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Abstract

In the last decades, medical care has been increasingly permeated by the concept of evidence-
based-medicine, in which clinical research plays a crucial role in establishing diagnostic and treatment.
Following the improvements in clinical research, we have a growing concern and understanding that
some ethical issues must be respected when the subjects are human beings. Research with human
subjects relies on the principles of autonomy, beneficence, no maleficence and justice. Ordinance
196/96 from the National Health Board adds to the Brazilian legislation such renowned bioethical
principles. Aim: Discuss the main ethical aspects involved in research with human subjects. Materials
and Methods: Critical analysis of Ordinance 196/96 and related literature. Conclusion: Ordinance
196/96 rules research with human subjects; nevertheless, it requires more in-depth discussions
regarding the informed consent, use of placebo, research with vulnerable populations and research
in developing countries.

Resumo

Nas ultimas décadas, a medicina tem sido cada vez mais permeada pelo conceito de medicina
baseada em evidéncias, na qual a pesquisa clinica possui papel crucial no estabelecimento de di-
retrizes diagnésticas e terapéuticas. Com o avanco da pesquisa clinica, surgiu a preocupacio e o
entendimento que certos padroes éticos devam ser obedecidos quando o objeto de estudo € o ser
humano. A pesquisa em seres humanos baseia-se nos principios da autonomia, beneficéncia, nio
maleficéncia e justica. A Resolu¢ao 196/96 do Conselho Nacional de Sadde incorpora 2 legislacao
brasileira tais principios bioéticos consagrados. Objetivo: Discutir os principais aspectos éticos en-
volvidos na pesquisa em seres humanos. Material e Método: Anilise critica da Resolu¢io 196/96
do CNS e literatura correlata. Conclusdo: A Resolucio 196/96 do Conselho Nacional de Saude
regulamenta a experimentacao em seres humanos, no entanto necessita de discussdes mais profun-
das no que diz respeito ao consentimento livre e esclarecido, ao uso de placebo, a participacao de
pessoas em situacio de vulnerabilidade e a realizacao de pesquisas em paises em desenvolvimento.
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INTRODUCAO

Em 1971, o oncologista norte-americano Van Rens-
sealer Potter utilizou pela primeira vez o termo Bioética'.
Frente aos avancos tecnologicos, cientificos, o surgimento
de dilemas morais e as transformacoes no cendrio social e
politico que ocorreram entre as décadas de 1960 e 1970,
objetivava promover um novo didlogo entre a ciéncia e
o humanismo?, promovendo um debate acerca da ética
normativa e aplicada’® por meio de uma nova disciplina
que associasse o conhecimento bioldgico (bio) com os
valores humanos (ética)’.

A consolidacdo da bioética ocorreu em 1979, com a
publicacio do livro Principios da Etica Biomédica, em que
se estabeleciam seus principios norteadores: autonomia,
beneficéncia, ndo maleficéncia e justica®. A autonomia
refere-se ao direito de cada pessoa autogovernar-se, o que
do ponto de vista pratico se traduz no consentimento do
paciente em participar dos procedimentos médicos pro-
postos. A beneficéncia e a nio maleficéncia correspondem
aos principios hipocraticos de fazer o bem (bonum facere)
e primeiro nao lesar (primun non nocere), aludindo a
necessidade de sempre buscar o bem-estar e ao cuidado
nas intervencdes. A justica € o principio da equidade,
no qual os iguais devem ser tratados de modo igual e os
desiguais, de forma desigual®.

Esses principios mantém-se até hoje. O panorama
contemporaneo da bioética € baseado em uma ética em
que ha um equilibrio entre o respeito pela pessoa e as
exigéncias da investigacao, entre o respeito pelos valores
individuais e o interesse da coletividade’.

OBJETIVO

O objetivo deste artigo de revisao tradicional € dis-
cutir os principais aspectos éticos envolvidos na pesquisa
em seres humanos.

MATERIAL E METODO

Os autores analisam criticamente o surgimento dos
codigos de bioética focando a Resolugiao 196/96 do Con-
selho Nacional de Saude e literatura correlata.

