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A Etica na Pesquisa Clinica
Comités de Bioética: uma visiio geral pelo mundo*

Stefano Semplici*

A ética na pesquisa clinica, a comegar pela questao
principal do respeito ao ser humano nela envolvida,
pertence muito mais ao campo da ética médica do que
ao da bioética. Os documentos fundamentais e sempre
citados que estabeleceram os principios de cada regu-
lamentagao internacional foram adotados antes de Van
Rensselaer Potter criar o neologismo que marcou tama-
nha ruptura nas ciéncias biomédicas. O Cédigo de Nu-
remberg foi adotado em 1947 para ajudar no julgamento
conhecido como “Julgamento dos Médicos” contra os
médicos nazistas, com o objetivo de prevenir a pesqui-
sa cientifica de cometer novamente aquelas atrocidades
contra a humanidade. Sua primeira sentenga tornou-se
a base de todas as declara¢des e orientagbes nesse tdpi-
co: “O consentimento voluntirio do sujeito humano ¢
absolutamente necessario”. A Declaracio de Helsinki, de
1964, reafirma o papel crucial do consentimento livre
e esclarecido, e estende o escopo desse compromisso a
todos os participantes. O artigo 11 estipula “proteger
a vida, a saide, a dignidade e a integridade” dos sujei-
tos de pesquisa além de seus direitos de “autodetermi-
nagio, privacidade e confidéncia de informagées pesso-
ais”. Dessa maneira, j4 somos confrontados com as duas
questdes principais implicadas nesse tipo de pesquisa: de
um lado a autonomia e, do outro, a dignidade, ambas
precisamente justapostas no conceito de respeito as pes-
soas. Seria interessante considerar o porqué de a bioética
rapidamente ter incluido o dominio da ética médica em
sua prépria drea de trabalho e vocabuldrio, ou, falando
de maneira mais provocativa, porque a bioética ¢ agora
amplamente encarada apenas como mais uma palavra
para a ética médica: muitos “bioeticistas” simplesmente
dispensam tdpicos como direitos dos animais, desen-
volvimento sustentdvel e meio ambiente; e, assim, dis-
pensam a perspectiva visualizada por Potter para a nova
disciplina. De fato, ¢ verdade que os comités de bioética
em todo o mundo estdo incumbidos da tarefa de encon-

trar uma solugdo vidvel para os dilemas clinicos, além
de acompanhar o ritmo sem precedentes do desenvol-
vimento cientifico e tecnolégico com aplicagdes a vida
humana. Tomarei esse resultado como uma premissa e
nao focarei a “histéria” que nos levou a esse ponto. O
que quero fazer, em vez disso, ¢ abordar o processo de
ampliar a base do verdadeiro respeito pelos seres huma-
nos e tentar fornecer um insight mais profundo sobre as
condi¢bes que devem ser satisfeitas para evitar o risco
de reduzi-lo a um discurso. Assim, dois passos merecem
ser destacados. Esses passos — este ¢ 0 meu argumento —
devem ser entendidos de maneira dinimica, pois apenas
uma abordagem dinimica nos permite lidar efetivamen-
te com desafios éticos (e politicos) da pesquisa cientifica
atual no nivel “global”.

