CONTRA O USO DESUMANO DOS SERES HUMANOS: O
COMPORTAMENTO ETICO DO PESQUISADOR*

RESUMO

A discussado dos principais dilemas
éticos da prética médica e da pesquisa
clinica deveria constituir-se em preocu-
pagao dos cursos de pés-graduagdo em
Medicina, face a finalidade de formacao
de docentes e pesquisadores. A Deonto-
logia ndo consta mais do conjunto de
disciplinas curriculares obrigatérias e
seu ensino parece bastante deficiente. O
autor, adicionalmente, recomenda a re-
visdo do atual Cédigo de Etica Médica,
por obsoleto, apresenta os pontos basi-
coS para a pesquisa biomédica envol-
vendo seres humanos e sugere que, em
nivel de cada coordenacgao de curso de
pos-graduacgado, haja uma comissdo de
avaliagao ética dos projetos de tese.

“Qualquer ato ou noticia, que possa en-
fraquecer a resisténcia fisica ou mental de
um ser humano, pode ser usada unicamente
em seu beneficio”.

(Declaracao de Genebra — 1947)

“Bem ... nés estamos estudando qual
tratamento € melhor para a sua doenga; para
evitar qualquer tipo de subjetivismo, colo-
camos seu nome no computador e ele decide
o remédio mais indicado. Em verdade, eu
nao sei qual tratamento € melhor e também
nao poderei saber que droga vocé estara to-
mando ...”

(Carbone, P. — 1980).

Antonio Augusto F. Quadra**

Desde sua implantagao, ha quase vinte
anos, a proposta para os cursos de pos-
graduacgao é bastante clara: tais programas
visam a formacao de docentes e de pesqui-
sadores. Nas normas de credenciamento dos
mencionados cursos faz-se alusao a dois ci-
clos de estudos, incluindo as areas de con-
centragao propriamente dita e de ““dominio
conexo: qualquer matéria ndo pertencente
aquele campo (ou seja, ao da area de con-
centragao), mas considerada conveniente ou
necessaria para completar sua formagao’'®.

No particular da pés-graduagao em Me-
dicina, entre algumas exigéncias especificas
adicionais, ficou estabelecido que: ‘... dos
curriculos dos cursos de pds-graduagdo em
Medicina, deverdo constar as disciplinas de
Didatica Especial, Pedagogia Médica e Pro-
blemas Brasileiros, e o estudo das questoes
de deontologia pertinentes a 4rea do curso
respectivo”®. Mais tarde, tal legislacao foi
reformulada, passando a viger com a se-
guinte redagao: “Além do Estudo de Pro-
blemas Brasileiros, os cursos de Mestrado e
Doutorado incluirao as disciplinas Pedago-
gia Meédica e Didatica Especial, sendo exi-
gido, como atividade, estagio no ensino de
graduagao em curso médico”?.

Se a Resolugao n.° 11/77 representa
uma atualizagao do Parecer n.° 576/70, até
porque revoga suas disposi¢coes normativas,
a abolicao do estudo dos problemas éticos
relativos a area clinica da Medicina significa
um evidente retrocesso. Isto parece corrobo-
rar a primeira e fundamentada conclusao do

*Resumo de intervengao no Seminario 'O comportamento ético do pesquisador”, realizado no ambito da disciplina *Metodolo-
gia Cientifica”, destinado aos alunos dos Cursos de Pés-Graduagao em Medicina do Centro Biomédico da UERJ, em maio de
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trabalho de LIBERATTI, apresentada ao 16.°
Congresso Brasileiro de Educacao Médica:

. existe um desinteresse gritante, por
parte de alguns medicos, pelos conhecimen-
tos dos preceitos éticos da profissao”*.

Tal desinteresse parece assumir contor-
nos mais perversos na medida em que se
descuida do debate dos problemas éticos
justo nos cursos que tém por objetivo a pre-
paragao de novos docentes e de pesquisado-
res. Certamente, varios ébices podem servir
de justificativa para a retirada da obrigato-
riedade, iniciando-se na propria obsoles-
céncia das normas contidas no Cédigo de
Etica Médica vigente®, e culminando talvez
na caréncia de pessoal dedicado ao ensino
da matéria, ainda que nao pareca justificavel
a existéncia de especialista no ramo.

