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Aspectos Eticos na Pesquisa Clinica

Danilo Freire Duarte

DUARTE DF - Ethical aspects in clinical research.

A pedra fundamental da experimentagdo em medici-
na foi lancada por Claude Bernard em meados do século
passado. Contudo, ndo houve grande desenvolvimento
na aplicacdo do método experimental em anima nobili
até os primeiros anos deste século. A despeito de
algumas publicacdes pioneiras, os aspectos éticos
envolvidos somente foram sublinhados no cédigo de
Nuremberg, publicado em 1947, e que refletia a indig-
nacdo mundial ante as atrocidades cometidas pelos
médicos nazistas em prisioneiros de guerra, sob pre-
texto de experimentacdo médica’. Uma consolidacéo
dos fundamentos éticos da pesquisa clinica ocorreu em
1964, durante a realizacdo da 182 Assembléia Mundial e
recebeu a denominagdo de “Declaracdo de Helsin-
que “. Em 1975, durante a 292 Assembléia, reunida em
Téquio, surgiu a denominada “Declaracdo de Helsin-
que II”, que representa, essencialmente, uma revisdo
dos postulados da declaragdo anterior. O texto de
ambas serviu de base para as formulacdes éticas inse-
ridas nas publicagbes especializadas de diversos pai-
ses e, inclusive, para as “diretrizes internacionais pro-
postas para a pesquisa biomédica em seres huma-
nos™, que resultaram de um projeto comum do “Con-
selho das Organizacdes Internacionais de Ciéncias
Médicas” (COICM) e da “Organizacdo Mundial de
Saude”.

A COICM’define pesquisa em seres humanos
“como qualquer estudo voltado para o progresso do
conhecimennto biomédico que ndo possa ser conside-
rado como elemento constitutivo das atividades clinicas
consagradas ou da prética de saude publica”. Dentro
desse contexto amplo estdo incluidos “estudos sobre
processos fisioldgicos, bioquimicos ou patoldgicos ou
estudos sobre as intervencdes especificas, sejam elas
fisicas, quimicas ou psicolégicas, em individuos higidos
ou pacientes em tratamento”.
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Os itens 2,9,10 e 11 da Declaracéo de Helsinque II,
cujos textos séo transcritos abaixo, consubstanciam os
pontos-chave dos cuidados éticos indispensaveis a
conducado da pesquisa clinica.

ltem 2-O projeto e a execucdo de cada fase da
experimentagcdo em seres humanos devem ser clara-
mente formulados num protocolo de experiéncia, a ser
encaminhado a uma comissdo independente, para
efeito de apreciacdo, comentario e orientacdo, espe-
cialmente nomeada para esse fim.

Item 9- Em qualquer pesquisa em seres humanos, 0s
eventuais pacientes devem ser informados adequa-
damente sobre os objetivos, métodos, beneficios espe-
rados, riscos potenciais e inconvenientes que as mes-
mas possam ocasionar. Eles devem ser informados de
qgue tém plena liberdade de se absterem de participar e
de cancelar o consentimento de participa¢do a qualquer
momento. O médico deve, portanto, obter o prévio
consentimento consciente do paciente, dado livremen-
te, de preferéncia por escrito,

Item 10 -Ao obter o consentimento consciente para o
projeto de pesquisa, 0 médico deve ser particularmente
cauteloso quando a pessoa se encontrar em relacao de
dependéncia para com ele ou passivel de consentir sob
coacgdo. Nesse caso, 0 consentimento consciente deve
ser obtido por um médico que ndo esteja envolvido na
pesquisa e que seja cornpletamente independente
daquele relacionamento.

Item 11 - Havendo incapacidade legal, o consenti-
mento consciente deve ser obtido do tutor legal, se-
gundo a legislacdo nacional. Nos casos em que a exis-
téncia de incapacidade fisica ou mental tomar impossi-
vel a obteng@o do consentimento consciente, ou quan-
dose tratar de menor, a permissdo de um parente res-
ponsével substitui a do proprio individuo, de conformi-
dade com a legislacéo nacional.

Ressaltam desses principios dois pontos fundamen-
tais que merecem comentarios adicionais. O primeiro
delee diz respeito a necessidade de que o projeto de
pesquisa seja apreciado por uma comissao indepen-
dente, que é indubitavelmente representada pela “Co-
missdo de Etica’ das instituicbes hospitalares. A apro
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vacdo do projeto por colegas de alto gabarito, que de-
vem ter sido escolhidos pelos seus pares para desem-
penharem tarefas de tdo grande significacdo, repre-
senta uma ratificac@o da lisura ética do projeto. A Co-
miss&o de Etica ndo se deve atribuir um sentido policial
e sim uma funcdo mais ampla e construtiva, de orienta-
cdo e de esclarecimento®’. Aos Conselhos Regionais de
Medicina competiria apreciar 0s projetos apresentados
por pesquisadores ndo vinculados a instituicdes que
contem com essa Comissdo em seu organograma’.

Os itens 9, 10 e 11 enfatizam a necessidade do
“consentimento esclarecido”. Na obten¢do desse con-
sentimento deve ser levado em conta que o conceito de
avaliacdo experimental pode ser estranho e incompati-
vel com as normas culturais de uma comunidade, e
também que o individuo selecionado para participar de
uma pesquisa ndo tenha condi¢des para compreender
as implicac6es de sua participacdo. Mesmo nessas cir-
cunstancias o consentimento ndo é dispensavel, po-
dendo-se aceitar que ele tenha por base a confian-
¢a dispensada pelo paciente ao arbitrio do pesqui-
sador’.

