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A “indUstria dos ensaios clinicos”
e sua repercuss@o sobre a
pratica médica contemporéanea*

Erney Plessmann de Camargo
Ménica Teixeira

Este artigo relata a maneira pela qual a industria farmacéutica
organiza a experimentagdo de novas drogas em seres humanos, tal como
vem ocorrendo a partir do inicio da ultima década do século 20 nos
Estados Unidos. Ao fazé-lo, situa aspectos econdmicos da producéo de
farmacos, e sua extraordinaria expansdo que é uma caracteristica da
contemporaneidade. Descreve também praticas tradicionais da clinica
médica relacionadas aos ensaios clinicos, em especial as regras éticas
aceitas internacionalmente para a investigacdo médica quando envol-
ve pessoas, estabelecidas depois do horror suscitado pela divulgacéo
dos “experimentos” de médicos nos campos de concentragdo nazistas.

O artigo retrata parte do debate que o surgimento e a consolida-
¢do da “industria dos ensaios clinicos” — clinical trials industry — sus-
cita entre profissionais ligados a pratica da medicina, revelado nas re-
vistasThe Lancee New England Journal of Medicireeem relatérios de
orgaos de supervisao do governo norte-americano. Conflito de interes-
ses, ma conduta cientifica, o desrespeito ao principio gticoum non
noceree a regra do consentimento informado dos voluntarios que par-
ticipam de ensaios ocupam o centro das preocupacdes levantadas por
esses profissionais.

Palavras-chave Ensaios clinicos, ética médica, medicina baseada em evi-
déncias

* Versdo modificada de matéria publicaddnlna de S. Paulale 18/2/2001.



Mas ... o que levara, certas vezes, um pesquisador a insistir
em um resultado que ele cré verdadeiro, para além de qualquer ar-
gumentacdo, para além até da prestigiada “evidéncia experimental”?
E um cientista quem apresenta essa sua ddvida, e enumera casos
exemplares, lembrancas de pessoas com quem conviveu em 40 anos
de universidade. A interrogacao ronda meu amigo ha décadas; e nos
visita a partir da leitura de cartas dirigidas pela Food and Drug
Administration, agéncia do governo norte-americano que regula e fis-
caliza o mercado de produtos biomédicos do pais, a dois médicos e
pesquisadores ligados ao Instituto Taapia Genética Humana da
Universidade da Pennsylvania. Ambos os cientistas haviam obtido
autorizacao da agéncia para administrar determinada droga a volun-
tarios, com o objetivo de observar neles os efeitos dela em seres hu-
manos. Esse tipo de experimentacao, encetada pela primeira vez em
1948 sob o controle dbedical Reseach Council britanico —
“Streptomycin teatment of pulmonagrtubeculosis: a Medical
Reseach Council Investigation’era o titulo do artigo publicado no
British Medical Journal —, s6 pode se realizar dentro de regras estri-
tas, destinadas a proteger a seguranca dos envolvidos. O que se ex-
perimentava na Penn University consistia em injetar nos voluntarios
quantidades crescentes de virus especificamente engenheirados — no
caso, modificados em seu material genético de tal forma a serem ca-
pazes de “carregar” determinado gene até o interior das células do
figado de um voluntéario. Na deficiéncia muito rara que os pesquisa-
dores queriam trataas células do figado de alguém, devido a uma
caracteristica genética herdada, deixam de produzir uma proteina en-
volvida no processamento de nitrogénio dos alimentos; isso causa a
morte de recém-nascidos homens. A idéia da terapia génica — um
tema que se repete com variacbes — é que, oferecido o gene a célu-
la, ela passara a produzir a proteina, restabelecendo — neste caso —
0 processamento do nitrogénio.
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O procedimento estava sendo aplicado a pacientes, na chamada fase | da ex-
perimentacdo, desde 1997; foram dois anos de trabalho para essa forma de terapia
chegar a ser administrada ao décimo oitavo voluntario, que se chamava Jesse Gel-
singer Seu nome so veio a publico porque ele morreu quatro dias depois de receber
a aplicacédo dos virus modificados; ndo fosse a gravidade do que aconteceu, as re-
gras da experimentacao com humanos garantiriam o anonimato do voluntario.
Gelsinger era um “portador assintomético” da deficiéncia, um rapaz sadio de 18
anos. Depois de sua morteFDA enviou dois inspetores ao Instituto Terapia
Genética. O relato contido nasrning letters dirigidas aos responsaveis pelo en-
saio clinico, fez swgir a interrogacdo: mas por que sera que um pesqujsador
algumas vezes, resiste tanto a desistir de insistir

