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destas discussdes, que envolvem aspectos filosoficos e religiosos
bastante complexos e problemas legais das mais variadas implicagdes.

A comunidade médica aguarda o respaldo da sociedade civil
sobre todos estes assuntos.
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BREVES REFLEXOES SOBRE ASPECTOS ETICOS E
BIOETICOS ENVOLVIDOS NA PESQUISA BIOMEDICA

AURELIO MOLINA

Resunio

Neste ensaio opinativo o autor, apés a ’cc_)nceituagéo dg Etica e
Bioética e breve relato sobre a histérl@ da ética em Peaqilisd, tece
comentdrios sobre alguns dos muitos e importanies aspectos e€ticos e
bioéticos relacionados com a investigacdo cientitica na area b10mecj1pa,
terminando com algumas reflexdes e sugestoes praticas sobre a tematica

exposta.

Introducao

O debate ético, entre aqueles ellvqlvjdos com as 'ciéllciasﬂlnédic‘as
e bioldgicas, ressurgiu fortemente nos 11!t111195 20 devido, fal;};xg S{ungs
fatos, a crescente preocupagao com as inumeras novas possibilidades dae
dentro  dessas dreas do conhecunentp,
proporcionadas por uma rapida, € sem lpl‘efefiemez eYOCiuC?NlO
tecnoldgica como por exemplo na biologia %1’10 ecular, na reprodugdo
humana e nos transplantes homqlogos e heterdlogos. - o
Este artigo se propde a discutir a!%uns aspectos etlcosﬂ e IOF icos
envolvidos com a investigacdo cientitica, colabOLallc?o para ampliacao
do debate desse importante tema entre aqueles que produzem, ensinam,

divulgam e utilizam o conhecimento cientifico.

pesquisa  cientifica

Conceituacio de Etica e Bioelica

Existemm muitas definicdes de ética que“.\tﬁo.desde a d(;, melia e
Barroso (1951), que a entende como sendo a Ciéncia dadeda se}1 oda
Moral a parte da filosofia que trata dos costumes %Lé 0s 'EVZIGSB fof
homem, ou para com Deus e a sociedade (Bueno, 1956) afedfl ~e) 21
(1997) que a definiu como sendo a moral Sgostumes e tra icdes 4 a
morada humana (ethos), passando pela de Singer (1991) que afirma
que a Etica é uma disciplina concernente ao que e moralmente bom e
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mau, certg e engdo. Entretanto, para aqueles que lidam com a
Comceios saumo Sostumeas devert, Denn sy o trabalha com
: , , , sociedade, bom e mau, certo e
erradp, valores e juizos, pois todos esses conceitos, que se encontram
nas dwersa; defini¢cdes de Etica, sdo controversos e polémicos, podendo
variar de situacdo para situagio, de pessoa para pessoa, de grupo para
grupo, de sociedade para sociedade e de tempos em tempos. Ja a
Bioética, apesar de também poder ser considerada ligada a meta-ética
(parte da ética que se preocupa com a origem e natureza dos conceitos
morais, sendo basicamente especulativa e filosofica), por possuir 4
principios bdsicos (ndo maleficéncia, beneficéncia, autonomia e
justica), tornou o debate, além de filosofico, pritico e com
possibilidades de aplicacdo ao dia-a-dia da pesquisa cientifica, o que
talvez ajude a explicar um pouco do seu atual sucesso dentro da drea
biomédica. ' .

A Nao Maleficéncia é em verdade uma versdo atual da antiga
maxima, muito conhecida no meio médico, "Primun non nocere”,
atribuida a Hipdcrates, que significa "primeiro ndo lesar", "primeiro nao
causar danos", principio esse que reaparece no Juramento Hipocratico
de "aplicar o tratamento em beneficio dos doentes de acordo com minha
capacidade e consciéncia, evitando-lhes qualquer maleficio". E dever de
todo pesquisador tentar proteger os individuos ou a sociedade como um
todo, de todos os tipos e niveis de maleficios; assim como evitar de
causa-los. Ja o principio da Beneficéncia, também citado no Juramento
Hipocratico, ¢ expresso no ato, no hdbito, no compromisso, na
responsabilidade e na virtude de fazer o bem.

