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Experimentacdes com humanos sdo realizadas
ha milhares de anos. O Cédigo de Hammurabi, que
¢ a mais antiga colegio de leis de que se tem co-
nhecimento (por volta de 4000 anos), estabelecia
prémios ou castigos para aqueles cirurgides que
obtivessem sucesso ou fracasso em suas “experi-
éncias” (1).

A experimentacdo com seres humanos feita ao
longo do tempo contribuiu para melhorar a quali-
dade de vida do homem e, obviamente, sua rela-
¢do com o meio ambiente. Porém , até mesmo para
aqueles pesquisadores treinados, que reconhecem
a importancia da pesquisa clinica, existe certa car-
ga emocional frente a idéia de proceder a experi-
mentacio com seres humanos, fazendo-os “cobai-
as” de novos tratamentos (2).

“ No século XX, a evolugio cientifica e
tecnolégica apresentou ritmo tdo vertiginoso a pon-
to de se poder falar em duas revolugdes cientificas
no mesmo século: a revolugiio atdbmica, na primei-
ra metade do século, e a revolugdo molecular, a
partir da década de 50 e cujo auge estd sendo
vivenciado nos dias de hoje.

“ A possibilidade da aplicacdo indevida dos co-
nhecimentos, da ciéncia ¢ da tecnologia, podendo
levar a destrui¢do da humanidade, foi um dos fa-
tores que deram origem ao neologismo proposto
ha vinte anos por Potter - ‘Bioética’ - o qual tem
hoje , na verdade, uma conotacio mais ampla.

“ Essas consideragbes apontam para a oportuni-
dade e necessidade premente de se discutir a ques-
tdo da experimentagdo com seres humanos, de modo
a permitir os avangos da ciéncia e da tecnologia em
beneficio da bumanidade, tendo contudo, como cen-
tro de preocupagio, o respeito pela dignidade do ser
humano “ (2).

Sabidamente as situacdes mais estarrecedoras de
abuso no campo da pesquisa com seres humanos se
desenvolveram durante a segunda guerra mundial.
Porém, somente em 1947, a humanidade decidiu
estabelecer as primeiras normas reguladoras da pes-
quisa com humanos, apds o julgamento dos crimes
de guerra dos nazistas, das sitnagdes abusivas da
experimentacio, que foram denominadas como cri-
mes contra a humanidade. Surge af o Codigo de
Niiremberg (3).

Esse codigo estabeleceu normas basicas de pes-
quisas em seres humanos, previu a indispensabilidade
do consentimento voluntirio, a necessidade de estu-
dos prévios em laboratérios e animais, a andlise de
riscos e beneficios da investigacio propdsta, a liber-
dade do sujeito da pesquisa em se retirar do projeto a
qualquer momento do seu desenrolar, a adequada qua-
lificacdo cientifica do pesquisador entre outros pontos

Q).

Mesmo apds o estabelecimento do Cédigo de
Niiremberg, os abusos com a experimenta¢ido hu-
mana continnaram a ocorrer. Beecker em 1966, cha-
mou a atengdo para as formas eticamente inadequa-
das de experimentacio com seres humanos (4).
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O Cédigo de Niiremberg foi revisto pela Associ-
acao Médica Mundial na cidade de Helsinque em
1964, surgindo a Declaracdo de Helsinque, onde
estabeleceram as normas para a pesquisa médica
sem fins terapéuticos (3). Esta, por sua vez, foi re-
vista e atualizada mais trés vezes: na década de 70
em Téquio, na década de 80 em Veneza ¢ Hong-
Kong e, por iltimo, em 1996 na cidade de Somerset
West, na Africa do Sul (2).

Nos anos 80, o Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) junta-
mente com a Organizacio Mundial de Saide (OMS),
elaboraram um documento estipulando as *“Diretri-
zes Internacionais para a Pesquisa Biomédica em
Seres Humanos™. Esse documento foi traduzido pelo
ministério da Saide do Brasil, tendo sido reavaliado
e atualizado pelo mesmo 6rgdo em 1993 (2).

O Conselho Nacional de Saide (CNS) do Minis-
tério da Satde Brasileiro promulgou a resolucio no.
1 /88 em 13 de junho de 1988 ¢ foi o primeiro do-
cumento oficial nacional que procurou regulamen-
tar as normas de pesquisa em sadde (2).

Apés sete anos de aplicacio da resolucdo CNS
no.1 /88 o préprio CNS decidiu revisi-la com o obje-
tivo de atualizé-la, bem como preencher as lacunas
geradas pelo desenvolvimento cientifico (2).