As cartas retratam os experimentadores cometendo violacdo sobre violacdo
do protocolo que regulava o experimento, durante os meses de trabalho que prece-
deram a morte do adolescente. O acordo para a administracdo experimental do novo
tratamento previa a interrupcdo do ensaio clinico se ocorressem, em um Unico vo-
luntario, efeitos adversos definidos com clareza pelas paFea € pesquisadores.

No entanto, depois da morte de Gelsingeconsulta d&DA as anotacbes do ex-
perimento mostrou que esses efeitos indicadores de toxicidade ja haviam sido
registrados em cinco voluntarios, e os pesquisadores ndao suspenderam o |experi-
mento.Também aconteceu de 0s pesquisadores permitirem a participacéo de ssum?o
de pesquisa que nao preenchiam condi¢des predeterminadas, condi¢cdes essas—im-
postas com o objetivo claro de evitar riscos para sua saude; de mudarem detalhes
do protocolo; de ndo informarem aos participantes que 2 macacos submetidos a
tratamento similar ao experimentado adoeceram e sofreram eutanasia; de reescre-
verem o protocolo sem informarRDA... enfim, uma lista de irregularidades que
desembocaram na violacdo de uma das mais tradicionais regras da pratica da medi-
cina, desde HipoOcrategrimum non noce.

Um dos pesquisadores destinatariosmdaning letterdo FDA chama-se Ja-
mesWilson, descrito pela midia norte-americana como uma jovem revelacdo da
terapia genética; era ele o investigador principal, como se diz no jargao dos ensaios
clinicos, do experimento em quest&dlson também inventou o procedimento —
basicamente, a modificacédo por técnicas de biotecnologia de um adenovirus, enge-
nheirado de maneira que carregasse para dentro do nucleo das células do figado o
gene da enzima ornitina transcarbamilase —, era dono de 30 por cento das acdes da
companhia que investiu para levar o invento da bancada de laboratério até a etapa
de aplica-lo experimentalmente em pessoas. Essa mesma companhia patrocinava o
estudo conduzido pelo dout@filson; e financiava o préprio Instituto derapia
Genética Humana. Nas justificativas de defesa apresentadas preliminarmente pela
Penn Universityressaltou-se que nada indicara aos pesquisadores o risco de a morte
acontecer
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O esclarecimento do caso ainda nao terminou; e quando terméimaofere-
cera solugcédo ao enigma a respeito dos motivos que tornaram esses pesquisadores
cegos para as evidéncias, ou para o que aparece, raapadeeriorj tdo eviden-
te. No entanto, a suspeita de que a seguranca de Jesse Gelsinger e dos outros
voluntarios foi negligenciada ndo surpreendeu os que acompanham certos aspec-
tos da pratica médica contemporanea. Ao contrario: deu razdo aqueles que, nas
respeitadas revistas especializadas, no governo norte-americano, nas instituicées
médicas de prestigio, vinham manifestando seu crescente mal-estar com as estra-
tégias mais recentes de recrutamento de voluntarios para esses ensaios clinicos.

