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Abstract Ethical principles should be respected in Resumo Os principios éticos que devem ser
medical research as well as the development history respeitados na pesquisa médica, bem como o historico
of views concerning bioethics in Brazil and in the do desenvolvimento de um pensamento sobre a bioética
world. The value of the 196/96 Regulation of the no Brasil e no mundo sdo apr esentados. Sao enfatizadas
National Health Council and the concern of the a importancia da Resolugdo 196/96 do Conselho
National Commission on Ethics in Research Nacional de Saude e a preocupagdo da Comissdo
(Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) Nacional de Etica em Pesquisa (CON EP) como orienta -
as conduct regulators of research using humans. dores para a conduta na pesquisa com seres humanos.
Based on the principles and accumulated world expe - Fundamentados naqueles principios e na experiéncia
rience up to now issues related to maximum partici - mundial acumulada até agora sdo abordadas questoes
pant protection especially concerning the health area no sentido da maxima proteg¢do ao participante de uma
are approached. pesquisa em especial na area de saude.
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Introducao

A razdo do sofrimento humano talvez permanega
mistério para sempre, mas algumas formas de
mitigd-lo j& estdo disponiveis. A ciéncia médica
evoluiu muito nestes ultimos 100 anos, gracas ao
entendimento de que a pesquisa ¢ necessaria. Mas o
avanco de conhecimentos depende de experimen-
tacdo. No entanto, quando se fala em experimentar
novos métodos terapéuticos em seres humanos,
ainda podem ser ouvidas algumas reagdes
emocionais. H4 quem se recuse a acreditar que se
fagcam experimentos com pessoas: "Meu médico sabe
o que faz. Jamais aplicaria em mim um tratamento
que ndo conhece". Outros se revoltam: "Isto aqui é
campo de concentragdo?". A reacdo emocional se
explica: as pessoas temem o abuso. Os abusos ja
ocorreram, estdo ocorrendo e ainda ocorrerio.
Devem ser punidos, mas a pesquisa médica precisa
ser feita - ¢ sem abuso ou coerg@o.

Algumas pessoas exprimem a crenga ingénua de
que as pesquisas médicas sdo feitas apenas com ratos
e cobaias. Até médicos com treinamento cientifico
as vezes externam a opinido simplista de que infor-
magdes advindas de experimentos in vitro e de
experimentos pré-clinicos feitos com animais s@o
definitivas, e que seria possivel aplica-las de
imediato, como se fossem verdades consagradas.
Nao ¢ bem assim: os resultados pré-clinicos sdo
indispensaveis para que se inicie a pesquisa em seres
humanos. No entanto, o resultado de um tratamento
novo no homem s6 pode ser conhecido quando esse
tratamento ¢ aplicado no proprio homem.

No caso especifico de drogas terapéuticas,!.2 é
preciso passar pelas fases I, II, III e IV. Mesmo
quando ja esta na fase IV de experimentagio, isto ¢,
quando a droga ja ¢ vendida no comércio, podem
ocorrer efeitos colaterais sérios, ndo percebidos em
ensaios de curto prazo. E o que aconteceu com o
Vioxx, nome comercial de um antiinflamatorio fabri-
cado pela Merck Sharp & Dohme, cujo principio
ativo é o rofecoxib, indicado no tratamento de artrite
e osteoartrite, mas que, como todo antiinflamatorio,
foi muitas vezes usado no Brasil como panacéia.3 A
droga foi aprovada pelo FDA (Food and Drug
Administration) para passar a fase IV em maio de
1999, mas em fevereiro de 2001 foi feita uma
reunido para discutir provaveis efeitos cardiovascu-
lares indesejaveis, uma vez que haviam sido levan-
tadas algumas suspeitas. No entanto, o Vioxx so6 foi
retirado do comércio pelo proprio laboratério em
outubro de 2004.

Existem mecanismos para coibir erros e abusos
na experimentagdo com seres humanos. E para

evidenciar alguns aspectos importantes da pesquisa
médica, serdo relatados aqui trés experimentos feitos
com seres humanos: primeiramente, a descoberta dos
anestésicos, depois, os experimentos sobre congela-
mento e, por fim, o estudo de sifilis em Tuskegee.
Esses relatos pretendem ilustrar trés pontos que
merecem consideracgdo: 1) a pesquisa médica ¢ abso-
lutamente necessaria; 2) tem mais de meio século a
consciéncia de que o participante da pesquisa deve
entender o que estd acontecendo com ele; 3) hoje os
médicos e muitas pessoas ja tém consciéncia de que
a pesquisa médica precisa seguir certas regras e
certas leis.