O principio da Autonomia estd relacionado com o respeito pelas
pessoas. Estd associado também aos conceitos de liberdade,
privacidade, confiabilidade e consentimento livre e esclarecido
(consentimento informado para os Anglo-Saxdes), ligando-se a maxima
de Kant de que "as pessoas sdo um fim em si mesmas". Sdo 0s
individuos, os sujeitos de nossas pesquisas, ou o coletivo de individuos,
no caso a sociedade, quem devem tomar, sempre, as decisdes sobre suas
vidas, sobre sua saude e, 1o caso especifico, sobre a sua participagio ou
ndo nas pesquisas apos terem todas as informacdes sobre os riscos e
beneficios que envolvem qualquer tipo de estudo cientifico.

Ja o principio da Justica, a maior de todas as virtudes, segundo
Comte-Sponville  (1995), envolve as nogbes de igualdade,
universalidade, disponibilidade de informagdes, relacionadas aos
possiveis maleficios e beneficios de qualquer pesquisa, inclusive aquelas
que sdo polémicas e controversas. E o respeito pelos individuos
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(autonomia) porém um respeito que € igual para todas as, pessoas,
independente de género, classe social, cor ou religido. E tratar as coisas
similares de uma maneira igual e as coisas diferentes de maneiras
diferentes. E, como dizia Benito Juarez, ser consciente de que "liberdade
€ respeitar os direitos dos outrosl‘.,l E o direito que todos devem ter a ter o
direito aos outros 3 principios b E;)éticos.

| :
Pequeno Historicos da Etica em Pesquisa

Nio se sabe ao certo quando comegou a preocupagdo com a ética
na investigacdo cientifica, embora exista uma tendéncia a se considerar
0 Codigo de Nuremberg em 1946, logo apds o fim da II Grande Guerra
Mundial, como marco inicial de uma atengao especial com a ética na
pesquisa em seres humanos. Em verdade, Suas 10 afirmativas foram a
primeira declaracdo relativa ao tema, muifo influenciada pelos crimes
contra a humanidade cometido pqlos nazistas em diversos
experimentos. Considera-se inclusive que o atual consentimento livre e
esclarecido tem suas raizes no seu primeiro artigo que afirma que "o
consentimento voluntario do paciente humano ¢ absolutamente
necessario". E também um codigo com marcada preocupagio com o
principio da Nao Maleficéncia, ja que desses 10 artigos, pelo menos 6
expressam a preocupacdo de ndo causar danos aos sujeitos das
pesquisas.

Apesar da declaracdo de Genebra, adotada pela Assembléia Geral
da Associacio Médica Mundial, em 1948, ser também muito citada
como um marco ético em termos de pesquisa, a Declaracio de
Helsinque, adotada pela XVIII Assembléia Mundial de Medicos em
1964, foi sem duyida a primeira regulamentacdo abrangente para a
4rea. Revisada em 1975, em Toquio, durante a XIX Assembléia, e
posteriormente ¢m 1983 e 1989, consiste em recpmendagées de
orientacio para médicos que participam de pesquisas biomédicas
envolvendo seres humanos, sendo esse documentos subdividido,
didaticamente, em principios basicos e prirlf:ip’ios para pesquisas
clinicas e pard ' pesquisas biomédica_s, néo c~1nucas. Documento de
vanguarda para sua época, ja em sua 11151*od111<;ao expressava que deve-
se ter um cuidado especial e respeito, nao so para com os sujeitos que
participam da pesquisa, mas também com o meio ambiente e com o
bem estar dos animais utilizados na pesquisa.

Em seus principios basicos encontramos que toda pesquisa em
seres humanos deve basear-se em experiéncias de laboratério e com
animais, hoje bem expressas na resolucdo 251 do Conselho Nacional de
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Saude, de agosto de 1997, que estabelece que nos casos de investigacdo
experimental laboratorial relativas a novos farmacos, medicamentos,
vacinas ou testes diagndsticos, envolvendo seres humanos, o
cumprimento das 4 fases (primeiro estudo em seres humanos,
voluntarios; estudo terapéutico piloto; estudo terapéutico ampliado e
estudos de vigilancia pods comercializagio) so sera permitido apos os
estudos pré clinicos, onde ja foram consolidadas as avaliagGes referentes
a toxidade tanto aguda, quanto.-a sub aguda e croénica. Essas
consideracdes estdo hoje tdo bem estabelecidas que sdo consideradas,
ndo apenas um correto passo metodoldgico mas também uma conduta
ética imprescindivel.

