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O avanco cientifico e tecnolégico no mundo incitou a necessidade de se refletir sobre os limites
da ciéncia, mesmo que esse progresso vise o desenvolvimento de novas tecnologias de saude.
Diante desse contexto, surgiram reflexdes sobre a importancia de se definir e incorporar
principios e diretrizes éticas como parametro para a implementacéo de pesquisa envolvendo
seres humanos. 1

Segundo Guilhem, aproximar ciéncia e ética € uma desafio, em especial, no que tange a
sensibilizagao ética. Ademais, a autora ressalta que o objetivo central da introdugéo de
condicionalidades éticas na pratica cientifica & garantir a prote¢ao dos participantes da
pesquisa, assim como disseminar e fortalecer atitudes e valores que promovam os diretos
humanos, a eqlidade e a responsabilidade entre os individuos. 2

Experimentos com seres humanos sé&o relatados desde os anos de 1700, como por exemplo, a
testagem de vacina contra variola que o pesquisador Edward Jenne realizou em seus filhos e
em criangas de sua comunidade. 4 Ja no século XX, os relatos de experiéncias com seres
humanos tiveram como cenario inicial os campos de concentracdo do Terceiro Reich, na
Segunda Guerra Mundial, no qual foram realizadas atrocidades com pessoas em condi¢des de
vulnerabilidade. 4 5 Dentre as experiéncias, Schuklenk relata que ciganos gémeos adolescentes
eram assassinados por médicos nazistas que queriam estudar os fatores que influenciavam a
diferenciagao das cores dos olhos. Uma outra pesquisa descrita pelo autor tinha a finalidade de
averiguar quanto tempo o ser humano podia aguentar sem a ingestao de agua potavel e, para
isso, prisioneiros de guerra foram obrigados a beber agua do mar5 6

ApOs esses relatos de grave violagédo dos direitos humanos, os Estados Unidos promoveram o
julgamento de Nurembergue, que resultou na condenagao de meédicos e cientistas nazistas por
crimes de guerra e contra a humanidade — 7 condenagdes por enforcamento, 8 sentencas
(entre 10 anos de reclusao a prisdo perpétua) e 8 absolvi¢gdes.4 7 8 Para além do julgamento,
foi elaborado em 1947, o Codigo de Nurembergue como mecanismo de reflexdo ética para as
pesquisas envolvendo seres humanos. Segundo Guilhem e Diniz, esse cddigo foi considerado o
primeiro marco internacional no campo da ética em pesquisa, uma vez que enfatizou a
necessidade de se realizar uma fase preé-clinica para avaliar os riscos e beneficios que podem
ser gerados aos participantes da pesquisa; apontou o consentimento voluntario como requisito
primeiro para a insergao do sujeito no estudo; e, por fim, a responsabilidade do pesquisador no
processo de esclarecimentos dos participantes da pesquisa quanto aos riscos e beneficios.

No pds-guerra, a identificagdo de pesquisas antiéticas que violavam os direitos humanos
marcou o contexto internacional de desenvolvimento cientifico, inclusive nos paises
denominados democraticos e que afirmavam seguir principios éticos de respeito as pessoas,
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em especial, daquelas consideradas vulneraveis. 8 Tal fato mostrou que a existéncia de
documentos internacionais, como o Cédigo de Nurembergue, ndo modificou 0 comportamento
ético dos pesquisadores e nem coibiu o desrespeito aos participantes das pesquisas, tal como
ocorreu nos campos de concentragcao nazistas. Para Costa, o fato desses acontecimentos
terem vindo a tona “evidenciou a necessidade de se recorrer a um dos imperativos categoricos
kantianos, segundo o qual o ser humano deve ser tratado como um fim em si mesmo, jamais
como meio”. 8 Ou seja, o ser humano, por meio de sua razao, norteia os atos, a razao, a ética e
a moral universal.

