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RESUMO

Objetivo: analisar os aspectos éticos das pesquisas em seres humanos.

Método e resultados: revisdo integrativa de literatura, com identificacdo de 66 artigos usando
os bancos de dados Google Académico e SciELO, a partir dos descritores: ética e pesquisas
em seres humanos, dos quais dez foram selecionados para o estudo.

Conclusao: As pesquisas em seres humanos sdo imprescindiveis para o desenvolvimento da ciéncia
e da medicina, porém representam grandes desafios relacionados a ética. Diretrizes sdo aprimoradas
constantemente com o intuito de garantir a seguranca, a integridade e o respeito as pessoas que
participam de pesquisas, porém apresentam alcance limitado se ndo forem acompanhadas de forta-
lecimento e aprimoramento dos comités de ética.

Palavras-chave: Pesquisas em seres humanos; Etica.

ABSTRACT
Research with Human beings and its ethical aspects: integrative review
Objective: Analyze the ethical aspects of research with human beings.

Method and results: Integrative literature review, with 66 articles identified, using Academic Google
and SciELO databases, from the following descriptors: ethics and research with humans, of which
ten were selected for the study.

Conclusion: Research on human beings is essential for the development of science and medicine;
however, they represent major challenges related to ethics. Guidelines are constantly improved
to ensure safety, integrity and respect for the people who participate in research, but they have
limited scope if not accompanied by the strengthening and improvement of ethics committees.

Keywords: Research with human beings; ethics

1. Interna de medicina, Universidade de Gurupi (UnirG) - geovanachristinaisidorobezerra@gmail.com

2. Interno de medicina, Universidade de Gurupi (UnirG) - emersonambb@gmail.com

3. Académico de medicina, Instituto Tocantinense Antdnio Carlos Palmas (ITPAC) - arnoncbezerrafilho@gmail.com
4. Médico, Unido das Faculdades dos Grandes Lagos (Unilago) - yagoferromed@gmail.com

5. Professor e Diretor, Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Goias - dr@waldemar.med.br

Endereco de correspondéncia:
Geovana Christina Isidoro Bezerra- Rua Alonso Valentim Cardoso Tavares - Limeira (SP), Brasil - CEP: 13480460

Revista Bioética Cremego. 2022; 04 (1)

(@)
U
U
©
AN
©
>
=
©
()
©
(7]
(@)
.20
)
} .
<

29



izacao

©
>
]
(1]
()
©
(7]
o
.80
=
P S
<

30

Pesquisas em seres humanos e seus aspectos éticos: revisdo integrativa

Introducao

Houve um tempo em que muitos pesquisadores acreditavam que sua firme determinacdo
de fazer o bem, sua integridade de carater e seu rigor cientifico eram suficientes para assegurar
a eticidade de suas pesquisas, nos dias de hoje essa concepg¢do ja ndo é mais objeto de consenso.
O grande desenvolvimento e a crescente incorporacao de novas tecnologias no campo dos cuidados
em saude; a maior difusdo do conhecimento cientifico através dos meios de comunica¢do social
tradicionais e, em particular, através da internet; assim como a ampliagdo dos movimentos sociais
em defesa dos direitos individuais e coletivos fizeram com que a discussao sobre a ética aplicada
a saude passasse a ter como interlocutores frequentes fildsofos, tedlogos, juristas, socidlogos e,
sobretudo, os cidadaos, seja enquanto usuarios do sistema de salde, seja como sujeitos objetos
de pesquisas cientificas.’

No decorrer dos séculos, experimenta¢des com seres humanos tém sido realizadas com
diferentes padr8es de qualidade e ética. A historia relata varios exemplos de utilizacdo de seres
humanos em estudos e pesquisas que chocaram, e ainda chocam a humanidade. Nesses casos,
a auséncia de mecanismos de controle fundamentados em critérios éticos e morais resultou em
abusos de experimentos e na cobaiza¢do do ser humano.?

A preocupacdo ética com a pesquisa envolvendo seres humanos apresenta como grande
marco os julgamentos de Nurembergue. Nessa ocasido, foram julgados criminosos da Segunda
Guerra Mundial, entre os quais se encontravam alguns médicos que tinham protagonizado ou parti-
cipado de torturas disfarcadas de pesquisa. Nesses experimentos foram sacrificadas vidas humanas
para conhecer os limites de toleréncia a condi¢8es extremas, como hipotermia, déficit de oxigénio e
injecdo massiva de germes patogénicos.?

