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Resumo

Este artigo apresenta um panorama das questdes-chave relativas a pesquisa internacional e aos estudos multicéntricos,
com especial énfase na pesquisa biomédica internacional realizada nos paises em desenvolvimento. Faz uma breve
explicagdo das normas que regem a pesquisa biomédica internacional e uma exposi¢do do debate sobre os padroes
de cuidado a serem oferecidos pela pesquisa nos paises em desenvolvimento e desenvolvidos. Descreve as questoes
ligadas a participagio de grupos vulneraveis em pesquisas, com referéncia especifica aos paises em desenvolvimento.
Por fim, o artigo discute temas relativos a cuidados de emergéncia e pés-ensaio, exploragio, recompensa e indugio
indevida, voluntariedade e beneficios para as comunidades locais.
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Pesquisas biomédicas devem ser conduzidas em con-
formidade com um grande ntimero de leis, normas e di-
retrizes nacionais e internacionais. As diretrizes éticas da
maioria dos paises incluem os mesmos principios basicos,
pois muitas nagoes elaboraram e alteraram suas diretrizes
para refletir os acordos internacionais mais atualizados.

Introducao

A pesquisa biomédica internacional é uma questio
que afeta a ética em pesquisa internacional e os estudos
multicéntricos, tendo sido o foco de discussoes extensas
e muitas vezes controversas durante os tltimos dez anos.

Sempre que se realiza uma pesquisa biomédica, surge
uma série de questoes éticas. Este artigo ndo tem como
objetivo tratar de todos os temas que dizem respeito a
ética biomédica, mas abordara alguns daqueles que se
aplicam a pesquisa multicéntrica internacional.
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No entanto, o contetido das diretrizes internacionais
- e, portanto, freqiientemente das proprias diretrizes
dos paises — esta em constante evolucdo. Essa evolucio
¢ impulsionada por mudancas sociais e culturais, bem
como por padroes de pesquisa em transformagio.
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A luz das informacées detalhadas sobre os experi-
mentos nazistas em sujeitos humanos reveladas durante os
Julgamentos de Nurembergue, a comunidade internacio-
nal elaborou o Cédigo de Nurembergue, um conjunto de
principios para a experimentagio ética com seres humanos.
Este foi substituido em 1964 pela Declaracio de Hel-
sinque, da Associagio Médica Mundial, que se mantém
como o mais influente conjunto de principios que regem
a pesquisa médica envolvendo participantes humanos.
Em 1993, o Conselho de Organizacoes Internacionais de
Ciéncias Médicas (CIOMS), uma pequena organizagio
sediada em Genebra, publicou suas Diretrizes Eticas In-
ternacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres
Humanos. Assim como a Declaragio de Helsinque, essas
diretrizes tentam oferecer um conjunto consistente de
instrugoes e principios para a pesquisa biomédica ética.

Contudo, nenhum desses conjuntos de diretrizes
¢ universalmente aceito. Existe um amplo debate sobre
seus contetdos, em especial sobre o modo como deveriam
ser incorporados as diretrizes nacionais de pesquisa, se
é que o deveriam. E esse conflito que d4 origem s mais
importantes questdes éticas relacionadas a pesquisa
biomédica internacional.

Este artigo apresenta um panorama das questoes-
chave relativas a pesquisa internacional e aos estudos
multicéntricos, com especial énfase na pesquisa biomé-
dica internacional realizada nos paises em desenvolvi-
mento. Faz uma breve explicagdo das normas que regem
a pesquisa biomédica internacional e uma exposicdo do
debate sobre os padroes de cuidado a serem oferecidos
pela pesquisa nos paises em desenvolvimento e desenvol-
vidos. Descreve as questoes ligadas a participacio de gru-
pos vulneraveis em pesquisas, com referéncia especifica
aos paises em desenvolvimento. Por fim, o artigo discute
temas relativos a cuidados de emergéncia e pds-ensaio,
exploracio, recompensa e inducdo indevida, voluntarie-
dade e beneficios para as comunidades locais.

Padroes de cuidado

O debate sobre o padrao de cuidados

Talvez a mais controversa questao ética que afeta a
pesquisa biomédica internacional seja aquela concernente
ao padrao de cuidados que devem ser oferecidos aos par-
ticipantes humanos de ensaios clinicos. Essencialmente,
a questdo é definir o que constitui um grupo-controle
adequado em um estudo biomédico. O método cientifico
exige que o medicamento experimental seja testado em
comparagio a um placebo sempre que ndo houver padrao-
ouro de cuidado, isto é, um tratamento ou vacina bem-
sucedidos. A idéia € que, na auséncia de um padrio-ouro
de cuidado ou prevengéao, deve-se inicialmente descobrir
se o agente experimental é de alguma forma melhor ou
pior, ou igual aquele que se utilizaria em primeiro lugar.
Se ndo ha nada desse tipo, ou seja, se nio ha tratamento
ou vacina, pode-se legitimamente usar um placebo.

A razao ética por tras dessa idéia é encoberta sob o
conceito de “equipoise”. O conceito possui algumas in-
terpretacoes ligeiramente diferentes, mas essencialmente
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significa que um ensaio clinico somente é ético se todos
os participantes, em qualquer um dos grupos, tém igual
chance de receber o produto em teste ou equivalente
Dessa maneira, os riscos sdo distribuidos igualitariamente
entre os participantes do estudo. Esse é um dos principais
componentes metodolégicos que tornam éticos os ensaios
clinicos. Evidentemente, havendo padrio-ouro, normal-
mente nio se testaria um medicamento ou procedimento
experimental em comparagdo a um placebo, uma vez
que a intencdo é exatamente saber se o novo preparado
¢ melhor, pior ou igual ao que ja existe.

Esse consenso foi recentemente contestado no
que se refere a participantes de pesquisa localizados no
mundo em desenvolvimento. A questdo é claramente
resumida por Michael Selgelid (2005: 55):

Discussoes freqiientemente acaloradas e de ampla reper-
cussao tém focado a questao sobre o que deve ser considera-
do um grupo-controle eticamente aceitdvel em experimentos
médicos envolvendo participantes humanos, bem como
a questao sobre se o paragrafo da Declaragio de Helsinque
que aborda esse assunto deve ser revisto ou nao.

Esse debate comegou com um artigo publicado no
The New England Journal of Medicine pelos médicos Peter
Lurie e Sydney Wolfe (1997). Lurie e Wolfe levantaram
questionamentos sobre o nivel de cuidado adequado
para os participantes no grupo-controle de ensaios
biomédicos, e foram bastante criticos quanto a algumas
praticas. Eles se basearam em observacées realizadas em
estudos projetados para desenvolver medicamentos que
combateriam a transmissdo do HIV de mae para filho
(transmissao vertical) nos paises em desenvolvimento.

Os avangos a época recentes tinham demonstrado
que o uso de zidovudina (AZT) poderia reduzir o risco de
transmissao vertical em cerca de um terco. Isso significava
que as chances de um recém-nascido filho de uma mae
HIV positiva herdar a doenga reduziriam de cerca de 25%
para 8% com o uso do AZT. Nos paises ricos, portanto, o
AZT se tornou o padrao-ouro de tratamento para mulhe-
res HIV positivas gravidas. E importante salientar que,
quando ensaios posteriores de medicamentos e técnicas
para reduzir a transmissdo vertical foram conduzidos no
mundo desenvolvido, as participantes no grupo-controle
foram tratadas com AZT, uma vez que esse era o padrdo
de cuidados entdo aceito. Havia equipoise, por isso os
ensaios obedeceram a esse critério crucial, formulado
para determinar se o método cientifico utilizado na
pesquisa era ético. Isso se alinhava a se¢io concernente a
esse assunto da Declaragdo de Helsinque, que afirmava:
“Em qualquer estudo médico, a cada paciente — incluindo
aqueles do grupo-controle, se houver — deve ser garantido
o melhor método diagnéstico e terapéutico comprovado”
(Selgelid 2005: 65).