“Ninguém tem mais esperanca do que eu nos inimaginaveis triunfos médicos
e cientificos do século 21. No entanto, ir a frente por meio da pesquisa de ponta
nao deve imficar deixar para trabem estabelecidos padrées internacionais para
a protecao de pssas envolvidas em testclinicos”. As palavras de Donna Shalala,
secretaria da salde do governo Clinton, abrem o artigo que assinou na edicdo do
dia 14 de setembro de 2000 New England Journal of Medicin® orcamento
que esta doutora em administracdo publica de 60 anos de idade executou no ano
2000 equivale a mei@B do Brasil: 387 bihdes de dolares; e sobautoridade
do cargo que ocupou por 8 anos ha 61 mil funcionarios, e agéncias deb#o o
ou o National Institute of Health, que abriga e financia linhas de pesquisa em todas
as areas biomédicas, inclusive — por exemplo — o projeto Genoma Humano. “Eu
nao esperava nem queria chegar a terminar minha gestdo como secretéaria levan-
tando questdes sobre a seguranca de pacientes envolvidos em pesquisa clinica”,
lamenta ela em sua manifestacao. “No entanto, fatos recentes deixam-me pouca
escolha”.

As questbes e os fatos aos quais se refere a secretaria jaA povoam as edicdes
de periddicos especializados ha mais de uma década — quando a exgirasafio
trials industry, indUstria de ensaios (ou testes) clinicos, foi cunhada. Essa nova
industria gravita em torno das companhias farmacéuticas, e nasceu para atender
seus interesses. Os fabricantes de medicamentos declarapelavarédia, oito
anos e gastar entre 300 e 600 milhdes de délares para tornar disponivel um novo
produto. O processo comeca na bancada dos pesquisadores, passa por testes com
animais, e esta perto da prateleira das farmacias quando chega a hora da experi-
mentagdo com seres humanos. Quanto menos demorar esta fase, tanto mais depressa
o capital investido serd remunerado. O novo ramo de negdcios nasceu para agilizar
esta Ultima fase, quando, quem investiu numa nova droga esta ansioso por cumprir
as exigéncias déDA e poder finalmente, ver o dinheiro refluir de volta para o
caixa, e fazer subir os precos de suas acdes nas bolslascal trials industryé
formada, entdo, por empresas pdas, desdhadas para gerencgianrganizar e rea-
lizar os testes dos novos produtos com seres humanos, etapa crucial para a obtencao
do nihil obstatdo governo; é este o servico que prestam a industria farmacéutica e
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pelo qual sdo remuneradas. A maior dessas companhias tem escritério em 38 pai-
ses, inclusive no Brasié faturou, ano passado, seu primeiro bilh&do de délares

Os ensaios clinicos, e suas regras

Mas, afinal, de que se trata, um teste clinico? O teste comeca com a elabora-
¢ao de um programa, ou protocolo, que descreve como o pesquisador pretende
conduzi-lo — para atender a conduta ética e aos critérios especificos do caso. Na
fasel do teste, administra-se a droga a dezenas de voluntarios sadios para-verifi—
car, por meio de acompanhamento clinico e laboratorial, se a droga tem ou néo
efeitos nocivos 6bvios. ®BDA recomenda um nuamero entre 20 e 80 participantes.

Na fasell, um conjunto de individuos (de 100 a 300) portadores da doenca-alvo
usa a droga para uma primeira verificacdo de sua agéo terapéutica e da auséncia de
efeitos nocivos 6bvios sobre esses pacientes. Nalfasepopulacdo de estudo,
embora qualitativamente a mesmajuantitativanente maigracima de 3 mil pa-
cientes. Parte dos sujeitos recebem placebo, ou — se existirem — drogas ja em uso
para a mesma doencga, enquanto outros recebem a droga-teste. Preferencialmente,
os testes clinicos devem ser duplamente cegos — isto €, nem 0s pacientes-hem—a
equipe médica devem saber quem recebe o qué. Completadas as 3 fases do I?9ste,
um o6rgao de supervisdo avalia os resultados. Se aprovada, a droga pode seJ co-
mercializada, embora permanega sempre sob vigilancia quanto a ocorréncia dg efeitos
indesejaveis. Esta € a chamada fasés efeitos indesejaveis de algumas drogas —

