Relevancia social na pesquisa clinica
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Resumo: Este artigo tem como principal objetivo abordar aspectos relevantes no que se refere a
responsabilidade social do pesquisador. Em uma sociedade extremamente desigual, cabe aos
pesquisadores proteger pessoas que, diante de necessidades, se expdem as mais diversas formas de
pesquisas, 0 que deixa claro sua vulnerabilidade social.
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Deve-se considerar a pesquisa como um processo de
construgao do conhecimento que tem por objetivo promover
novas clescobertas, bem como contribuir ou desmistificar
alguns conhecimentos preexistentes. Nesse sentido, a
pesquisa cientifica envolvendo seres humanos pode causar
danos irreparaveis quanclo nio conduzida em respeito aos

principios fundamentais da dignidacle humana.

Fatos histéricos mostram como, em nome da ciéncia, a
humanidade sofreu de forma perversa o Onus da pesquisa.
Luis Pasteur, em carta para o imperador D. Pedro II, no
século XIX, solicitou experimentagao de uma vacina — cujos
efeitos ainda ndo eram conhecidos — em prisioneiros
condenados a morte. A liberdade era condicionada a
sobrevivéncia a vacina. D. Pedro 11 responcleu que se o valor
da vacina anti-rabica ainda néo estava estabelecido, quem
consentiria com este muito prova’ve] suicidio? O imperaclor
concluiu afirmando , ainda, que quana’o seu efeito protetor for
a/emonsfraalo, serd licil encontrar voluntario humano para

comq'z'mar estes resu]taalos L

Em 1904, teve inicio nos Estados Unidos da América (EUA)
um dos maiores processos de esterilizagéo em massa da
humanidade, com a participagao da Fundagéo Rockfeller e
do Carnegie Institution for Science, que resultou na
es’cerilizagéo, sem consentimento, de 60 mil mulheres esta-

dunidenses po]oresz. Disso se pode constatar que a necessidade
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de descobrir novas informagées ultrapassa a
capaciclacle de percel)er e valorar o respeito a

pessoa humana.

A referéncia mais marcante sobre pesquisas
inadequaclas do ponto de vista ético pocle ser
remetida a Segunda Guerra Mundial. A
descoberta de

proﬁssionais médicos em populag()es Vulnera’.veis,

atrocidades realizadas por
que emergiu durante o Tribunal de Nurem]oerg,
em 1947, mostrou o fiel retrato da maldade
humana produzida na busca de conhecimento.
A partir desse momento, com a elaboragéo do
Cécligo de Nurem]aerg, a sociedade dava grancle
passo no controle das pesquisas cientificas de
social. Posteriormente,

relevancia com a

elaboragio da Declaragio de Helsinque, em
1964, pela Associagio Médica Mundial
(AMM), houve um detalhamento de como as
pesquisas clinicas deveriam ocorrer de forma a
nao desrespeitar a digniclade humana. Mas,
diante do grancle progresso cientiﬁco, a sociedade
continuou a ser usada como cobaia — mesmo
com essas diretrizes internacionais para o

controle clas pesquisas €I seres humanos.

O Caso Tus]eegee (1932-1972) foi exemplo
claro de como a pesquisa em nome do retorno
social fez vitimas, deixando uma mancha moral
em toda a sociedade americana que
compactuou, direta ou indiretamente, com essa
metoclologia de morte silenciosa, pois
pesquisadores e sociedade “fizeram de conta”
que nada estava acontecendo. Como esse,

outros casos ocorreram no mundo.

De 1935 a 197(), a Sudcia praticou um

programa secreto de esteri]izagéio compulséria
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de &oentes, po})res ou etnicamente “impuros”,
aljrangenclo cerca de 60 mil homens e mulheres
no decorrer desses 40 anos. O caso foi
publicado no Dagens Ny/zefer fouma/, em
1977, levando o governo sueco a pedir
desculpas e anunciar que estaria clisposto a
pagar indenizag()es. Ainda na Suécia, de 1946
a 1951, 436 deficientes mentais, internados
no Hospital de Vipeholm, em Lund,
participaram de experimento para descobrir as
causas da ocorréncia de carie e outras doengas
dentarias. Com o conhecimento do governo
social-democrata da época, e sem consultar as
familias dos pacientes, cientistas realizaram
estu&os, durante quatro anos, nos quais davam
aos pacientes balas com elevadas doses de
aglicar, que causavam grandes destruigées

den’cérias.