Essa exigéncia da declaracdo se destina a evitar que
sujeitos sejam lesados como resultado de sua participacao
em uma pesquisa, por ndo receberem aquilo que cons-
titui o padrdo-ouro internacional no momento em que
um determinado estudo ¢ realizado. Um exemplo desse
tipo de lesdo seria se um participante fosse designado
a um grupo-controle com placebo quando um padrao-

RECIIS - R. Eletr. de Com. Inf. Inov. Saude. Rio de Janeiro, v.2, Sup.1, p.Sup.19-Sup.30, Dez., 2008



ouro reconhecido ja existisse, recebendo, portanto, um
tratamento pior do que se nio tivesse participado do
estudo. A premissa desse argumento é, obviamente, se 0
participante tivesse o acesso. O objetivo dessa exigéncia,
ao que parece, é assegurar que, quando as pessoas se
envolvem em experimentos médicos, elas tenham a ga-
rantia de acesso a cuidados pelo menos tdo bons quanto
os que receberiam se ndo tivessem participado. Se essa
exigéncia nio for cumprida, o ensaio sera considerado
antiético de acordo com a Declaragdo de Helsinque e,
por conseguinte, tido como inaceitdvel pelos comités de
ética em pesquisa de muitos paises.

E interessante considerar essa exigéncia juntamente
ao principio de equipoise, que por décadas tem sido uma
caracteristica da bioética. Esse principio estabelece que,
quando os participantes sdo alocados aleatoriamente nos
grupos do estudo, ndo deve haver nenhuma razao clinica
para se preferir um grupo em detrimento do outro. Em
outras palavras, antes de o ensaio ser conduzido, nao deve
haver razoes clinicas para crer que um dado método de
tratamento seja superior a outro. O principio de equi-
poise e a exigéncia do padrao de cuidados da Declaragao
de Helsinque, conjuntamente, devem assegurar que os
participantes ndo sejam tratados de forma injusta — nesse
caso, explorados pelos pesquisadores.

No mundo desenvolvido, mulheres gravidas aloca-
das no grupo-controle de experimentos sobre a transmis-
sao vertical teriam recebido AZT, uma vez que esse era o
padrao de cuidados aceito para suas condigbes médicas.
No entanto, a época o AZT era muito caro e constituia
medicacdo de dltima geragdo. Naquele momento, nao
se considerava economicamente vidvel que paises em
desenvolvimento o utilizassem tao livre e freqiientemente
quanto os paises desenvolvidos. Portanto, embora fosse
o padrio de cuidados aceito no mundo desenvolvido, o
AZT nao era tido como tal no mundo em desenvolvimen-
to. Essa disparidade deu origem ao debate instigado por
Lurie e Wolfe, o qual tem persistido desde entao.

Os ensaios sobre transmissao vertical aos quais Lurie
e Wolfe se referiram ocorreram em paises em desenvolvi-
mento, principalmente na Africa subsaariana, mas foram
financiados e realizados por organiza¢oes de nacoes de-
senvolvidas. Eles visavam atender a necessidade médica
e ao contexto econdmico — isto €, em que o padréo-ouro
era insustentdvel devido aos precos determinados pelas
multinacionais farmacéuticas para o AZT — existentes
nos paises anfitrides e em todo o mundo em desenvol-
vimento. Com efeito, eles eram ensaios controlados com
placebo, em que as participantes no grupo de tratamento
receberam o medicamento experimental (em dose menor
e, portanto, mais barata que o padrio-ouro), ao passo
que as participantes no grupo-controle receberam um
placebo, sem beneficio terapéutico.

E importante observar que os ensaios tinham como
objetivo encontrar uma alternativa mais barata ao AZT,
a qual seria acessivel nos paises em desenvolvimento. No
entanto, dado que o AZT era economicamente inacessivel
nos paises em que os ensaios aconteceram, as mulheres
alocadas no grupo-controle ndo o receberam — na reali-
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dade, elas receberam um placebo, sem qualquer valor
terapéutico. Mas, se 0 mesmo estudo tivesse ocorrido
nos EUA, por exemplo, as mulheres no grupo-controle
teriam recebido AZT; ja que esse era o padrio de cuidados
aceito nesse pais. Padroes duplos como esse sao condigdes
eticamente aceitaveis sob as quais a pesquisa biomédica
deve ser realizada?

O problema pode ser resumido da seguinte maneira:
que tipo de padrao de cuidados deve ser aplicavel aos
ensaios clinicos internacionais — o referente ao local
onde o estudo estd sendo realizado ou o mais elevado
padrio internacional? As organizagdes responsaveis pelos
ensaios citados no artigo de Lurie e Wolfe publicado no
New England Journal of Medicine estavam agindo de modo
antiético? Em caso afirmativo, o que tornou a pesquisa
antiética? Essas perguntas constituem grande parte do
debate que se seguiu desde Lurie e Wolfe. Grosso modo,
aqueles que escreveram ou falaram sobre o assunto po-
dem ser divididos em dois grupos principais: os criticos,
que defendem que as participantes no grupo-controle
de tais ensaios foram tratadas de forma antiética; e os
defensores, que negam que elas tenham sido tratadas de
modo antiético. Esses posicionamentos serdo examinados
separadamente.

Os criticos

Os criticos acreditam que nio é eticamente defen-
savel a conducio de ensaios clinicos da maneira acima
descrita. Na verdade, os primeiros criticos seriam os
proprios Lurie e Wolfe, cujo artigo original julgava os en-
saios como antiéticos. Os criticos apontam que qualquer
estudo realizado sob essas condi¢oes estd em conflito
direto com a exigéncia acima mencionada da Declaragio
de Helsinque. Esta em conflito direto porque o controle
com placebo, no momento em que se deu o experimento,
nao constituia “o melhor método diagndstico e terapéu-
tico comprovado” (Selgelid 2005: 65).

Os criticos também afirmam que tais ensaios sio
injustos, pois envolvem padroes duplos: em uma pesquisa
como essa, o padriao de cuidados para os participantes
no mundo em desenvolvimento é tremendamente infe-
rior ao dos participantes no mundo desenvolvido. Esse
procedimento, segundo os criticos, ndo pode ser consi-
derado ético na pesquisa internacional. Por exemplo,
se houvesse um estudo mundial envolvendo grupos de
participantes no mundo desenvolvido e outros grupos
no mundo em desenvolvimento, a diferenca no padrio
de cuidados para os participantes nos grupos-controle
seria enorme e, dizem os criticos, indefensavel. Também
parece ser o caso de o padrao-ouro ter sido rejeitado no
grupo-controle ndo por razoes cientificas, mas por razoes
economicas. A questdo que surge é: por que alguém em
um grupo-controle em Paris, por exemplo, deve receber
cuidados de qualidade muito superior aos recebidos por
um colega participante que por acaso estd localizado
em Botsuana?

Além disso, alguns dos criticos argumentam que, se
permitirmos que os padroes de cuidado variem de acordo
com consideracoes econdmicas, o mundo em desenvolvi-
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mento poderd muito bem vir a ser utilizado para realizar
esses estudos por causa dessa disparidade. Ou seja, é¢ mais
facil e rentavel, para as organizagdes responsaveis pelos
ensaios, conduzi-los em paises onde o padrio de cuida-
dos aceito é minimo ou mesmo nulo. Talvez se pudesse
argumentar que a eficicia de um novo medicamento ¢é
mais bem avaliada em comparacdo com nenhum trata-
mento no grupo-controle que em comparagio com um
avancado tratamento alternativo. No entanto, ndo esti
nada claro que essa razdo possa servir de justificativa
para a realizacdo de ensaios controlados com placebo
como os destacados por Lurie e Wolfe.

