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Etica na pesquisa

POPULACOES ESPECIAIS E VULNERAVEIS

Jason Lott

Resumo

Popul agdes especiaise vulneravelsdemandam umaatencéo
especia dabioética. Este modul o discute como deve ser of erecida
atencdo aos participantes pertencentes a grupos populacionais
considerados especiaisou maisvulnerave's. O universo de pessoas
epopulacesvulneraveiséamplo ediverso, masmulheres—gravidas
0u ndo—criangas, prisioneiros, refugiados, pessoasem situacdo de
pobreza ou miséria € minorias étnicas Sao as expressdes mais
recorrentes. Tanto esses grupos CoOmMo outros em situacdo de
vulnerabilidade semelhante merecem consideracéo especia. A
vulnerabilidade destas pessoaspotencidizaorisco deexploracéo e
ha uma série de fatos histéricos que demonstra esta fragilidade.
Dois pontos séo particularmente delicados nainclusdo de pessoas
vulneraveisnapesquisa: 1.processo de obtencdo do consentimento
livre eesclarecido e 2.0 respeito aautonomiado participante. Este
maodulo introduz os modus operandi das diretrizes nacionais e
internacional sque regulamentam ainclusdo de popul agesespecials
evulneraveisnapesquisacientifica.
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Introducao

Pesquisas clinicas e cientificas envolvendo populagdes
vulnerdveis ou especiais dependem, necessariamente, de
mecanismos de inclus&o bem-sucedidos paragarantir resultados
significativos. Nesse sentido, ainclusdo destes grupos pode ser Uil
a0 pesguisador paragarantir quetécnicas, drogas ou metodol ogias
clinicas sgjam aplicavei sadiferentes popul agdes. Deve-seter em
mente que os pesqui sadores buscam fundamental mente resultados
generalizévels, comvaloresprevisiveise, paraisso, dependem de
grupos especificos para a producdo desse tipo de resultado em
umaexperiénciaclinica

Essainteracéo entre pesquisas norteadas por resultadosea
inclusdo necessaria de participantes de diferentes popul agdes,
naturalmente, criaumatensdo entre os dados cientificosobtidoseo
tratamento éti co gpropriado aplicado aos parti cipantes das pesquisas
gueossustentam. A herancatraumaticados abusos cometidos pelo
nazismo—sob o disfarcede* pesquisacientifica’ — permanece como
um desafio para os pesquisadores.

Como reflexo das pesquisas nazistas que levaram ao
Julgamento de Nurembergue, aindahoje, sereconhece queatenséo
entre asintencdes dos pesquisadores em produzir conhecimento
cientifico e o cumprimento dos principios éticos de protegdo aos
partici pantes de pesgui sas € um espago de continuo risco. Oscasos
de transgressao ética ocorridos ao longo da segunda metade do
século XX, em que os participantes da pesquisa eram
descons derados, tratadosinjustamente ou mesmo prejudicadosem
seusinteresses, vém estimulando o monitoramento continuo das
pesquisas e a elaboragdo de diretrizes para a protegéo dos
participantes napesquisa.

Nesse contexto, as pessoas em desvantagem ou vulnerdveis
a danos e riscos, independente das condi¢des exigidas por
determinada pesquisa clinica, devem ser alvo constante de
preocupacdo ética. Por diferentesrazfes, estes sdo participantesja
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margindizados socid mentee, portanto, susceptiveisaexploracéo.
Geramente ocupam um lugar dedesigual dade nasrel agbes de poder
com os demais atores sociais ou, em alguns casos especificos,
apresentam diferentes habilidades cognitivas, 0 que ostornamenos
capazes e autbnomos. Este € o caso, por exemplo, de deficientes
mentais. A desi gual dade econdmica e adesigual dade de género,
por outro lado, vulnerabilizaos pobres, asmulheres—em especia
asmulheres grévidas—ou os prisioneiros. Estalista, no entanto,
poderiaser bem maisampla.