Os experimentos
A descoberta dos anestésicos

Os anestésicos foram introduzidos na pratica clinica
de maneira curiosa.4 Conta-se que em meados do
século XVIII o cidaddo Gardner Quincy Colton, que
se arrogava o titulo de professor de quimica, andava
pela Nova Inglaterra promovendo grandes
espetaculos publicos. Nesses espetaculos, oferecia as
pessoas o 6xido nitroso, mais conhecido como gas
hilariante, porque produz embriagués eufoérica. Na
platéia havia sempre alguns homens fortes
disponiveis, para segurar aqueles que se excediam
sob o efeito do gés.

Num desses espetaculos, um individuo de nome
Samuel Cooley tornou-se agressivo apds inalar o gas
- ¢ se machucou. Mas ndo percebeu que havia
ferido, a perna, apesar do sangramento. O dentista
Horace Wells, presente ao espetaculo, interessou-se
vivamente pelo caso. Interrogou Cooley prolongada-
mente e resolveu fazer um experimento consigo
mesmo. Wells precisava que lhe extraissem um
dente. Pediu entdo ao seu colega John Monkey Riggs
que fizesse a extragdo, mas sob o efeito do gas hilari-
ante. Achou a experiéncia tdo boa que passou a usar
o gas hilariante em sua clinica.

Dado o enorme sucesso, Wells resolveu mostrar
o efeito anestésico do gas hilariante em uma cirurgia
médica, no Hospital Geral de Massachussets. Nao
deu certo. O paciente acordou no meio da cirurgia,
gritando de dor. Wells foi muito ridicularizado,
passou a se embriagar e morreu em um hospital
psiquiatrico de Nova York.

Algum tempo depois, William T. G. Morton, um
dentista que estudava Medicina em Harvard e
trabalhava em sua clinica odontologica para pagar
os estudos, aprendeu nas aulas de Quimica que o éter
sulfirico tem efeito anestésico. Conhecedor da
historia de Wells experimentou o éter em si mesmo,



nas pessoas da familia, no cdo da casa. Usou depois
o éter sulfarico em sua clinica, e confirmou o efeito
anestésico. Morton pediu entdo ao professor de
cirurgia, John Collins Warren, para anestesiar um
paciente. A noticia de que um aluno de Medicina iria
anestesiar um paciente encheu o auditério. Mas,
desta vez, a experiéncia teve sucesso. Diz a historia
que Warren, um homem frio, emocionou-se.
Entendeu que se iniciava uma nova era na historia da
cirurgia. Esses fatos estdo sendo lembrados aqui
para firmar um ponto: a pesquisa em Medicina ¢
essencial, pois promove o avango do conhecimento e
traz enorme beneficio para toda a humanidade. No
entanto, ndo se pode esquecer um aspecto crucial da
pesquisa médica: ela deve ser conduzida de maneira
ética e sua aplicacdo em seres humanos deve ser
feita eticamente.

Os experimentos sobre congelamento

Os experimentos sobre congelamento foram feitos
nos campos de concentragdo de Dachau, entre 1942
e 1943. Pretendia-se buscar a técnica mais eficiente
de aquecimento, em beneficio do exército alemao
que estava enfrentando o inverno europeu. Para isso,
cerca de 280 a 300 prisioneiros de guerra de diversas
procedéncias foram expostos nus a temperaturas
abaixo de zero por varias horas. As vitimas gritavam
de dor quando parte de seus corpos congelava. A
maioria morreu, em conseqiiéncia dos experimentos.
Os resultados obtidos, por serem unicos, foram
citados varias vezes na literatura especializada. No
entanto, um médico americano5 reviu os dados e
publicou em 1990 um artigo em uma das mais pres-
tigiadas revistas médicas, "The New England
Journal of Medicine", mostrando que os erros
metodologicos ndo justificavam o uso das infor-
magoes obtidas. As reagdes a publicagdo mostraram
que os experimentos feitos nos campos de concen-
tragdo, por trazerem a tona o pior da Medicina,
inspiram horror e repudio.

