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Resumo

Esta revisdo bibliografica tem como objetivo discutir os conceitos de autonomia, consentimento e vulnerabi-
lidade do participante de pesquisa clinica por meio de abordagem qualitativa. Discute-se ainda a relagdo da
autonomia versus paternalismo; a vulnerabilidade e o double standard; e a pratica do imperialismo moral em
paises periféricos. Ponderam-se os pontos mencionados sob o prisma da bioética latino-americana. Por fim, é
apontada como nova perspectiva a reestruturacdo da legislagdo e dos comités de ética em pesquisa.
Palavras-chave: Autonomia pessoal. Consentimento livre e esclarecido. Vulnerabilidade em saude. Sujeitos
da pesquisa. Pesquisa-humanos.
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Resumen
Autonomia, consentimiento y vulnerabilidad del participante de investigacion clinica

Este estudio de revision bibliografica tiene como objetivo discutir los conceptos de autonomia, consentimiento
y vulnerabilidad del participante de investigacion clinica, por medio de un enfoque cualitativo. Se discute
también al respecto de la autonomia versus el paternalismo, la vulnerabilidad y el double standard, y la practica
del imperialismo moral en paises periféricos. Se hace una reflexién sobre los puntos mencionados bajo el
prisma de la bioética latinoamericana. Finalmente, se sefialan como nuevas perspectivas la reestructuracion
de la legislacion y de los comités de ética en investigacion.

Palabras clave: Autonomia personal. Consentimiento informado. Vulnerabilidad en salud. Sujetos de investi-
gacion. Investigacion-Humanos.

Abstract
Autonomy, consent and vulnerability of clinical research participants

The present study is a bibliographic review that aimed to discuss the concepts of autonomy, consent and
vulnerability of clinical research participants by the qualitative approach. It also discussed autonomy versus
paternalism, vulnerability and the double standard, and the practice of moral imperialism in peripheral
countries. Reflections are offered on the points mentioned above in the light of Latin American Bioethics.
Finally, the restructuring of legislation and of Research Ethics Committees represents a new perspective.
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Valiosa conquista na histérica da bioética foi o
respeito pela autonomia dos participantes de pes-
quisas, que expressam sua decisdo em participar
de experimentos por meio do consentimento infor-
mado. Mas a autonomia pode ser reduzida devido
a influéncias internas ou externas, traduzindo-se
em vulnerabilidade!. Autonomia e vulnerabilidade
se associam, pois é importante reconhecer quando
ha situacdo de vulnerabilidade para que se possa
assegurar o direito a autonomia de um individuo,
respeitando sua dignidade? e garantindo meios
favoraveis para adequado consentimento ao parti-
cipar de procedimentos.

Este trabalho tem como objetivo discutir os
conceitos de autonomia, consentimento e vulnera-
bilidade do participante de pesquisa clinica por meio
de revisdo bibliografica com abordagem qualitativa.
Levando-se em conta os conceitos de autonomia e
paternalismo, vulnerabilidade e double standard,
bem como a definigdo de imperialismo moral em pai-
ses periféricos. Os problemas foram analisados sob
o prisma da bioética latino-americana, que é apon-
tada como nova perspectiva para a reestruturagdo
da legislacdo e dos comités de ética em pesquisa.

Autonomia, consentimento e vulnerabilidade

Autonomia

A autonomia estd relacionada a liberdade de
escolha, e corresponde a capacidade de o individuo
decidir sobre simesmo com base nas alternativas que
Ihes sdo apresentadas, livre de coacgdes internas e
externas 3. Quando auténomo, no ambito deste traba-
Iho, o ser humano deve escolher de forma subjetiva,
levando em consideragdo seus préprios principios,
valores, crengas e percepgoes. Logo, o respeito pela
autonomia inclui considerar todos os fatores que in-
terferem na capacidade de decisdo do individuo.

Mas a autonomia ndo é algo natural ao ser
humano; desenvolve-se a partir das contribui¢des
bioldgicas, psiquicas e socioculturais do meio em
que vive. Tempordria ou permanentemente, o
individuo pode ter sua autonomia reduzida, a de-
pender: da faixa etdria, como criangas; do estado
psicoldgico, como pessoas que sofrem de transtor-
nos mentais; do estado fisico, como pacientes em
coma, entre outras circunstancias 3.

A Declaracdo Universal sobre Bioética e Di-
reitos Humanos (DUBDH)* reconhece em seu
artigo 52 que autonomia ndo é absoluta, e pode
haver situagdes em que se encontra ausente. Ain-

da que uma pessoa seja considerada autébnoma,
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em determinadas ocasides pode acabar agindo sem
autonomia. Alteragdes mentais, emocionais e fisi-
cas podem comprometer a autonomia do sujeito,
reduzindo sua capacidade racional®. No entanto,
ressalta-se que mesmo pessoas afetadas por pro-
blemas mentais, ou aquelas que estdo confinadas
em locais de tutela, ndo devem ser consideradas au-
tomaticamente sem capacidade de decidir. Embora
um individuo seja declarado inapto para compreen-
der determinadas situa¢des e tomar certas decisoes,
ha ocasides em que estd apto a fazer escolhas sobre
sua proépria vida.