DO CONSENTIMENTO AO RESPEITO AS PESSOAS

Primeiro, devemos esclarecer o conceito de vulne-
rabilidade e a obrigacao de proteger os individuos e os
grupos vulnerdveis juntamente com o principio do con-
sentimento. Nao ¢ coincidéncia que o primeiro principio
mencionado no Relatorio Belmont, de 1979, e também
nas Diretrizes Eticas Internacionais do Council for Inter-
national Organizations of Medical Sciences [Conselho para
Organizagoes Internacionais de Ciéncias Médicas CIO-
MS], cuja primeira edi¢ao foi adotada em 1982 e revisada
em 1993 e 2002, seja o de “respeito as pessoas” e nao sim-
plesmente “respeito 4 autonomia”. O compromisso des-
se dltimo estd, assim, entrelacado com e integrado pelo
compromisso de “protecio das pessoas com autonomia
prejudicada ou diminuida, o que requer que seja dada a
dependentes ou vulnerdveis seguranga contrainjustigas
ou abusos”. Em outras palavras: uma falta de autonomia,
que pode ser causada tanto por razdes fisicas / naturais
como por fatores sociais / culturais de marginalizagao,
nio nos permite eximir de nossas obrigagoes em relacao
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aos outros seres humanos. Pelo contrério: requer — como
¢ explicitamente dito — uma protegao adicional. Devemos
ter total respeito a dignidade humana, principalmente
quando a autonomia ¢ “prejudicada ou diminuida’. A
Declaracao Universal de Bioética e Direitos Humanos, ado-
tada por aclamagio pela Conferéncia Geral da UNESCO
em 2005, atribui dois artigos diferentes a esses dois tipos
diferentes de respeito. Logicamente, hd uma provisao que
“qualquer intervengio preventiva, diagndstico e terapia
médica deve ser levada adiante apenas com o consenti-
mento prioritdrio, livre e esclarecido da pessoa envolvida,
baseada em informacdo adequada” (Art. 6). Ao mesmo
tempo, “prote¢do especial deve ser dada as pessoas que
nao tiverem capacidade para o consentimento”, para que,
por exemplo, “a pesquisa seja levada adiante apenas para
o beneficio direto de sua sadde” e qualquer excecdo a essa
regra seja aceita exatamente como tal e “com o mdximo
controle, expondo a pessoa o menos possivel a riscos e
6nus” (Art. 7).

Esse duplo aspecto do respeito deveria delinear e
garantir os limites que a ciéncia nunca deve ultrapassar.
Apesar dos avancos da pesquisa biomédica, nio ¢ ne-
cessdrio dizer que esses dois lados do respeito devem ser
mantidos. Entretanto, precisam de uma reformulagio e
um constante refinamento diante das possibilidades sem
precedentes que torna simplesmente inadequado, embora
indispensével, o conceito tradicional de consentimento
dessa pessoa para esse tratamento ou experimento aplicado
a0 seu préprio corpo com o objetivo de atingir esse re-
sultado especifico, ou verificar essa hipdtese. E adequado
pensar nas condigdes e nos possiveis resultados da pes-
quisa sobre 0 genoma humano, que: 1) com frequéncia ¢
executado a partir de amostras, e nao de uma pessoa, nao
¢ necessariamente invasivo e no afeta necessariamente o
corpo; 2) implica a possibilidade de outros usos comple-
tamente desconhecidos do sujeito e até mesmo dos pes-
quisadores, especialmente considerando que a armazena-
gem de amostras as torna uteis a qualquer tempo futuro
a qualquer pesquisador; 3) pode facilmente oferecer “des-
cobertas inesperadas” e envolver outras pessoas, a come-
car pelos parentes, nos resultados dos procedimentos de
que esses ultimos nem desconfiam, e portanto levantando
a questdo do conhecido “consentimento de grupo”. Atu-
almente é amplamente aceito que esse tipo de pesquisa
necessita de regulamentagio apropriada e padroes de con-
sulta, nao apenas na defini¢ao de protocolos para estudos
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e seus desenvolvimentos, mas também para a comunica-
¢ao de resultados e sua disponibilidade.