Os defensores

No entanto, os defensores argumentam que é na
realidade eticamente aceitidvel conduzir ensaios dessa
natureza. O fato de essas pesquisas divergirem da De-
claracdo de Helsinque nao significaria que elas fossem
antiéticas. Talvez a declaragio é que tenha de ser mu-
dada. Os defensores sustentam que os participantes no
grupo-controle em paises em desenvolvimento nio se
encontram em situagao inferior aquela em que estariam
se nao tivessem participado €, portanto, nao estao sendo
tratados de forma antiética. Eles sequer estdo em situa-
¢ao pior, j4 que nao teriam tido acesso ao padréo-ouro.
De fato, os defensores acreditam que a participacio em
tais ensaios pode ser, na verdade, algo positivo. Ou seja,
pelo menos durante o ensaio, os sujeitos teriam direito
aos cuidados auxiliares envolvidos na participagio em
pesquisa, tais como aconselhamento, acesso a médicos
e um melhor conhecimento de sua condicéo.

Para aplicar essa argumentacio especificamente aos
ensaios sobre transmissio vertical conduzidos na Africa,
os defensores diriam que a participacdo seria uma alter-
nativa atraente ao status quo para aqueles que vivem em
paises em desenvolvimento. Levando-se em conta que o
status quo desses paises nao envolve nenhum tratamento,
os defensores argumentariam que os sujeitos ndo assu-
miriam quaisquer riscos adicionais caso participassem.
Pelo contrario, eles poderiam, efetivamente, beneficiar-se
da participagdo: se estiverem no grupo de tratamento,
provavelmente receberdo alguns beneficios terapéuticos;
se estiverem no grupo-controle, poderdo contribuir para
o desenvolvimento de uma alternativa economicamente
acessivel ao AZT.

Portanto, os defensores sustentam que as pessoas
que vivem em paises em desenvolvimento ndo estariam
em condigio pior se participassem desse tipo de ensaio;
de fato, se ndo envolve risco algum, a participacio
pode trazer beneficios significativos para os sujeitos
e suas comunidades. Além disso, os ensaios placebo-
controlados como os destacados por Lurie e Wolfe
evidenciam um problema fundamental na Declaragio
de Helsinque. Embora a declaracio se destine a evitar
danos e promover beneficios aos participantes humanos
de pesquisa biomédica, em casos como esse ela nega
aos participantes a possibilidade de se beneficiar sem
riscos. Além disso, o impedimento de ensaios como es-
ses por membros de comités de ética em pesquisa pode
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prejudicar as mesmas sociedades que os ensaios visavam
beneficiar. Os experimentos mencionados por Lurie e
Wolfe procuravam desenvolver uma alternativa econo-
micamente acessivel ao AZT, que pudesse ser utilizada
no mundo em desenvolvimento. Ao se evitar esse tipo
de pesquisa, € provavel que o desenvolvimento de tal
alternativa seja, pelo menos, adiado, se ndo impedido
por completo.

A argumentacio dos defensores conclui que, como a
Declaracao de Helsinque determina que esse tipo de pes-
quisa € antiético, a propria declaracdo esta equivocada.
Ela deve, portanto, ser alterada ou totalmente reescrita,
uma vez que, na sua forma atual, condena como antié-
ticas algumas praticas que sao, na verdade, eticamente
defensaveis. Desse modo, o argumento relativo ao padrao
de cuidados pode ser assim expresso: que tipo de padrao
deve ser observado na pesquisa internacional — o melhor
padrao internacional ou o padrao particular local? Se a
resposta é que o melhor padrio internacional deve ser
considerado, ensaios como os mencionados por Lurie e
Wolfe sdo antiéticos; se a resposta é que se deve consi-
derar o padrao local, os ensaios sio éticos.

Discussao

O conceito de padrées locais de cuidado é digno
de séria reflexdo e tem sido objeto de amplo debate. Em
particular, os criticos sugerem que os aspectos a primeira
vista mais convincentes da argumentagao dos defensores
- que ensaios controlados com placebo nio oferecem
risco algum, mas sim potenciais beneficios, e que, na
realidade, alguns participantes estardo certamente em
situagdo melhor e ninguém estard em situagio pior
- ndo se sustentam diante de uma andlise cuidadosa
(Schiiklenk 2000).

Essa critica & posigdo dos defensores argumenta
que nao existe um padrao local de cuidados fixo. Na
realidade, os padroes locais de cuidado no mundo em de-
senvolvimento sdo em grande parte determinados pelos
precos exigidos pelas empresas farmacéuticas sediadas no
mundo desenvolvido. Os ensaios aos quais Lurie e Wolfe
se referiram buscavam proporcionar uma alternativa
mais barata ao AZT porque os pacientes e até mesmo
0s governos nos paises em desenvolvimento nio tinham
condigdes de compra-lo. Os altos precos foram, afinal, o
tnico motivo pelo qual os ensaios ocorreram.

A acusagio dos criticos — de que o elevado pre-
¢o que as empresas farmacéuticas ocidentais cobram
dos consumidores do mundo em desenvolvimento é
o Unico grande fator a gerar ensaios controlados com
placebo — estd no centro do debate sobre o padrio de
cuidados. Portanto, o argumento dos defensores de que
experimentos placebo-controlados sio aceitaveis devido
a disparidade entre os padrdes de cuidado adotados no
mundo desenvolvido e no mundo em desenvolvimento
nio se sustenta, uma vez que aqueles que financiam
os ensaios — geralmente multinacionais farmacéuticas
do mundo desenvolvido — sdo as mesmas organizacoes
que tornam os tratamentos existentes financeiramente
invidveis, em primeiro lugar.
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Um consenso internacional?

O debate sobre o padrao de cuidados tomou uma
perspectiva interessante em 2003, quando o Journal of
Medical Ethics aceitou para publicagdo um artigo escrito
por Reidar Lie et al. (2004) propondo a rejeigao das dis-
posicoes da Declaragao de Helsinque, em favor daquilo
que esses autores chamaram de “consenso internacional”.
E importante notar que, a essa altura, a Associacio
Meédica Mundial (AMM, uma organizacio mundial
que abrange associagées médicas nacionais) tinha refor-
mulado a segio concernente da declaracio para incluir
uma nota que permitia oferecer aos participantes em um
grupo-controle cuidados de um padrido mais baixo que o
melhor disponivel quando existissem razbes cientificas
ou metodoldgicas legitimas para fazé-lo. Mas talvez seja
valido observar que, embora permita uma série de ensaios
com procedimentos inferiores aos melhores métodos
diagnoésticos e terapéuticos comprovados no grupo-
controle, essa reformulagdo nio faz qualquer mencio
as razdes economicas que claramente deram origem ao
experimento relativo ao AZT discutido anteriormente.
Nesse sentido, o adendo ou esclarecimento publicado
pela AMM evidentemente ndo resolve o conflito em
favor dos defensores.

Nesse artigo, Lie et al. (2004) argumentam que a
discussdo poderia ser resolvida de uma vez por todas
referindo-se a um consenso internacional sobre o tipo
de cuidado que deveria ser fornecido aos participantes
no grupo-controle. Eles concordam firmemente com os
defensores do ensaio acima discutido. A anélise de Lie et
al. (2004) se vale de dois argumentos distintos.

