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Resumo: As normas mais sistematicas sobre ética em
pesquisa datam do inicio do século XX. No entanto, em
ambito internacional, o primeiro codigo de conduta
destinado a protecdo da integridade dos participantes de
pesquisas, somente, surgiu apés o conhecimento dos
desvios eticos nas experiéncias realizadas no periodo
socialista alemdo. Posteriormente, foram elaborados
outros documentos voltados tanto para a defesa dos
direitos humanos como para 0s aspectos éticos das
pesquisas clinicas. Dentre o0s quais, destaca-se a
Declaracdo de Helsinque, pela particular importancia que
adquiriu como referéncia ética mundial, desde 1964. Neste
artigo, o autor resgata alguns fatos histéricos associados as
primeiras normas desde o inicio do século passado, em
seguida, apresenta as criticas mais contundentes feitas a
atual versdo da Declaracdo de Helsinque, aprovada na 592
Assembleia Geral da Associacdo Médica Mundial
(AMM), em 2008. Por ultimo, apresenta 0s argumentos
mais utilizados para justificar a realizacdo de ensaios
clinicos controlados com placebo.
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Abstract: Ethical standards more systematic research on
clinical dating from the -early twentieth century.
Internationally, however, the first code of conduct for
protecting the integrity of research participants came only
after the awareness about ethical deviations in experiences
conducted in the German socialist period. Later, other
documents in regard to the protection of human rights and
to the ethical aspects of clinical research have been
prepared, among which the Declaration of Helsinki stands
out by the particular importance it has acquired as a
worldwide ethics reference since 1964. In this article, the
author draws some historical facts associated with the first
standards since the beginning of last century, and then
presents the criticisms most damning made the current
version of the Helsinki Declaration, adopted at the 59th
General Assembly of the World Medical Association
(WMA) in 2008. Finally, it presents the arguments used to
justify further clinical trials controlled with placebo.
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Resumen: Las normas eéticas méas sistematicas de
investigacion sobre clinica data de principios del siglo
XX. Sin embargo, en ambito internacional, el primer
codigo de conducta destinado a la proteccion de la
integridad de los participantes de investigaciones,
solamente, surgié tras el conocimiento de los desvios
éticos en las experiencias realizadas en el periodo
socialista aleman. Posteriormente, habian sido elaborados
otros documentos vueltos tanto para la defensa de los
derechos humanos como para los aspectos éticos de las
investigaciones clinicas. De entre los cuales, se destaca la
Declaracion de Helsinki, por la particular importancia que
adquirié como referencia ética mundial, desde 1964. En
este articulo, el autor rescata algunos hechos historicos
asociados a las primeras normas desde el inicio del siglo
pasado, luego, presenta las criticas mas contundentes
hechas la actual version de la Declaracion de Helsinki,
aprobada en la 592 Asamblea General de la Asociacion
Médica Mundial (AMM), en 2008. Por ultimo, presenta
los argumentos mas utilizados para justificar la realizacion
de ensayos clinicos controlados con placebo.

Palabras Claves: Etica. Investigacion. Declaracion
Helsinki.



Introducéo

A historia das experiéncias envolvendo seres humanos é marcada
por desvios éticos e praticas abusivas. Por isso, a simples mencdo de
experiéncias em seres humanos ja causa certo impacto. Mas, certo € que,
em nome do desenvolvimento da ciéncia, muitos excessos ja ocorreram,
estdo ocorrendo e, certamente, ainda ocorrerdo. Isto porque, para O
progresso da ciéncia em particular, no campo biomédico, o conhecimento
cientifico depende de comprovacdo por meio de experimentos em
humanos.

Analisando os principais fatos histéricos verifica-se que as
evidéncias mais dramaéticas sobre violagGes éticas foram, sem davida, nas
experiéncias realizadas durante o periodo socialista alemdo, apesar de ja
existir principios morais norteadores das investigagfes cientificas e
diretrizes éticas normativas.

Em meados do século XIX, quando o fisiologista francés Claude
Bernard tratou da moralidade das observagbes cientificas, no livro An
Introduction to the Study of Experiment Medicine, em 1852, j& afirmava
que “o principio da moralidade médica” consistia em nunca causar dano ao
ser humano, ainda que o resultado fosse altamente vantajoso para ciéncia
ou para a sociedade.’ Depois surgiram outros principios com, por exemplo,
a exigéncia de ndo causar dano passou a ser complementada com a
permissao dos sujeitos de pesquisa.

