
completa do principio ativo de um medicamento anteriormente administrado.
Esse periodo pode ser de até trés semanas e é justificado metodologicamente
como forma de assegurar que a pesquisa esteja livre de vieses pela eliminacéo da
interferéncia que um medicamento poderia causar sobre 0 novo principio ativo
que sera testado.

& A novidade é que esse nimero devera ser mencionado inclusive nos periddicos
cientificos e eventos nos quais os resultados da pesquisa forem apresentados.
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Populagdes especiais: vulnerabilidade e protecédo
Wendy Rogers e Angela Ballantyne

INTRODUCAO

Pode-se definir amplamente a vulnerabilidade como a
incapacidade de proteger os proprios interesses (CIOMS, 2002).
O problema da vulnerabilidade em relacdo a pesquisa biomédica
é que individuos ou populagdes vulneraveis estdo sob maior risco
de sofrerem danos devido a uma capacidade reduzida de proteger
seus interesses. Participantes vulneraveis podem ser prejudicados
por coergdo, consentimento livre e esclarecido inadequado,
exploracdo e exclusdo da pesquisa e de seus beneficios. Toda
pesquisa tem o potencial de causar danos, e todo participante
é potencialmente vulneravel em certa medida, especialmente
aqueles com salde debilitada que se incluem em estudos na
expectativa de receber algum beneficio terapéutico.

A vulnerabilidade existe como um espectro, ndo é nem
presente nem ausente. No entanto, é possivel identificar individuos
e grupos que sdo particularmente vulneraveis na pesquisa e que
estdo sob significativo risco de danos. Este capitulo discute a
vulnerabilidade como uma questdo central ao debate sobre ética
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em pesquisa, pois ela se relaciona as desigualdades na relagéo de
poder entre o pesquisador e o participante. Pessoas ou populagdes
que geralmente sdo vulneraveis por causa de circunstancias de
pobreza material ou de capacidades mentais reduzidas séo prima
facie vulneraveis, ndo somente aos pesquisadores, mas também
em outras relagoes.

Outras pessoas podem nédo ser sempre vulneraveis, mas
assim se tornaram devido a circunstancias especificas. Os pais
de um bebé prematuro, por exemplo, podem ser vulneraveis a
um recrutamento forgado para um estudo porgque temem pelo
cuidado de seu filho caso rejeitem a participacéo. Independente
de como surge a desigualdade de poder, é possivel que a relacéo
entre participantes de pesquisa, de um lado, e pesquisadores e
patrocinadores, de outro lado, seja prejudicada. Pesquisadores
ou patrocinadores podem, intencional ou inadvertidamente, tirar
proveito dessa desigualdade de poder para coagir 0s sujeitos
a participarem de uma pesquisa que ndo seja de seu melhor
interesse, ou para evitar a partilha equitativa dos beneficios da
pesquisa com a populacéo do estudo.

Este capitulo propde uma classificacdo para tipificar
diferentes expressdes da vulnerabilidade: vulnerabilidade
intrinseca e vulnerabilidade extrinseca. O texto discute ainda o0s
desafios da pesquisa com populacfes vulneraveis e como o termo
de consentimento livre e esclarecido pode ser um mecanismo de
protecdo aos interesses e direitos dos participantes nas pesquisas.
Além disso, descreve em detalhes formas como pesquisadores
e comités de ética em pesquisa podem trabalhar no sentido de
diminuir os riscos de danos para esses grupos. Por fim, apresenta
uma discussdo sobre a distribuicdo justa dos beneficios da
pesquisa e apresenta quatro condicBes para a pesquisa ética com
participantes vulneraveis.

VULNERABILIDADE EXTRINSECA E INTRINSECA

Existem muitas fontes de vulnerabilidade, mas é
possivel estabelecer uma tipificacdo basica: a) vulnerabilidade
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extrinseca — ocasionada por circunstancias externas, como
falta de poder socioecondmico, pobreza, baixa escolaridade ou
caréncia de recursos; e b) vulnerabilidade intrinseca — causada
por caracteristicas que tém a ver com os proprios individuos,
tais como doenca mental, deficiéncia intelectual, doenga grave
ou 0s extremos de idade (criancas e idosos). Ambos os tipos de
vulnerabilidade, extrinseca e intrinseca, levantam questdes éticas
em relacdo a participacdo em pesquisa. Eles podem ocorrer
isolada ou concomitantemente. Em particular, as pessoas com
vulnerabilidade intrinseca costumam ser também extrinsecamente
vulneraveis, pois em geral ndo tém poder e vivem na pobreza e
sem acesso a educacéo.

A vulnerabilidade pode estar relacionada a individuos ou
a populagdes. Muitas das questdes éticas levantadas pela pesquisa
com os vulneraveis sdo relativas a populacbes. Considere, por
exemplo, o ensaio sobre Surfaxin proposto na Bolivia (LURIE;
WOLFE, 2001). A populacdo do estudo, composta de bebés
prematuros nascidos com Sindrome da AnguUstia Respiratoria
(SAR), era vulneravel como populacéo, pois ndo tinha acesso
a cuidados de salde equivalentes fora do ensaio proposto.
A comunidade de onde os participantes de pesquisa seriam
recrutados néo tinha acesso a surfactantes nem a instalacGes de
cuidado intensivo necessarios a sobrevivéncia daqueles bebés.
A participagdo no experimento oferecia as criancas acometidas
0 Unico mecanismo de acesso a tratamento. Similarmente, nos
ensaios com zidovudina (AZT) na Africa, a populacio era
vulneravel porque ndo possuia acesso a terapia antirretroviral
(TARV) fora do estudo (ANNAS; GRODIN, 1988). Nesse caso,
as maes sabiam que um bebé nascido com HIV, mas sem acesso
a TARV teria pouca chance de sobrevivéncia. A participagdo na
pesquisa proporcionava uma oportunidade de acesso a0 AZT e a
possibilidade de evitar a transmissao vertical do virus HIV.

Ambasessaspopulacdeseramextrinsecamentevulneraveis,
uma vez que a pobreza e a falta de acesso a cuidados de saude
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geravam desigualdades de poder na relagdo entre pesquisadores
e participantes. Essa vulnerabilidade extrinseca era agravada pela
vulnerabilidade intrinseca causada pela existéncia dos problemas
de saude em questdo — prematuridade no primeiro caso e HIV/
aids no segundo —, levando a necessidade de um tratamento que
ndo estava disponivel por outros meios. E comum, portanto,
que os dois tipos de vulnerabilidade coexistam.

VULNERABILIDADE EXTRINSECA

A vulnerabilidade extrinseca decorre do contexto
socioecondmico no qual vivem os participantes de pesquisa.
Circunstancias sociais injustas podem resultar em vulnerabilidade
de vérias maneiras, cada uma das quais requer diferentes
mecanismos para proteger a populacdo de pesquisa contra
exploracdo e danos.

A. Falta de poder

A vulnerabilidade extrinseca ocorre quando sdo negados,
injustamente, direitos sociais e politicos a certos grupos. Essa
categoria de vulnerabilidade é referenciada como “falta de poder”.
Grupos podem ser sujeitados a discriminacéo institucionalizada
em razdo de género, raca, idade ou sexo. A discriminacdo
institucionalizada pode empurrar os grupos afetados para uma
posicdo subalterna dentro da hierarquia social. Em muitas partes
do mundo, as mulheres sofrem dessa forma de vulnerabilidade por
viverem em estruturas sociais patriarcais que negam seu direito a
autodeterminagdo. Os povos indigenas também sdo suscetiveis
a discriminacdo por parte de grupos sociais dominantes. A
discriminacdo e a submisséo estruturais podem resultar em vitimas
que acreditam ser inferiores a outros membros da comunidade e
que, portanto, concluem que ndo tém o direito ou a capacidade
de decidir por si proprias sobre sua participacdo em pesquisa.

Populagbes que sdo tratadas como subalternas e que
também se veem como tais sdo vulneraveis ao comando tanto
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explicito quanto implicito daqueles em posicdes de poder. Em
alguns lugares do mundo, por exemplo, as mulheres ndo podem
participar de pesquisas sem a aprovacao explicita do marido ou do
pai. Os investigadores devem estar igualmente cientes de que tais
grupos vulneraveis podem interpretar o convite de participacao
na pesquisa como uma ordem implicita de um agente que tenha
recebido treinamento médico.

Populagcbes vulneraveis devido a falta de poder em sua
comunidade sdo mais suscetiveis a serem expostas a riscos
adicionais, para além daqueles normais de satde, como resultado
da participagdo em pesquisas biomédicas. Ha uma série de riscos
reconhecidos em qualquer pesquisa (WEIJER, 2000):

a) riscos a integridade fisica, tais como lesdo corporal e distdrbios
do funcionamento organico — mais ou menos graves, temporarios
ou permanentes, imediatos ou tardios;

b) riscos psicoldgicos, como alteracdo da percepcao de si préprio,
sofrimento emocional (por exemplo, ansiedade ou vergonha) ou
alteragBes no pensamento ou comportamento;

C) riscos sociais, caso a participa¢éo no estudo ou os resultados da
pesquisa exponham os participantes a discrimina¢do ou a outras
formas de estigmatizacéo social;

d) e riscos econdmicos, se 0s sujeitos tém que direta ou
indiretamente arcar com 0s custos financeiros relacionados a
participagdo na pesquisa.

Esses riscos sdo acentuados em pesquisas com
participantes vulneraveis. Se o estudo envolve a investigacéo
de doencas estigmatizadas, tais como HIV/aids, ou de préaticas
estigmatizadas, como homossexualidade, prostituicdo ou uso
de droga injetavel, os riscos para os participantes podem ser
significativos. A pandemia do HIV/aids ainda instiga medo e
preconceito substanciais em todo o mundo, particularmente
em ambientes com recursos escassos onde ndo existe nenhum
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tratamento disponivel. Participar de um ensaio clinico aumenta
as chances de a comunidade de um participante descobrir que
um individuo € HIV positivo. As pessoas infectadas com o HIV
tém sido excluidas por suas familias e comunidades, expulsas de
suas casas, rejeitadas por seus conjuges e, em alguns casos, tém
sido vitimas de violéncia fisica e até de assassinato (UNESCO,
2003). Os pesquisadores devem estar conscientes de que 0 risco
de discriminagdo e exclusdo social pode representar um 6nus
significativo para os participantes.

A participacdo em pesquisa também pode ter efeitos
psicologicos negativos sobre sujeitos vulneraveis. O Unaids —
Programa Conjunto das Nacdes Unidas sobre HIV/Aids — foi
criado em 1996 com a funcdo de buscar solucdes e ajudar as
nacGes no combate ao HIV/aids. Esse programa observa que a
participacdo em um ensaio complicado e demorado envolvendo
questBes muito intimas relacionadas a salde e sexualidade, bem
COMO a exposicao a conceitos e processos médicos e cientificos
culturalmente diferentes, podem causar ansiedade e depresséo,
aléem de estresse entre 0s parceiros em um relacionamento
(UNAIDS, 2000). Finalmente, a participacao pode ser prejudicial a
sujeitos alocados no grupo-controle de um ensaio controlado com
placebo, que estdo, portanto, expostos aos riscos psicossociais da
participacdo em pesquisa sem de fato receber tratamento ativo.

O Quadro 1 sintetiza os problemas ligados a falta de poder
e sugere algumas solucdes.

PROVAVEIS DANOS POSSIVEIS SOLUCOES

x Consentimento livre e esclarecido com atencéo
Coergdo : .
aos riscos maiores

Consentimento inadequado | Capacitacdo (recursos e educagao)

Maiores riscos Confidencialidade

Atencdo aos riscos néo fisicos

Quadro 1 — Problemas decorrentes da falta de poder e possiveis solucdes
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B. Desvantagem educacional

A pobreza pode significar que as possiveis populagdes
de pesquisa receberam uma educacdo formal minima, que
talvez sejam analfabetas, e que provavelmente ndo estédo
familiarizadas com os conceitos técnicos associados a pesquisa
clinica. A ndo-familiaridade com o0s conceitos-chave da
pesquisa clinica e o analfabetismo podem impor obstaculos
a obtencdo do termo de consentimento livre e esclarecido
adequado da populacdo a ser pesquisada. Por exemplo, muitas
linguas ndo tém traducdo direta para palavras como “placebo”
ou “randomizacdo”. A traducdo desses conceitos para linguas
locais pode levar a confusdo e controvérsia (ACHREKAR,;
GUPTA, 1998; PICHAYANGKURA; CHOKEWIWAT, 1998;
LIMPAKARNJANARAT; CHUACHOOWONG, 1998).

E importante reconhecer a diferenca entre a capacidade
reduzida de dar consentimento livre e esclarecido como resultado
de capacidade cognitiva limitada — por exemplo, criangas,
pessoas com deficiéncias cognitivas ou psicoses agudas — e 0s
desafios associados a obtenc¢do do termo de consentimento livre
e esclarecido de populagdes com plena capacidade cognitiva, mas
com pouca escolaridade e/ou analfabetismo. Pessoas sem plena
capacidade cognitiva podem precisar do consentimento de um
responsavel além do seu proprio consentimento. Populacdes
analfabetas ou ndo-escolarizadas, por outro lado, ndo costumam
precisar do consentimento do responsavel, ja que possuem a
capacidade cognitiva para determinar qual curso de acdo mais
bem protege seus interesses. Essas populacfes ndo devem ser
tratadas paternalisticamente; em vez disso, patrocinadores de
pesquisas devem investir tempo e recursos no desenvolvimento
de estratégias de comunicacdo que facilitem o consentimento
livre e esclarecido pleno. Tais estratégias e outros mecanismos,
bem como sua associagcdo com o0s potenciais danos causados pela
desvantagem educacional, encontram-se listados no Quadro 2.
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PROVAVEIS DANOS POSSIVEIS SOLUCOES

Consentimento inadequado | Consulta e comunicacdo com a comunidade

Mecanismos e materiais especiais de
consentimento livre e esclarecido

Capacitacdo (educacéo)

Coercéo

Quadro 2 — Problemas decorrentes da desvantagem educacional e possiveis
solucdes

C. Falta de acesso a cuidados basicos de saude

A falta de acesso a cuidados basicos de saude é uma
forma de vulnerabilidade extrinseca que se sobrepde fortemente
a vulnerabilidade intrinseca. A vulnerabilidade que acompanha a
falta de recursos basicos agrava-se quando as pessoas adoecem ou
precisam de cuidados de salde. A total extensdo das necessidades
de salde ndo satisfeitas em muitos paises em desenvolvimento,
combinada com a pobreza e a exclusdo social, torna as populagdes,
em particular aquelas que estdo doentes, altamente suscetiveis a
exploragdo ou coergdo em pesquisa (CIOMS, 2002; LONDON,
2005; UNAIDS, 2000). E evidente que muitos participantes de
pesquisa de paises pobres em recursos e sem acesso a cuidados de
salide universais se envolvem em ensaios clinicos a fim de receber
tratamento médico basico. Isso é preocupante, pois pode: a)
prejudicar a voluntariedade do consentimento dos participantes;
e/ou b) levar sujeitos, por causa do desespero por servigos
de salde, a concordar em participar de estudos que ndo Ihes
oferecerdo uma parte justa dos beneficios. Solucdes para esses
problemas sdo apresentadas no Quadro 3, abaixo.

PROVAVEIS DANOS POSSIVEIS SOLUCOES

Coercdo Capacitagdo (recursos)

Exploracédo Partilha justa dos beneficios do ensaio

Quadro 3 — Problemas decorrentes da falta de acesso a cuidados basicos de salide
e possiveis solucOes
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VULNERABILIDADE INTRINSECA

A vulnerabilidade intrinseca advém de caracteristicas
especificas relativas a individuos ou populacbes. Pode ser a
existéncia de uma deficiéncia mental ou doenga que afete a
capacidade de uma pessoa de tomar decisGes. E pode também
ser a ocorréncia de uma doenca que apresente risco de morte,
quer na propria pessoa, quer em alguém por gquem a pessoa €
responsavel, como uma crian¢a ou um parente idoso. Bebés e
criangas pequenas sdo intrinsecamente vulneraveis na medida
em que sdo incapazes de proteger seus interesses e tém de
confiar em outros que ajam por eles. Os idosos podem tornar-
se vulneraveis se estiverem muito fracos ou se perderem suas
capacidades mentais.

Em todos 0s grupos, é importante avaliar, caso a caso, se 0S
individuos sdo capazes de dar consentimento e, em caso negativo,
qual a quantidade de informacdo que eles podem compreender,
bem como quem mais tem de ser consultado ou esté legalmente
designado a dar o consentimento por eles.

A. Bebés e criancas

Bebés e criancas ndo tém a capacidade intelectual de
compreender 0 que a pesquisa envolve e suas razdes; portanto,
ndo podem dar seu consentimento livre e esclarecido. Nesses
casos, 0s responsaveis devem decidir se a participacao na pesquisa
converge para os melhores interesses da crianga, sendo também
encarregados de assinar o termo de consentimento livre e
esclarecido. As criancas participantes devem receber informacoes
adequadas a sua idade.

B. Criancas mais velhas e adolescentes

A capacidade de compreender e consentir em participar
de pesquisa é algo que se desenvolve gradualmente a medida que
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a crianga amadurece. Essa capacidade ndo aparece da noite para o
dia quando o adolescente atinge a idade legal para poder consentir.
Criangas mais velhas e adolescentes tém direito a explicacbes
acerca da pesquisa de modo adequado a sua idade, assim como
tém o direito de se recusar a participar. Na maioria dos casos,
portanto, € apropriado requerer, além do termo de consentimento
dos responsaveis legais, 0 assentimento da crianca ou adolescente,
0 que envolve dar explicagBes sobre a pesquisa no nivel possivel e
buscar a concordancia da crianga.

As criangas podem estar sob risco de coerc¢éo ou exploracdo
por parte de adultos para que participem da pesquisa. Essa pressao
pode vir dos pais, amigos, professores na escola ou de outros
adultos que tém autoridade sobre a crianca. 1sso torna algumas
das questoes levantadas pela pesquisa com criangas semelhantes as
levantadas por aquelas com participantes sem poder em geral. Além
disso, pode haver conflitos de interesses entre a crianga e seus pais
ou responsaveis legais. Um estudo sobre abuso fisico ou sexual
dentro da familia, por exemplo, pode ser do interesse da crianca,
mas ndo dos pais, caso eles sejam 0s que cometem a violéncia.
Se os investigadores pretendem realizar pesquisas sem o termo de
consentimento livre e esclarecido do responsavel, devem explicar
ao comité de ética em pesquisa: a) que a crianca ou adolescente
participante tem maturidade suficiente para dar o consentimento
por si proprio; e b) que exigir o consentimento do responsavel
dificultaria significativamente os objetivos da pesquisa.

O desejo de proteger de danos criangas tanto pequenas
quanto mais velhas pode resultar em sua excluséo de pesquisas que
tém o potencial de beneficiar ou as criancas envolvidas ou outras
criangas no futuro. E importante que a vulnerabilidade intrinseca
das criancas ndo se torne um obstaculo a valiosas pesquisas
pediatricas. Com procedimentos de consentimento e assentimento
adequados a idade, e com o consentimento do responsavel e da
crianca apropriado ao contexto, a pesquisa pediatrica pode ser ética
e benéfica.

132



EtiCA em
PESoUISA

C. Incapacidade mental*

A deficiéncia mental pode surgir a partir de um dano
cognitivo, como a deméncia, de uma deficiéncia intelectual,
como a sindrome de Down, ou de uma doenga mental, como a
esquizofrenia ou a depressdo profunda. As principais questdes
éticas ocasionadas pela incapacidade mental sdo relativas ao
consentimento em participar da pesquisa e a possivel excluséo
desta. Compreender a pesquisa proposta é crucial para dar o
consentimento. As pessoas com incapacidade mental podem
ter diferentes habilidades de compreensdo das informacoes
necessarias para dar um consentimento valido. Essa habilidade
pode oscilar em relacdo a hora do dia e da administracdo da
medicacdo, a duracdo e a natureza da doenga, ao desconforto ou
sofrimento do individuo e & complexidade da pesquisa.

Devido ao fato de ser mais dificil obter o consentimento
livre e esclarecido de pessoas com incapacidade mental, elas
podem ser excluidas de pesquisas que poderiam ser benéficas.
Isso é particularmente relevante em relacdo as doencas mentais,
que muitas vezes coexistem com doencas fisicas, tornando
importante a coleta de dados de pesquisa sobre os efeitos de se
tratar de multiplas doengas na mesma pessoa. Tal como acontece
com outros grupos vulneraveis, os sujeitos de pesquisa com
incapacidade mental podem correr maiores riscos de danos
se ndo forem capazes de compreender as razdes de quaisquer
desconfortos ou mudangas na rotina associados a participagao.

D. Pessoas altamente dependentes de cuidados médicos

As pessoas altamente dependentes de cuidados médicos
incluem pacientes que estdo inconscientes, em unidades de
tratamento intensivo ou de cuidados de alto nivel, aqueles sob
cuidados de emergéncia e alguns doentes terminais. Esse grupo
é vulnerdvel porque tais pacientes se encontram em situagdes
de emergéncia ou de potencial risco de morte, dependendo de
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cuidados médicos para uma sobrevivéncia bastante limitada. 1sso
0s torna vulneraveis a coercdo, uma vez que eles ndo dispGem
de tempo ou capacidade para considerar outras op¢Oes para seu
cuidado e temem comprometer seu tratamento ao recusarem um
convite de participagdo em pesquisa feita por aqueles que estéo
Ihes oferecendo assisténcia.