O “consentimento esclarecido” somente pode ser
dispensado segundo parecer do CREMESC®, quando
num ensaio terapéutico é utilizada uma droga ja liberada
pelo DIMED, e desde que a mesma ndo seja admi-
nistrada por via ndo habitual, ou através de técnica ainda
ndo empregada, e que ndo sejam usados processos de
monitorizacdo invasiva ndo essenciais a seguranca do
paciente. Resta indagar, no entanto, se o parecer de um
Conselho Regional pode ser aplicado em outros
estados da Federacéao.

Nunca é demais salientar que gestantes e nutrizes
em nenhuma circunstédncia devem ser submetidas a
pesquisa que acarrete risco para o feto ou para 0 neo-
nato, e também que criangas nunca devem ser subme-
tidas a pesquisas cujos resultados tenham boas pers-
pectivas de serem obtidos em adultos. Obviamente, em
casos especiais em que a participagdo de criancas é
indispensavel, toma-se imperative obter o consenti-
mento dos pais ou do tutor.

Esses principios foram referendados no Brasil atra-
vés da resolu¢cdo 671/75 do Conselho Federal de
Medicina®, ao considerar a Declaragdo de Helsinque
como guia a ser seguido pela classe médica em matéria
referente a pesquisa clinica.Os mesmos principios fo-
ram incorporados na legislacdo através do Cédigo de
Etica Médica’, onde se & no capitulo XII:

E vedado ao médico:

Art. 123- Realizar pesquisa em ser humano sem que
este tenha dado consentimento por escrito, ap6s devi-
damente esclarecido sobre a natureza e consequiéncia
da pesquisa.
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Art. 127- Realizar pesquisa médica em ser humano
sem submeter o protocolo & apreciacdo e ao acompa-
nhamento de comisséo isenta de qualquer dependén-
cia em relacdo ao pesquisador.

O Cadigo de Etica ainda acrescenta no Art. 124 ser
vedado “usar experimentalmente qualquer tipo de tera-
péutica ainda nao liberada para o uso no pais, sem a
devida autorizacdo do érgdo competente e sem o con-
sentimento do paciente ou do seu responsavel legal,
devidamente informados da situagdo e das possiveis
consequéncias”.

Outros itens da Declaracdo de Helsinque Il também
merecem ser comentados.

O item 1 expressa a necessidade de experiéncias
prévias de laboratério in vitro e in vivo, além da necessi-
dade de que haja por parte do pesquisador um conhe-
cimento profundo da literatura cientiica a respeito.
Somente apdés uma fase pré-clinica, em que a interven-
¢do é avaliada através de exaustivos testes realizados
em animais, inicia-se a experimentacdo humana que
deve ser conduzida em etapas hierarquicamente distri-
buidas, segundo os objetivos de cada uma’. O investi-
gador clinico ndo pode desconhecer os resultados ob-
tidos em todas as etapas preliminaries aquela em que
ele esta atuando.

O item 4 estabelece uma correlacéo objetivo/risco e
deixa claro que o risco a ser corrido pelo individuo ndo
pode exceder a importadncia do problema que se pro-
cura solucionar com o experimento. Pode ser acres-
centado, embora pareca Gbvio, que nenhuma experién-
cia deve ter caracteristica de irreversibilidade.

Os itens 5 e 6 enfatizam o direito do individuo salva-
guardar sua propria integridade fisica e psiquica, e as
palavras de Alcantara’complemental o seu contetdo:
“A experiécia especulativa ou cientifica pura, embora
possam visar o progresso da medicina e o bem-estar da
humanidade, por encerrar conteddo moral relativo é
antiéca, enquanto as experiéncias com objetivos prati-
cos, visando beneficiar de imediato o individuo que a ela
se submete e por extensdo os demais, sdo vélidas do
ponto de vista ético”.

Vale ressaltar que a pesquisa médica com objetivos
puramente cientificos, em animais, ndo tem conteddo
anti-ético, e que em seres humanos é contemplada na
Declaragdo de Helsinque Il, com a ressalta de que o
“interesse da ciéncia e da sociedade jamais deve ter
precedencia sobre as consideracdes relacionadas com
0 bem-estar do individuo”.

O preceituado no item 8, reproduzido integralmente
aseguir, € uma meta a ser perseguida por todos aqueles
gue se envolvem em pesquisa clinica, pois s6 assim as
publicacbes conseqiientes serdo eticamente valida-
das.
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ASPECTOS ETICOS NA PESQUISA CLINICA

“Ao publicar as conclusdes das pesquisas 0 médico
tem obrigacdo de ser fiel aos seus resultados. N&o
devem ser aceitos para publicagdes relatérios ou expe-
riéncias que estejam em desacordo com 0s principios
estabelecidos na presente declaragdo.”

Este dltimo paragrafo € um alerta aos Conselhos
Editoriais das revistas que se dedicam a publicacdes
médicas. Deve ser lembrado ainda que pesquisas pa-
trocinadas por laboratérios farmacéuticos ou por agén-
cias de financiamento com sede no exterior ndo modifi-
cam em nada as exigéncias, e acrescem as preocupa-
¢bes de que interesses estranhos ndo prevalecam so-
bre os interesses nacionais.

Ao enveredar pelos caminhos da pesquisa em anima
nobili o médico nunca deve esqucer que “o0 ato médico
€ um ato singular, de homem para homem, que n&o

admite intervencado alheia” e que “se isto € importante
na pratica diaria, conferindo & medicina a dignidade
Unica de lidar com a vida, mais transcendente se torna
quando se utiliza do homem para a investigacao
clinica™.

Nunca é demais refletir sobre a oracdo de Sir Robert
Hutchinson que ornamenta uma das paredes do Lon-

don Hospital:

From too much zeal for the new

and contempt for what is old

from putting knowledge before wisdom,
science before art and cleverness before
common sense...

Good Lord, deliver us.”
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