EDITORIAL

ETICA NA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS, A CIENCIA E O CONHECIMENTO CIENTIFICO - I

A organizacdo grupal e a fixacdo na terra dos primeiros conglomerados de hominideos se fizeram na exigéncia de hau-
rir o sustento e a manutencio do grupo e da prole. A partir dai € estabelecido o grande passo para a evolu¢do da humani-
dade. Este grande passo se d4 pela exigéncia da convivéncia mutua, estabelecendo formas sofisticadas de interacio, levan-
do ao desenvolvimento efetivo do cérebro e de suas fun¢oes. O cérebro desenvolvido se especializa nas formas iniciais de
interacdo manifestando acoes humanas direcionadas aos cuidados com a prole, com a manuteng¢ao do grupo, deixando a
acoes puramente instintivas e privilegiando ao longo da evolugio condigées de organizagio social, planejamento politico,
garantia de seguranca das grandes e pequenas comunidades, tudo direcionado ao bem comum. A organizagio hierdrquica
aparece delimitando espagos e procedimentos, estabelecendo regras e normas de acdo e de conduta. A hierarquia social
ganha espaco nas comunidades obrigando os coetaneos a olharem-se, sistematicamente, um para o outro, identificando
diferencas, similaridades, determinando contendas, vivenciando momentos de paz e de destrui¢es, mas jamais deixando
de interagir. A espécie humana desenvolve-se, desta forma, por meio da interagdo com os seus semelhantes e com o meio
ambiente, levando ao desenvolvimento do raciocinio (inteligéncia), caracteristica unica do homem e o que nos diferencia
dos demais.

Na medida em que a humanidade se desenvolve, as diferencas se instalam estabelecendo em momentos diversos, da
histéria do homem, a hegemonia de grupos e de nagdes, uns sobre os outros, com o exacerbamento de condutas que ge-
ram sofrimentos e opressoes, e que vdo, no mais das vezes, além do que pode ser suportado pela condicdo humana. Nestes
momentos cruciais o homem se refaz moldando sua condi¢ao de ser pensante em dire¢do a atengdo, ao cuidado com o
outro, fator determinante para evolugio e manutengio da sociedade, e assim o faz sugerindo recursos tedrico/metodols-
gicos direcionados a protecdo da condi¢do humana. Tais recursos tém a finalidade de capacitar o ser pensante a lidar e
a resolver os “problemas”, que sdo formulados por meio de perguntas (geradores de teorias) que requerem respostas pelo
esforco da pesquisa, estabelecendo novos conhecimentos. Tudo entdo é feito no processo de interagdo onde o ser pensante
toma consciéncia do outro e consequentemente do mundo, refletindo, em seguida, sobre as questées relativas aos valores
humanos. A interacdo e a consideracdo com os seus iguais, e dessemelhantes, geram o pensamento sobre o mundo e suas
relagoes, além de levar as reflexdes a respeito dos “valores humanos” e a refletir sobre os principios da ética.

Legislar, entdo, sobre a conduta ética nas relacoes humanas esta longe de ser parte, apenas, das preocupacgées do ho-
mem atual. A humanidade produziu, ao longo da sua evolugdo, e é parte do seu patriménio, antigos cédigos de condutas
que foram enfeixados em colecdo de leis e que tiveram a finalidade de legislar sobre as formas de comportamento moral
do homem, induzindo a comportamento social e eticamente aceitavel.