Existem questdes relacionadas com a compreensdo, uma
Vez gue muitos nesse grupo podem estar inconscientes ou, se
conscientes, podem ndo ser capazes de entender ou focalizar as
informacGes necessarias para dar o consentimento em participar
de pesquisas devido as tensBes causadas por sua doenca.
Algumas pessoas em grupos altamente dependentes podem
crer que a participacdo em pesquisa oferece a Unica chance de
sobrevivéncia, como é 0 caso em estudos sobre tratamentos de
cancer avancado. Além disso, pode haver pressfes de tempo em
situacOes de emergéncia, o que limita as oportunidades de explicar
adequadamente a pesquisa.

A exclusdo de possiveis participantes da pesquisa devido
a falta de capacidade de consentir & também um problema para
pessoas altamente dependentes de cuidados médicos, uma vez que
pode resultar em terapias ndo comprovadas ou em pouca inovagao
nos tratamentos para esse grupo.

O Quadro 4 resume 0s possiveis problemas ocasionados
pela vulnerabilidade intrinseca e indica alternativas para evita-los.

PROVAVEIS DANOS POSSIVEIS SOLUGOES

Consentimento livre e esclarecido ou

Consentimento inadequado assentimento adaptados

Coercédo Consentimento do responsavel
Exploracdo Beneficios justos
Exclusdo Inclus@es justas

Quadro 4 — Problemas decorrentes da vulnerabilidade intrinseca e possiveis
solucdes
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QUESTOES QUE EXIGEM CONSIDERACAO ESPECIAL PARA COM
POPULACOES VULNERAVEIS

A. Consentimento livre e esclarecido: compreenséao

O consentimento é um dos principais desafios
apresentados pela pesquisa com grupos vulneraveis. Ele deve ser
adequadamente livre e esclarecido. Isso requer que 0s possiveis
participantes tenham informacdo suficiente e compreensdo
adequada tanto da pesquisa proposta quanto das implicacfes da
participacdo. Em um estudo conduzido no Hospital Nacional de
Mulheres, na Nova Zelandia, as mulheres ndo foram informadas
de que faziam parte de uma pesquisa experimental e pensavam
estar recebendo cuidados padréo. Elas ndo obtiveram qualquer
informacéo sobre a hipdtese experimental do médico responsavel
sobre céncer cervical nem entenderam que corriam risco maior
por ndo estarem sendo observadas, monitoradas e tratadas
contra o cancer cervical como de costume. A falta de informacéo
também foi um problema no estudo do medicamento Trovan. Os
pais das criangas envolvidas no ensaio afirmam que n&o foram
informados de que aquela era uma pesquisa experimental e ndo
um tratamento regular, nem de que poderiam receber tratamento
gratuito fornecido pelos Médicos sem Fronteiras sem estar
participando de uma pesquisa experimental.

Quando a populacdo é vulneravel, sdo necessarios
esforcos especiais para assegurar que 0s possiveis participantes
compreendam as informagbes basicas sobre a pesquisa. Se
a vulnerabilidade se deve a desvantagem educacional, 0s
patrocinadores precisam adotar uma série de medidas para auxiliar
acompreensdo. Primeiro, tém de descobrir o nivel de educacio ou
compreensdo da possivel populagdo de pesquisa para determinar
suas necessidades de informacdo. Em seguida, devem planejar
estratégias especiais e desenvolver instrumentos adequados,
como panfletos, videoclipes e encenacdes teatrais, para garantir
que a populacdo da pesquisa entenda os riscos e beneficios da
participacdo (KILMARX et al., 2001). Esse processo pode ser
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demorado, mas €é parte crucial da obtencdo do consentimento
livre e esclarecido. Painéis consultivos da comunidade podem
fornecer conselhos sobre recrutamento e conduta adequada em
pesquisa especificos ao contexto (KILMARX et al., 2001). Por
exemplo, comités de ética em pesquisa na Australia remetem
propostas de estudos que envolvem populacBes indigenas a
comités consultivos do Aboriginal and Torres Strait Islander para
comentarios e aprovacéo.’

Participantes com capacidades mentais limitadas podem
ndo compreender informacBes detalhadas sobre o protocolo
de pesquisa, mas, dependendo do grau de deficiéncia, podem
compreender caracteristicas-chave da investigacdo proposta
(FISHER et al., 2006). Devem ser feitos esforgos para estabelecer
comunicacdo em um nivel adequado, utilizando ferramentas
comunicativas e estratégias destinadas a auxiliar a obtencdo do
entendimento. Em relagdo a criancgas, é importante proporcionar
0 maximo de informacdes que elas possam entender, de acordo
com sua idade. Deve-se ponderar se as criangas participantes so
capazes de dar consentimento ou se 0s pais devem ser consultados.
Os fatores importantes a considerar s&o a idade das criancas, a
natureza da pesquisa — invasiva ou ndo —, 0s possiveis danos e
beneficios, bem como quaisquer conflitos de interesses entre 0s
pais e as criangas.

Para os participantes sem a capacidade de compreender as
informacges sobre a pesquisa proposta, geralmente € necessario
solicitar o consentimento de outra pessoa, ou seu responsavel
legal ou um parente que tenha o poder de tomar decisdes pelo
participante. O individuo que toma a decisdo deve receber as
mesmas informacdes sobre a pesquisa que o participante obteria.
Se houver quaisquer normas legais sobre responsaveis e pesquisa,
estas devem ser respeitadas. Como as informacdes necessarias
para compreender um projeto de pesquisa podem ser complexas,
é possivel que elas sejam divididas em duas etapas. Na primeira,
aos possiveis participantes devem ser fornecidas informacoes
basicas sobre a pesquisa, incluindo objetivo, métodos, exigéncias,
riscos e potenciais beneficios, conforme descreve o Quadro 5.
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INFORMAGOES NECESSARIAS AO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Objetivo: 0 que a pesquisa ira investigar?

Métodos: como ela vai proceder?

Exigéncias: 0 que acontecera com o participante?

Riscos: que aspectos prejudiciais pode haver?

Potenciais beneficios: que aspectos benéficos pode haver?

Quadro 5 - Informac6es da primeira etapa para o0 consentimento livre e esclarecido
adequado

Essas informacdes devem ser apresentadas de forma
adequada ao nivel educacional e as capacidades intelectuais dos
possiveis participantes. Pode ser apropriado conceder um periodo
de, por exemplo, alguns dias para eles examinarem e discutirem
essas informagdes com a familia ou os amigos, antes de decidir
por receber mais informagdes ou por recusar-se a participar. Uma
vez que 0s sujeitos tenham tido a oportunidade de considerar
as informacOes da primeira etapa, devem ser discutidas outras
questdes, como as exemplificadas no Quadro 6, antes de dar o
consentimento livre e esclarecido.

INFORMAGOES ADICIONAIS AO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

e Como a privacidade e a confidencialidade serdo protegidas?

e  Existem alternativas a participacdo?

e Como os participantes podem retirar-se do estudo se assim o
desejarem, e 0 que vai acontecer depois da saida?

Como e por quem a pesquisa sera monitorada?

Como os participantes podem fazer uma reclamagio?

Como os pesquisadores podem ser contatados?

Quem esta financiando o estudo, qual o valor, e existem conflitos de
interesse quanto aos pesquisadores, patrocinadores ou institui¢des?
e Ha pagamentos aos participantes?

e  Existem beneficios esperados para a comunidade em geral?

e  Como os resultados serdo divulgados?

Quadro 6 — Informac@es da segunda etapa para o consentimento livre e esclarecido
adequado
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Os pesquisadores devem garantir que prepararam
respostas a todas essas perguntas em formularios facilmente
compreendidos pelos participantes. Em relacdo a participantes
com capacidade mental limitada, pode ndo ser possivel lhes
explicar todos esses detalhes. Nesse caso, as informagdes devem
ser fornecidas ao responsavel ou cuidador. No caso de pesquisa
de emergéncia, elas devem ser dadas aos participantes o mais
rapidamente possivel, assim que eles tiverem se recuperado.

B. Consentimento voluntario: coercdo

Para ser eticamente vélido, o consentimento deve ser
voluntario. Isso significa que a pessoa ou grupo em processo
de consentimento é livre para tomar a decisdo de participar ou
ndo, sem ficar em desvantagem ou correr qualquer perigo. As
populac@es vulneraveis, especialmente aquelas que ndo tém poder
e/ou acesso a cuidados médicos basicos, estdo sob maior risco de
coercdo. Aqueles que ndo tém poder podem ndo ter a capacidade
de recusar a participacdo em pesquisa devido a receios quanto
as consequéncias da recusa, como punicdo direta ou indireta,
ou discriminagdo posterior. Quando a falta de poder se deve a
fatores sociais estruturais, pode ser dificil garantir a livre decisao,
mas ha maneiras de apoiar individuos ou grupos vulneraveis em
situagdes coercitivas.

Um advogado pode atuar como um intermediario entre
as autoridades e os participantes. Para o advogado ser confiavel,
ele deve ser claramente independente do projeto de pesquisa;
por exemplo, deve ser pago para prestar aconselhamento e
apoio, e ndo em funcédo de cada pessoa que se envolve no ensaio.
A coercdo pode ocorrer quando hd uma relacdo estabelecida
com um desequilibrio de poderes, por exemplo, em uma
pesquisa conduzida pelos profissionais em seus pacientes. Estes
podem temer ofender seu médico ou prejudicar os cuidados
que recebem caso se recusem a participar. Também nessa
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situacdo, advogados independentes podem ajudar. Garantias
sobre a natureza voluntaria da participacéo e elevados padrées
de confidencialidade também s&o formas de tentar reduzir os
efeitos coercitivos da falta de poder.

As circunstancias de desespero daqueles que ndo tém
acesso a cuidados médicos basicos podem levar a davidas sobre
a voluntariedade de seu consentimento em ingressar em uma
pesquisa. Nos ensaios com AZT e no estudo planejado com
Surfaxin, nenhum dos sujeitos tinha acesso a esses cuidados,
tornando mais provavel a sua concordancia em participar
da pesquisa. E particularmente importante garantir que haja
informagOes sobre qualquer alternativa de acesso a cuidados
medicos e que os participantes tenham uma visdo realista dos
cuidados que ir&o receber.

C. Reciprocidade: oferecimento de beneficios justos a
populacdes vulneraveis de pesquisa

Uma das principais preocupagdes associadas ao
recrutamento de populacdes vulneraveis é a de que elas podem nao
partilhar de formajustados beneficios do estudo. A vulnerabilidade
extrinseca surge de sistemas sociais injustos, em que direitos
sociais, econdmicos e politicos iguais sdéo negados a algumas
partes da populacdo. Patrocinadores de pesquisas realizadas
com populagdes vulnerdveis, em particular aqueles poderosos
e de ricos recursos provenientes de paises desenvolvidos, tém a
obrigacéo de investir na capacitacéo local, a fim de garantir que
a populacéo receba beneficios justos da pesquisa. A capacitacéo
deve abordar as fontes subjacentes da vulnerabilidade, reduzindo-a
na comunidade. Ha diretrizes internacionais, relatorios e
documentos que exigem um maior investimento, em paises em
desenvolvimento, em capacitacdo relacionada a pesquisa. O
Conselho de Organizagbes Internacionais de Ciéncias Médicas
(CIOMS, 2002) assume uma ampla perspectiva sobre o que conta
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como capacitacdo relacionada a pesquisa, conforme ilustra o
Quadro 7.

CAPACITACAO RELACIONADA A PESQUISA

A capacitagdo pode incluir as seguintes atividades, sem, porém, limitar-se a
elas:

e estabelecimento e fortalecimento de revisio ética competente e
independente;

e fortalecimento da capacidade de pesquisa;

e desenvolvimento de tecnologias apropriadas a pesquisas biomédicas
e em cuidados de saude;

e freinamento da equipe de pesquisa e de assisténcia a salde;

e educacdo da comunidade de onde serdo recrutados os participantes
de pesquisa.

Quadro 7 — Capacitagdo segundo o CIOMS (2002)

Embora a necessidade de capacitagdo em comunidades
anfitrids seja geralmente reconhecida e aceita na comunidade
internacional de pesquisa, ainda resta significativa incerteza
quanto ao nivel especifico de investimento exigido. Os resultados
do estudo de Kass e Hyder (2001) sobre as experiéncias e
atitudes de investigadores envolvidos com pesquisa internacional
demonstraram que 94% dos respondentes indicaram que pelo
menos uma fonte de capacitacdo ou infraestrutura de pesquisa
permaneceriam no pais apos o término do ensaio. No entanto,
essas iniciativas de capacitacdo variam imensamente em termos
de sua dimensdo e da populacdo que desfruta de seus beneficios
diretos — os beneficios variam de suprimentos farmacéuticos
a equipamentos de escritdrio, sistemas de gerenciamento de
dados e treinamento de pessoal (KASS; HYDER, 2001). No
momento, ndo existe qualquer protocolo padrdo para determinar
se as iniciativas de capacitacdo propostas fornecem as populacdes
vulneraveis uma parte justa dos beneficios.
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D. Exploragéo e incentivos

Aexploragdo ocorre quando os beneficios de umaatividade
cooperativa, tal como a pesquisa, sdo injustamente distribuidos.
Desigualdades no poder de negociagdo entre as partes permitem
que os pesquisadores ou 0s patrocinadores obtenham uma porcéo
desproporcionalmente grande dos beneficios da pesquisa, em
detrimento dos participantes vulneraveis. Tanto a vulnerabilidade
intrinseca quanto a extrinseca podem ser exploradas.

E importante observar que mesmo a pesquisa exploratoria
pode as vezes ser benéfica para os sujeitos, pois frequentemente
Ihes proporciona uma situagdo melhor do que aquela em
que eles estariam se ndo fossem participantes. Ainda que nédo
receba beneficios justos, a parte vulneravel pode receber algum
beneficio pela participagdo na pesquisa. A exploracdo também
pode ser consensual. Quando um individuo ou comunidade €
extrinsecamente vulneravel devido a circunstancias extremas,
como pobreza e doencga, pode lhe ser sensato concordar
voluntariamente com acordos que, embora injustos, representam
a melhor alternativa disponivel. A exploracdo que é tanto
benéfica quanto consensual é ainda antiética, pois ndo oferece
aos participantes uma porgao justa dos beneficios da pesquisa.

Os patrocinadores devem ser encorajados a consultar as
populacGes vulneraveis na fase de planejamento da pesquisa para
determinar que beneficios associados ao estudo a comunidade
participante valorizaria. Se 0s pesquisadores trabalharem em
parceriacomas populac@es vulneraveis, respeitando seusinteresses
e valores, o potencial de exploracdo sera significativamente
reduzido. No entanto, os beneficios ndo sdo justos simplesmente
porgue as populacfes de pesquisa concordaram em aceité-los.

Apelos para diminuir a exploragdo por meio do
oferecimento de beneficios maiores a participantes de pesquisa
de comunidades vulneraveis foram contestados por causa do
receio de que tais beneficios pudessem resultar em indugdo

141



Wendy Rogers e Angela Ballantyne

indevida (CIOMS, 2002; UNAIDS, 2000). Argumentou-se que 0s
beneficios para além dos necessarios a conducao da pesquisa ndo
devem ser tdo grandes, nem o beneficio médico téo abrangente, a
ponto de induzir possiveis sujeitos aconsentir em participar contra
seu melhor juizo (CIOMS, 2002). Os beneficios sdo considerados
indevidos quando desvirtuam a capacidade de julgamento dos
possiveis sujeitos de pesquisa e prejudicam a voluntariedade do
seu consentimento (GRADY, 2001). O argumento paternalista
contra os incentivos € o de que eles estimulam os sujeitos a se
voluntariar para a pesquisa contra seus melhores interesses
(McNEILL, 1997; WILKINSON; MOORE, 1997). H& um
temor geral de que os possiveis participantes sejam “cegados”
pelos beneficios oferecidos e, em consequéncia, subestimem
0s riscos da pesquisa, superestimem o beneficio do pagamento
em dinheiro, ou ponderem os riscos de forma adequada, mas
decidam agir contra seus melhores interesses a fim de ter acesso
ao pagamento (WILKINSON; MOORE, 1997).

H&, portanto, um conflito aparente entre evitar a
exploracdo oferecendo-se beneficios justos e evitar a inducgéo
indevida oferecendo-se pagamentos (MACKLIN, 1989). Ofereca
a0s sujeitos muito pouco, e eles sdo explorados; ofereca-lhes
muito, e sua participacdo pode ser indevidamente induzida. Ja
se afirmou que, quanto mais vulneravel um sujeito de pesquisa,
maior é o risco de que beneficios adicionais funcionem como
inducdo indevida (RESNIK, 2001). E preciso decidir em que
momento os beneficios oferecidos a sujeitos de pesquisa deixam
de ser beneficios justos e passam a poder constituir inducéo
indevida. O ponto em que se tracara essa linha divisoria varia de
acordo com a populagéo envolvida.

Essa é uma decisdo dificil caso ndo se esteja familiarizado
com as circunstancias socioeconémicas especificas da populacéo
da pesquisa proposta; em tais casos, sdo necessarios esforcos
para dialogar com os representantes da comunidade em questéo,
considerando-se que a aceitabilidade dos beneficios oferecidos
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as populagdes de pesquisa é complexa. H4 um debate ético cada
vez maior sobre se comités de ética devem paternalisticamente
negar beneficios justos aos participantes de pesquisa. A crescente
controvérsia deve-se em parte ao fato de se considerar que
incentivos financeiros para motivar comportamentos arriscados
sdo aceitaveis em varias outras areas, como evidencia o adicional
de periculosidade pago por trabalhos que envolvem riscos mais
altos do que o normal (MENIKOFF, 2001; MORTON, 1991).
Se as populacdes sdo extrinsecamente vulneraveis porque Ihes
foi historicamente negado 0 acesso justo a cuidados médicos,
educacdo ou status social, parece duplamente injusto entdo negar
paternalisticamente a essas populagdes o acesso aquilo que, sob
outra perspectiva, seria considerado “beneficios justos” por sua
participacdo em pesquisa.

QUESTOES EM PESQUISA INTERNACIONAL COLABORATIVA

Nas ultimas décadas, verificou-se uma rapida expansao da
terceirizacdo de pesquisas clinicas para paises em desenvolvimento.
Um estudo realizado em 2005 para a Comisséo sobre Direitos de
Propriedade Intelectual, Inovagdo e Satde Publica da Organizacéo
Mundial da Saude (OMS) indica que 0 nimero de ensaios clinicos
em paises em desenvolvimento aumentou consideravelmente ao
longo da ultima década (MATSOSO et al., 2005). Por exemplo,
em 2004, a GlaxoSmithKline anunciou que estava planejando
aumentar o percentual de ensaios clinicos conduzidos em
paises com salarios baixos de 10% em 2004 para 30% em 2005
(CAPELL, 2004). Desde os estudos com AZT na década de 1990,
essas colaborages internacionais em pesquisas tém regularmente
incitado polémica.

O CIOMS (2002) define a pesquisa internacional como
aquela realizada em um pais anfitrido mas patrocinada, financiada
e conduzida por uma organizagdo ou companhia farmacéutica
nacional ou internacional externa. A pesquisa internacional

143



Wendy Rogers e Angela Ballantyne

frequentemente envolve varios patrocinadores, incluindo um ou
mais patrocinadores corporativos, um ou mais patrocinadores de
governonacional e umaou maisagéncias internacionais (UNAIDS,
2000). A diferenca de poder entre as popula¢des vulneraveis
provenientes de paises em desenvolvimento e os patrocinadores
de pesquisa, incluindo companhias farmacéuticas globais,
provenientes de paises desenvolvidos pode ser significativa. Além
disso, quando a pesquisa é patrocinada por uma agéncia externa,
muitas vezes seus beneficios estardo disponiveis em paises
desenvolvidos, mas ndo serdo partilhados com as populacGes
de pesquisa e com o pais anfitrido. N&o existe um mecanismo
simples para garantir que as populacBes de pesquisa de paises
em desenvolvimento terdo acesso aos beneficios do estudo. A
Declaracdo de Helsinque de 2002 determina que
[...] é necessario, durante o processo de planejamento do estudo,
identificar o0 acesso pds-ensaio dos participantes a procedimentos
profilaticos, diagndsticos e terapéuticos reconhecidos como
benéficos no estudo ou o acesso a outros cuidados adequados.
Os preparativos para 0 acesso pos-ensaio ou a outros cuidados
devem ser descritos no protocolo do estudo, a fim de que o comité
de ética em pesquisa possa considerar tais preparativos em sua

revisdo. (WORLD MEDICAL ASSOCIATION, 2002, Paragraph
29, note of clarification).

No entanto, na pratica, um numero muito reduzido de
patrocinadores de pesquisa se compromete, no inicio do ensaio, a
fornecer acesso a intervencdes que tenham sido provadas seguras
e eficazes. Os patrocinadores podem, porém, oferecer diferentes
tipos de beneficios a comunidade de pesquisa, 0s quais devem ter
sua adequacao examinada pelo comité de ética.

PARTICIPAQAO JUSTA E A AGENDA DE PESQUISA

Os danos podem surgir tanto quando as populacGes
vulneraveis sdo sobrecarregadas de pesquisas, porque representam
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um grupo acessivel, como quando séo excluidas de pesquisa. A
investigacdo com essas populacdes € eticamente justificada quando
aborda uma preocupacdo de satde que diz respeito a elas. 1sso
pode ser conseguido por meio de um trabalho em colaboragdo
com a comunidade do estudo, a fim de estabelecer a agenda de
pesquisa.