Consentimento

A aplicacdo pratica da autonomia é o consen-
timento, que é a permissdo voluntaria e consciente
para se realizar procedimento, tratamento ou ex-
perimento, baseada em informacGes previamente
esclarecidas. O principio do consentimento repre-
sentou importante avango na histdria da bioética,
visto que com base nele se pretende coibir estudos
feitos sem a permissdo de seus participantes. Para
que seja efetivo, o consentimento deve ocorrer por
meio de processo voluntario, baseado em informa-
¢Oes claras, fornecidas em linguagem acessivel ao
publico-alvo. O objetivo do termo de consentimento
é fundamentar a escolha do participante.

A DUBDH considera, entretanto, que existem
individuos sem capacidade para consentir, e no
artigo 72* adverte que protecdo especial deve ser
dada a eles, sendo que sua recusa em participar
de uma pesquisa deve ser respeitada. Salienta-se
que existe diferenca entre ter capacidade cogni-
tiva plena para defender seus interesses e dar seu
consentimento e ter capacidade reduzida. Existem
pessoas com capacidade de dar consentimento livre
e esclarecido reduzida, em fun¢do de capacidade
cognitiva restrita, como pessoas com deficiéncias
mentais. Geralmente, solicita-se consentimento do
responsavel pela pessoa, e também seu proprio
consentimento, quando aplicavel.

A capacidade reduzida pode decorrer de dé-
ficit cognitivo ou de fatores socioculturais, como
baixa escolaridade ou analfabetismo?, por exemplo,
que também implicam em atengao especial para as-
segurar o éxito no processo de consentimento livre
e esclarecido. Destaca-se que, além da baixa escola-
ridade, a falta de familiaridade com termos técnicos
de pesquisas pode dificultar a obtencdo adequa-
da do consentimento livre e esclarecido. Exemplo
disso sdo as palavras “placebo” e “randomizagao”,
que ndo tém traducdo direta em alguns idiomas®.
Nesse caso, sdao necessarios esforgos por parte dos
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pesquisadores para utilizar comunica¢dao adequada,
facilitando para que o consentimento livre e escla-
recido seja pleno.

Vulnerabilidade

A incapacidade de tomar a melhor deci-
sdo a fim de proteger os proprios interesses é
definida como vulnerabilidade. E possivel classifica-
-la basicamente como vulnerabilidade extrinseca ou
intrinseca. A primeira é causada por questdes exter-
nas, como problemas sociais e culturais, caréncia de
recursos econdmicos e baixa escolaridade. A segun-
da decorre de caracteristicas internas do individuo,
como transtornos mentais, déficits intelectuais ou
outras doencas, além da faixa etdria, que engloba
criangas e idosos .

Podem ocorrer individual ou simultaneamen-
te e suscitam discussdes éticas sobre participagdo
em pesquisas. Isso porque ndo é ético tirar proveito
da vulnerabilidade de uma pessoa, impedindo-a de
decidir por si e incluindo-a em procedimento pela
vontade de outrem, ou, ainda, permitindo que tome
decisdes com base em informagdes que ndo |he fo-
ram transmitidas de forma clara. Pelo contrario, para
a bioética, o individuo vulneravel deve ser protegido.

A DUBDH*indica, em seu artigo 82, que se
deve respeitar e proteger a vulnerabilidade humana
e integridade individual. Porém, ao longo da histéria,
ocorreram diversas situacGes em que se constatou
desrespeito pela vulnerabilidade, colocando o co-
nhecimento cientifico acima dos valores humanos.
Além dos conhecidos experimentos realizados nos
campos de concentragdo nazistas, durante a Segun-
da Guerra Mundial, posteriormente varias outras
atrocidades foram cometidas com seres humanos,
ainda que ja houvesse reflexdes éticas sobre a parti-
cipagdo humana em pesquisas.

Exemplo disso foi uma experiéncia desenvol-
vida na Suécia, na década de 1940, com deficientes
mentais. O objetivo era descobrir se as causas da
carie nos dentes estavam relacionadas ao aumento
do consumo de agucar. Para isso, seria necessdrio
adotar dieta exageradamente doce e observar sua
influéncia sobre os dentes. Como ndo conseguiriam
voluntdrios, os pesquisadores recorreram a uma
clinica psiquiatrica na cidade de Lund. O estudo foi
desenvolvido pelo Servigo Nacional de Odontologia
do pais e patrocinado por empresas de doces, que
defendiam que os doces ndao contribuiam para o
surgimento de caries. Entretanto, o resultado mos-
trou o contrario, e os participantes tiveram todos
os dentes estragados. Destaca-se que nesse estudo
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ndo houve, obviamente, consentimento dos partici-
pantes nem de seus responsaveis®.