Entre muitas recomendacées deve se destacar que é nessa
Declaragao de Helsinque, em seu artigo segundo dos principios basicos,
que fica estabelecida a necessidade de um protocelo de pesquisa,
documento este que devera ser apresentado a uma comissdo
independente, isto ¢, independente do investigador e do patrocinador,
para consideracoes, comentarios e orientacdes, mas ainda sem um
poder de veto.

Paralelamente, em 1982 e posteriormente em 1993, surgem as
Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas
Envolvendo Seres Humanos, elaboradas pelo Conselho das
Organizagbes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS) com a
colaboracdo da Organizagdo Mundial de Saude, sendo que esse mesmo
conselho, em 1991, estabelece as Diretrizes Internacionais para a
Revisdo Etica de estudos Epidemioldgicos aonde se consolidam os
comités independentes para revisdo dos protocolos de pesquisa, sendo
agora necessaria a obtencdo de uma aprovacao pelos mesmos antes da
condugdo da pesquisa proposta assim como recomenda que esses
comités tenham cardter multidisciplinar para uma melhor andlise e

julgamento das proposta apresentadas. ) .

Por outro lado, comeca a acontc.ecc’ar., na decadg de 70, um intenso
debate que produz o surgime.:nto dfl Bioética, que, Ehaletlcamente, z}c_aba
impulsionando ainda mais dlscussgp sqbre a questdo dos aspectos éticos
na investigacgdo cientifica nas ciéncias blOlllCdlC?}?. Em verdade‘, o
termos Bioética, que foi cunhado em 1971 por um bidlogo e oncologista
americano da Universidade de Wisconsin, Van Renselear Fotter
(Oliveira, 20), ultrapassa as ciéncias blologlcas.e’medlcas e poderia ser
entendido como a "Etica da Vida" e portanto aplicavel a todos os campos
@ ConE};zg;T‘relgtf?l.nentos acabam se reﬂgtindo no Bljagil §§nd0 que em
1988, o Conselho Nacional de Saude, ligado ao Ministério da Saude,
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aprova a resolugdo numero 01, em parte também pressionado pelas
inumeras denuncias, durante toda a -,‘diécada de §0, sobre abu§os,
principalmente nas questdo relaullvla a saude reprodutiva,
particulaymente quanto a métodos contraceptivos. O caso Norplant, um
implante( nteconcepcional de capsulas sub-dernuc.zis, 'desenvolwi:l.o
pelo Population Council, foi, juntamente com as experiéncias com anéis
vaginais hormonais, o mais polemico de todos os casos envolvendo
aspectos éticos em pesquisas realize_ldas com mulheres brasﬂelr'a.s. Essa
resolucdo foi em verdade a primeira norma nacional sobre ética na
pesquisa em seres humanos, sendo consideradas o grande marco

brasileiro na tematica. _
Essa resolucdo 01/88 foi revista em 1995/6 culminando com a

resolugdo 196, de outubro de 1996, que regulamentou as pesqp.isas
envolvendo seres hfimanos, apés ampla con.sulta a comunidade
cientifica e a sociedaﬁe em geral, a qual foi posteriormente aprofundada
em junho de 1997, ¢om a resolucdo 25 1, que tratou c_aspemﬁcament? da
4rea tematica de pesquisa como novos farmacos, medicamentos, vacinas

e teste diagnasticos.
Importantes Aspectos Eticos em Fesquisa

Existem intimeros aspectos éticos envolvidos em uma pesquisa
que vdo desde aqueles bem estabelecidos e inquestionaveis, pa~ssan<ilo
por alguns controversos, até aqu.eles/ §ob 0s quais poucas reflexdes sdo
feitas pela propria comunidade cientifica. ~ .