SELE(;AO JUSTA DE PARTICIPANTES

Populac6es vulneraveis ndo devem ser selecionadas para
pesquisa apenas porque sdo acessiveis, abertas a manipulagéo ou
coercdo, ou incapazes de exigir beneficios justos. Muitos exemplos
de pesquisa antiética, tanto historicos quanto modernos, sdo
relativos a casos em que a populacéo do estudo foi selecionada por
conveniéncia administrativa dos investigadores e patrocinadores
e ndo por razBes medicas. Por exemplo, a Pfizer conduziu uma
pesquisa sobre o antibidtico Trovan durante uma epidemia de
meningite infantil na Nigéria porque ndo conseguiu encontrar
criancas suficientes nos Estados Unidos. A Pfizer esteve no local
por apenas trés semanas, ndo acompanhou a evolucéo em longo
prazo dos participantes e ndo fez planos para assegurar que a
comunidade de pesquisa teria acesso a intervencdo caso 0 ensaio
comprovasse sua eficacia.

A pesquisa somente deve ser conduzida com populagdes
vulneraveis quando responder as necessidades de salde da
comunidade em questdo e quando existir uma probabilidade
razoavel de que acomunidade tera acesso aos beneficios da pesquisa,
sejam eles conhecimento em salde, sejam produtos terapéuticos.
Assim, apenas se deve realizar uma pesquisa com criangas se ela
investigar uma questdo de salde ou enfermidade pediatrica, de
modo que a populacdo pediatrica possa se beneficiar de quaisquer
conhecimentos gerados por meio do estudo. Algumas dessas
condicdes para a realizacdo de estudos com grupos vulneraveis
encontram-se enumeradas no Quadro 8.
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REQUISITOS A PESQUISA COM POPULAGOES VULNERAVEIS

A pesquisa com populacdes vulneraveis somente devera ser realizada quando:

® 3 questdo de pesquisa for importante para a salide e o bem-estar da
populacéo;

e a3 metodologia do estudo for cultural e socialmente apropriada para
a populacdo;

® 3 pesquisa for conduzida de uma forma que visa proteger a seguranca
fisica, emocional e psicolégica da populacéo; e

e qualquer intervencdo ou produto desenvolvido, ou conhecimento
gerado, for ser razoavelmente disponibilizado para o beneficio dessa
populacéo.

Quadro 8 — Condices para a pesquisa com populagdes vulneraveis. Adaptado de
National Health and Medical Research Council (1999) e CIOMS (2002)

CoNcCLUSAO

A participagdo em pesquisa é uma experiéncia valiosa que
ndo deve ser negada a individuos ou populac@es simplesmente
porque sdo vulneraveis. Além do beneficio pessoal que pode
advir da participacdo, a pesquisa com diferentes populacdes é
necessaria para desenvolver conhecimentos clinicos e medicos
sobre a etiologia da doenga, bem como sobre a seguranga e
eficacia de intervengdes médicas nessas populagdes (ROGERS,
2004a). Mulheres e criangas, por exemplo, foram historicamente
excluidas do acesso a ensaios clinicos por representarem grupos
vulneraveis que devem ser protegidos contra 0s riscos de
pesquisas médicas.

O problema de tal excluséo é que, na auséncia de pesquisas
especificas com essas populaces, o tratamento clinico deve ser
baseado nos resultados de estudos com populaces formadas
por homens adultos, a despeito de importantes diferencas
fisioldgicas entre homens e mulheres e entre adultos e criangas.
Essa extrapolacdo pode levar tanto ao tratamento inadequado de
mulheres e criancas devido a falta de dados clinicos apresentando
opcdes seguras e eficazes quanto a exposi¢do a danos relativos
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a riscos desconhecidos dos medicamentos nessas populacfes
(ROGERS, 2004b). Desde que as populagdes vulneraveis sejam
tratadas respeitosamente, partilhem de forma justa dos beneficios,
e que a pesquisa aborde preocupa¢des de salde relevantes para
a populacdo em questdo, o estudo com grupos vulneraveis é um
bem social que deve ser incentivado e facilitado.

A fim de garantir que a pesquisa responda as necessidades
e prioridades de saude da populacéo do estudo, os investigadores
devem dialogar com as comunidades em que o ensaio é planejado.
Sempre que possivel, representantes da comunidade devem ser
integrados ao processo de planejamento da pesquisa desde o
inicio. Dessa forma, a populagdo se torna um parceiro ativo e
igual na definicdo da agenda da pesquisa e na execucdo da mesma,
em vez de um sujeito passivo. Essa abordagem é chamada de
pesquisa participativa com comunidades. E baseada em uma
filosofia de pesquisa colaborativa que reconhece a forca singular
de todos os parceiros no estudo, incluindo os participantes. Tal
abordagem oferece vantagens cientificas na medida em que 0s
desenhos de pesquisa que levam em conta o contexto cultural
produzem resultados mais robustos e mais Uteis na pratica, pois
podem ser interpretados e aplicados com confianca. Modelos
de efetivas pesquisas participativas com comunidades foram
apresentados em estudos com populacdes indigenas e com
populacdes estigmatizadas, como usuarios de drogas (HIGGS;
MOORE; AITKEN, 2006; QUIGLEY, 2006).

A vulnerabilidade é um conceito-chave para a reflexdo
sobre éticaem pesquisa. Os doistipos de vulnerabilidade, intrinseca
e extrinseca, auxiliam na compreensdo de situagdes-limite.
Equacionar o paternalismo, a coercéo e a protecdo em realidades
sociais tdo dispares é o grande desafio a ser alcan¢ado na revisdo
ética de projetos de pesquisas com popula¢bes ou individuos
vulneraveis. Reconhecer que os aspectos éticos relacionados a
essas populagdes sdo limitados € um passo importante para que
ndo se repitam pesquisas clinicas absurdas gravadas na historia
dos estudos com seres humanos.
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' N. T. O termo original mental incapacity foi traduzido como “incapacidade
mental”.

2 Aboriginal and Torres Strait Islander (Povos Aborigenes e Insulares do Estreito de
Torres) sdo dois grandes grupos de povos australianos formados por aborigenes e
insulares do Estreito de Torres. Historicamente, varias pesquisas foram conduzidas
com esses povos, porém sem que eles se beneficiassem necessariamente dos
resultados. Em atencdo a isso, em 2005 o governo australiano elaborou, com o
envolvimento de varios grupos e individuos, um documento explicando o processo
de pesquisa ética em salde a essas comunidades (NATIONAL HEALTH AND
MEDICAL COUNCIL, 2005). O objetivo era o de instrui-las na decisdo de
participar de um estudo e na defesa de seus interesses e valores culturais.
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Consentimento livre e esclarecido:

ainda uma ferramenta Gtil na ética em pesquisa
Florencia Luna

INTRODUCAO

O termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
foi um dos primeiros recursos da ética em pesquisa e, em certo
sentido, pode ser considerado emblematico. A histéria da ética
em pesquisa estd profundamente relacionada ao TCLE. Quando
as primeiras questdes sobre esse assunto comegaram a ser
consideradas, parecia que quase todos os problemas apresentados
pela investigacdo abusiva poderiam ser resolvidos se um bom
TCLE fosse obtido.

Os primeiros casos que revelaram a importancia do
TCLE na ética em pesquisa foram os abusos cometidos durante
a Segunda Guerra Mundial. Médicos obrigavam pessoas a beber
agua salgada a fim de descobrir quanto tempo um ser humano
poderia sobreviver sem &gua potavel. Em Dachau, presos eram
imersos em aguas geladas para que se pudesse descobrir quanto
tempo um piloto poderia viver se o seu avido fosse derrubado no
Canal Inglés, bem como que tipos de equipamentos de protecdo
ou técnicas de reaquecimento seriam mais eficazes. Autoridades

153



Florencia Luna

militares nazistas estavam preocupadas com doengas que as
tropas alemas poderiam contrair na Africa ou na Europa Oriental,
e 0s médicos nos campos usavam 0s “materiais humanos” a
sua disposicdo para desenvolver medicamentos. Centenas de
pessoas morreram nesses experimentos; muitos daqueles que
sobreviveram tiveram que se habituar a dolorosas cicatrizes,
fisicas ou psicologicas (ANNAS; GRODIN, 1992).

Esses experimentos foram perpetrados pelos nazistas
durante a guerra. A Alemanha naquela época era altamente
avancada cientificamente, e essas experiéncias foram conduzidas
por medicos-pesquisadores alemdes (ANNAS; GRODIN,
1992).! Elas representam aberragdes no campo da pesquisa
ndo-terapéutica. Uma das questdes a serem consideradas sobre
essas situacdes & que os sujeitos de pesquisa eram prisioneiros de
guerra em condicdo de total subordinacéo, sem qualquer chance
de consentimento (LUNA, 2007).

Esse tipo de abuso posteriormente levou a elaboracdo
do Cddigo de Nurembergue. Embora ndo seja o primeiro
documento na area de ética em pesquisa, ele é paradigmatico e
um dos documentos mais bem conhecidos. Sua intencéo era a de
eliminar a pesquisa antiética, e o foco adotado foi sobre o TCLE.
De fato, o artigo primeiro € relativo ao TCLE, cuja exigéncia é
tdo elevada que apenas adultos com capacidade legal poderiam
consentir:

O consentimento voluntario do sujeito humano €é absolutamente
essencial. Isso significa que as pessoas que serdo submetidas ao
experimento devem ser legalmente capazes de dar consentimento;
devem exercer o livre direito de escolha sem qualquer intervencao
de elementos de forca, fraude, mentira, coacéo, astlicia ou outra
forma de restricdo posterior; e devem ter conhecimento e
compreensdo suficiente do assunto em estudo para tomar uma
decisdo informadae esclarecida. Esse Ultimo aspecto exige que, antes
de se receber uma resposta afirmativa das pessoas a sua inclusao
no experimento, lhes sejam explicados a natureza, a duracdo e o
propésito do experimento; os métodos e meios pelos quais sera
conduzido; as inconveniéncias e 0s riscos esperados; e os efeitos
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sobre a salide ou sobre a pessoa do participante que eventualmente
possam ocorrer devido a participacdo no experimento. O dever
e a responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento
repousam sobre cada individuo que inicia ou dirige um experimento,
ou que se compromete com ele. Sdo deveres e responsabilidades
pessoais que ndo podem ser delegados a outrem impunemente.
(NUREMBERG MILITARY TRIBUNALS, 1947).

Esse é, sem duvida, um artigo forte e claro que afirma a
importancia do TCLE e estabelece os principais elementos que
devem estar presentes. No entanto, o Codigo de Nurembergue
ndo foi suficiente para impedir pesquisas abusivas posteriores.
Infelizmente, abusos em investigagdes também foram cometidos
em tempos de paz e prosperidade. Esses casos ocorreram durante
achamada *“erade ouro da pesquisa” nos Estados Unidos. Essaera
umaépoca em que a vida parecia ser aprimorada pelo “progresso”
e em que doencas e enfermidades viriam a ser interrompidas pela
boa ciéncia. Havia uma espécie de fé na ciéncia e no progresso,
e a humanidade parecia estar chegando a uma era de conforto e
bem-estar. Mas nem tudo era dourado e, mesmo naquela época,
casos abusivos foram revelados. Quando se analisam esses casos,
pode-se entender por que o TCLE parecia ser a resposta ou,
pelo menos, uma resposta muito importante para evitar futuros
casos similares.

Um caso infame foi o Experimento Tuskegee, que durou
40 anos, de 1932 até 1972. O experimento buscava investigar o
processo natural da sifilisem homens negros, de escassos recursos,
no Alabama, sul dos Estados Unidos. O estudo foi realizado
pelo Servico de Salde Publica estadunidense. Os sujeitos da
pesquisa acreditavam estar recebendo tratamento, quando, na
verdade, estavam apenas recebendo alguns preparos medicinais.
O experimento comegou em um momento em que ndo havia
tratamento eficaz para a sifilis, mas continuou por décadas depois
de a penicilina ser descoberta e de a doenga ser efetivamente
controlada. Nesse caso, ndo houve TCLE. Os participantes foram
intencionalmente ludibriados.
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O estudo sobre imunidade ao cancer foi outro caso
importante. Nesse experimento, células cancerosas vivas foram
injetadas em 22 sujeitos humanos. Isso foi feito em um periodo
em que a palavra “cancer” era sindbnimo de morte. De acordo com
uma analise recente, os participantes, que também se encontravam
na condicdo de pacientes hospitalizados, foram “meramente
avisados de que receberiam ‘algumas células’ — a palavra cancer
foi totalmente omitida” (ROTHMAN, 1991, p. 74-75). Com base
nesse caso, pode-se mais uma vez constatar como ha problemas
com o TCLE. Nesse experimento, os pesquisadores retiveram
informac6es importantes sobre o estudo, comprometendo a
qualidade das informacdes a serem oferecidas no processo de
consentimento. Um aspecto interessante a ser destacado com
relacdo a esse caso € que os investigadores tinham a “intuicdo”
correta, e efetivamente o cancer ndo foi transmitido por meio
das injecOes. Nesse sentido, pode-se dizer que o0s participantes
ndo foram “prejudicados” pelo experimento. No entanto, a iluséo
presente no processo de consentimento e recrutamento denuncia
as injusticas feitas aos participantes.

Um outro caso descrito na literatura também evidencia
problemas com o TCLE. Nesse caso, realizou-se a inducéo
artificial da hepatite em uma instituicdo para criangas com
problemas mentais, na qual uma forma leve da doenca era
endémica (ROTHMAN, 1991). O TCLE foi solicitado aos pais
das criancas, mas a Unica forma de terem seus filhos aceitos na
instituicdo — um recurso bastante escasso na epoca — era aceitar
que eles fossem incluidos nessa pesquisa. Novamente, a “coercéao
sutil” atrapalhava o processo de consentimento.

Todos esses casos arriscaram a vida e a salde das pessoas
sem seu consentimento ou aprovacdo (ROTHMAN, 1991).2
Muitos deles foram apresentados pelo anestesiologista Henry
Beecher (1966) em um artigo publicado no The New England
Journal of Medicine. Infelizmente, esses casos ndo representam
apenas alguns raros exemplos, mas descrevem como 0S
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principais investigadores no periodo entre 1945 e 1965 agiram
arbitrariamente (ROTHMAN, 1991).2 Isso dizia respeito a
pesquisa terapéutica, populacbes isoladas ou individuos com
educagdo deficiente. Todos 0s casos apresentados expressam
um problema caracteristico da bioética incipiente: o respeito
insuficiente a autonomia dos participantes de pesquisa. Nesse
sentido, a solugdo foi novamente a de fortalecer o TCLE como
uma ferramenta para evitar pesquisas abusivas.

Este capitulo discute o TCLE: sua evolugdo, seus
principais desafios e seus pressupostos tedricos. Esse processo
passa pela interrelacdo do TCLE com a histéria, com a evolucédo
da ética em pesquisa e com 0s abusos cometidos em estudos
biomédicos. O texto apresenta as objecdes feitas ao TCLE, em
especial as que surgem com relagdo a sua implementagdo nos
paises em desenvolvimento. Aborda também os problemas de
natureza epistemoldgica e aqueles relacionados a capacidade de
acdo, dadas as condi¢des contextuais em que o TCLE ¢é obtido.
Exp0e, ainda, a justificativa tradicional do TCLE como oferecida
pelo Relatorio Belmont, bem como uma frequente simplificacdo
dessa justificativa, enfocando apenas o aspecto deliberativo do
TCLE, em que a énfase na autonomia ou na deliberagdo supGe
uma viséo inapropriada dos sujeitos de pesquisa.

A DecLArRACAO DE HELSINQUE E As DIRETRIZES DO CONSELHO
DE ORcANIzACOES INTERNAcCIONAIS DE CiENcias MEbicas/
ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE

Uma questdo a considerar ¢ por que o Cddigo de
Nurembergue ndo foi bom o suficiente e ndo ajudou a evitar
0s casos abusivos durante a era de ouro da pesquisa. Parte da
resposta € que a pesquisa na era de ouro era principalmente
terapéutica, e ndo s6 ndo-terapéutica, como nos tempos de
guerra. Afirma-se também que os pesquisadores sentiram que
0 Cddigo de Nurembergue ndo se aplicava a eles, que eram
investigadores, ndo “nazistas”. Finalmente, os pesquisadores
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chamaram a atencéo para o fato de que a exigéncia do TCLE no
Cddigo de Nurembergue era muito forte e formal; o cddigo havia
sido redigido por advogados, sendo necessario, portanto, outro
tipo de documento.

Devido a essas razdes, a Declaragdo de Helsinque surgiu
como um documento feito por médicos e para médicos. Mas
nota-se, na declaracdo, que a situacdo do TCLE mudou e que
existem outros mecanismos de protecdo além dele. Por exemplo,
a pesquisa biomédica envolvendo sujeitos humanos deve ser
conduzida apenas por pessoas cientificamente qualificadas e
sob a supervisdo de um médico clinicamente competente. Deve,
também, respeitar principios cientificos ja aceitos. A declaracéo
indica, ainda, que a responsabilidade pelo participante humano
deve sempre estar nas maos de um profissional médico qualificado,
e nunca nas maos do proprio sujeito, ainda que ele tenha dado seu
consentimento. Os paragrafos sobre o TCLE aparecem na Gltima
parte da Secdo | da Declaracdo de Helsinque de 1996, onde sdo
apresentados os principios basicos. Os paragrafos 1. 9 e 1. 10
estabelecem (WORLD MEDICAL ASSOCIATION, 1996):

I. 9. Em qualquer pesquisa envolvendo seres humanos, cada
participante em potencial deve ser adequadamente informado
quanto aos objetivos, métodos, beneficios previstos e potenciais
danos do estudo, e 0 incomodo que este possa acarretar. Deve ser
informado de que tem plena liberdade para se abster de participar
do estudo e de que é livre para retirar seu consentimento em
participar a qualquer momento. O médico deve entdo obter o
consentimento informado livremente dado pelo participante, de
preferéncia por escrito.

1. 10. Ao obter o consentimento informado, o médico deve ser
particularmente cauteloso se o sujeito tiver relacdo de dependéncia
a ele e possa consentir sob coacdo. Nesse caso, 0 consentimento
informado deve ser obtido por um médico que ndo esteja

envolvido na pesquisa e que seja completamente independente
desse relacionamento oficial.

Diferentemente do Codigo de Nurembergue, a Declaracdo
de Helsinque permite a pesquisa em pessoas sem competéncia
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legal. O paragrafo I. 11 determina (WORLD MEDICAL
ASSOCIATION, 1996):
1. 11. Em caso de incompeténcia legal, o consentimento informado
deve ser dado pelo guardido legal, em conformidade com alegislacdo
nacional. Quando uma incapacidade fisica ou mental impossibilita
aobtencdo do consentimento informado, ou quando o participante
for menor de idade, a permissao do familiar responsavel substitui a
do participante, obedecendo-se a legislacdo nacional. Sempre que

o menor for de fato capaz de dar seu consentimento, este deve ser
obtido, além daquele de seu guardido legal.

Na Secdo Il, que trata da pesquisa clinica (investigacdo
médica combinada com cuidados profissionais), a Declaracdo de
Helsinque permite a pesquisa sem TCLE em certos casos (WORLD
MEDICAL ASSOCIATION, 1996):

11. 5. Se 0 médico considera essencial ndo obter o consentimento
informado, as razdes especificas para essa proposta devem ser

declaradas no protocolo experimental a ser transmitido ao comité
independente (1, 2).

Assim, a Declaracdo de Helsinque foi mais ampla do
que o Cddigo de Nurembergue e permitiu investigacdes que o
cadigo ndo autorizava. Ela centrou-se ndo apenas nas pesquisas
ndo-terapéuticas, mas também naquelas que poderiam beneficiar
os participantes. A Declaracdo de Helsinque, por conseguinte,
estabeleceu o padrdo tanto do TCLE como dos procedimentos
aceitos em uma pesquisa ética.

As Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas
Biomédicas Envolvendo Seres Humanos, também conhecidas
como Diretrizes do CIOMS (Conselho de OrganizacGes
Internacionais de Ciéncias Médicas) e da OMS (Organizacdo
Mundial da Saude), foram elaboradas em 1993, e sua inten¢do
inicial era complementar a Declaracdo de Helsinque. Em
consequéncia, pode-se encontrar nesse documento 0 mesmo
espirito da declaracdo. Por exemplo, na diretriz 4, que discute o
consentimento livre e esclarecido individual,* ou na diretriz 9,
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que abrange os casos de limitacGes especiais sobre risco quando
a pesquisa envolve pessoas que ndo sdo capazes de dar seu
consentimento, sdo apresentadas as mesmas ideias da Declaracéo
de Helsinque e até algumas especificagdes.

E possivel também se deparar com diretrizes que
complementam a Declaracdo de Helsinque — por exemplo, a
diretriz 5, que detalha as informagdes essenciais a serem dadas
a participantes em potencial: a) as razdes pelas quais a pessoa
é considerada adequada para a investigacdo e o fato de que a
participacdo é voluntaria; b) que o individuo é livre para se
recusar a participar e para se retirar da investigacdo a qualquer
momento, sem penalidade ou perda de beneficios aos quais ele
teria direito; c) a finalidade da investigacdo, os procedimentos
a serem realizados pelo pesquisador e pelo participante e uma
explicacdo de como a investigacdo difere dos cuidados médicos
de rotina; d) para ensaios controlados, uma apresentacdo das
caracteristicas do delineamento da pesquisa (por exemplo,
randomizagdo, duplo-cego) e a explicacdo de que o participante
ndo sera avisado do tratamento designado até que o estudo seja
concluido e essa informacdo possa ser revelada; €) a duragdo
prevista da participagao, incluindo o numero e a duragéo das visitas
ao centro de pesquisa e o tempo total envolvido, bem como a
possibilidade de término antecipado do ensaio ou da participacdo
do individuo; f) quaisquer riscos, dor ou desconforto previsiveis,
ou inconveniéncias para o individuo (ou outros) associados a
participacdo na pesquisa, incluindo riscos a saude ou ao bem-
estar do conjuge ou companheiro do sujeito. Os pontos acima
mencionados s&o apenas seis entre 0s mais de vinte apresentados
por essa diretriz.