Populagfes vulnerdvels sdo convidativas para pesquisa
justamente em funcdo de suavulnerabilidade, umacondicéo que
potencializao risco detransgressdo éticanafase delevantamento
dosdados. N&o é de surpreender que nos Ultimos 70 anosamaior
parte dos casos com repercussao sensacionaistano campo daética
napesquisaenvolvesse pessoasvulnerdvels. Umadas consequiéncias
disso éofato daéticanapesguisavir sendo construidaeaprimorada
de acordo com exemplos das pesquisas clinicas-limite que
desenharam ahistériamoderna. Neste médul o, sera apresentada
umabreverevisao histori cadapesguisaclinicacontemporéneacomo
um pano-de-fundo parase compreender algumasdasbrechasainda
existentes na conducao das pesquisas, paraao fina sediscutir o
significado davul nerabilidade paradeterminados grupos. Alguns
dosargumentos éticosafavor e contraainclusdo de participantes
vulnerdvel sem pesquisasclinicas serdo também discutidos.

A Historia
Experimentos nazistas (1939 - 1945)

A éticanapesquisamodernasomente ganhou expressao a
partir dos experimentos nazistas julgados em Nurembergue, em
1947.1 Osmédicos nazi stasredli zavam experimentages absurdas
em prisioneiros de campos de concentragdo com o intuito de
promover 0 estado deguerra. Estes médicos estavam mergulhados
cadavez maisno contexto de permissividade paraapréticade atos
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extremos que norteou o periodo da guerra e na recusa total a
perspectivade derrotade Hitler. Este contexto de permissividade
pautava-senacrencade” superioridadeariand’ dosaemées. Houve
casosde os médicosinfringirem feridasabalaem prisioneiros, de
infeccdo deliberadade prisioneiroscomtifo e com outras doengas
decamposdebatal ha, de exposicéo de prisioneirosatemperaturas
muito baixaspor periodos prolongados, dém degpoiar abertamente
aideol ogianazi staquanto adefesadaeliminacdo dehomossexuais,
daesterilizacdo dosjudeus e outras popul agbesindesg veis. Outros
experimentos nazistasincluiam forcar prisioneirosabeber aguado
mar ou arespirar ar poluido por longos periodosdetempo, promover
novastécnicasde castracdo efazer trangplantes de ossose membros
do corpo.?

Apesar de quinze médicos nazistas terem sido julgados e
sentenciados em Nurembergue, Joseph Mengele, o mais notavel
clinico do nazismo aemao, escapou. Posner oferece um arrepiante
testemunho relativo apesquisade Mengele sobre asdiferencas nas
cores dos ol hos entre gémeos adol escentes ciganos, ilustrando a

extensdo de suacrueldade:

“...nasaladetrabaho perto dasala de dissecacdo, 14 gémeos
ciganos estavam esperando e chorando. Dr. Mengele ndo
nos dirigiu uma Unica palavra e preparou uma seringa de 10
centimetros clbicos e outra de 15. De uma caixa, Mengele
pegou Evipal e, de outra, cloroférmio, que estava em
recipientes de 20 centimetros cubicos, colocando tudo na
mesa de operacdo. Depois disso, o primeiro gémeo foi
trazido...uma garota de quatorze anos. Dr. Mengele ordenou
gue se despisse a crianga e colocasse a cabeca dela na mesa
de dissecacdo. Entéo, injetou Evipal intravenoso no braco
direito da garota. Depois que ela adormeceu, ele sentiu o
ventriculo esquerdo do coracdo e injetou dez centimetros
cubicos de clorofrmio. Depois de uma peguena convulséo,
a crianca estava morta...dessa maneira todos os 14
adolescentes foram mortos...” .2
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Mengele, entéo, removeu osolhosdetodos os
gémeos mortoseenviou paraBerlim paraareaizagéo
de estudos futuros. As revelagOes acerca das
experiéncias nazistas em Nurembergue incitaram o
comeco daanalise éticaedavigilanciade protocol os
de pesquisa envolvendo participantes humanos,
levando aelaboracdo do Cédigo deNurember gue—
“...oprimearossemanormativointernaciona regulador
dos padrdesde pesquisasclinicas...” .*

Pesquisas com cancer no Hospital Judeu de Doengas Cronicas
(1963-1966)