DISCUSSAO

Nas ultimas décadas, a medicina tem sido cada vez
mais permeada pelo conceito de medicina baseada em evi-
déncias, na qual a pesquisa clinica possui papel crucial no
estabelecimento de diretrizes diagndsticas e terapéuticas.
Com o avango da pesquisa clinica, surgiu a preocupac¢iao
e o entendimento que certos padroes éticos devam ser
obedecidos quando o objeto de estudo é o ser humano®.

Em 1947, com o reconhecimento dos chamados
‘crimes contra humanidade’ realizados durante a Segunda

Guerra Mundial, foi criado o Codigo de Nuremberg, com
o estabelecimento das primeiras normas para regular a
pesquisa realizada em seres humanos. Entre essas regras
estabelecia-se a necessidade do consentimento voluntario
do participante, a prévia realizacio de estudos em labora-
torios e com os animais, a andlise de riscos e beneficios
que a investigacio poderia trazer, a liberdade do individuo
de se retirar a qualquer tempo do projeto e a demonstrada
qualificaciio do pesquisador para executd-lo, entre outros
pontos’.

Durante a 182 Assembleia Médica Mundial, em 1964,
foi revisto o Cédigo de Nuremberg e aprovada a Decla-
racio de Helsinque, na qual se estabelecem também as
normas para pesquisa clinica combinada com o cuidado
profissional e pesquisa clinica sem finalidade terapéutica?®,
sendo até os dias atuais recomendada na legislacio de
diversos paises e submetida a revisdes constantes. No Re-
latério Belmont de 1979 foi estabelecido pela primeira vez
o uso dos principios éticos biasicos de respeito as pessoas,
beneficéncia e justica na adequacio ética das pesquisas.

A partir da criagdo de tais documentos, iniciou-se,
entdo, uma crescente internacionalizacio dos padroes
metodologicos e proliferacao legislativa e normativa pre-
ocupada em compatibilizar na pratica a ética do individuo
com a ética dos conhecimentos, os direitos do homem com
o bem-estar social’, sendo na década de 80, redigido um
documento mais elaborado sobre o assunto denominado
“Diretrizes Internacionais para a Pesquisa Biomédica em
Seres Humanos”. Estas normas reguladoras fundamentam-
se no fornecimento e compreensio das informacdes pelo
sujeito a respeito da pesquisa, seguida de seu consen-
timento informado; nas obrigacdes do pesquisador; na
protecio de grupos vulnerdveis ou com autonomia redu-
zida como criangas, portadores de distirbios mentais ou
comportamentais, prisioneiros, individuos de comunidades
subdesenvolvidas e gestantes; e na constituicao e respon-
sabilidades dos comités de revisio ética’.

No Brasil, somente em 1988 sio criadas as primeiras
normas regulamentando a experimentacio em seres hu-
manos, através da resolucao 01/88. Em 1995, o Conselho
Nacional de Satde (CNS) decidiu pela revisao da mesma,
com o objetivo de atualiza-la e preencher lacunas geradas
pelo desenvolvimento cientifico. A nova resolucio foi ela-
borada por meio de um processo exemplar de construgao
participativa, por um grupo composto por representantes
de diversas dreas sociais e profissionais, contando com o
apoio de médicos, tedlogos, juristas, bidlogos, empresarios
e representantes de usudrios. A Resolug¢ao 196/96 do CNS
incorpora a legislacio brasileira os principios bioéticos
internacionalmente consagrados de autonomia, beneficén-
cia, nao maleficéncia e justica e baseia-se nos documentos
supracitados, assim como nas disposicdes da Constituicao
da Republica Federativa do Brasil de 1988 e legislacio
brasileira correlata, podendo-se citar o Codigo de Direitos
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do Consumidor, Codigo Civil e Penal, Estatuto da Crianga e
do Adolescente, entre outros. Dessa forma, visa assegurar
os direitos e deveres que dizem respeito 2 comunidade
cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado'.