Outro exemplo de estudo com populagbes
vulneraveis ocorreu na década de 1990, na Africa,
para verificar a transmissdo vertical do virus da imu-
nodeficiéncia adquirida (HIV). A pesquisa consistia
em testar tratamento de curta duragdao com medi-
camento ja utilizado em paises desenvolvidos, mas
com maior tempo de administragdo, e o estudo era
controlado por placebo®. As criticas vieram em artigo
publicado em 1997 por Lurie e Wolf’, dois pesquisa-
dores estadunidenses vinculados ao Public Citizen’s
Health Research Group, de Washington (EUA), que
denunciaram esse tipo de ensaio, fundamentando-
-se no fato de que os estudos extrapolaram na
questdo do placebo e violaram o consentimento
esclarecido, aproveitando-se da vulnerabilidade de
populagBes pobres e desinformadas”2.

De acordo com a regulagdo internacional,
como a Declaragdo de Helsinki, o uso do placebo
é permitido quando ndo existe intervencdo com-
provada ou quando, por razdes metodoldgicas
convincentes e cientificamente sdlidas, seu uso é
necessario para determinar a eficacia ou seguranca
de uma intervengdo®®, O Brasil, no entanto, ndo
é mais signatario da Declaragdo de Helsinki'! e se-
gue as determinagdes da Resolu¢do 466/2012* do
Conselho Nacional de Saude (CNS), a qual rege pes-
quisas em seres humanos. No pais, um novo método
terapéutico deve ser testado comparando-o com os
melhores métodos profilaticos, diagndsticos e tera-
péuticos atuais. Cabe o uso de placebo quando nao
existem tais métodos comprovados. Além disso, o
participante da pesquisa deve ser esclarecido sobre
a possibilidade de sua inclusdo no grupo placebo e o
que isso significa 2.

Problematizando conceitos

Autonomia versus paternalismo

O paternalismo coloca em colisdo dois prin-
cipios bioéticos: beneficéncia e autonomia. Se, por
um lado, um profissional aprende em sua forma-
¢do que deve sempre promover a saude daquele
sob seus cuidados, por outro, o paciente deve ter
sua autonomia respeitada®®. Pode-se apontar o
paternalismo como uma das formas de diminuir a
autonomia do paciente. Na atuagdo paternalista,
com a finalidade de proporcionar beneficios ou evi-
tar danos, um profissional decide por e sobre seu
paciente, sem que este participe da decisdo **. Exis-
tem vdrios tipos de paternalismo. Para Beauchamp
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e Childress, citados por Munhoz'*, existe paterna-
lismo forte quando o profissional decide sobre seu
paciente, ainda que este seja capaz de decidir sobre
si de forma auténoma. Ha também paternalismo
fraco, quando profissionais decidem sobre pacien-
tes que nado tém condi¢Bes de decidirem sobre si,
bem como aqueles com autonomia tempordria ou
permanentemente comprometida 4.

Wulff, Pedersen e Rosenberg, citados por
Segre, Silva e Schramm?®, também estabelecem
outras classificagdes de paternalismo. Entre elas
estdo o paternalismo genuino, em que é constata-
da, de fato, auséncia ou limitacdo significativa da
capacidade autdonoma do paciente; o paternalismo
autorizado, no qual ha consentimento implicito ou
explicito do paciente; e paternalismo ndo autoriza-
do, no qual ndo ocorre qualquer consentimento por
parte do paciente **. De um lado, defende-se que de-
vem ser considerados os contextos sociais, culturais,
religiosos, emocionais dos pacientes, cabendo aos
profissionais orientd-los para que possam decidir
sobre a melhor opg¢do. Por outro, existem aqueles
que argumentam a favor do paternalismo, justifican-
do que doencgas acarretam redugdo da autonomia
do paciente, sendo aceitavel que o profissional atue
com paternalismo ndo autorizado, pois seu intuito é
sempre promover o bem-estar do paciente .

Embora se considere que o paternalismo fere
a autonomia do individuo, pode-se justificar sua
aplicagdo no meio médico, em especial, com base
no principio da beneficéncia. Para Pellegrino, cita-
do por Rocha?®, quando se trata de ética médica, a
beneficéncia deve ser considerada como o primeiro
principio, tendo em vista que o fim dessa profissdo
€ o paciente e seus interesses. Em sua obra “For the
patient’s good”, publicada em parceria com Tho-
masma, Pellegrino afirma que a beneficéncia é o
principio que media o conflito entre paternalismo e
autonomia'’. Defende também que a agdo do profis-
sional deve visar os melhores interesses do paciente,
considerando que o paciente tem suas percepgoes,
preferéncias, valores, metas, o que reflete em res-
peito pela sua autonomia . Ja Engelhardt, autor do
livro “Fundamentos da bioética”, citado por Schmidt
e Tittanegro, considera a autonomia como principio
maximo, pois pode servir de base para unir os estra-
nhos morais, que é o pluralismo moral da sociedade,
porque o respeito ao individuo é a unica visGo co-
mum entre todos os grupos *®.

