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RESUMO

A sociedade moderna assiste a um progresso tecnolégico e cientifico jamais imaginado. A evolucdo da medicina, em parte, pode ser
atribuida & pesquisa em seres humanos, mas muitas vezes esta pode inferferir de uma maneira prejudicial para os sujeitos da pesquisa.
Alguns fatos tiveram grande impacto histérico, impondo a necessidade de discussdes de cunho ético, como as experiéncias atrozes reali-
zadas pelos cientistas com os prisioneiros na Gltima grande guerra, o que motivou a edicdo do Cédigo de Nuremberg, que estabeleceu,
pela primeira vez, regras a serem observadas na pesquisa em seres humanos. A partir disto, surgiram mais normatizagdes em resposta
as atrocidades cometidas em pesquisa, com principios inerentes a qualquer cédigo de ética ou deontolégico. Porém, os valores morais
diferem de uma sociedade para outra, gerando dilemas que envolvem revolucdo tecnolégica, biolégica, crencas e teologia. Assim, os
eticistas obrigaram-se a considerar disciplinas para além de suas especificidades, estabelecendo fronteiras com diversos campos do co-
nhecimento, pois os progressos até aqui alcangados levantam questées éticas em que, muitas vezes, o préprio conhecimento néo apre-
senta respostas satisfatérias. Este trabalho aborda os vocdbulos da ética e moral sob o enfoque médico, religioso, juridico e psicolégico
de um modo prdtico, procurando delinear suas diferencas e similitudes.

Termos de indexagdo: ética em pesquisa; sujeitos da pesquisa; bioética.

ABSTRACT

Modern society is witnessing unprecedented technological and scientific progress. The development in medicine can partly be attributed to
research in human beings, but this can frequently interfere in a manner that is harmful to the research subjects. Several factors had a great
historical impact, and imposed the need for discussions of an ethical nature, such as the atrocious experiments conducted by scientists in
prisoners during the last World War, which motivated the publication of the Nuremberg Code, which for the first time, established rules
fo be observed in research involving human beings. From this, other regulations appeared in response to the atrocities committed in re-
search, with principles inherent to any ethical or mandatory code. However, moral values differ from one society to another, generating di-
lemmas that involve technological, biological, belief and theological revolutions. Thus, ethicists have been obliged to consider disciplines
beyond their specificities, in order to establish frontiers with various fields of knowledge, as the progress achieved up to now, has raised
ethical questions to which knowledge itself frequently has no satisfactory answers. This study examines the words of ethics and morality with
a medical, religious legal and psychological focus, in a practical manner, endeavoring the delineate their differences and similarities.
Indexing terms: research ethics; research subjects; bioethics.

do outro e da auto-realizacio. Isto se deve a massificacio da

INTRODUCAO

informacio pelos meios de comunicagdo e da informatica,

que traz, por sua vez, uma degradacdo de certos valores que

A sociedade moderna assiste a um progresso
tecnolégico jamais imaginado, que ultrapassa as previsOes
dos mais perspicazes futurélogos. O extraordinario progresso
técnico-cientifico, principalmente na area médico-bioldgica,
e o avango econdémico-social ndo sdo suficientes para deter

no homem contemporaneo certa angustia que o afasta de si,
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vinham conduzindo a maioria das pessoas e grupos humanos
nos seus posicionamentos morais basicos.

A pesquisa em humanos ¢é essencial para o
desenvolvimento da ciéncia e para aumentar a qualidade de
vida da sociedade, mas muitas vezes essas pesquisas podem

interferir de uma maneira prejudicial para os sujeitos da
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pesquisa. Assim, os problemas ampliaram-se e obrigaram
os eticistas a considerarem disciplinas para além de suas
especificidades e, assim, estabelecer fronteiras com diversos
campos do conhecimento, tais como direito, medicina,
religido, filosofia, antropologia, teologia, psicologia e outras,
obrigando-as a abandonarem as paredes protetoras da sala
de aula, onde os codigos de ética profissional eram outrora
apenas tedrica e abstratamente ensinados, para mergulhar
nas complexas e turvas realidades emergentes das situa¢Ges
criadas por estas revolucdes'. O Cédigo de Nuremberg,
datado de 1947, foi preparado por médicos estadunidenses
visando dar subsidios aos juizes do Tribunal de Nuremberg
para os julgamentos dos chamados crimes contra a humanidade
cometidos em pesquisas médicas conduzidas nos campos de
concentracio®*.