Quando olhamos para ambos os documentos traba-
lhados no nivel internacional e as orientagbes e opinides
langadas pelos comités de bioética ou outros organismos
institucionais em nivel regional ou nacional, ¢ ficil reco-
nhecer o esfor¢o de abordar apropriadamente o desafio
de atualizar o conceito e especialmente a prética do prin-
cipio de consentimento. A Opinido sobre Neurociéncia e
Experimenta¢do Humana langada pelo Comité Nacional
de Bioética italiano em dezembro de 2010 fornece um
exemplo entre muitos. O principal critério ético nesse
campo de pesquisa permanece, junto com o consenti-
mento livre e esclarecido, precedido pela recomendagao
apropriada, aqueles de determinagio do risco-beneficio e
o equilibrio entre a prote¢ao da privacidade e as neces-
sidades da sociedade no uso dos resultados. Entretanto,
¢ 6bvio que os “riscos” dos quais estamos falando, assim
como os “beneficios”, ndo podem ser entendidos apenas
no campo fisico e é plausivel de ir além do contexto da
pesquisa terapéutica, envolvendo questoes filoséficas rele-
vantes e até mesmo juridicas, sem mencionar a influéncia
sobre a autopercepgio da pessoa e em sua autoconfianga.
O primeiro e mais desafiante problema ressaltado pelo
comité italiano, que se refere explicitamente a “problemas
similares”, apresentado no contexto dos testes genéticos,
diz respeito exatamente ao contetido e ao escopo do con-
sentimento. Algumas aplica¢bes desses consentimentos
podem acabar fornecendo “descobertas incidentais” com
efeitos potencialmente negativos para o sujeito. O pro-
blema pode surgir também da obrigagdo de comunicar
os resultados a terceiros cujos direitos, ou mesmo a satide
e a vida, podem estar em perigo: o direito de confiden-
cialidade sobre os resultados dessa “leitura do cérebro”
(a questdo da conhecida “privacidade do cérebro”)” pode
ser superado pela necessidade de proteger a seguranca dos
membros da familia com os quais a pessoa estd em conta-
to didrio”, embora esse equilibrio “no possa ser reduzido
a simples relatério para terceiros”’, ¢ uma recomendagio
apropriada deve sempre fornecer uma ferramenta efetiva
“para eliminar e reduzir os riscos”.

Essa “atualizagio” — como j4 expliquei — acompanha e
integra a constante referéncia as pessoas e aos grupos vul-
neréveis e o clamor por sua protegao especial. O Relatdrio
sobre o Principio do Respeito a Vulnerabilidade Humana e
Integridade Pessoal [Report on the Principle of respect for
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Human Vulnerability and Personal Integrity], lancado
pelo Comité Internacional de Bioética da UNESCO em
2011, classifica em duas categorias fundamentais os deter-
minantes de vulnerabilidade especial de pessoas que quer
estejam envolvidas em pesquisa cientifica ou sejam recep-
tores potenciais de novas terapias ou produtos tecnoldgi-
cos. Nao estamos falando da vulnerabilidade que marca
a condicao geral de finitude da raga humana, mas sim
da condi¢ao de grande risco aos quais os seres humanos
podem estar expostos como consequéncia de: “a) incapa-
cidades especiais (tempordrias ou permanentes), doengas
e limitagdes impostas pelo estigio da vida humana; b)
determinantes ambientais sociais, politicos: por exemplo
cultura, economia, relagdes de poder, desastres naturais”.
Por um lado, apesar de sua vulnerabilidade “especial” pre-
cisar de abordagens muito diferentes, hd pessoas, como
criangas, muitos (mas nio necessariamente todos) idosos
e pessoas que sofrem de doencas e incapacidades fisicas
ou mentais. Por outro lado, hd muitas situagdes em que a
vulnerabilidade é causada ou exacerbada por razdes como
a pobreza, a desigualdade social e de educagao, discrimi-
nagao sexual, limitagao ou privagao da liberdade pessoal,
relagdes hierdrquicas, marginaliza¢do em vérios campos,
conflitos entre o direito de cada ser humano a um atendi-
mento de sadde de qualidade e outros direitos (proprie-
dade intelectual), exploragao de recursos, guerras, efeitos
negativos de atividades humanas (p. ex. mudangas climd-
ticas), desastres naturais que causam mortes, ferimentos
e deslocamentos. Desnecessirio dizer que esses determi-
nantes sobrepdem-se uns aos outros e multiplicam os seus
efeitos: a exploragio de recursos, por exemplo, incluindo
o corpo de uma pessoa como um recurso para pesquisa
cientifica, é muito mais ficil de acontecer em paises po-
bres e entre pessoas com baixo nivel de educagio e pouco
espago para a liberdade pessoal e autodeterminagio. As-
sim, chegamos ao segundo e decisivo passo para alargar a
perspectiva ética na pesquisa: esse passo é dado tao logo a

questao da justiga ¢ levantada.