Vulnerabilidade e double standard
Outra pratica que afeta a autonomia de indi-
viduos que vivenciam condigdes de vulnerabilidade
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sem necessariamente trazer-lhes beneficios é de-
finida como double standard, a adogdo de duplos
padrdes éticos para desenvolver pesquisas em pai-
ses centrais e periféricos. Com sede em paises ricos
e patrocinados pela industria farmacéutica, geral-
mente os ensaios multicéntricos procuram paises
periféricos, como os do continente africano, para
aplicar suas pesquisas. O motivo é que nesses locais
a legislagdo costuma ser mais branda, ao contrario
dos paises-sede, em que essas pesquisas certamen-
te ndo seriam aprovadas, em razdo das normas e
regulamentos mais rigidos e voltados para a prote-
¢do dos cidaddos .

O alvo dessas pesquisas, na maioria das vezes,
sdo pessoas de baixa renda e em outras situagdes
de escassez. Ou seja, em grande parte, a aplicacao
da pesquisa clinica esta relacionada ao que se define
como vulnerabilidade social, determinada pela falta
de recursos, de acesso a informacdo, saude, poli-
ticas publicas?®. Podem estar associadas também
questdes de género, etnia e faixa etdria. Costuma-
-se dizer que o principal vetor da vulneracdo é a
pobreza, mas é importante ressaltar que, em alguns
casos, a pobreza tem género, cor e outras caracte-
risticas?’. E o que pode ser constatado também no
caso Tuskegee # e no estudo sobre transmissdo de
HIV com mulheres gravidas na Africa®.

Em decorréncia dessa pratica, surge o ques-
tionamento: justifica-se o uso de padrdes éticos
distintos para pesquisas realizadas em diversos pai-
ses, em razdo das disparidades econdmicas, sociais
e culturais das vérias nagdes do mundo? Essa inda-
gacao ficou conhecida como “a questao do duplo
standard”, havendo opiniGes contra, mas também
algumas a favor®. Os argumentos em defesa do
double standard ndo consideram como desvio ético,
por exemplo, o uso do placebo nos ensaios clinicos
em paises pobres. Isso mesmo que haja tratamen-
tos comprovadamente validos e eficientes para as
doengas sobre as quais estdo sendo feitos os es-
tudos, desde que ndo estejam acessiveis para a
populagdo de onde sdo recrutados os participantes.
Os defensores argumentam que, com ensaios clini-
cos, a0 menos uma chance de tratamento estaria
sendo dada aqueles que fossem randomizados para
0 grupo-teste, e que isso ndo elevaria os riscos da-
queles que fizessem parte do grupo-controle .

Ou seja, em paises pobres, onde a maioria da
populagdo carece de servigos e tratamentos basicos
de saude, a participacdo em ensaios com place-
bo seria uma oportunidade, pois aqueles que nao
participassem ndo teriam sequer a probabilidade
de acesso a medicagdo %. Outro ponto, segundo os
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defensores, é que esses ensaios poderiam trazer
beneficios indiretos ou secundarios, como assistén-
cia médica aos participantes. Além disso, estariam
abastecendo instituicoes de saude desses paises
com equipamentos e também contribuindo para a
formacédo de recursos humanos 2.

O double standard, apesar de defendido por
uns, é contestado por outros. Varios autores fazem
criticas a seu uso em pesquisas clinicas, como Ruth
Macklin, citada por Guilhem?3. Em sua obra “Mo-
ral problems in medicine”, de 1976, ela questiona
a condugdo de pesquisas em paises de terceiro
mundo, em vez de serem realizadas nos Estados
Unidos ou na Europa. Critica também a modifica¢do
ou flexibilizagdo dos parametros éticos das pes-
quisas propostas por paises industrializados, mas
realizadas em paises pobres. E afirma que o double
standard é eticamente inaceitavel 3.

O recrutamento de participantes apenas
nesses paises também poderia levar a um viés em re-
lagdo a validade externa, pois a diversidade é ponto
importante para a generalizagdo dos resultados. Fa-
tores fisicos, fisioldgicos e genéticos podem afetar a
resposta ao tratamento. Sendo assim, a inclusdo de
participantes de varios paises é fundamental para a
representacdo populacional?*?*, Ademais, o uso do
placebo em ensaios clinicos estd relacionado ao esta-
do de vulnerabilidade econémica e social dos paises e
sua populagdo, e, consequentemente, a escassez ou
limitagdo de acesso a medicamentos basicos . Mas
a dificuldade de acesso a medicamentos ndo deve
ser considerada desigualdade natural, e sim exclusdo
social presente nos paises pobres em decorréncia de
condicBes politicas e econdmicas, das quais os pai-
ses ricos, que hoje sdo patrocinadores das pesquisas,
tém sua fracdo de responsabilidade histérica 2.