Diante da identificagcao de pesquisas antiéticas e do avanco cientifico e tecnolégico, a
Associagcao Médica Mundial, em 1964, durante sua décima oitava assembléia em Helsinque, na
Finlandia, apresentou um novo documento norteador para a execugao de pesquisas
biomédicas. Esse documento foi chamado de Declaragao de Helsinque e, desde entdo, vem
passando por revisdes de conteudo para acompanhar as mudangas de paradigmas que
permeiam o desenvolvimento da ciéncia — Téquio, 1975; Veneza, 1983, Hong Kong, 1989;
Somerset West, 1996; Edinburgh, 2000; Washington, 2002; Helsinque, 2004; Seul, 2008.2 3 7

Segundo Guilhem, a primeira revisao da Declaragédo de Helsinque, em 1975, na cidade de
Toquio, colocou em pauta as diretrizes a serem seguidas para a realizagao de pesquisa
envolvendo seres humanos — delineamento e procedimentos —, bem como a necessidade do
protocolo de estudo ser submetido a um comité especializado em ética em pesquisa,
independentemente do grupo de pesquisadores e da instituicdo, para devidas consideracgdes. 2
3 9 Assim, a Declaragao de Helsinque tornou-se um dos principais mecanismos na garantia dos
direitos humanos, em especial no ambito das pesquisas biomédicas e comportamentais.7

Outro destaque na histéria da ética em pesquisa é o artigo “Ethics and Clinical Research”, de
Henry Beecher, publicado em 1966, no qual o autor relatou 22 casos de pesquisas antiéticas
que haviam sido publicadas em periddicos de grande impacto no contexto internacional, como
por exemplo no New England Journal of Medicine, no Journal of Clinical Investigation e no
Journal of American Medical Association. 10 Destaca-se que inicialmente Beecher selecionou
50 casos e identificou em 44% de sua amostra situagdes antiéticas na execugao de pesquisas
com seres humanos considerados vulneraveis como: os idosos, deficientes, soldados, criangas,
pessoas internadas em hospitais beneficentes ou sem condi¢cdes de ter uma escolha consciente
diante de praticas abusivas. Outra caracteristica dos estudos identificados por Beecher que
chamou a atengao foi a fonte de financiamento - industrias farmacéuticas, 6rgaos
governamentais e instituicdes de ensino.10

Alguns anos mais tarde, mais precisamente em 1972, a sociedade americana se deparou com
uma nova situacao abusiva, o The New York Times divulgou na primeira pagina uma pesquisa
que ficou conhecida como Estudo Tuskegee. Desde entéo, este estudo vem sendo considerado
paradigmatico para compreender as implicagdes éticas das pesquisas envolvendo seres
humanos ou "...um exemplo perturbador que ultrapassou a fronteira entre a comunidade
cientifica e a sociedade...".7 O Estudo Tuskegee, financiado e desenvolvido pelo Servigo de
Saude Publica dos Estados Unidos, durou quarenta anos, sendo iniciando no ano de 1930 e
finalizado no inicio do ano de 1970. Esta pesquisa envolveu seiscentos homens negros,
agricultores no Alabama, portadores da sifilis. O objetivo do experimento era entender a histéria
natural da doenga e, para esta finalidade, os participantes do grupo controle foram deixados
sem o tratamento adequado, ou seja, sem a penicilina, que ja havia surgido como o principal
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medicamento para a doencga. Outro ponto agravante da pesquisa € o fato de os participantes
nao terem sido informados dos procedimentos adotados, isto €, que lhes eram oferecidos
apenas placebos. 7

Observa-se que no Estudo Tuskegee a midia foi um excelente mecanismo no controle de
praticas abusivas e conscientizagao da sociedade para os limites da ciéncia, uma vez que o
experimento foi suspenso apés as denuncias do The New York Times. Porém, os danos
causados aos participantes ja eram devastadores, pois 327 homens do primeiro grupo ja tinham
falecido e apenas 74 participantes do grupo experimental ainda estavam vivos. Tais dados
incitam uma das considerac¢des de Novaes e Guilhem “a sociedade moderna requer
estabelecimento de novas aliancas para analisar, refletir e distribuir equitativamente as
possibilidades e resultados que emergem da pratica cientifica”. 11Por outro lado, pode inferir
gue auséncia de sistemas publicos de acompanhamento de pesquisas inviabiliza o controle da
execugao do protocolo por parte da midia, sociedade civil, governo, comunidade cientifica e
participantes dos estudos