0 QUE SIGNIFICA A OBRIGACAO DE “DISTRIBUIR”
JUSTICA?

Beneficéncia, ndo maleficéncia e justica sio usual-
mente mencionados ao lado da autonomia e da protecio
a pessoas dependentes e vulnerdveis. H4d pouco a dizer
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sobre o compromisso de maximizar beneficios e mini-
mizar (ndo causar) danos. E o principio de justica que
merece ser focado. A obrigagio implicada pelas Direrri-
zes do CIOMS requer “a distribuigao equitativa de res-
ponsabilidade e beneficios de participagdo na pesquisa’.
E com base na participagio que se pode declarar que “o
projeto de pesquisa deve deixar paises ou comunidades
de poucos recursos melhor do que estavam antes ou, pelo
menos, nio pior’, incluindo uma responsabilidade espe-
cifica para com suas necessidades de saide e prioridades e
disponibilidades razodveis dos produtos da pesquisa. Nao
coincidentemente, o clamor pelo envolvimento de sujei-
tos que “sejam o menos vulnerdveis possiveis para execu-
tar os propésitos da pesquisa’ ¢ afirmado e reafirmado a
exaustao como um componente fundamental dessa ideia
de justiga.

Trata-se, evidentemente — e muito logicamente —, do
principal risco de exploragao e discriminagdo abordado
nas reflexdes entre os experts ¢ também nos tltimos do-
cumentos tanto em nivel nacional como internacional. E
adequado relembrar o acirrado debate sobre o duplo pa-
drio e questdes como: devem a melhor prética e o padrio
de ouro da protegao e do respeito ser interpretados e apli-
cados da mesma maneira em todas as partes do mundo,
independentemente das condigbes sociais e econdmicas?
Quando uma inddstria farmacéutica é proibida de con-
duzir uma pesquisa em seu préprio pais é aceitdvel que
a faga em outro, aproveitando a oportunidade de regras
menos estritas? As respostas eventualmente convergem,
contribuindo para ressaltar, a0 mesmo tempo, a impor-
tincia de estratégias orientadas a comunidade como uma
medida a mais de protegao (apesar de essa ideia carregar
as suas préprias ambiguidades toda vez que uma liberda-
de individual fica dependente do desejo da comunidade)
e a necessidade de considerar primeiro as prioridades da
sadde do pais envolvido em vez daquelas do pais patroci-
nador.

H4 dois exemplos significativos. As Diretrizes Eti-
cas para Pesquisas Biomédicas em Participantes Humanos,
revisada e langada em 2006 pelo Conselho Indiano de
Pesquisa Médica, apontam como questdes de “interesses
especiais™: a) a implementa¢do de estratégias visando ha-
bilitar paises e comunidades a praticar em uma “signifi-
cativa autodeterminagao no desenvolvimento da sadde”;
b) o envolvimento de representantes da comunidade “o
mais cedo possivel durante a montagem do protocolo e
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de uma maneira sustentada durante o desenvolvimento,
a implementag¢ao, o monitoramento e a disseminacio dos
resultados da pesquisa”. Essas determinagdes sao para en-
tender e aplicar, em primeiro lugar, como possiveis ferra-
mentas efetivas “para proteger a dignidade, a seguranca e
o bem-estar dos participantes quando o contexto social da
pesquisa proposta possa criar condicoes previsiveis de ex-
plora¢ao dos participantes ou aumentar a vulnerabilidade
a danos”. As Orientagoes para a Boa Pritica na Condugio
de Processos Clinicos com Participantes Humanos, lancadas
também em 2006 pelo Departamento de Satide da Africa
do Sul, também leva a exaustdo a importincia da comuni-
ca¢do e do envolvimento da comunidade, em um pais que
“é lar de indmeras comunidades vulnerdveis”. Consultas
adequadas com organizag¢des civis devem ser asseguradas,
e os patrocinadores sdo encorajados a estabelecer Gru-
pos de Aconselhamento Comunitdrio como organismos
“que possam advogar pelos direitos humanos e promover
a conduta ética na pesquisa clinica’ considerando todos
os aspectos envolvidos. Ao mesmo tempo, os pesquisado-
res sao encorajados a assegurar que “sejam desenvolvidos
mecanismos de informagio entre os investigadores e as
comunidades participantes e que essas comunidades se-
jam esclarecidas sobre os aspectos da pesquisa antes de o
recrutamento comegar”. E importante considerar que es-
sas recomendagoes vém imediatamente depois de muitas
paginas dedicadas aos aspectos éticos ligados A pesquisa
clinica e epidemiolégica sobre o HIV, que ¢, evidente-
mente, uma prioridade absoluta tanto para a Africa do
Sul quanto para outros paises da regiao subsaariana.