Pesqui sas clinicas questiondveis conduzidas pelo medico
Chester Southam, em NovaYork, foram primeiramenterel atadas
em um importanteartigo deabordagem éticapublicado pelo médico
Henry Beecher, no New England Journal of Medicine.®
| nteressado narespostaimunorestivaao cancer, Southaminjetava
células cancerigenas de figado, rotineiramente, em 22 pacientes
judeusidososafim de monitorar arespostaclinicano organismo
dessas pessoas, sem qual quer obtengdo de consentimentolivree
esclarecido. Aos pacientes foi dito apenas que iriam “receber
algumas células’.® Nenhum beneficio terapéutico jamais foi
experimentado por esses pacientes—muitosforam prejudicadose
subseqguientemente morreram por causadasinjecfes—até mesmo
porqueapesquisaem s ndo fol concebidacom qual quer finalidade

terapéutica.’

Pesquisas com hepatite na Escola Estadual Willowbrook
(1955-1970)

Determinadas pesquisas conduzidas por Saul Krugman
investigaram o efeito dainfeccdo causadape ahepatiteentre criangas
deficientesmentaisnaescolaestadua Willowbrook, localizadaem
Staten Island nos Estados Unidos. Paratal propésito, Krugman
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ndo tratou as criancasjainfectadas com hepatite e deliberadamente
infectou outras criangascom o virus.2 Novamente, adimensao ética
dessapesquisafoi primeiramente questionada por Beecher, que
notou que nenhumadas criangas foraadequadamenteinformada
sobre anatureza da pesquisae que nem poderiam ter sido, dadaa
condi¢cdo mental do grupo.® A pesquisa buscava rastrear o
desenvolvimento dainfecc@o vird endo gpresentou nenhum beneficio
terapéutico ascriangasenvolvidas.®

O Estudo Tuskegee sobre asifilis (1932-1972)

Depois dos experimentos dos campos de concentracéo
nazistas, 0 estudo Tuskegee sobreasifilisé, tavez, oexemplomais
conhecido de experimentacéo humanasem qual quer protecéo ética
aosparticipantes. Financiado pelo Centro paraControlede Doencgas
edirigidoiniciamente pelo médico Taliaferro Clark, do Servico
Publico Naciona de Salde, o “ Estudo Tuskegee de Sifilis Nao-
Tratadaem HomensNegros’ examinou os efeitos dadoencaem
600 negros— 399 que tinham adoencae 201 que ndo tinham —na
zonarura do estado do Alabamanos Estados Unidos.™

Apesar dos participantes do estudo terem voluntariamente
concordado em receber tratamento paraseu “ sangueruim” —termo
local usado na época para descrever 0 sangue das pessoas que
tinham sifilis, assim como anemia e fadiga — nenhum deles foi
informado sobre o verdadeiro propdsito do estudo. Cadaum dos
participantes foi induzido a acreditar que estaria recebendo o
tratamento adequado. O mais grave € que mesmo quando a
penicilinafoi descoberta—otratamento maiseficiente paraasifilis—
nenhum deles foi informado deste novo fato, e sequer |hes foi
oferecida a chance de abandonar o estudo.*? O experimento
Tuskegeeemtorno dasifilisfoi encerrado apdésapublicacdo deum
artigo de primeirapéginano New York Times, deautoriade Jean
Heller, descrevendo o estudo e seus efeitos. ™ Estima-se que entre
28 e 100 pessoas morreram por causa desse estudo.*
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PesquisascomAZT nos paises em desenvolvimento (1997)

Uma pesquisaclinicasobreo HIV redizadanaAfricado Sul
eemoutrospaisesem desenvolvimento foi fortementecriticadapelo
médico sul-africano Peter L urie e seu colega Sydney Wolfe, emum
artigo de grande impacto publicado no New England Journal of
Medicine, em 1997.% A pesquisatinhacomo propostadeterminar
aeficaciadaadministracéo de vérias drogas novas naprevencao
contraatransmissao vertica deHIV, naesperangade desenvolver
um protocol o dedrogasde menor custo, porémigua menteeficiente,
Naépoca, o tratamento padréo abase de zidovudina(AZT) usado
regularmente em paises desenvolvidos, particularmente nos Estados
Unidosea guns paisesda Europa, custavaaproximadamente US$
1.000, portanto, caro demais paraser usado nos paisesmaispobres.
A pesquisaestavavoltadaparaadutilizagdo de drogas possiveisde
serem introduzi das nos paises em desenvol vimento.