Em 1962, nos EUA, vérias criangas nasceram
afetadas por mal—formagéo congénita pro-
vocada pela Talidomida. Esse medicamento,
ainda nio aprovado pela agéncia reguladora
estadunidense Food and Drug Administration
(FDA), fora testado algumas vezes em pessoas
que nao sabiam estar participanolo de uma
pesquisa. A partir desse fato houve, em 1964,
mo&ificagées no Federal Drug and Cosmetic
Act, que passou a exigir, daquele momento em
diante, o consentimento livre e esclarecido de
todos os envolvidos em experimentos de
medicamentos®. Poderfamos fazer a seguinte
pergunta: que motivos levaram médicos e
pesquisadores a realizar experimentos sem

Qual a

relevancia dessas pesquisas para serem ap]icaclas

nenhuma consideragéo ética?
na comunidade? ]ustificam o risco para

beneficios inexpressiveis?



O retorno social da pesquisa tem seu grande
mérito nos beneficios que a investigagao pode
trazer 4 comunidade. Porém, devem ser
pensaclos a luz da realidade social hodierna.
Nao se poc[e aceitar que o pesquisaclor
desconsidere certos aspectos relevantes na
condigéo social dos paises nos quais atua.
Especialmente naqueles mais pol)res ou em
desenvolvimento. Observa-se o aumento da
tensao geopolftica e dos conflitos internacionais,
bem como o mundial crescimento da
clesigualdacle entre pobres e ricos. As 356
pessoas mundialmente mais ricas &e’cém,
juntas, um patrimonio equiva]ente a renda
anual de 40% da humanidade. Todas as noites,
um bilhdo de pessoas vai dormir com fome’.
Ante tal quaclro, faz-se necessirio criar
mecanismos legais para combater a miséria, a
fome, as clesigual&a&es sociais. E se a pesquisa
¢ ferramenta importante para gerar o
conhecimento, deve-se utiliza-la de forma sébia
para melhorar as condig()es da vida humana,
principalmente visando beneficiar os mais

necessitados.

O Brasil ¢ considerado uma das maiores
economias do mundo, com mais de 180 milhaes
de habitantes, dos quais 40% abaixo da linha da
pobrezad‘. Apesar de possuir gran(le potencia]
econdmico, apresenta signi{-icativos desniveis
socioecondmicos que refletem diretamente a
condigéo de vida da populagéo. Com 4,5% do
Produto Interno Bruto (PIB) destinado a satide,
gasta 135 délares per capita nessa area. Apesar
do que preconiza a Constituigao Federal, pode—se
perguntar se nossas elites politicas e econdmicas
realmente acreditam e desejam que a salicle,

particularmente a assisténcia a saﬁde, seja de fato

um direito de todo cidadio e um dever da agao

estatal‘*.

Nos tltimos tempos tem-se observado que o
per£i1 clemogréfico e epidemiolégico do Brasil
direciona a priorizagao de pesquisas na area
da sadde para cloengas cardiovasculares,
neoplésicas, mentais ou équelas associadas a
urbanizagé.o, como os acidentes, a violencia e
as cloengas do envelhecimento. Sob tal énfase
nao se po&e esquecer que o pais ainda
apresenta endemias importantes no seu perfil
epi&emiolégico, como maléria, esquistos-

somose, dengue ete.’

No campo das pesquisas, o Brasil vem fazendo
investimentos em diversas 4reas, para tornar-se
auto-sustentdvel. No tocante as pesquisas
clinicas, a descoberta de novos métodos
terapéuticos e de diagnc’)stico o capacita a dar
melhores condigées de vida a populagéo. Em
paralelo, a busca incessante de lucros pelas
inddstrias da satde pocle provocar gran&e dano
na dimensio social, moral e até fisica de
pessoas que por desconhecimento poclem se
tornar reféns dessa pratica. Exemplo recente da
busca de lucros de forma acritica ocorreu em
1996, quanclo a Pfizer 1angou um antibidtico
para tratar meningite em criangas, com
investimento préximo dos 2,6 hilhses de
délares. Esse medicamento fora utilizado em
pesquisa clinica sem que pacientes ou
responsaveis soubessem participar da pesquisa.
A clroga — que nao havia passado pelas vérias
fases estabelecidas para o uso de farmacos em
seres humanos — foi usada pela primeira vez no
distrito de Kano, na Africa, causando morte e

outras seqiielas nas 200 criangas tratadas.
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Um questionamento deve ser considerado
quanclo se pensa em pesquisa de relevancia
social: por que a grancle maioria das pesquisas
realizadas ocorre em servigos pﬁl)licos? Que
atrativo essa populagéo apresenta para que os
pesquisa&ores fagam seus trabalhos no intuito
de gerar novos conhecimentos? Quantas dessas
pesquisas sao transformadas em resultados
benéficos para a populagéo? Quantos desses
voluntarios, apés o fim da pesquisa, sao
procurados para ouvir dos pesquisadores o
desenlace da mesma? Quantos tém acesso ao
beneficio da pesquisa, ja& que estiveram sob
risco. Afinal, a quem se destina o beneficio?
Serd que quem se expde aos riscos ndo deve ter

direito garantido aos beneficios?