Em 1901 por conta do impacto de uma experiéncia conduzida pelo
microbiologista alemdo Albert Neisser que, injetava soro de pacientes
sifiliticos em prostitutas ndo contaminadas visando descobrir uma vacina
contra a sifilis, foi elaborado pelo Ministério para Assuntos Religiosos,
Educacionais e Médicos da Prassia um documento contendo uma séria de
regras restritivas em pesquisas envolvendo humanos. A maior restri¢cao
referia-se a proibicdo de realizar experiéncia medica para fins ndo de
diagnostico, terapéutico ou imunizacdo realizadas em menores e em
pessoas incapacitadas sem a devida informacéo ou autorizacdo expressa de
seus representantes legais.’

Trinta anos depois, em 28 de fevereiro de 1931, foi elaborado pelo
Ministério do Interior da Alemanha outro documento contendo quatorze
itens. Esse conjunto de orientacGes foi chamado de Novas Terapéuticas e
Pesquisas em Seres humanos.® Além de ratificar as exigéncias anteriores
veio atribuir responsabilidade ao médico durante o experimento e fez a
distincdo entre procedimentos terapéuticos (conceituado como a



modalidade utilizada no processo de cura) e nédo terapéuticos (definido
como experiéncias clinicas sem fins terapéuticos). Da mesma forma,
reforcou a necessidade de se respeitar a manifestacdo da vontade dos
sujeitos de pesquisa. A excecdo restringia-se aos casos de urgéncia para
preservar a vida ou evitar danos graves para a sadde.*

Apesar dessas normas permanecerem em vigéncia de 1931 até o
final da década de 1950, elas foram completamente ignoradas pelos
pesquisadores da época. No entanto, foi a partir dos principios
estabelecidos nos canones da ciéncia experimental e nas diversas normas
sobre ética em pesquisa € que comeca ser questionada a moralidade de
alguns experimentos realizados em humanos. Relata Jonsen® que existiam
experimentos extremamentes cruéis como, por exemplo, a vivissec¢do em
pessoas ainda em estado de consciéncia.

Posteriormente, durante o processo de Nuremberg, em 1947,
iniciou-se um trabalho no sentido de criar normas éticas mais rigidas em
nivel internacional. Em 1948, foi aprovada pela Assembleia Geral da ONU
a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos e, em 1964, pela Associacdo
Médica Mundial (AMM) a Declaracao de Helsinque.

A partir desses antecedentes historicos verifica-se que até hoje
nenhuma norma nao se mostrou suficientemente capaz para garantir a plena
protecdo dos participantes de pesquisas. Isto porque, mesmo depois do
contexto do nazismo, vez ou outra surgem denuncias de violagdes aos
padrbes éticos estabelecidos tanto no cdédigo de Nuremberg quanto na
Declaragdo de Helsinque. Cita-se, por exemplo, a famosa polémica sobre
0s ensaios clinicos para liberacdo da Talidomida anos de 1960, no qual
milhares de mulheres e criancas foram utilizadas para testar a eficacia da
droga; a dentncia feita por Beecher ° no The New England Journal of
Medicine sobre a compilacdo de 50 ensaios clinicos, dos quais 22 eram
consideradas eticamente guestionaveis, uma vez que envolviam pessoas em
condicbes de wvulnerabilidade como idosos, criangas, pacientes
psiquiatricos, com retardo mental, internos em hospitais de caridade e
outras pessoas incapazes de manifestar seu consentimento; o famoso estudo
de Tuskegee descoberto em 1972° e, por fim, na atualidade sdo
extremamentes questionadas algumas experiéncias clinicas que utilizam
placebo mesmo diante da existéncia de tratamento eficaz j& existente e
duplo stander.