A ORIGEM DA LEGISLACAO SOBRE ETICA E MORAL

Virios sdo os cédigos e as leis, produzidos pela humanidade, e que direcionam o homem as a¢ées de cunho moral e
ético. Um dos mais antigos de que se tém noticias é o cédigo de Ur-Nammu, criado no ano de 2050 a.C. pelo rei de Ur
ficando em vigor por 300 anos, aproximadamente. Ur era cidade da Mesopotamia habitada pelos caldeus e considerada a
terra do patriarca Abrado. Ur-Nammu (2112-2095 a.C.), era rei de Ur e considerado o reunificador da Mesopotamia. Rei
enérgico que promoveu a compilagdo das leis do direito sumeriano. O Cédigo de Ur-Nammu descreve costumes antigos,
transformados em leis, com énfase nas penas pecunidrias para delitos diversos ao invés de penas baseadas na Lei de Talido
- uma das mais antigas leis existente -. As talianas consistiam, por sua vez, na rigorosa reciprocidade do crime e da pena,
apropriadamente chamada retaliagdo expressando a méaxima “olho por olho, dente por dente”. Na lei de talido o crimino-
5o é punido de maneira igual ao dano causado a outrem e a puni¢ao dada considerava a categoria social do criminoso e
da vitima. O contetdo do Cédigo de Ur-Nammu ja apresentava dispositivos indicativos do principio da reparabilidade,
daquilo que é chamado na atualidade de “danos morais“. Este cédigo foi localizado em ruinas de templos mesopotamicos,
no ano de 1952.

Em escavacoes efetuadas na década de 30 do século XX € localizado no vale de Diyala, que corresponde na atualidade
ao sitio de Tell Asmar, o cédigo de Eshunna. Eshunna era parte do meio cultural sumeriano e torna-se independente
em 2026 a.C. no reinado de Shu-iluya e em 1756 a.C. a cidade é capturada por Hamurabi. O cédigo que leva seu nome
surgiu em 1930 a.C. e os seus quase 60 artigos sio uma mistura entre o Direito Penal e o Direito Civil e formam as bases
do Cédigo de Hamurabi. Outro cédigo editado em 1870 a.C. por Isin, 200 anos antes do cédigo de Hamurabi e escrito
em lingua suméria é o Codigo de Lipit-Ista, os codigos indicados sdo caracterizados, nos preambulos e nos epilogos, pela
retdrica teocratica.



Em 1700 a.C. surge um dos mais antigos cédices de leis escrito em toda histéria humana, estruturado a partir de
cédigos anteriormente veiculados e que passou a ser referéncia para a humanidade: o Cédigo de Hamurabi. Os analistas
deste codigo apontam para o cardter secularizador dos seus preceitos juridicos inserindo uma base do Direito, distinta da
moral e da religido destoando, assim, de outros cédigos. O contetido do cédigo de Hamurabi induz a percepcdo de que
a administracdo da justica estard a cargo nao de tribunais sacerdotais, mas de juizes civis, que eram profissionais com
atuacgdo em tribunais coletivos e que ofereciam as “partes litigantes o direito de apelacido perante o rei” (SERRA apud
O CODIGO..., 2010). Apesar dos direitos, evocando a cidadania, vigorava no cédigo, ao se tratar de leis criminais, as
talianas (lex-talionis) onde eram aplicadas de forma extensiva a pena morte pela forca, fogueira, afogamento, empalacido e
a mutilag¢do, conforme a natureza da ofensa. O que se observa neste codigo € a aplicacdo das leis mesopotamicas assirias,
que eram mais brutais associadas as leis dos hititas, estas se apresentavam de forma mais branda. O cédigo propugnava
a instauracdo da plena justica na terra, com a supressdo do mal, prevenindo a opressdo do mais fraco pelo mais forte ge-
rando o bem estar da populacio e a iluminagdo do mundo. A legislacio de Hamurabi influenciou toda a Assiria, a Judéia
chegando até a Grécia (O CODIGO..., 2010).