Um bom exemplo de aspectos €ticos controversos seria em
relagdo a escolha do tema a ser estudado. Fara alguns deveria haver
uma prioridade ou até mesmo uma gblugatonedafle de que a te}na?lca a
ser investigada deveria estar ndo s6 em consonancia com a realidade
sécio-econdmica e epidemiologica d.e. uma regido ou nacdo mas que
também tivesse o maior impacto positivo naquela reallqade, sendo que
a otimizacéo do custo-beneficio deveria ser encarada nao apenE}s como
uma questdo de eficiéncia mas também como fuz}m rc)iostula ética
adequada a imprescindivel. Para outros, quaqufil orma de coacao ao
"espirito e a liberdade cientifica" € n’lacelta.vel ~e lepl‘e.StzII}fé}dum? ameaca
néo s6 a propria ciéncia como também as liberdades g} VI ,1f”.als‘ e

Depois da escolha d tema, a propria revisdo b{ 10gral 102::1 po e(li‘la
representar um estrangulamento €tico pois a mesma, o ser inadequada,
consciente ou inconscientemente, pode lev.arA a marcos tedricos que
subsidiem estudos que de outra forma poderiam nao ser justificados ou

proporcionem estudos que ja foram considerados néo éticos.
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o Outro aspecto que tem sido muito relegado no debate ético e
bioético, mas que é merecedor de atengio, refere-se a questdo dos
autores, co-autores e bolsista§ de iniciacdo cientifica. E bastante comum
eém nossa pratica que, muitas vezes para melhorar o curriculum
pessoas que de fato ndo colaboraram para a realizacdo do estudo,
tenham seu nome incluido no mesmo, ou que possam a vir a colaborar
mas~ com intensidade tal que seriam merecedores de um agradecimento
e nio de uma co-autoria, ou, ainda pior; por questdes hierarquicas,
pressionem para que seus nomes sejam incluidos em trabalhos aos
quais ndo tiveram nenhuma participacio. Também é merecedora de
reﬂexe:lo a situagdo de bolsistas ou estudantes de iniciacdo cientifica,
que nao so receber'am orientacao e supervisio para o desenvolvimento
do estudo mas até mesmo a escolha da tematica foi decidida pelo
orientador. Quando da publicagdo, quem deve ser considerado o autor
principal? Os bolsistas ou o orientador? Diferentemente da situaco da
publicacdo dos resultados de uma tese de mestrado ou doutorado, a
auséncia de critérios tem gerado polémicas e atritos entre orientadores e
orientandos?

Ja a questdo do financiamento do estudo ¢ um aspecto ético que
vem recebendo bastante atencdo nos ultimos tempo, ndo sé pelas
questdes éticas mas também metodoldgicas sendo hoje considerado uma
potencial fonte de viés pois todo financiador tem interesse especificos
numa tematica e nos resultados das pesquisas sobre essa mesima
tematica, sendo que esses interesses sdo algumas vezes fortemente
pecunidrios. Vale aqui a reflexdo epistemoldgica de que apesar do
método’ cientifico ser neutro, a Ciéncia nio necessariamente o 'é,
principalmente quando existem interesses financeiros ou politicos
envolvidos. Isso explica em parte porque muitos estudos, inicialmente
considerados com grandes contribuicdes a uma determinada area,
acabam sendo rejeitados posteriormente devido a evidéncias (verdade
manifesta) em contrario, geralmente vindas de pesquisas
independentes, fato este, alids, ndo muito raro em relacdo a eficdcia de
novos farmacos.

A escolha dos individuos ou grupos a serem estudados também é
merecedora de reflexdes. Sdo esses individuos, ou grupos, os ideais ou
apenas s0 0s mais faceis de serem cooptadoes para participar do estudo,
devido as suas limitagdes de exercer uma correta critica e analise da
situacdo? Ou sera apenas porque estdo mais proximos e requerem
menos esforcos e custos para os investigadores? Ou sera que sdo a
melhor amostragem para confirmar a hipdtese investigada? Mesmo
com o uso do consentimento livre e informado essas questoes
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continuam sendo pertinentes pois muitas vezes'a qualidade do proprio
consentimento ou a forma de sua obtencdd, podem impedir ou
comprometer a prhtica da autonomia. 1o

A elabora(;“H do protocolo de pesquisa também é merecedora de
cuidados éticos. Ppmeiramente a sua ndo elaboracdo, além de festar em
evidente confrontjc; com as determinacdes do Conselho Nacional de
Saude, deixa de’ proporcionar aos pesquisadores momentos de
meditacdo sobre todas as implicacoes do esty.c}o proposto. .Quando
elaborado, deve ser apresentado ao Comité de Etica em Pesquisa, para
aprovacao e modificacdes para seu apg‘imoramentq. ' ’ .

