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Experimentagdao com Seres Humanos

Desde tempos imemaoriais
experimentam-se tratamentos novos
em pacientes que apresentam
sintomas incomuns ou nao
respondem aos tratamentos
convencionais. A mais antiga colegao
de leis de que se tem noticia - o
Cédigo de Hammurabi - ja estabelecia
prémios para 0s cirurgioes que
obtivessem éxito em suas
experiéncias e castigos para aqueles
que errassem. Os castigos variavam:
desde o simples pagamento de multa
- se um escravo morresse durante
uma experiéncia cientifica, o cirurgiao
era obrigado a dar, ao dono do
escravo, outro escravo “igual” - até a
amputagao das méos do cirurgiao -
maneira drastica de evitar novos
erros.

A experimentagdo com seres
humanos feita ac longo dos séculos
contribuiu para melhorar a qualidade
de vida de homem e sua relagdo com
o meio ambiente. No entanto, mesmo
pessoas com treinamento cientifico,
que reconhecem a importancia da
pesquisa clinica para a pratica da
Medicina, reagem emocionaimente a
idéia de proceder a experimentagéo
com seres humanos. Esse aparente
paradoxo se explica pela crenga, até
certo ponto ingénua, de que todo
novo tratamento pode ser
experimentado apenas em “cobaias”.

O efeito de um tratamento sobre o
homem sé pode ser observado no
proprio homem. A experimentagéo
com seres humanos causa impacto
porque as pessoas temem o abuso.
Os abusos ja ocorreram, estéao
ocorrendo e ainda ocorrerao, mas
proibir 0 uso ndo € a melhor maneira
de impedir 0 abuso. No entanto, a
pesquisa médica precisa ser feita com
a metodologia adequada e dentro dos
padres desejaveis da ética.

Os experimentos com seres
humanos devem ser planejados da
melhor maneira possivel. Os emros de
andlise de dados e de interpretagao
de resultados podem ser corrigidos
até pouco antes da publicagao do
trabalho, mas os erros cometidos no
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planejamento do experimento sdo, na
maioria das vezes, irremediaveis. Nao
& justo expor pacientes ao
desconforto e a inconveniéncia, além
de possiveis danos, sem que disso
resulte beneficio real para a
sociedade.

Se o experimento & mal delineado
ou se a amostra é obviamente
tendenciosa — nao importa o grau de
sofisticag&o da analise estatistica, o
trabalho nao tem valor cientifico.
Apesar destas consideragdes serem,
em tese, bem aceitas, relatam-se
trabalhos experimentais com erros
metodolégicos graves. Esses
trabalhos sao nao-éticos porgue usam
seres humanos, despendem recursos
e ndo trazem nenhum beneficio
social. O mal &, porém, menor,
quando os erros sdo evidentes. O
proprio leitor rejeita a conclusio do
trabalho. Entdo a possibilidade de que
tais pesquisas venham a ter
repercusséoc na pratica médica €
remota.

As pesquisas com erros
metodologicos ndo evidentes
preocupam. Tais pesquisas podem
endossar condutas terapéuticas nao
devidamente avaliadas e justificar a
incorporagédo de tais condutas na
pratica clinica. Basta lembrar que
muitas vezes é necessario buscar
respostas parciais ou tangenciais a
perguntas que ainda nao tem
resposta. Por exemplo, ainda néo se
pode responder a pergunta: “Qual é a
causa do cancer?”, mas se pode
buscar uma série de respostas
parciais ou tangenciais. Essas
respostas sao importantes porque
podem conduzir a formulagao de
hipbteses sobre a pergunta inicial que
ainda néo foi respondida. Mas é
preciso ter sempre em mente gue ndo
se pode assumir uma hipdtese como
fato comprovado e incorporar a
hipotese a pratica médica.

