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Profa. Marcia dos Santos Pereira

Prezado (a) aluno (a),

estamos chegando ao fim da disciplina
bioética, que procurou ajudé-lo(la) a
examinar fatos que fazem parte de sua
pratica cotidiana, a luz dos paradigmas
bioéticos.

Esse foi meu desejo: desafia-lo(la) a
interrelacionar seus valores pessoais com o
desenvolvimento de miltiplas competéncias,
essenciais para um novo fazer que substitua
rituais automatizados, por uma rotina que
nos domestica.

Para tal, propus, entre muitas questdes,
que voce refletisse sobre ciéncia, ética,
cidadania, participagao social, controle
social, solidariedade, posicionamento
critico e dialogo transdisciplinar, no
contexto da assisténcia em salde.

Tenho acompanhado seu desempenho e,
nesse sentido, convido-o(a) a continuar

= seu processo de crescimento e
aprimoramento profissional.

Conto com vocé...

APRESENTACAO

Este médulo pretende examinar um tema central da Bioética, ou seja, o tema da Etica
na Pesquisa em Seres Humanos. Isto exige conhecimentos de fatos que aconteceram em
relacdo aos sujeitos de pesquisa no Brasil e no mundo. Portanto, continue sua travessia,
pois ela estd apenas comecando.

OBJETIVOS DE APRENDIZAGEM

Ao final desse do médulo vocé deverd ser capaz de:

e |dentificar as relacdes entre o tema da ética na pesquisa em seres humanos e
assisténcia de enfermagem.

¢ Reconhecer a importancia da Resolucdo 196/96 no planejamento da Assisténcia
de Enfermagem.
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Introducao

Até aqui refletimos sobre os impactos sociais do acelerado desenvolvimento cientifico.
Isso confirma a importancia e a necessidade de se ampliar o debate sobre um dos pilares
da reflexdo bioética, ou seja, a questao da ética nas pesquisas em seres humanos.

PARA PENSAR...

Vocé ja ouviu falar sobre algum abuso na realizacdo de pesquisas?

Muitos bioeticistas afirmam que na histéria de pesquisas ndo éticas, as mais conhecidas
sdo aquelas praticadas pelos médicos nazistas nos campos de concentracdo durante a
Segunda Guerra Mundial.

J Nesse sentido, para Martin (2002), os primeiros mecanismos de controle social e de
lII Q regulamentacao de pesquisas em seres humanos foram implantados, em todo
Iersare‘“feusted beI“UI 0 o mundo, a partir da formulacdo do Cédigo de Nuremberg em 1947

apos o fim da Segunda Guerra Mundial. Veja o video:
Etica em Pesquisa com Seres Humanos@l

Na visdo desse autor, a bioética ndo teria nasci-

do nos Estados Unidos nos anos de 1970, mas

durante esse tribunal de guerra, ocasido em que

se passou a considerar a questao dos limites éticos
diante dos avancos da ciéncia.

Com base nas ideias de Martin (2002), podemos afir-
mar que a ética na pesquisa em seres humanos foi
regulamentada em vdrios paises a partir da descoberta
de maus tratos com sujeitos da pesquisa, especialmente
quando estes eram pobres, escravos, negros, condena-
dos a morte, prisioneiros, criancas e idosos.

Em relagdo aos abusos contra sujeitos voluntérios de pesquisas,
relatam-se, também casos absurdos de pesquisas realizadas nos
séculos XVIII e XIX com mulheres, deliberadamente infectadas
com sifilis, soldados saudaveis infectados com sangue de pacientes
com tifo, para se conhecer a evolugdo natural da doenga; escravos
colocados em fornos para se estudar os efeitos de temperatura
elevada no corpo humano, etc.

Artigo No ano de 1966, o artigo publicado no New England Journal of Medicine,
BEECHER, H. Ethics and clinical divulga 22 exemplos de pesquisas médicas nao éticas, como o de criancas
research. New England Journal of portadoras de deficiéncia mental infectadas com o virus da hepatite para se
Medical Ethics, New England, v. estudar o contagio e o caso de pessoas infectadas com células cancerosas
274, n. 24, p. 1354-60, jun. 1966. . . . A

vivas para se testar a imunidade ao céncer.