0 caso mais tristemente famoso é o da talidomida, que nao féra administrada a gra-
vidas durante as primeiras fases do ensaio — s6 foram descobertosivia fase

Principios éticos rigidos para a experimentacdo de drogas potenciais em pes-
soas expressam-se na Declaracao de Helsinque, feita depois da Segunda Guerra
Mundial e dos “experimentos” feitos por médicos nazistas. O primeiro principio
visa preservar a liberdade de escolha do cidadao e proteger aqueles individuos com
limitacbes de decisdo, como criancas e doentes mentais. Em outras palavras, nao
se pode submeter um individuo a um teste clinico sem o seu total consentimento,
assegurando-se também de que ela tenha pleno conhecimento do objeto de seu con-
sentimento. E o “consentimento com conhecimentarifermed consent Esse
principio foi o fruto imediato do horror causado pelas experiéncias com prisionei-
ros de campos de concentracao.

O segundo principio é o de que, antes de tudo, ndo se pode causar dano ao
individuo, conforme prescreve o conceito hipocratico milenar do oficio médico
primum non nocex O terceiro principio é o da equidade socio-racial, que enfatiza
que o 6nus de um teste clinico ndo pode cair sobre um segmento social em bene-
ficio de outro segmento socidbdos os segmentos sociais devem arcar igualmente
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com o fardo da experimentacdo e @eissbeneficios. Esse principio resultou de
uma reacao a pratica difundida no sécxi® de conduzir experimentos médicos

em certos segmentos da populacéo (escravos, trabalhadores rurais e urbanos em-
pobrecidos) com preservacdo das camadas ricas que se beneficiariam mais
diretamente de quaisquer resultados favoraveis. O proprio Pasteur escreveu a D.
Pedroll perguntando se poderia testar a vacina (contra raiva) em escravos. D. Pe-
dro recusou.

Uma atividade cada vez mais intensa

Em 1990, o investimento mundial na pesquisgesenvolvimento de novos
medicamentos foi de 8,4 bilhdes de dodlares; neste ano 2000, s6 nos Estados Uni-
dos, atingira 26 bilhdes — dados da Pharmaceutical Research and Manufacters of
America (associacdo cujos membros “devotam-se a inventar remédios que permi-
tam a pacientes viverem vidas mais longas, mais saudaveis, e mais produtivas”,
segundo se |é na pagina http://wyiarma.og). O salto no volume de investimen-
tos faz chegar cada vez mais medicamentos a fase de testes com humanos: s6 para
tratar o cancerha 354 drogas em experimentacdo humana nos Estados Unidos.
Entre 1995 e 1998, o numero total de drogas em testes clinicos cresceu 25 por
cento, de 2.585 para 3.278. Hoje, ha cerca de 7 mil drogas em fase de testes com
humanos no mundo. O custo médio do desenvolvimento de cada droga também
cresceu; na década de 1970, levar um remédio até a farmacia era negdcio de 50
milhdes de dolares. Assim, ndo s6 ha mais compostos a espera da validacdao em
seres humanos; cresceu também a complexidade das drogas potenciais, e a sofisti-
cacao dos testes. Como esse segmento do mercado de biomedicina é cada vez mais
competitivo, produtos concorrentes disputam clientes com doencas semelhantes.
Mostrar a vantagem de uma droga sobre a similar envolve testes clinicos mais sen-
siveis e com maior nimero de participantes.

