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Resumo

Este artigo, de natureza conceitual, objetiva estabelecer conexdo entre a pesquisa médica em seres humanos, a
nao maleficéncia e a autoexperimenta¢do homeopatica. A pesquisa médica em seres humanos, geralmente reali-
zada no outro, tem sido permeada de expressivos abusos em relagdo aos sujeitos participantes. E neste contexto
que emerge a ndao maleficéncia, principio ético basico limitante dessas violagGes. A ndo maleficéncia é o pressu-
posto que deve nortear as decisdes no campo da pesquisa médica, representando sua inocuidade ou moderagao.
No que tange ao sujeito que experimenta, a investigagdo no ser humano pode ser conduzida, também, como
autoexperimentacdo, ou seja, como experimentacdo realizada em si mesmo. A autoexperimentagdo, de grande
valor em diferentes areas da medicina, é denominada, na homeopatia, como autoexperimentacdo homeopatica. A
autoexperimentagdo homeopatica é dotada de importantes caracteristicas ndo maleficentes, o que a torna pratica
ética segura, viavel, reproduzivel e consistente da pesquisa médica terapéutica em seres humanos.
Palavras-chave: Etica. Pesquisa médica. Ndo maleficéncia. Autoexperimentagdo homeopética.
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Resumen

Investigacion médica en seres humanos, no-maleficencia y auto-experimentacion homeopatica

El presente articulo, de naturaleza conceptual, tiene como objetivo presentar conexiones entre la investigacion médica
en seres humanos, el principio de la no-maleficencia y la auto-experimentacion homeopatica. La investigacion médica
en seres humanos, generalmente realizada en el otro, se ha caracterizado a lo largo del tiempo por expresivos abusos
en relacion a los sujetos participantes. En ese contexto emerge la no-maleficencia, principio ético basico que trata
de inhibir esas violaciones. La no-maleficencia es un presupuesto que debe orientar las decisiones en el campo de la
investigacion médica, representando su inocuidad o su moderacién. En cuanto al sujeto que experimenta, la investi-
gacion en el ser humano puede ser realizada, asimismo, como auto-experimentacion, es decir, como experimentacion
realizada en si mismo. La auto-experimentacion, de gran valor en diferentes ramos de la medicina, es denominada,
en la homeopatia, auto-experimentacion homeopatica. La auto-experimentacion homeopatica presenta importantes
caracteristicas de no-maleficencia. Ese hecho hace con que la auto-experimentacién homeopatica sea una eleccién
ética segura, viable, reproducible y consistente para la investigaciéon médica terapéutica en seres humanos.
Palabras-clave: Etica. Investigacién médica. No-maleficencia. Auto-experimentacién homeopética.

Abstract

Medical research in humans, non-maleficence and homeopathic self-experimentation

This conceptual article aims to establish connection between medical research in human beings, non-ma-
leficence and homeopathic self-experimentation. Medical research in human beings, usually performed in
the other, has been permeated by expressive abusive practices in relation to participant subjects. It is in this
context, therefore, that non-maleficence, the basic ethical principle limiting these violations, emerges. Non-
maleficence is an assumption that must guide the decisions on the field of medical research, representing its
harmlessness or moderation. In regards to the subject who experiences it, the investigation in the human be-
ing can also be conducted as self-experimentation, that is, performed in one self. Self-experimentation, which
is of great value in different areas of the medical science, is clled in homeopathy as homeopathic self-experi-
mentation. Homeopathic self-experimentation has important non-maleficent characteristics, which makes it
an ethical, safe, viable, reproducible alternative, consistent for the therapeutic medical research in humans.
Key words: Ethics. Medical research. Non-maleficence. Homeopathic self-experimentation.
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Pesquisa médica em seres humanos, ndo maleficéncia e autoexperimentagdo homeopatica

Por pesquisa em seres humanos compreende-
se hoje, no Brasil, aquela que, individual ou coleti-
vamente, os envolva de forma direta ou indireta,
na totalidade ou na parte, incluindo o manejo de
informagdes ou materiais . Por sujeito da pesqui-
sa entende-se, atualmente, no Brasil, o participante
pesquisado, individual ou coletivamente, de carater
voluntario, vedada qualquer forma de remuneragdo .

A pesquisa médica em seres humanos, geral-
mente realizada no outro, desde passado ndo muito
recente, tem sido revestida de significativos abusos
em relagdo aos seus sujeitos participantes 2. Esses abu-
sos, muitas vezes dolorosos e destrutivos, sdo frutos,
quase sempre, da desconsideracdo e da relativizagdo
do valor do Homem pelo préprio Homem, chegando
mesmo a constituirem crimes contra a humanidade -
a exemplo do ocorrido na Alemanha nazista 3.