1 http://www.youtube.com/watch?v=1308IctAX68
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http://www.youtube.com/watch%3Fv%3DI3O8IctAX68
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Outro exemplo que gerou muita indignacao foi o de Tuskegee(’jfy)g, Alabama, onde, duran-
te 40 anos, o Servico de Saude Publica dos Estados Unidos conduziu um estudo para
compreender a histdria natural da sifilis, envolvendo cerca de 600 afro-americanos pobres,
infectados pelo Treponema pallidum e que nao foram tratados, mesmo apés a descoberta

de antibidticos capaz de cura-los.

Caro(a) aluno(a), existem filmes que retratam brilhantemente este tema. :
Sugiro que vocé assista O Jardineiro Fiel 7%y)!, pois além de ser uma %
forma prazerosa de estudar, ficard mais facil para vocé compreender a
complexidade e a relevancia deste assunto para a enfermagem.

1 http://www.youtube.com/watch?v=MMh5a4Nevx8

Bom, voltemos as informacdes tedricas, que sem duvida, sdo muito importantes para
seu processo de aprimoramento profissional.

Estudiosos da Bioética concordam que os documentos internacionais de maior destaque
na regulacdo ética da pesquisa em seres humanos, vejamos cada um deles em ordem

cronoldgica:

2 http://www.youtube.com/watch?v=3TgrHiO5GwU
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http://www.youtube.com/watch?v=3TqrHiO5GwU
http://www.youtube.com/watch?v=MMh5a4Nevx8

Primeiro de uma série de
textos que procuram, em
nivel internacional,
regulamentar eticamente
pesquisas em seres
humanos.

E composto por dez
principios, com_ém‘ase na
autonomia, espinha dorsal

' dos documentos
\ subsequentes.
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50 de Helyngut

D ecAor o o0
(1‘764)

revista em (1975, 1983,
1989, 1996 ¢ 2000)

Texto dindmico, periodicamente emendado, de
referéncia em bioética. Até 1996 distinguia as
especificidades das pesquisas clinicas e
pesquisas nao clinicas. Sua revisdo mais recente
ocorreu em 2.000, em Edimburgo, com
modificacbes importantes e polémicas. A
utilizacdo de placebo foi admitida apenas em
situacoes onde ndo héa tratamento conhecido.
Acrescentou-se a obrigagéo de oferecer aos
voluntarios acessos aos melhores cuidados de
satde e aos produtos da pesquisa apos 0
término do estudo.

Insist
€ sobre
Ser human 8_ respeito )

Pesquis - YIStin
T as e ‘ingue clar
Sujeitos doe;nt Sujeitos Saudarmente

I A e dvei
Mportanciz S € destacg 4 i

apos 0 Consen+:

s (f;gclarecimentoent!mento

Caminhocg?ento prepg:gwo_

Helsinque ra a Declaracég d
. ¢ "

Relatsrio B

(1"78)

Documento elaborado por uma comisséo
denominada National Commission for the
Protection of Human Subjects of Biomedical
and Behavioral Research criada em 12 de
julho de 1.974 pelo governo norte-americano
- nesse documento, estabeleceu-se, pela
primeira vez a observancia sistemética de
principios como respeito as pessoas,
beneficéncia e justica na abordagem de
dilemas bioéticos.
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criado pela International Conference
of Hormonization (ICH)

Busca harmonizar as normas de pesquisas
nos vérios paises, para facilitar o registro
dos medicamentos testados. Reforca a
importancia da criacao e as competéncias
dos comités de revisdo ética e cientifica.

’( harmonisation for better health




TOME NOTA

Segundo Goldim (1998), o Cddigo de Nuremberg, a Declaracao de Helsinque, o Relatério
Belmont e as Diretrizes Eticas para a Pesquisa Biomédica em Seres Humanos, sdo os docu-
mentos internacionais mais importantes para a ética da pesquisa em seres humanos.

