EDITORIAL

Etica na pesquisa cientifica e na publicac¢io de artigos em revistas biomédicas

O debate acerca de questoes éticas e bioéticas na pesquisa cientifica
com seres humanos estd na ordem do dia. Muito em parte pela celeuma criada
em torno do artigo 5° da Lei de Biosseguranca, envolvendo a utilizacao de
células tronco embriondrias para fins de pesquisa, fato que agitou nao sé a
comunidade cientifica, mas também a propria sociedade como um todo.

O assunto foi resolvido, afinal, com a chancela do Supremo Tribunal
Federal, que considerou, por seis votos contra cinco, nao haver impedimentos
constitucionais a tal tipo de experimento.

Por conta disso, é importante retomar o tema da Etica na pesquisa,
em particular naquela realizada com seres humanos. A propria sociedade, a
quem em ultima andlise devemos satisfacoes, espera e cobra dos cientistas
e pesquisadores que eles tenham sempre em mente os limites que podem
e devem ser impostos as suas agoes e experimentos.

A evolugao das ciéncias em geral, e das biolégicas em particular,
no século passado, assumiu propor¢oes tamanhas, que hoje se acredita
haver no mundo um nimero maior de cientistas que o total daqueles que
o mundo jd teve e morreram.

Baseado apenas nesse nimero astrondmico € licito supor que hd e
haverd uma producio cada vez maior de conhecimentos e formas novas de
tecnologia, as quais, em ultima andlise fazem do homem seu “objeto-fim”,
pois sao a ele direcionadas.

Por outro lado, também € mais que 6bvia a conclusiao de que a
cada dia que passa aumentam as pesquisas, principalmente na drea da
satude, que tém o homem como seu “objeto-meio”. Ou seja: que fazem uso
do ser humano como objeto de estudo, ainda que estes estudos sejam, em
sua maioria, com a perspectiva de descoberta de novas possibilidades de
cura ou tratamento para as mais diversas doencas.

A pesquisa cientifica com seres humanos, ou seja, aquelas que
tém o homem como seu “objeto-meio”, somente passou a ser motivo de
preocupacao no mundo ocidental a partir da descoberta e revelacao das
atrocidades cometidas pelos nazistas na 2* Guerra Mundial, inclusive com a
realizacao de experimentacao “cientifica” com seres humanos.

Mais aterrador ainda foi saber que muitos desses experimentos foram
realizados ou tiveram a participacao de pesquisadores adeptos do regime
nazista, mas com grande prestigio no mundo cientifico da época. E mais: com
o suporte de entidades de apoio a pesquisa ou outros 6rgaos cuja func¢io
deveria ser a promogao de cuidados a satde da populacio.

Somente entdo, a partir do reconhecimento dos chamados “crimes
contra a humanidade”, em 1947, surgiu o Codigo de Nuremberg, com o
estabelecimento das primeiras normas para regular a pesquisa realizada
com seres humanos.

Entre essas regras, estabelecia-se a necessidade do consentimento
voluntdrio do participante, a prévia realizacao de estudos em laboratérios
e com animais, a andlise de riscos e beneficios que a investigacao poderia
trazer, a liberdade do individuo de se retirar a qualquer tempo do projeto
e a demonstrada qualificacao do pesquisador para executa-lo, entre outros
pontos.

Ja se encontrava evidente nessa primeira (e tardia, diga-se) norma
reguladora, um dos principios basilares da Bioética, qual seja o da auto-
nomia do participante, ou como dissemos anteriormente, do “objeto-meio”
da pesquisa.

Ainda assim, abusos continuaram a ocorrer. Em 1996, em Ethics
and clinical research, artigo publicado no New England Journal of Medicine,
Beecker alertava para inimeras pesquisas realizadas com experimentacao
humana, as quais eram executadas sem o rigor ético adequado, e mesmo
assim publicadas em jornais de renome entre a comunidade cientifica.

Nestes termos, a revisao do Codigo de Nuremberg em 1964, durante
a 18* Assembléia da Associacao Médica Mundial, se tornou outro marco
importante na historia da pesquisa com seres humanos. A denominada De-
claracao de Helsinque apresentava entao de forma pioneira a necessidade
de revisao destes protocolos por um comité independente.

Nas décadas subsequientes, as normas foram sendo revistas e
atualizadas, culminando com aquelas dirigidas a pesquisa médica sem fins
terapéuticos, estabelecida pela 48 Assembléia em 1996 na Africa do Sul.