Nao obstante, o avolumar de questoes
gue apontam o plano ético, tanto na pes-
quisa, quanto na pratica diaria, determinam
que, tanto em nivel de graduagao, quanto de
pos-graduagao, seja feito um esforgo adicio-
nal para o permanente debate de situacoes
como, por exemplo: a) o conceito medico de
morte, a utilizagdo de recursos extraor-
dinarios para a perpetuacao da vida e a eu-
tanasia'®; b) a retirada de 6rgaos de vivos,
mortos clinicos ou cadaveres, os transplan-
tes, implantes, aplicagao de proteses e cirur-
gias de cunho similar®'?; c) a eleicao de
pacientes para tratamentos nao disponiveis
a toda a populagado daquela mesma condi-
cao™; d) a reprodug@o humana e seu amplo
corolario, envolvendo praticas de anticon-
cepcao, aborto, planejamento familiar, con-
trole da natalidade, aconselhamento gené-
tico?; e) o relacionamento entre os medicos
e entre estes e os demais profissionais da
equipe de salde; f) as formas de exercicio
profissional ditadas pela organizagao da so-
ciedade e as condigdes de trabalho e de re-
muneragao'?; g) a utilizagdo do saber mé-
dico para fins bélicos, politicos ou militares,
incluindo a obtengao de informacgao de pri-
sioneiros?; h) a manipulagao do material
genético e a utilizagdo do DNA recombi-
nante''”; i) a distribuicao diferencial de re-
cursos financeiros limitados entre as diferen-
tes atividades de salde.

Muito provavelmente, a listagem acima,
efetuada sem qualquer intengao de exausti-
vidade, poderia crescer bastante, sendo en-
tretanto o objetivo da presente investigagao

a discussao da ética da investigagao cienti-
fica em Medicina envolvendo seres huma-
nos. A analise destes verdadeiros dilemas
assume maior relevancia na medida em que,
superada a fase de estudos da area de domi-
nios conexos, o estudante de pés-graduacao
da area clinica, comega a desenvolver seu
trabalho de tese, quase sempre investigando
questoes que se vinculam ao diagndstico ou
ao tratamento. Em suma: “‘a) estudos sobre
processos fisiologicos, bioquimicos ou pato-
l6gicos, ou sobre respostas a intervencgoes
especificas, sejam fisicas, quimicas ou psico-
l6gicas, em individuos higidos ou pacientes
em tratamento; b) ensaios controlados pros-
pectivos de medidas diagnosticas, profilati-
cas ou terapéuticas, em grupos maiores de
pacientes, com o objetivo de demonstrar
uma resposta especifica num contexto de
variagoes bioldgicas individuais; c) estudos
em que sao determinadas, nas comunidades,
as consequiéncias de medidas profilaticas ou
terapéuticas especificas”"®.

Os principios fundamentais que regem a
pesquisa biomédica em seres humanos re-
montam ao ‘‘Cédigo de Nuremberg”
1947, como subproduto do julgamento das
atrocidades cometidas pelo nazismo, assim
como a "‘Declaragao de Genebra’’, cuja sin-
tese foi utilizada como uma das epigrafes do
presente texto e coloca o pesquisador diante
do compromisso ideal com o interesse do
paciente que deve ser superior a qualquer
outro, seja o0 avango da ciéncia ou mesmo o
beneficio da coletividade -3 '® Em adicao a
tais postulados gerais, a 18.2 Assembléia
Médica Mundial estabeleceu um guia de re-
comendacgodes na pesquisa clinica, hoje de-
nominado ‘‘Declaragao de Helsinqui I, re-
vista pela 29.2 Assembléia, reunida em To-
quio, em 1965, responsavel pela ‘‘Declaracao
de Helsinqui 11",

No texto de ambas as ‘‘Declaragoes de
Helsinqui”, ficam bastante sublinhados al-
guns principios basicos como: a) necessi-
dade de adaptagao da pesquisa a prInCIP'Os
morais, com base em experiéncias prevnas
realizadas em laboratérios ou em animais,
bem como fundamentada em pressupostos
I6gicos; b) qualificagao do responsavel pela
investigacao, devidamente supervnsmnado
por comissao independente; c) avaliagao
correta do risco existente, sempre conside-
rados os possiveis beneficios a serem advin-
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dos; d) precaucao quanto a possiveis efeitos
sobre a personalldac_je da pessoa exposta ao
uso de drogas ou sujeita a dados experimen-
tos«z. 15\.

(Entretanto, a questao chave da pesquisa
clinica, combinada ou nao ao cuidado pro-
fissional, res‘|de no denominado consenti-
mento consciente’™. Tal compromisso ante-
cede a pesquisa e deveria serincorporado ao
comportamento habitual do médico: ao pro-
ceder qualquer medida diagndstica ou tera-
péutica € indispensavel obter o consenti-
mento do pﬁaﬂcie.nte, apos esclarecer-lhe com
vagar, paciencia e em seu nivel de com-
preensao dos fendmenos envolvidos, tanto
os beneficios a serem auferidos, quanto os
riscos porventura presentes. Além de servir
como antidoto ao autoritarismo inerente aos
vicios da atividade profissional, ‘‘'0 consen-
timento deve servir para proteger os interes-
ses da pessoa e nao para reduzir a responsa-
bilidade legal do pesquisador’'®. Qualquer
medida cruenta ou procedimento invasivo
deve ser cuidadosamente avaliado ainda
que, por insensibilidade, muitos sejam con-
siderados rotineiros, a despeito do potencial
iatrogénico que comportam, seja fisico ou
psicologico™®.