Esses documentos tém como pontos comuns a necessidade de obtencdo do consenti-
mento pés-informado e a preservacéo da integridade dos participantes.

ATENCAO

Mas, preste bem atencdo, existe consenso entre os estudiosos da bioética, de que o avan-
co mais relevante da regulacdo ética da pesquisa em seres humanos se deu no ambito da
conscientizacdo das pessoas e na instauracdo de um novo relacionamento entre profissionais
de saude e pacientes, agora sustentado, pela autonomia das pessoas e no movimento dos
direitos humanos.

Eu considero que a grande mudanca de paradigma, se deu com a instauracao da autono-
mia das pessoas como referencia na relacdo dos profissionais de salide com os pacientes.

Assim, antes de avancar no tema da ética na pesquisa em seres humanos, vou recordar
um pouco, o que os juristas dizem sobre o conceito de autonomia. Nas ciéncias juridicas
diz-se que é autbnoma a pessoa maior de idade capaz de decidir livremente sobre ques-
tées de sua vida ou dos seus dependentes g, conseqlientemente, suportar as decorréncias
de suas decisoes.

Para Guimardes & Novais (1999), diferentemente das ciéncias juridicas, nos cédigos de
ética e diretrizes de pesquisa, os menores de idade e os deficientes mentais, mas nao
apenas eles sdo considerados como tendo autonomia reduzida, ou seja, impossibilitados
de fornecer consentimento apds-informacao, havendo, entretanto, a ressalva de que se
deve na medida de sua capacidade de entendimento, explicar a eles o que se deseja e
obter sua concordancia.

Outros grupos, como prisioneiros, idosos, analfabetos, etc. tém também reducéo de auto-
nomia por estarem sujeitos a circunstancias que os limitem, seja na capacidade de decidir
livremente, seja naquela de assumir as consequéncias da decisao tomada.

TOME NOTA

E importante lembrar que nos casos de autonomia reduzida, quando o responsavel ou tutor
legal decide pelo outro, a decisdo deve ser respeitada mesmo quando, no entender de um
observador neutro, possa estar errada.

Entretanto, ha para esses autores, Guimardes & Novais (1999), outra categoria, chama-
da de sujeitos vulneraveis, que deve ser considerada, especialmente quando se trata da
andlise da ética das relacOes da pesquisa em seres humanos.
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Tais sujeitos preenchem os requi-
sitos formais para serem auto-
nomos se forem maiores de
idade e ndo tiverem moléstia

ou deficiéncia mental que

os impeca de decidir, e

ndo estiverem subme-

.é.!\ tidos a uma hierarquia.

‘ I Sao, no entanto, incapa-
zes de decidir livremente
ou de manifestar sua deci-
sao porque, embora livres no
sentido mais comum do termo,
condicbes sociais, culturais,
étnicas, politicas, econOmicas,
educacionais e de saude dificultam
tal manifestacéao.

A Resolucédo n° 196/96, do Conselho
Nacional de Saude, define a vulnerabili-
dade na secédo 1.15 como “estado de
pessoas ou grupos que, por quais-
quer razoes ou motivos, tenham

a sua capacidade de autodeter-
minagcdo reduzida, sobretudo

no que se refere ao consen-

timento livre e esclarecido”,

e recomenda em IlIl.1 que a
observancia dos principios

éticos em pesquisa implica

em “protecdo aos grupos vulnerdveis,
por isso as pesquisas deverdo sempre
tratd-los em sua dignidade, respeita-los
em sua autonomia e defendé-los em
sua vulnerabilidade.”

Estudaremos com maior profundidade
sobre essa resolugao no préximo item.

Bioética e Etica na Pesquisa em Seres Humanos




SINTO MUITO!

A leitura para visitantes somente
e permitida até este ponto.

Para conhecer mais sobre o tema deste modulo,
matricule-se em nosso curso! Vocé sera muito
bem-vindo(a).

Ateé al

Abracos, FUMEC Virtual