As respostas parciais ou
tangengiais sio, as vezes, aceitas
como finais, principalmente se o
pesquisador tem prestigio, Essa

E preciso fazer certas
experiéncias para que
a ciéncia caminhe.
Mas muitas vezes, ha
questoes éticas que
nao dizem respeito sé
a ciéncia.
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o problema € sério em cirurgia, onde
se praticam intervengfes com base
na simples pressuposi¢do de que 0
valor de tais intervengdes esteja
sobejamente comprovado. A
experimenta¢dc com drogas tem
organismos fiscalizadores como a
FDA nos Estados Unidos, mas para a
experimentagao cirdrgica nio existe
organismo equivalente. Nunca €
demais lembrar que muitos erros de
postura em relagéo a certas condutas
terapéuticas foram depois explicados
pelos erros metodolégicos das
pesquisas que determinaram tais
posturas. Além de metodologia
adequada, outro ponto é condi¢ao
sine gua non na pesquisa médica: a
ética.

A éfica pode ser discutida em
diferentes niveis de abstragio. Na
forma mais superficial, a ética é
apenas julgamento, entendendo-se
julgamento como decisdo, ou veredito
sobre determinada agdo. Os
julgamentos, quando questicnados,
podem ser justificados. Basta mostrar
que eles obedecem a regulamentos
ou normas. O regulamento é uma
afirmativa de ordem mais geral, pois
informa se determinada atitude deve
ou nao ser tomada. Os regulamentos
sdo baseados em principios. Trés
principios norteam a requlamentagéo
da pesquisa médica: o respeito as
pessoas, a beneficéncia e a justi¢a.

O respeito as pessoas se baseia
na filosofia de Kant, que formalizou o
principio de que 0 homem & um fim
em si mesmo, NA0 um meio.
Conseguentemente, toda pessoa tem
direito a autodeterminagao, isto &,
tem o direito de agir de acordo com
os proprios julgamentos e as proprias
convicgdes. Mais ainda, as decisdes
tomadas pelas pessoas devem ser
respeitadas, a menos que existam
razdes para justificar invasao da
privacidade e intervengao, contra
desejo expresso. Nem todo ser
humano €, no entanto, capaz de
autodeterminag3o. A capacidade de
autodeterminagéo amadurece a0
longo da vida, mas pode ser perdida
total ou parcialmente por doenga,
velhice ou situagio de restri¢ao
severa como a prisdo. As atitudes
paternalistas s¢ se justificam na
auséncia da capacidade de

autodeterminagao.

A beneficéncia, reconhecida por
todas as religides e contida nos
juramentos médicos, é um dos
principios éticos mais conhecidos.
Nas palavras de Hipocrates: “Aos
doentes tenha por habito duas coisas
- ajudar, ou pelo menos ndo produzir
dano”. Essa colocagio foi
supersimplificada no principio primum
non nocere {“em primeiro lugar, nao
causar dano”), mais conhecido como
principio da ndo maleficéncia. De
qualquer forma, a idéia de
beneficéncia, isto &, de fazer o bem, é
simplista diante da pesquisa médica
modema.

Os médicos que trabalham em
universidades e centros de pesquisa
tém o dever de cuidar de seus
pacientes e t&ém o dever de produzir
conhecimentos. O avango de
conhecimentos significa beneficio
para os futuros pacientes. Mas o
paciente que se submete ao
experimento pode sofrer danos.
Certos beneficios justificam alguns
danos, mas nio todo e qualquer tipo
de dano. Entdo os danos possiveis e
os heneficios previsiveis devem ser
cuidadosamente avaliados e
contrabalangados. Hoje parece mais
adequado adotar a definigdo de
beneficéncia feita pela Comissao
Americana para a Prote¢io dos
Participantes Humanos em Pesquisa
Biomédica e Comportamental. Em
linhas gerais, essa Comissdo
considerou que beneficéncia, na
pesquisa clinica, é a obrigagdo de
garantir o bem-estar do individuo
submetido a expenmentagao e a
cbrigagdo de desenvolver informagéao
para tornar mais facil, no futuro, dar
essa garantia.

