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Endocrinologia

EM QUE CENARIO OCORRE A ATUAL REVISAQ
DA DECLARAGAO DE HELSINQUE?

A Declaracdo de Helsinque é um documento internacional-
mente reconhecido como ancora da ética em pesquisa em
seres humanos, desde sua publicagdo original, em 1964, pela
World Medical Association (WMA). Desde entdo, passou por
cinco revisdes e duas notas de esclarecimento, buscando
atualizagdo continua, a luz da evolugdo do conhecimento
cientifico. Em 2007, o Conselho da WMA autorizou uma nova
revisdo e, em agosto de 2008, o Brasil teve a oportunidade de
sediar, em Sao Paulo, uma reunido da WMA com este objetivo.
A aprovacdao final sera feita na Assembléia Geral da WMA, em
outubro de 2008. Trés temas principais estdo em discussao: a
pesquisa clinica em criangas, o uso de placebo em pesquisa
clinica e o acesso ao medicamento apds o encerramento da
pesquisa. O evento foi aberto a comunidade cientifica brasileira
que, por dois dias, participou ativamente de discussfes apaixo-
nadas sobre cada um dos tépicos?.

A maior parte dos medicamentos utilizados em pediatria
nunca foi testada. Visando-se proteger as criancas de ambien-
tes experimentais, os medicamentos sdo, muitas vezes, incor-
porados ao arsenal terapéutico sem a avaliagdo especifica nesta
faixa etaria. A questdo que fica é se ndo é pior utilizar um novo
medicamento em criangas sem té-lo testado adequadamente
nesta populagdo, uma vez que, em um ambiente de pesquisa
clinica, o controle é muito mais rigoroso e planejado, de modo
a identificar precocemente qualquer problema. Outra questédo
relacionada ¢ quem deve conceder o consentimento? Os pais,
a crianga, ambos? E, no caso de adolescentes, esta questdo do
consentimento é ainda mais dificil de responder.

Quanto ao uso do placebo em pesquisa, sabe-se que,
embora bem justificado em algumas situagdes especificas,
como é o caso de algumas patologias psiquiatricas, longas
discussdes sdo travadas no que concerne a ética destas
pesquisas. Duas situacGes sdo claras: no caso de patologia
séria, com tratamento disponivel, o uso de placebo é antiético
e ndo deve ser usado; por outro lado, em patologias onde ndo
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existe tratamento efetivo conhecido, o placebo deve ser usado.
A proépria Resolucdo do CNS 196/96 (item 111.3) cita: deve-se
“ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizacéo de
placebo, em termos de n&o-maleficéncia e de necessidade
metodoldgica”. Alguns critérios devem ser considerados: a ética
deve prevalecer sobre a metodologia, o uso de placebo néo pode
levar risco adicional ao paciente, deve haver aprovacéo prévia
do comité de ética em pesquisa da instituicdo e assinatura do
consentimento antes de qualquer procedimento do estudo.
Adicionalmente, o paciente pode se retirar a qualquer momento
do estudo e receber droga ativa, sendo que 0o menor nimero
possivel de pacientes deve ser incluido no grupo placebo e pelo
menor periodo possivel?.

E o que fazer ao final do estudo, no que concerne a questao
de acesso ao medicamento do estudo? Esta pergunta é particu-
larmente critica em paises em desenvolvimento e em patologias
cronicas, onde a garantia de acesso ap6s o estudo pode ser
essencial. Entretanto, pode também conduzir a indugdo a
participacdo na pesquisa indevidamente, devido ao beneficio
assegurado. Além de se pensar no beneficio ao paciente de
pesquisa, deve-se ter em mente 0s possiveis riscos de se manter
um medicamento ainda ndo aprovado ou liberado para uso
clinico. Certamente, a conduta deve ser definida antes do inicio
da pesquisa clinica e estar descrita no protocolo, de modo a ter
a prévia aprovacao do comité de ética.

Neste cenario e assumindo postura no minimo polémica, o
FDA (Food and Drug Administration) anunciou adotar, a partir
de outubro de 2008, o GCP/ICH (Good Clinical Practices /
International Conference on Harmonization, 1996) como novo
padrdo para pesquisas com seres humanos, em substituicédo a
Declaragao de Helsinque. Embora o GCP lide com o tema de
protecdo aos pacientes, ele ndo € um documento de direitos
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humanos e sim um documento de metodologia de condugéo de
pesquisa®. Determinar o ponto 6timo de relacionamento entre
a saude publica e a saude do individuo é, sem duvida, um
grande desafio ético. Desde sua adogdo em 1964, a Declaragdo
de Helsinque teve, como objetivo, prover diretrizes aos médicos
envolvidos em pesquisa clinica e seu principal foco esta nas
responsabilidades dos pesquisadores na protecdo aos partici-
pantes da pesquisa. Desde a revisdo de 2000, entretanto, maior
preocupacgdo com saude publica vem sendo observada. Mesmo
assim, prevalece ainda o conceito de que o bem estar dos
individuos deve prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da
sociedade”.
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