Todavia, os médicos que fizeram esses experi-
mentos foram levados ao banco de réus no Tribunal
Militar Internacional de Nuremberg, constituido por
oito membros, quatro titulares e quatro suplentes repre-
sentantes das quatro poténcias vitoriosas na guerra
européia, isto €, Estados Unidos da América, Inglaterra,
Franga e Unido Soviética. Sabe-se que as Forgas
Aliadas recorreram a meios de guerra desumanos e
talvez alguém ainda se pergunte se havia o direito de
julgar. N@o obstante, a decisdo de estabelecer um
processo judiciario foi um beneficio, tanto para os
contemporaneos como para a posterioridade.6

O julgamento dos médicos nazistas levou a elabo-
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ragdo do Codigo de Nuremberg. E verdade que esse
Cdodigo surgiu no calor das apoteoses e parece ter
sido feito com a funcdo de estabelecer uma base
juridica para a condenacdo dos médicos. Também ¢é
verdade que as idéias contidas no Codigo de
Nurembergndo tiveram sua aplicagdo generalizada
de imediato. O processo civilizatério ndo havia
atingido, ainda, a ponto de exigir sua aplicacdo. Mas
ha um mérito inegavel e esse esta sendo trazido aqui
para firmar outro ponto: em meados do século
passado, ja havia a consciéncia de que a pessoa deve
entender o que o médico fara com ela e pode optar
entre dar ou no seu consentimento para participar
de uma pesquisa. Entdo ja se comecava a entender
que um principio fundamental da Etica, o da autode-
terminagdo, precisava ser incorporado a pratica da
Medicina.

O estudo sobre sifilis em Tuskegee

O estudo sobre sifilis foi feito na cidade de
Tuskegee, Estado de Alabama, entre 1932 ¢ 1972,
para levantar dados sobre a historia natural da
doenga. Para isso, 399 pacientes que procuraram o
Servigo Publico de Saude dos Estados Unidos foram
mantidos sem tratamento. Aproximadamente 200
homens sem a doenga serviram como controles.
Esses estudos comegaram em 1932, quando a sifilis
foi tratada com inje¢des de drogas que continham
metais pesados, como arsénico ¢ bismuto.’ A idéia
prevalente era a de que o tratamento reduzia a
morbidade e a mortalidade. No entanto, também se
suspeitava que algumas complicagdes, atribuidas a
doenga, eram na realidade efeitos colaterais das
drogas utilizadas no tratamento. Dai, a razdo do
estudo. Na década de 40, quando a penicilina,
conhecida por ser efetiva e segura no tratamento
contra a sifilis, ja estava disponivel, os pacientes -
negros e pobres - ndo foram tratados nem avisados,
apesar de ja se saber que a sifilis diminui a expecta-
tiva de vida. Esse estudo durou 40 anos e nao pode ter
passado desapercebido da comunidade médica.
Quando denunciado por um jornalista do Washington
Star, foi aberto inquérito. Formou-se uma comissao
de investigacdo, da qual participou o Professor Katz,
autor do primeiro tratado8 importante sobre experi-
mentagdo com seres humanos e que deu importante
entrevista® a revista brasileira "Ciéncia Hoje", em
1989. O estudo sobre sifilis de Tuskegee foi
suspenso, os participantes do estudo foram entdo
tratados e indenizados. Mas esse estudo marca outro
ponto na histéria da experimentagcdo com seres
humanos sobre o qual queremos chamar a atengao:
“a exigéncia da sociedade para leis que regula-
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mentem a pesquisa médica" com controle social
sobre o sistema de proposi¢do e avaliagdo para esse
tipo de pesquisa.

As primeiras leis americanas foram promulgadas?
em 1982. A sociedade ja havia criado elementos de
consciéncia suficientes para procurar sistematizar a
pesquisa médica. Alids, em um gesto simbdlico, 25
anos depois de encerrado o estudo de Tuskegee, o
Presidente dos Estados Unidos da América pediu
formalmente desculpas aos afro-descendentes pelo
fato de o governo americano ter financiado esse
estudo sobre sifilis.

A situa¢ao no Brasil

No Brasil, as primeiras normas para a pesquisa
com seres humanos foram estabelecidas pela
Resolugdo n® 1 de 18 de junho de 1988 do
Conselho Nacional de Satde (CNS), orgdo do
Ministério da Satide. Ja havia a consciéncia de que
era preciso pautar a experimentagdo com seres
humanos em certas normas. Alias, em 1986 foi
publicado, por esta autora ¢ Hossne,10 um livro no
qual se pedia essa normatizacgdo ¢ que talvez tenha
agido como catalisador para as reagdes que estavam
prestes a ocorrer. Em 1995 foi proposta uma revisio
da Resolugédo 1/88, o que foi acatado pelo Conselho
Nacional de Satide (CNS). Foi entdo constituido um
Grupo Executivo de Trabalho (GET) e consultadas
aproximadamente 30.000 pessoas. A versdo prelim-
inar da nova resolugdo foi aprovada no I Congresso
Brasileiro de Bioética, realizado em Siao Paulo em
julho de 1996.10

A Resolugdo 196/9611 criou a Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) que tem,
entre outras atribuicdes, a de zelar pelo cumprimento
da Resolug@o, monitorar e aconselhar, sem ser poli-
cialesca. Mas talvez os pesquisadores devessem
levantar ainda mais esta questdo: quem efetivamente
participa da pesquisa médica no Brasil? Médicos e
pacientes precisam ser ressocializados?