Particularmente, as divergéncias éticas sobre a utilizacdo de grupo
controle sem tratamento ganharam dimenséo a partir da década de 1990.
Epoca em que a Declaragio de Helsinque comegou a ser questionada, por
alguns pesquisadores, pelo rigor de suas exigéncias éticas.



e Declaracio de Helsinque (1964 — 2008)

Diferentemente do que aconteceu com o Codigo de Nuremberg e
com a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, a Declaragdo de
Helsique desde a sua primeira versao ja passou por oito revisdes: Em 1975,
1983, 1989, 1996, 2000, 2002, 2004 e a mais recente aconteceu em 2008 na
592 Assembleia Geral da AMM realizada em Seul, Coreia.

Em sua primeira versdo, em 1964, o objetivo era fornecer
orientacdes aos médicos envolvidos em pesquisa clinica, cujo foco central
era a protecédo dos participantes voluntarios de pesquisas cientificas. Diante
de inimeras denuncias de ndo observancia as recomendacfes éticas, na
primeira revisdo, a preocupacao era tornar mais explicito o que ja tinha
sido enfatizado anteriormente, isto €, que os interesses da ciéncia e da
sociedade nunca deveria ter precedéncia sobre o bem-estar dos sujeitos
envolvidos nas experiéncias cientificas.’

Nessa oportunidade também foi incluida a exigéncia de que para a
publicacdo dos resultados da pesquisa 0s projetos deveriam ser aprovados
por uma comissdo de ética independente. Assim como outras pequenas
alteracdes foram feitas em 1983, 1989 e 1996 sem provocarem maiores
discussdes.” A partir do final da década de 1990, intensificaram-se os
debates no sentido de minimizar algumas das exigéncias éticas.

Os pontos que causaram maior polémica foram as tentativas para
alterar a redacdo dos artigos 19, 29 e 30, respectivamente, que a pesquisa
somente se justificaria se a populacdo envolvida fosse beneficiada com o
resultado do estudo, que a utilizacdo de placebo em grupos vulneraveis
somente se justificaria quando ndo houvesse tratamento eficaz conhecido
para o problema em estudo, além do compromisso de que, ao final da
pesquisa, todos os sujeitos envolvidos tivessem acesso aos melhores
métodos comprovados profilaticos, diagnosticos e terapéuticos. Na 522
Assembleia Geral da AMM em Edimburgo, em 2000, por resisténcia da
plenéria, ndo houve mudanca na redacéo desses artigos.®

Ao passo que nas revisdes feitas em 2002 e 2004 foram produzidas
du%s guotas de esclarecimentos, respectivamente, referentes aos artigos 29 e
30.%*

A primeira faz uma alerta sobre o cuidado que se deve ter com 0s
estudos com placebo e a segunda, ressalta que, ao final do estudo, todos 0s
pacientes inseridos nas experiéncias devem ter assegurado 0 acesso aos
melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos identificados
pelo estudo. Além de reforcar a orientacdo de que a pesquisa médica so se
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justificaria se houvesse uma razoavel probabilidade de que as populacbes
envolvidas se beneficiariam com os resultados do experimento.

Por ndo conseguir alterar os principios estabelecidos nos artigos 19,
29 e 30, os pesquisadores estadunidenses retiraram oficialmente seu
reconhecimento a Declaracdo de Helsinque. Na época, o Food and Drug
Administration (FDA) defendeu o uso do placebo e de forma contundente
posicionou-se contrario a exigéncia de que os medicamentos fossem
fornecidos aos participantes de pesquisa apos a conclusdo do estudo. Por
orientacdo do proprio FDA os pesquisadores passaram adotar 0s requisitos
das Boas Praticas Clinicas (Good Clinica Practice — GCP), como critério
para registrar novos medicamentos, sob a condi¢do de que os protocolos de
pesquisas fossem submetidos a avaliacdo de um comité de ética
independente.™

Essa discussdo ganhou visibilidade publica e o debate tornou-se
mais acirrado entre os defensores e opositores dessas ideias. Claramente,
esta foi uma estratégia utilizada para forcar a flexibilizacdo das exigéncias
no texto da Declaracdo. Curioso é que antes de completar trés anos desses
debates, em maio de 2007, o Conselho da AMM autorizou outra revisdo. O
Grupo de Trabalho foi constituido com a participacdo de 5 Associacoes
Médicas Nacionais, respectivamente, do Brasil, da Alemanha, do Japéo, da
Africa do Sul e da Suécia. As recomendacdes finais do grupo de trabalho
foram apresentadas e aprovadas pela Assembleia Geral da AMM realizada
na Coreia, em 2008.’