Emboraaintencéo dapesquisafosseadmiravel, ametodologia
levantou problemas &ticos significativos. Ao invésde comparar a
administragcdo das novas drogas, em casos de comprovacéo
diagndstica eficiente, com os métodos terapéuticos eficazes ja
vigentes, conforme a exigéncia da época estabelecida pela
Declaracéo de Helsinque, os estudos estavam comparando a
utilizac&o das novas drogas com a.administragéo de placebo. 1sso
sgnificava, em termos concretos, que apenas metade das mulheres
gravidas participantes do estudo estava se beneficiando da
participacéo napesquisa. Néo existianenhum equilibrio clinicoentre
osinstrumentos da pesquisa, umavez que azidovudinajahavia
sido aceitacomo tratamento de ouro naguelaépoca.’® O maisgrave
€que ndo estavaclaro sequer se essas mulheresreceberiam algum
beneficio potencial no futuro, umavez que osresultados estavam
sendo imediatamente remetidos para os Estados Unidos. A
possi bilidade de beneficio asmulheres que recebiam o placebo era
gpenassugeridano estudo. Aofind, o governo sul-africano recusou-
seaimplementar aformadetratamento que sustentavaapesquisa
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Como LurieeWolfedemonstraram, taisestudos controlados
por placebo jamai s seriam conduzi dos em paises desenvolvidos.
Pelo menos, a todas as mulheres participantes deveriater sido
garantido o recebimento do protocolo de tratamento padréo de
AZT. Conseguientemente, osestudos controlados por placeboforam
acusados de serem abusivos, de capitalizarem seus resultados a
custa da exploragdo de mulheres pobres de paises do mundo
subdesenvolvido. Estas ndo tiveram acesso anenhum tratamento
alternativo para a prevencéo da transmissdo do HIV dado os
“padrdes|ocaisde atendimento” .Y’

Os pesquisadores provenientes dos paises desenvolvidos
contra-argumentaram que o trabal ho del es b poderiaser redizado
demaneiraaceitével entreasmulherespobres, quetiveram poucas
escolhas em relacé&o ao tratamento a ser oferecido e que as
participantes seriam “ gratas’ por, pel o menos, receberem algum
tratamento. |1 sso Sgnificareconhecer quefoi avulnerabilidadedelas
gue as converteu em alvos preferenciais dapesquisa. Defato, os
estudos acerca do AZT se justificaram por suas motivagdes e
revelaram o quanto élamentével que o padréo de cuidado perinatal
aud paramulheresgrévidasinfectadascomHIV ndoincluanenhuma
intervencao profilética contra o virus em um grande nimero de
pal’sesls

Vulnerabilidade

Esses cinco casos sdo paradigméticos no campo daéticana
pesguisaecompartilhamentres umtemacomum: avulnerabilidade
dosparticipantes.

Prisioneiros de campos de concentragao nazistas ndo tinham
quaquer poder diante de seustorturadoresendo tinham outraopgao
—dém damorteimediata—sendo submeter-seapesquisasmédicas
perversas. JAapesguisasobre cancer conduzidapor Southam se
tornou viavel, porque seus pacientes judeus idosos ndo tinham
informag&o sobre as reais intengdes do estudo e estavam
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profundamente vulnerdveisdevido aidade avancada. Ou sgja, era
esperado que os pacientes confiassem nos profissionais médicos,
além de ndo estarem aptos a questionar o “tratamento” que 0s
médicos|hes proporcionavam. No caso dosestudos sobreahepatite
conduzidospor Krugman, o que houvefoi aexploracéo decriangas
comdeficiénciamental.

O estudo Tuskegee sobre asifilis, por suavez, explorou a
posi ¢do socio-econdmicadesfavoravel de homens negrosadultos
oprimidos pelo racismo em uma sociedade altamente
segregacionista, uma caracteristica do sul dos Estados Unidos
naguele momento. Da mesma forma, os estudos sobre AZT
exploraram mul heres pobres e gravidas, africanas que ndo podiam
pagar por drogas-padréo ocidentals para prevenir atransmissio
vertical do HIV. Por sua condicdo de pobreza, estavam mais
susceptivel saparticipar detaisestudos, pois, ao fazé-lo, estavam
buscando tratamento paraseusfuturosfilhos.