O termo bioética foi empregado pela primeira vez
no inicio dos anos 1970 pelo bidlogo Van Rensseler Potter,
da Universidade de Wiscosin, que se preocupou com o
desenvolvimento desenfreado da ciéncia e com a preservagio
do equilibrio entre o homem e o ecossistema, bem como
suas possiveis repercussdes pata a vida humana’. Assim,
tornou-se necessario avaliar sob diferentes pontos de vistas
os beneficios e riscos que a pesquisa pode apresentar para o
sujeito e a sociedade, obrigando os projetos a passarem por
comités de ética para serem analisados.

Este trabalho aborda os vocibulos da ética e moral
sob o enfoque médico, religioso, jutidico e psicolégico de um
modo pratico, procurando delinear suas diferencas e similitudes.
Ponto especifico e tema relativamente novo, a bioética, muito
mais do que uma “ética da vida”, conduz a reconsidera¢io
sobte o complexo campo das telagdes do ser humano com a
vida, sob nova perspectiva. Seus principios estio presentes na

ética em saude e na pesquisa em humanos.

Aspectos médicos

Os profissionais de saude, no exercicio de sua
profissdo, utilizam em seus pacientes as informagdes que
foram obtidas por meio das pesquisas cientificas. Entretanto,
a pesquisa envolvendo seres humanos deve ser diferenciada
da pratica da medicina e da satide publica.

A evolugdo da medicina no século passado fez
surgir desafios sociais que exigiam solucdes. Alguns fatos
nesse perfodo tiveram grande impacto histérico, impondo
a necessidade de discussdes de cunho ético, como as
experiéncias atrozes realizadas pelos cientistas com os
prisioneiros na dltima grande guerra, que ultrapassaram todas
as expectativas de degradacio®, motivando a edi¢do do Cédigo

de Nuremberg que estabeleceu, pela primeira vez, regras a
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serem observadas na pesquisa em seres humanos**. Mas ao
julgar-se que tais atrocidades foram exclusivas dos regimes
totalitarios no passado, cometeu-se um enorme erro. Exemplo
disso foi o Tuskegee Syphilis Study, realizado entre 1932 ¢ 1972
pelo U.S. Public Health Service com negros norte-americanos
sifiliticos, com o objetivo de estudar a evolucdo natural da
sifilis nao-tratada, em que pacientes foram deixados sem
penicilina muitos anos apds a descoberta desse antibidtico.
Entre 1956 ¢ 1970, pais de criangas deficientes da Willowbrook
State School foram coagidos a aceitar a inje¢do de cepas de
virus da hepatite em seus filhos para estudar uma nova forma
de profilaxia eficaz’. Em 1964, em estudo realizado no
Jewish Chronic Disease Hospital, células tumorais de terceiros
foram injetadas em idosos, sem prévio consentimento, para
avaliar sua evolugio fora do organismo que as havia gerado®.
Em todos estes dltimos casos, a atitude da imprensa foi
fundamental para a divulgacdo de tais praticas, permitindo,
pela pressao da sociedade, o nascimento de um novo campo
de estudos conhecido como bioética.