Portanto, o problema de acesso a medica-
mentos ndo deve ser visto como modelo local de
tratamento para que se justifique eticamente a
diminuicdo da protecdo a integridade fisica e de
compartilhamento de beneficios aos participan-
tes da pesquisa?®. Além disso, nos paises pobres,
as adversidades dos sistemas de saude publica na
distribuicdo de medicamentos decorrem, em parte,
dos pregos estipulados pela industria farmacéutica
e das defesas que exercem sobre suas patentes®.
Nessas condigdes, os custos reduzidos das pesquisas
e a permissdao do double standard na verdade in-
centivam a inddstria farmacéutica a sustentar altos
precos, de forma que sempre havera grupos popu-
lacionais sem acesso a medicamentos, justificando,
assim, a realizacdo de ensaios clinicos com execu-
¢Bes mais rapidas e custos mais baixos %°.
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Sob uma perspectiva mais filosofica, ndo é eti-
camente aceitdvel que a racionalidade instrumental
que visa um fim metodoldgico e/ou econdmico pos-
sa se tornar valor superior a responsabilidade dos
profissionais de saude, sendo eles pesquisadores
ou ndo, diante de doencas que ja dispéem de trata-
mento 2. E necessario levar em conta que enquanto
calculos estatisticos de morbidade e mortalidade,
riscos, danos e resultados de pesquisa sdo apenas
dados numéricos impessoais, o sofrimento causado
por uma doenga que pode ser evitavel ou tratdvel e
o efeito colateral causado por uma droga em teste
sdo uma realidade fisica, social, mental e psiquica vi-
venciada por alguém, em seu corpo e em sua vida %.

Dessa forma, se a metodologia de uma
pesquisa é considerada antiética por paises de-
senvolvidos, de forma igual deve-se considera-la
quando proposta para paises pobres?. Pesquisa-
dores e patrocinadores tém obrigacdo moral com
os participantes da pesquisa ndo apenas durante a
execucdo, mas também apds o término. Deve haver
compromisso formal entre eles, de forma que os
participantes que se beneficiaram da medicagdo no
decorrer da pesquisa devem continuar recebendo-
-a até que fique disponivel ou acessivel por meio
dos servicos de saude do pais. As comunidades e
paises que contribuiram para o desenvolvimento do
medicamento devem ser beneficiados com ele %%,
Do ponto de vista ético, ao final do estudo deve ser
fornecido ao participante o medicamento que o be-
neficiou durante a pesquisa, visto que ele contribuiu
para o conhecimento e correu riscos, e o ndo forne-
cimento do medicamento poderad violar sua saude e
integridade fisica.

A ideia de que participantes de pesquisas em
paises periféricos arquem com as consequéncias
e assumam todos os riscos sem que gozem dos
beneficios decorrentes do estudo é injusta?®. Ha
argumentos que julgam o double standard como
forma de violar direitos humanos, por ferir varios
principios descritos na DUBDH. A pratica do double
standard ndo leva em considera¢do a vulnerabi-
lidade da populagdo-alvo do estudo nem de seus
participantes, que muitas vezes sdo, de fato, vulne-
rados, ndo estando assim em sua plena capacidade
de autonomia. Logo, o processo de consentimento é
realizado de forma errénea.

O double standard muitas vezes também fere
o principio de beneficio e dano, porque em muitos
ensaios clinicos desenvolvidos em paises pobres os
participantes, ao final do estudo, ndo se beneficiam
das descobertas, carregando consigo apenas os ris-
cos e danos decorrentes da sua participagdo. Isso
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leva, portanto, também a violagdo dos principios da
igualdade, justica e equidade, pois esses trés ele-
mentos versam o bem-estar da populagdo de forma
equilibrada entre os povos.

Vulnerabilidade, paises periféricos e imperialismo
moral

Além de dar margem ao double standard, a
situacdo de pobreza, relacionada ao baixo grau de
instrugdo e somada a outros fatores, como a pou-
ca capacidade de execugdo de pesquisa de alguns
paises, faz emergir o problema do imperialismo
moral. Exemplo da influéncia indireta de imperia-
lismo moral sdo as agBes educativas, promovidas
nos paises pobres, que por meio de semindrios e
treinamentos tém o intuito de converter pesqui-
sadores e integrantes de comités de ética e drgaos
governamentais em transmissores das ideias dos
paises ricos em seus territorios?’. Alguns paises ja
tentaram inclusive propor emendas a Declaragdo de
Helsinki, principal documento normativo internacio-
nal sobre ética em pesquisa, visando flexibilizar as
regras sobre responsabilidades dos patrocinadores
e dos grupos multinacionais de pesquisas2>?’.

Na Declaragéo de Helsinki de 2008, versao da
qual o Brasil ndo é signatario, houve modificacGes
importantes, em especial sobre o uso do placebo e
0 acesso aos beneficios pds-estudo. Na versao ante-
rior constava que a pesquisa clinica somente seria
justificada se houvesse probabilidade de a popu-
lagdo com a qual a pesquisa fosse desenvolvida se
beneficiasse dos resultados. Além disso, o uso do
placebo como controle era aceitavel somente quan-
do ndo houvesse tratamento para o problema a ser
estudado, e, ao final do estudo, os participantes
deveriam se beneficiar dos melhores métodos ali
identificados %°.