A exploragdo de pessoas pobres para efeitos de pesguisa
tem persistido, mesmo sob um crescenteavanco deleisediretrizes
nacionaiseinternacionaisvoltadas paraagarantiadarealizagcéo de
pesquisas Sob parémetros éticos aceitavel s. 1sso demonstrao quanto
o temada pesquisaenvol vendo o uso de popul agdes vulneraveis
mantém-se como um assunto de extremarelevanciaequejamais
pode ser ignorado pelos pesquisadores. O fato é que todas as
popul acBes vulneraveis encontram-se em rel agdes desiguais de
poder.

Essas relacfes de poder podem se constituir de inimeras
formas, de modo a caracterizar diferentes expressoes da
vulnerabilidade em diferentes grupos. O pesquisador clinico tem
gue estar alerta para as preocupacdes especificas que cada
populacdo requer e para gjustar seu protocolo de pesguisa aos
mecani smos disponiveis de compensacdo e garantias de beneficio.
O que pode ser considerado como sendo umapesgui saeticamente
aceitave envolvendo prisoneiros, por exemplo, torna-seinteiramente

79



inaceitavel quando aplicado aadultos mental menteincompetentes,
amulheres gravidas ou a criangas. Cada populagdo vulneravel
merece tratamento individual, de acordo com suas circunstancias

especificas.

Prisoneiros

Os prisioneiros sdo individuos que estdo desprovidos das
liberdades normal mente desfrutadas pel os demais membros da
sociedade. Suas agdes sdo diretamente control adas por terceiros—
diretamente pel osagentes carcerarios e estrutura mente pel o Estado
— de quem dependem para ter comida, abrigo, roupas e outras
necessidades basicas. Em outras palavras, eles se encontram sob
umaformade vidatotal mente controlada, com consequéncias e
implicagdes profundas nacapacidade deviver demodo autGnomo.
Por razdes punitivas ou dereabilitagao inerentes ao confinamento,
pessoas encarceradas tornam-se automaticamente vulneraveis.
Condigdes coercivas necessariamenteimpdem limitagdesnaesfera
dolivrearbitrio dos prisioneiros, de modo que estes podem estar
sob condi¢des que ostornam, por umasérie de razdes, incapazes
defazer julgamentosinformadosarespeito de suaparticipacdo em
pesquisasclinicas.’®

m  Obedecendo aordens de autoridades

Prisioneiros podem temer represdias de agentes carcer&rios
ou de outrasfiguras de autoridade, caso ndo sejam cooperativos.
Buscando obedecer aosresponsaveis pel o carcere, essas pessoas
podem concordar em participar de um estudo apenas paratentar
facilitar avidano presidio. Essacrencafavorece apercepcdo de
queépossivel conseguir eventuaisbeneficiosfuturosou, pelo menos,
prevenir eventuai s danos conseqiientesdo fato dendo agirem como
“bons’ prisoneiros.

Annasrelatou uma série de estudos nos quai s prisioneiros
“voluntariamente”’ concordaram em se submeter ao contagio da
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cOlera, detifdide e outras doencas.® Durante os anos 1940, nos
Estados Unidos, prisione rosconsentiram em participar de pesquisas
clinicas, lideradas pelo médico Andrew | vy, sob asupervisao das
ForcasArmadas, em que eram diretamente expostosamalaria. O
trabalho de Ivy consistiaem dar continuidade a estudos prévios
conduzidospel o Corond Strong, queinjetou organismosde pragas
enfraguecidos em 900 prisioneiros condenados, em Manilanas
Filipinas, nosanos1900.