A reforma juridica empreendida por Hamurabi apresentava o interesse de estabelecimento do poder do monarca, em
todo o territério mesopotamico, instaurando, pelo cédigo, a mudancga de perspectiva no sistema vigente, na época, onde,
até o inicio do seu governo, as leis que orientavam a conduta da populagdo babilénica eram estabelecidas pela tradi¢dao
oral, ou seja, a autoridade real estabelecia as regras que se transformavam em tradi¢ées juridicas entre a populagio sendo
repassada oralmente, de boca em boca. Hamurabi cria, entdo, um conjunto de leis, com 282 cldusulas e 21 colunas, escul-
pida em um mondlito que retratava o soberano, na parte superior, recebendo a “insignia do reinado e da justica” ofertada
pelo rei Marduk. Outra inovagdo de Hamurabi para garantir a aplicacdo da lei em todo territério mesopotamico foi a de
reproduzir o cédice e fixd-lo em diferentes regides do império homogeneizando assim as decisoes juridicas adotadas e ga-
rantindo a legitimizacdo da sua autoridade (O CODIGO..., 2010). O cédigo de Hamurabi teve influéncia na organizacio
juridica das civilizacoes vindouras e, principalmente, na moderna legislacdo sobre a bioética definindo forma de relagoes
privilegiadas do homem com o homem e do homem com a natureza culminando com os preceitos da ética na pesquisa
envolvendo seres humanos. O mondélito com o cédigo de Hamurabi foi encontrado em escavacgoes efetuadas na regido do
atual Ira, no ano de 1901.

A ETICA NA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS, NA ATUALIDADE

A antiguidade, apesar da belicosidade reinante, brindou a humanidade com pecas de valor moral e ético que orien-
taram a conduta do homem nas suas relagdes sociais, limitando, as vezes, sua a¢do deletéria e privilegiando as melhores
condutas no trato com os seus semelhantes. Mas serd na contemporaneidade que surgirdo os primeiros documentos com a
finalidade de orientar a conduta do pesquisador na intervengdo com seres humanos sendo isto feito, inicialmente, na area
médica. Esta orientacdo tem sua origem nos documentos internacionais elaborados com base nos principios dos antigos
cédigos que foram retomados em funcgdo de abusos perpetrados pelos homens, em agées que desumanizam sua esséncia.
O documento que subsidia as a¢oes éticas e bioéticas, na atualidade, foi produzido em 1947 e é o resultado do julgamento
dos médicos nazistas efetuado pelo Tribunal de Nuremberg. Este Tribunal Militar foi instalado em dezembro de 1946, para
julgar crimes de guerra de dirigentes nazistas julgando no periodo de oito meses, até agosto de 1947, 23 pessoas que em sua
maioria apresentavam formacdo médica sendo considerados criminosos de guerra pela sua conduta na pesquisa efetuada
com seres humanos, nos campos de concentragio.

O resultado do julgamento apresentado pelo Tribunal sentenciou sete, dos indiciados, 4 pena de morte por enforca-
mento e produziu um documento que se tornou conhecido como Cédigo de Nuremberg. O Coédigo de Nuremberg ganhou
notoriedade pela sua originalidade e pelo seu zelo em recomendar, pela primeira vez na histéria da humanidade, a atencéo
com os aspectos éticos na realizacdo da pesquisa com seres humanos. O documento é enfeixado em dez clausulas que dis-
correm sobre a protecdo do sujeito de pesquisa, contrariando a pratica vigente, até entdo, de se ignorar os participantes
dos experimentos tratando-os como pecas descartdveis, subprodutos ou produto de pouco valor humano.

As dez clausulas contidas no Cédigo de Nuremberg sido definidoras das acées do pesquisador em direcdo ao sujeito
da pesquisa considerando a prote¢cio dos mesmos colocando aos pesquisadores a exigéncia de se ouvir aqueles que serao
arrolados como sujeitos da pesquisa, sobre a sua concordancia em participar ou nio da mesma emitindo, desta forma, o
seu consentimento voluntdrio. Onde este consentimento a ser obtido é de responsabilidade tnica, pessoal e intransferivel
do pesquisador. O cédigo ndo delega a outrem a responsabilidade de obten¢do do consentimento do sujeito, mas apenas
ao pesquisador. Direciona a atencdo do pesquisador para preméncia de se produzir dado de pesquisa em experimentos,
ou ndo e em qualquer nivel de abordagem, que resultem em vantagem para a sociedade, ou seja, o dado da pesquisa deve
apresentar relevancia social, cientifica, académica e s6 devera ser buscado se houver a impossibilidade de se efetuar outros
métodos de estudos, garantindo, assim, que a pesquisa nio seja feita de forma “casuistica ou desnecessaria”. Este forte ar-
gumento em defesa do usuario da pesquisa se complementa nas cldusulas que se seguem. O cédigo estabelece que a pratica
do estudo sistemdtico para que se tenha uma idéia real sobre o estado da arte, na drea em estudo, deve ser perseguida,