Os exageros comandados por Hitler e que cul-
minaram no Cédigo de Niremberg, primeiro marco
norteador da experimentagdo biomédica, mostra-
ram-se extremamente impactantes 3. Segundo An-
nas *, no campo de concentragdo de Dachau pessoas
saudaveis eram infectadas de malaria, visando testar
a eficdcia terapéutica de diversas drogas, e muitas
morreram por excesso dessas substancias. Experién-
cias de congelamento foram conduzidas, nas quais
cidaddos eram forcados a permanecer, sem roupa,
no frio ou num tanque de agua gelada, durante ho-
ras; criaturas humanas eram colocadas numa cama-
ra, cuja pressao era alterada para simular as condi-
¢Oes atmosféricas das grandes altitudes, mas, por
causa do elevado risco de degradagao fisica, men-
tal e de morte associados, essas potenciais vitimas
deveriam possuir, a priori, a saude comprometida.
Em estudos para tornar potavel a dgua do mar, espe-
rava-se que algumas cobaias humanas morressem
apos terrivel sofrimento e que outras, no minimo,
fossem acometidas de convulsdes e delirios.

Como reagdo a essas violagdes tornou-se im-
prescindivel, no mundo e na ciéncia experimental, o
aparecimento, resgate e aplicacdo de variadas con-
cepgles que revalorizassem e desreificassem o ser
humano, dentre as quais destacamos:

a) A visdo kantiana da pessoa como um fim
em si mesmo, e ndo como meio ou instrumento,
promotora de respeito por si e entre si >
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b) O conceito de dignidade ontoldgica ou in-
trinseca, base do desenvolvimento e preservagao
dos direitos humanos 3;

c) A necessidade de protecdo da integridade
do individuo e do individuo que participa de inves-
tigaces cientificas 3, incluindo aqueles considerados
vulneraveis;

d) A regulamentacdo desta protecdo, limita-
dora da autonomia do investigador, mediante do-
cumentos consensuais internacionais e legislagGes
especificas em cada pais %;

e) A exigéncia de reflexdo ética acerca da ob-
tengdo e utilizacdo dos resultados oriundos dos ex-
perimentos médicos %;

f) A busca de principios éticos basicos que fun-
damentassem esses experimentos e reflexdes °.

E nesse contexto, portanto, objetivando e contem-
plando a realizagdo de todas estas formulagdes, que emer-
ge e se insere o principio ético basico da ndo maleficéncia.

O principio da nao maleficéncia

O principio da ndo maleficéncia é um dever
universal exigido a todas as pessoas por igual, em
suas relagdes 7. E um pressuposto que norteia, eti-
camente, a tomada de decisGes e a resolugdo de
conflitos nos campos da saude, da medicina e da
pesquisa médica em seres humanos, representan-
do, notadamente nestes setores, sua inocuidade
ou moderagdo. Associa-se a maxima latina primum
non nocere, que significa antes de tudo, ndo causar
dano - presente no juramento hipocratico é.

Sua mais comum abordagem é geralmente
realizada com o principio da beneficéncia, pois sdao
similares entre si & e relacionam-se mutuamente °.
Alguns filésofos os combinam em um mesmo con-
ceito, estruturando-os hierarquicamente e dando
primazia a ndo maleficéncia 8. Outros, por sua vez,
como Beauchamp e Childress 8, ja os separam, pois
acreditam que uni-los numa mesma ideia obscu-
rece distingdes relevantes, nivelando-os, ainda,
aprioristicamente, no mesmo plano hierarquico.
Beauchamp e Childress 2, pais do principialismo,
assim os classificam:

a) Ndo maleficéncia: ndo devemos infligir mal
ou dano;
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b) Beneficéncia: devemos impedir que ocor-
ram males ou danos; devemos sanar males ou da-
nos; devemos fazer ou promover o bem.

A ndo maleficéncia, segundo estes autores &,
formata-se, independentemente, em um primeiro
momento, como imperativo negativo, expressando
a obrigacdo de ndo infligir mal ou dano do tipo in-
tencional. O seu nivelamento prévio em relagdo a
outros preceitos éticos bdsicos — como a beneficén-
cia, por exemplo - determina que sua escolha como
fundamento para a solugdo de conflitos morais de-
pendera bastante do contexto.