Desta vez prevaleceram as ideias ja defendidas anteriormente. Além
da nota de esclarecimento do artigo 29 da Declaracdo de 2002 ter sido
transformada no artigo 32 na versdo de 2008, minimizou-se as exigéncias
anteriores, uma vez que a nota do artigo 30 da Declaracdo de 2004 né&o foi
incorporada na redacédo da versao atual. Em outras palavras, apds o final do
estudo, os participantes ndo mais terdo a garantia do acesso aos melhores
métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos identificados pelo estudo,
uma vez que agora dependerd do tipo do acordo firmado entre 0s
participantes de pesquisas e 0s pesquisadores no protocolo de pesquisa.

Contextualizacéo critica

As alteragdes que causaram as maiores implicagdes para a protecédo
dos participantes de pesquisas estdo mais relacionadas aos artigos 142, 252,
322 e 332 da nova Declaracdo de 2008:

Art. 14. Muito embora tenha sido mantido o principio de que “o
bem-estar dos sujeitos de pesquisas deve ter precedéncia sobre todos 0s
outros interesses” (art. 6), esse principio perdeu a sua validade moral a
medida que os acordos pos-estudo reduziram a protecdo dos participantes
de pesquisa a um direito secundario. Isto porque foi acrescentado um
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paragrafo no final desse enunciado (art.14) que diz: “o protocolo de
pesquisa deve descrever 0s acordos pos-estudo para que 0s sujeitos de
pesquisa tenham acesso as intervencdes identificadas como benéficas no
estudo ou acesso a outros cuidados apropriados ou beneficios.”*

Ora, torna-se contraditéria a afirmacéo de que o bem-estar do sujeito
€ um direito primario se ele passou a ser condicionado a um acordo, ou
seja, a um direito de segunda classe. A exigéncia de que a pesquisa clinica
SO se justificaria pela probabilidade das populacdes se beneficiarem de seus
resultados passou a depender, justamente, do tipo de acordo firmado no
protocolo de pesquisa. Certamente, nesses acordos, via de regra, estdo
envolvidos poderosos interesses dos patrocinadores dos estudos, nos quais,
o direito de protecdo dos sujeitos de pesquisa nao terd precedéncia sobre 0s
interesses econémicos, por exemplo, das industrias farmacéuticas. Segundo
alguns estudiosos em bioética “a industria farmacéutica tem oscilado entre
0 primeiro e o quarto lugar entre as principais atividades lucrativas no
mundo,” competindo, na maioria das vezes, apenas com 0s grandes bancos
internacionais.®

Além disso hé riscos de criar vieses de justica social, pois expbe 0s
comités de ética a constantes conflitos de interesses, seja por conta da falta
de apoio politico-institucional® ou mesmo pressdo da prépria comunidade
cientifica envolvida em pesquisas clinicas patrocinadas por grandes
empresas farmacéuticas.

Art. 25. Foi incluida nesse dispositivo uma sutil orientacéo relativa
as pesquisas meédicas que utilizem material humano ou dados
identificaveis. Na segunda parte desse enunciado enfatiza que nas situagoes
em que seja impossivel ou impraticavel se obter consentimento a pesquisa
sO poderd ser realizada apds aprovacdo do comité de ética em pesquisa.
Caso em que se questiona se ndo seria uma forma de transferir a
responsabilidade dos pesquisadores para os comités de ética locais.

Embora seja dificil saber qual foi a verdadeira intencdo da
abrangéncia da redacdo desse artigo imagine-se, por exemplo, a
possibilidade de realizacdo de pesquisas envolvendo populagdes indigenas
com coleta de material biologico. Nesta situacdo, no Brasil, por exemplo,
0s comités de ética (CEP) estariam impedidos de aprovar o protocolo sem
levar em consideracdo a autorizacdo do representante da comunidade alvo
da pesquisa, visto que o Item Ill. 2.4 da Resolugdo CNS n°. 304/2000 faz a
seguinte exigéncia:

Ter a concordancia da comunidade alvo da pesquisa
que pode ser obtida por intermédio das respectivas
organizagdes indigenas ou conselhos locais, sem
prejuizo do consentimento individual, que em comum



acordo com as referidas comunidades designardo o
intermediario para o contato entre pesquisador e a
comunidade. Em pesquisas na area de saude devera ser
comunicado o Conselho Distrital.*®