O bidlogo Van Rensseler Potter, da Universidade de
Wiscosin, preocupou-se com o desenvolvimento desenfreado
da ciéncia e com a preservacio do equilibrio entre o homem e o
ecossistema, bem como suas possiveis repercussoes para a vida
humana’®. Ele publicou a obra que referenciou historicamente
a area, denominada Bioethics: a Bridge to the Future. O obstetra
holandés André Hellegers, da Universidade Norte-Americana
de Georgetown, foi o responsavel pela transposi¢io do
termo para a medicina e sua divulgacio, também a partir dos
anos 1970. Em 1978/79 foi elaborado, nos Estados Unidos,
outro marco historico da bioética: o “relatério Belmont™, da
Comissio Nacional para a Protecio dos Sujeitos Humanos
da Pesquisa Biomédica. Essa obra, que enfatizava somente
as questdes éticas da experiéncia com humanos, deixando de
lado os problemas da pratica clinica assistencial, pontuou trés
principios a serem observados em pesquisas: o principio do
respeito as pessoas, o da beneficéncia e o da justica. Enfim,
ainda em 1979, surgiu a obra que até agora mais deflagrou
discussdes bioéticas em Medicina: Principles of Biomedical
Ethies, de Tom Beauchamp e James F. Childress®. Nesta, os
autores relacionaram quatro principios que deram origem a
corrente bioética designada por “principialismo”. Dois desses
principios tém um carater deontolégico, ou seja, visam aos
deveres: o principio da nido-maleficéncia ¢ o da justica. Os
outros dois tém um cunho teleolégico, visam aos resultados:
o principio da beneficéncia e o do respeito a autonomia.
Esta obra foi realmente a primeira a preocupar-se com a
aplicacdo de principios éticos a problemas da pratica médica

assistencial.
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Segundo Veatch®, para esta explosio da ética
foram responsaveis dois movimentos sociais importantes: a
revolucdo tecnoldgica e a bioldgica. A tecnoldgica ressaltou a
revolugio terapéutica que, 20 mesmo tempo em que deu ao
homem o poder de triunfar sobre doencas que durante muito
tempo haviam sido fatais, também demonstrou a necessidade
de investigagdo rigorosa sobre novos medicamentos, a fim
de poder avaliar suas vantagens e desvantagens. A revolugio
biolégica, mais recente, trouxe os conceitos de patologia
molecular - que, hoje em dia, governa toda a medicina, como
nos campos da reproducido - e hereditariedade, por meio da
engenharia genética.

No Brasil, a bioética s6 chegou na década de noventa
do século passado. Em 1993, foi lancada a revista Bioética
pelo Conselho Federal de Medicina; em 1995, foi fundada a
Sociedade Brasileira de Bioética, com o objetivo de formar
profissionais e discutir as politicas de saide no pafs. Em 1996,
o Conselho Nacional de Satude fixou a resolugio 196/96,
normatizando pesquisas em seres humanos e, desde entio,
inumeras publica¢oes tém sido langadas divulgando o assunto;
entre elas, uma das de maior destaque foi o livro Iniciagio a
Bivética®, também editado pelo Conselho Federal de Medicina.
A ética é um dos mecanismos de regulacio das relagoes sociais
dos individuos e tem como objetivo garantir a coesdo social e

harmonizar os interesses individuais e coletivos’.

Aspectos juridicos

A revolucdo terapcutica, o desenvolvimento da
Bioética e do Bio-Direito e as manipulagSes sobre a vida
levaram 2 producdo de novas normas jutidicas®. No Brasil,
foi elaborada a lei 196/96, resolucio fundamentada nos
principais documentos internacionais sobre pesquisas que
envolvem seres humanos: o Cédigo de Nuremberg (1947), a
Declaracio dos Direitos do Homem (1948), a Declaracao de
Helsinque (1964, 1975, 1983 ¢ 1989), o Acordo Internacional
sobre Direitos Civis e Politicos (ONU, 1960), as Propostas
de Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas
Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982 ¢ 1993) ¢
as Diretrizes Internacionais para Revisio Etica de Estudos
Epidemiolégicos (CIOMS, 1991). Ha ainda resoluges
complementares: a Resolucio n° 251/97, que normatiza
as pesquisas com novos farmacos, medicamentos, vacinas
e testes diagndsticos; a Resolugdo n® 292/99, referente 2
pesquisa com cooperacio estrangeira; a Resolucio n° 303/00,
para as pesquisas conduzidas na area de reproducio humana;
a Resolugido n°® 304/00, que se refere as pesquisas com povos
indigenas; e a recente Resolugio Complementar n® 340/04,

que diz respeito 2 4rea de genética humana'’.
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Pesquisas em seres humanos

A Comissio Nacional de Etica em Pesquisa ¢ uma
instdncia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa,
normativa, educativa, independente e vinculada ao Conselho
Nacional de Saude. Apéds a resolugio 196/96, foram criados
os Comités de Etica em Pesquisa (CEP) em todo o pais com
o objetivo de examinar as questOes éticas em pesquisas com
seres humanos, em que os trés principios acima mencionados
sio avaliados®. A Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
insiste exaustivamente no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. Entende como /Zvre por ndo poder haver nenhum
tipo de limitacdo no sentido de influenciar a vontade e a
decisdo do sujeito da pesquisa, e esclarecido na medida em que
se considera que o compromisso com o sujeito da pesquisa
ndo é apenas o de 7nformar, mas o de esclarecer.