O primeiro é um argumento processual com base no
fato de que algumas organizagées de diferentes paises e
jurisdicoes chegaram a sua prépria conclusio. Apesar da
incerteza sobre a pertinéncia desse fato — como exem-
plificado em sua declaracio acertada de que “questoes
morais nao sao decididas simplesmente pelo critério de
qual visdo obtém mais votos” —, os autores o utilizam
como evidéncia do surgimento de um consenso interna-
cional, como sugere o titulo do seu artigo. Confusamente,
ainda no artigo, eles admitem que “também ¢é evidente
que atualmente ndo existe um consenso mundial”, o
que nao deixa claro o porqué de quererem passar no
titulo e em grande parte do texto a impressido de que
existe de fato um consenso internacional sobre o assunto
(Schtklenk 2004). O segundo argumento proposto por
Lie et al. (2004) visa demonstrar que o pretenso con-
senso internacional ¢ uma opinido que se deve adotar,
oferecendo-se trés diferentes razoes para essa conclusio.
Entretanto, esse artigo tem sido fortemente criticado;
os criticos sao inflexiveis em sua afirmagido de que o
consenso internacional a que os autores se referem nao
existe de fato e de que o artigo incorre em uma falacia
(Schiiklenk 2004).

O primeiro argumento proposto por Lie et al.
(2004) ¢ o de que a tradicional postura assumida pela
AMM sobre os padroes de cuidado se tornou uma

voz dissonante, dado que o Programa Conjunto das
Nagoes Unidas sobre HIV/Aids (Unaids), a Comissao
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Consultiva Nacional de Bioética dos Estados Unidos
(NBAC), o Conselho de Organizacdes Internacionais de
Ciéncias Médicas (CIOMS), o Grupo Europeu de Etica
em Ciéncias e Novas Tecnologias (GEE) e o Conselho
Nuffield de Bioética (NC), localizado no Reino Unido,
chegaram independentemente a uma mesma conclusao
divergente da AMM sobre o assunto — ou seja, de que
padroes de cuidado inferiores aos melhores existentes
sao eticamente aceitaveis, desde que se respeitem deter-
minadas condi¢ées. No entanto, é compreensivel que se
suspeite da alegacdo de que tais organizagoes, institui-
¢oes e grupos chegaram a essas conclusoes semelhantes
independentemente uns dos outros, uma vez que seus
varios documentos de forma alguma foram publicados
isoladamente. Pelo contrério, eles indubitavelmente se
complementaram entre si.

Por que isso seria importante? Porque nenhuma das
organizagdes mencionadas por Lie et al. (2004) chega
perto de ser tio abrangente quanto a AMM em termos
da real representacio de membros provenientes de todo
o mundo. O risco evidente é o de que alguns poucos
individuos-chave tenham sido selecionados por quem
tinha o poder, em cada uma dessas organizacoes menores,
de escolher os membros da comissdo de elaboragio. Isso
teria permitido que participantes descompromissados
democraticamente utilizassem suas posigdes para mani-
pular resultados. Essa € uma séria preocupagao em relagio
a grupos pequenos, como CIOMS, NBAC e NC, bem
como a sua “resposta de comité” ao desenvolvimento de
politicas em bioética.

Os criticos argumentam que as referéncias utiliza-
das por Lie et al. (2004) ndo podem ser aceitas como
legitimos documentos de politicas. Um documento
de politica desse tipo deve basear-se num método de
trabalho transparente no que diz respeito as discussoes
(incluindo a selegao dos participantes) e a utilizagao das
informacoes fornecidas pelos profissionais e pelo publico
interessado. Além disso, visto que nesse caso particular as
implicagoes seriam mais severas para os participantes em
paises em desenvolvimento, poder-se-ia argumentar que
esforgos substancialmente maiores devem ser feitos para
assegurar que delegados do mundo em desenvolvimento
em reunides consultivas sejam verdadeiramente represen-
tativos de seus eleitores. Isso exigiria que membros dos
mesmos grupos socioecondmicos dos pacientes afetados
por uma determinada diretriz fossem consultados de
forma significativa. Nem todas, mas algumas diretrizes
éticas sao desprovidas de justificativas racionais para as
orientagoes substanciais fornecidas. Uma justificativa da
orientagao de politicas proposta deve ser obrigatéria para
qualquer documento que queira ser levado a sério.

Portanto, nao é evidente que o argumento proces-
sual estabelecido por Lie et al. (2004) para o reconhe-
cimento de um consenso internacional seja legitimo.
Isto é, embora haja de fato um processo por meio do
qual se tenha evidenciado aquilo que parecia ser um
consenso internacional, o processo em si é questionavel
e, conseqiientemente, também o é o consenso que se
pretende demonstrar. No entanto, Lie et al. (2004) nao
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se baseiam apenas nesse argumento processual para um
consenso internacional. Seu segundo argumento é que a
experimentagio deve ser ética se houver uma boa razio
cientifica para conduzi-la dessa forma. Isso significaria
que, por exemplo, se a Gnica maneira pela qual um
determinado medicamento pudesse ser devidamente
testado fosse em comparagdo com um placebo, sem
nenhum beneficio terapéutico, entio esse ensaio seria
considerado eticamente aceitével. A primeira vista, mui-
tos podem achar que esse argumento ¢ apelativo, mas os
criticos afirmam em resposta que, mesmo se aceitando
esse principio, isso ndo quer dizer que o tipo de ensaio
controlado por placebo que se pretende defender possa
ser eticamente justificado.

Lie et al. (2004) sugerem que a necessidade de aces-
so a medicamentos mais baratos no mundo em desenvol-
vimento ¢ um motivo cientifico suficiente para permitir
estudos placebo-controlados. No entanto, nio esta claro
que esse motivo seja suficiente, ou mesmo cientifico de
fato. Criticos de Lie et al. (2004) podem argumentar que
esse é na realidade um motivo econdmico, e nio cienti-
fico. Ou seja, a razdo para tais ensaios ocorrerem ¢ que
empresas farmacéuticas ocidentais se recusam a tornar
economicamente acessiveis seus produtos. Os criticos
podem afirmar, finalmente, que quem considera essa
uma razio tao “cientifica” como, digamos, uma questio
clinica ou bioldgica esta certamente equivocado.

Cuidados pos-ensaio e de emergéncia

Dois outros aspectos importantes da pesquisa
biomédica internacional, que sdo de especial relevancia
para os estudos multicéntricos, sdo os padroes de cuidado
pos-ensaio e de emergéncia concedidos aos participantes.
Depois que o ensaio sobre um medicamento termina,
pode haver a necessidade de as pessoas que participaram
demandarem um tratamento relacionado a sua participa-
¢ao. Por vezes, esse tratamento é evidentemente relativo
aos efeitos colaterais diretos do medicamento testado,
mas, em outros casos, pode ser mais sutil, por exemplo,
o tratamento de um efeito colateral que nio se manifesta
até muito tempo depois do estudo, ou o aconselhamento
sobre possiveis traumas durante o ensaio.

Existem muitos tipos diferentes de cuidados pos-
ensaio, mas eles tém algo muito importante em comum:
¢ muito mais facil e provavel que os participantes de
pesquisas no mundo desenvolvido recebam os cuidados
pbs-ensaio necessarios, o que ndo ¢ o caso dos parti-
cipantes no mundo em desenvolvimento. Nos paises
desenvolvidos, os participantes tém facil acesso a toda
uma gama de avangada assisténcia puablica e privada
a satde. Porém, nos paises em desenvolvimento, os
participantes tém, geralmente, acesso muito limitado a
qualquer cuidado de satide, e quando o tém, a tecnologia
¢ freqientemente muito menos avancada do que aquela
que constitui o padrdo no mundo desenvolvido.

Muitos ensaios de medicamentos conduzidos em
nagdes em desenvolvimento incluem a realizagdo de
exames e instalacoes de tratamento temporarias, que sao
estabelecidas pela duragio do estudo em comunidades
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muito empobrecidas e isoladas. Durante a pesquisa, por-
tanto, os participantes tém acesso razodvel a cuidados de
saide de boa qualidade. No entanto, quando o estudo
termina e as instalagoes temporarias sio removidas, os
participantes ficam desamparados e tém de lidar com as
conseqiiéncias do ensaio sozinhos.

