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€ uma das obras fundamentais a ser lida e constantemente consultada
por todos aqueles que se preocupam com 0 bem-estar e os direitos do ser
humano, e ndc somente interessa a médicos, como pode ser interpretado,
pela leitura rapida e apressada do titulo do livro, por pessoas que se dedi-
cam a pesquisa médica.

Este livro € atualizagio de “Experimentagao com Seres Humanos”, uma
das obras mais importantes na area da pesquisa em saude, surgida nos
anos 80, pioneira no Brasil sobre o tema da pesquisa em seres humanos.

Aparece em um momento histérico no qual o pais vem refletindo e
debatendo, de maneira acentuada, a questao das pesquisas com seres hu-
manos, devido, principalmente, a promulgagao, pelo Conselho Nacional de
Saude, da Resolugao 196/96, que estabelece normas e diretrizes éticas para
a realizagao de pesquisas com seres humanos.

A necessidade da observagéo ética das pesquisas com seres huma-
nos é inegavel, pois como nos lembra o filésofo Hans Jonas, nao ha mais
davidas da necessidade humana de experimentar para que se possa atingir
a “boa vida”. E, que se s@o colocados poucos obstaculos morais quando se
trata de estudos realizados com seres inanimados, ao contrario, quando a
pesquisa envolve seres humanos, a inocéncia é perdida e diversos dilemas
morais nos séo apresentados.

Os pesquisadores ndo sao sujeitos neutros em sua relagdo com a so-,
ciedade e com os pesquisados, pois possuem interesses préprios e corpora-
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tivos, interesses nem sempre voltados para o bem comum, mas para sua
propria carreira e para os dividendos que a pesquisa possa lhes trazer.

Isto reforga a tese de que a neutralidade da investigagao cientifica é
um mito. A esse respeito, a socidloga Cecilia Minayo ja afirmou que quando
da definicao do objeto da pesquisa, de suas bases tedricas e do delineamen-
to proposto, as escolhas ja tém, em dltima instancia, orientagao ideolégica.

No Brasil, a preocupagédo com a ética nas pesquisas em saude ja se
evidenciava na década de 80, mediante o aparecimento do tema, de forma
expressiva, nos cédigos deontolégicos de diversas categorias profissionais
ligadas ao campo da saude. Apesar de ja possuir, desde 1988, diretrizes e
normas éticas para a realizag@o de pesquisas no campo da salde (Resolu-
¢ao 01/88, CNS), foi a partir da Resolugao 196/96 que a reflexao e a discus-
sdo sobre pesquisas envolvendo seres humanos se propaga com expressiva
velocidade nos meios académicos e nas instituicdes de pesquisa.

Fot por mérito do grupo de trabalho reunido pelo Conselho Nacional de
Salde, coordenado pelo Professor William Saad Hossne, que a comunidade
cientifica foi ouvida, assim como representantes dos usudrios do sistema de
saude, para a elaboragédo da norma. A Resolu¢do constitui-se em marco de
referéncia, estimulando o debate do tema e a formagdo de comités institu-
cionais de ética em pesquisa em estabelecimentos de saude e de ensino.

Quanto ao livro, este, conforme o titulo anuncia, trata de questbes
metodoldgicas e éticas relacionadas a pesquisas do campo da saude, e, em
particular, aguelas que envolvem de forma direta ou indireta os seres huma-
nos. O tema desenvolvido é consoante as diretrizes da citada Resolugdo:
“as pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éti-
cas e cientificas fundamentais”.

A importancia do tema abordado pode ser aferida pelo fato que, desde
a entrada em vigor da Resolugdo 196/96, mais de 350 Comités locais de
Etica em Pesquisa, aprovados pela Comissao Nacional de Etica em Pesqui-
sa (CONEP), estao em funcionamento no pais, com carater ao mesmo tem-
po vigilante e pedagdgico.

O livro esta dividido em quatro capitulos: | — Um pouco de historia; Il —
Questdes de ética; Il — Exigéncias metodolégicas; |V — Novas exigéncias da
medicina.