pois se transfere a decisdo sobre a realizacdo ou ndo de uma pesquisa na existéncia de evidéncias de estudos anteriores,
efetuado pela experimentacdo animal ou pelo conhecimento da evolucdo da doenga, desta forma o cédigo antecipa a
tendéncia observada na pesquisa médica atual baseada em evidéncias, nos “achados”, no dado produzido. Vai indicar
ainda que toda pesquisa - experimental ou descritiva — deve evitar qualquer tipo de sofrimento, desconforto, danos fisicos
e materiais aos sujeitos evitando a realizagdo de experimentos que evidencie a possibilidade de ocorréncia de morte ou
invalidez permanente. Para este caso o cddigo apresenta uma alternativa de continuidade do experimento, se, apenas,
“exceto e talvez” o sujeito seja o “proprio médico pesquisador”. Caberd sempre ao pesquisador decidir sobre o grau de
risco aceitavel aos sujeitos da pesquisa limitando este risco 2 importancia do problema a ser investigado, garantindo assim
e de forma intransigente a protecdo integral dos sujeitos para qualquer possibilidade de dano, de invalidez ou de morte,
mesmo que tais possibilidades se apresentem como algo remoto. A garantia de execu¢do da pesquisa por especialistas e
pessoas com formagao/qualificacdo cientifica respeitando a autonomia do sujeito para que ele possa decidir com liberdade
para manter-se na pesquisa ou retirar-se a qualquer momento - durante, no decorrer do experimento - sem prejuizo ao
sujeito. E finaliza indicando ao pesquisador a previsdo de suspensiao do procedimento experimental, em qualquer estagio
da pesquisa, quando se supde a possibilidade ~remota que seja - de ocorréncia de dano, invalidez ou morte para os sujeitos.
Tudo no Cédigo de Nuremberg instiga a valorizagdo do homem pelo homem, dando a verdadeira dimensao da construgao
soliddria do conhecimento, chamando a atengéo para a fineza das relacoes que devem ser restabelecidas entre pesquisador
e sujeitos da pesquisa e embutindo no seu principio a nogdo de controle social da pesquisa, base da construcao ética da
pesquisa envolvendo seres humanos enunciada pela Resolu¢ao MS/CNS n. 196/96.