A instalacdo dos Comités de Etica, ndo so € um pré-requisito
como também merece reflexdo o processo de escolha dos componentes
dos mesmos ja que podera hayer inumeras situacdes de confronto entre
pesquisadores e membros do comité, assiim como nos parece Ser,de
fundamental importancia que boa parte dos mesmos tenham, tambem,
experiéncia pratica para que haja um egulllbl‘lo entre o ideal e 0 real,
prevalecendo o bom senso, a fim de ndo haver uma pa_rahsaqgol das
atividades de pesquisa, na esperanca de uma situacédo ética e bioética

utdpica. - ,
ssante e merecedor de reflexdes e debates é

¥ cto intere >
em relg;gc;s: l')'celonos dos sujeitos ou dos_objetos da pesquisa". Qadg da
mais vemos pesquisadores ou nao, que $a0 C?OI“?S §1e~ pecas cirurgicas,
donos de soros, donos dos pacientes da instituicdo etc., etc., etc.
Ultimamente até mesmo Comités de Etica, impedem a entrada de ou
colocam barreiras & pesquisadores de outras instituicoes, apesar de
protocolos bsolutamente corretos do ponto de vista ético e bioético.
Existe ,"ffeserva de mercado"? Se existe, quais 0S CrIt€Tios a serem

estabelécidos assim como de que forma, por quem € para quem seriam

formtilados? , ecido & o
" 'Quanto ao consentimento Livre € Esclarecido € necessario que os
mesmo nao se torne apenas um 1nstmme1_1to buroc?a'tlco. A l—mg.uagem
deve ser compativel com o nivel educacional e socio-economico dos‘
sujeitos da pesquisa, para que O mesmo S¢ja entendido. Deve expressar
qué b exercicio da sua autonomia, em caso de recusa, nao vai 111terfe;nr,
por exemplo, na qualidade do atenc!upenfo assim como deve deixar
claro a anonimidade e também a sigilosidade dos dados dos dados
witas vezes a desigualdade da

colhidos e dos resultados. Mesmo assim 1t .
ate ou médico paciente pode levar a um

relagdo instituicdo pacie ! L : cd
consentimento espurio e de qualidade inferior, permissdo essa que
talvez, em outro cenario, ndo seria dada.
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Errqs na conducdo de uma pesquisa podem representar
desconhecimento metodoldgico, mas também desvios éticos.
Primeiramente poderiamos afirma que iniciar qualquer pesquisa sem o
devido embasamento técnico-cientifico, ja implica em importante
questionamento ético e bioético pois os pesquisadores estariam
correndo riscos de equivocos basicos em todas as fases do estudo, desde
possivel desperdicios de tempo e recursos, passando por colocar em
perigo desnecessarios, sujeitos, cobaias e ou circundantes, até a
producéo e dimlgaqﬁo de resultados sem confiabilidade e validade.

Na pesquisa de campo, quando se trabalha com seres humanos, o
processo de selegdo dos individuos ou de coletivos de sujeitos, apresenta
questionamentos interessantes que vao desde a definicdao dos critérios
de inclusao e exclusdo até'a questdo da escolha do grupo controle € da
randomizacdo. E ético a utilizacgio de- placebo nos estudos
experimentais, controlados e randomizados? E ético, nos estudos de
intervencdo, deixar de oferecer a um grupo, acio com boa
plausibilidade de beneficéncia, em nome de uma maior confiabilidade e
validade do estudo?

Em relacdo a col.eta dos dados, sempre existe o risco de que o viés
do pesqulsador nao seja apenas inconsciente, mas que seu interesse em
determinado resultado possa leva-lo a influenciar as respostas, quando
por exemplo se utilizam entrevistas com perguntas abertas, viés esse
que pode se repetir quando da codifica¢do de dados. Nesse mesmo tipo
de pesquisa, algumas perguntas podem levar a reflexdes,
questionamentos, mudancas ou até mesmo atritos na vida pessoal
(efeito Hawthorne negativo), o que sem duvida levanta preocupagdes
éticas e bioéticas sobre a inocuidade de estudos descritivos,
principalmente em sub-areas como as das doencas sexualmente
transmissiveis e da sexualidade humana.