No Brasil, nesse mesmo ano, um grupo multidisciplinar elaborou a
resolucao 196/96 do Conselho Nacional de Saude, regulando as normas para
realizagio de pesquisas com seres humanos. Entre outros dispositivos, que
incluiam a prépria revisao periodica dessas normas, a resolucao incorporava,
além da autonomia do individuo, outros principios caros a Bioética, tais

como a beneficéncia, a nao-maleficéncia, a justica, assim como a equidade
e o direito ao sigilo e a privacidade.

Além disso, convém lembrar outros dispositivos importantes conti-
dos na resolucao, como o conceito de risco, que incluia, além dos aspectos
fisicos propriamente ditos, aqueles de ordem psiquica, moral, cultural e
social. Por outro lado, deixava-se bem explicitado que “todo procedimento
(de qualquer natureza) cuja aceitacao ndo esteja consagrada na literatura
serd tido como pesquisa em ser humano”.

Obviamente, varios tépicos importantes estavam contemplados na
resolugao, entre outros a necessidade do consentimento livre e esclarecido,
o respeito a vulnerabilidade do participante, a necessidade de justificativa
para uso de placebo, a demonstracao da preponderincia de beneficios e,
um dos mais relevantes: a possibilidade do “objeto-meio” da pesquisa de
ter acesso aos dados obtidos.

Nesse sentido, a Organizacao Mundial de Saide (OMS), a partir
do inicio do século XXI, niao tem medido esfor¢os para que se concretize a
formacao de um banco de dados universal e de acesso aberto com os ensaios
clinicos que estejam em andamento, envolvendo seres humanos.

E dentro desse contexto, da delimitacio de toda experimentacio
cientifica com seres humanos por normas éticas bem definidas, que surgiu
a preocupacao dos editores de peridédicos cientificos (em ultima andlise,
o veiculo de divulgacao desses experimentos) com a boa norma ética das
pesquisas a serem publicadas.

O raciocinio é 16gico: a Etica nio se restringe somente d preparacio
da pesquisa e as regras de participacao do “objeto-meio”, o homem. Ela se
completa com a sua publicacao em uma revista cientifica, sendo que seus
editores nao podem se furtar a agir de forma ética, inclusive verificando os
procedimentos utilizados pelos pesquisadores.

Desse modo, o International Committee of Medical Journals Editors
(ICMJE), em esforco conjunto com a OMS, estabeleceu que sé apreciaria
artigos contendo ensaios clinicos em andamento a partir de setembro de
2005, que tivessem registros validados pela propria OMS e ICMJE.

Como ensaio clinico o ICMJE define todo projeto de pesquisa pros-
pectivo que submete seres humanos a intervencao e grupos comparativos de
estudo causa-efeito entre uma interven¢ao médica e um resultado a satde
do individuo. (http://www.who.int/ictrp/faq/en/index.html).

Por “intervencao médica” define-se qualquer procedimento que
produza uma alteracio a satde do individuo, como uso de drogas e medi-
cagoes, procedimentos cirtrgicos, terapéuticas comportamentais, utilizacao
de equipamentos entre outras.

A Revista Brasileira de Otorrinolaringologia nio poderia deixar de
fazer parte desse processo e reconhece a importancia e validade dessas
iniciativas da OMS e do ICMJE.

Por isso mesmo somente serao aceitos para publica¢io em nossa
revista, ja desde 2007, os artigos de pesquisas clinicas que tenham recebi-
do um ndmero de identificacaio em um dos Registros de Ensaios Clinicos
validados pelos critérios estabelecidos pela OMS e ICMJE, cujos enderecos
estao disponiveis no site do ICMJE http://www.icmje.org/ no link “Frequently
Asked Questions”.

Para os autores, introduzimos ao final do processo de submissao
uma lista de checagem contendo diversos aspectos de estrutura e formata-
¢ao gerais dos textos que deverao ser cumpridos. Reiteramos que o envio
do nimero de identificacao do Registro de Ensaios Clinicos nio substitui a
necessidade de aprovacao por comité de ética da institui¢ao onde o estudo
foi realizado. Portanto € necessiria a inclusao dos dois nimeros no texto.
O do Registro ao final do resumo e o Protocolo de Aprovac¢io por Comité
de Ftica no capitulo materiais e métodos.

Esta ¢ mais uma forma de demonstrarmos que a Otorrinolarin-
gologia brasileira em particular, e os cientistas brasileiros no geral, sao a
favor do avanco da ciéncia sim, mas dentro de normas éticas e de respeito
a dignidade do ser humano.
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