A questao do consentimento tangenciaa
propria concepcgéo dos direitos humanos, o
espirito de fraternidade entre os homens que
nascem livres e iguais em dignidade e direi-
tos, dotados de razao e de consciéncia. .. A
obtencao do consentimento, portanto, deve
decorrer de explicagao completa, clara, cor-
reta, sem o estabelecimento das barreiras
acenadas pelo vocabulario cientifico, pela
supremacia cultural ou pelas regras da insti-
tuicao.

O Cédigo de Etica Médica em vigor de-
dica dez de seus artigos a disciplinar as con-
feréncias médicas; em quatro artigos desti-
nados a legislar sobre as relagoes com 0S
doentes culmina por estabelecer que 0 me-
dico levara em conta, naclinica particular, as
possibilidades financeiras do paciente” (art.
35); sobre a ética da investigagao cientifica
cuida tio somente da publicagao, ditando
normas sobre como externar discordancias,
formas de dar énfase aos principais autores,
papel dos que exercem posigao hierarquica
superior diante de trabalhos produzidos sob
orientagao, omissao da identidade do pa-
ciente e até mesmo protegao ao autor nacio-

Contra o uso desumano . ..

nal, declarando que ‘‘é preferivel critica-los
que propositadamente deixar de referi-los”
(art. 89, alinea 1).

A completa obsolescéncia de tais nor-
mas animaram o préprio Conselho Federal
de Medicinaasolicitar sugestoes paraaatua-
lizagao, onde se destaca a importante con-
tribuicao advinda do Conselho Regional de
Medicina do Estado de Sao Paulo. No ante-
projeto que, ha mais de trés anos, ofereceu a
debate, o CREMESP dedica o capitulo V a
experimentacéo clinicae, aindaque baseado
nas ‘‘Declaracoes de Helsinqui’’, propoe
novas questoes para reflexao.

Assim, a proposigao sugere: “Art. 71 —
O objetivo da pesquisa biomédica deve ser a
melhora dos métodos diagnosticos, terapéu-
ticos e profilaticos e a compreenséo da etio-
logia e da patogénese das doengas, sendo
interditas quaisquer experiéncias no homem
como fins bélicos, politicos ou raciais. Art. 72
— A experimentacao clinica de novos farma-
cos e novas técnicas médicas é indis-
pensavel, porém s6 podera ser praticada
ap6s ampla e escrupulosa experimentacao
laboratorial e em animais, quando viavel, e
com base em profundo conhecimento da li-
teratura sobre o assunto. Art. 73 — A experi-
mentagao no homem, que deve ser inspirada
num alto senso de responsabilidade por
parte do médico e desenvolver-se com res-
peito absoluto aos direitos da pessoa, s6 po-
dera ser praticada apés o consentimento de
quem a ela se submeter ou de seu represen-
tante legal. O consentimento devera ser ex-
presso livremente e por escrito, com plena
consciéncia e depois que a pessoa a ser
submetida a experimentagao, ou seu repre-
sentante legal, for informada pelo médico
sobre anaturezae afinalidade da experimen-
tagcao e sobre os riscos a ela inerentes. A
experimentagdo no homem sera admitida
somente se o individuo for maior, em condi-
coes de dar livre e conscientemente o pro-
prio consentimento, excluindo-se, portanto,
a experimentagao em prisioneiros. Art. 74 —
O ensaio de novos tratamentos e, particu-
larmente, o método do duplo-cego nao po-
dera privar deliberadamente o doente de
uma terapéutica reconhecidamente eficaz,
os dados cientificos e a experimentagao pré-
via em animais devem permitir a hiptese de
uma razoavel possibilidade de sucesso.
Qualquer experimentagao de tratamento
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médico ou cirtrgico devera ser envolvida de
garantias de ordem ética e cientifica contro-
ladas por instituicoes de competencia adg-
quada e especifica independente do experi-
mentador. Os dados deverao ser recolhidos
com rigor e ser objeto de protocolos. Em
casos de afecgoes incuraveis no estado atual
dos conhecimentos médicos e em seu es-
tado terminal, os ensaios de novos tratamen-
tos e novas técnicas cirurgicas deverao
apresentar razoavel esperanca de utilidade e
levar em conta o bem-estar fisico e psiquico
do paciente, nao podendo impor-lhe sofri-
mentos adicionais. Os protocolos de qual-
quer experimentagao no homem, com parti-
cular consideragao quanto a normalidade de
pesquisa, aos metodos usados e as reagoes
das pessoas a ela submetidas, deverao ser
publicados independentemente dos resulta-
dos obtidos. Art. 75 — O médico ou grupo de
medicos que realiza uma experimentagao ou
um ensaio terapéutico no homem deve ter
total independéncia profissional em relacao
aos financiadores da experimentacao e nao
pode ter quaisquer interesses comerciais na
promogao de um novo tratamento ou um
novo aparelhamento técnico que esteja ex-
perimentando. Art. 76 — O médico pode ser-
vir-se dos prontudrios médicos para seus
trabalhos cientificos 7.