Apo6s a carta de Nuremberg, que repercute em vdrios setores, impactada pelo pés-guerra, mas de abrangéncia restrita,
surge, a partir da década de 1960, com o incremento da guerra fria, outros documentos internacionais como a Declaragdo
de Helsinki, o Relatério de Belmot e as Diretrizes Eticas do Conselho de Organizacoes Internacionais de Ciéncias Médicas
(CIOMS). A Associagdo Médica Mundial, elaborada em 1964, de acordo com Fhi (2010), apés reconhecer o que chamou
de “falhas” da Carta de Nuremberg a Declaracao de Helsinki. Este documento com forte abrangéncia internacional é
o primeiro a emitir parametros definidos para a pesquisa biomédica com énfase a protecdo adicional para pessoas com
“autonomia diminuida” suscitando atencdo e cuidado efetivo por parte do médico-pesquisador ao “arrolar seus préprios
pacientes na pesquisa” cientifica. Este documento retorna a tradi¢do de Hipdcrates de Cés ao erigir-se sobre o principio
de que o bem-estar do sujeito de pesquisa deverd ter precedéncia sobre o interesse da ciéncia e da sociedade, conforme
enuncia também Claude Bernard em 1865 (epigrafe). Da mesma forma que a carta de Nuremberg a carta de Helsinki
privilegia a autonomia dos sujeitos de pesquisa recomendando a solicitacdo do consentimento do sujeito e que seja feito
por escrito, para que os riscos sejam fortemente minimizados. A abrangéncia significativa da declaragdo de Helsinki es-
tabeleceu um processo de revisdo também significativo, pois é um documento que se transforma considerando o estado
atual da arte da ética em pesquisa envolvendo seres humanos. Até 2000 a Declaracao de Helsinki havia sido revisada e
modificada em cinco ocasides, o que imprime ao documento vivacidade e dinamismo, pois acompanha os fatos reais en-
volvendo a ética na pesquisa médica, como se expressa na revisio realizada em 2000. Esta revisdo foi efetuada apds criticas
severas aos experimentos controlados por placebo, como foi o caso de estudos conduzidos na Africa, para a testagem do
AZT na prevencio da transmissdo vertical do HIV. A partir deste fato a declaracio passou a estabelecer que a utilizagdo
de grupos controle por placebo deverd restringir-se as circunstancias especiais, nao sendo recomendado (o uso de placebo)
em casos onde existam “métodos profilaticos, diagnésticos ou terapéuticos comprovados”, ampliando e exigindo o acesso
aos beneficios para todos os sujeitos da pesquisa ou os participantes do estudo. A Declaracao de Helsinki apresenta, no
seu primeiro item, os Principios Basicos retratados em doze cldusulas seguido de item que discute as Pesquisas Médicas
Combinadas com Cuidados Profissionais, com enfoque na pesquisa clinica, com seis cldusulas e as Pesquisas Biomédicas
Naio Terapéuticas Envolvendo Seres Humanos, que trata da pesquisa biomédica ndo clinica, com quatro clausulas. O
enfoque destes documentos recai sempre sobre a pesquisa médica ou biomédica.

Vinte e nove anos ap6s o surgimento da Declaracio de Helsinki, surge em 1993 as Diretrizes Eticas Internacionais
para Pesquisa Biomédica Envolvendo Sujeitos Humanos elaborada pelo CIOMS, que é uma organiza¢do que apresenta
atividade sistemdtica direcionada as questoes da bioética. As diretrizes do CIOMS asseguram a permanéncia e aplicacdo
na pratica dos principios da Declaracdo de Helsinki, com abrangéncia nos paises em desenvolvimento. As diretrizes se
estabelecem a partir dos principios basicos da ética e que enunciam o respeito as pessoas, a beneficéncia e justica. A partir
deles discute-se topicos definidores da pratica da pesquisa envolvendo seres humanos, como o consentimento informado; a
pesquisa nos paises em desenvolvimento; a protecdo de populacoes vulnerdveis; o compartilhamento de responsabilidades
e beneficios; o papel desempenhado pelos comités de ética; com inclusdo de informagoes a respeito das responsabilidades
do patrocinador, do pesquisador e do pais anfitrido (aquele onde a pesquisa é realizada). Pelo fato das diretrizes poderem
ser utilizadas mundialmente, elas tém sido amplamente divulgadas e utilizadas.

Todas as legislagoes contemporaneas que estabelecem os principios da conduta na pesquisa com seres humanos estiao
sedimentadas sobre os trés principios basicos: o respeito as pessoas, a beneficéncia e a justi¢ca. Tais principios definem-se de
forma distinta, mas se complementam em um todo, almejado. O primeiro principio sobre o respeito as pessoas esta erigido
pelo direito a autodeterminacio. Ao ser humano deve ser garantida a liberdade para agir conforme os seus julgamentos e
suas convicgoes, no sentido de expressar a sua capacidade de autodeterminagdo sem paternalismo ou coercdo de outrem.



