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O fim da 2° Guerra Mundial foi um divisor de 4guas para o tema da ética na
pesquisa com seres humanos. O Julgamento de Nuremberg aproximou a pesquisa médica
dos crimes de guerra: pela primeira vez, médicos foram julgados por crimes contra a
humanidade. Os experimentos abusivos realizados nos campos de concentracdo langaram
um alerta a comunidade cientifica sobre os novos desafios éticos da pesquisa biomédica.
Era preciso aproximar a ética da ciéncia para recuperar a confian¢a na pesquisa com seres
humanos. Em 1964, a Associagdo Médica Mundial propds a Declaragdo de Helsinque, um
documento com menos de 2 mil palavras, mas que se tornou a referencia internacional
sobre ética em pesquisa.

A proposta inicial da Declaragdo de Helsinque era a de oferecer fundamentos éticos
para a pesquisa médica com seres humanos. Seria um documento proposto por médicos e
para médicos. No entanto, a forca simbdlica do documento cresceu para além das fronteiras
da medicina. A Declaracdo de Helsinque, bem como suas proposicdes sobre consentimento
e protecdo dos sujeitos de pesquisa, tornaram-se referencia mundial para qualquer pesquisa
cientifica com seres humanos. Mesmo ndo tendo forca legal, ela fundamenta as normas e
regulamentacdes sobre Otica em pesquisa. Assim aconteceu no Brasil, com a Resolucdo
196/1996, do Conselho Nacional de Saudo, que regulamenta a pesquisa com seres
humanos.

A primeira geracido de documentos internacionais de regulacdo ética surgiu nos anos
1960 €1970. O objetivo era responder aos escandalos de pesquisa com graves abusos aos
participantes. Mas, em 20 anos, houve um deslocamento do debate ético: o tema saiu das
trincheiras da guerra para os centros de pesquisa de universidades e laboratdrios privados.
Se o Codigo de Nuremberg enfrentou os crimes nazistas, o Relatério Belmont respondeu
aos equivocos do Estudo Tuskegee sobre sifilis nos Estados Unidos, em que centenas de
homens ficaram sem tratamento. Essa mudancga de perspectiva sobre quem seria o alvo das

regulamentagdes éticas € ainda mais delicada nos ultimos anos: de resolucdes de médicos
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para médicos, as regulamentagdes internacionais de ética em pesquisa sdo agora, textos de
sociedades cientificas e movimentos sociais para garantir valores universais, em particular
os direitos humanos.

A epidemia do HIV/aids foi desafiadora para essa mudanca de perspectiva, pois
acompanhou a consolidacdo do debate sobre Gtica em pesquisa nos anos 1990. Em 1986,
cinco apds o registro do primeiro caso de aids, um estudo controlado por placebo
demonstrou a efetividade do AZT, uma droga que havia sido utilizada som sucesso em
estudos clinicos para o cancer. Houve uma imensa pressio dos movimentos sociais para
ampliar o numero de participantes nos ensaios clinicos para avaliar a eficdcia da droga (no
tratamento da aids) e para acelerar a aprovacdo do medicamento pelos sistemas nacionais
de regulamentacdo sanitdria. Vérios cientistas sentiram-se pressionados como nunca antes
ocorrera na histéria da medicina. A garantia de que os movimentos sociais teriam assento
em sistemas nacionais e internacionais de revisio ética na pesquisa foi resultado dessa fase
histdrica.

A agenda de pesquisa e financiamento passou a ser compartilhada entre agencias de
financiamento, pesquisadores e representantes de movimentos sociais. Quase todos os
paises que desenvolvem pesquisa biomédica possuem sistemas de regulacdo da ética em
pesquisa. Uma caracteristica desses sistemas nacionais € sua diversidade quanto no
funcionamento e a temdtica. Estudo recente analisou 85 modelos nacionais de revisdo da
ética em pesquisa e encontrou alguns pontos em comum que remetem aos documentos
internacionais, em particular a Declaracdo de Helsinque. Entre os temas presentes em quase
todos os modelos analisados estdo a existéncia de comités independentes de revisdo dos
projetos e a necessidade de garantir os interesses e direitos dos participantes da pesquisa. E
¢ exatamente o tema dos direitos dos participantes um dos pontos atuais em disputa sobre a
Declaracao de Helsinque.

A préxima reunido da Associagdo Médica Mundial, na Coréia do Sul, enfrentar a
pressdes para a revisdo do documento. Alguns temas se mantém em discussdo hd quase
uma década, como a garantia de acesso aos resultados por parte dos participantes de uma
pesquisa. Até os anos 1990, a referéncia para a andlise Otica dos projetos era uma matriz
conseqiiéncia lista de cdlculo entre riscos e beneficios, em que o esfor¢co unico era por

informar e proteger os participantes de abuso e exploracdo. Houve um aperfeicoamento do



paradigma: neste momento, o desafio 6 sobre como garantir o justo acesso aos resultados
das pesquisas apds o término do estudo. Essa guinada de um modelo de protecdo para um
modelo de protecdo justa desencadeou novos desafios a regulacdo ética da pesquisa.
Algumas perguntas ainda estdo a espera de respostas. Quem deve garantir 0 acesso aos
resultados as comunidades envolvidas nas pesquisas: o Estado, os pesquisadores, as
agencias de financiamento ou os laboratérios? Por quanto tempo os participantes de uma
pesquisa devem ter garantido o acesso aos resultados de um estudo?

Nao hd respostas simples para esse novo paradigma ético.O modelo da protecdo
justa exigird uma reorganizacdo de estruturas globais da pratica cientifica, em particular de
relacdo a desiguais entre paises patrocinadores da pesquisa e paises em desenvolvimento,
onde grande parte dos estudos é conduzida. O debate ndo deve ser entendido como uma
questdo de interesse exclusivo de cientistas. A complexidade e seriedade do tema sdo
provocadas por uma combinacdo inusitada de personagens em disputa — grandes
corporagdes de patentes, laboratérios privados, universidades publicas, pesquisadores,
movimentos sociais e pessoas em risco de morte a espera de novos tratamentos. A historia
da aids nos mostrou quanto essa € uma questdo de justica social e de direito o satde, e ndo

mais um tema de médicos para médicos