Uma outra questao referente aos cuidados p6s-en-
saio é a disponibilidade do medicamento testado com
sucesso aos participantes. Nos paises desenvolvidos, se
um medicamento é bem-sucedido, ele provavelmente
serd disponibilizado por meio do servi¢o de satde pa-
blica ou equivalente. Se o estudo nao for bem-sucedido,
¢é provavel que o servigo de satde continue a oferecer o
melhor tratamento disponivel — por exemplo, o AZT, no
caso da transmissdo vertical. Contudo, em um pais em
desenvolvimento, nio ha garantia de que um medicamen-
to bem-sucedido serd fornecido pelo servico de satude.
Ou seja, ele pode nao ser economicamente acessivel o
suficiente para ser oferecido universalmente dentro desse
pais, se for de fato oferecido.

Isso leva a algumas questdes éticas muito interes-
santes. Participantes de pesquisa devem receber o medi-
camento bem-sucedido apds o término do ensaio? Se um
estudo nao resulta em um medicamento bem-sucedido,
os participantes devem ter acesso a melhor alternativa
disponivel? Se os participantes no grupo-controle re-
cebem um tratamento que os auxilia a lidar com suas
condicoes, eles devem receber aquele tratamento ap6s o
ensaio, independentemente do sucesso do medicamento
testado? Esta é a opinido da AMM (2004) sobre esse
assunto:

A AMM, por meio deste, reafirma a sua posigao de que
¢é necessario, durante o processo de planejamento do
estudo, identificar o acesso p6s-ensaio dos participantes
a procedimentos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos
reconhecidos como benéficos no estudo ou o acesso
a outros cuidados adequados. Os preparativos para
0 acesso pés-ensaio ou a outros cuidados devem ser
descritos no protocolo do estudo, a fim de que o comité
de ética em pesquisa possa considerar tais preparativos
em sua revisao.

A promessa de pelo menos algum tratamento pos-
ensaio constituiria inducéo indevida e, portanto, seria
antiética? Muitas diretrizes internacionais sobre ética
em pesquisa indicam que cuidados pds-ensaio devem ser
oferecidos em pesquisas de medicamentos terapéuticos
e, naturalmente, quando ocorrerem danos relacionados
ao experimento. Curiosamente, tem-se discutido se uma
infecgio pelo HIV que ocorra durante o estudo de uma
vacina contra esse virus constitui um dano ligado a pes-
quisa e deve ser objeto de compensacgao.

Alguns especialistas em bioética argumentam que,
devido ao que é conhecido como “confusao entre pesqui-
sa e tratamento”, alguns participantes de ensaios de vaci-
na contra o HIV podem adotar comportamentos de risco
que nao adotariam se nao fossem sujeitos de pesquisa. A
confusdo entre pesquisa e tratamento ocorre quando um
sujeito acredita estar recebendo um medicamento que
funciona, total ou parcialmente, quando na verdade esta
participando de um estudo duplo-cego randomizado em
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que se pode receber um medicamento experimental ou um
placebo. Essa confusido pode muito bem resultar em um
participante assumindo riscos excessivos nos estudos de
vacina contra o HIV a que acabamos de nos referir.

Essa é uma realidade, a despeito dos melhores esfor-
¢os para educar os sujeitos sobre a natureza da pesquisa
clinica e as incertezas ligadas a medicamentos experi-
mentais. Por isso, alguns defendem que uma infecgio
por HIV adquirida durante o ensaio, inclusive por meio
da atividade sexual de risco, deve ser considerada um
dano relacionado ao estudo. Outros contra-argumentam
que uma revisio do real comportamento de risco nesses
ensaios sugere que, em média, o comportamento de risco
dos participantes ¢ inferior aquele de nao-participantes
comparaveis.

A opinido prevalecente entre os muitos com interes-
se profissional nos ensaios de prevencio do HIV é que
as pessoas que contraem o virus enquanto participam do
estudo devem ter acesso pés-ensaio a tratamento, pois
esse ¢ um dano ligado ao experimento. De fato, o Unaids
(2004) declarou que “ha agora uma ampla, embora nao
undnime concordancia entre os patrocinadores de ensaios
de vacina contra o HIV de que a terapia anti-retroviral
(ARV) e um pacote de cuidados clinicos devem ser for-
necidos aqueles que se infectarem durante a condugio
de um estudo”.

No entanto, Charles Weijer e Guy LeBlanc (2006)
argumentam que, na maioria dos casos, as pessoas que
se tornam HIV positivas no decorrer de um ensaio de
prevengio do HIV o fazem nio como resultado de sua
participagio, mas primordialmente por pertencerem a
um grupo de alto risco. O problema com essa abordagem
¢ que a alegacao factual pode estar correta, mas ndo ser
suficiente para invalidar o argumento moral da confusio
entre pesquisa e tratamento. A razio para isso é que
aqueles que se submeteram a comportamentos de alto
risco podem ter sido as vitimas da confusio entre pesquisa
e tratamento. Em termos do coorte dos participantes, es-
tes podem ter sido contrabalanceados por muitos outros
que nao adotaram comportamentos de risco aos quais,
de outra forma, poderiam ter se submetido. A obrigacao
moral do comité de ética em pesquisa € a de evitar danos
incorridos pelos individuos participantes. Se ha alguns que
se infectaram durante um ensaio como esse, nao lhes é
de grande ajuda saber que outras pessoas podem nio ter
sido infectadas devido a sua participagdo em pesquisa.
Nao muda o fato de que eles foram prejudicados como
consequiéncia direta de sua participacio, e de que por
isso merecem uma compensagio, provavelmente por
meio do acesso a medicagdo anti-retroviral que lhes
preserva a vida.

Curiosamente, Weijer e LeBlanc chegam a mesma
conclusdo por um caminho distinto. Eles acreditam que
¢ desejavel que se ofereca o tratamento adequado a
qualquer pessoa HIV positiva, independentemente da
forma como ela contraiu o virus. Portanto, as pessoas
que se tornam HIV positivas durante a participagio em
um ensaio de prevengao do virus devem, de fato, receber
tratamento. Essa deveria ser uma conseqiiéncia de nego-
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ciagoes sensatas entre os pesquisadores e a comunidade
anfitrid anteriormente ao estudo. Isso proporcionaria
uma base ética para os cuidados pés-ensaio aos partici-
pantes que contraem o HIV durante uma pesquisa sem
incorrer em alguns dos problemas associados & idéia de
contrair o HIV como um dano relacionado ao ensaio.

A diferenca entre os cuidados em paises desenvolvi-
dos e em desenvolvimento também ¢ importante quando
cuidados de emergéncia se fazem necessarios durante um
ensaio. Para dar um exemplo recente, em 13 de margo de
2006, seis homens sofreram efeitos colaterais imediatos e
catastroficos durante um ensaio clinico de Fase I de um
medicamento chamado TGN1412. Em ensaios clinicos
de Fase I, que geralmente envolvem apenas um peque-
no namero de participantes humanos, a toxicidade de
um agente experimental é investigada. Poucos minutos
depois de o medicamento ter sido injetado, os homens
ficaram gravemente doentes, inconscientes e comecaram
a sofrer faléncia maltipla dos 6rgdos. Sua condigio foi
posteriormente diagnosticada como “tempestade de
citocina”, uma reagdo potencialmente fatal dentro do
sistema imunolégico. Felizmente para esses homens,
a pesquisa se deu em hospitais em Londres, no Reino
Unido: eles foram levados imediatamente a unidades
de alta dependéncia e receberam cuidados intensivos.
Todos os homens receberam alta, embora nao se tenha
certeza de que seus sistemas imunolégicos chegarao a se
recuperar totalmente. Se esse estudo tivesse acontecido
no mundo em desenvolvimento, especialmente em uma
instalacio temporaria em uma comunidade remota, nio
se sabe ao certo se algum participante que sofresse uma
reagao como essa teria sobrevivido.