A Resolu¢ao 196/96 do CNS explicita que “todo
procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser
humano, cuja aceitacio nao esteja ainda consagrada na
literatura cientifica, serd considerado como pesquisa” e que
“toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco”,
seja de forma direta ou indireta. Fica garantido ao sujeito
da pesquisa o direito 2 assisténcia integral e indenizacgao,
caso venha a sofrer qualquer tipo de dano (moral, fisico,
psiquico, intelectual, social, cultural ou espiritual) decor-
rente do estudo, que deveri ser suspenso imediatamente
ao constatar-se algum risco ou dano a satde do sujeito
participante da pesquisa, consequente a2 mesma, nao pre-
visto no termo de consentimento. Do mesmo modo, tao
logo constatada a superioridade de um método em estudo
sobre outro, o projeto deveri ser suspenso, oferecendo-se
a todos os sujeitos os beneficios do melhor regime. Ao
término do estudo também se deve assegurar aos sujei-
tos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja
em termos de retorno social, acesso aos procedimentos,
produtos ou agentes da pesquisa.

O principio bioético da autonomia materializa-se
na obrigatoriedade de obtencio do consentimento livre
e esclarecido, um documento em que o sujeito expressa
sua autorizacio de participacao voluntaria na pesquisa. Na
obtencio de tal anuéncia, o esclarecimento dos individuos
deve ser feito em linguagem acessivel, com exposicio
clara de métodos alternativos existentes; desconfortos e
riscos possiveis e beneficios esperados; garantia de sigilo,
confidencialidade e privacidade; liberdade de recusar a
participar ou retirar o consentimento em qualquer fase do
estudo sem que haja qualquer forma de penalizacio ou
prejuizo a seu cuidado; formas de indenizacao.

Merece especial atencio a tentativa de protecio aos
grupos de vulnerabilidade, preconizando que as pesquisas
devam ser desenvolvidas em individuos com autonomia
plena, excluindo-se as possibilidades de dependéncia,
subordinacao, coacio ou intimidagio. Pela resolucao,
define-se como vulnerabilidade o “estado de pessoas ou
grupos, que por quaisquer razdes ou motivos, tenham sua
capacidade de autodeterminacao reduzida, sobretudo no
que se refere ao consentimento livre e esclarecido”.

A Resolucao 196/96 trata como sindnimas a condi-
¢ao de autonomia reduzida e de vulnerabilidade. Segundo
Guimaraes & Novaes'!, os termos se divergem, pois a redu-
¢ao de autonomia, seja transitoria, definitiva ou voluntaria,
estd ligada a pessoa e nio ¢ extensivel para um grupo,
pois a expressio da liberdade se concretiza no consenti-
mento informado, dado por cada sujeito individualmente.
Ja os vulneraveis sao pessoas que por condicdes sociais,
culturais, étnicas, politicas econdmicas, educacionais ou

de saude tém as diferencas estabelecidas entre eles e a
sociedade transformadas em desigualdade, que dificulta
a sua capacidade de livremente expressar sua vontade. A
exacerbacio da vulnerabilidade leva a reducio ou perda
total da liberdade individual, pois os mesmos fatores que
conduzem 2a vulnerabilidade contribuem para impedir
uma escolha livre!'.

E por que a vulnerabilidade constitui uma preocu-
pacio da bioética? Uma possivel resposta € que individuos
ou grupos vulnerdveis estdo sujeitos a exploracio. Por
outro lado, agcdes voltadas para proteger vulneraveis po-
dem ser entendidas como paternalistas, por conseguinte
ser questionadas pelos proprios grupos que se pretende
proteger. Pacientes com doencas cronicas ou deficiéncias
podem apresentar reducao de sua autoestima, tornando-
se fragilizados, portanto, vulnerdveis, sujeitos a tomarem
decisdes emotivas, em detrimento das racionais'* e em
situacio de dependéncia dos pesquisadores e da institui-
¢a0 acaba renunciando sua autodeterminacao. Também
¢ preocupante a situacio de individuos em nosso pais,
que sem acesso assegurado a assisténcia a satide muitas
vezes buscam a participa¢io em pesquisas como forma
de obter acesso a algum tratamento®.