No Capitulo I, os autores tragam um paralelo entre os avangos que
vém ocorrendo na pesquisa desenvolvida nas Ultimas décadas e os abusos
cometidos contra os seres humanos em nome dos supostos beneficios a
serem aportados pela pesquisa. Ressalta-se o ocorrido em Tukesgee, Ala-
bama (1932-1972), exemplo de desumanizagdo das praticas cientificas. A
pesquisa visava a conhecer a evolugdo natural da sifilis em pessoas de cor
negra, porém violou os direitos humanos dos pesquisados ao deixa-los sem
as possibilidades disponiveis de tratamento eficaz.
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No Capitulo lI, os autores recordam que, desde a promulgagéo do C6-
digo de Nuremberg, em 1947, a pesquisa realizada com ser humano deve
ser orientada pelo principio de que toda participagao em pesquisas deve ser
voluntdria, expressa mediante o consentimento voluntario. Também que o
bem-estar das pessoas que a ela se submetem deve prevalecer sobre os
interesses da ciéncia e da sociedade. Outras bases éticas para pesquisas
sao discutidas: a necessidade de experimentagao prévia em animais antece-
dendo a participagdo de seres humanos; a necessidade do estabelecimento
de um balan¢o entre os beneficios possiveis a serem trazidos pela pesquisa,
para o pesquisado e/ou a sociedade, em confronto com os riscos fisicos,
sociais, psicologicos e econdmicos; a comprovagao da competéncia do pes-
quisador; o consentimento esclarecido de todos os participantes; a adequa-
¢ao dos procedimentos metodolégicos; a duragdo do experimento; a neces-
sidade do estabelecimento e funcionamento de comissdes de pesquisa, in-
dependentes, para a analise do projeto de pesquisa anteriormente a sua exe-
cugao. Ressalte-se esse Ultimo ponto: a obrigacao de que toda instituigéo de
saude, na qual pesquisas em seres humanos sejam desenvolvidas, crie Co-
mités de Etica em Pesquisa. Essas instancias devem ser diferenciadas das
Comissdes de Etica Médica e de Etica de Enfermagem, pois requerem parti-
cipagao multiprofissional e multidisciplinar.

Do Capitulo 1l ressalta-se a presenga das definigdes e dos principios
norteadores da experimentagao. Sao discutidos diversos tipos de delinea-
mento de pesquisa: estudos cegos, duplo-cegos e estudos multicéntricos,
destacando-se as fases das pesquisas realizadas com farmacos e vacinas,
talvez um dos pontos mais controversos no campo da pesquisa médica.

No Capitulo 1V, os autores abordam a relagao ética da pesquisa com
0s novos campos abertos pelo avancgo das ciéncias biomédicas a partir dos
anos 60. Periodo oriundo das transformagdes do pés-guerra, aportando sig-
nificantes transformag¢des no campo cientifico, obrigam o Homem a tomar
novas e inusitadas decisdes de carater ético relacionadas com a natureza e
os limites da vida humana: transplantes, clonagem, engenharia genética,
reprodugao assistida.

Neste capitulo ainda é encontrado um detalhamento do contetdo das
declaragdes internacionais ¢ das normas vigentes em nosso pais que estao
voltadas para pesquisas em seres humanos.

Finalizando, do escrito pelos autores pode-se dizer que fazem a defe-
sa, fundamentados no principio da eqiiidade de que as pesquisas sejam ana-
lisadas a luz da comprovagéo de sua relevancia social e cientifica, garantindo
igual consideragao dos interesses de todos os participantes envolvidos.

Assim sendo, a validade ética da pesquisa no setor publico sanitario
necessita gue haja compatibilidade entre a utilizagao de escassos recursos
disponiveis com o maior beneficio possivel a ser ofertado as pessoas e a
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coletividade, pois, do contrario, se estara aprofundando as desigualdades
sociais iniquas ainda existentes em nosso meio.
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