Durante a analise dos resultados a escolha do método estatistico
pode levar a significancias estatisticas que ndo expressam a realidade.
Alids é muito comum se ouvir que "com um bom estatistico ao lado
qualquer pesquisador pode provar qualquer coisa".

A fase de interpretacdo dos dados e apresentacdo dos resultados
ndo sé é campo para freqiientes erros na literatura cientifica mas um
momento onde também existe espaco para desvios éticos, quando,
novamente, 0s interesses dos pesquisadores e as fontes de financiamento

odem exercer importante influéncia. Nao ¢é infreqiiente em congressos
e revistas de divulgacdo, por exemplo, a apresentacdo de apenas parte
de um gréfico, ou a ampliacio de um segmento do grafico, para
valorizar diferencas entre os grupos estudados.
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Até mesmo na discussdo dos ‘esultados encontrados, quando da

comparacdo com outros estudos, p‘fde haver um viés de selecdo de

forma'l reforcar a importancia dos|seus resultados. Nessa etapa da
redacao, a auséncia de comentarios a respeito das fraquezas do estudo
realiz%ué;io deveriam ser considerada uma postura cientifica a ética,
inadegiiada pois leva ao leitor desavisado ou inexperiente, a uma
hipervélorizac;ﬁo dos achados. ,

£ comum encontrarmos conclusdes que estdo em desacordo com
os resultados encontrados, ou que se baseiam numa visao imparcial dos
mesmos, expressando um viés do pesquisador que pode ser consciente e
portanto aético agsim como néo € infreqiiente a nao publicacdo de
dados negativos pu adversos aos interesses do pesquisador ou dos
grupos de financiamento, o que pode ser interpretado como uma
sonegacao de in§61~111a<;6es a comunidade cientifica e a sociedade em
geral.
As interrupgdes de pesquisas, deveriam ser objeto de reflexdes

éticas e ser analisadas pelos Comités de Etica em Pesquisa, para separar

aquelas interrupgdes que foram provocadas por dificuldades éticas ou

econdmicas ou por motivos inesperados mas relevantes, daquelas em
que houve desleixo quanto a avaliacdo da viabilidade do estudo ou da
falta de irresponsabilidade e compromisso dos pesquisadores e

orientadores. . o~ ,
que apos a identificacdo, através do estudo

£ importante salientar . t lo
realizado, de conhecimentos incorretos, desinformacdes, praticas ou
ndividuo ou a coletividade, a niao

situagdes perniciosas ou danosas ao inaiv : :
tentativa corrigi-los ou minora-los, a final da pesquisa, deveria ser

considerado um agravo ético e bioetico. ' '
Recentemente comecamos a verificar disputas entre Comités de

Etica de diferentes instituigdes .o que sem duvida é um desservigo aos
objetivos desses comités, fato esse que junto com uma burocratizacao
dos mesmo podem levar a uma inviabilizagdo pratica dos (?omités de
Etica em Pesquisa. Vale também a pena lembral'~ e reﬂet.lr sobre a
interferéncia descabidas dessas instancias, atraves da exigéncia de
refinamentos metodoldgicos, que muitas vezes ultrapassam o seu papel
de fomento e controle das questdes €ticas e bioéticas envolvidas na

investigacdo proposta.
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Reflexoes Finais

N Este. ensaio nio pretendeu esgotar nem aprofundar aspectos
éticos e bioéticos e1'1v91v1dos com uma investigacdo cientifica. Apenas
reak;oy alguns dos Inumeros riscos éticos e bioéticos, dos mais sutis até
0s mais ewdet}tes, envolvidos em uma pesquisa cientifica, alertando a
todos que se interessam pela tematica, que esses riscos vio desde a
concep(;éo teorica até a publicacio e divulgacdo do estudo. Entretanto,
deve flcar claro que nido é facil colocar na pratica do dia-a-dia da
pesquisa questdes ou principios filosoficos. £ importante ter em mente
que a concepc¢ao da Bioética é multi e transdisciplinar, historica e plural
sendo a tolerancia para com o outro e para com o diferente, assim como
para as dificuldades de ordem pratica, ¢ um atitude fundamental para o
estabelecimento de normas éticas e bioéticas para a pesquisa em cada
area do conhecimento.