Essas pesquisas, bem como outras semel hantes, requerem
claramente um questionamento acerca da voluntariedade do
consentimento dos presos. Poucos adultos ndo-encarceradosteriam
consentido em participar de umapesquisadessanatureza. Estedado
geraduvidas quanto aaceitabilidade do uso de prisioneiros nesses
estudos, umavez queficaevidente atentativados presidi&riosde
obter algumacompensacao daquel es quetém poderes sobre el es.

m Expectativasderecompensa

Prisioneiros podem ser influenciados por ganhospotenciais
oferecidos por sua participacdo em pesquisas, tais como reducéo
dapenaou bonificagbes extras, como comidamelhor eem maior
guantidade, maior acesso a instalagbes de entretenimento e
exercicios, aumento de horaslivres, etc. Essasrecompensas podem
interferir nacapaci dade dejulgamento dosprisioneiros, dificultando
acompreensao adequadadosriscos envol vidos em umapesquisa
proposta. A expectativadailusdo de ganhossignificativostambém
se gplicaapesguisasenvol vendo participantesnéo vulneravels, pois
esse aspecto pode acabar pesando maisque qualquer risco inerente
e ter um efeito devastador na pesquisa. No que se refere a
prisioneiros, no entanto, as expectativas de recompensapor meio
de participagdo em pesquisas deveriam ser levadas aindamaisa
sério em funcdo do ambiente potencia mente coercitivo no qual ees
Se encontram, 0 que torna a possibilidade de a recompensa ser
mai s tentadora— e coercitiva— pel o risco de punig&o.
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®m Fatadeopgdes

Prisioneiros podem consentir com sua participagdo em
pesquisasclinicassimplesmente por faltade opcdo. A vidanaprisio
édtamente regulamentada, com poucavariabilidade de atividades
didrias A participacdo em pesqui sas, juntamente com aoportunidade
desedistinguir entre osdemais companheirosde cel a, pode acabar
influenciando adeciséo do prisioneiro. Kahn observou que pesquisas
clinicasconduzidasem prisdes sempreforam bem-sucedidase muito
bem aceitas entre apopul agéo encarcerada, de um modo que n&o
se observanas pesquisas em areas ndo-carcerdérias. 2 A meraoferta
de participacdo podeinterferir no consentimento livreeesclarecido
do mesmo modo que as expectativas de recompensas ou atentativa
deagradar autoridades, distorcendo o julgamento dos prisioneiros.

A populacéo carcer&riaéatraente parapesquisadoresclinicos
por causadas condigdes control adas, umacaracteristicadas prisies.
Pesquisadores tém menos problemas com o monitoramento dos
participantes, as condi gdes ambientai s permanecem rel ativamente
constantes e estudos controlados sdo facels de serem seguidos,
poisosprisioneirosndo iréo alugar algum e as pri sdes sdo espacos
pouco provaveis de sofrerem mudangas com o passar do tempo.
Além disso, os préprios pesquisadores podem estar mai sdispostos
aconduzir pesquisasderisco em prisioneros, pelofato delesserem
cons derados— consciente ou inconsci entemente—de menor valor
do que osoutros membros dasociedade. Nessalinhaderaciocinio,
danos potenciais causados a prisioneiros acabam ndo significando
tanto quanto danos causados ando-prisioneros.

Um outro fendmeno recorrente é que, umavez no ambiente
carcer&rio, 0s pesquisadores se permitem ficar mais livres das
exigéncias dos protocol os de pesquisa e, com isso, favorecem a
exposi¢ao de prisioneiros que participam de experimentos mais
arriscados do que aquelrs com 0s quais 0s prisioneiros e o
pesquisador n&o concordariam em outro ambiente. Essasrazies,
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combinadas asmotivagdes previamente citadasdosprisoneirospara
participar, sdo dignas de consideragOes especiais sempre que se
tratar de popul agdes encarceradas envol vidas em um processo de
desenvolvimento ou implementac&o de pesquisasclinicas.

Refugiados

O comportamento dosrefugiadosésimilar ao dosprisoneros.
Refugiados sdo pessoas que, forade seus paiseselares, vivemem
territdrios estrangeiros como néo-cidadaos. Conforme afirmou
L eaning, osrefugiados séo vulneraveispor inmerasrazfes.?