Ambas as mudancamncorreram partransformaro acesso a gée, a pacien-
tes de diversas caracteristicas — em inglésuasan subjectgos testes clinicos —
no gargalo que separa o tempo do investimento do tempo do lucro. Em 1981, in-
forma o Departamento da Saude, em média, um teste engajava 1.321 pessoas; em
94 e 95, a média ja subira para 4.237. Essa corrida por quem se disponha a parti-
cipar de testes constitui o umbigo das preocupacfes expressas pela secretaria da
salde em seu artigo Meew England Journal of MedicinExperimentagdo com
seres humanos é assunto sério, e cheio de sutilezas éticas. Tradicionalmente, mé-
dicos ligados a universidades e centros de pesquisa encarregavam-se de conduzir a
fase de testes clinicos de remédios; e também de ohsgseado as palavras da
doutora Shalala, os “padrdes internacionais bem estabelecidos” que protegem a se-
guranca e a dignidade dos participantes. Mas o ritmo da academia aagsader
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mal a nova pressa dos produtores de farmacos. Em 1991, segundo oMessmo
England Journal 80% do dinheiro que a indUstria aplicava nesses testes ian para
centros médicos académicos; no quadro de hoje, dos 6 bilhdes destinados al valida-
¢ao de drogas em gente, 70% desemboca no setor privado. Dois tipos pripcipais
de prestadoras de servicos recebem este dinheiro: h4 empresas que orgahizam e
gerenciam os testes — sdo as “contract research organizaG®®s',— enquanto
outras tém como especialidade recrutar participantes, pelo que sao remuneradas
diretamente pela “dona” da droga em teste ou, entdo, pa@s que atuam em
seu lugar -
A industria para testes clinicos mudou o “ambiente” da pesquisa com seres
humanos. Sua razéo de existir € atender a exigéncia numero 1 das produtoras de
novas drogas: rapidez na execuc¢ao da fase de testes. Dessa “eficiéncia” depende a
obtenc¢éo ou renovacédo de contratos de realizacdo de testes. A pressa incide, antes
de mais nada, no engajamento das pessoas na experimentacdo. Com o objetivo de
aperfeicoar a supervisao de seu Departamento sobre a fase do recrutamento para
testes, Shalala encomendou a um de seus 6rgaos de assessoramento — o Gabinete
do Inspetor Geral — um relatériBecutando Pacientes — BssGes sokra Pesqui-
sa Clinica patocinada pela Industridicou pronto em fevereiro passado; resultou
de entrevistas com membros de 200 comités de ética, com pesquisadoREs de
e de firmas de recrutamento, da avaliacao dos 6rgdos de supervisdo de testég] de
visitas a centros realizando testes. Em seu artigdeso England JournalShalala ————
chama de “perturbadora” a maneira pela qual o recrutamento vem sendo feitp.
A secretaria deve estar se referindo ao que se |é no relatério sob o titulo de
“resultados”. “Patrocinadores oferecem incentivos, financeiros e néo financeiros,
para encorajar o rapido alistamento e/ou para recompensar aqueles que recrutam
certo nimero de participantes”. Remunera-se por cabeca — o0 que, em si, estimula
a fraude, segundo o documento. Quando o numero desejado de participantes esta
perto de ser atingido, a “dona” da droga em teste oferece um bdnus para estimular
0 cumprimento da meta. Num caso citado no relatorio, estipulou-se um valor de
seis mil délares de bdnus por individuo recrutado para uma. fikses os incenti-
vos podem ser ndo financeiros. E relativamente comum que o contrato assegure
ao pesquisador que consegue recrutar mais pacientes uma posicao de visibilidade
na lista de autores do artigo cientifico resultante do teste; isso, no mundo também
muito competitivo da pesquisa contemporanea, conta pontos para a progressao na
carreira. Material de pesquisa e bolsas sdo também moeda de estimulo para o re-
crutamento. Esses incentivos conspiram contra o direito fundamental de quem
participa de um teste clinico, isto €, o direito do individuo ser minuciosa e correta-
mente informado sobre objetivos, métodos e riscos envolvidos, pelo chamado
“consentimento com conhecimento”. Convencer pessoas a participarem significa
manter-se no negaqcio.
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Em agosto de 2000, o Departamento de Salde promoveu um encontro em
Bethesda, Maryland, para discuts conflitos deriteresse criados por esse ambien-
te contemporaneo dos testes clinicos. Entre os debatedores, estava Thomas
Bodenheimerprofessor de medicina comunitaria e de familia da Universidade da
Califérnia. Sua fala, transcrita em http://aspe.hhs.gov/sp/coi/8-15.empid, re-
vela a preocupacéo de médico atendendo em consultério privado, que nunca conduziu
um teste clinico, mas que toma “muitas decisdes baseadas em resultados de testes
clinicos”. Preocupa Bodenheimgustamente, o efeito desta nova sistematica so-
bre resultados. Tratar testes clinicos como uma atividade comercial abre espaco
para o que ele chama de “ma conduta cientifica”. Em maio passado, o médico de
Sao Francisco publicou um artigo New England Journal of Medicineo mes-
mo espaco usado pela ministra Shalala. Para esddaeasy Alliance: Clinical
Investigators and the Pharmaceutical Indystfom entrevistou 39 participantes
de todas as fases do processo: executivos da indUstria farmacéutica, médicos pes-
quisadores na coordenacao de testes, pessoas dos comités de ética das universidades,
médicos donos dEROs, e dois médicos especialistas em escrever o artigo que
deve necessariamente resultar do teste.