No documento do CIOMS/OMS, também existem
diretrizes concernentes as obrigagdes dos patrocinadores e
pesquisadores em relagdo as maneiras adequadas de obter
consentimento, como a diretriz 6 ou as que abrangem populacées
vulneraveis. Por exemplo, a diretriz 13 estabelece que uma
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justificativa especial é exigida para convidar individuos vulneraveis
aserem participantes de pesquisa e que, se eles forem selecionados,
0s meios de protecdo dos seus direitos e do seu bem-estar devem
ser rigorosamente aplicados.

Em pesquisas envolvendo criangas, a diretriz 14 especifica
uma série de condicbes. Exige que, antes de conduzi-las, o
investigador deve assegurar que: 0 experimento ndo possa ser
igualmente realizado com adultos; o objetivo da pesquisa seja
obter conhecimentos relevantes para as necessidades de satde de
criangas; umdos pais ou o representante legal de cada crianga tenha
dado autorizacdo; a concordancia (assentimento) de cada crianca
tenha sido obtida na medida de sua capacidade; e que a recusa
por parte da crianga em ingressar ou continuar na investigacéo
sera respeitada. Dessa forma, mesmo que a pesquisa em criancgas
seja permitida, esse documento estabelece explicitos mecanismos
de protecdo a serem considerados. Nessa mesma linha, a diretriz
15 ¢ especificamente dedicada a pesquisa envolvendo individuos
que, por causa de transtornos mentais ou comportamentais,
ndo sdo capazes de dar o seu consentimento livre e esclarecido
adequadamente. Ela estabelece as condi¢cbes que devem ser
cumpridas a fim de fazer pesquisas com essa populagao.

Ambos os documentos, a Declaracdo de Helsinque e as
Diretrizes do CIOMS/OMS, foram revisados subsequentemente,
mas as mudangas foram pouco significativas até 2000.
Infelizmente, a Declara¢do de Helsinque de 2000, com suas notas
de esclarecimento, e as Diretrizes do CIOMS/OMS de 2002
divergem em suas ultimas versdes, mas isso faz parte de outra
histdria da ética em pesquisa (LUNA, 2007).

Quandoseanalisamoscasosabusivosdescritosinicialmente,
descobre-se que a maioria dos problemas neles presentes estava
relacionada a um processo inadequado de consentimento livre e
esclarecido. Como se pode inferir do primeiro artigo do Cédigo
de Nurembergue até o documento do CIOMS/OMS, houve uma
evolucéo e sofisticacdo desse processo, e 0 TCLE foi estabelecido
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como um elemento necessario das investigacdes. Nesse ponto da
ética em pesquisa, parecia que quase todos os problemas poderiam
ser resolvidos por meio de um bom TCLE: com informacdes
claras e precisas, sem enganos e sem coercao indevida. Isso tudo
parecia ser a resposta.

Os PAISES EM DESENVOLVIMENTO APRESENTAM PROBLEMAS
ESPECIAIS?

O TCLE é um processo bastante complexo. N&o se
trata apenas de um formulario que deve ser assinado, ainda
que muitos pesquisadores pensem dessa forma. Embora tenha
sido criado como uma “regra de ouro” no dominio da ética em
pesquisa, 0 TCLE ainda hoje enfrenta muitos problemas em sua
implementacgdo. Por exemplo, uma questdo é a grande quantidade
de informacéo que ele tem de fornecer. Note-se que, ao se abordar
adiretriz 5 do documento do CIOMS/OMS, foram mencionados
apenas seis pontos entre os 26 listados. Mesmo que se reconheca
a importancia de dar cada uma dessas informagdes a um possivel
participante de pesquisa, € muito dificil conseguir isso de forma
simples e compreensivel. Problemas relacionados a extensdo dos
formularios de consentimento livre e esclarecido, a sofisticacéo
de algumas informacfes a serem fornecidas, a capacidade de
compreender, entre outros, séo dificeis de evitar e constituem um
desafio para um bom processo de consentimento.

Além dessas objecOes gerais, ultimamente varias criticas
tém surgido em relacdo ao TCLE nos paises em desenvolvimento.
Alega-se que o TCLE é demasiado formal, que € insensivel a certas
condicBes, que € uma exigéncia excessivamente rigida quando
0S riscos sdo pequenos, e que é bastante dificil compreender
ou transmitir suas informacdes. Por exemplo, o relatério
sobre uma consulta internacional afirmou: “Frequentemente,
0 consentimento livre e esclarecido é uma comunicacdo Unica
e unidirecional, um obstaculo que os pesquisadores precisam
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transpor para irem para a etapa seguinte do seu protocolo de
pesquisa” (HEISE; WOOD, 2005, p. 19).

Quiais sdo as condicoes que podem dificultar o TCLE em
paises em desenvolvimento? As palavras lidas nos artigos sobre
esses paises s&o muito semelhantes: “[Eles sdo] socioculturalmente
diversificados em termos de lingua, religido, economia e tradicéo.
Uma grande percentagem da populacdo é altamente vulneravel
devido as desigualdades estruturais, ao racismo, a pobreza, a
baixa alfabetizacdo e a disparidade de género” (BHAN; MAJD;
ADEJUMO, 2006, p. 39).°

O significado dessas palavras para varios paises em
desenvolvimento pode ser muito diferente. No entanto, elas
podem ser corretamente aplicadas a Nigéria, a Guatemala, ao
Malawi ou & india, apesar de a diversidade, a lingua, a tradicdo
ou a religido serem marcadamente distintas em cada um. Existem
formas em que essas diferencas possam afetar o processo de
consentimento livre e esclarecido?

Neste momento, cabe analisar se essas criticas sao validas,
se 0 TCLE nos paises em desenvolvimento é uma estratégia inutil.
Para tanto, serdo apresentadas algumas estratégias que podem ser
seguidas a fim de proteger os sujeitos de pesquisa de maneira
adequada. Também é importante chamar a atencdo para dois
diferentes aspectos do TCLE: o primeiro tem a ver com condicOes
epistemologicas, isto €, com a capacidade de compreender
informacdes adequadamente; e 0 segundo tem a ver com a a¢do, a
liberdade e a capacidade de ser verdadeiramente voluntério. Esse
Gltimo ponto esta relacionado as condi¢fes contextuais em que
0 TCLE é dado. Essas condices podem limitar a capacidade de
acdo dos individuos e sdo mais provaveis de aparecer em situacoes
de escassez de recursos e de extrema necessidade, como, por
exemplo, em ambientes de pesquisa comumente encontrados
em paises em desenvolvimento. A diferenca de natureza desses
dois aspectos do TCLE aponta para diversos tipos de problema.
Enquanto o primeiro pode encontrar solucdes relativamente
boas, o segundo pode revelar-se mais dificil de resolver.
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A QuaLIDADE Do TCLE EM PAISES EM DESENVOLVIMENTO

Frequentemente, supde-se que a qualidade do TCLE na
pesquisa clinica nos paises em desenvolvimento € deficiente, ou
pior do que nos paises desenvolvidos. Parte do raciocinio tem a
ver com a seguinte citacdo: “Os participantes sdo analfabetos, néo
estdo familiarizados com a pesquisa biomédica e com o TCLE
e tém acesso limitado a servicos de saude” (CASTILLO, 2002,
RESNIK, 1998; LEVINE, 1998).

Esse € o pressuposto que Christine Pace, Christine
Grady e Ezequiel Emanuel levaram em consideracdo em um
texto preliminar.® A fim de analisar se a hipotese era verdadeira,
0s pesquisadores compararam dados provenientes de paises
desenvolvidos e de paises em desenvolvimento encontrados
na base de dados PubMed de 1996 a 2002. Eles selecionaram
estudos que: a) utilizavam metodos quantitativos; b) pesquisavam
participantes ou pais de participantes pediatricos em ensaios
reais; €) nao testavam intervencOes especificas para obtencdo
de consentimento; e d) avaliavam pelo menos um dos dominios
de compreensdo, motivacdo e voluntariedade. Os autores
encontraram quatro estudos de paises em desenvolvimento e
16 de paises desenvolvidos que obedeciam a esses critérios. Eles
informaram que os estudos de ambos os ambientes apresentavam
a variavel “compreensdo”, em particular a respeito de efeitos
colaterais e randomizacgdo. A expectativa de beneficios a saude
foi um dos principais motivos para a participacdo entre mais da
metade dos sujeitos no Estudo de Gambia e em quatro estudos de
paises desenvolvidos. 52% dos participantes em Bangladesh e de
20% a 45% dos sujeitos em seis estudos de paises desenvolvidos
ndo sabiam que poderiam se retirar do ensaio clinico.

Numa primeira e preliminar versdo desse estudo, 0s
autores reconheceram a necessidade de pesquisas sistematicas
mais rigorosas na area, mas concluiram que os dados ndo
comprovavam as afirmacdes de que a qualidade do TCLE é pior
em paises em desenvolvimento. No entanto, na versdo publicada,
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eles focalizaram a escassez de dados, bem como a dificuldade
de comparar os dados dos diferentes ensaios clinicos, assumindo
uma posicdo cautelosa. E afirmaram que: “Ha, de fato, sinais
que alertam para a compreensdo dos participantes e para o
questionamento de se eles estdo agindo voluntariamente, mas, ao
contrario de algumas alegacoes, esses alertas parecem aplicar-se
tanto aos paises desenvolvidos quanto aos em desenvolvimento”
(PACE; GRADY; EMANUEL, 2003).

O PONTO DE VISTA DOS INVESTIGADORES

Existe algum posicionamento diferente por parte dos
pesquisadores de paises em desenvolvimento? Hyder e Wali
(2006) publicaram um artigo sobre a opinido de pesquisadores
desses paises em relagdo ao TCLE. Esse trabalho € um dos poucos
estudos empiricos sobre o TCLE em paises em desenvolvimento.
O artigo diz que ha uma avaliacdo geral positiva sobre como o
TCLE é obtido nessas na¢@es. Destaca que 0s pesquisadores estéo
“bem conscientes da importancia do consentimento na pesquisa
em salde” (HYDER; WALI, 2006, p. 31). Os autores também
ressaltam a necessidade de educar adequadamente a comunidade-
alvo: “Tornar o conceito do projeto de pesquisa compreensivel
foi visto como crucial, assim como levar em conta 0 tempo
adequado para a educacdo antes do recrutamento” (HYDER,;
WALLI, 2006, p. 37). Assinala-se, ainda, que pesquisadores de
paises em desenvolvimento “acreditam fortemente no principio
do TCLE” (HYDER; WALLI, 2006, p. 40).

Um estilo diferente de artigo sobre o TCLE em um pais
emergente e dois paises em desenvolvimento foi publicado na
Medical Ethics (BHAN; MAJD; ADEJUMO, 2006). Esse artigo
apresenta exemplos da india, do Ird e da Nigéria. Os autores
ressaltam a diversidade dentro e entre situacGes de paises
emergentes e em desenvolvimento. Mas, no final, enfatizam
a importancia do TCLE na pesquisa e na pratica clinica,
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salientando também a necessidade de ser criativo e inovador
em sua obtencdo. Curiosamente, esses autores, oriundos de
paises em desenvolvimento bastante diferentes, também
endossam o TCLE.

Assim, 0s pontos de vista desses artigos apoiam a utilidade
do TCLE. No entanto, Hyder e Wali (2006) relataram algumas
questBes problematicas. Eles observaram que: a) o consentimento
escrito ndo havia sido utilizado por quase 40% dos pesquisadores
em seus estudos mais recentes; b) uma grande proporcdo
recomendava mais flexibilidade nas formas de documentar
0 TCLE; e c) 84% dos pesquisadores concordavam que um
mecanismo para medir a compreensdo deveria ser incorporado.

Note-se que alguns dos problemas mencionados se
referem, de uma forma ou de outra, as condic6es epistemoldgicas
do TCLE, ou seja, a capacidade de compreender adequadamente
as informacdes. O analfabetismo pode ser considerado uma
condicdoepistemoldgicaparadigmatica. Eleenvolveapossibilidade
de pessoas sem educagdo formal entenderem informacoes
sofisticadas e por vezes escritas. Outra questdo relacionada
ao fator epistemoldgico no processo de consentimento é sua
“documentacdo”, no sentido de contribuir para se certificar de
que a compreensao seja alcangada.

Quanto ao primeiro ponto apresentado por Hyder e
Wali, acredita-se que a proporcdo de 40% de pesquisadores
sem utilizar o consentimento livre e esclarecido escrito parece
demasiado elevada, merecendo uma explicacdo minuciosa que
ndo esta disponivel. Apesar de existirem comentarios a respeito
do consentimento da comunidade, a ndo-utilizacdo do TCLE
escrito ndo é uma questdo secundaria. O TCLE nédo pode ser
simplesmente substituido pelo “consentimento dos lideres”,
como partes do artigo parecem sugerir. Atitudes como as que
Vargas-Parada et al. (2006) apresentam sobre investigaces no
México sdo preocupantes. Esse estudo relata que “a maioria
dos pesquisadores permitia ao paciente apenas alguns minutos
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para tomar uma decisdo [...]” e refere-se a uma pesquisa
brasileira com resultados semelhantes (VARGAS-PARADA et
al., 2006, p. 41). O fato de n&o haver nenhuma assinatura ou
formularios para distribuicdo é uma coisa; ignorar o TCLE ou
negligencia-lo é outra.

E verdade que um formulario escrito ou uma assinatura
em culturas orais ndo tém significado real. Deveria haver, no
entanto, maneiras claras e plausiveis de se dar provas de que
0 processo de consentimento foi conduzido adequadamente,
como por meio de filmagem ou da presenca de advogados dos
pacientes durante o processo. O analfabetismo néo é desculpa. O
fato de um sujeito de pesquisa ser analfabeto ndo € um obstaculo
intransponivel. O analfabetismo ndo pode ser considerado uma
deficiéncia cognitiva. E uma eventualidade relacionada & auséncia
de uma tradicdo escrita em determinada cultura, ou a falta de
acesso a essa tradicdo. Nada disso séo deficiéncias insuperaveis na
capacidade de compreender informagdes complexas. Cuidados
devem ser tomados para evitar concepgdes equivocadas sobre
pessoas analfabetas (LUNA, 2006). No caso especifico do TCLE,
isso pode ser resolvido oferecendo-se maior nimero de sessGes,
assistentes sociais que falem a lingua dessas pessoas, recursos
audiovisuais, entre outras alternativas.

Fitzgerald et al. (2003) publicaram um estudo no periddico
The Lancet onde foram analisadas duas formas de conduzir o
processo de consentimento em uma pesquisa sobre a transmissao
do HIV para identificar fatores de resisténcia dos hospedeiros
ao HIV-1 em pessoas soronegativas que mantém contato sexual
com pessoas HIV positivas. Eles prepararam um questionario
— um “teste de compreensdo” — sobre o objetivo do estudo, a
participacdo voluntaria, os riscos e beneficios e o conhecimento
sobre prevencdo do HIV. No modelo “padrdo”, o médico-
pesquisador conduziu o processo de consentimento em uma
sessdo, comunicando os elementos-chave aos participantes da
pesquisa e incentivando-os a fazer perguntas. Nesse caso, apenas
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20% dos participantes passaram no “teste de compreensao”.

No segundo modelo, um assistente social conduziu o
processo de consentimento em trés sessdes — cada uma de 30 a
40 minutos — durante um periodo de sete a dez dias. O assistente
social dividiu o TCLE em mensagens-chave comunicadas
verbalmente e também utilizou recursos visuais (imagens e
modelos anatdmicos). Nesse caso, 80% passaram no teste de
compreensdo e 12% recusaram-se a fazé-lo durante as reunides.
Mais de um terco dos participantes da pesquisa em ambos 0s
coortes eram analfabetos. O que esse tipo de estudo mostra € que
0s participantes podem compreender informacdes complexas se
houver estratégia suficiente. Nesse sentido, o analfabetismo por
si O ndo é um obstaculo téo grande.

O “consentimento da comunidade” deve ser colocado
em perspectiva. E evidente que, em culturas de base comunitaria,
a comunidade deve ser envolvida no processo, que pode haver a
necessidade de um assentimento da comunidade, e que esta pode
funcionar como um “filtro”. Mas isso n&o deve ser equivalente a
“apagar” o participante da pesquisa. Cada sujeito “coloca” seu
corpo na investigacdo e deve ser respeitado. Eles tém valores
e a possibilidade de compreensdo e de escolha, mesmo que se
aceite e se respeite que a implementacéo desse processo pode ser
influenciada e modificada por sua cultura. Por mais importancia
que o envolvimento da comunidade tenha, seu consentimento
ndo pode substituir o da pessoa. E isso é vital quando se trata de
pesquisa biomédica ou quando ha riscos para o0s participantes
do estudo.

Na prética, o respeito pelo individuo e pela comunidade
pode implicar algumas questdes: por exemplo, um prazo maior
que deve ser levado em conta durante o delineamento do ensaio
e adecisdo sobre quem realmente “representa” acomunidade. O
mesmo se aplica a participacdo da “familia” — o que normalmente
indica membros do sexo masculino. Envolver o parceiro nao
significa substituir a mulher. Portanto, devem-se tomar cuidados
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especiais. Por exemplo, a protecdo da confidencialidade e da
privacidade da mulher deve ser incorporada na elaboracdo do
procedimento de consentimento. Hyder e Wali ndo apoiam um
ponto de vista em particular sobre o assunto; contudo, citam
um entrevistado que esta bem ciente dos desafios envolvidos
(2006, p. 38):
Pode ser apropriado ou suficiente assegurar que lideres comunitarios
sejam informados do estudo em vez de exigir sua aprovacéo. Em
comunidades em que a lideranga poderia estar vinculada a politicas

predominantes e/ou tendenciosas em favor dos homens, tal
exigéncia pode ndo cumprir os objetivos éticos como previsto.

O segundo ponto que Hyder e Wali apresentam diz
respeito a questdo da flexibilidade, critica que tem sido feita
repetidamente. Por exemplo, Onora O’Neill (2006), ao lidar com
pesquisas em geral, diz que os “procedimentos de consentimento
sdo frequentemente mais formais do que genuinos, porque muitas
interacdes para obtencdo do TCLE apresentam-se inadequadas
epistemologicamente. Portanto, também ha razbes para refletir
sobre as praticas utilizadas para solicitar o TCLE”.

No entanto, documentos éticos, tais como as Diretrizes
do CIOMS/OMS (2002), explicitamente levam em conta a
flexibilidade caso haja aprovacdo do comité de ética. Parte do
problemarelacionado afalta de flexibilidade éaabordagem legalista
de certas culturas, tais como a estadunidense, a falta de instrucéo
dos pesquisadores ou dos comités de ética em pesquisa no pais
do patrocinador, ou ainda a presséo das empresas farmacéuticas.
Entretanto, flexibilidade ndo é sinbnimo de “qualquer coisa é
permitida”. Ela deve implicar um procedimento equivalente por
meio do qual o sujeito compreenda os objetivos da pesquisa, 0
delineamento e a relacéo risco-beneficio, e possa escolher se deseja
participar. Para atingir esse objetivo, os investigadores devem
conceber a elaboracdo do TCLE dentro de um contexto, e ndo
como a mera traducéo de formularios. Idealmente, pesquisadores
locais devem estar envolvidos desde o inicio.
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Ha uma série de estratégias bem elaboradas e inovadoras
que podem ser aplicadas para levar a flexibilidade em consideracéo
eaindatornar possivel obter e mediracompreensao. Algumas delas
foram publicadas no relatério de um workshop internacional (MC
GRORY etal., 2006). Por exemplo, utilizaram-se instrumentos tais
como folhetos, panfletos, quadros demonstrativos, anincios em
radio ou jornal, videos, autoinstrucdo em audio via computador
e painéis flip charts. Em se tratando de ensaios de prevencéo
do HIV, usaram-se também outros recursos visuais, como
frascos de sangue, espéculos, caixas de produtos e envelopes
de randomizacédo para ilustrar determinados procedimentos do
ensaio (MC GRORY ¢t al., 2006). Algumas dessas estratégias sao
bastante onerosas, mas se justificam quando a pesquisa apresenta
desafios especificos e mais do que riscos minimos.

No entanto, um estudo realizado por Flory e Emanuel
(2004) concluiu que a utilizacdo de multimidia e de formularios
aprimorados de consentimento tem tido sucesso limitado. Em
vez disso, fazer com que um membro da equipe de pesquisa
ou um educador neutro gaste mais tempo conversando com 0s
participantes do estudo, um por um, parece ser 0 modo mais
eficaz disponivel de melhorar a compreensdo dos sujeitos. Os
autores ressalvam que € preciso realizar mais pesquisas, mas
essa estratégia aparentemente simples e de “senso comum” soa
bastante promissora.

Finalmente, Hyder e Wali reconhecem que a vasta
maioria dos pesquisadores busca um mecanismo para medir a
compreensdo. Esse Ultimo ponto parece reforcar aimportancia de
atingir as condicdes epistemoldgicas do TCLE. De certa forma,
ele salienta parte do que as duas primeiras criticas sugeriram:
a importancia de um bom processo de consentimento, que
garanta a compreensdo. Como mencionado, ha varias inovacgoes
e mecanismos a serem incorporados a fim de assegurar que a
condicdo epistemoldgica seja alcancada e que a compreensao
durante o processo de consentimento seja efetivamente atingida.