Apds diversas reunides com varios paises que
propuseram emendas a Declaragdo, na versdo de
2008 o documento foi reformulado e renumerado. Na
nova redacgdo consta que, ao final do estudo, os partici-
pantes devem ter acesso as intervencgdes identificadas
como benéficas ou a outros cuidados ou beneficios
apropriados, dando margem para os pesquisadores
oferecerem beneficios secundarios, que ndo séo fruto
direto do estudo®. O uso do placebo seria permitido
quando fosse necessario testar a seguranca e eficacia
das intervengdes, desde que os participantes que o
receberam ou deixaram de contar com algum tipo de
tratamento ndo estivessem sujeitos a qualquer risco
de dano grave ou irreversivel, tornando insegura a de-
fesa dos interesses dos participantes .
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Essas alteragdes contribuem para maximizar
interesses da industria farmacéutica que detém
poder indiscutivel, classificando-se entre as quatro
atividades mais lucrativas do mundo®. E o mais
importante é que comprometem a protecdo dos
participantes de pesquisa, que geralmente fazem
parte de comunidades socialmente vulneraveis loca-
lizadas em paises periféricos. Os paises pobres sdo,
obviamente, mais frageis, e pressoes politicas e eco-
noémicas para a aceitagdo desses padrées so tendem
a aumentar a diferenga entre nagdes ricas e pobres,
em termos de desenvolvimento, prote¢do e promo-
¢do de saude. O Brasil, no entanto, adota postura
diferente da Declaragdo. Conforme determina a Re-
solucdo CNS 466/2012, o uso do placebo é proibido
quando ha medicamento eficaz para comparacdo,
sendo permitido apenas quando ndo houver méto-
do comprovado %%,

A bioética latino-americana na analise dos
problemas

Nos paises pobres, onde o acesso a varios ti-
pos de servigos é precario, a regulamentacdo ética
costuma ser falha, o que acarreta na permissdo de
pesquisas que certamente ndao seriam aceitas em
paises desenvolvidos que dispdem de normas mais
rigidas. Além de a legislacdo se encontrar em fase
inicial nos paises periféricos, a situacdo de vida nes-
ses locais — onde hd pouco acesso a tratamentos de
saude, medicamentos e saneamento basico — au-
menta a vulnerabilidade da populagao.

Entretanto, trata-se de condigdo universal
a que todos estdo sujeitos. Isso significa que, en-
quanto seres mortais, todos somos passiveis de
ser atingidos pelo processo da vulneragdo, em que
a vulnerabilidade deixa de ser possivel condigdo,
e o individuo deixa de ser vulneravel e passa a ser
vulnerado . A autonomia do individuo é fragilizada
durante esse processo, e medidas especiais pre-
cisam ser tomadas para que seja assegurada sua
protecdo, um dos principais objetivos da bioética.

Questdes persistentes que decorrem das ex-
tremas desigualdades econdmico-sociais presentes
nos paises do Hemisfério Sul fizeram surgir uma
corrente definida como “bioética de intervencdo”.
Essa corrente propde alianga concreta com o lado
historicamente mais fragil da sociedade e enfatiza
a necessidade de politizacdo dos problemas morais
advindos da condicdo vulnerada da maioria das po-
pulagdes da América Latina e do Hemisfério Sul 3032,
A bioética de intervengdo defende a priorizagao de
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politicas e tomadas de decisdo que privilegiem o
maior numero de pessoas pelo maior tempo, e que
resultem nas melhores consequéncias e na busca de
solucgdes vidveis e praticas para conflitos identifica-
dos com o préprio contexto em que acontecem 3032,

Outra corrente é a denominada “bioética de
protecdo”?, que se dedica a populagdo dos vul-
nerados, agqueles que n3do sdo apenas expostos a
condi¢des de vulnerabilidade, mas sdo também “fe-
ridos” pela situacdo. Ou seja, aqueles que ndo sdo
plenamente auténomos, visto que ndo contam com
recursos minimos necessarios para exercer sua ple-
na autonomia . O objetivo da bioética de protecgdo
é promover e ensejar politicas publicas capazes de
dar suporte necessdrio para que o préprio individuo,
apesar de sua condicdo de vulnerabilidade, seja ca-
paz de otimizar suas capacidades e potenciais para
que possa fazer escolhas de forma competente .
Seu alvo é a populagdo de vulnerados e suscetiveis,
pois visa dar amparo aqueles que, de fato, ndo sdo
capazes de enfrentar situagdes adversas a partir dos
préprios meios.

No entanto, a bioética de protecdo ndo se
aplica aqueles que, embora em situagdo de vulne-
rabilidade, conseguem enfrentar as adversidades
com seus préprios meios?, pois perderia seu sen-
tido emancipatodrio, tornando-se paternalista®’. A
presenca dos direitos humanos nessas propostas
tedricas é fundamental para dar visibilidade a dig-
nidade humana, bem como respeito a autonomia
e a vulnerabilidade e cumprimento do processo de
consentimento livre e esclarecido, principalmente
em regides onde ha acentuada desigualdade social.