Em estudos multicéntricos, portanto, o padrio de
cuidados prestados aos participantes no grupo-controle
nao ¢é a tnica questido que pode distinguir os beneficios
da participacio em um centro no mundo desenvolvido,
em oposicao a participagdo em um no mundo em desen-
volvimento. Nos mais avangados sistemas de assisténcia
a satde no mundo desenvolvido, os participantes tém
acesso a cuidados de emergéncia e de longo prazo de
qualidade muito superior quando necessario. Isso é algo
que os organizadores de ensaios talvez devessem levar em
conta quando iniciam complexos estudos multicéntricos:
mesmo quando as condigdes sob as quais o ensaio esta
sendo realizado podem ser padronizadas, os cuidados se-
cundérios no mundo desenvolvido sdo consideravelmente
melhores. Os membros de comités de ética em pesquisa
tém um dever quase fiducidrio perante os possiveis par-
ticipantes de investigar essa questao.

E importante ser sensivel a esse problema, uma vez
que ele afeta ndo apenas a pesquisa clinica, mas também
muitos dos estudos em ciéncias sociais, em humanidades
e psicoldgicos. Questiondrios sobre temas delicados,
como, por exemplo, estupro, envelhecimento, eutanasia,
sexualidade e outros podem facilmente despertar sérios
problemas emocionais nos participantes, bem como em
pesquisadores, intérpretes, assistentes de pesquisa e
assim por diante. Isso € particularmente verdadeiro em
ambientes de pesquisa intercultural. Os membros dos
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comités de ética em pesquisa devem se certificar de que
os investigadores estdo suficientemente preparados para
essas consequiéncias.

Muitos dos aspectos éticos associados a investigagao
biomédica também se aplicam as pesquisas em ciéncias
sociais, em humanidades e psicoldgicas. Como explicado,
grande parte desse tipo de investigagio também pode
envolver um potencial de dano aos participantes. No
entanto, enquanto toda pesquisa biomédica traz consigo
algum risco de dano procedimental, algumas pesquisas
em ciéncias sociais ou em humanidades podem néao
trazer. No caso de estudos multicéntricos, o processo
de revisdo ética deve necessariamente ser mais longo e
mais complicado do que o processo para investigacoes
conduzidas em apenas um local. Ou seja, estudos multi-
céntricos exigem a colaboragio de uma série de comités
de ética em pesquisa locais ou nacionais.

Isso pode ser frustrante para os investigadores em
estudos que evidentemente nio acarretam qualquer
risco de danos ou em que este é insignificante — como,
por exemplo, um levantamento do publico-leitor de
publicacoes da imprensa internacional em uma série de
paises diferentes —, podendo retardar ou mesmo impedir
a investigacdo. No entanto, a determinacio de se uma
pesquisa apresenta potencial de danos aos participantes
deve ser feita por alguém; presumindo-se que o investiga-
dor nio pode fazé-lo, surge a necessidade de os comités
de ética em pesquisa assumirem essa decisdo. Talvez o
problema de as pesquisas livres de risco ficarem encalha-
das na revisdo ética por excessivos periodos de tempo
pudesse ser resolvido por meio da submissio, por parte
dos comités de ética em pesquisa, de toda investigacao
que se diz livre de riscos a um processo inicial de triagem
que impediria que as pesquisas obviamente sem riscos
fossem sujeitadas a uma revisdo completa.

Grupos vulneraveis

A questao da participacdo de pessoas pertencentes
a grupos sociais vulneraveis tem atraido muita atengao
ao longo das dltimas décadas, dadas as consideragoes
éticas especiais que se aplicam ao seu envolvimento em
pesquisa. E importante notar que “grupos vulneraveis”
nio significa simplesmente pessoas provenientes de co-
munidades pobres do mundo em desenvolvimento. Na
verdade, muitos individuos que poderiam ser tidos como
pertencentes a um grupo vulneravel podem muito bem le-
var uma vida confortavel, talvez no mundo desenvolvido
(pessoas que sofrem de anorexia nervosa, por exemplo);
as mulheres gravidas, as criangas, os presos e as pessoas
com deficiéncia mental sdo geralmente considerados
grupos vulneraveis.

O uso de grupos vulneraveis em pesquisas biomé-
dicas implica algumas consideragdes éticas especiais. Por
causa de sua vulnerabilidade, individuos desses grupos
podem ser mais expostos a exploracao do que individuos
que nao pertencem a grupos vulneraveis. Por exemplo,
podem-se oferecer incentivos financeiros a pessoas po-
bres, presos podem achar que ndo tém real escolha, e
pessoas com deficiéncia mental podem nao ser capazes de
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dar um consentimento livre e esclarecido apropriado. As
mulheres gravidas africanas que participaram dos ensaios
sobre transmissio vertical desaprovados por Lurie e Wol-
fe o fizeram devido a sua vulnerabilidade: sendo o AZT
inacessivel economicamente, elas viram na participagio o
tnico modo possivel de reduzir as chances de transmissio
do HIV a seus nascituros, e entao se envolveram em um
estudo controlado por placebo que néo teria sido etica-
mente defensivel no mundo desenvolvido. O desespero,
em outras palavras, e nio uma escolha verdadeira, livre e
esclarecida, as forgou a se inscrever nesses ensaios.

De fato, muitos dos escandalos na pesquisa bio-
médica tém como cerne a participagdo voluntaria ou
forcada de pessoas de grupos vulneraveis, por exemplo,
os experimentos nazistas em judeus, ciganos e deficien-
tes mentais, as investigagdes envolvendo refugiados ou
prisioneiros como participantes e o indecoroso Estudo
Tuskegee sobre sifilis. Ao decidirem sobre a aprovagio
ou nao de um estudo multicéntrico, os comités de ética
devem ter o cuidado de levar em conta os participantes
que pertencem a grupos vulnerdveis. Quando todos os
participantes provém de grupos vulneraveis semelhan-
tes, como, por exemplo, as mulheres africanas gravidas
nos ensaios de AZT, as consideragoes éticas especiais
podem ser bastante claras. Contudo, quando a investi-
gacao envolve certo namero de sujeitos de varios grupos
vulneraveis, essas consideracdes tornam-se muito mais
complicadas. E, quando um ou mais participantes perten-
cem a mais de um grupo vulneravel (um prisioneiro no
mundo em desenvolvimento, ou uma crianca com uma
deficiéncia mental), as consideragbes éticas complicam-
se ainda mais.

E facil sugerir que o envolvimento de pessoas par-
ticularmente vulneraveis em pesquisas deva ser evitado,
mas essa ndo ¢ uma solucio plausivel para o problema.
Deixando-se de lado questoes relativas a liberdades civis,
as vezes existe a necessidade de que os participantes
sejam recrutados de grupos vulneraveis. Considere o
ensaio de um novo tratamento que se destina a reduzir
os efeitos da paralisia cerebral se oferecido as criangas
antes do quinto ano de vida. A Ginica maneira de testar tal
tratamento seria organizar um experimento envolvendo
criancas com paralisia cerebral. Portanto, proibir total-
mente a participagido de pessoas de grupos vulneraveis
em investigaces biomédicas nao é vidvel; na verdade,
sua participacido € por vezes necessiria. Ainda assim,
uma regra de ouro muitas vezes repetida, encontrada em
normas de ética em pesquisa em todo o mundo, é que,
se a mesma questdo de pesquisa pode ser investigada
sem o envolvimento de pessoas pertencentes a grupos
vulneraveis, isso € o que deve ser feito.