Dos horrores revelados nesses julgamentos, nasceu o Cédigo de Nurembergue, que também
representa uma ruptura histérica. Ainda que esse documento tenha sido engatilhado pelos aconte-
cimentos desvelados, ndo se refere a eles, mas a conduta que um pesquisador cientifico deve seguir.
E uma demonstracdo de sabedoria que esse primeiro c6digo de ética em pesquisa tenha evitado
aludir a situa¢des altamente an6malas e preferido se concentrar em normas éticas gerais e validas
para toda pesquisa. Ainda assim, ndo deixa de chamar a atencdo o fato de um julgamento de crimi-
nosos de guerra ter inspirado um cédigo de ética em pesquisa.®

Apesar do conhecimento das crueldades que aconteciam nos campos de concentragao e do
Codigo de Nuremberg, continuaram sendo realizadas pesquisas com seres humanos que feriam
os principios éticos fundamentais. Foi criada entdo, em 1964, na Finlandia, a Declaracao de Helsinki,
que é dividida em: principios basicos, pesquisa médica combinada com cuidados profissionais
e pesquisa biomédica ndo-terapéutica envolvendo seres humanos. Esta declaragdo vem tratar da
necessidade de cumprimento dos principios cientificos aceitos, bem como da revisdo ética e cienti-
fica e boa qualificacdo dos pesquisadores durante a realizacdo de pesquisas com seres humanos.
Coloca a necessidade de fornecimento e consentimento de informagdes ao sujeito, avaliagcdo dos
riscos/beneficios, assegurando aos participantes dos estudos os melhores métodos diagnésticos
e terapéuticos existentes apds o término da pesquisa. E ainda, condena o uso do placebo quando
ja existe tratamento eficaz estabelecido.*

Além dos principios basicos, ha a Pesquisa Médica Combinada com Cuidados Profissionais,
qgue determina, no tratamento da pessoa enferma, a liberdade do médico paraempregar novos méto-
dos terapéuticos, se, em julgamento, eles oferecem esperanca de salvar uma vida, restabelecendo
a saude ou aliviando o sofrimento. Sendo uma solug¢do possivel, e de acordo com o estado mental do
paciente, o médico deve obter o livre consentimento, depois de ter dado uma explicagdo completa.
Em caso de incapacidade legal, o consentimento obtido deve ser o do responsavel legal; que substitui
o do paciente. O médico apenas pode combinar a pesquisa clinica com o cuidado profissional, desde
gue o objetivo represente a aquisi¢cdo de uma nova descoberta médica, enquanto a pesquisa clinica
for justificada pelo seu valor terapéutico para o paciente. ®

A Declaragao de Helsinki, ao longo de décadas, veio sofrendo mudancas e acréscimos em
seus principios, porém nenhuma delas abalou a sua originalidade de defesa e protec¢do aos direitos
humanos das pessoas envolvidas em pesquisas clinicas.®
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Método e resultados

Trata-se do estudo de revisao integrativa (RI) da literatura, que sintetiza os estudos disponiveis
sobre determinado tema e conduz a pratica baseando-se em conhecimento cientifico’. Esse tipo de
revisdo propde as seguintes etapas: formulacdo de uma questdo norteadora, busca na literatura
pelos estudos relacionados ao tema, categorizacdo, avaliacao, inclusdo, interpretacao, resultados
e sintese do conhecimento evidenciado nos artigos analisados®. Assim, este estudo apresenta como
pergunta norteadora: “Quais os aspectos éticos das pesquisas em seres humanos?”

Para arealizacdo deste estudo, utilizou-se como ferramenta norteadora o material ja publicado
sobre o tema: livros, artigos cientificos, publicac8es periddicas e materiais na Internet disponiveis
nos seguintes bancos de dados: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
(LILACS), Literatura Internacional em Ciéncias da Saude (MEDLINE) e Scientific Electronic Library
Online (SCIELO). Foram encontradas como resultado da busca 66 referéncias, utilizando-se os des-
critores e operadores booleanos: ética na pesquisa em seres humanos. Apés esse levantamento,
foram excluidos textos repetidos. Ao término da analise, dez artigos foram considerados elegiveis
ao estudo proposto. Apds a leitura minuciosa de cada texto, procurou-se integrar as tematicas,
a fim de alcancar o objetivo proposto por este trabalho.

TABELA 1 - PESQUISA REALIZADA.