O principio da justiga exige que a
distribuigdo de danos e beneficios
seja justa. Nao existe justica quando
alguns grupos arcam com todos 0s
prejuizos e outros grupos auferem
todas as vantagens. O principio da
justica implica atencdo especial as
regras de recrutamento de
participantes de experimentos. Nio se
pode fazer experimentos apenas com
determinados grupos - pacientes de
enfermaria, asilados, prisioneiros -
simplesmente porgue eles estao a
disposigdo e em situagao de




dependéncia. Isso € injusto.

O respeito as pessoas, a
beneficéncia e a justiga devem pautar
a pesquisa médica. Mas essa
atividade - que é essencial para
melhorar a qualidade de vida do
homem e sua relagio com ¢ meio
ambiente, esta hoje bem
regulamentada.

Basta ver alguns marcos
histéricos. O Juramento de
Hipécrates, que data do século V
a.C., enfatiza a beneficéncia e 0
sigilo. O Cédigo de Nurenberg,
redigido em 1947 durante o
julgamento dos médicos nazistas pelo
Tribunal de Crimes de Guerra em
Nurenberg, estabeleceu que é
indispensavel ter o consentimento do
participante de pesquisa clinica. A
Declaragao de Helsinque, redigida
pela Organizagao Médica Mundial em
1964 e revisada pela dltima vez em
1989, estabeleceu os principios gerais
que devem ser seguidos na pesquisa
médica e enfatizou a necessidade de
consentimento do participante de
pesquisa. Essa Declaragdo também
reconheceu, acertadamente e pela
primeira vez, que existem
experimentos feitos em beneficio do
paciente e existem experimentos
feitos apenas para o beneficio da
ciéncia.

As Diretrizes Intemacionais para
Pesquisas Biomédicas Envolvendo
Seres Humanos, redigidas pelo
Conselho para Organizagfes
Internacionais de Ciéncias Médicas
(CIOMS) em colaboragdo com a
Organizagao Mundial da Satde
(OMS) em 1982 e revisadas, pela
tltima vez, em 1993, reconheceu,
entre outras coisas, a necessidade de
revisdo e aprovagao do protocolo de
pesguisa por uma “comissao de
revisio e ética”.

O Codigo de Nurenberg, a
Declaragao de Helsinque e as

L

ey

S e
G

Diretrizes Internacionais para
Pesquisas Biomédicas Envolvendo
Seres Humanos ndo &m forga de lei,
mas tém efeito sobre a pesquisa
clinica. De acordo com um
levantamento feito pelo CIOMS, as
Diretrizes Intemacionais tiveram
grande efeito sobre a pesquisa
médica feita em todo o mundo.

No Brasil, as primeiras normas
para a pesquisa em seres humanos
foram estabelecidas pela Resolugdo
1/88 do Conselho Nacional de Salde
(CNS), orgéo subordinado ao
Ministério da Satde. Essas normas
foram revistas e publicadas no Diario
Oficial da Unido no dia 16 de outubro
de 1996 como Resolugdo 196/96.

E claro que codigo, declaragéo,
diretrizes ou reguiamento ndo sdo
imutaveis. Ao contrario, devem ser
reinterpretadas e revisadas a luz das
novas experiéncias. Mas os pontos
basicos permanecem. Porisso é
preciso dar ampla informagdo sobre a
regulamentagao da pesquisa em
seres humanos no Brasil, mostrando
inclusive 0s mecanismos de vigilancia
para seu cumprimento, os
procedimentos para interromper
pesquisas que adotem procedimentos
nAo-éticos ou que estejam trazendo
prejuizo para os participantes, além
dos mecanismos legais de punigao,
quando for o caso.

Afinal de contas, ndo se pode usar
o subdesenvolvimento como eterna
desculpa para atitudes profissionais
inadequadas. O pesquisador precisa
se conscientizar de que € preciso
trabalhar usando a metodologia
adeguada e seguindo os padrdes
internacionais de ética. E - mais
importante - precisa se conscientizar
de que a regulamentagao da pesquisa
em seres humancs ndo vem em
detrimento de seu trabalho. Ao
contrario: vem de encontro aos ideais
da Ciéncia.