Desta sugestao, dois pontos parecem de
capital importancia, merecendo comentario
mais detalhado. O primeiro reside no com-
promisso com a divulgagao dos resultados a
despeito dos resultados alcangados. Uma
boa norma ética seria a de o pesquisador
evitar pactos com sua propria expectativa e
certamente os métodos cientificos garantem
que sao igualmente preciosos os resultados
que confirmam ou refutam determinada hi-
potese. A fidelidade maior do pesquisador
nao deve ser com sua ‘‘verdade’’, com o re-
sultado que imaginou obter do experimento,
mas com o ‘‘real’ resultante dos dados co-
Ihidos e analisados.

A segunda grande contribuigao extraida
do documento do CREMESP trata da inde-
pendéncia entre pesquisador e financiador,
ou seja, entre interesse cientifico e interesse
comercial. ‘O problema é verificado em
todas as atividades que possam influir sobre
o saber médico, desde a pesquisa, a apresen-
tacao de dados, a subvengao de trabalhos, a
subvengao de conferéncias e congressos, a

selegao de trabalhos a serem apresentadog
em congressos, a selegao de topicos para a
discussao em simposios, até a publicagao de
trabalhos nas revistas cientificas. Pratica.
mente, todos os congressos médicos s3q
sustentados e indiretamente influenciadog
pelas industrias farmacéuticas e de equipa-
mentos. O mesmo se pode dizer das revistag
cientificas, que vivem mais de anuncios que
de assinantes. No Brasil, elas sao distribuyj-
das gratuitamente e vivem exclusivamente
da publicidade dos laboratérios e das com-
panhias de equipamentos’'?.

Na experimentagao de uma nova droga,
CARLINI propoe uma série de medidas: a)
experiéncia prévia e exaustiva em animais
para nocao da possivel agcao terapéuticae da
inocuidade, matéria disciplinada pelo Con-
selho Nacional de Saude; b) obtida a autori-
zagao legal, determinacao da toxicidade da
droga para o homem em grupo reduzido de
voluntarios saos; c) utilizagdo em grupo redu-
zido de pacientes, tratamento breve, de-
monstrando efeitos terapéuticos, indica-
¢oes, posologia e riscos daadministragao; d)
utilizagao de maior nimero de pacientes, em
tratamentos mais prolongados, testando a
seguranga, a eficacia e a utilidade da droga,
valendo-se de trés grupos que recebam a
substéancia nova, uma outra de referéncia de
uso anterior consagrado e um placebo; e)
utilizagcao de grande numero de pacientes,
comprovagao clinica de indicagoes e doses
definidas, estudos comparativos e estatisti-
cos. Todas as fases devem ser supervisiona-
das pela Camara de Medicamentos do Con-
selho Nacional de Saude e registradas em
um plano de pesquisa padronizado e subme-
tido aquele 6rgao®.

A discussao destas poucas questoes por
si s6 sugere a importancia do estudo das
controvérsias deontoldgicas envolvidas na
pesquisa cientifica na area clinica da Medi-
cina. Ainda que a restauragao de uma disci-
plina formal possa significar tao somente
capciosas exposigoes sobre o contetdo de
um Coédigo amarelecido, a simples aboligao
do debate serve para manter a futura popula-
¢ao de docentes e pesquisadores alienados
de matéria tao importante quanto a area de
concentracdo em si. Uma reflexdao sobre a
forma como ocorre a pratica médica, ainves-
tigacao cientifica, a atividade do hospital
universitario seria extremamente salutar nos
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cursos de pos-graduagao em Medicina, 5
assim como a instituicao de comissao res-
ponsavel, em nivel de coordenagao do curso,

pelo detalhado estudo ético dos protocolos 5
de tese. i
8

ABSTRACT
The discussion over the main ethical 9

dilemmas of the medicine practice and
of the clinical research should represent
a serious concern for the Medicine
Post-Graduate Courses considering

their purpose of preparing professors 11.

and researchers.
The deontology is no longer part of

the regular and obligatory curriculum 12.

and its teaching seems to be quite unsa-
tisfactory.
Additionaly, the author recom-

mends the review of the current medical 14.

ethics code due to its obsolescence. He
presents the basic points for the biomedi-

cal research involving human beings and
suggests that for every post-graduation 15
course coordination there be an ethical
evaluation commission for the project.
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