170



EtiCA em
PESoUISA

CONDIQ@ES CONTEXTUAIS E CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

Outra questdo a ser destacada sobre o TCLE esta
relacionada a descricdo que os autores de Consentimento livre e
esclarecido em pesquisa internacional: perspectivas da India, do Ird e da
Nigéria apresentam. Em relacdo a India, eles afirmam:

O sistema de saude publica é precario em termos de infraestrutura
e pessoal, bem como de medicamentos. 1sso afeta negativamente
0 padrdo de cuidado que estd disponivel publicamente [...].
Embora a maior parte dos comités de ética esteja localizada
dentro de institui¢des académicas, nos Ultimos anos, muitos
comités de ética comerciais pré-lucro foram também formados
na India, paralelamente ao fendmeno do aumento da terceirizagio

dos ensaios clinicos para o pais. (BHAN; MAJD; ADEJUMO,
20086, p. 37).

Em maior ou menor escala, essas descri¢des revelam algo
bastante comum em paises em desenvolvimento: infraestrutura
publica insuficiente e privatizacdo dos cuidados de saude e da
pesquisa. Mesmo que os autores do referido artigo ndo se
aprofundem nesse problema, esse quadro mostra uma das
principais questdes relativas ao TCLE: as condi¢des contextuais
em que ele é obtido.

Ainda nesse sentido, um artigo que apresenta os limites
do TCLE nas Filipinas afirma que algumas conjunturas, tais
como pobreza, marginalizagdo e extrema necessidade, bem como
a comercializagdo de medicamentos, tornam participantes pobres
de ensaios clinicos virtualmente incapazes de exercer livremente
0 principio do consentimento voluntario (CASTILLO, 2002).
E acrescenta: “O consentimento em participar de um ensaio
clinico, quando analisado nesse contexto, perde o seu valor como
um instrumento de protecdo aos participantes de pesquisa”
(CASTILLGO, 2002, p. 25).

Ao retornar a distincéo entre problemas epistemoldgicos e
deacéo, pode-se verificar que as obje¢des levantadas anteriormente
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foram fundamentalmente epistemologicas. No entanto, o0s
problemas aqui apresentados sdo de natureza diferente. Eles
apontam para as condi¢BGes contextuais em que 0 consentimento
é dado, para a possibilidade de exercer livremente o principio do
consentimento voluntario em primeira pessoa.

Perante esse cenario contextual, deve-se questionar
seriamente 0 qudo “voluntario” o TCLE realmente € quando o
sistema publico de saude é inadequado. Por exemplo, analisando
a qualidade do consentimento dos pais em um estudo sobre
malaria, na Uganda, os autores salientam que muitos deles
sentiam que ndo poderiam ter se recusado a participar porque
seus filhos estavam doentes, e eles ou ndo sabiam ou néo
acreditavam que seus filhos iriam receber tratamento fora do
estudo (PACE et al., 2005).

O TCLE prevé a possibilidade de rejeitar a participacéo
na pesquisa. Mas essa é de fato uma opcéo quando ndo hé outras
alternativas ou quando as alternativas existentes implicam ou a
participacdo na pesquisa ou a doenca e a morte? Note-se que,
no estudo de Pace et al. (2005), a expectativa de beneficios a
saude € uma razéo principal para participar. Adicione-se a isso a
possibilidade de confusdo entre pesquisa e tratamento.” Esses sdo
problemas graves quando o Unico “cuidado de saude” disponivel
€ a pesquisa. Em muitos paises em desenvolvimento, € bastante
evidente que a Unica oportunidade de obter pelo menos alguns
cuidados de satde é por meio da participagdo no experimento
e que, 0 que quer que seja oferecido, constituird uma escolha
racional. Mas isso ndo significa que aquilo sera justo; pode até
mesmo ser exploratério (MACKLIN, 2004; LUNA, 2007).8

Essas Ultimas questdes com relacdo ao contexto de
escassez de recursos e desespero sdo “o desafio” do TCLE
em paises em desenvolvimento. Embora ndo haja evidéncia
clara de coercdo, podemos falar de “quase-coercdo” (RIVERA
LOPEZ, 2003). Esse conceito reconhece as dificuldades de
certos contextos, em que os individuos tém de escolher entre
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alternativas que ndo sdo as melhores. Nessas situacdes, a escolha
ndo é coagida, pois os individuos ndo sdo literalmente forgados a
optar por uma alternativa entre as outras, mas suas decisdes nao
podem ser consideradas totalmente voluntarias. Quando ndo ha
nenhuma alternativa razoavel, aceitar uma opg¢ao onerosa, COmo
participar da pesquisa, ndo pode ser considerado uma escolha
livre, pois néo té-la escolhido significaria um dano ou énus maior
para o individuo.

Isso significa que o TCLE é “indtil” nos paises em
desenvolvimento? O artigo filipino ou o conceito de “quase-
coercdo” alertam sobre a perda de valor desse documento
(CASTILLO, 2002). Contrariamente a essa perspectiva, 0
TCLE ¢é util e valioso, mas, para que o seja de fato, ha de se
cumprir determinadas pré-condicdes. A protecdo € uma questao
importante. Outras sdo evitar a exploracédo e proporcionar uma
relagdo risco-beneficio adequada. S6 entdo o TCLE fara sentido.

A BASE TEORICA

Neste ponto, € interessante analisar a base tedrica do
TCLE. A justificativa teorica tradicional do TCLE € o principio
do respeito pelas pessoas. Um dos primeiros e principais
documentos que fornecem uma justificativa ética é o Relatério
Belmont (UNITED STATES OF AMERICA, 1979). Esse
documento, elaborado pela Comissdo Nacional paraa Protecéo de
Sujeitos Humanos em Pesquisas Biomédicas e Comportamentais,
desenvolveu trés principios éticos fundamentais que devem reger
a pesquisa com seres humanos.

Os trés principios éticos fundamentais do documento
sdo: a) respeito pelas pessoas; b) beneficéncia; e ¢) justica. Este
texto ira centrar-se no principio do respeito pelas pessoas, porque
€ 0 que esta diretamente relacionado ao TCLE. Esse principio
incorpora pelo menos duas convicgdes éticas: em primeiro lugar,
que os individuos devem ser tratados como agentes autbnomos;
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em segundo lugar, que as pessoas com capacidade reduzida devem
ter direito a prote¢do. Portanto, esse documento afirma:
Uma pessoa autbnoma é um individuo capaz de deliberar sobre
seus objetivos pessoais e de agir em direcdo a tal deliberacéo.
Respeitar a autonomia é valorizar as opinides e escolhas das pessoas
autdénomas, evitando, dessa maneira, obstruir suas acdes, a menos

que sejam claramente prejudiciais a outrem. (UNITED STATES
OF AMERICA, 1979, Section B).

Mas 0 Relatdrio Belmont também observa que nem todo
ser humano é capaz de se autodeterminar: “[...] Algumas pessoas
perdem essa capacidade total ou parcialmente devido a doengas,
distdrbios mentais ou circunstancias que restrinjam severamente a
liberdade. O respeito pelos imaturos e incapacitados pode requerer
protegé-los a medida que amadurecem ou enquanto estiverem
incapazes” (UNITED STATES OF AMERICA, 1979, Section
B). Esse segundo aspecto do principio do respeito pelas pessoas é
muito importante, porque reconhece ndo apenas a autonomia, mas
também a necessidade de protecdo quando essa autonomia nao
funciona parcial ou totalmente.

Outro problema que esse documento considerou foi a
inclusdo voluntaria em pesquisa. Ele tomou como exemplo a
participacdo de prisioneiros em experimentos. Com relacdo a esse
assunto, afirmou-se:

Por um lado, parece que o principio do respeito pelas pessoas
exige que 0s prisioneiros ndo sejam privados da possibilidade de
se candidatar como voluntérios a pesquisa. Por outro lado, sob
condi¢des de encarceramento, eles podem ser sutilmente coagidos
ou indevidamente influenciados a participar de atividades de
pesquisa as quais eles ndo se candidatariam em outros contextos. O
respeito pelas pessoas determina, dessa forma, que os prisioneiros
sejam protegidos. (UNITED STATES OF AMERICA, 1979,
Section B).

Nesse mesmo documento, o consentimento livre
e esclarecido é analisado como contendo trés elementos:
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informacédo, compreenséo e voluntariedade. Ao falar do primeiro
elemento, o relatério enumera alguns itens a serem informados,
0s quais sdo estabelecidos pela maioria dos cddigos de pesquisa
(UNITED STATES OF AMERICA, 1979, Section C). O ponto
dedicado a compreensdo afirma que a forma e o contexto em
que a informacdo é transmitida sdo tdo importantes quanto a
informacdo em si. Ele também esclarece que, como a capacidade
de compreensdo do individuo é uma funcdo da inteligéncia,
racionalidade, maturidade e linguagem, é necessario adaptar a
apresentacdo das informacdes as habilidades do individuo. Note-
se que esses dois primeiros elementos sdo a analise tedrica da
condicdo epistemoldgica apresentada neste texto.

No que diz respeito ao ultimo ponto, voluntariedade,

0 Relatério Belmont ressalta que esse elemento requer que as

condicdes para 0 consentimento sejam livres de coacgdo e de
influéncia indevida. E afirma:

A coercdo ocorre quando uma ameaca evidente de dano é feita

intencionalmente por alguém a outrem para obter complacéncia. A

influéncia indevida, pelo contrario, surge quando ha oferta de uma

recompensa excessiva, injustificada, inadequada ou imprépria, ou

outra proposta para se obter complacéncia. Além disso, incentivos

que normalmente seriam aceitaveis podem tornar-se influéncias

indevidas se o sujeito for especialmente vulneravel. (UNITED
STATES OF AMERICA, 1979, Section C).

Ao analisar casos de pressdes injustificaveis, o documento
afirma que isso normalmente ocorre “quando pessoas em
posicdo de autoridade ou de comando — especialmente se ha
possiveis san¢des envolvidas — impdem um curso de ac¢do a
um participante” (UNITED STATES OF AMERICA, 1979,
Section C).

Os tipos de exemplos considerados nesse documento
sdo baseados nos casos mencionados na primeira parte deste
capitulo, bem como nas condi¢Ges contextuais que motivaram
a necessidade de uma séria reflex&o sobre ética em pesquisa. Por
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exemplo, quando se fala de voluntariedade, o dilema é apresentado
em funcdo de prisioneiros, pessoas isoladas em instituicOes
onde seus direitos podem ser ignorados. Ainda estd presente
ndo apenas o fantasma dos experimentos nazistas, mas também
toda a pesquisa realizada na era de ouro envolvendo pessoas que
viviam em instituicGes de salde (idosos, 0rféos ou crian¢as com
deficiéncia mental). Deve-se considerar também que, mesmo
quando a importancia de proteger participantes de pesquisa é
reconhecida, esse fator esta diretamente ligado a capacidade de
deliberagdo. A énfase parece recair sobre a descricdo das pessoas
com a capacidade (ou seja, a condicdo epistemoldgica) reduzida
como as que devem ter o direito a protecao.

Mas esse é apenas um caso; existem outras situacdes que
ndo estavam suficientemente presentes naquele momento. O
Relatorio Belmontconsideraapenassuperficialmenteasituagdodos
incentivos para pessoas especialmente vulneraveis. E uma leitura
rapida das bases teoricas do TCLE pode ignorar a necessidade de
protecdo adequada em certos casos que ultrapassam as situacoes
epistemoldgicas e falam de voluntariedade — o terceiro elemento
descrito pelo relatorio.

PRESSUPOSTOS PROBLEMATICOS

Existe uma justificativa reducionista do TCLE que pode
acarretaremdeterminadavisdo do participante dapesquisa, que por
vezes é apresentado de maneira demasiado simplista e idealizada.
Se o foco recai apenas no aspecto da autonomia, parece que a
Unica caracteristica importante é a capacidade de deliberacdo. Ou
seja, responde-se apenas aos problemas epistemolégicos. Note-
se que respeitar a autonomia é valorizar as opinides e escolhas
das pessoas autdbnomas, evitando, dessa maneira, obstruir suas
acOes, a menos que sejam claramente prejudiciais a outrem.
Caso se considere apenas o fator deliberativo, o processo de
consentimento livre e esclarecido pode ser equiparado a um
contrato, e 0 participante de pesquisa, ao contratante, ou seja,
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a um agente idealizado agindo no vacuo. Essa postura implica
a oferta de participar de determinada atividade, as informacoes
sobre as opcoes e a livre escolha da pessoa em envolver-se naquela
atividade, como se as opcOes e a capacidade de livre escolha ndo
fossem problemticas.

Mas o Relatério Belmont fala do principio do respeito
pelas pessoas. Isso implica ndo s6 autonomia, mas também
protecdo. No entanto, no relatorio, essa protecéo é exemplificada
principalmente em relacdo & capacidade intelectual reduzida,
isto €, a deficiéncias epistemoldgicas. Se for considerado apenas
isso, haverd uma compreensdo do principio do respeito pelas
pessoas que pode ndo levar em conta suficientemente o elemento
voluntariedade que deveria estar envolvido. E mesmo se o
Relatério Belmont chama a atengdo para a voluntariedade, na
maioria das vezes a leitura se resume aos aspectos ligados a coergao
ndo-externa ou a recompensa excessiva, injustificada, inadequada
ou impropria a fim de se obter complacéncia. Frequentemente,
isso € interpretado como a ideia de evitar oferecer presentes ou
pagamentos que possam interferir na voluntariedade. Ou, como
no exemplo considerado no préprio relatorio, como alteracdes na
voluntariedade, dado que o TCLE pode ser solicitado por alguém
em posicéo de autoridade que pode influenciar indevidamente a
decisdo. No entanto, h4 outras maneiras mais sutis de interferir no
processo de consentimento que dizem respeito a voluntariedade e
a capacidade de livre acéo do individuo. Se o TCLE s0 se justifica
pela necessidade de uma decisdo autdbnoma, pode-se arriscar
assumir uma visdo demasiado simplista dos sujeitos de pesquisa.

Ja existem discussdes voltadas para a conceituacdo do
participante de pesquisa (LUNA, 2007). Nesses debates, foram
aprofundadas algumas ideias de Swazey e Glantz (1982, 1995).
Esses autores oferecem uma analise interessante das obrigacoes
da sociedade e das compensagdes aos participantes de pesquisa
prejudicados. Eles ndo pensam especificamente no conceito de
participante, mas sua analise poderia ser facilmente estendida
até essa questdo. Eles questionam se é permitido considerar
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participantes de pesquisa como herdis altruistas, benfeitores,
contratantes voluntarios ou vitimas. Observa-se que o tipo de
modelo usado para pensar sobre o que € ser um sujeito de pesquisa
afeta a forma como a sociedade deve tratar os participantes. Os
dois modelos que podem ser tomados da proposta dos autores
sdo aqueles em que os sujeitos de pesquisa sdo tidos como
contratantes e/ou como vitimas.®

O modelo do contratante segue o padrdo do empresario
negociando: desde que o processo de negociacdo seja justo,
0s contratantes tém direito a ndo mais do que aquilo que
negociaram.'® As vitimas, por outro lado, sdo aqueles que foram
tratados injustamente ou prejudicados sem seu consentimento.
Elas podem ser especialmente vulneraveis ou o alvo de
comportamento exploratério e pouco podem fazer para evitar
esses danos.

O modelo do contratante voluntario é aceitavel? Parece
que sim, no caso de sujeitos de pesquisa ingleses ou suecos, que
tém acesso a um sistema de satde universal. No entanto, mesmo
nesses casos, € preciso considerar problemas como a confusdo
entre pesquisa e tratamento, bem como o estresse emocional
causado pela quantidade de alternativas terapéuticas disponiveis.
Pacientes com acesso aos tratamentos existentes estdo em uma
condicdo melhor que aqueles sem acesso. Eles podem testar a
melhor terapia disponivel ou participar de um ensaio, ponderar
0s riscos e beneficios e tomar uma decisdo. Essa pode ser uma
descricéo precisa se ndo se levar em conta a gravidade de algumas
doencas e 0 estresse a que 0 paciente pode estar submetido.
Entretanto, considerar 0s participantes de pesquisa COMo meros
contratantes parece demasiado simplista. Quando se concebe 0
TCLE como um contrato a ser negociado, esta sendo adotada
uma viséo inadequada do participante de pesquisa.

O modelo de um mero contratante ndo funciona, ainda
mais no caso de alguém que vive em situacdo de pobreza absoluta
e/ou em um pais pobre. Como 0s pacientes podem negociar
quando seu Unico meio de acesso ao tratamento € um ensaio
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clinico? Note-se também que, quando se pensa na imagem do
contratante, ndo se considera que esses ndo s&o contratos perfeitos.
Eles ocorrem no mundo real e dependem do poder de negociagao
dos envolvidos. Onora O’Neill (1996) indica 0 qudo importante
a possibilidade de recusa ou renegociacdo é para verificar se o
consentimento ndo é uma mera formalidade. Nesses casos, a real
possibilidade de recusa é vital. Parece que se esta deixando algo
de lado quando o foco € apenas em ter um “contrato”.

Seré que se deve apoiar, entéo, a imagem da vitima? Em
sua analise, Swazey e Glantz presumem que as vitimas séo aquelas
com total falta de consentimento (vitimas dos nazistas ou do
Experimento Tuskegee).** Esses casos séo modelos claramente
antiéticos e ndo podem ser justificados. E evidente que houve
alguma forma de coercéo neles, e talvez as vitimas tenham direito
a compensacdo (SWAZEY; GLANTZ, 1995).2 Contudo, néo
se deve centrar em tais casos extremos, que sdo obviamente
antieticos. Como ja& mencionado, ha outras situagdes em que se
podem encontrar “vitimas”. Pessoas vulneraveis ou com recursos
escassos sao passiveis de serem vitimas, mas ndo foram de fato
prejudicadas ou coagidas. Assim, dano e coacdo exigem uma
compensacdo justa, a0 passo que a quase-coercdo pode exigir
outras medidas. Portanto, em vez de pensar em compensacdes, é
necessario pensar em protecdo adequada.

Dessa forma, deve-se considerar um modelo misto: aquele
em que o papel do sujeito de pesquisa como um contratante é
respeitado, mas em que a possibilidade de ele ser uma vitima
também € levada em conta. O conceito de um participante de
pesquisa deve refletir as duas imagens. Existem os aspectos de um
contratante voluntario — dai a importancia do consentimento livre
e esclarecido —, mas ha também, em muitos casos, a possibilidade
de a pessoa apresentar as caracteristicas de uma vitima — dai a
importancia de uma protecdo adequada. Nesse sentido, em cada
situacdo de pesquisa, 0 modelo prevalecente deve ser avaliado:
se 0 individuo é um contratante voluntario ou uma vitima; ou
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0 quanto de um contratante e 0 quanto de uma vitima estéo
presentes. Essa avaliacdo ird ajudar a estabelecer as medidas de
seguranca e protecdes adequadas.

N&o se deve esquecer outros fatores “sutis” que
parecem determinantes — por exemplo, a vulnerabilidade. A
ética em pesquisa ndo pode evitar esse fator. Nesse sentido,
as condigcdes em que o TCLE € dado sdo fundamentais: deve
ficar claro que o TCLE é verdadeiramente voluntario, e ndo a
consequéncia da indisponibilidade de outras opg¢des. Mas essas
Gltimas questdes estdo relacionadas a novas situacfes, em que
ocorrem pesquisas multicéntricas. Nao estdo sendo enfrentados
0s problemas de pesquisa da era de ouro, mas sim aqueles de
um mundo globalizado: por exemplo, o desafio de replicar na
Argentina, na Bolivia, no Brasil, na Tailandia ou na Uganda um
protocolo que foi concebido em Johns Hopkins ou Paris. Esses
sdo paises com situagcOes socioecondmicas muito diversas, onde o
contexto em que o TCLE é dado merece atencdo. A justificativa
tedrica do TCLE tem que considerar esses outros aspectos, que
foram sugeridos no Relatorio Belmont, mas néo suficientemente
enfatizados. O aspecto deliberativo do TCLE é coberto pelo
fator autonomia do principio do respeito pelas pessoas, mas a
voluntariedade e a capacidade de agdo do sujeito de pesquisa ndo
podem ser esquecidas.

Os dois niveis de problemas apontados neste capitulo, o
epistemoldgico e os relativos a acéo, sdo claramente ilustrados
em uma Visdo ndo-reducionista da justificativa do TCLE, bem
como do sujeito de pesquisa. Dessa forma, nessa visdo nao-
reducionista, 0 modelo misto de conceituacdo de um sujeito
de pesquisa permite compreender e dar uma resposta aos dois
niveis de problemas que o TCLE em paises em desenvolvimento
apresenta hoje.
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CoNcLUsAO

Neste capitulo, foi apresentado como o TCLE se
desenvolveu e foi associado a casos classicos da ética em pesquisa.
Acredita-se que esses primeiros casos também moldaram as bases
teoricas do TCLE e que uma rapida leitura do Relatorio Belmont
pode ndo considerar a voluntariedade e sua relagdo com fatores
sutis, como o contexto de escassez de recursos. Este Gltimo é
atualmente um problema inevitavel na pesquisa em paises em
desenvolvimento.

Mostrou-se que problemas epistemoldgicos ndo sdo
obstaculos intransponiveis. O analfabetismo pode ser superado,
e 0 processo de consentimento deve continuar sendo melhorado.
Além disso, métodos sofisticados podem nédo ser necessarios; o
mecanismo de senso comum e “baixa tecnologia” de passar mais
tempo conversando um a um com 0s possiveis participantes do
estudo parece promissor. A flexibilidade pode ser incorporada
a protecdo adequada e cuidadosa dos sujeitos de pesquisa, bem
como a mecanismos para medir a compreensao.