ORDEM AUTOR TiTULO
Al Araujo LZS°. Aspectos éticos da pesquisa cientifica.
A2 Amorim KPCo. Etica em pesquisa no sistema CEP-CONEP brasileiro:
reflexdes necessarias.
A3 Kottow M3 Histéria da ética na pesquisa com seres humanos
Ad Veloso SCS, Cunha TR, | Controle ético de pesquisas cujos resultados tenham alto risco
Garrafa V', para a saude da populagao.
A5 Schuch P, Victoria C'2, Pesquisas enyolvendo seres humanos: reflexdes a partir
da Antropologia Social
A6 Ribeiro SAB, Ferreira SBL'. | Pesquisa envolvendo seres humanos: comité de éticaem pesquisa
Sardenberg T, Muller SS, Andlise dos aspectos éticos da pesquisa em seres humanos
A7 Pereira HR, de Oliveira RA | contidos nas Instru¢des aos Autores de 139 revistas
et al'. cientificas brasileiras
A8 Oliveira MLC™. Comités de ética: pesquisa em seres humanos no Brasil
. Etica em pesquisa envolvendo seres humanos: reflexdes a partir
16
A9 Lima DF, Malacarne V' das experiéncias da UNIOESTE - ciéncia e educacdo
A10 Bento LA™, Bioética e pesquisa em seres humanos
Discussao

Na modernidade, a pesquisa cientifica deixou de ser a busca do conhecimento apenas pelo
saber e passou a ser pensada, sobretudo, quanto a sua aplicacdo pratica e instrumental.’® Este para-
digma trouxe grandes avancos nas areas da biologia e das ciéncias da vida. Contudo, para além dos
fatores intrinsecos da ciéncia, existem diversos fatores sanitarios, sociais, politicos e econdmicos
que influenciam a realizagdo das pesquisas e que vao desde a escolha do objeto do estudo até
a aplica¢do pratica dos resultados.’

No mesmo sentido, Schramm pondera que os avangos alcancados na area da biotecnocién-
cia sdo, ao mesmo tempo, “[...] motivos de grandes esperancas e angustias, consensos e conflitos,
em particular, do tipo moral”.™®
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O avanco da medicina rumo a determinacdo de novos tratamentos clinicos e cirdrgicos
e novos métodos de diagnosticos envolve a experimenta¢do em seres humanos. Os testes em
animais ndo humanos, os modernos modelos matematicos e estatisticos e o uso intensivo da infor-
matica ndo conseguiram excluir a fase final de experimentar em seres humanos.'®

O uso de seres humanos em experimentos cientificos traz inegaveis beneficios para a sociedade.
No entanto, ha sempre o conflito entre o individuo submetido a experimentacdo e a ciéncia.

Devemos sempre lembrar que o objetivo da pesquisa é melhorar a salde e o bem-estar dos
pacientes e nunca causar danos ou submeté-los a graves riscos para obter esses objetivos.?'

O que decorre dessas considera¢8es é a dificuldade de determinar o limiar ideal do com-
promisso entre a liberdade cientifica e as legitimas preocupac¢des com a seguranca e integridade
dos cientistas, ocorre uma conspira¢do entre ciéncia e empresa que se volta contra a bioética
protetora dos pacientes e participantes.?’

Na atualidade, o maior patrocinador dos ensaios clinicos para o desenvolvimento de novos
medicamentos € a industria farmacéutica. Este seguimento constitui-se em empresas que seguem
a légica do mercado. Nessa logica, é necessario ver quais sdo as atividades que ddo mais retorno
financeiro, para se investir e garantir lucros; fato que, na grande maioria das vezes, ndo esta em
consonancia com as necessidades prioritarias da sociedade. Angell alerta “a respeito da prudéncia
de confiar o desenvolvimento de medicamento a uma industria cuja responsabilidade é totalmente
voltada para investidores, e ndo para o publico (exceto no sentido restrito de que os medicamentos
devem ser seguros e eficazes)".?

A ética em pesquisa devera encarar um tema até agora timidamente evitado sob o conceito de
que ciéncia e economia ndo se misturam, uma ideia que ja se tornou completamente obsoleta. O motor
contemporaneo da atividade cientifica € o lucro, a conquista de nichos de mercado, a competitivi-
dade e a obtencao de patentes. A curiosidade foi substituida pelo pragmatismo, em um clima em que
pesquisadores, patrocinadores e institui¢des cientificas cuidam de seus respectivos interesses.?

Um caso paradigmatico é o da pesquisadora Nancy Olivieri, que revelou dados negativos
acerca do medicamento deferiprone, que ela mesma estava estudando, contrariando os interesses
e as instrucdes do laboratério patrocinador e de sua prépria universidade. Sua integridade ética foi
questionada por pesquisadores que ndo tinham escrlipulos em cometer transgressdes, fazendo
uma ciéncia imprépria e imoral. Este conflito pode ser resumido como o contraste entre os valores
da ciéncia e os valores de uma grande empresa; porém, quando falha a integridade dos cientistas,
ocorre uma conspiracdo entre ciéncia e empresa que se volta contra a bioética, protetora dos
pacientes e participantes.?