Na elaboracio do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido, o pesquisador deve procurar fornecer a efetiva
informacao ao sujeito de pesquisa para assegurar o seu direito
de escolha. Deve-se ter em mente que podera haver conflitos
de interesse com o patrocinador da pesquisa (por exemplo
industria farmacéutica), com a instituicdo de pesquisa
(faculdade ou hospital) ou com o proprio pesquisador. Ha
varios casos relatados na literatura médica destes conflitos de
interesse implicando problemas éticos importantes. Deve-se
também levar em consideracido as diferencas culturais entre
povos em um estudo multicéntrico internacional e, sobretudo,
em minorias étnicas (por exemplo, populacdo indigena)
incluidos no estudo.

O Termo de Consentimento Livte e Esclarecido deve
ser escrito em termos acessiveis ao sujeito, e contemplar toda
informagio pertinente a pesquisa. Ele deve ser apresentado
por individuo treinado e ser confidencial. Com a evolugao da
pesquisa, pode haver necessidade de o Termo de Consenti-
mento Livre e Esclarecido ser modificado, a informacio
renovada ou, em suma, ser reconsiderado a qualquer momento,
tudo isso para prover integral autonomia ao sujeito da pesquisa.
Deve-se evitar, sobretudo, a ambigiiidade, esconder riscos
inerentes a pesquisa ou ser dirigido aos pares que analisardo
a proposta. Sua reda¢ao nio deve ser feita visando a prote¢io
do pesquisador, da instituigdo ou do patrocinador. Os possiveis
desconfortos, riscos e possiveis beneficios devem estar
claramente especificados, assim como se o paciente podera
obter continuidade caso venha a se beneficiar do tratamento,
e como serd indenizado ou tratado por problemas decorrentes
da pesquisa. O sujeito deverd estar seguro da privacidade de
todas as informagbes. O pesquisador deve deixar claro como
procedera a informac¢do em casos de incapacidade mental
(ctiancas ou adultos com retardo mental), clinica (pacientes

inconscientes) ou cultural (por exemplo, indigenas)®. O Termo
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de Consentimento Livre e Hsclarecido ¢, ainda hoje, a razdo
principal de devolugdo de protocolos para modificagGes (cerca
de 25% das nio-aprovagdes na primeira analise de projetos
analisados pela Comissao de Ftica para Andlise de Projetos de
Pesquisa do Complexo do Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sio Paulo). Também ¢
responsabilidade dos Comités de Ftica auditar a execucio da
pesquisa e revisar os itens do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, baseados nos resultados da pesquisa.

A Comissio Nacional de Etica em Pesquisa postula
que ndo pode haver pagamento para que um sujeito participe
da pesquisa, sendo sua adesio voluntaria, no entanto podera
haver ressarcimento de despesas ou de interrupcio de ganhos
advindos do trabalho. Estas questdes tém que estar claramente
delineadas. Preconiza, também, que os estudos clinicos
devem ser controlados com o melhor tratamento atualmente
existente. Estudos com placebo devem ser evitados e s6 serdo
aceitos em casos excepcionais.