E importante esclarecer que os comités de ética ndo possuem
legitimidade para substitui a representacdo dos sujeitos de pesquisa.
Somente os participantes ou seus representantes legais podem dar esse
consentimento. E preciso ainda ressaltar que a missdo dos comités de ética
¢, exatamente, salvaguardar a dignidade, os direitos, a seguranca e o bem-
estar dos participantes voluntarios de experiéncias cientificas, portanto, nos
casos em que ndo seja possivel obter a anuéncia dos participantes de
experiéncias utilizadas em seres humanos a pesquisa ndo poderd ser
realizada.

Art. 32. De acordo com esse enunciado tanto o uso de placebos
quanto o duplo stander passou a ser justificavel. Desde a 522 Assembleia
Geral da Associacdo Médica Mundial (AMM), realizada em 2000, em
Edimburgo, Escocia, que esse assunto vem provocando polémica . Sem
duvida, sobretudo a partir de 2000 observa-se que os objetivos das varias
revisdes foram defender o uso de placebos, negar a garantia de beneficios
pos-pesquisa e justificar o descompromisso com as necessidades da
populacdo onde as experiéncias sao feitas.

Num recente artigo publicado no boletim da Organizacdo Mundial
de Saude essa intencéo ficou clara. Williams’ afirma textualmente que “a
preocupacdo com o individuo tem predominado sobre as necessidades da
saude publica desde a Segunda Guerra Mundial, embora nos Gltimos anos
tenha ocorrido algum movimento no sentido de corrigir este desequilibrio.”
Esclarece que o objetivo da primeira Declaracdo de Helsinque

era fornecer orientagdes aos médicos envolvidos em
pesquisa clinica e seu foco principal foi a
responsabilidade dos pesquisadores relacionada a
protecdo dos sujeitos da pesquisa. O avanco da ciéncia
médica e a promocdo da salde publica, embora
reconhecidos como importantes objetivos da
investigacdo médica, foram claramente subordinados
ao bem-estar dos sujeitos da pesquisa individual
[Traducdo do autor].’

Tal declaracdo fortalece as evidéncias de que a inclusdo do artigo
32 teve como objetivo tentar justificar as inUmeras pesquisas que ja vinham



sendo realizadas com uso de placebo. Desde a década de 1990, sobretudo,
em varios paises pobres vém sendo desenvolvidas pesquisas com o objetivo
de testar novas drogas associadas a transmissdo do virus da
imunodeficiéncia adquirida (HIV) e outros, como serd mais adiantes
apresentado alguns casos que chamaram mais atencao.

Art. 33. Por ultimo, a inclusao dos termos ‘“outros cuidados
apropriados ou benéficos” ao artigo 33 minimizou substancialmente as
responsabilidades dos pesquisadores com suas obrigacdes apos a realizacao
do estudo.

Como se pode constatar, o tom das exigéncias da nota de
esclarecimento incluida no artigp 30 da versdo de 2004 ¢é
consideravelmente mais rigorosa do que o texto do artigo 33 do atual
documento. Enquanto a primeira enfatizava que, ao final do estudo, todos
0s pacientes inseridos na pesquisa teriam assegurados O acesso aos
melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos identificados
pelo estudo, na atual versdo, apenas salienta que, ao final da experiéncia, 0s
pacientes nele incluidos terdo direito de serem informados sobre o
resultado e compartilhar dos beneficios decorrentes do estudo, por
exemplo, acesso as intervencgdes identificadas no estudo como benéficas ou
outros cuidados apropriados ou beneficios.

Analisando conjuntamente esses enunciados observa-se que houve
uma substantiva flexibilizacdo das exigéncias éticas, visto que ndo ha mais
a garantia de que apo6s o estudo o produto da pesquisa seja disponibilizado
para a populacdo. O que representa uma ameaca real a protecdo, a
seguranca e 0 bem-estar das pessoas envolvidas em ensaios clinicos
controlados. E plenamente razoavel exigir que os participantes de
pesquisas em paises pobres recebam, pelo menos, um tratamento
equivalente ao que é dado nos paises ricos. Ao contrario, a aceitacdo de
qualquer relativismo ético configura exploracdo injusta de popula¢es mais
pobre em detrimento de poderosos interesses econémicos de paises ricos.