Novas perspectivas sob o prisma bioético

E necessario que os problemas que emer-
gem de pesquisas biomédicas realizadas em paises
pobres e patrocinadas por empresas sediadas em
paises ricos sejam confrontados na area dos direitos
humanos. Vale invocar sistemas de monitoramen-
to desses direitos, regionais e da Organizacdo das
Nagdes Unidas, para que violagdes por parte da
industria farmacéutica sejam denunciadas®. A ocor-
réncia de double standard na relagdo entre Estados
acarreta na violagdo de direitos humanos em dimen-
sdo global, devendo ser tratada como tal e amparada
por normas internacionais apropriadas, que, de fato,
protejam a dignidade da pessoa humana e daqueles
que participam de pesquisas cientificas *°.

E possivel acreditar que exista um caminho
pelo qual investigagdes internacionais ocorram de
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forma a respeitar e proteger a dignidade huma-
na dos participantes. Para isso, é necessario que a
percep¢ao dos direitos humanos se sobreponha
aos documentos existentes, e que seja realmente
contemplada pelos paises e empresas que dispdem
de poder econdmico para a coordenac¢do de pes-
quisas®. Para que a analise baseada nos direitos
humanos seja adotada na condugdo de pesquisas,
sejam elas clinicas, epidemioldgicas ou até mesmo
sociais, é necessario que seja percebida como con-
dicdo essencial para possibilitar implementagao de
programas que supram caréncias na area de saude
provenientes das diferentes comunidades no mun-
do. Seguindo essa ldgica, paises que participarem
dos estudos compartilhariam de forma justa e equi-
tativa a distribuicdo do conhecimento obtido pelas
pesquisas .

Sabe-se que o desenvolvimento de pesqui-
sas biomédicas internacionais é indispensavel
para o progresso cientifico. No entanto, também é
fundamental que as normas criadas no ambito in-
ternacional para regular os procedimentos dessas
pesquisas sigam evoluindo no mesmo sentido, de
modo adaptado aos contextos e particularidades
locais, visando proteger os participantes das pesqui-
sas®. A elaboragdo de normas adequadas demanda
aumento do rigor e das exigéncias técnicas e éticas,
de modo a balancear deficiéncias que existem no
meio e que por si sdo capazes de intensificar os ris-
cos ja existentes ou de causar riscos adicionais .

E importante que se tenham regras e parame-
tros internacionais para guiar o delineamento das
pesquisas cientificas desenvolvidas em cada pais.
Contudo, devem ser contempladas as peculiarida-
des de cada nagao, para que as propostas de ensaios
clinicos, como operagdes sociais globalizadas, sejam
praticadas de forma a respeitar os direitos huma-
nos®. O adequado seria que paises em situagdo
de desenvolvimento elaborassem seus sistemas de
apreciacdo ética de forma autdbnoma, e que esses
regulamentos nacionais fossem redigidos de acordo
com contextos locais. Deveriam ser criados também
instrumentos para fomentar independéncia, con-
trole social e transparéncia, que seriam utilizados
democraticamente 2.

No Brasil, por exemplo, protocolos que envol-
vem colaboragdo internacional devem apresentar
parecer de aprovagao do estudo no pais de origem,
e justificativa quando ndo esta prevista realizacdo
da pesquisa em seu territorio3¢. A criagdo de siste-
mas de regulacdo e controle social de pesquisas em
paises periféricos é de suma importancia para que
o atual quadro passe por mudangas expressivas em
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beneficio das populagGes tidas como mais vulnera-
veis¥. A construgdo desses sistemas é importante
para evitar imperialismo moral e coibir pesquisas
com caracteristicas abusivas e de exploragdo, além
de incentivar pesquisas internacionais com carater
cooperativo. Esses sistemas devem englobar dois
planos basicos®”:

e Formulacdo propriamente dita, que engloba
elaboracdo de normas adaptadas aos contextos
econdmicos, sociais e culturais dos paises, fun-
damentadas em trés pontos de prote¢do para
a bioética, sendo eles a adequada obtencdo de
consentimento, maximizagdo de beneficios e mi-
nimizagdo de riscos;

* Programa sociopolitico associado a elaboragdo
de ferramentas normativas de regulacdo, exerci-
do por meio de leis e normas éticas de pesquisa
envolvendo seres humanos, e mediagdo de de-
bates democraticos para controle social, repre-
sentados por comités de ética em pesquisa insti-
tucionais, regionais e nacionais.