Atualmente, no Brasil, todo profissional médico
deve ser conhecedor da Carta Magna de 1987, em especial da
Secdo II do Capitulo 1I do Titulo VIII, que dispe sobre saude
e, obviamente, do Cédigo de Fitica Médica®. No que tange
aqueles interessados em pesquisas em seres humanos, devem
estar familiarizados com os ja citados documentos nacionais
e internacionais e com as referidas Resolucdes do Conselho
Nacional de Satude. Para a area de pesquisa, vale destacar ao
menos trés artigos do Cédigo de Etica Médica (Resolugio
do Conselho Federal de Medicina n® 1246 de 8/01/1988)%
Art. 2° - 0 alvo de toda a aten¢do do médico é a saide do
ser humano, em beneficio da qual devera agir com o maximo
de zelo e o melhor de sua capacidade; Art. 46° - ¢ vedado
ao médico efetuar qualquer procedimento médico sem o
esclarecimento e o consentimento prévios do paciente ou de
seu responsavel legal, salvo em iminente perigo de vida; Art.
123° - é vedado ao médico realizar pesquisa em ser humano
sem que este tenha dado consentimento por esctito, apds
devidamente esclarecido sobre a natureza e conseqiiéncia da
pesquisa. Para obtencdo de autoriza¢do para realizagio de
pesquisa clinica com medicamentos e produtos para a saude,
deve-se obedecer as disposi¢oes da Resolucio n°219/04 da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria". Finalmente, em
termos de responsabilidade penal, merecem destaque dois
artigos do Titulo I — Dos crimes contra a pessoa - Parte
Especial do Cédigo Penal': Art. 129 - ofender a integridade
corporal ou a saide de outrem (pena: detencio de trés meses
a um ano); ¢ Art.132 - Expor a vida ou a saide de outrem a
perigo direto e iminente (pena: detenc¢do de trés meses a um

ano, se o fato nio constitui crime mais grave).
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Atesolucio 196/96 considera os principios basicos da
bioética: respeito a autonomia, nido-maleficéncia, beneficéncia
¢ justica.

O Respeito a Antonomia estende-se aos individuos,
abrangendo os direitos de liberdade, privacidade, escolha
individual, liberdade da vontade, ser o motor do préprio
comportamento e pertencer a si mesmo. Exemplos tipicos
incluem as seguintes regras: 1) dizer a verdade; 2) respeitar a
privacidade dos outros; 3) proteger informagdes confidenciais;
4) obter consentimento para interven¢bes nos pacientes;
5) quando solicitado, ajudar os outros a tomar decisOes
importantes. Portanto, a pesquisa envolvendo seres humanos
deve sempre trati-los em sua dignidade, respeita-los em sua
autonomia e defendé-los em sua vulnerabilidade.

A ndo-maleficéncia é um principio que determina
a obrigacio de nao infligir dano intencionalmente. Estd
intimamente ligado com a maxima primum non nocere — acima
de tudo (antes de tudo) ndo causar danos. Trata-se, desta
maneira, de garantir que danos previsfveis serdo evitados.

Quanto a beneficéncia, ndo é apenas necessario tratar
o individuo como auténomo, mas também se deve contribuir
para seu bem estar. Além da compaixio, bondade, caridade,
altruismo, amor ¢ humanidade, o principio da beneficéncia
em pesquisa deve ser visto de modo que inclua todas as
formas de acido que tenham o propésito de beneficiar outras
pessoas. Deve-se proceder a uma ponderacio entre riscos
e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou
coletivos, buscando o miximo de beneficios e o0 minimo de
danos e riscos.

Justica é um principio que engloba eqiidade,
merecimento (o que ¢ merecido) e prerrogativa (aquilo a
que alguém tem direito). Desse modo, o principio da justica
implica um tratamento justo, equitativo e apropriado, levando-
se em considera¢dao aquilo que ¢ devido as pessoas. Segundo
esse principio, uma pesquisa deve ter relevancia social
com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa e
minimiza¢do do 6nus para os sujeitos vulneraveis, garantindo
igual consideragdo dos interesses envolvidos e ndo perdendo
o sentido de sua destinacio sdcio-humanitaria>>12,

Na condugido de uma pesquisa médica em que um
ser humano é o sujeito da pesquisa, é preciso atentar para
todos esses conceitos éticos. Pragmaticamente, isso implica:
1) consentimento do sujeito; 2) manutencdo da privacidade
das informacoes do sujeito; 3) aprovagio pelos pares e pela
comunidade. A aprovagdo pelos pares avalia a relevancia da
questdo cientifica, a relacio entre o beneficio da informagio
que serd obtida com a pesquisa e o risco do sujeito, e a qualidade

cientifica da proposta para responder as questdes levantadas®.
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Aspectos religiosos e psicoldgicos

Ciéncia e religido tém sido um binémio problematico
em algumas areas da cultura ocidental moderna. De alguma
forma, ciéncia e religido tém sido relacionadas como entidades
em conflito. No entanto, as relagdes entre ambas nio foram
sempre conflituosas, nem na 4rea académica nem na religiosa.
Exemplo disto ¢ o pensamento de Galileu, que acreditava que
a Biblia ndo revelou como os céus foram feitos, mas o que
deve ser feito pata chegar até 1'% Recorde-se também que
foram muitos os religiosos que propugnaram pela liberdade
académica'?