Violago as diretrizes éticas

Em 1997, Lurie & Wolfe" denunciaram o resultado de uma
pesquisa sistematica no The New England Journal of Medicine. Relataram
que, dentre 18 estudos identificados, 15 violavam as orientacfes éticas da
Declaracdo de Helsinque. Tratava-se de experiéncias com mulheres
gravidas infectadas com HIV em paises alguns pobres com o objetivo de
testar a eficacia das intervencdes na prevencdo da transmissao perinatal do
virus HIV utilizando placebo.” Essa pesquisa envolveu mais de 17.000
mulheres de varios paises: Costa do Marfim, Uganda, Tanzania, Africa do
Sul, Malawi, Tailandia, Etidpia, Burkina Faso, Zimbabwe, Quénia e
Repblica Dominicana.™



E oportuno enfatizar que a primeira intervencao eficaz para reduzir
a transmissdo perinatal do HIV foi desenvolvida nos Estados Unidos. No
entanto, as mulheres gravidas soropositivas americanas e Seus recém-
nascidos receberam antiretrovirais (ARB). Randall'® afirma que o sucesso
desse estudo foi tdo significativo que seis meses apds a interrupcdo da
pesquisa 0 Servico de Salde Publica americano recomendou como
tratamento padrdo de atendimento.

Devido ao alto preco dos coquetéis anti-Aids cobrados pelos
laboratorios internacionais, certamente, as mulheres africanas néo tiveram
acesso a esses medicamentos durante a realizacdo da pesquisas. Na época,
0 custo por mée e bebé foi estimado em mais de US$ 800. Curioso € que, a
partir dessa estimativa, a prépria Organizacdo Mundial de Saude (OMS)
concluiu que esse protocolo de tratamento ndo era viavel aos paises em
desenvolvimento.'® Sob a justificativa de que era necessario encontrar um
método menos oneroso e eficaz para prevenir a transmissdo perinatal do
HIV, varias pesquisas comecaram a ser desenvolvidas em diversos paises
financiados pelos Estados Unidos.

Pelo menos nove dos quinze ensaios denunciados por Lurie &
Wolfe receberam financiamento do governo americano através do Centers
for Disease Control (CDC) e do National Institutes of Health (NIH),
enquanto cinco foram patrocinados por outros governos estrangeiros e um
pelo Programa das Nacdes Unidas sobre AIDS (The Joint United Nations
Programme on HIV/AIDS - UNAIDS ).***

Essa pesquisa foi duramente criticada porque, na época, a
Declaracdo de Helsinque néo previa a utilizacdo de placebo, assim como
determinava que os participantes de pesquisas devessem receber o melhor
tratamento existente e ndo apenas o disponivel no pais anfitrido da
pesquisa. Portanto, tais estudos ja evidenciavam a existéncia de padrdes
éticos diferenciados, ou seja, um para 0S paises ricos e outro para 0s paises
pobres.

Apesar disso, varios pesquisadores defendem esse tipo de pesquisa.
Argumentam que, apesar dos padrbes éticos serem universais, ndo sao
absolutos, uma vez que se deve considerar também o contexto social,
econdmico e as condiges cientificas das pesquisas em cada regi&o."®

Pela repercussdo, tal estudo foi comparado ao famoso caso
Tuskegee (1932-1972)(ANGELL, 1997). Refere-se a uma pesquisa
envolvendo cerca de quatrocentos pacientes pobres afro-americanos
portadores de sifilis patrocinados pelo Servigo Sanitario no Estado do
Alabama, cujo objetivo era investigar os efeitos da evolugdo da doenca e
compara-los com duzentos homens sadios.?
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Qual é a semelhanga? Assim como se negou a penicilina para 0s
pacientes negros infectados com sifilis também foram negados o0s
antiretrovirais para as mulheres gravidas africanas infectadas com HIV.
Depois, as justificativas éticas para realizacdo dos ensaios clinicos com
HIV eram as mesmas remanescentes do caso Tuskegee. Ou seja, alegavam
gue de qualquer forma os sujeitos ndo iriam receber o tratamento porque
nesses paises nao estavam disponiveis 0s antiretrovirais para toda a
populacdo. Entdo, argumentavam que estavam simplesmente observando o
que iria acontecer, se nenhum estudo fosse feito.™