Nesse contexto, comités de ética sdo instan-
cias fundamentais para proteger os participantes
de pesquisa. Devido a sua importancia, fatores
relacionados a sua estrutura e fungGes devem ser

considerados:

e Composicdo e capacitacdo dos membros do co-
mité, pois é essencial que seja composto por
pessoas com diferentes formagdes, incluindo
experiéncias nas areas de metodologia cientifica
e bioética. E ideal também a presenca de repre-
sentantes da comunidade, para que haja plura-
lismo de ideias;

e Independéncia dos membros em relagdo aos
pesquisadores que submetem protocolos para
apreciagao, de modo que relacionamentos ndo
possam afetar o processo de andlise ética;

e Capacidade para analisar conflitos de interesse
que possam surgir da realizagdo de pesquisas;

e Habilidade para verificar se os objetivos tracados
no projeto de fato se relacionam as demandas
de determinada comunidade;

e Ponderagdo dos riscos e beneficios, de modo a
proteger os participantes, visando coibir sua ex-
ploracdo;

e Estabelecimento prévio de acordos, de forma
a apontar e estimular aqueles que sejam mais
benéficos e favoraveis aos participantes e paises
envolvidos apés a finalizagdo das pesquisas %.

Poderiam ser também incluidos nas analises
dos comités de ética itens que permitissem verificar
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se estdo presentes componentes de vulnerag¢do ou
averiguar se foram tomados os devidos cuidados
para evita-la. Esses componentes podem estar as-
sociados a classe social, género, elementos raciais,
orientagdo sexual, faixa etdria ou localizagdo geo-
politica *8. Além da organizagdo de comités de ética
que avaliem a eticidade das pesquisas, é necessa-
rio também discutir o processo de formacdo de
profissionais, principalmente na area da satde. E
necessario que essa formacdo abranja pensamento
critico ético e conscientizagdo do futuro profissio-
nal em relagdao a realidade da populagao, que o
aprendizado seja voltado para os problemas da po-
pulacdo assistida, e que o profissional possa agir e
interagir como transformador da realidade 3.

A protegao dos vulneraveis, principalmente da-
queles inseridos em paises pobres, onde as pessoas
carecem de acesso a servigos basicos de salde e edu-
cacdo, sempre foi preocupacgdo da bioética. Nesses
locais, a populagdo praticamente ndo entende o que
significa participar de uma pesquisa, desconhecen-
do as diferencas entre tratamento médico e ensaio
clinico®, bem como seus riscos. Em consequéncia,
o termo de consentimento livre e esclarecido é uma
das principais salvaguardas para proteger os partici-
pantes. A necessidade do consentimento informado
decorre de ser respaldo legal para quaisquer inter-
vengdes envolvendo seres humanos. Com base nele é
que o participante tem acesso as informagdes neces-
sdrias para compreender a pesquisa, sua justificativa,
seus objetivos, sua metodologia e garantias, assim
como seus préprios direitos 2.

Outro ponto importante é que o participan-
te da pesquisa tenha o tempo necessario para ler
o termo e refletir sobre o texto, e tenha liberdade
de consultar ndo apenas o investigador e sua equi-
pe, mas também seus familiares e outras pessoas
de sua confianga, para que possa se sentir segu-
ro ao tomar decisdes. Nesse processo, a atuagdo
do pesquisador deve ser neutra, imparcial, para
ndo influenciar ou induzir o convidado a partici-
par da pesquisa. Além disso, a metodologia de
um estudo traduz a eticidade da pesquisa. Ao ob-
ter o adequado consentimento dos participantes,
respeitando-os em sua autonomia e dignidade, a
pesquisa reconhece sua vulnerabilidade e indica
que devem ser protegidos.

Consideragées finais

E de suma importancia a produgéo de conheci-
mento por meio de estudos cientificos. Eles trazem
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valiosas conquistas, novas descobertas que produ-
zem medicamentos e tratamentos, contribuindo
para melhorar a qualidade de vida e aumentar a
expectativa de vida da populacdo. No entanto, é
necessario refletir sobre os resultados obtidos por
meio de procedimentos com metodologias antiéti-
cas, como os experimentos nazistas que ocorreram
durante a Segunda Guerra Mundial. Esses procedi-
mentos ndo seguiam quaisquer principios éticos,
conforme relatado na literatura, como no livro “The
nazi doctors and the Nuremberg code”, dos autores
George Annas e Michael Grodin, que fala a respeito
do julgamento dos médicos nazistas *.

A producdo de conhecimento é valida, mas a
forma de produzi-lo deve atender aos parametros
éticos para se evitar abusos. Para o desenvolvimen-
to da ciéncia é necessario respeitar limites para
que n3o haja danos. E preciso balancear riscos e
beneficios por meio da analise ética, assegurando
a protecdo dos participantes. Em hipdtese alguma
o conhecimento deve ser posto em patamar acima
dos valores humanos, pois o individuo deve ser um
fim por si mesmo, e ndo um meio. Ainda que existam
documentos normativos internacionais sobre ética
em pesquisa, algumas praticas no campo cientifico
persistem, como o double standard e o imperialis-
mo moral, por exemplo, violando varios principios
dos direitos humanos, como autonomia, consenti-
mento, beneficio e dignidade. Isso ocorre porque a
percepcgdo bioética é recente, encontrando-se ainda
em estagio inicial.

E necessério que a concepcdo de direitos hu-
manos se sobreponha aos documentos normativos.
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