Antes de tentar responcler a tais inquietantes
questdes € preciso lembrar que, de acordo com
o Council for International Organizations of
Medical Sciences (Cioms), risco é a possibi—
lidade de danos as dimensaes fisica, psiquica,
moral, intelectual, social, cultural ou espiritual
do ser humano, em qualquer fase de uma
pesquisa e dela decorrente. Paralelamente,
segundo preconiza o principio da Justica, a
distribuigéo de beneficios deve ser eqiiitativa,
ou seja, imparcial. Assim, quem precisa de
mais, deve receber mais®. Ao se comparar essas
duas deﬁnigées fica claro que, j& que a pesquisa
implica em risco, nao deveria 0 mesmo decorrer
de pesquisa voltada aos pro])lemas daqueles que

mais precisam de ajucla?

Porém, o que se pode observar ¢ que isso bem
pouco acontece. Cada vez mais os experimentos
sdo realizados em populag(’)es pobres, minorias

sociais e grupos vulneraveis — que mundialmente
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tém se tornado o grande cixo das pesquisas.
Geralmente dependen’ces dos servigos pﬁl)licos
ou assistenciais de saﬁcle, essas populagc”)es
vulneraveis apresentam pouca possibiliclacle de
reclamar frente a uma intercorréncia no
tratamento ou mesmo seqﬁela advinda dele. A
dimensio da pobreza caracteriza pessoas que
vivem sem liberdade fundamental para agao e
escolha., que tém sua autonomia res’cringicla por
nao clisporem de alimentos aclequaclos,
habitagao, eclucagéo, Servigos de satide. Vivendo
nessas condigées precarias sdo extremamente
vulneraveis a percla da sal’lcle, a marginalizagéo
econdmica e social e, até mesmo, aos desastres
naturais’. En’téo, freqﬁentemente, acabam
expostas a maus tratos, quer por instituigdes
pﬁl)licas quer pela agao cotidiana e
discriminatéria da sociedade. Completamente
sem poderes para influenciar as decisdes-chave
que afetam suas vidas, acabam vitimizadas®.
Frente a esse quadro de pol)reza social, que
pa(lréo de tratamento deve ser garanti(lo aos
participantes de ensaios clinicos? O que ¢
cticamente aceitével nas experiéncias médicas

com seres humanos?

A ava]iagéo das con(lig(’)es de pesquisa médica
e, em especial, uma projegao de prioridades,
exige claro discernimento entre o sistema de
satide ¢ o de bem-estar social. Apesar das
interag¢des entre ambos, expressivos pro]olemas
de satide resultantes de falta de saneamento,
educagdo, miséria e desemprego nao podem
ser solucionados com a pesquisa médica ou
social, mas exigem agdes governamentais ou
institucionais, preclominantemente (mas nao
exclusivamente) pﬁl)licas. Por isso, uma

analise critica dos temas prioritdrios de



pesquisa médica e biomédica de interesse para
o pais nao pode incluir topicos que, apesar de
seu elevado apelo emocional, nao po&em de
fato produzir conhecimento novo capaz de
contribuir para a solugéio dos prol)lemas de
satide resultantes da miséria. A pesquisa visa
criar novo conhecimento ou reorganizar o

conhecimento existente pela analise critica®.

A satide ¢ o bem mais precioso de cada cidadéio,
inclependente de classe social, e pode ser
considerada a expressao do maior grau de bem-
estar que o individuo e a coletividade sdo
capazes de alcangar por intermédio de um
equilﬂ)rio existencial e diné_mico, mediado por
um conjunto de fatores sociais, econdmicos,
poli’cicos, culturais, amlaientais, biolégicos e

comportamentaisj.

Esses critérios variam de acordo com a cultura
de cada povo e compreensao individual das
pessoas. Mas até que ponto o nivel educacional
da maioria da populagéo brasileira (e dos
demais paises po})res ou em desenvolvimento)
permite que as pessoas possam entender e
deliberar com base na informagéo que lhes ¢
repassada? Sabe-se que nem sempre ha
compreensao sobre o que consta no termo de
consentimento livre e esclarecido — informagéo ,
muitas vezes, vaga e imprecisa. E possivel
observar que muitos assinam sem saber o que
estd escrito. Outros assinam com receio de ndo

receber os possiveis beneficios.