Um grupo executivo de trabalho (GET) compos-
to por representantes de diversas 4reas sociais e pro-
fissionais além de médicos, tedlogos, juristas, bid-
logos, empresdrios e representantes da comunidade
elaborou um novo documento chamado resolucio
CNS 196 /96, que estabeleceu as normas de pesquisa
envolvendo seres humanos.

As diretrizes dessa resolucdo CNS 196/96 vigo-
ram até o momento € entre seus principais pontos
destacam-se: a criagiio dos comités de ética em pes-
quisa, a importincia do consentimento informado e
a tncorporacgdo dos referenciais basicos da Bioética;
nio maleficéncia, beneficéncia, autonomia, justica,
eqiiidade, sigilo e privacidade (5).

A noc¢ido de consentimento na atividade médica
é fruto de posi¢des filoséficas relativas a autono-
mia do ser humano quando de decisdes tomadas em
tribunais (6).

Porém, num caso ocorrido em 1957, onde os
médicos ndo informaram ao paciente os riscos en-
volvidos em um procedimento diagnoéstico que cul-
minou em paralisia dos seus membros inferiores, é

que aparece a expressdo “informed consent”, cu-
nhada pela corte judicial californiana (7).

Seguindo-se as orientacdes da resolugdo 196/
96, os elementos essenciais de um termo de con-
sentimento livre e esclarecido, até entio denomi-
nado de consentimento informado, poderiam ser
assim resumidos: 1°.) ser feito em linguagem aces-
sivel; 2°) conter: a) todos os procedimentos ou
terapéuticas que serdo utilizados, bem como seus
objetivos ¢ justificativas; b) desconfortos e riscos
possiveis e os beneficios esperados; c) liberdade
do paciente recusar ou retirar seu consentimento,
sem qualquer penalizacdo e/ou prejuizo a sua as-
sisténcia; e) assinatura do paciente ou de seu repre-
sentante legal.

A idéa de utilizar dois grupos, o controle e ¢
tratado, para estudar o efeito de um tratamento
estd plenamente consagrada. Convém lembrar, no
entanto, que tratamento ndo significa, necessaria-
mente, uma terapia.

Os resultados de um experimento sdo tanto mais
confidveis quanto maior for a similaridade dos gru-
pos. Essa similaridade fica garantida se o grupo
controle for submetido a um pseudotratamento (8).

Na discussio sobre grupo controle € preciso
considerar que existem experimentos conduzidos
com a finalidade de estudar o efeito de um trata-
mento sem qualquer tipo de grupo controle. As
conclusdes obtidas com base nesse tipo de expe-
rimento devem ser vistas com extremo cuidado
(9). Afinal, quando se usa grupo-controle, um nu-
mero significativamente menor de tratamentos
aparece como sucesso (10).

O paciente pode ser utilizado como seu pro-
prio controle em experimentos conduzidos com a
finalidade de estudar o efeito de tratamentos de
aplicacido topica. Nesses casos, cada individuo €
utilizado como controle, ao mesmo tempo em que
¢ utilizado para testar um tratamento (11). Por
exemplo, em pesquisas sobre o efeito da aplica-
¢ao topica de fldor sobre a prevencdo da carie,
muitas vezes se usa o individuo como seu proprio
controle. Nesses casos, a aplicacio de fldor € fei-
ta em apenas um lado da arcada dentdria; o outro
atua como controle. A objetividade da mensuragdo
se torna maior se for feito um expertmento dupla-
mente cego (12).

Na coleta de dados devem ser tomados os cui-
dados que evitem tendenciosidade de mensuracio.
Assim, por exemplo, se as unidades experimen-
tais sdo pacientes ou pecas anatdémicas, €
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importante que a pessoa que faz a medida, seja
em que aparelho for, ndo saiba a que grupo per-
tence a unidade. Isto evita tendenciosidade na
mensuragdo. Este tipo de experimento recebe
o nome de experimento cego (12).

Nos experimentos clinicos com pacientes,
podem ser tomados cuidados adicionais: primei-
ramente , ndo se recomenda informar ao paci-
ente o grupo ao qual ele foi designado; em se-
gundo lugar, todas as pessoas diretamente envol-
vidas no trato do paciente devem ser mantidas
alheias ao sorteio dos grupos; e, finalmente, quem
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faz as avalia¢des deve fazé-lo sem saber a que gru-
po pertence o paciente. Todos esses cuidados evi-
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quanto na avaliacdo do pesquisador. Este tipo de
experimento € conhecido como experimento ou
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principais topicos de respeito e €tico para com o
individuo, cabe ao pesquisador refletir sobre o bom
senso ¢ analisar efetivamente se esta experimenta-
¢do trard contribui¢ées para o ser humano ou ape-
nas beneficios de ordem pessoal para o autor.
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