Em relacéo a voluntariedade e a acdo, 0 minimo a se fazer,
a fim de conduzir pesquisas éticas em paises em desenvolvimento,
é considerar o contexto e as condi¢BGes de escassez de recursos
em que a pesquisa é proposta, de modo a fornecer mecanismos
de protecdo adequados. Nesse sentido, uma relagdo apropriada
de risco-beneficio — uma que ndo colocard os individuos em
risco e na qual os mecanismos de protecdo se encontram ativos
— e fundamental. Entre outras medidas de seguranca, é vital
considerar os comités de ética em pesquisa, em particular os
comités locais. Eles tém uma grande responsabilidade na reviséo
dos protocolos, e devem ser fortes e independentes o bastante para
aceitar livremente as propostas de pesquisa, solicitar mudangas
nas mesmas, ou rejeita-las.

A escassez de recursos é um grande problema. E um
convite a exploragdo; porém, ndo é um desafio apenas para o
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TCLE em paises em desenvolvimento, mas para a pesquisa
em paises em desenvolvimento de modo geral. No entanto,
isso ndo quer dizer que se deva interromper a pesquisa nesses
paises. Ela € de crucial importéncia para eles. Mas deve haver
uma clara percepcdo dos desafios e problemas envolvidos. Por
exemplo, quais sdo as obrigacGes durante e apds a pesquisa; 0
qudo relevante é a investigacdo para aquela populacdo; e se
os frutos do experimento serdo colocados a disposicdo da
comunidade. O TCLE € muito importante na pesquisa; € uma
condicdo necessaria, mas nao suficiente. Acima de tudo, é
fundamental evitar a exploracdo e tratar os sujeitos de pesquisa
respeitosamente. Somente entdo um processo de consentimento
cuidadoso e sensivel ao contexto podera ser uma ferramenta (til
para 0s paises em desenvolvimento.

1 Ao contrario do que se alegou em uma justificagdo pds-guerra, os médicos
nunca foram forgados a conduzir esses experimentos. Eles eram voluntarios e,
em alguns casos, oficiais nazistas tiveram de impedir os médicos entusiasmados
de levar adiante experimentos ainda mais ambiciosos.

2 Beecher (1966) relatou que, dos cinquenta protocolos originais, apenas dois
mencionaram ter obtido o consentimento, mas limitaram-se a isso.

% Baruch Brody (1998) exemplifica 0 mesmo ponto e adiciona dados de outras
fontes. Por exemplo, ele diz que M. H. Pappworth publicou Human guinea pigs, no
qual alegou problemas parecidos na pesquisa inglesa. No Canada, muita atencdo
foi dada, na década de 1960, ao Caso Halushka, em que um participante que néo
tinha recebido informacgdes adequadas sobre o estudo sofreu sérios danos depois
de utilizar um novo farmaco e de ser submetido a monitoramento invasivo. Na
Nova Zelandia, as investigacbes nos anos 1980 focavam as pesquisas dos anos
1960 e 1970, nas quais mulheres com cancer cervical in situ deixavam de ser tratadas
a fim de que se pudesse estudar a histéria natural da doenga. Como esperado,
muitas desenvolveram carcinoma invasivo, o qual levou algumas a 6bito.

4 A diretriz 4 afirma; “Em todas as pesquisas biomédicas envolvendo seres
humanos, o pesquisador deverd obter um consentimento informado do
possivel participante ou, no caso de um individuo que néo seja capaz de dar seu
consentimento, a permissdo de um representante autorizado, de acordo com a
lei aplicavel. A dispensa do consentimento informado é considerada incomum e
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excepcional, e deve em todos 0s casos ser aprovada por um comité de ética em
pesquisa”.

5 Essa é uma referéncia a Nigéria.

¢ PACE, C.; GRADY, C.; EMANUEL, E. The quality of informed consent for
clinical research: a comparative review of empirical data from developing and
developed countries. Artigo preliminar. Foi obtida a permissdo de Emanuel para
0S comentarios.

" Esse problema ndo sera aprofundado neste capitulo.

8 Esse topico tem sido explorado apenas recentemente.

® As duas outras imagens, do herdi altruista e do benfeitor, ndo serdo levadas em
consideragdo. Herdis agem voluntariamente e assumem riscos em beneficio de
outrem. Uma vez que 0s herdis ndo esperam recompensa, a sociedade néo tem
obrigacdo alguma de compensar sujeitos de pesquisa heroicos. Algo semelhante
ocorre com 0s benfeitores. Embora tais doadores possam néo ter direito moral
a compensacéo, a sociedade pode querer retribuir o favor, compensando-lhes os
prejuizos.

10 A concepcéo de justica envolvida nessa ideia € puramente formal ou processual.
Segue um modelo libertario de justica, como propde, por exemplo, Robert
Nozick.

1 Swazey and Glantz focalizam apenas a formalidade do consentimento livre e
esclarecido e parecem ter uma visao limitada do conceito de vitima — apenas as
vitimas de Tuskegee sdo consideradas.

2 Vitimas tém uma forte exigéncia moral quanto a compensacdo, especialmente
nas areas onde a sociedade facilitou a pesquisa ou se beneficiou dela.
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Questdes éticas na pesquisa internacional e em

estudos multicéntricos
Udo Schiiklenk ¢ Darragh Hare

INTRODUCAO

A pesquisa biomédica internacional é uma questdo que
afeta a ética em pesquisa internacional e os estudos multicéntricos,
tendo sido o foco de discussdes extensas e muitas vezes
controversas durante os Ultimos dez anos. Sempre que se realiza
uma pesquisa biomédica, surge uma série de questdes éticas. Este
capitulo ndo tem como objetivo tratar de todos os temas que
dizem respeito a ética biomedica, mas abordara alguns daqueles
que se aplicam a pesquisa multicéntrica internacional.

Pesquisas biomédicas devem ser conduzidas em
conformidade com um grande namero de leis, normas e diretrizes
nacionais e internacionais. As diretrizes éticas da maioria dos
paises incluem 0s mesmos principios basicos, pois muitas
nacOes elaboraram e alteraram suas diretrizes para refletir os
acordos internacionais mais atualizados. No entanto, o contetdo
das diretrizes internacionais — e, portanto, frequentemente das
proprias diretrizes dos paises — estd em constante evolugdo. Essa
evolugdo é impulsionada por mudancas sociais e culturais, bem
como por padrdes de pesquisa em transformacéo.
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A luz das informacdes detalhadas sobre os experimentos
nazistas em sujeitos humanos reveladas durante os Julgamentos
de Nurembergue, a comunidade internacional elaborou o
Cddigo de Nurembergue, um conjunto de principios para a
experimentacdo ética com seres humanos. Este foi acrescido,
em 1964, da Declaracdo de Helsinque, da Associacdo Médica
Mundial (AMM, uma organizacdo que abrange associacOes
médicas nacionais), que se mantém como o mais influente
conjunto de principios norteadores da pesquisa médica
envolvendo participantes humanos. Em 1993, o Conselho de
OrganizacBes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS),
uma pequena organizacdo sediada em Genebra, publicou suas
Diretrizes Eticas Internacionais para a Pesquisa Biomédica
em Seres Humanos. Assim como a Declaragdo de Helsinque,
essas diretrizes tentam oferecer um conjunto consistente de
instruc@es e principios para a pesquisa biomédica ética.

Contudo, nenhum desses conjuntos de diretrizes é
universalmente aceito. Existe um amplo debate sobre seus
contetidos, em especial sobre 0 modo como eles deveriam ser
incorporados as diretrizes nacionais de pesquisa, se € que O
deveriam. E esse conflito que da origem as mais importantes
questdes éticas relacionadas a pesquisa biomédica internacional.

Este capitulo apresenta um panorama das questdes-chave
relativas a pesquisa internacional e aos estudos multicéntricos,
com especial énfase na pesquisa biomédica internacional realizada
nos paises em desenvolvimento. Faz uma breve explicagdo das
normas que regem a pesquisa biomédica internacional e uma
exposicdo do debate sobre os padrbes de cuidado a serem
oferecidos pela pesquisa nos paises em desenvolvimento e
desenvolvidos. Descreve as questdes ligadas a participacdo de
grupos vulnerdveis em estudos, com referéncia especifica aos
paises em desenvolvimento. Por fim, o texto discute temas
relativos a cuidados de emergéncia e pos-ensaio, exploracéo,
recompensa e inducdo indevida, voluntariedade e beneficios para
as comunidades locais.
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PADROES DE CUIDADO
A. O debate sobre o padréo de cuidados

Talvez amais controversa questdo ética que afetaa pesquisa
biomédica internacional seja aquela concernente ao padréo de
cuidados que devem ser oferecidos aos participantes humanos
de ensaios clinicos. Essencialmente, a questdo é definir o que
constitui um grupo-controle adequado em um estudo biomédico.
O método cientifico exige que o medicamento experimental seja
testado em comparagdo a um placebo sempre que ndo houver
padrdo-ouro de cuidado, isto €, um tratamento ou vacina bem-
sucedidos. A ideia é que, na auséncia de um padrdo-ouro de
cuidado ou prevencao, deve-se inicialmente descobrir se 0 agente
experimental € de alguma forma melhor ou pior, ou igual aquele
que se utilizaria em primeiro lugar. Se ndo ha nada desse tipo, ou
seja, se ndo ha tratamento ou vacina, pode-se legitimamente usar
um placebo.

A razdo ética por tras dessa ideia € encoberta sob o
conceito de equipoise. O conceito possui algumas interpretacdes
ligeiramente diferentes, mas essencialmente significa que um
ensaio clinico somente é ético se todos os participantes, em
qualquer um dos grupos, tém igual chance de receber o produto
em teste ou equivalente. Dessa maneira, 0s riscos sdo distribuidos
igualitariamente entre os participantes do estudo. Esse é um
dos principais componentes metodoldgicos que tornam éticos
0s ensaios clinicos. Evidentemente, havendo padréo-ouro,
normalmente ndo se testaria um medicamento ou procedimento
experimental em comparagdo a um placebo, uma vez que a
intencdo é exatamente saber se 0 novo preparado é melhor, pior
ou igual ao que ja existe.

Esse consenso foi recentemente contestado no que se
refere a participantes de pesquisa localizados no mundo em
desenvolvimento. A questdo é claramente resumida por Michael
Selgelid (2005, p. 55):
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DiscussBes frequentemente acaloradas e de ampla repercusséo
tém focado a questdo sobre o que deve ser considerado um grupo-
controle eticamente aceitavel em experimentos medicos envolvendo
participantes humanos, bem como a questdo sobre se o paragrafo
da Declaracdo de Helsinque que aborda esse assunto deve ser revisto.

Esse debate comegou com um artigo publicado no The
New England Journal of Medicine pelos médicos Peter Lurie e Sydney
Wolfe (1997). Lurie e Wolfe levantaram questionamentos sobre o
nivel de cuidado adequado para os participantes no grupo-controle
de ensaios biomédicos, e foram bastante criticos quanto a algumas
praticas. Eles se basearam em observagdes realizadas em estudos
projetados para desenvolver medicamentos que combateriam a
transmissdo do HIV de mée para filho (transmissdo vertical) nos
paises em desenvolvimento.

Os avancos a época recentes tinham demonstrado que o
uso de zidovudina (AZT) poderia reduzir o risco de transmissao
vertical em cerca de um terco. Isso significava que as chances
de um recém-nascido filho de uma mae HIV positiva herdar a
doenca reduziriam de cerca de 25% para 8% com o uso do AZT.
Nos paises ricos, portanto, 0 AZT se tornou o padrdo-ouro de
tratamento para mulheres HIV positivas gravidas. E importante
salientar que, quando ensaios posteriores de medicamentos e
técnicas para reduzir a transmissdo vertical foram conduzidos
no mundo desenvolvido, as participantes no grupo-controle
foram tratadas com AZT, uma vez que esse era 0 padrdo de
cuidados entdo aceito. Havia equipoise, por isso 0S ensaios
obedeceram a esse critério crucial, formulado para determinar
se 0 método cientifico utilizado na pesquisa era ético. 1sso se
alinhava a secdo concernente a esse assunto da Declaragdo de
Helsinque, que afirmava: “Em qualquer estudo médico, a cada
paciente — incluindo aqueles do grupo-controle, se houver —
deve ser garantido o melhor método diagndstico e terapéutico
comprovado” (SELGELID, 2005, p. 65).

Essa exigéncia da declaragdo se destina a evitar que
sujeitos sejam lesados como resultado de sua participacdo em uma
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pesquisa, por ndo receberem aquilo que constitui 0 padrédo-ouro
internacional no momento em que um determinado estudo é
realizado. Um exemplo desse tipo de lesdo seria se um participante
fosse designado a um grupo-controle com placebo quando um
padrdo-ouro reconhecido ja existisse, recebendo, portanto, um
tratamento pior do que se ndo tivesse participado do estudo. A
premissa desse argumento €, obviamente, se 0 participante tivesse
0 acesso. O objetivo dessa exigéncia, ao que parece, é assegurar
que, quando as pessoas se envolvem em experimentos médicos,
elas tenham a garantia de acesso a cuidados pelo menos tdo bons
guanto 0s que receberiam se ndo tivessem participado. Se essa
exigéncia ndo for cumprida, o ensaio sera considerado antiético
de acordo com a Declaracdo de Helsinque e, por conseguinte,
tido como inaceitavel pelos comités de ética em pesquisa de
muitos paises.

E interessante considerar essa exigéncia juntamente
ao principio de equipoise, que por décadas tem sido uma
caracteristica da bioética. Esse principio estabelece que, quando
0s participantes sdo alocados aleatoriamente nos grupos do
estudo, ndo deve haver nenhuma razéo clinica para se preferir
um grupo em detrimento do outro. Em outras palavras, antes
de o ensaio ser conduzido, ndo deve haver razdes clinicas para
crer que um dado metodo de tratamento Seja superior a outro.
O principio de equipoise e a exigéncia do padrdo de cuidados da
Declaracéo de Helsinque, conjuntamente, devem assegurar que
0s participantes ndo sejam tratados de forma injusta — nesse
caso, explorados pelos pesquisadores.

No mundo desenvolvido, mulheres gravidas alocadas no
grupo-controle de experimentos sobre a transmissdo vertical
teriam recebido AZT, uma vez que esse era o padrdo de cuidados
aceito para suas condi¢des medicas. No entanto, a época 0 AZT
era muito caro e constituia medicacdo de ultima geragdo. Naquele
momento, ndo se considerava economicamente viavel que paises
em desenvolvimento o utilizassem t&o livre e frequentemente
quanto os paises desenvolvidos. Portanto, embora fosse o padréo
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de cuidados aceito no mundo desenvolvido, 0 AZT ndo era
tido como tal no mundo em desenvolvimento. Essa disparidade
deu origem ao debate instigado por Lurie e Wolfe, o qual tem
persistido desde entdo.

Os ensaios sobre transmissdo vertical aos quais Lurie e
Wolfe se referiram ocorreram em paises em desenvolvimento,
principalmente na Africa subsaariana, mas foram financiados
e realizados por organizagdes de nagOes desenvolvidas. Eles
visavam atender & necessidade médica e ao contexto econdémico
— isto é, em que o padrdo-ouro era insustentavel devido aos
precos determinados pelas multinacionais farmacéuticas para
0 AZT - existentes nos paises anfitrides e em todo o mundo
em desenvolvimento. Com efeito, eles eram ensaios controlados
com placebo, em que as participantes no grupo de tratamento
receberam o medicamento experimental (em dose menor e,
portanto, mais barata que o padrdo-ouro), ao passo que as
participantes no grupo-controle receberam um placebo, sem
beneficio terapéutico.

E importante observar que 0s ensaios tinham como
objetivo encontrar uma alternativa mais barata ao AZT, a qual
seria acessivel nos paises em desenvolvimento. No entanto, dado
que o AZT era economicamente inacessivel nos paises em que
0s ensaios aconteceram, as mulheres alocadas no grupo-controle
ndo o receberam — na realidade, elas receberam um placebo,
sem qualquer valor terapéutico. Mas, se 0 mesmo estudo tivesse
ocorrido nos Estados Unidos, por exemplo, as mulheres no
grupo-controle teriam recebido AZT, ja que esse era 0 padréo
de cuidados aceito nesse pais. Padrdes duplos como esse sdo
condices eticamente aceitaveis sob as quais a pesquisa biomédica
deve ser realizada?

O problema pode ser resumido da seguinte maneira: que
tipo de padréo de cuidados deve ser aplicavel aos ensaios clinicos
internacionais — o referente ao local onde o estudo esta sendo
realizado ou 0 mais elevado padrédo internacional? As organizagdes
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responsaveis pelos ensaios citados no artigo de Lurie e Wolfe
estavam agindo de modo antiético? Em caso afirmativo, o que
tornou a pesquisa antiética? Essas perguntas constituem grande
parte do debate que se seguiu desde Lurie e Wolfe. Grosso modo,
aqueles que escreveram ou falaram sobre o assunto podem ser
divididos em dois grupos principais: os criticos, que defendem
que as participantes no grupo-controle de tais ensaios foram
tratadas de forma antiética; e os defensores, que negam que elas
tenham sido tratadas de modo antiético. Esses posicionamentos
serdo examinados separadamente.

B. Os criticos

Os criticos acreditam que ndo é eticamente defensavel
a conducdo de ensaios clinicos da maneira acima descrita. Na
verdade, os primeiros criticos seriam os préprios Lurie e Wolfe,
cujo artigo original julgava os ensaios como antiéticos. Os criticos
apontam que qualquer estudo realizado sob essas condicGes
esta em conflito direto com a exigéncia acima mencionada da
Declaracdo de Helsinque. Estd em conflito direto porque o
controle com placebo, no momento em que se deu 0 experimento,
ndo constituia “o melhor método diagndstico e terapéutico
comprovado” (SELGELID, 2005, p. 65).

Os criticos também afirmam que tais ensaios Sao
injustos, pois envolvem padrdes duplos: em uma pesquisa como
essa, 0 padrdo de cuidados para os participantes no mundo em
desenvolvimento é tremendamente inferior ao dos participantes
no mundo desenvolvido. Esse procedimento, segundo os criticos,
ndo pode ser considerado ético na pesquisa internacional. Por
exemplo, se houvesse um estudo mundial envolvendo grupos
de participantes no mundo desenvolvido e outros grupos no
mundo em desenvolvimento, a diferenga no padréo de cuidados
para 0s participantes nos grupos-controle seria enorme e,
dizem os criticos, indefensavel. Também parece ser o caso de
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0 padrdo-ouro ter sido rejeitado no grupo-controle ndo por
razbes cientificas, mas por razdes econdmicas. A questdo que
surge €: por que alguém em um grupo-controle em Paris, por
exemplo, deve receber cuidados de qualidade muito superior
aos recebidos por um colega participante que por acaso esta
localizado em Botsuana?

Além disso, alguns dos criticos argumentam que, se
permitirmos que os padrdes de cuidado variem de acordo com
consideragdes econdmicas, o0 mundo em desenvolvimento
podera muito bem vir a ser utilizado para realizar esses estudos
por causa dessa disparidade. Ou seja, é mais facil e rentavel, para
as organizacdes responsaveis pelos ensaios, conduzi-los em
paises onde o padrdo de cuidados aceito € minimo ou mesmo
nulo. Talvez se pudesse argumentar que a eficacia de um novo
medicamento é mais bem avaliada em compara¢do com nenhum
tratamento no grupo-controle que em comparagdo com um
avancado tratamento alternativo. No entanto, ndo estd nada
claro que essa razdo possa servir de justificativa para a realizagao
de ensaios controlados com placebo como os destacados por
Lurie e Wolfe.

C. Os defensores

No entanto, os defensores argumentam que € na realidade
eticamente aceitadvel conduzir ensaios dessa natureza. O fato
de essas pesquisas divergirem da Declaracdo de Helsinque néo
significa que elas sejam antiéticas. Talvez a declaracéo € que tenha
de ser mudada. Os defensores sustentam que 0s participantes no
grupo-controle em paises em desenvolvimento ndo se encontram
em situacdo inferior aquela em que estariam se ndo tivessem
participado e, portanto, ndo estdo sendo tratados de forma
antietica. Eles sequer estdo em situacdo pior, ja que ndo teriam
tido acesso ao padréo-ouro. De fato, os defensores acreditam que
a participacdo em tais ensaios pode ser, na verdade, algo positivo.
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Ou seja, pelo menos durante o ensaio, 0s sujeitos teriam direito
aos cuidados auxiliares envolvidos na participagdo em pesquisa,
tais como aconselhamento, acesso a médicos e um melhor
conhecimento de sua condigao.

Paraaplicar essaargumentacdo especificamente aos ensaios
sobre transmissdo vertical conduzidos na Africa, os defensores
diriam que a participagdo seria uma alternativa atraente ao status
quo para aqueles que vivem em paises em desenvolvimento.
Levando-se em conta que o status quo desses paises ndo envolve
nenhum tratamento, os defensores argumentariam que 0s sujeitos
ndo assumiriam quaisquer riscos adicionais caso participassem.
Pelo contrério, eles poderiam, efetivamente, beneficiar-se da
participacdo: se estiverem no grupo de tratamento, provavelmente
receberdo alguns beneficios terapéuticos; se estiverem no grupo-
controle, poderdo contribuir para o desenvolvimento de uma
alternativa economicamente acessivel a0 AZT.