“A infusdo dos délares da industria na parceria indUstria-pesquisador clara-
mente fez melhorar a prética clinica”, admite ele. “Mas a literatura médica contém
muitos artigos expressando preocupac¢ao sobre o financiamento da pesquisa clinica
pela indastria”, continua. Um dos artigos mencionados descobriu que 5% dos es-
tudos sobre drogas para o cangatrocinados por fabricantes de drogas em teste,
mostraram conclusdo desfavoravel a elas; no entanto, em estudos nédo financiados
pela industria, os resultados desfavoraveis atingiram 38 por cento (Freidberg et al.,
1999) Bem, pegunta Bodenheimediante de diferencas como esta, onde anda en-
tdo a chamada objetividade cientifica? O eixo principal deUseasyAlliance —
fortemente apoiado por um editorial na prépria edicdo e por cartas de leitores, e
cuja repercussédo levou-o até Bethesda como autoridade — busca entender como
essa pratica cientifica de ma qualidade nasce da transformacédo de testes em ativi-
dade comercial. Nem todo conflito de interesse resultara em ma conduta cientifica,
pondera. Mas o risco de que ela ocorra, como mostra, parece mesmo ter aumen-
tado — o0 que afeta a confianca que cada médico deposita sobre uma nova droga a
sua disposicao.

Bodenheimer afirma que ha casos em que o desenho da experimentacéo favo-
rece, de saida, a droga em estudo (“se uma nova droga € comprada com uma dose
insuficiente de um produto concorrente, parecera mais eficaz”, exemplifica. “Rochon
et al. concluiram que testes com antiinflamatorios ndo esteréides sempre mostra-
ram ser o produto da companhia patrocinadora superior ou igual ao produto
comparado; em 48% dos testes, a dose da droga em teste era maior do que a dose
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da droga comparada”). Ha também casos em que a companhia patrocinadora do
teste ndo da acesso a todos os dados obtidos e s6 publica os que a intgressam.
Exemplo: em 1996, a pesquisadora canadense Nancy Olivieri e seus colegas (1998)
descobriram que a deferiprone, usada para tratar talassemia, podia agravar [a fibro-
se hepatica dos pacientes. Apotex, a companhia patrocinadora, ameacou processar
Olivieri se ela publicasse os resultados. O contrato entre ambos proibia por trés
anos a divulgacao dos dados sem o consentimento da companhia. Mais: que é pra-
tica usual o artigo com a analise dos resultados ser escrito dentro da companhia
interessada; entre pesquisadores que conduziram os testes, circula um rascunho
para avaliacdo; a autoria é tratada come nmaa do sigfmade reompensas. Dian-

te das perspectivas de novos contratos para testes de novas drogas, com que armas
os investigadores da “clital trials industry” enfrentam essas pressdes?