Dentro de todo esse contexto, um referencial indispensavel é a Declaracdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos (DUBDH), cujo objetivo é equilibrar o atendimento a valores como digni-
dade humana, protecdo de vulneracgdes e liberdade cientifica, entre outros. Em seu Artigo 20, o referido
documento aponta para a necessidade dos estados promoverem “a avaliacdo e o gerenciamento ade-
quado de riscos relacionados a medicina, as ciéncias da vida e as tecnologias associadas”, ao mesmo
tempo em que, no Artigo 24, aponta que: “Os Estados devem promover a disseminacado internacional
da informacao cientifica e estimular a livre circulacao e o compartilhamento do conhecimento cientifico
e tecnoldgico”. Entre os principios apresentados pela DUBDH, pode-se destacar o Artigo 4 - Beneficio
e Dano, que aponta para a necessidade de maximizar os beneficios diretos e indiretos a pacientes,
sujeitos de pesquisa e outros individuos afetados, sendo que qualguer dano a estes deve ser minimizado.
Isto indica que, mesmo na realiza¢do de estudos que ndo envolvem o ser humano como objeto, devem
ser ponderados 0s riscos e possiveis danos em contrapartida aos beneficios esperados, ndo sé para
0s sujeitos diretamente envolvidos, mas para toda a populacdo presente e futura.?

O Brasil conta com um reconhecido sistema de avaliacdo ética de pesquisas envolvendo seres
humanos, vinculado ao Conselho Nacional de Saude (CNS), constituido pela Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP) e pelos diversos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) distribuidos por
todas as regides do Pais. Esse Sistema CEP-CONEP foi criado pela Resolu¢do CNS 196/96.2°
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izacao

Conclusao

As atrocidades cometidas durante a Segunda Guerra Mundial impuseram o desenvolvimento
de normas éticas para a realizagdo de pesquisas com seres humanos. Desde Nuremberg (1947),
diversos cédigos e resolu¢Bes passaram a reger estas praticas em todo o mundo. No Brasil,
a Resolu¢do 466/2012 do Conselho Nacional de Saude estabelece os fundamentos éticos e cientificos
para este tipo de pesquisa.?®
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As diretrizes internacionais sobre ética em pesquisa apresentadas neste artigo devem funda-
mentar as a¢Bes ndo apenas dos pesquisadores, mas também dos patrocinadores e organizadores
de pesquisas. Essa é umaforma de assegurar a dignidade dos participantes e de aproximar os direitos
humanos da ciéncia. Os passos para uma pesquisa cientifica incluem uma coeréncia moral por parte
da equipe investigadora, bem como exigem revisdes detalhadas por parte das agéncias reguladoras
de cada pais. O avanco da ciéncia tem trazido conquistas importantes para o bem-estar das pessoas,
porém esses ganhos em qualidade de vida ndo podem ser alcancados a custa da dignidade dos par-
ticipantes de pesquisa e da integridade da comunidade cientifica.?

Uma pesquisa eticamente justificavel precisa respeitar seu participante em sua dignidade
e autonomia, reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir
e permanecer, ou ndo, na pesquisa, por intermédio de manifestacdo expressa, livre e esclarecida;
precisa ponderar entreriscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos,
comprometendo-se com o maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos, garantindo que
danos previsiveis serdo evitados; precisa ter relevancia social, o que garante a igual considera¢do dos
interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacdo socio-humanitaria; e, finalmente,
precisa ser aprovada previamente por um comité de ética em pesquisa (CEP). %

Faz-se necessario, entdo, que seja estimulada e promovida uma cultura ética na area
da pesquisa, em que os envolvidos possam reconhecer os desafios relacionados a este processo
e tenham a sensibilidade para atuar com equidade, justica e respeito, tendo como norte a respon-
sabilidade com as gerac¢des atuais e futuras. O intuito é que as inten¢des éticas se transformem
em acdes. Entretanto, para que isso se concretize, é imprescindivel se debrucar sobre uma ava-
liagdo e uma revisdo critica e permanente do Sistema CEP-CONEP, bem como dota-lo de recursos
humanos e materiais suficientes para dar conta dos complexos desafios e, ao mesmo tempo,
valorizar e contabilizar o trabalho dos membros dos comités no ambito das institui¢des. %
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