Portanto, os defensoressustentam que as pessoas que vivem
em paises em desenvolvimento ndo estariam em condicao pior se
participassem desse tipo de ensaio; de fato, se ndo envolve risco
algum, a participacédo pode trazer beneficios significativos para
0s sujeitos e suas comunidades. Além disso, 0s ensaios placebo-
controlados como os destacados por Lurie e Wolfe evidenciam
um problema fundamental na Declaragdo de Helsinque. Embora
a declaracdo se destine a evitar danos e promover beneficios aos
participantes humanos de pesquisa biomédica, em casos como
esse ela nega aos participantes a possibilidade de se beneficiar
sem riscos. Além disso, o impedimento de ensaios como esses
por membros de comités de ética em pesquisa pode prejudicar
as mesmas sociedades que 0s ensaios visavam beneficiar. Os
experimentos mencionados por Lurie e Wolfe procuravam
desenvolver uma alternativa economicamente acessivel ao AZT,
que pudesse ser utilizada no mundo em desenvolvimento. Ao se
evitar esse tipo de pesquisa, € provavel que o desenvolvimento
de tal alternativa seja, pelo menos, adiado, se ndo impedido por
completo.
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A argumentacdo dos defensores conclui que, como a
Declaragdo de Helsinque determina que esse tipo de pesquisa
€ antiético, a propria declaracdo estd equivocada. Ela deve,
portanto, ser alterada ou totalmente reescrita, uma vez que
condena como antiéticas algumas praticas que sdo, na verdade,
eticamente defensaveis. Desse modo, o argumento relativo
ao padrdo de cuidados pode ser assim expresso: que tipo
de padrdo deve ser observado na pesquisa internacional — o
melhor padrdo internacional ou o padrdo particular local?
Se a resposta é que o melhor padrdo internacional deve ser
considerado, ensaios como 0s mencionados por Lurie e Wolfe
sdo antiéticos; se a resposta é que se deve considerar o padréo
local, os ensaios sdo éticos.

Discussio

O conceito de padrdes locais de cuidado é digno de
séria reflexdo e tem sido objeto de amplo debate. Em particular,
0s criticos sugerem que 0S aspectos a primeira vista mais
convincentes da argumentacdo dos defensores — que ensaios
controlados com placebo ndo oferecem risco algum, mas sim
potenciais beneficios, e que, na realidade, alguns participantes
estardo certamente em situacdo melhor e ninguém estara em
situacdo pior —ndo se sustentam diante de uma anélise cuidadosa
(SCHUKLENK, 2000).

Essa critica a posicdo dos defensores argumenta que
ndo existe um padrdo local de cuidados fixo. Na realidade, 0s
padrdes locais de cuidado no mundo em desenvolvimento sdo em
grande parte determinados pelos precos exigidos pelas empresas
farmacéuticas sediadas no mundo desenvolvido. Os ensaios
aos quais Lurie e Wolfe se referiram buscavam proporcionar
uma alternativa mais barata ao AZT porque 0s pacientes e até
Mmesmo 0S governos nos paises em desenvolvimento ndo tinham
condicbes de compra-lo. Os altos precos foram, afinal, o Unico
motivo pelo qual os ensaios ocorreram.
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A acusacdo dos criticos — de que o elevado preco que
as empresas farmacéuticas ocidentais cobram dos consumidores
do mundo em desenvolvimento é o Unico grande fator a gerar
ensaios controlados com placebo —esta no centro do debate sobre
0 padrdo de cuidados. Portanto, o argumento dos defensores de
que experimentos placebo-controlados sdo aceitaveis devido a
disparidade entre os padrdes de cuidado adotados no mundo
desenvolvido e no mundo em desenvolvimento ndo se sustenta,
uma vez que aqueles que financiam 0s ensaios — geralmente
multinacionais farmacéuticas do mundo desenvolvido — s&o as
mesmas organizagbes que tornam os tratamentos existentes
financeiramente inviaveis, em primeiro lugar.

UM CONSENSO INTERNACIONAL?

O debate sobre o padrdo de cuidados tomou uma
perspectiva interessante em 2003, quando o Journal of Medical
Ethics aceitou para publicagdo um artigo escrito por Reidar Lie
et al. (2004) propondo a rejeicdo das disposi¢es da Declaragdo
de Helsinque, em favor daquilo que esses autores chamaram de
“consenso internacional”. E importante notar que, a essa altura, a
AMM tinha reformulado a se¢éo concernente da declaracéo para
incluir uma nota que permitia oferecer aos participantes em um
grupo-controle cuidados de um padrdo mais baixo que o melhor
disponivel quando existissem razdes cientificas ou metodoldgicas
legitimas para fazé-lo. Mas talvez seja valido observar que, embora
permita uma série de ensaios com procedimentos inferiores aos
melhores métodos diagnosticos e terapéuticos comprovados no
grupo-controle, essa reformulacdo ndo faz qualquer mencéo as
razdes econdmicas que claramente deram origem ao experimento
relativo ao AZT discutido anteriormente. Nesse sentido, o
adendo ou esclarecimento publicado pela AMM evidentemente
ndo resolve o conflito em favor dos defensores.

Nesse artigo, Lie et al. argumentam que a discusséo poderia
ser resolvida de uma vez por todas referindo-se a um consenso
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internacional sobre o tipo de cuidado que deveria ser fornecido
aos participantes no grupo-controle. Eles concordam firmemente
com os defensores do ensaio acima discutido. A anélise de Lie et
al. se vale de dois argumentos distintos.

O primeiro é um argumento processual com base no fato
de que algumas organizacGes de diferentes paises e jurisdi¢oes
chegaram a sua propria conclusdo. Apesar da incerteza sobre a
pertinéncia desse fato — como exemplificado em sua declaracdo
acertada de que “questdes morais ndo séo decididas simplesmente
pelo critério de qual visdo obtém mais votos” —, 0s autores
0 utilizam como evidéncia do surgimento de um consenso
internacional, como sugere o titulo do seu artigo. Confusamente,
ainda no artigo, eles admitem que “também é evidente que
atualmente ndo existe um consenso mundial”, 0 que ndo deixa
claro o porqué de quererem passar no titulo e em grande parte do
texto a impresséo de que existe de fato um consenso internacional
sobre 0 assunto (SCHUKLENK, 2004). O segundo argumento
proposto por Lie et al. visa demonstrar que o pretenso consenso
internacional é uma opinido que se deve adotar, oferecendo-se
trés diferentes razdes para essa conclusdo. Entretanto, esse artigo
tem sido fortemente criticado; os criticos sao inflexiveis em sua
afirmacdo de que o consenso internacional a que os autores se
referem nédo existe de fato e de que o artigo incorre em uma
falacia (SCHUKLENK, 2004).

O primeiro argumento proposto por Lie et al. € o de que
a tradicional postura assumida pela AMM sobre os padrdes de
cuidado se tornou uma voz dissonante, dado que o Programa
Conjunto das Nagbes Unidas sobre HIV/Aids (Unaids), a
Comissdo Consultiva Nacional de Bioética dos Estados Unidos
(NBAC), o Conselho de Organizagdes Internacionais de Ciéncias
Médicas (CIOMS), o Grupo Europeu de Etica em Ciéncias e
Novas Tecnologias (GEE) e o Conselho Nuffield de Bioética
(NC), localizado no Reino Unido, chegaram independentemente
a uma mesma conclusdo divergente da AMM sobre o assunto
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— ou seja, de que padrdes de cuidado inferiores aos melhores
existentes sdo eticamente aceitaveis, desde que se respeitem
determinadas condi¢des. No entanto, é compreensivel que se
suspeite da alegacgdo de que tais organizagdes, instituices e grupos
chegaram a essas conclusdes semelhantes independentemente
uns dos outros, uma vez que seus Vvarios documentos de forma
alguma foram publicados isoladamente. Pelo contrario, eles
indubitavelmente se complementaram entre si.

Por que isso seria importante? Porque nenhuma das
organizacOes mencionadas por Lie et al. chega perto de ser téo
abrangente quanto a AMM em termos da real representacdo de
membros provenientes de todo o mundo. O risco evidente € 0
de que alguns poucos individuos-chave tenham sido selecionados
por quem tinha o poder, em cada uma dessas organizagdes
menores, de escolher os membros da comissdo de elaboragéo.
Isso teria permitido que participantes descompromissados
democraticamente utilizassem suas posicdes para manipular
resultados. Essa € uma séria preocupagdo em relacdo a grupos
pequenos, como CIOMS, NBAC e NC, bem como a sua “resposta
de comité” ao desenvolvimento de politicas em bioética.

Os criticos argumentam que as referéncias utilizadas por
Lie et al. ndo podem ser aceitas como legitimos documentos de
politicas. Um documento de politica desse tipo deve basear-se num
método de trabalho transparente no que diz respeito as discussdes
(incluindoaselecdodosparticipantes)eautilizacdo dasinformagoes
fornecidas pelos profissionais e pelo publico interessado. Além
disso, visto que nesse caso particular as implicagdes seriam mais
severas para 0s participantes em paises em desenvolvimento,
poder-se-ia argumentar que esfor¢os substancialmente maiores
devem ser feitos para assegurar que delegados do mundo em
desenvolvimento em reunides consultivas sejam verdadeiramente
representativos de seus eleitores. Isso exigiria que membros dos
mesmos grupos socioecondmicos dos pacientes afetados por uma
determinada diretriz fossem consultados de forma significativa.
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Nem todas, mas algumas diretrizes éticas sdo desprovidas de
justificativas racionais para as orientagdes substanciais fornecidas.
Uma justificativa da orientacdo proposta deve ser obrigatéria para
qualquer documento que queira ser levado a sério.

Portanto, ndo é evidente que o argumento processual
estabelecido por Lie et al. para o reconhecimento de um consenso
internacional seja legitimo. Isto €, embora haja de fato um processo
por meio do qual se tenha evidenciado aquilo que parecia ser
um consenso internacional, 0 processo em si é questionavel e,
consequentemente, também o € 0 consenso que se pretende
demonstrar. No entanto, Lie et al. ndo se baseiam apenas nesse
argumento processual para um consenso internacional. Seu
segundo argumento é que a experimentacdo deve ser ética se
houver uma boa razdo cientifica para conduzi-la dessa forma.
Isso significaria que, por exemplo, se a Unica maneira pela qual
um determinado medicamento pudesse ser devidamente testado
fosse em comparagdo com um placebo, sem nenhum beneficio
terapéutico, entdo esse ensaio seria considerado eticamente
aceitavel. A primeira vista, muitos podem achar que esse
argumento é apelativo, mas os criticos afirmam em resposta que,
mesmo se aceitando esse principio, isso ndo quer dizer que o tipo
de ensaio controlado por placebo que se pretende defender possa
ser eticamente justificado.

Lie et al. sugerem que a necessidade de acesso a
medicamentos mais baratos no mundo em desenvolvimento ¢
um motivo cientifico suficiente para permitir estudos placebo-
controlados. No entanto, ndo esta claro que esse motivo seja
suficiente, ou mesmo cientifico de fato. Criticos de Lie et al.
podem argumentar que esse é na realidade um motivo econémico,
e nao cientifico. Ou seja, a razdo para tais ensaios ocorrerem
€ que empresas farmacéuticas ocidentais se recusam a tornar
economicamente acessiveis seus produtos. Os criticos podem
afirmar, finalmente, que quem considera essa uma razdo tdo
“cientifica” como, digamos, uma questéo clinica ou bioldgica esta
certamente equivocado.
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CUIDADOS POS-ENSAIO E DE EMERGENCIA

Dois outros aspectos importantes da pesquisa biomédica
internacional, que sdo de especial relevancia para os estudos
multicéntricos, sdo os padrdes de cuidado pds-ensaio e de
emergéncia concedidos aos participantes. Depois que 0 ensaio
sobre um medicamento termina, pode ocorrer de as pessoas
que participaram demandarem um tratamento relacionado a sua
participacdo. Por vezes, esse tratamento é evidentemente relativo
aos efeitos colaterais diretos do medicamento testado, mas, em
outros casos, pode ser mais sutil — por exemplo, o tratamento
de um efeito colateral que ndo se manifesta até muito tempo
depois do estudo, ou 0 aconselhamento sobre possiveis traumas
durante o ensaio.

Existem muitos tipos diferentes de cuidados pos-ensaio,
mas eles tém algo muito importante em comum: é muito mais
facil e provavel que os participantes de pesquisas no mundo
desenvolvido recebam os cuidados pos-ensaio necessarios, 0 que
ndo é o caso dos participantes no mundo em desenvolvimento.
Nos paises desenvolvidos, os participantes tém facil acesso a
toda uma gama de avangada assisténcia publica e privada a salde.
Porém, nos paises em desenvolvimento, os participantes tém,
geralmente, acesso muito limitado a qualquer cuidado de saude,
e a tecnologia é frequentemente muito menos avancada do que
aquela que constitui o padrdo no mundo desenvolvido.

Muitos ensaios de medicamentos conduzidos em nagdes
em desenvolvimento incluem a realizacéo de exames e instalacdes
de tratamento temporérias, que séo estabelecidas pela duragdo do
estudo em comunidades muito empobrecidas e isoladas. Durante a
pesquisa, portanto, os participantes tém acesso razoavel a cuidados
de saude de boa qualidade. No entanto, quando o estudo termina
e as instalagBes temporarias s&o removidas, 0s participantes ficam
desamparados e tém de lidar com as consequéncias do ensaio
sozinhos.
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Uma outra questdo referente aos cuidados pés-ensaio
é a disponibilidade do medicamento testado com sucesso aos
participantes. Nos paises desenvolvidos, se um medicamento é
bem-sucedido, ele provavelmente sera disponibilizado por meio
do servigo de salde publica ou equivalente. Se o estudo néo
for bem-sucedido, é provavel que o servico de salde continue
a oferecer o melhor tratamento disponivel — por exemplo, o
AZT, no caso da transmissdo vertical. Contudo, em um pais em
desenvolvimento, ndo hé garantia de que um medicamento bem-
sucedido sera fornecido pelo servigo de satde. Ou seja, ele pode
ndo ser economicamente acessivel o suficiente para ser oferecido
universalmente dentro desse pais, se for de fato oferecido.

Isso leva a algumas questBes eticas muito interessantes.
Participantes de pesquisa devem receber o medicamento bem-
sucedido apds o término do ensaio? Se um estudo nao resulta
em um medicamento bem-sucedido, os participantes devem ter
acesso a melhor alternativa disponivel? Se os participantes no
grupo-controle recebem um tratamento que os auxilia a lidar
com suas condigdes, eles devem receber aquele tratamento apds o
ensaio, independentemente do sucesso do medicamento testado?
Esta € a opinido da AMM (2004) sobre esse assunto:

A AMM, por meio deste, reafirma a sua posicdo de que €
necessario, durante o processo de planejamento do estudo,
identificar o0 acesso pds-ensaio dos participantes a procedimentos
profildticos, diagndsticos e terapéuticos reconhecidos como
benéficos no estudo ou 0 acesso a outros cuidados adequados.
Os preparativos para 0 acesso pos-ensaio ou a outros cuidados
devem ser descritos no protocolo do estudo, a fim de que o comité
de ética em pesquisa possa considerar tais preparativos em sua
revisdo. (WORLD MEDICAL ASSOCIATION, 2004, Paragraph
30, note of clarification).

A promessa de pelo menos algum tratamento pds-ensaio
constituiria inducéo indevida e, portanto, seria antiética? Muitas
diretrizes internacionais sobre ética em pesquisa indicam que
cuidados pos-ensaio devem ser oferecidos em pesquisas de
medicamentos terapéuticos e, naturalmente, quando ocorrerem
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danos relacionados ao experimento. Curiosamente, tem-se
discutido se uma infeccdo pelo HIV que ocorra durante o estudo
de uma vacina contra esse virus constitui um dano ligado a
pesquisa e deve ser objeto de compensacao.

Alguns especialistas em bioética argumentam que,
devido ao que é conhecido como “confusdo entre pesquisa e
tratamento”, alguns participantes de ensaios de vacina contra o
HIV podem adotar comportamentos de risco que ndo adotariam
se ndo fossem sujeitos de pesquisa. A confusdo entre pesquisa e
tratamento ocorre quando um sujeito acredita estar recebendo
um medicamento que funciona, total ou parcialmente, quando na
verdade esté participando de um estudo duplo-cego randomizado
em que se pode receber um medicamento experimental ou
um placebo. Essa confusdo pode muito bem resultar em um
participante assumindo riscos excessivos nos estudos de vacina
contra o HIV a que acabamos de nos referir.

Essa € uma realidade, a despeito dos melhores esforcos
para educar o0s sujeitos sobre a natureza da pesquisa clinica e
as incertezas ligadas a medicamentos experimentais. Por isso,
alguns defendem que uma infeccdo por HIV adquirida durante
0 ensaio, inclusive por meio da atividade sexual de risco, deve
ser considerada um dano relacionado ao estudo. Outros contra-
argumentam que uma revisdo do real comportamento de risco
nesses ensaios sugere que, em média, 0 comportamento de
risco dos participantes é inferior aquele de ndo-participantes
comparaveis.

A opinido prevalecente entre 0s muitos com interesse
profissional nos ensaios de prevencdo do HIV é que as pessoas
que contraem o virus enquanto participam do estudo devem
ter acesso pds-ensaio a tratamento, pois esse € um dano ligado
ao experimento. De fato, o Unaids (2004) declarou que “ha
agora uma ampla, embora ndo unanime concordancia entre
0s patrocinadores de ensaios de vacina contra o HIV de que a
terapia antirretroviral (ARV) e um pacote de cuidados clinicos
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devem ser fornecidos aqueles que se infectarem durante a
conducédo de um estudo”.

No entanto, Charles Weijer e Guy LeBlanc (2006)
argumentam que, na maioria dos casos, as pessoas que se
tornam HIV positivas no decorrer de um ensaio de prevencéo
do HIV o fazem ndo como resultado de sua participagdo, mas
primordialmente por pertencerem a um grupo de alto risco. O
problema com essa abordagem € que a alegacdo factual pode
estar correta, mas ndo ser suficiente para invalidar o argumento
moral da confusdo entre pesquisa e tratamento. A razdo para
isso é que aqueles que se submeteram a comportamentos de alto
risco podem ter sido as vitimas da confusdo entre pesquisa e
tratamento. Em termos do coorte dos participantes, estes podem
ter sido contrabalanceados por muitos outros que ndo adotaram
comportamentos de risco aos quais, de outra forma, poderiam ter
se submetido. A obrigacdo moral do comité de ética em pesquisa
é a de evitar danos incorridos pelos individuos participantes. Se ha
alguns que se infectaram durante um ensaio como esse, ndo Ihes
é de grande ajuda saber que outras pessoas podem nao ter sido
infectadas devido a sua participagcdo na pesquisa. Ndo muda o
fato de que eles foram prejudicados como consequéncia direta de
sua participacéo, e de que por iSSO merecem uma compensacao,
provavelmente por meio do acesso a medicacdo antirretroviral
que Ihes preserva a vida.

Curiosamente, Weijer e LeBlanc chegam a mesma
concluséo por um caminho distinto. Eles acreditam que é
desejavel que se ofereca o tratamento adequado a qualquer pessoa
HIV positiva, independentemente da forma como ela contraiu o
virus. Portanto, as pessoas que se tornam HIV positivas durante
a participacdo em um ensaio de prevencdo do virus devem, de
fato, receber tratamento. Essa deveria ser uma consequéncia de
negociacOes sensatas entre os pesquisadores e a comunidade
anfitrid anteriormente ao estudo. Isso proporcionaria uma base
ética para 0s cuidados pOs-ensaio aos participantes que contraem
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0 HIV durante uma pesquisa sem incorrer em alguns dos
problemas associados a ideia de contrair o HIV como um dano
relacionado ao ensaio.

A diferenca entre os cuidados em paises desenvolvidos e
em desenvolvimento também €é importante quando cuidados de
emergéncia se fazem necessarios durante um ensaio. Para dar um
exemplo recente, em 13 de marco de 2006, seis homens sofreram
efeitos colaterais imediatos e catastroficos durante um ensaio
clinico de Fase I de um medicamento chamado TGN1412. Em
ensaios clinicos de Fase I, que geralmente envolvem apenas um
pequeno numero de participantes humanos, a toxicidade de um
agente experimental € investigada. Poucos minutos depois de o
medicamento ter sido injetado, os homens ficaram gravemente
doentes, inconscientes e comecaram a sofrer faléncia multipla
dos o6rgdos. Sua condigdo foi posteriormente diagnosticada
como “tempestade de citocina”, uma reacdo potencialmente fatal
dentro do sistema imunolégico. Felizmente para esses homens, a
pesquisa se deu em hospitais de Londres, no Reino Unido: eles
foram levados imediatamente a unidades de alta dependéncia e
receberam cuidados intensivos. Todos os homens receberam alta,
embora ndo se tenha certeza de que seus sistemas imunoldgicos
chegardo a se recuperar totalmente. Se esse estudo tivesse
acontecido no mundo em desenvolvimento, especialmente em
uma instalacdo temporaria em uma comunidade remota, nao
se sabe ao certo se algum participante que sofresse uma reacéo
como essa teria sobrevivido.

Em estudos multicéntricos, portanto, o padrao de cuidados
prestados aos participantes no grupo-controle ndo é a Unica
questdo que pode distinguir os beneficios da participacdo em um
centro no mundo desenvolvido, em oposi¢cdo a participacdo em
um no mundo em desenvolvimento. Nos mais avan¢ados sistemas
de assisténcia a saide no mundo desenvolvido, os participantes
tém acesso a cuidados de emergéncia e de longo prazo de
qualidade muito superior quando necessario. 1sso é algo que 0s
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organizadores de ensaios talvez devessem levar em conta quando
iniciam complexos estudos multicéntricos: mesmo quando as
condicdes sob as quais 0 ensaio esta sendo realizado podem ser
padronizadas, os cuidados secundarios no mundo desenvolvido
sdo consideravelmente melhores. Os membros de comités de ética
em pesquisa tém um dever quase fiduciario perante os possiveis
participantes de investigar essa questao.