O dano é caracterizado por Ferreira *° como:
mal; prejuizo moral ou material; prejuizo efetivo,
concreto, provado; prejuizo possivel, eventual, imi-
nente; e por Constantino ! como: mal, que pode se
estender a dimensdo fisica; produto de uma agdo
ou omissdo, propria ou de outrem, que trouxer con-
sequéncias negativas a integridade fisica, saude ou
bem-estar da pessoa.

A ndo maleficéncia diz respeito, também, em
um segundo momento, ao dano do tipo ndo intencio-
nal, involuntario, previsto ou imprevisto, ou seja, re-
fere-se ao risco ou possibilidade de dano, bem como
sua magnitude, prevengao e reparagdo. O prejuizo
nao intencional e imprevisto tem como causa plau-
sivel o slippery slope ou plano inclinado, que ocorre
guando uma ag¢do, aparentemente inocente, tomada
isoladamente, leva a um estado de crescentes ma-
leficios, muitas vezes inaceitaveis 2. Assemelha-se
a uma descida escorregadia na qual a abertura de
muitas exce¢des pode gerar um quadro de permis-
sividade, com progressiva erosdo e sutil apagamento
de importantes fronteiras da moralidade .

O risco de dano na investigagdo médica hu-
mana talvez nunca possa ser eliminado, sendo ine-
vitavel, entdo, proteger os sujeitos que dela parti-
cipam. A quantidade ministrada dessa protegdo é
a razdo risco-beneficio. Nela, os riscos devem ser
reduzidos aqueles indispensaveis para atingir os
fins almejados, ao mesmo tempo em que se procu-
ra maximizar os beneficios . Grandes riscos exigem
que os objetivos sejam relevantes na mesma pro-
porgdo, para serem justificados 2. Os riscos, sendo
razodveis, portanto aceitaveis, necessitam ser me-
nores que a soma de todos os beneficios °. De acor-

do com Constantino %, a chance de risco pressupoe
responsabilidade sobre a ocorréncia do dano, e a
sua nao antecipacdo é considerada, no minimo, ato
de negligéncia &.

O principio da ndo maleficéncia
e sua regulamentacgao

Mostrar-se-3, a seguir, o principio da ndo male-
ficéncia em diversos pontos dos principais documen-
tos internacionais e nacionais referentes a pesquisa
médica em seres humanos, bem como sua presenca
em outras importantes normatizagdes éticas:

Cédigo de Niiremberg

O experimento deve ser conduzido de maneira a
evitar todo sofrimento e danos desnecessdrios, quer
fisicos, quer materiais;

O grau de risco aceitdvel deve ser limitado pela im-
portdncia do problema que o pesquisador se propée
a resolver;

Devem ser tomados cuidados especiais para pro-
teger o participante do experimento de qualquer
possibilidade de dano, invalidez ou morte, mesmo
que remota;

O pesquisador deve estar preparado para suspender
os procedimentos experimentais em qualquer estd-
gio, se tiver motivos razodveis para acreditar que a
continuagdo do experimento provavelmente causard
dano, invalidez ou morte para os participantes.

Declaragdo de Helsinque VI **

Todo projeto de pesquisa clinica envolvendo seres
humanos deve ser precedido pela avaliagcdo cuida-
dosa dos possiveis riscos e encargos para o pacien-
te e outros;

Os investigadores devem abster-se de se envolver
em estudos clinicos envolvendo seres humanos, a
menos que estejam confiantes que os riscos envol-
vidos foram avaliados adequadamente e podem ser
gerenciados satisfatoriamente. Os investigadores
devem interromper qualquer investigagdo se a rela-
¢do risco-beneficio tornar-se desfavoravel (...);

Pesquisas clinicas envolvendo seres humanos ape-
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nas deverdo ser conduzidas se a importdncia dos
objetivos excede os riscos e encargos inerentes ao
paciente;

O direito de o paciente resguardar sua integridade
deve sempre ser respeitado. Toda precau¢io deve
ser tomada para (...) minimizar o impacto do estudo
na integridade fisica e mental, bem como na perso-
nalidade do paciente.

