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Bioética - e agora, o que fazer?

Bioethics — what are we to do now?

William Saad Hossne* (Coordenador)

INTRODUCAO

Esta se¢ao tem por objetivo analisar e discutir questdes bioéticas, a partir de casos especificos, que podem ser
reais ou hipotéticos. Apresentando o caso, solicita-se a manifesta¢ao de pés-graduandos e docentes do Programa
de Mestrado, Doutorado e Pés-Doutorado do Centro Universitdrio Sio Camilo. Trata-se de atividade de intera-
¢ao entre corpo docente e corpo discente do Programa. A segdo ¢ aberta a todos os interessados. A coordenagio do
Programa de Pés-graduagao solicita e agradece a colaboragao dos leitores, enviando relatos de caso.

Situagao

Destacado médico pesquisador na 4drea de psiquiatria possui um filho com patologia mental que hd muito
se mantém estdvel com a ajuda da terapéutica médica e medicamentosa. A industria farmacéutica pretende
realizar um projeto de pesquisa, em que divide em dois grupos os sujeitos da pesquisa. Um dos grupos utili-
zaria a medicagdo em teste e o outro, placebo, sendo que todos os sujeitos da pesquisa devem descontinuar a
medicagdo jd consagrada, o que poderia desencadear um surto. Nesta pesquisa, poderia ser incluso seu filho

unico. E agora, o que fazer?

PARECER 1

A rigor, nio chega a ser um grave dilema bioético.
Como se trata da decisio de um pai médico, supos-
tamente com suficiente informagio sobre o potencial
da medicagio em teste, sua escolha serd entre incluir,
ou ndo, seu filho na pesquisa. Se disposto ao risco da
supressao medicamentosa em uso, saberd que seu filho
terd o risco adicional (50%) de estar no grupo que esta-
r4 tomando simplesmente placebo. A possibilidade de,
por ser médico, exigir que o filho seja, necessariamen-
te, incluido no grupo dos que tomariam a medicagio
teste, nao pode ser cogitada, uma vez que isso implica-
ria em privilégio inaceitdvel, do ponto de vista moral.
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PARECER 2

A anilise do caso em questdo diz respeito sobre um
projeto de pesquisa clinica, em que hd a divisio em dois
grupos dos sujeitos da pesquisa. Um dos grupos utilizaria
a medicagdo em teste e outro, o placebo, sendo que todos
os sujeitos da pesquisa deveriam descontinuar a medica-
¢ao ja consagrada, o que poderia desencadear um surto,
na qual a pesquisa seria realizada com os individuos nessa
condicio de vulnerabilidade, com o filho de um médico
renomado que possui patologia mental que hd muito se
mantém estdvel com a ajuda da terapéutica médica e me-
dicamentosa.

A reflexao bioética se inicia no momento que uma
industria farmacéutica deseja realizar pesquisa com
placebo em um grupo vulnerdvel de individuos que
faz uso de medicagio continuada e eficiente de trata-
mento. Segundo a Resolugio n. 196/96', a definicao
de pesquisa
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¢ uma classe de atividades cujo objetivo ¢ desen-
volver ou contribuir para o conhecimento gene-
ralizdvel. O conhecimento generalizdvel consiste
em teorias, relagdes ou principios ou no acimulo
de informagoes sobre as quais estao baseados, que
possam ser corroborados por métodos cientificos
aceitos de observagio e inferéncia. E a pesquisa
envolvendo seres humanos como pesquisa que,
individual ou coletivamente, envolva o ser huma-
no, de forma direta ou indireta, em sua totalidade
ou partes dele, incluindo o manejo de informa-

¢Oes ou materiais.

Essa definigao vem corroborar para se afirmar
que esse tipo de pesquisa com o emprego do uso
de placebo nio acrescenta conhecimento cientifico,
logo, ao se descontinuar o uso de uma medicagio ji
conhecida para controle de surto de uma populagao
vulnerdvel.