Posteriormente, em fevereiro de 1999, outra pesquisa publicada no
journal the Lancet também causou polémica. Wawer MJ, Sewankambo
NK, Serwadda D, Quinn TC, Paxton LA, Kiwanuka N, et al®
desenvolveram um estudo no sudoeste de Uganda envolvendo 56
comunidades rurais que possuiam altas taxas de infeccdo de HIV e doencas
sexualmente transmissiveis (DST). O objetivo era testar os fatores de riscos
associados a transmissdo do HIV, buscando verificar a incidéncia de
infeccdo do HIV-1 em grupos expostos as doengas sexualmente
transmissiveis.

Foram envolvidos quase treze mil sujeitos entre 15 e 59 anos, sendo
6602 no grupo de intervencdo e 6124 no grupo de controle. Foi incluido um
grupo de mulheres gravidas e seus bebés para avaliar o efeito de controle
das DSTs nas populacBes vulneraveis. As gestantes foram identificadas
durante a entrevista e comprovada a gravidez por meio de exame urina (a
gonadotrofina coridnica humana foi medida nas mulheres que relataram
nédo ter menstruacdo durante o més anterior). Apds o parto, foram colhidas
amostrz%s bioldgicas (sangue) da mée e filho para o HIV-1 e teste de
DSTs.

Embora os autores alegassem que foi obtido o consentimento de
todos os sujeitos e que os mesmos foram informados sobre os objetivos do
estudo, trés questdes colocam em divida a eticidade dessas informacdes:
primeiro — pelo fato da grande maioria ser analfabeta. O que levanta uma
série de questionamentos sobre a adequacdo das informacgdes como, por
exemplo, a compreensao, a clareza e a precisdo sobre as consequéncias do
estudo; segundo — porque foram programadas trés visitas com intervalo de
10 meses aos grupos de estudos. Isso significa que centenas de pessoas
foram expostas durante 30 meses sem tratamento;*" e terceiro — apesar de
alegar-se que néo existia qualquer forma de pagamento, curioso foi o tipo
de gratificacdo oferecida aos participantes dos grupos de pesquisas: “A
todas as familias que tenham ou ndo aderido ao estudo foi oferecida,
gratuitamente, uma barra de sabao no valor de US$ 0,50.”20

Também surpreende o fato de que esse estudo foi aprovado pelo
Comité de AIDS do Conselho Nacional do Uganda para a Ciéncia e
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Tecnologia, pelos revisores da Universidade de Columbia e Johns Hopkins
e pela Comissao de protecdo do risco em pesquisa e Direitos Humanos do
Instituto Nacional de Satde dos Estados Unidos.?

Ademais, as supostas violacdes éticas da Declaracdo de Helsinque,
na época, sequer foram questionadas por essas instancias fiscalizadoras.
Fica, portanto, uma questdo em aberto: Esse tipo de estudo seria aprovado
pelos Comités de Eticas dos paises patrocinadores?

Mas, recentemente, o resultado de outra pesquisa, divulgada também
no journal the Lancet, em fevereiro de 2009, demonstrou que o0 uso do
placebo € uma pratica corrente para a pesquisa de novas drogas. Esse
estudo foi desenvolvido em vilas rurais de Gana, Tanzania e Bangladesh,
entre agosto de 2000 e julho de 2006. O objetivo era verificar se 0 uso de
supositorio de artesunato reduziria a mortalidade ou invalidez permanente
guando administrado antes do encaminhamento das pessoas infectadas das
areas rurais para os servicos médicos de referéncias.?? Salcedo, Camargo,
Braga, Maria, Macédo ** assinalam que a artemisinina [artesunato] e seus
derivados representam uma alternativa eficaz para o tratamento da malaria.
Na opinido desses autores a porcentagem de cura aumenta quando essa
droga ¢ associada a mefloquina ou tetraciclina.