Diretrizes éticas internacionais para a pesquisa en-
volvendo seres humanos *°

e Diretriz 2 — InformagBes essenciais para os
possiveis sujeitos da pesquisa:

Qualquer risco ou desconforto previstos para o su-

jeito, associados a sua participacdo na pesquisa;

Que o sujeito, sua familia ou dependentes sejam
compensados por incapacidades ou morte resultan-
tes de tais danos.

e Diretriz 10 — Distribuicdo equitativa de riscos
e beneficios:

Os individuos ou comunidades convidados para
serem sujeitos de uma pesquisa devem ser selecio-
nados de tal maneira que os riscos e beneficios da
pesquisa sejam equitativamente distribuidos.

e Diretriz 13 — Direito dos sujeitos a compensagao:

Os sujeitos da pesquisa que sofrerem danos fisicos
resultantes de sua participagdo terdo direito a as-
sisténcia financeira ou outra maneira a compensd-
los, equitativamente, de quaisquer deficiéncias ou
incapacidades tempordrias ou permanentes. Em
caso de morte, seus dependentes terdo direito a
compensag¢éo material. Ao direito a compensagdo
ndo caberd renuncia.

Diretrizes e normas brasileiras regulamentadoras
de pesquisas envolvendo seres humanos *

e Termos e defini¢des:

Pesquisador responsdvel - pessoa responsdvel pela
(...) integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa;

Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimen-
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sdo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultu-
ral ou espiritual do ser humano, em qualquer fase
de uma pesquisa e dela decorrente;

Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo
imediato ou tardio, ao individuo ou a coletividade,
com nexo causal comprovado, direto ou indireto, de-
corrente do estudo cientifico.

* Aspectos éticos:

A eticidade da pesquisa implica na ponderagdo entre
riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, indi-
viduais ou coletivos, comprometendo-se com o mdxi-
mo de beneficios e o minimo de danos e riscos, e com
a garantia de que danos previsiveis serdo evitados.

e Riscos e beneficios:

Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres
humanos envolve risco;

O pesquisador responsdvel é obrigado a suspender a
pesquisa imediatamente ao perceber algum risco ou
dano a saude do sujeito dela participante, consequen-
te @ mesma, ndio previsto no termo de consentimento;

O comité de ética em pesquisa da instituicdo deverd
ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos
relevantes que alterem o curso normal do estudo;

Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer
tipo de dano previsto ou ndo no termo de consenti-
mento e resultante de sua participagéo, além do di-
reito a assisténcia integral, tém direito a indenizagdo.

Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos *°

Na aplicagéio e no avancgo dos conhecimentos cien-
tificos, da prdtica médica e das tecnologias que lhes
estdo associadas, devem ser maximizados os efei-
tos benéficos diretos e indiretos para os doentes,
os participantes em investiga¢bes e os outros indi-
viduos envolvidos, e deve ser minimizado qualquer
efeito nocivo susceptivel de afetar esses individuos.

Cédigo Internacional de Etica Médica V

O médico deve sempre ter presente a obrigagdo
da preservagdo da vida humana.
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Cédigo de Etica Médica ®

O médico guardard absoluto respeito pelo ser hu-
mano e atuard sempre em seu beneficio. Jamais uti-
lizara seus conhecimentos para causar sofrimento
fisico ou moral, para o exterminio do ser humano ou
para permitir e acobertar tentativa contra sua dig-
nidade e integridade;

E vedado ao médico causar dano ao paciente, por
acdo ou omissdo, caracterizdvel como impericia, im-
prudéncia ou negligéncia.

Apesar da conquista de toda essa regulamen-
tagdo do principio da ndao maleficéncia, ao longo
do tempo, os abusos nas experimenta¢des médicas
humanas ainda continuam ocorrendo *°, o que abre
espago para o ressurgimento da vertente da auto-
experimentagdo, particularmente a homeopatica,
composta, em sua esséncia, de numerosas proprie-
dades ndo maleficentes.

O principio da ndo maleficéncia e a
autoexperimenta¢ao homeopatica

Apoiando-se no conceito de sujeito da
pesquisa, a investigacdo no ser humano pode
ser conduzida, também, como autoexperimen-
tacdo, ou seja, como experimentacdo realizada
em si mesmo.

A autoexperimentacao é o proceder no qual o
experimentador, por meio dos seus sentidos, busca
conhecer. Esclarecendo fatos e orientando condu-
tas, tem sido de grande valor em diferentes areas
da medicina, em diversas ocasifes, apresentando
longa e bem documentada histéria. De forma pio-
neira, em seu item 5 o Cddigo de Niiremberg a men-
ciona da seguinte maneira: Ndo deve ser conduzi-
do qualquer experimento quando existirem razées
para acreditar que pode ocorrer morte ou invalidez
permanente; exceto, talvez, quando o proprio mé-
dico pesquisador se submeter ao experimento 3.
Governa-se pela regra durea que preconiza tratar o
outro como quer que ele te trate, ou por uma cons-
ciéncia ética que se opde a que seja este outro a
experimentar e se expor.