O problema da justiga, nessa perspectiva, é primeiro e
antes de tudo o problema da pesquisa transnacional. Um
bom resumo das “boas praticas” que deveriam ser imple-
mentadas na abordagem de questdes especificas relacio-
nadas & pesquisa executada em paises desenvolvidos foi
fornecida no Guia para Membros de Comités de Pesquisa
adotado pelo Comité de Sugestoes em Bioética do Conse-
lho da Europa em dezembro de 2010. Os pontos a seguir
sao mencionados: pesquisa que poderia ser razoavelmente
executada em uma comunidade desenvolvida ou pais de-
senvolvido nao deveria envolver “normalmente” pessoas
de sociedades em desenvolvimento; a razao para realizar a
pesquisa “serd sua relevincia para a satide ou necessidades
de cuidado com a satde da sociedade na qual ¢ execu-
tada”, e pesquisa sem o potencial para direcionar bene-
ficios para as necessidades de satide deve ser submetida
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a exame minucioso; circunstincias sociais e econdmicas
nio devem “influenciar indevidamente pessoas a partici-
parem da pesquisa” nem diminuir o respeito “aos direitos
e interesses das pessoas envolvidas ou da sociedade como
um todo”; uma revisao local é especialmente importante
“para julgar a aceitagdo ética da pesquisa de acordo com os
costumes e tradi¢oes da sociedade interessada”, e deveria
haver discussoes, também, com partes relevantes sobre os
planos da pesquisa e da publicagio dos resultados; nao ha
substituto para o consentimento individual, mas a neces-
sidade cultural de o participante em potencial consultar
outros membros da comunidade “deveria ser respeitada’.