Mas talvez o mais preocupante dos efeitos adversos da chegada da logica co-
mercial aos testes de drogas com seres humanos seja sobre a delicada relacao entre
um médico e seu paciente. O “estoque” de pacientes de cada clinico norte-ameri-
cano é, agora, uma potencial fonte de ganhos. Em 1995, segWReloruating
Human Subjectsgram 3.513 os médicos envolvidos em testes clinicos; em 95, o
numero ja subira para 588.

Um tanto espantados, os investigadores do Departamento de Saude repr (i -
zem no relatério o texto de um anuncio circulando na rede de computajot% .
“Procura-se testes” € seu titulo. —

“Somos um grande consultério familiar com 4 médicos e 3 assistentes| Dis-
pomos (...) de uma base de dados computadorizada com 40 mil pacientes. Estamos
procurando testes em fase 3 e fase 4 (...) Podeevostar pacientes para qual-
quer estudo conduzido em consultéri@'.documento, cuidadoso, esconde qualquer
identificacdo desses médicos que parecem estar oferecendo ao mercado o que de-
veria estar coberto pelo sigilo. Em maio do ano passado, os repodrteres Kurt
Eichenwald e Gina Kolata, ddéew Yrk Timespublicaram trechos de uma carta de
um laboratério farmacéutico dirigida a um centro que testava um medicamento para
hipertensdo. A carta reconhecia a dificuldade de recrutar pacientes para o teste em
questdo, e oferecia um “encorajamento” extra, nas palavras do jornal: até ali, a em-
presa estava pagando 2.955 dolares por paciente engajado no teste (o valor estipulado
depende de quantos e quais sao os cuidados que a aplicacao do teste exige: nimero
e qualidade dos exames clinicos de acompanhamento, por exemplo); quem conse-
guisse completar o quadro de participantes até o dia estabelecido receberia um prémio
de 2 mil dolares. Pacientes, observam todos os documentos sobre o assunto, con-
fiam em seus médicos, e nao se sentem confortaveis desagradando-os. Instado a
participar de um teste clinico, talvez sem jamais imaginar que seu médico esteja
ganhando para isso, o paciente tenderd a dizer sim — o0 que é classificado como um
abuso.
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O documento aborda assim esse abuso, na sua forma mais branda: “Estudio-
sos de ética véem a relacdo médico-paciente como fundamentalmente diferente
daquela estabelecida entre pesquisador-participante de teste. No primeiro caso, o
cuidado médico é unicamente para o beneficio do paciente. O modelo de pesquisa
difere deste porque o participante pode ou nao se beneficiar da participacédo no tes-
te; e o interesse primeiro do pesquisador € o avan¢co do conhecimento cientifico”.
Quando o médico também conduz um teste clinico — situac¢do usual no ensaio cli-
nico — o conflito de interesses parece inescapavel. Nao sera sempre simples lidar
com ele. Ha outra forma de engajamento de médicos na industria dos testes clini-
cos: a simples indicacdo de voluntarios. Um valor tipico do mercado, citado no
relatorio, é de 75 dolares por paciente adequado a um teste apontado por médicos
ou enfermeiros. O que vai de rolddo, aqui, € o sigilo: a ficha médica é oferecida a
um terceiro sem conhecimento do segundo, o paciente.

E forte o impacto e sdo extensas as consequéncias do modo industrial de con-
duzir testes com novas drogas. O interesse do governo norte-americano, no entanto,
também é uma espécie meaculpa Moldado para fiscalizar e supervisionar tes-
tes clinicos conduzidos dentro da academia, o sistema de acompanhamento de
experimentacdo com seres humanos — que inchkbA, o National Institutes of
Health, os comités de ética espalhados pelo pais, s6 para citar os principais — mos-
trou falha na vigilancia no caso Jesse Gelsingegm outro episo6dio rumoroso,
nesses ultimos dois anos: o caso de um médico recrutador da Califérnia que du-
rante anos fraudou o sistema sem ser descoberto. Bill Clinton anunciou pessoalmente,
em seu ultimo ano de governo, a dura medida de pedir leis que permitam aumentar
as multas para instituicbes e pesquisadores que firam o consentimento com conhe-
cimento e outras regras da experimentacdo com humanos. O governo quer multas
de até um milhdo de délares para instituicbes envolvidas em irregularidades, e de
até um quarto de milhdo para pesquisadores.
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Resumos