O segundo principio, o da beneficéncia associa-se & ideia da ndo-maleficéncia, que é uma ideia perseguida desde Hipdcrates
sendo um referencial para a conduta ética, na atualidade, onde “fazer o bem”, nas agées humanas direcionadas a pesquisa
cientifica, deve estar sempre presente, mesmo na pesquisa médica moderna. E a beneficéncia deve ser entendida como
a “obrigacdo de garantir o bem-estar do individuo submetido a experimentac¢ido”. O principio da justica estard, por sua
vez, a exigir o equilibrio entre os danos possiveis e os beneficios provaveis, gerados no e pelo experimento. Este principio
propugna uma agdo equilibrada em todo o processo da pesquisa desde a escolha de sujeitos, de forma equitativa, com a
atengdo as regras de recrutamento para a participagdo em experimentos, a auséncia de tendenciosidades na selecao de
grupos que apresentem desvantagens em relacdo a outros que nio apresentam (individuos dependentes econdmica, social
e emocionalmente, p.ex.) (HOSSNE; VIEIRA, 1998).

Os documentos internacionais aqui discutidos, desde a sua origem e disseminados por paises do chamado primeiro
mundo apresentam a pretensdo de contribuir, legislar e até assegurar a permanéncia e a aplicacdo das normas éticas jun-
to aos paises em desenvolvimento. Com bases nestes documentos internacionais nasce no Brasil, em meados da década
de 1990, o primeiro documento com abrangéncia nacional e internacional e que ird estabelecer, para o nosso pais, os
principios elementares para a conduta de pesquisadores na pesquisa com seres humanos, a chamada Resolugao MS/CNS
n. 196/96. Esta peca tnica, se estende para todas as pesquisas envolvendo seres humanos, em qualquer area do conheci-
mento e ndo apenas para a pesquisa médica e biomédica. A Resolugio MS/CNS 196/96 estabeleceu ainda, a criagdo de
um 6rgéo vinculado ao Ministério da Satde (MS), a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) com a responsa-
bilidade de criar e fazer funcionar os Comités de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos os CEP, érgio capilares
do sistema que cuidam da andlise dos projetos de pesquisas que envolvam seres humanos. Este, porém, é um tema a ser
discutido em outra oportunidade.

REFERENCIAS

CIOMS - Council for International Organizations of Medical Siences. International ethical guidelines for biomedical

research involving humans subjects. Genebra: OMS; CIOMS, 1993.

CODIGO de Hamurabi: origem, principais leis do cédigo, objetivo, punicdes, histéria, lei de talido, Babilonia, Mesopo-
tamia. Disponivel em: <http://www.suapesquisa.com/mesopotamia/codigo_hamurabi.htm>. Acesso em: maio 2010.

CODIGO de Nuremberg. Tribunal Internacional de Nuremberg — 1947. Trials of war criminal before the Nuremberg
Military Tribunals. Control Council Law, v. 10, n. 2, p. 181-182, 1949. Disponivel em: < http://www.invitare.com.br/
portal >. Acesso em: maio 2010.

O CODIGO de Hamurabi. Disponivel em: < http://www.culturabrasil.pro.br/zip/hamurabi.pdf>. Acesso em: maio
2010.

FHI. Family Health International. Curriculo de treinamento: ética em pesquisa. Disponivel em: < http://www.fhi.org>.
Acesso em: maio 2010.

GOLDIM, José Roberto. Por que relembrar o tribunal de Nuremberg? 1997-2004. Portal de Bioética. 08 fev. 2004. Dispo-

nivel em: < http://www.ufrgs.br/bioetica/nuretrib.htm > . Acesso em: maio 2010.

HOQOSNE, William Saad; VIEIRA, Sénia. Pesquisa médica: a ética e a metodologia. Sao Paulo, SP: Pioneira, 1998.

) Prof. Hugo Pires Jr.
Presidente do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do CESUMAR