A autoexperimentacdo homeopatica, por sua
vez, é a prova de medicamentos, visando ao co-

nhecimento direto e ao uso medicinal de suas pro-
priedades curativas, a que o médico pesquisador se
submete, voluntariamente, disponibilizando suas
préprias sensacdes e psiquismo 2. E o método que
revela o modo de agdo das substancias medicamen-
tosas interrogando a prépria fonte, e o modelo ex-
perimental que fundamenta o desenvolvimento de
toda a medicina homeopatica.

A autoexperimenta¢do homeopatica, tanto
em relagdo ao outro quanto ao sujeito que experi-
menta, é dotada de caracteristicas ndo maleficen-
tes, possuindo adequada razao risco-beneficio.

Em relagdo ao outro, ao dispensar sua inter-
mediacdo e transferir o foco da experimentacdo
para o médico provador, ela protege e impede que
se faca mal, intencional ou involuntariamente, a
ele, pois ndo é mais este quem experimenta; ndo
se utiliza de provadores enfermos, considerados
vulneraveis e sofredores, respeitando-os e resguar-
dando-os em sua integridade, mas sim de médicos
provadores avaliados como saudaveis. Isto permite
ao médico experimentador, na pratica clinica, por
meio do conhecimento proporcionado das virtudes
curativas do medicamento experimentado e de sua
consequente memorizagdo, o reconhecimento de
sua prépria semelhanga na histéria do paciente, o
que se constitui critério imprescindivel e ordena-
dor para a prescricdo e o sucesso terapéuticos. O
experimentador homeopata, assemelhando-se ao
seu paciente, por meio de suas préprias sensagoes
e psiquismo, faz da homeopatia medicina de seme-
Ihanga, de didlogo, de consentimento; logo, de co-
munhao, proximidade e inclusdo.

No que tange ao sujeito que experimenta, ela
produz, devido ao modo de preparo da substancia
experimentada, chamado dinamizagdo, e da mini-
mizacdo da dose utilizada, geralmente Unica, ultra-
diluida e administrada por diferentes vias, sintomas
ou efeitos suaves e transitdrios. Além disso, segundo
Hahnemann 2, possibilita um conhecimento puro,
certo e fidedigno dos sintomas desencadeados pelo
farmaco experimentado, resultante da sensibilidade
ferida do médico experimentador, o que reduz sua
chance de ser enganado, mesmo que de forma in-
voluntaria, pela experiéncia do outro, quando é este
guem experimenta. Propicia, ainda, ao experimenta-
dor homeopata, maior capacidade de observagdo, de
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autoconhecimento e de ampliacdo da consciéncia, o
que repercute favoravelmente otimizando sua compe-
téncia médica e promovendo a sua propria salde 2.

Consideragoes finais

Os abusos na experimentagdo médica, ou seja,
a cobaizagdo do ser humano e seu inerente risco a
sobrevivéncia da espécie, devem ser evitados, ndo
maleficente e prudentemente, orientando a condu-
ta de todo pesquisador médico. Ndo interessa ao
ser humano tornar-se mero objeto da investigacao
cientifica que ele mesmo criou e desenvolveu.

Considerando seu potencial ndo maleficente
e sua razao risco-beneficio, a autoexperimentagao
homeopatica é pratica ética segura, viavel, repro-
duzivel e consistente da pesquisa médica terapéu-

tica em seres humanos, constituindo-se, segundo
Hahnemann 2!, em processo experimental de ex-
celéncia para se conhecer os insumos medicamen-
tosos destinados ao tratamento das doengas natu-
rais. Ministrar experimentalmente, em si mesmo, as
diversas substancias, em doses suaves, € caminho
seguro e natural para verificar, fielmente e sem pre-
conceitos, os efeitos peculiares dos medicamentos
sobre o estado de saude do homem.

A autoexperimentagdo homeopadtica, realizan-
do, medicamente, a semelhanga, como expressao
de ndo maleficéncia, coloca-se como ato de amor ao
semelhante que se estende a toda a humanidade 2.

Convém, finalmente, que sejam conduzidos
mais estudos sobre a eticidade e a utilidade da au-
toexperimentagdo no campo da medicina homeo-
patica, visando a difundi-la e melhor aproveita-la.

Artigo produzido em disciplina do programa de doutoramento em Bioética da Faculdade de Medicina da Uni-
versidade do Porto, Portugal.
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