As pessoas com suspeita grave de maléria, incluindo as criangas de
até 6 anos de idade, foram alocadas aleatoriamente em dois grupos, sendo
6072 tratados com artesunato retal e 5996 com placebo. Segundo Gomes et
al (2009) os objetivos da pesquisa foram explicados aos lideres,
curandeiros tradicionais e a comunidade, geralmente, em uma reunido com
grande numero de pessoas. Assim como, o termo de consentimento era
obtido nessa oportunidade. No entanto, alguns “monitores internacionais
constataram que os moradores selecionados ndo entendiam os objetivos do
estudo.”® Apesar disso, o ensaio clinico foi aprovado sem nenhuma
restricdo pelas Comissbes de Eticas locais, pela Comissdo de Etica da
OMS e por um comité independente de monitoramento dos dados.

De acordo com Gomes, Faiz, Gyapong, Warsame , Agbenyega,
Babiker, et al?® a justificativa apresentada para realizacdo dessa pesquisa
era a que as “mortes causadas pela malaria era consequéncia do atraso na
administracdo de antimalarico eficaz.” Como 0 acesso aos medicamentos
poderia demorar horas, dias ou talvez nunca chegasse a ter acesso,
argumentava-se que um unico supositério barato de artesunato poderia
reduzir substancialmente o risco de morte ou invalidez permanente.

Tais casos, portanto, evidenciam que a Declaracdo de Helsinque
tornou-se insuficientes para impedir os desvios éticos no desenvolvimento
de experiéncias clinicas. Se, por um lado, é prudente ndo assumir uma
posicdo fechada contra os grupos controles, por outro, apesar do placebo
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produzir resultados mais rapidos e ser mais aceito pela comunidade
cientifica e pelas agéncias de liberagcdo de novos medicamentos no
mercado, € questionavel a eticidade de ensaios controlados para as doencas
gue ja existem tratamento eficaz comprovado.

Ponderam Garrafa e Lorenzo® que, “apesar de parecer aceitar como
justificavel o uso de placebo apenas quando da auséncia de risco a dano
sério, esta formulagdo, bastante diferente da versdo anterior,” pois acaba
transferindo para o terreno da negociacdo e interpretacdo entre grupo de
pesquisa e membros de comités, a seguranca e a defesa dos interesses dos
sujeitos da pesquisa.

Consideracoes finais

As evidéncias historicas mostram que nenhuma diretriz ética
internacional se mostro suficientemente capaz para impedir os abusos e a
exploracdo de pessoas, grupos, comunidades ou populacbes mais
vulneraveis. A flexibilizacdo das exigéncias na nova Declaracdo de
Helsinque, veio a reacender a preocupacdo com o0s desvios éticos do
passado, assim como estdo associadas a graves injusticas sociais.
Estabelecer padrbes eticos distintos entre paises ricos e pobres sdo préaticas
injustas porque reduz os participantes de pesquisas a subpopulacdes. Negar
os beneficios, fruto do conhecimento gerado pelas pesquisas para 0S
sujeitos envolvidos, caracteriza exploracéo da miseria social.

Certamente, as pesquisas que vem sendo desenvolvidas em varios
paises africanos ndo seriam aprovadas nos comités de ética dos paises
patrocinadores. E, se aprovadas, o dever de fornecer medicamento se
estenderia & toda populacdo envolvida, afirma Scheder.** Do ponto de vista
ético essas pesquisas sdo extremamentes questionaveis. Populacdes pobres
ndo podem ser usadas apenas para aquisicdo de conhecimentos sem que 0s
pesquisadores ndo tenham qualquer compromisso com as pessoas apds 0
estudo.

E evidente que o avanco da ciéncia tem se baseia-se em pesquisas.
Da mesma forma, toda atividade de pesquisa ndo envolve apenas beneficio
para a ciéncia ou sociedade, pois riscos e 0nus também estdo presentes.
Razdo pela qual, se de um lado as diretrizes éticas estabelecem padrées
éticos visando proteger a vida, a saude e a dignidade dos sujeitos de
pesquisa, por outro, determinam que haja alguma forma de compensacgdo
justamente para evitar tais exploracoes.

Como ficou demonstrado, ndo ha mais a garantia de que ao final da
investigacdo os participantes do estudo tenham acesso ao melhor método
profilatico, diagndstico e terapéutico. Assim como, o uso de placebo passou
a ser justificado e o duplo standard tornou-se uma pratica “aceitavel”.
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