Um ponto da resolucao que merece destaque € que
estd vedada qualquer forma de remuneracao aos sujeitos
participantes, embora seja permitido o ressarcimento de
despesas. Contudo, a resolucgao € vaga em relacio as quais
despesas podem ser ressarcidas. Estaria o pagamento pela
inconveniéncia e o tempo gastos incluidos neste reem-
bolso, ou apenas gastos com transporte e alimentacao?
Em alguns casos, como o de individuos economicamente
desfavorecidos, o ressarcimento pode agir como fator de
persuasao na participacdo na pesquisa, pois pode induz
0s possiveis sujeitos a consentirem participar na pesquisa
contra o seu melhor julgamento (“inducao excessiva”)’.
Segundo Charlesworth, os economicamente desfavoreci-
dos apresentam autonomia reduzida, pois “ninguém estd
capacitado para desenvolver a liberdade pessoal se estd
angustiado pela pobreza, privado da educacio basica ou
se vive desprovido da ordem publica™.

Em um esforco para que tais normas sejam cumpri-
das, estabelece-se a obrigatoriedade da apresentacao de
projetos ao Comité de Etica em Pesquisa da instituicao. A
diversidade de formacao e competéncia dos membros que
constituem o comité de ética, com a inclusio de represen-
tantes de varios ramos do saber, inclusive representantes
dos usuarios, ilustra a tendéncia que as decisdes que de-
vem ser tomadas sobre a experiéncia a ser realizada sejam
feitas pelo conjunto da sociedade. Desse modo, tenta-se
eliminar do ambito puramente médico-cientifico o juizo
sobre a moralidade da investigacio biomédica’.

Coordenando o conjunto existe a Comissao Nacio-
nal de Etica de Pesquisa (CONEP), que atua como instincia
normativa, de recurso e coordenacio, cabendo 2 mesma

BRAZILIAN JOURNAL OF OTORHINOLARYNGOLOGY 77 (2) MArgo/ABRIL 2011
http://www.bjorl.org.br / e-mail: revista@aborlccf.org.br

265



a aprovacao e elaboracio de normas complementares em
areas tematicas como genética humana, reprodu¢ao huma-
na, pesquisa com povos indigenas, pesquisa com coope-
racio estrangeira, pesquisas que envolvam biosseguranca,
pesquisa com novos equipamentos e procedimentos cuja
aceitacdo ainda nao estd consagrada na literatura.

CONCLUSAO

Apesar da implantacio da Resolu¢io 196/96 e de
normas reguladoras internacionais, ainda permanecem al-
guns equivocos €ticos, principalmente no que diz respeito
ao consentimento livre e esclarecido, ao uso de placebo, a
participacao de pessoas em situacdo de vulnerabilidade e
a realizacao de pesquisas em paises em desenvolvimento.

O consentimento informado é muitas vezes enca-
rado como mera peg¢a burocritica, de isencao de respon-
sabilidades, quando o verdadeiro intuito do documento
¢ a protecao da liberdade e dignidade dos sujeitos da
pesquisa®. Em relagcao ao uso de placebo, vulnerabilidade
e pesquisa em paises em desenvolvimento, tais topicos
constituem constantes objetos de discussao, principalmen-
te devido a pressio de conglomerados farmacéuticos e
pesquisadores estrangeiros, devendo as futuras atualiza-
coes da Declaracio de Helsinque e da Resolucao 196/96
zelar pela manutencdo e pelo cumprimento do respeito
ao0s sujeitos envolvidos na pesquisa.

O atual documento brasileiro n2o € estatutirio ou
codigo e, sem ser lei, tem for¢a legal, sendo consistente
o suficiente para flexibilizacio com responsabilidade. Em
suma, a ética na pesquisa em humanos nao funciona como
um mapa ja cartografado, apenas direciona aos principios
de autonomia, beneficéncia, nio maleficéncia e justica,
assim como uma bussola'.
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