1. Situacdolegal indefinida, carénciadedireitos, dependéncia
dosgovernosdos paises anfitrides

Devido a situacéo de ndo-cidadaos, os refugiados
natural mente experimentam umacondi ¢&o de detentores de menos
direitoslegais, se comparados com os cidadaos dos paisesem que
estéo resdindo. Osrefugiadosficam deforadaprotecdo reguladora
dasleisnacionais, tornando-se, conseglientemente, vulnerdveisa
acOesarbitrarias nos paises que osacolhem. AsNacbes Unidas e
outrasingtitui gdesinternaci onai sdispdem gpenas de recomendagies
provisdrias acercadasi tuagéo dessas pessoas, deixando aos paises
anfitrides a liberdade para aplicar sobre estes grupos suas
respectivasleisdomesticas. N&o contando com os mecanismosde
vigilancia da comunidade internacional, esses paises efetuaram
poucas adaptacdes legais direcionadas especificamente as
populagdesrefugiadas, situando-asem umarel agdo mal-definida
perante 0 governo e os cidadaos nativos.

2. Hostilidade contrarefugiados

Namaioriadasvezes, osrefugiadossdo oriundosdelocais
marcados por rebelides e destrui gdes sociaisintensas e constantes,
onde os abusos contra os direitos humanos séo flagrantes e os
habitantes sdo considerados alvospreferenciais, o que osforcaa
fugaterritorial. Por outro lado, os cidaddos dos paises paraonde
essas populagdes migram sao pouco receptivos, tratando-os,
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comumente, com hostilidade. Uma consequiéncia direta dessa
hostilidade é aexisténciade poucavigilanciae protecéo of erecida
pelosgovernoslocais aos grupos refugiados, considerados como
participantes em potencial de pesquisas clinicas. E, uma vez
importando-se pouco com a vida dos refugiados, tanto as
autoridades dos paises de onde el esforam expul sos quanto as dos
paises que os acol hem temporariamente pouco fazem paraassegurar
que padrdes éticos apropriados sgjam cumpridos nas pesquisas
clinicas que ostém como participantes.

3. Auséncia de diretrizes e recomendacfes éticas
internacionals

Asdiretrizesinternacionaisque norteiam apesquisaclinica
né&o tém contempl ado as pesqui sas que envolvem aparticipacéo de
popul agdes refugiadas. Nem a Declaracdo de Helsinque, nem o
Conselho de Organizagdes Internacionais de Ciéncias
M édicas(CIOMS), por exemplo, mencionam especificamente as
popul acles refugiadas. O Relatério Belmont e o Cédigo de
Nur ember gue também ndo se manifestam quanto aesse assunto.
Diante dessa auséncia de diretrizes éticas internacionais para
regulamentar pesqui sasenvol vendo refugiados, essdo comumente
exXpostos ariscos nos protocol os de pesquisa.

4. Barreirassociais, culturais, econdmicas, ou lingUiisticase
de outra natureza para a obtencdo do consentimento livre e
eclarecido

Comumente, os refugiados sdo pobres e, portanto, podem
ser facilmenteinfluenciadosaparticipar de pesquisas se movidos
pel o apel o de ganhos financeiros minimos. Obter consentimento
livreeesclarecido voluntario emum contexto de pobrezaéum desafio
parao pesquisador. Além disso, asbarreiraslingliisticas, asnormas
culturais ndo compreendidas, 0 desgjo de parecer complacente
dentro de um pais estrangeiro e outros fatores relacionados a
condicdo de refugiado podem causar dificuldades adicionais na
viabilizagdo do consentimento livre eesclarecido.
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5. Estresse psicol 6gico e emocional

A Organizagdo Mundial da Saldetem defendido atesede
que pesquisasclinicasenvolvendo refugiados devem considerar as
profundas seqliel as psi col Ogi cas e fis casjaexperimentadas por essas
popul agdes.2* Obter consentimento livreeesclarecido derefugiados
sob tais condi¢des psiqui cas pode ser umatarefacomplexa, além
do fato de que a participacdo em uma experiéncia clinica pode
contribuir parao agravamento do sofrimento e do estresse psiqui cos.