Com quem sao feitos os experimentos
médicos?

A pergunta que aqui se pde ¢ de suma importancia:
com quem sdo feitos os experimentos? Quem se
presta a experimentar novas drogas ou se submeter
as técnicas cirurgicas experimentais? Essa ¢ uma
preocupagdo da CONEP e a Resolucao 196/96 cria
condigdes para a coleta de dados. Alias, nos Comités
de Etica em Pesquisa (CEP) de todo o Brasil ja esta
sendo implantado um Sistema Informatizado
Nacional de Informagio sobre Etica em Pesquisa

(SISNEP) envolvendo seres humanos que terd um
Banco de Dados, permitindo assim, obter-se o perfil
do participante de pesquisa. Mas ainda ndo existem
estatisticas e as pesquisas publicadas nem sempre
fazem estudo socioldgico dos participantes. E pois,
dificil, saber as motivagdes de quem se presta a
pesquisa cientifica no Brasil. Cabem, no entanto,
algumas consideragoes.

A pesquisa médica deve ser feita com volun-
tarios. Mas o uso de voluntario exige muito bom
senso de pesquisador. E importante verificar se as
pessoas que se apresentaram como voluntarias
entenderam o uso que se fara delas. Alias, um dos
advogados de defesa dos médicos nazistas julgados
em Nuremberg argumentou que em todo o mundo se
descreviam os participantes dos experimentos
médicos como voluntarios. O advogado fez, entdo,
uma afirmativa que pode ser valida ainda hoje:

"... é decepcionante a extensdo em que oS

individuos sdo voluntarios. (...) Na maioria

das vezes (...) acharemos a explorag¢do da
ignordncia, da tolice, de problemas finan -

ceiros...". (Katz; 1972: 293).8

E preciso entender as razdes que levam uma
pessoa a decisdo de se apresentar como voluntaria
para determinada pesquisa. Por exemplo, é voluntario
o doente cronico para quem se ofereceu esperanga de
cura? E voluntario o individuo que precisa de
dinheiro e para quem se ofereceu pagamento? E
voluntario o prisioneiro para quem se ofereceu
comutar a pena?

Por outro lado, é preciso questionar se as pessoas
que assinaram um Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, como ¢ exigido pela Resolugdo CNS -
196/96, entenderam a proposta ali contida. Um
levantamento antigo!2 feito com participantes de trés
pesquisas feitas na Universidade Yale mostrou que a
compreensdo do termo ¢ precaria. Nado existe
pesquisa similar no Brasil. De qualquer forma, muitos
documentos encaram o Termo de Consentimento
como pega de "isengdo de responsabilidades". Para a
Resolugdo 196/96, no entanto, o termo de consenti-
mento deve proteger a dignidade do ser humano, seja
ele participante da pesquisa (sobretudo) ou
pesquisador. O Termo de Consentimento deve "ser
elaborado pelo proprio pesquisador", em linguagem
acessivel ao possivel participante da pesquisa e,
ponto de maior importancia, ser aprovado pelo CEP.

E verdade que a maioria das pesquisas ndo
envolve riscos de danos maiores do que aqueles
associados ao tratamento convencional. Mesmo
assim, em funcdo da pesquisa, o médico pode ser
obrigado a adotar um acompanhamento agressivo da
doenca, submetendo o paciente a exames fisicos,



laboratoriais ou radiologicos constantes. Nesses
casos, ¢ justo reembolsar o paciente das despesas de
transporte e perda do dia de trabalho. Sera que isso
esta, realmente, sendo feito? A Resolugdo 196/9611
exige que conste no protocolo, o financiamento
(orcamento detalhado, fontes, distribui¢do) e prevé o
direito inalienavel do participante da pesquisa ao
ressarcimento e a indenizagdo. E isso é levado em
conta pelo CEP, para aprovacdo da pesquisa.

No passado, alguns pesquisadores fizeram um
numero limitado de experimentos em si proprios,
durante um periodo especifico de tempo e, usual-
mente, com proposito bem definido.!3 Hoje, dado o
estadgio de evolucdo em que se encontra a ciéncia,
nem sempre isso seria possivel.

Os soldados sao, muitas vezes, usados em experi-
mentagdo. Os experimentos feitos com militares
devem servir as mesmas normas da Resolugdo CNS
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