E o bastante distribuir justiga? Isso ¢ tudo o que pre-
cisamos para realmente dar a cada um o que ¢ de direito
como individuo, grupos, pessoas? Acredito que nio. Ain-
da permanece, em primeiro lugar, a questio muito con-
troversa do retorno acerca dos problemas econémicos e
sociais resultantes de ma qualidade dos procedimentos da
pesquisa em si. O mesmo Guia do Conselho da Europa
faz uma afirmacao clara e explicita de que “para um grupo
controle de um estudo em particular, aos participantes
inscritos nesse grupo deve-se oferecer um método de efe-
tividade demonstrada contra a doenga ou desordem que
estd sendo estudada”. Mas o caso deve ser tratado imedia-
tamente “quando isso nao for apropriado”. Os pesquisa-
dores devem justificar suas decisoes e oferecer, “como um
padrao minimo de cuidado, o melhor método disponivel
para a doenga ou desordem como parte do sistema nacio-
nal de cuidado da satde no pais desenvolvido interessa-
do”. Mais uma vez, os participantes podem nio receber
o mesmo tratamento dependendo da camada de riqueza
e de desenvolvimento a que pertengam: o principio de
aceitagdo (que nio deve logicamente ser confundido com
o0 que nos ¢ permitido esperar) nao é o padrao de ouro da-
quilo que estd disponivel em todo 0 mundo, mas apenas o
melhor método disponivel no pais onde o projeto de pes-
quisa estiver sendo executado. Sem mencionar a hipStese
de uma situagio em que algo como o sistema nacional de
cuidado com a satude seja simplesmente esquecido... O
Guia segue considerando “que o tratamento a ser testado
nao deve estar atualmente disponivel para a populagio
local”. Essa possibilidade “deveria ser especialmente leva-
da em conta durante a revisao”. Entretanto, isso nao deve
em si impedir o estudo em termos de ética, desde que
a informagio “explique inequivocamente a posi¢ao” aos
participantes da pesquisa.
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Duas questdes de justiga distintas estao implicadas
nesse argumento. Logicamente, hd, em primeiro lugar, a
questdo de justia entendida como “o que ¢ obrigagao”
em termos exatos de zratamento. Essa questio — como jd
destaquei — vem sendo debatida hd muito tempo. Pode
ser que haja um caso, entre muitos, de oferecimento de
um melhor tratamento que poderia nio estar disponivel
de outra maneira, como uma forma de, indevidamente,
induzir & participagdo. Entretanto, esse ¢ um forte argu-
mento nao contra, mas para considerar a questdo de jus-
tica, de “o que ¢ obrigagao” para as pessoas em termos
de acesso ao cuidado com a satide como parte integrante
da ética da pesquisa, de acordo com a ética dos direitos
humanos fundamentais, muito embora com uma clara
adverténcia de que a ideia de superar tais desigualdades
da noite para o dia pertence mais ao desejo do que a uma
agao politica efetiva, especialmente em nivel internacio-
nal. Qualquer que seja a limitagdo grave que impeca os
seres humanos de desfrutarem do mais alto padrio atin-
givel de satide ndo se trata de algo que temos de explicar
inequivocamente. Trata-se de algo com cuja superagio o
mais rdpido possivel deverfamos nos sentir inequivoca-
mente comprometidos.

Assim, uma visio global nao pode deixar de vincu-
lar um forte clamor para compartilhar os beneficios. Isso
nao ¢ algo novo, certamente. Se remontarmos ao Relatdrio
Belmont, veremos que o principio de justiga era pensado
tanto em termos de participagio como de distribui¢ao.
Pelo menos, sempre que um projeto é patrocinado por
fundos publicos, a justica demanda que os dispositivos
terapéuticos e os procedimentos que forem descobertos
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nao beneficiem apenas “aqueles que possam pagar por
eles, e essa pesquisa ndo deve envolver indevidamente pes-
soas de grupos sem probabilidades de estar entre os bene-
ficidrios de aplicagoes subsequentes da pesquisa”. Temos
de avangar. A nio exploragio ¢ apenas o primeiro passo.
O segundo ¢ nio associar a distribui¢do com a participa-
¢do, mas simplesmente 3 necessidade. Essa ¢ a ideia que
considero enraizada na Resolu¢iao n. 196/96, feita pelo
Conselho Nacional de Sadde brasileiro, em que a “rele-
vancia social da pesquisa” e a obriga¢do de preservar seu
“propésito s6cio-humanitdrio” sio ressaltados, embora
com uma referéncia imediata as “vantagens significantes
para os sujeitos de pesquisa, e a redugao do 6nus dos indi-
viduos vulneraveis”. O Artigo 15 da Declaragio Universal
de Bioética e Direitos Humanos, de 2005, clama ao com-
partilhamento dos beneficios resultantes de toda pesquisa
cientifica “com a sociedade como um todo, e no 4mbito
da comunidade internacional”. Uma visao global requer
uma justica global. Os principios dessa justica — como
podemos ler na Ementa do Curriculo Essencial da Bioética
trabalhado pela UNESCO, dedicado, precisamente, ao
compartilhamento dos beneficios — “devem ter um lugar
central no empreendimento cientifico”. O direito de aces-
so a cuidados de satde de qualidade, independentemen-
te de quaisquer fatores passiveis de gerar discriminagao e
marginalizagdo, permanece amplamente frustrado, e nio
apenas nos paises menos desenvolvidos. Esse alargamento
do cuidado efetivo é um dos principais desafios enfrenta-
dos pelas ferramentas conceituais e as orientagdes norma-
tivas para a pesquisa e para a prética clinica.
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