Incentivos, exploracao e
inducao indevida

A maior parte da discussdo acerca dos grupos vulne-
raveis é centrada em proteger os grupos ou os individuos
que os compoem contra possiveis danos. Na maioria dos
casos, os danos a que se faz referéncia constituem uma
forma de exploragdo. Ha um consenso geral de que es-
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tudos ou ensaios com pessoas vulneraveis sao antiéticos
se envolverem exploracio. No entanto, existem varias
formas de exploragao, algumas das quais sio muito 6b-
vias, e outras, mais sutis.

,

E incomum oferecer qualquer tipo de incentivo
substancial, pessoal ou material, para que os individuos
participem da investigacao. As vezes a compensagao
oferecida a participantes de pesquisa por inconvenién-
cia, tempo gasto, rendas deixadas de receber, transporte
e outros, pode assumir a forma do que é chamado na
literatura de “indugio indevida” ou “incentivo perverso”.
Como regra pratica, a compensagio em niveis que possam
ter impacto sobre a escolha de um potencial sujeito em
participar, ou seja, uma proposta que um possivel par-
ticipante nao recusaria, deve ser rejeitada pelos comités
de ética em pesquisa.

Ao mesmo tempo, nos ensaios multicéntricos que
se estendem por diferentes paises, ha o desejo de asse-
gurar a existéncia de uma razoavel eqiiidade em termos
de como os participantes nas diferentes localidades do
ensaio estdo sendo compensados. Contudo, o fato de
que se pode considerar eticamente justificavel alguma
compensagio nao significa que um participante em Sao
Paulo deve necessariamente receber a mesma quantia
que um participante em Téquio, porque uma possivel
quantia irriséria em Téquio poderia se tornar inducao
indevida em Sao Paulo. E notoriamente dificil determinar
exatamente qual o nivel adequado de incentivo em um
dado ensaio.

Considere, por exemplo, um estudo que se destina
a testar um novo tratamento para o cancer de prostata,
e que haja boas razdes para testa-lo em homens que vive-
ram toda a sua vida nos centros de grandes cidades, bem
como em homens que sempre viveram em um ambiente
rural isolado. Se esse estudo acontecesse no Canadi,
por exemplo, seria dificil chegar a um acordo sobre um
pagamento aceitavel tanto para os participantes urbanos
como para os rurais. Por exemplo, se fosse proposto
um valor de 200 délares canadenses por participante,
isso representaria uma proporc¢io da renda média anual
maior para os canadenses da zona rural do que para os
da zona urbana. O problema agrava-se quando o estudo
inclui participantes de diferentes paises: 400 doélares
estadunidenses em Vancouver tem um valor conside-
ravelmente maior em termos reais do que 400 ddlares
estadunidenses em Londres.

Por causa dos problemas associados a incentivos
financeiros, alguns coordenadores ou patrocinadores de
pesquisas preferem oferecer incentivos nao-financeiros,
especialmente ao lidar com participantes oriundos de
nagoes pobres. Incentivos nao-financeiros podem incluir
alimentos, roupas, medicamentos, instalacoes locais e
outros. No entanto, tal solucio nem sempre é adequada,
porque os valores relativos de cada um desses incentivos
sao tao suscetiveis a flutuagdo quanto os de um incen-
tivo financeiro. Para os coordenadores, patrocinadores
ou organizadores, que geralmente sdo provenientes de
ambientes ricos, pode ser muito dificil avaliar o tipo e
o grau de incentivo adequados. Eles devem certificar-se
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de que, qualquer que seja o incentivo oferecido, ele nao
seja exagerado, sob pena de serem acusados de estar
oferecendo indugdo coerciva ou indevida, uma pratica
condenada pelos comités de ética do mundo todo.

Uma oferta coercitiva é aquela que um possivel
participante ndo poderia recusar por causa da magni-
tude do que esta sendo oferecido ou por falta de cursos
de acdo alternativos. Coordenadores, patrocinadores
ou organizadores de ensaios multicéntricos, portanto,
devem fazer célculos precisos e delicados no que se re-
fere a estrutura dos incentivos que serdo oferecidos nas
diferentes localidades geograficas do estudo. Mais uma
vez, esse problema ¢é agravado se o experimento envolve
participantes de paises ou dreas de status socioecondmicos
muito diferentes. Tal como acontece com muitas questoes
bioéticas, os problemas associados a coergio, a exploragao
e & inducdo indevida sio agudamente trazidos & tona
quando aplicados aos paises em desenvolvimento.

A pergunta é simples: que beneficios devem ser
concedidos a participantes no mundo em desenvolvi-
mento? Nao ha nenhuma resposta clara a essa questao.
Comités de ética em pesquisa locais, cujos membros tém
uma boa compreensio das comunidades, tém um papel
importante a desempenhar para responder a esse tipo
de pergunta. O tipo de pesquisa que mais bem ilustra
o problema dos beneficios e incentivos apropriados é
conhecido como “pesquisa internacional patrocinada
externamente”. Trata-se de pesquisa realizada em um
pais anfitrido, mas organizada e financiada por uma
organizacdo de outro pais com o apoio das autoridades
competentes na nagdo anfitria. Esse tipo de investigacao
geralmente traz consigo algum tipo de recompensa ou
incentivo para os individuos participantes. Existe um
consenso quase universal de que o oferecimento dessas
recompensas é correto, e de que elas ndo devem ser tio
grandes a ponto de constituirem indugdo indevida.

O problema da indugao indevida tem relagdes
particulares com a pesquisa internacional patrocinada
externamente. Muito freqiientemente as organizacoes
responsaveis pela pesquisa nido tém real compreensao
do nivel de pobreza no pais anfitrido, e o comparam a
padrées de pobreza em sua prépria nagao. Isso é um erro,
porque € comum que os participantes sejam muito mais
pobres do que qualquer outra pessoa do pais de origem
da organizacio e que a situagio socioeconomica das duas
nagoes seja bastante diferente. E muito ficil, portanto,
para os coordenadores, patrocinadores ou organizadores
oferecer o que acreditam ser uma recompensa razodvel,
mas que, na realidade, vale muito mais para os possiveis
participantes do que seria adequado. Isto €, o incentivo é
elevado devido a uma recompensa desproporcionalmente
alta, o que significa que a probabilidade de os possiveis
participantes se inscreverem no ensaio é bem maior.

Algumas vezes, incentivos indevidos podem ser
oferecidos deliberadamente; em outras, podem ser o
resultado de cédlculos ou compreensdo verdadeiramente
equivocados quanto a situacio econdmica do pais anfi-
trido. De qualquer modo, porém, a indugio injusta pode
ser vista como exploragéo dos sujeitos, pois a recompensa
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desproporcionalmente alta interfere na voluntariedade
de sua decisdo em participar: a recompensa ¢ desejavel,
independentemente das inconveniéncias ou riscos que
vém com a participagdo. No entanto, a prépria existéncia
de recompensas e incentivos ¢ uma tentativa de evitar
outra forma de exploragio, a de recrutar sujeitos sem
oferecer nada para compensar as inconveniéncias e os
riscos associados a participagao.

Existe, portanto, um paradoxo acerca das recom-
pensas e dos incentivos. Como salienta Ruth Macklin
(1989: 1),

O paradoxo pode ser expresso da seguinte maneira:
quanto maior o pagamento monetario, maior o be-
neficio; quanto maior o beneficio, mais aceitavel a
pesquisa. No entanto, quanto maior é o pagamento
monetario, mais os possiveis sujeitos sdo indevidamente
influenciados a participar; quanto mais coercitivo é o
recrutamento, mais inaceitavel é a pesquisa. Assim,
quanto mais aceitavel é o protocolo de pesquisa, menos
aceitivel ele é. Nisso reside o paradoxo.