Este articulo relata la manera por la cual la indUstria famacéutica organiza
la experimentacion de nuevas drogas en seres humanos, asi como ocurre desde el
inicio de la ultima decada del siglo 20 en los Estados Unidos. Asi, situa aspectos
economicos de la producion de farmacos, y su extraordinaria expansion que es
una caracteristica de la contemporaneidad. Describe también practicas
tradicionales de la clinica medica relacionadas a los ensayos clinicos, en especi-
al las reglas eticas aceptas internacionalmente para la investigacion medica
cuando envolve personas, establecidas después del horror suscitado por Ta
divulgacion de los “experimentos” de medicos en los campos de concentracion
nazistas.

El articulo retracta parte del debate que el aparecimiento y la consolidacién
de la “industria de los ensayos clinicos” — clinical trials industry — suscita entre
profisionales vinculados a la practica de la medicina, revelado en las revistas The
Lancet y New England Journal of Medicine y en informes de organes de supervision
del gobierno norteamericano. Conflicto de interés, mala conducta cientifica, el
desacato a lo principio etico primum non nocere y a la regla del consentimiento
informado de los voluntarios que participan de ensayos ocupan el centro de-tas—
preocupaciones levantadas por estes profesionales. ]35

Palabras llave Ensayos clinicos, etica medica, medicina basada en evidencias

Ce article relate le facon pour lequelle I'industrie pharmaceutique organize
I'experimentation de nouvelles drogues dans etres humaines, comme a lieu depuis le
début de la derniere décade du siécle 20 dans les Etats Unis. Ainsi, situe aspects
economiques de la prodution de pharmacos, et sa extraordinaire expansion qui est une
caracteristique de la contenporaneitée. Décrit aussi pratiques tradicionelles de la
clinique medique lies a les essais cliniques, especialment les regles ethiques acceptes
internationalment pour I'enquéte médique quand enveloppe personnes, fondés apres
I'horreur de la divulgation d’experiments de médicins dans les camps de concentration
nazis.

L’article présent part du débat que le émergence et la consolidation de I'industrie
des essais cliniques etinical trials industry— allume entre professionnels liées a la
pratique de la médicine, révélée dans las reviles Lanceie New England Journal of
Medicine et dans des rapports des organes de supervision du governement americain.
Conflit d'interesses, mauvaise procédé scientifique, le non-respect au principe ethique
primum non noceret a la regle du agrément des volontaires qui participent des essais
occupent le centre des soucis levées par ces professionnels.
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This article describes the manner in which the pharmaceutical industry organizes
its experimentation of new drugs in human beings, as has been occurring since the
early 1990s in the United States. This practice is related to economic aspects of the
production of medications and their extraordinary expansion, a characteristic of mod-
ern life. Taditional practices of clinical medicineslated to clinical testing &r also
described, especially the internationally accepted ethical rules on medical investiga-
tion when human beings are involved. These rules were set down after the international
reaction of horror which came in the wake of the disclosure of “experiments” carried
out by physicians in the Nazi concentration camps.

The article presents part of the debate that the appearance and consolidation of
the clinical trial industry has encouraged among professionals working in the medical
area, as described in two magazines, The Lancet and the New England Journal of Medi-
cine, as well as in reports published by supervisory organs of the United States Gov-
ernment. Conflict of interests, scientific mal practice, disrespect for the ethical prin-
ciple of primum non nocere, and the rule of informed consent by volunteers who take
part in tests are at the center of the concerns brought up by these professionals.

Key words: Clinical tests, medical ethics, medicine based on evidence
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