A respeito, € dever moral do pesquisador detalhar
as inlriormagées do termo de consentimento livre
e esclarecido — o que nao se resume apenas a

obtengio da assinatura do voluntrio no

documento, mas na informagao clara e cristalina
de seu signiﬁcaclo. A transcrigao de seu teor ¢
fundamental para que o voluntsrio da pesquisa
tenha conhecimento do que estd escrito, bem
como dos riscos e beneficios. O consentimento
informado ¢ concligéo indispensa’,vel da relagéo
rné(lico—paciente e da pesquisa em seres
humanos. Trata-se de decisdo voluntéria, verbal
ou escrita, protagonizada por uma pessoa
autbnoma e capaz, tomada apdés um processo
informativo, para a aceitagdo de um tratamento
especiﬁco ou de experimentagao, consciente de

seus riscos, beneficios e possiveis conseqiéncias’.

Em um pais com tantas diferengas, temos, por
um 1aclo, pesquisas de ponta, com altos
investimentos; e por outro, lideramos
estatisticas negativas. As cloengas negligenciadas
sio bons exemplos de como nao h4 interesse
governamental em estimular as pesquisas nesse
campo. Séao doengas que matam e mutilam
milhares de pessoas em todo o mundo, mas
nao dispéem de tratamentos eficazes. Os
conhecimentos pro&uziclos nio sio revertidos
em novas ferramentas terapéuticas para as
pessoas afetadas. Ao contrério, tais &oengas tém
sido progressivamente marginalizadas por
aqueles encarregaclos pelos programas de
pesquisa tanto do setor pﬁblico quanto do
privado, essencialmente porque as pessoas que
sofrem de doengas negligenciaclas sao po})res e
ndo oferecem retorno lucrativo suficiente para
que a indtstria farmacéutica invista em pesquisa
¢ desenvolvimento de novos medicamentos

Voltados ao tratamento.

Cerca de 14 milhses de pessoas morrem a cada

ano por doengas infecciosas, das quais a midia
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pouco fala. Essas doengas atingem princi-
palmente a populagé.o de paises em desen-
volvimento. Mesmo causando gran(le ntmero
de sbitos, menos de 1% dos mais de 1.300
novos medicamentos desenvolvidos nos dltimos
25 anos foram destinados a elas. Conhecidas
como doengas negligenciadas sado, em sua
maioria, cloengas tropicais infecciosas que
afetam principalmente pessoas po})res, a
exemplo da leishmaniose, &oenga do sono,
mal4ria e doenga de Chagas, gerando impacto

devastaclor sobre a humanidacles.

Como entender que doengas com alta
capacidade de procluzir mortes ainda nio tém
prioridade nas pesquisas clinicas? O que falta
para que estudos sejam desenvolvidos com vistas
a proclugé,o de farmacos? Fica, portanto, claro
que a crise de falta de medicamentos para
doengas negligenciaclas nao chegou as atuais
proporgdes por auséncia de conhecimento
cientffico e nem somente pelo hiato entre a
pesquisa basica e a pré—clinica, mas princi-
palmente por motivos {'inanceiros, ja que o lucro
com a proclugé,o de medicamentos seria muito

baixo para os la]:)oratérios.

Resumen

Consideracdes finais

E evidente que os cientistas devem ter
responsalailidacle social na con&ugao das
pesquisas clinicas. O exercicio da cidadania deve
ser feito a cada momento em que lidamos com
seres humanos que se colocam a clisposig&o do
progresso e das novas tecno]ogias. Seres
humanos nio devem ser usados para promover
um conhecimento sob a maxima de beneficiar
outras pessoas, pois o respeito a pessoa humana
& um dos valores basicos da sociedade moderna,
fundamentando-se no principio de que cada
individuo deve ser visto como um fim em si

mesmo e Ndo apenas como meio.

E preciso pru(léncia ao aceitar o preclominio da
proclutivida(le enquanto valor social, pois pode
gerar cliscriminag(’)es com grupos sociais
minoritdrios. Justica como eqﬁidacle é priorizar
os mais desafortunados. E a pesquisa, por sua
vez, deve ser encarada como ferramenta de
controle social importante, pois coloca o
pesquisador como agente de muclanga, de
transformagﬁo para uma sociedade mais justa,

igualitéria e soliddria.

La importancia social de la investigacion clinica

Este articulo tiene como principal objetivo, abordar aspectos relevantes en lo que se refiere a la
responsabilidad social de los investigadores. En una sociedad extremadamente desigual, cabe a los
pesquisidores proteger personas que, delante de necesidades, se exponen de las mas diversas maneras
de investigacion, lo que deja claro su vulnerabilidad social.

Palabras-clave: Responsabilidad social. Vulnerabilidad. Dignidad humana. Investigacion clinica.
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Abstract

Social importance on clinical research

The principal objective of this article it's to approach the aspects of social importance of each one of the
researchers. In an extremely unfair society, it is the researchers responsibility to protect people, that are
exposed to the most variable forms of researchers passing through their necessities, and making clear
their social vulnerability.

Key words: Social responsibility. Vulnerability. Human dignity. Clinical research.
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