Essas denuncias impulsionaram o governo e o parlamento dos Estados Unidos a criarem a
Comissao Nacional para Protecado de Sujeitos Humanos nas Pesquisas, com a finalidade de
elaborar as diretrizes éticas a serem seguidas pelos protocolos de pesquisa e,
consequentemente, proteger os direitos humanos dos participantes dos estudos. Essa
Comisséo trabalhou durante quatro anos (1974-1978) para apresentar o Relatério Belmont,
documento importante para a execugao dos estudos e para a elaboracédo da primeira teoria do
novo campo disciplinar e analitico denominada Bioética — Teoria Principialista proposta por Tom
Beauchamp e James Childress. 7 1213

O Relatdrio Belmont apontou como diretrizes norteadoras para a pratica de pesquisa trés
principios éticos: respeito pelas pessoas, concretizado no processo de elaboracao e obtencao
do termo de consentimento informado; beneficéncia, que na pratica diz respeito a garantia do
maximo bem-estar em detrimento de danos para participar de uma pesquisa; e justica, com o
intuito de garantir mecanismos equitativos na implementagao dos protocolos — da participagao
na pesquisa a distribuicdo dos resultados.7 13

Na perspectiva de Kottow, a Declaracido de Helsinque e o Relatério Belmont apontaram para a
necessidade de instituir mecanismos regulatérios dos aspectos éticos que envolvam protocolos
de pesquisas com seres humanos. Segundo o autor, os mecanismos regulatérios se
materializaram por meio dos Comités de Etica em Pesquisa com as seguintes caracteristicas: 1.
perfil distinto dos comités hospitalares no que tange a composic¢ao, as atribuicdes e as normas;
2. interdisciplinaridade do conhecimento cientifico — ciéncias naturais e sociais — e membros
nao-especializados que possuem boa idoneidade na sociedade; 3. conhecimento da realidade
local da instituicdo e dos pesquisadores para dar agilidade e seguimento a pesquisa; 4.
instancia obrigatoria e legitima de avaliagao dos protocolos de pesquisa; 5. analise minuciosa e
individual de cada protocolo de estudo com a finalidade de avaliar se 0 mesmo segue as
normas éticas vigentes; 6. legitimidade para averiguar se o termo de consentimento livre e
esclarecido apresenta os reais riscos e beneficios da pesquisa, o delineamento metodoldgico e
as possibilidades pés-estudo; 7. por fim, instancia amparada por normas e regulagdes para
garantir a legalidade de suas agdes e fundamentar suas deliberacoes. 14

Além do Cédigo de Nurembergue, da Declaracao de Helsinque e do Relatério Belmont,
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Guilhem e Diniz ressaltam que outros documentos norteiam o cenario internacional de
regulagdo das pesquisas envolvendo seres humanos, como por exemplo, as “Diretrizes Eticas
Internacionais para a Pesquisas Biomédicas em Seres Humanos (CIOMS/OMS, 1982, 1983 e
2002); Diretrizes Internacionais para Revis&o Eticas de Estudos Epidemiolégicos (CIOMS/OMS,
1991, 2008); Diretrizes Operacionais para Comités de Etica que Revisam Pesquisa Biomédicas
(PNUD/UNFPA/OMS/ Banco Mundial, 2000) e as Consideragdes Etica em Pesquisa sobre
Vacinas Preventivas contra o HIV (Unaids, 2000) [...], Questdes Eticas e Politicas em
Pesquisas Internacionais, Ensaios Clinicos nos Paises em Desenvolvimento (NBAC, 2001); e
Etica em Pesquisa Relacionada a Cuidados de Saude nos Paises em Desenvolvimento
(Conselho Nuffield de Bioética, 2002 e 2004)”. 7 Além dessas normas internacionais, foram
criadas normas e legislagdes sobre ética em pesquisa que envolva seres humanos em varios
paises, como por exemplo, no Brasil a Resolugao 196/1996 do Conselho Nacional de Saude,
vinculado ao Ministério da Saude.
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This modules has no questions.

page 6 of 7



Breve histdria da ética em pesquisa - Brasil

Breve histéria da ética em pesquisa - Brasil References

This module has no references.

page 7 of 7