Ainda pode-se ressaltar sobre a vulnerabilidade do
sujeito. A resolu¢ao n. 196/96 trata sobre essa ques-
tdo e define a vulnerabilidade “como um estado de
pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou mo-
tivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacao
reduzida, sobretudo no que se refere ao consentimen-
to livre e esclarecido”, que é o caso em questdo, pois
os sujeitos da pesquisa sio pacientes psiquidtricos. A
resolu¢io n. 196/96 que trata sobre o consentimento
livre e esclarecido expoe que,

nos casos em que haja qualquer restri¢ao a liber-

dade ou ao esclarecimento necessdrios para o ade-

quado consentimento, deve-se ainda observar: em
pesquisas envolvendo criangas e adolescentes, por-
tadores de perturba¢io ou doenga mental e sujei-
tos em situagao de substancial diminui¢ao em suas
capacidades de consentimento, deverd haver justi-
ficagao clara da escolha dos sujeitos da pesquisa,

especificada no protocolo, aprovada pelo Comité
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de Etica em Pesquisa, e cumprir as exigéncias do
consentimento livre e esclarecido, através dos re-
presentantes legais dos referidos sujeitos, sem sus-
pensdo do direito de informagio do individuo, no

limite de sua capacidade

Fica claro que, além de a pesquisa nao acrescentar
conhecimento cientifico, os riscos serdo maiores que os
beneficios, nio havendo justificativa sustentada para o
uso na pesquisa dos sujeitos vulnerdveis.

Ainda pode-se discutir que o uso dos placebos nas
relagoes profissionais fomenta discussées Bioéticas, nao
sendo apenas um problema de metodologia cientifica
da pesquisa, porque diz respeito a fragilidade das rela-
¢oes humanas frente aos novos valores sociais impostos
pela industria farmacéutica. Segundo Chou e Liu?, em
doengas graves como a Aids, Alzheimer ou cincer, a in-
clusio de um grupo placebo nao é ética, pois j4 existem
tratamentos eficazes e efetivos disponiveis. Entretanto,
encontra-se na literatura estudos de Divalproex Man-
tainance Study Group® e de Khan, et al*, que defendem
o uso de placebo na pesquisa com pacientes psiqui-
dtricos. Esses artigos demonstraram que nos diversos
estudos em que foram comparados divalproex, litio e
placebo e outro que comparou antidepressivos versus
placebo, a diferenca entre taxas de suicidio dos pacien-
tes que receberam placebo nio foi maior do que nos
pacientes que receberam antidepressivos.

Cabe destacar que, no novo Cédigo de Etica Mé-
dica Brasileiro’, reforga-se a questdo ética negativa em
relagao ao uso de placebo em pesquisas. Segundo o ar-
tigo 106 do capitulo XII, ¢ vedado “manter vinculo de
qualquer natureza com pesquisas médicas, envolvendo
seres humanos, que usem placebo em seus experimen-
tos, quando houver tratamento eficaz e efetivo para a
doenga pesquisada’, ou seja, fica evidente a proibi¢ao
de o médico participar de pesquisa que utiliza o place-
bo quando hd tratamento eficaz.



Revista BIOETHIKOS - Centro Universitéario Sdo Camilo - 2013;7(1):77-79

REFERENCIAS

1. Brasil. Ministério da Sadde. Conselho Nacional de Satde.
Normas de pesquisa envolvendo seres humanos. Res. CNS
196/96. Bioética 1996;4 Suppl:15-25.

2. Chow S-C, Liu J-P. Design and Analysis of Clinical Trials-
-Concepts and Methodologies. New York: John Wiley & Sons,
Inc.; 1998.

3. Divalproex Mantainance Study Group. A randomized, pla-
cebo controlled 12-month trial of divalproex and Lithium in
treatment of outpatients with bipolar I disorder. Arch Gen Psy-
chiatry. 2000;57:481-9.

Bioética — e agora, o que fazer?

4. Khan A, Warner HA, Brown WA. Symptom reduction and
suicide risk in patients treated with placebo in antidepressant
clinical trials — an analysis of the Food and Drug Admnistration
database. Arch Gen Psychiatry. 2000;57:311-7.

5. Novo Cédigo de Etica Médica. [acesso 30 Jun 2011]. Dispo-

nivel em: http://www.portalmedico.org.br/novocodigo/index.asp

Elizangela Oliveira Freitas

Enfermeira pela Escola de Enfermagem da Universidade de
Sdo Paulo. Mestre em Bioética do Centro Universitdrio Sio
Camilo. Especialista em Enfermagem em Cardiologia pelo
Instituto do Coragio (InCor). Enfermeira do Instituto do
Cancer do Estado de Sdo Paulo. E-mail: eliza.of@uol.com. br

79