A moral social de tipo consensual, sendo valida para
todos, nao pode repousar em ditames dessa ou daquela religido
ou em doutrinas de carater religioso que se proponham tio
somente contrapor-se a enunciados. Vale dizer: “a religido
deixa de servir como referencial, tomado positiva ou
negativamente”".

O campo de atuacdo da bioética tem-se ampliado
consideravelmente, em decorréncia dos avancos cientificos
e tecnolégicos ocorridos nas dltimas décadas no terreno da
genética. A fim de estudar e discutir os problemas surgidos
nesse campo, tém sido criadas, em vatios pafses, instituicGes
especializadas na analise dessa problemética’.

Paralelamente, algumas instituicGes cientificas
tradicionais, como a Pontificia Academia de Ciéncias do
Vaticano, tém dado importincia crescente as questdes
relacionadas com a bioética'?. Hoje em dia cientistas e tedlogos
compartilham de uma interface que pode ser denominada
“busca de sentide”. Enquanto as religiGes tradicionais fornecem
uma moldura abrangente de sentido, as ciéncias oferecem uma
moldura abrangente de causalidade. Sio molduras distintas,
com convergéncias e discrepancias, mas existe um interesse
académico sobre uma forma de articula-las®.

A religido, ao contrario, embora nio se oponha a
ciéncia, ndo tem a pretensdo de um conhecimento acabado:
nas “matgens obscuras” do conhecimento autorizado da
ciéncia, a religido permite uma transcendéncia.

O respeito mutuo as convicgdes pessoals faz
com que haja uma relacio pacifica entre as pessoas na
atual sociedade pluralista. Porém, respeitar as conviccbes
religiosas do paciente adulto e capaz equivale a respeitar
a autonomia e autodeterminacio individual. O respeito a
autodeterminagdo fundamenta-se no principio da dignidade

da natureza humana. Ha varias religides cujos principios

Pesquisas em seres humanos

podem conflitar com alguma forma de tratamento médico ou
com o tratamento médico em geral. O respeito a autonomia
do paciente deve se estender aos seus valores religiosos. Tais
valores nio podem ser desconsiderados ou minimizados por
outrem, sobretudo pelos profissionais de saude, a despeito
dos melhores e mais sinceros interesses destes profissionais.
Certamente, os profissionais de saude estardo agindo dentro
dos limites da ética médica ao respeitar as crengas religiosas de
seus pacientes, provendo-lhes tratamento médico compativel
com tais crengas. Os valores religiosos podem ser uma forga
positiva para o conforto e recuperagio do paciente se ele
estiver seguro de que seus valores serdo respeitados'™.

A psicologia, que estuda o comportamento do ser
humano, tem uma dimensio que a aproxima das ciéncias
naturais e bioldgicas®. Na condug¢io de uma pesquisa médica,
em que um ser humano ¢ o sujeito da pesquisa, ¢ preciso
atentar para conceitos éticos. Os principios para avaliacdo ética
de um projeto sdo: consentimento do sujeito, manutengio da
privacidade das informag¢oes do sujeito, aprovagao pelos pares

e pela comunidade?.

CONCLUSAO

Para se obter a esperada integridade na pesquisa
clinica, ndo ha uma férmula, mas um comportamento ético.
A discussio sobre o tema deve ser incentivada e estar presente
nos cursos de graduacdo e pds-graduagdo, bem como nos
eventos e periddicos cientificos. As pesquisas cientificas que
envolvem seres humanos podem e devem ser executadas
dentro de padroes éticos.

Para a ciéncia, a tecnologia nio tem limites, mas a
bioética deve nortear esses avangos dentro do tespeito ao ser

humano e 2a sua individualidade.
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