O paradoxo de Macklin destaca um verdadeiro
problema ético no caso das pesquisas internacionais pa-
trocinadas externamente. As organizagoes responsaveis
pela investigagido devem estabelecer um equilibrio entre
dois resultados indesejaveis, ou seja, a exploracio dos
participantes, oferecendo-se muito pouco como recom-
pensa, ¢ a indugdo indevida dos sujeitos, por meio de
uma recompensa desproporcionalmente alta.

Anteriormente, foram consideradas algumas ques-
toes relativas aos cuidados pds-ensaio. Uma linha de
pensamento sobre esses cuidados é que participantes de
pesquisa devem ter direito a tratamento apds o término
do estudo. Isto é, independente de o ensaio produzir ou
nao um medicamento bem-sucedido, talvez os partici-
pantes devam ter direito a algum tratamento, seja com o
medicamento testado, seja por meio de uma alternativa
menos eficaz ou mais cara, ou mesmo com um medica-
mento-controle que tenha auxiliado os pacientes a lida-
rem com sua condi¢ao. Presumivelmente, o raciocinio é
que os sujeitos devem receber tratamento apés o término
do estudo como uma recompensa pela participagio.

As pessoas que acreditam que os participantes
devem receber esse tipo de cuidado pés-ensaio o fazem
porque nao querem que eles sejam explorados. Nio esta
claro, porém, se a promessa de tratamento ap6s um
estudo € passivel de objecio com base no fato de que
poderia constituir indugio indevida. Ou seja, a promessa
de um benévolo tratamento p6s-ensaio poderia influen-
ciar desproporcionalmente a decisio de um possivel
participante em se envolver em um ensaio da mesma
maneira como uma recompensa financeira. Mais uma
vez, esse problema se agravaria em algumas partes do
mundo em desenvolvimento onde os potenciais sujeitos
nao receberiam tratamento algum caso nio participassem
do estudo.

Questoes relacionadas a recompensas, incentivos
e indugdo indevida tornam-se ainda mais complicadas
quando a comunidade anfitria de um dado ensaio possui
uma cultura que se baseia mais na reciprocidade do que
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nos principios do mercado. A forma mais comum de pen-
sar sobre qualquer troca de bens e servigos — pelo menos
no mundo desenvolvido — é como um acordo financeiro.
No entanto, esse tipo de acordo nio é a norma em al-
gumas culturas do mundo em desenvolvimento; nessas
culturas, os méritos de uma determinada transagio sao
julgados com base no respeito e na estima que cada parte
tem pela outra, e ndo na transferéncia material de bens.
Isto é, apesar de uma transagdo com uma comunidade
com esse tipo de cultura poder envolver a transferéncia
de dinheiro ou bens materiais (alimentagio, vestuério,
abrigo), o aspecto importante da transagdo nao seria o
valor material dos bens recebidos, mas o respeito e a
estima que sustentam o acordo.

Para a tipica companhia farmacéutica ou governo
ocidental, esse tipo de transacao pode se revelar particu-
larmente dificil, podendo dissuadi-los da idéia de envol-
ver tais comunidades na pesquisa. No entanto, como no
caso hipotético das criancas com paralisia cerebral, pode
ser necessdrio ou desejavel envolver uma comunidade
como essa em pesquisa. Por exemplo, pode-se esperar
que um medicamento combata uma enfermidade que ¢é
especifica dos membros de uma comunidade. Uma vez
mais, esse tipo de grupo vulneravel nao deve ser rejeitado
pela pesquisa biomédica, mas, se for para envolvé-lo,
deve ser feita uma andlise cuidadosa dos termos de sua
participagao.

Um ponto de vista divergente

Uma minoria de autores, a maior parte dos Estados
Unidos, tem sugerido que devemos descartar totalmente
anogao de indugio indevida (Emanuel 2005). Eles suge-
rem isso com a condicao de que os sujeitos de pesquisa
estejam conscientes das conseqiiéncias da participagio,
sejam capazes de tomar decisdes e sejam verdadeiros
voluntarios. Ezequiel Emanuel aponta que jamais seria
possivel induzir as pessoas a participar de pesquisas
antiéticas demasiado arriscadas porque essas pesquisas
seriam rejeitadas pelos comités de ética devido ao risco
envolvido, independentemente da questao da indugao.

Se, por outro lado, participantes optarem por se
incluir em um estudo em especial que nao ¢ demasiado
arriscado porque serdo muito bem remunerados, por que
razao os comités de ética em pesquisa devem se preocu-
par com esse assunto, visto que todas as outras pessoas
envolvidas no ensaio (o pesquisador, o enfermeiro, o
assistente de pesquisa, o secretdrio, entre outros) sao
remuneradas? Esse é certamente um argumento que 0s
comités de ética devem ter em mente quando revisarem
propostas de pesquisa. Nao seria do interesse de ninguém
que uma proposta de um estudo ético — com relacdo
risco-beneficio razoavel, questdo de pesquisa l6gica,
metodologia sélida — fosse rejeitada porque os pesqui-
sadores decidiram oferecer uma compensagio generosa
aos participantes.

Utilidade social da pesquisa proposta

Qualquer tipo de pesquisa em que se possa pensar
nao é uma atividade isenta de custo. Para realizar um es-
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tudo, € necessario dinheiro, pessoas, tempo, infra-estrutura
e outros componentes. Parcialmente em reconhecimento
a isso, alguns eticistas sugeriram que a pesquisa, parti-
cularmente a que envolve certo grau de risco, deve ter o
potencial de ser util para as populagoes em que é condu-
zida. Por exemplo, um pesquisador que propoe investigar
a utilidade de aulas on-line transmitidas via satélite nos
Estados Unidos, no Brasil, no Japao, na Alemanha e no
Sudao teria de explicar a um comité de ética em pesquisa
em ciéncias sociais envolvendo participantes humanos
como os possiveis resultados de tal pesquisa poderiam
beneficiar o povo sudanés. Ou, em outro exemplo, al-
guém tentando pesquisar a eficdcia de uma tecnologia
experimental de cirurgia cerebral a laser teria de explicar
como isso poderia beneficiar pacientes do Zimbabue caso
se proponha a investigar o assunto naquele pais. O que a
AMM tem a dizer sobre essa questao consta no paragrafo
19 da Declaracao de Helsinque (2004): “A pesquisa médi-
ca somente se justifica se houver razoavel probabilidade
de que as populacoes nas quais ela sera realizada poderao
se beneficiar dos resultados da pesquisa”.

Esse é um avango recente muito importante na ética
em pesquisa. Por qué? E muito significativo porque, até
essa exigéncia ser incluida, as propostas de pesquisa eram
avaliadas internamente, isto é, o documento de consenti-
mento livre e esclarecido era verificado, e a relagio risco-
beneficio era estabelecida. Ninguém perguntava se havia
alguma probabilidade de obtengdo de utilidade social.
Isso significa que até bem recentemente eram aprovadas
pesquisas que, presumivelmente, ndo tinham qualquer
utilidade para as populagdes em que eram realizadas.

A questdo a que os membros dos comités de ética
em pesquisa em todo o mundo tém de se dedicar, além
de todas as basicas tradicionais que foram mencionadas
acima, ¢ a da utilidade social. Existe uma boa razao para
conduzir esta pesquisa aqui? Qual sera o beneficio para
0 nosso povo se permitirmos leva-la adiante? Ou, nas
palavras do CIOMS (2004), “os comités no pais anfi-
trido tém uma responsabilidade especial de determinar
se os objetivos da pesquisa respondem as necessidades
e prioridades de satade do pais”.

Pela primeira vez na histéria da revisio ética de
pesquisas envolvendo participantes humanos, membros
de comités de ética se encontram em uma situacdo em
que sdo convocados a tomar decisbes em parte relati-
vas a politicas sobre a conveniéncia social da pesquisa
proposta.
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