Apesar disso, em qualquer pesquisa em seres humanos, cada
sujeito em potencial deve ser adequadaimente informado sobre os
objetos da pesquisa, métodos utilizados, possiveis beneficios e riscos
potenciais do estudo além de qualquer desconforto que ele possa
causar. Ele ou ela deve ser informada que ele ou ela ¢ livre em se abster
de participar do estudo e que ele ou ela pode retirar seu consentimento
em qualquer momento do mesmo. Portanto o pesquisador deve obter
um consentimento livre e informado, escrito ou oral. O consentimento
oral livre e esclarecido, desde que realmente utilizado, pode ser, do
ponto de vista ético, t4o ou mais eficiente do que o escrito, que apesar
de corretas e minuciosas informacdes pode facilmente ser manipulado,
principalmente em relagio a uma populacdo de baixo nivel socio
economico. Se faz importante um esforco para que o consentimento
livre e esclarecido ndo se torne apenas num procedimento legal, sem
nenhuma preocupacio ética.

Também se faz necessdria a instalacdo de comités de ética em
pesquisa em todos os locais que desenvolvam investigacdes cientificas
sendo que esses comités podem e devem ter o poder de auditoria para
verificar se o protocolo aprovado estd realmente sendo respeitado. A
avaliacdo de cinco por cento .da casuistica de cinco por cento dos
protocolos aprovados, 'CSCOHH.dC')S. aleatoriamente, pode servir de
estimulo a uma prética ética e bioética mais adequada.

Os Comités de Etica em Pesquisa devem se vigiar para que, ao
invés de instrumentos de criagdo de uma consciéncia critica e de
prevengdo de abugos, nio se. toz:qe111 um entrave burocraflco,
engessarn do a prc')pl“la produgao cientifica. Os membros que compoe o
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comité tem ‘que ter consciéncia que as§im como ndo existe pesquisa
metodologicamente -perfeita também nap existe pesquisa eticamente
perfeita. Os Comités de Etica em Pesquisa podem ser o instrumento de

criacdo de uma Etica local, baseada nas co%\'diqc")es objetivas locais, e ndo

somente ur 'mero instrumento de normatizacdo e aplicacdo de uma

meta-ética gécidida alhures. ' .
Os cotnités ndo devem ser superpostos. U}11a pesquisa aprovada
pelo comité 'de Ftica de uma unidade de uma instituicdo pode ser, a

principio, o suficiente para o andamento da Qesqliti.sa,'de.sqle que o
mesmo seja reconhecido pelo CONEF, para que nao ha inviabilizacédo da
investigacdo cientifica por delongas desnecessarias. )
Também deveria ser dada uma maior divulgacéo a Declaragéo de
Nuremberg, de Helsinque e das diretrizes e normas l‘e.gulamentado,ras
de pesquisas em seres humanos do Conselho Nacional de Saude
(Resoluczo 196 de outubro de 1996 ¢ a 251 de junho de 1997).
Finalmente, toda comunidade c1.ent1f~10a deve comp1eepc}e1 que os
preceitos éticos e bioéticos em pesquisa sao baseados na visdo de que
essa forma de criacdo e consolidacdo do COllllt?Cllilfillto .te(l;} 'fiomo
objetivo principal melhorar a qualidade de v1c}a dos 1n 1V1du°S,
isoladamente ou coletivamente, € que nenhum outro interesse pode se
sobrepor a esse objetivo e, acima de tudo, deve ter a dc;lareza de que a
dignidade de todo ser humano e da vida humana, da concepcéo até
e, deve estar baseadas a Etica e a

. ; dad
mor -eceito no qual, em verda . .
toa na e i S "como disse Dostoiewski "todo ser humano,

Bioética na pesquisa, poi : i

qualquer um, por mais mesquinho que seja, merece respeito por sua

dignidade de,ser um ser humano". Acrescentariamos nos: Nao so a
1 "

humana, mas toda forma de vida".
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