E importante ser sensivel a esse problema, uma vez que
ele afeta ndo apenas a pesquisa clinica, mas também muitos dos
estudos em ciéncias sociais, em humanidades e psicologicos.
Questionarios sobre temas delicados, como, por exemplo, estupro,
envelhecimento, eutanasia, sexualidade e outros podem facilmente
despertar sérios problemas emocionais nos participantes, bem
como em pesquisadores, intérpretes, assistentes de pesquisa e
assim por diante. Isso é particularmente verdadeiro em ambientes
de pesquisa intercultural. Os membros dos comités de ética
em pesquisa devem se certificar de que os investigadores estéo
suficientemente preparados para essas consequéncias.

Muitos dos aspectos éticos associados a investigacdo
biomédica também se aplicam as pesquisas em ciéncias sociais,
em humanidades e psicoldgicas. Como explicado, grande parte
desse tipo de investigacdo também pode envolver um potencial
de dano aos participantes. No entanto, enquanto toda pesquisa
biomédica traz consigo algum risco de dano procedimental,
algumas pesquisas em ciéncias sociais ou em humanidades
podem n&o trazer. No caso de estudos multicéntricos, 0 processo
de revisdo ética deve necessariamente ser mais longo e mais
complicado do que o processo para investigagdes conduzidas
em apenas um local. Ou seja, estudos multicéntricos exigem a
colaboracdo de uma série de comités de ética em pesquisa locais
Ou nacionais.

Isso pode ser frustrante para os investigadores em estudos
que evidentemente ndo acarretam qualquer risco de danos ou em
que este € insignificante — como, por exemplo, um levantamento
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do publico-leitor de publicagdes da imprensa internacional em
uma serie de paises diferentes —, podendo retardar ou mesmo
impedir a investigacdo. No entanto, a determinacdo de se uma
pesquisa apresenta potencial de danos aos participantes deve ser
feita por alguém; presumindo-se que o investigador ndo pode
fazé-lo, surge a necessidade de os comités de ética em pesquisa
assumirem essa decisdo. Talvez o problema de as pesquisas
livres de risco ficarem encalhadas na revisao ética por excessivos
periodos de tempo pudesse ser resolvido por meio da submisséo,
por parte dos comités de ética em pesquisa, de toda investigacéo
que se diz livre de riscos a um processo inicial de triagem que a
impediria de ser sujeitada a uma revisdo completa.

GRUPOS VULNERAVEIS

A questdo da participacdo de pessoas pertencentesagrupos
sociais vulneraveis tem atraido muita atencéo ao longo das ultimas
décadas, dadas as consideracdes éticas especiais que se aplicam ao
seu envolvimento em pesquisa. E importante notar que “grupos
vulneraveis” ndo significa simplesmente pessoas provenientes
de comunidades pobres do mundo em desenvolvimento. Na
verdade, muitos individuos que poderiam ser tidos como
pertencentes a um grupo vulneravel podem muito bem levar uma
vida confortavel, talvez no mundo desenvolvido (pessoas que
sofrem de anorexia nervosa, por exemplo). As mulheres gravidas,
as criangas, 0s presos e as pessoas com deficiéncia mental séo
geralmente considerados grupos vulneraveis.

O uso de grupos vulneraveis em pesquisas biomédicas
implica algumas consideracBes éticas especiais. Por causa de
sua vulnerabilidade, individuos desses grupos podem ser mais
expostos a exploracdo do que individuos que ndo pertencem a
grupos vulneraveis. Por exemplo, podem-se oferecer incentivos
financeiros a pessoas pobres, presos podem achar que ndo tém
real escolha, e pessoas com deficiéncia mental podem n&o ser
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capazes de dar um consentimento livre e esclarecido apropriado.
As mulheres gravidas africanas que participaram dos ensaios
sobre transmissdo vertical desaprovados por Lurie e Wolfe o
fizeram devido a sua vulnerabilidade: sendo o AZT inacessivel
economicamente, elas viram na participacéo o Unico modo possivel
de reduzir as chances de transmissdo do HIV a seus nascituros, e
entdo se envolveram em um estudo controlado por placebo que
ndo teria sido eticamente defensavel no mundo desenvolvido. O
desespero, em outras palavras, e ndo uma escolha verdadeira, livre
e esclarecida, forgou-as a se inscrever nesses ensaios.

De fato, muitos dos escandalos na pesquisa biomédica
tém como cerne a participacdo voluntéria ou forcada de pessoas
de grupos vulneraveis — por exemplo, 0s experimentos nazistas
em judeus, ciganos e deficientes mentais, as investigacOes
envolvendo refugiados ou prisioneiros como participantes e o
indecoroso Estudo Tuskegee sobre sifilis. Ao decidirem sobre a
aprovacgdo de um estudo multicéntrico, os comités de ética devem
ter o cuidado de levar em conta os participantes que pertencem
a grupos vulneraveis. Quando todos os participantes provém
de grupos vulneraveis semelhantes, como as mulheres africanas
gravidas nos ensaios de AZT, as consideracOes éticas especiais
podem ser bastante claras. Contudo, quando a investigacdo
envolve certo nimero de sujeitos de varios grupos vulneraveis,
essas consideracdes tornam-se muito mais complicadas. E, quando
0s participantes pertencem a mais de um grupo vulneravel (um
prisioneiro no mundo em desenvolvimento, ou uma crianga com
uma deficiéncia mental), as consideracfes éticas complicam-se
ainda mais.

E facil sugerir que o envolvimento de pessoas
particularmente vulneraveis em pesquisas deva ser evitado, mas
essa ndao é uma solucdo plausivel para o problema. Deixando-
se de lado questdes relativas a liberdades civis, as vezes existe a
necessidade de que os participantes sejam recrutados de grupos
vulneréveis. Considere o ensaio de um novo tratamento que se
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destina a reduzir os efeitos da paralisia cerebral se oferecido as
criangas antes do quinto ano de vida. A Unica maneira de testar
tal tratamento seria organizar um experimento envolvendo
criancas com paralisia cerebral. Portanto, proibir totalmente a
participacdo de pessoas de grupos vulneraveis em investigacoes
biomédicas ndo é viavel, na verdade, sua participacéo é por vezes
necessaria. Ainda assim, uma regra de ouro muitas vezes repetida,
encontrada em normas de ética em pesquisa em todo o mundo, é
que, se a mesma questdo de pesquisa pode ser investigada sem o
envolvimento de pessoas pertencentes a grupos vulneraveis, isso
€ 0 que deve ser feito.

|NCENTIVOS, EXPLORACAO E INDUCAO INDEVIDA

A maior parte da discussdo acerca dos grupos vulneraveis
é centrada em proteger 0s grupos ou os individuos que 0s
compdem contra possiveis danos. Na maioria dos casos, 0s danos
a que se faz referéncia constituem uma forma de exploragdo.
H& um consenso geral de que estudos ou ensaios com pessoas
vulneraveis sdo antiéticos se envolverem exploracédo. No entanto,
existem varias formas de exploragdo, algumas das quais sdo muito
Obvias, e outras, mais sutis.

E incomum oferecer qualquer tipo de incentivo substancial,
pessoal ou material, para que os individuos participem da
investigacdo. As vezes a compensacio oferecida a participantes
de pesquisa por inconveniéncia, tempo gasto, rendas deixadas
de receber, transporte e outros pode assumir a forma do que
é chamado na literatura de “inducéo indevida” ou “incentivo
perverso”. Como regra pratica, a compensacdo em niveis que
possam ter impacto sobre a escolha de um potencial sujeito em
participar, ou seja, uma proposta que um possivel participante ndo
recusaria, deve ser rejeitada pelos comités de ética em pesquisa.

Ao mesmo tempo, nos ensaios multicéntricos que se
estendem por diferentes paises, ha o desejo de assegurar aexisténcia
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de uma razoavel equidade em termos de como 0s participantes
nas diferentes localidades do ensaio estdo sendo compensados.
Contudo, o fato de que se pode considerar eticamente justificavel
alguma compensagdo ndo significa que um participante em S&o
Paulo deve necessariamente receber a mesma quantia que um
participante em Toquio, porque uma possivel quantia irrisoria
em Toquio poderia se tornar indugio indevida em S&o Paulo. E
notoriamente dificil determinar exatamente qual o nivel adequado
de incentivo em um dado ensaio.

Considere, por exemplo, um estudo que se destina a
testar um novo tratamento para o cancer de prostata, e que haja
boas razdes para testd-lo em homens que viveram toda a sua
vida nos centros de grandes cidades, bem como em homens que
sempre viveram em um ambiente rural isolado. Se esse estudo
acontecesse no Canada, por exemplo, seria dificil chegar a um
acordo sobre um pagamento aceitavel tanto para os participantes
urbanos como para os rurais. Por exemplo, se fosse proposto
um valor de 200 dolares canadenses por participante, isso
representaria uma proporcéo da renda média anual maior para
os canadenses da zona rural do que para 0s da zona urbana.
O problema agrava-se quando o estudo inclui participantes de
diferentes paises: 400 dolares estadunidenses em Vancouver tém
um valor consideravelmente maior em termos reais do que 400
dolares estadunidenses em Londres.

Por causa dos problemas associados a incentivos
financeiros, alguns coordenadores ou patrocinadores de pesquisas
preferem oferecer incentivos ndo-financeiros, especialmente ao
lidar com participantes oriundos de nagdes pobres. Incentivos
ndo-financeiros podem incluir alimentos, roupas, medicamentos,
instalacdes locais e outros. No entanto, tal solucdo nem sempre
é adequada, porque os valores relativos de cada um desses
incentivos sdo tdo suscetiveis a flutuacdo quanto os de um
incentivo financeiro. Para os coordenadores, patrocinadores ou
organizadores, que geralmente sdo provenientes de ambientes
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ricos, pode ser muito dificil avaliar o tipo e o grau de incentivo
adequados. Eles devem certificar-se de que, qualquer que seja o
incentivo oferecido, ele ndo seja exagerado, sob pena de serem
acusados de estar oferecendo inducéo coerciva ou indevida, uma
pratica condenada pelos comités de ética do mundo todo.

Uma oferta coercitiva € aquela que um possivel
participante ndo poderia recusar por causa da magnitude do que
esta sendo oferecido ou por falta de cursos de agdo alternativos.
Coordenadores, patrocinadores ou organizadores de ensaios
multicéntricos, portanto, devem fazer calculos precisos e
delicados no que se refere a estrutura dos incentivos oferecidos
nas diferentes localidades geograficas do estudo. Mais uma vez,
esse problema é agravado se 0 experimento envolve participantes
de paises ou areas de status socioecondmicos muito diferentes.
Tal como acontece com muitas questdes bioéticas, os problemas
associados a coerc¢do, a exploracdo e a inducdo indevida séo
agudamente trazidos a tona quando aplicados aos paises em
desenvolvimento.

A pergunta é simples: que beneficios devem ser concedidos
a participantes no mundo em desenvolvimento? Nao ha nenhuma
resposta clara a essa questdo. Comités de ética em pesquisa locais,
cujos membros tém uma boa compreensdo das comunidades,
tém um papel importante a desempenhar para responder a esse
tipo de pergunta. A pesquisa que mais bem ilustra o problema
dos beneficios e incentivos apropriados é aquela conhecida
como “pesquisa internacional patrocinada externamente”. Trata-
se de estudo realizado em um pais anfitrido, mas organizado
e financiado por uma organizacdo de outro pais com 0 apoio
das autoridades competentes na nagdo anfitrid. Esse tipo de
investigacdo geralmente traz consigo algum tipo de recompensa
ou incentivo para os individuos participantes. Existe um consenso
quase universal de que o oferecimento dessas recompensas
é correto, e de que elas ndo devem ser tdo grandes a ponto de
constituirem inducdo indevida.
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O problema da indugdo indevida tem relacdes particulares
com a pesquisa internacional patrocinada externamente. Muito
frequentemente as organizagdes responsaveis pela pesquisa ndo
tém real compreensdo do nivel de pobreza no pais anfitrido, e
0 comparam a padrBes de pobreza em sua prépria nagdo. 1sso
€ um erro, porque € comum que 0s participantes sejam muito
mais pobres do que qualquer outra pessoa do pais de origem
da organizacdo e que a situacdo socioeconémica das duas
nacdes seja bastante diferente. E muito fé4cil, portanto, para os
coordenadores, patrocinadores ou organizadores oferecer o que
acreditam ser uma recompensa razoavel, mas que, na realidade,
vale muito mais para 0s possiveis participantes do que seria
adequado. Isto €, o incentivo é elevado devido a uma recompensa
desproporcionalmente alta, o que significa que a probabilidade de
0S possiveis participantes se inscreverem no ensaio é bem maior.

Algumas vezes, incentivos indevidos podem ser
oferecidos deliberadamente; em outras, podem ser o resultado de
célculos ou compreenséo verdadeiramente equivocados quanto
a situacdo econdmica do pais anfitrido. De qualquer modo,
porém, a inducdo indevida pode ser vista como exploracédo dos
sujeitos, pois a recompensa desproporcionalmente alta interfere
na voluntariedade de sua decisdo em participar: a recompensa
é desejavel, independentemente das inconveniéncias ou riscos
que vém com a participacdo. No entanto, a propria existéncia de
recompensas e incentivos é uma tentativa de evitar outra forma
de exploragdo, a de recrutar sujeitos sem oferecer nada para
compensar as inconveniéncias e 0s riscos.

Existe, portanto, um paradoxo acerca das recompensas e
dos incentivos. Como salienta Ruth Macklin (1989, p. 1),

O paradoxo pode ser expresso da seguinte maneira: quanto
maior o pagamento monetario, maior o beneficio; quanto maior
0 beneficio, mais aceitdvel a pesquisa. No entanto, quanto
maior é o pagamento monetario, mais 0s possiveis sujeitos sao
indevidamente influenciados a participar; quanto mais coercitivo é
o0 recrutamento, mais inaceitavel é a pesquisa. Assim, quanto mais
aceitavel é o protocolo de pesquisa, menos aceitavel ele é. Nisso
reside o paradoxo.
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O paradoxo de Macklin destaca um verdadeiro problema
ético no caso das pesquisas internacionais patrocinadas
externamente. As organizagdes responsaveis pela investigacéo
devem estabelecer um equilibrio entre dois resultados indesejaveis,
ou seja, a exploracdo dos participantes, oferecendo-se muito
pouco como recompensa, e a inducéo indevida dos sujeitos, por
meio de uma recompensa desproporcionalmente alta.

Anteriormente, foram consideradas algumas questdes
relativas aos cuidados pos-ensaio. Uma linha de pensamento sobre
esses cuidados € que participantes de pesquisa devem ter direito
a tratamento ap0s o término do estudo. Isto €, independente de
0 ensaio produzir ou ndo um medicamento bem-sucedido, talvez
0s participantes devam ter direito a algum tratamento, seja com
0 medicamento testado, seja por meio de uma alternativa menos
eficaz ou mais cara, ou mesmo com um medicamento-controle
que tenha auxiliado os pacientes a lidarem com sua condicéo.
Presumivelmente, o raciocinio é que o0s sujeitos devem receber
tratamento ap6s o término do estudo como uma recompensa
pela participagao.

As pessoas que acreditam que os participantes devem
receber esse tipo de cuidado pds-ensaio o fazem porque nao
querem que eles sejam explorados. Né&o esta claro, porém, se a
promessa de tratamento ap0s um estudo é passivel de objecdo
com base no fato de que poderia constituir indugéo indevida. Ou
seja, a promessa de um benévolo tratamento pos-ensaio poderia
influenciar desproporcionalmente a decisdo de um possivel
participante em se envolver em um ensaio da mesma maneira
como uma recompensa financeira. Mais uma vez, esse problema
se agravaria em algumas partes do mundo em desenvolvimento
onde 0s potenciais sujeitos ndo receberiam tratamento algum
caso ndo participassem do estudo.

Questbes relacionadas a recompensas, incentivos e
inducdo indevida tornam-se ainda mais complicadas quando
a comunidade anfitrid de um dado ensaio possui uma cultura
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que se baseia mais na reciprocidade do que nos principios do
mercado. A forma mais comum de pensar sobre qualquer troca
de bens e servicos — pelo menos no mundo desenvolvido — é
como um acordo financeiro. No entanto, esse tipo de acordo néo
€ a norma em algumas culturas do mundo em desenvolvimento;
nessas culturas, os méritos de uma determinada transacdo
sdo julgados com base no respeito e na estima que cada parte
tem pela outra, e ndo na transferéncia material de bens. Isto é,
apesar de uma transacdo com uma comunidade com esse tipo
de cultura poder envolver a transferéncia de dinheiro ou bens
materiais (alimentacédo, vestuario, abrigo), o aspecto importante
da transacéo ndo seria o valor material dos bens recebidos, mas o
respeito e a estima que sustentam o acordo.

Para a tipica companhia farmacéutica ou governo
ocidental, esse tipo de transacdo pode se revelar particularmente
dificil, podendo dissuadi-los da ideia de envolver tais comunidades
na pesquisa. No entanto, como no caso hipotético das criangas
com paralisia cerebral, pode ser necessario ou desejavel envolver
uma comunidade como essa em pesquisa. Por exemplo, pode-
se esperar que um medicamento combata uma enfermidade que
é especifica dos membros de uma comunidade. Uma vez mais,
esse tipo de grupo vulneravel ndo deve ser rejeitado pela pesquisa
biomédica, mas, se for para envolvé-lo, deve ser feita uma analise
cuidadosa dos termos de sua participacao.

UM PONTO DE VISTA DIVERGENTE

Uma minoria de autores, a maior parte dos Estados
Unidos, tem sugerido que se deve descartar totalmente a nogdo
de inducéo indevida (EMANUEL, 2005). Eles sugerem isso com
a condigdo de que os sujeitos de pesquisa estejam conscientes das
consequéncias da participacéo, sejam capazes de tomar decisdes
e sejam verdadeiros voluntérios. Ezequiel Emanuel aponta que
jamais seria possivel induzir as pessoas a participar de pesquisas
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antieticas demasiado arriscadas porque essas pesquisas seriam
rejeitadas pelos comités de ética devido ao risco envolvido,
independentemente da questdo da inducéo.

Se, por outro lado, participantes optarem por se incluir
em um estudo em especial que ndo é demasiado arriscado porque
serdo muito bem remunerados, por que razdo 0s comités de ética
em pesquisa devem se preocupar com esse assunto, visto que
todas as outras pessoas envolvidas no ensaio (0 pesquisador,
0 enfermeiro, o assistente de pesquisa, 0 secretario, entre
outros) sdo remuneradas? Esse é certamente um argumento
que os comités de ética devem ter em mente quando revisarem
propostas de pesquisa. N&o seria do interesse de ninguém que um
projeto de estudo ético — com relacéo risco-beneficio razoavel,
questdo de pesquisa l6gica, metodologia solida — fosse rejeitado
porque os pesquisadores decidiram oferecer uma compensacéo
generosa aos participantes.

UTILIDADE SOCIAL DA PESQUISA PROPOSTA

Qualquer tipo de pesquisa em que se possa pensar
ndo é uma atividade isenta de custo. Para realizar um estudo,
€ necessario dinheiro, pessoas, tempo, infraestrutura e outros
componentes. Parcialmente em reconhecimento a isso, alguns
eticistas sugeriram que a pesquisa, particularmente a que envolve
certo grau de risco, deve ter o potencial de ser atil para as
populacbes em que € conduzida. Por exemplo, um pesquisador
que propde investigar a utilidade de aulas on-line transmitidas via
satélite nos Estados Unidos, no Brasil, no Japdo, na Alemanha
e no Sudéo teria de explicar a um comité de ética em pesquisa
em ciéncias sociais envolvendo participantes humanos como os
possiveis resultados de tal pesquisa poderiam beneficiar o povo
sudanés. Ou, em outro exemplo, alguéem tentando pesquisar a
eficacia de uma tecnologia experimental de cirurgia cerebral a
laser teria de explicar como isso poderia beneficiar pacientes do
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Zimbabue caso se proponha a investigar 0 assunto naquele pais.
O que a AMM tem a dizer sobre essa questdo consta no paragrafo
19 da Declaracéo de Helsinque: “A pesquisa médica somente se
justifica se houver razoavel probabilidade de que as populacfes
nas quais ela sera realizada poderdo se beneficiar dos resultados
da pesquisa” (WORLD MEDICAL ASSOCIATION, 2004).

Esse é um avanco recente muito importante na ética em
pesquisa. Por qué? E muito significativo porque, até essa exigéncia
ser incluida, as propostas de pesquisa eram avaliadas internamente,
isto €, 0o documento de consentimento livre e esclarecido era
verificado, e a relagdo risco-beneficio era estabelecida. Ninguém
perguntava se havia alguma possivel utilidade social. 1sso
significa que até bem recentemente eram aprovadas pesquisas
que, presumivelmente, ndo tinham qualquer utilidade para as
populacBes em que eram realizadas.

A questdo a que os membros dos comités de ética em
pesquisa em todo o mundo tém de se dedicar, além de todas as
bésicas tradicionais mencionadas acima, é a da utilidade social.
Existe uma boa razdo para conduzir esta pesquisa aqui? Qual sera
0 beneficio para 0 nosso povo se permitirmos leva-la adiante?
Ou, nas palavras do CIOMS (2004), “os comités no pais anfitrido
tém uma responsabilidade especial de determinar se os objetivos
da pesquisa respondem as necessidades e prioridades de satde do
pais”. Pela primeira vez na histdria da revisdo ética de pesquisas
envolvendo participantes humanos, membros de comités de ética
se encontram em uma situacdo em que sdo convocados a tomar
decisdes em parte relativas a politicas sobre a conveniéncia social
da pesquisa proposta.
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