Assmcomo osprisoneiros, osrefugiadostornam-seatraentes
parapesqui sadores em funcdo das possi bilidades de coacéo epela
natureza da composi¢céo dessas populacdes. Estudos de
monitoramento também sdo maisfécei s de seremimplementados
em camposderefugiados, pel o fato destes serem geograficamente
bem definidoseidentificados. Oscampostambém sdo estimulantes
paraaaplicacdo de metodol ogias de pesquisa-padréo. Conforme
afirma Leaning, “...a configuragdo espacial desses campos
proporcionao acesso aum especifico contingente populaciond mais
propenso a possibilidade de definicdo de uma amostragem
ssteméticargpida, smplificando acoletadedados...” . Essasrazes,
juntamente com “justificativas humanitérias baseadas em
necess dadeshumanasemergencials’, contribuem paraacrescente
realizacdo de pesquisanesses ambi entes.”

Pessoasincapazes

Pessoas incapazes envolvidas em pesquisas representam
problemasum tanto diferentesdaguel esidentificadosnaparticipacéo
de presidi&rios e refugiados. Dada a reducdo nas habilidades
cognitivas, pessoas com deficiéncia mental ou pessoas com
deméncia, por exemplo, sfo naturalmente vul neraveisaexploragéo
por terceiros. Para fins de compreensdo neste livro, pessoas
incapazes por restrigdes cognitivas seréo denominadas como pessoas
mental menteincapazes.
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1. Consentimento livreeesclarecido

Enquanto € possivel obter consentimento livreeesclarecido
entreprisioneiroserefugiados, apesar dasdificuldadesem funcéo
dosfatoresdiscutidos acima, €, por defini¢do, impossivel seobter
consentimento de individuos mentalmente incapazes. O
consentimento livre e esclarecido, necessariamente, exige uma
capacidaderacional paracompreender umainformacao eapartir
delatomar decisdes, habilidade que os mental menteincapazesndo
tem ou atem gravemente comprometida.®

O consentimento livre e esclarecido, no entanto, € sempre
requerido, por se tratar de um requisito para a inclusdo de um
participante em determinada pesquisa clinica. O Cédigo de
Nurembergue estabelece que o “consentimento voluntario do
participante humano étotamenteessencid” parapesquisascorretas
do ponto devistaético.?” No entanto, como Schilklenk observou,
esse critério absolutamente essencia tornaria “...impossivel a
conducdo de pesquisas envolvendo a participagcao de doentes
mentai sincapazes. Entretanto, sedesgamoscontribuir parame horar
asituacdo daquel es que sofrem de doencas que implicam em sua
incapaci dade paramanifestar o consentimento livreeesclarecido, €
necessario conduzir pesquisas envolvendo tal universo de
pessoas...” .2 Essamesmacons deracdo levou aAssociagdo Médica
Mundid, duranteaformulacéoinicial daDeclaracéo deHelsinque,
em 1964, aadotar o consentimento livre eesclarecido por meio de
procuracéo como umadternativaaceitavel paraaguel esparticipantes
de pesguisa que ndo sdo aptos para dar consentimento livre e
esclarecido diretamente e devem ser representados por terceiros.

Porém, o consentimento obtido por meio de procuragéo €
problemético. Talvez aquestdo maisimportante aser feitaé sobre
guem deve dar o consentimento legal. A maioriados comités de
éticae doscomitésdebioéticanacionaiseinternacionaisreconhece
a legalidade do consentimento quando ele € conferido pelas
autoridades|egais constituidas. Outraquestdo importante é sobre
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paraquefinsdeve ser dado o consentimento legal, ou sga, emque
pesquisas e sobre quai s condi¢des o consentimento legal poderia
ser aceito. Nesse caso, estaem questdo adiferencaentre pesquisas
terapéuticas e ndo-terapéuticas. Asprimeiras conferem beneficios
diretos aos parti ci pantes da pesgui sa, enquanto as segundas néo.
Ao contemplar aspossibilidades de participagéo em pesquisaspara
incluir os individuos mentalmente incapazes, a Declaracéo de
Helsnque permitearealizagéo de pesguisastergpéuti casenvol vendo
essas pessoas, desde que €l as sgfam especia mente benéficaspara
essa popul agdo em particular. Esses estudos podem incluir testes
dedrogas psiquiétricas, terapias comportamentai sou intervencdes
crargicas.

As pesqui sas ndo-terapéuticas, no entanto, n&o contribuem
paraque as pessoas mental menteincapazes mudem suacondicéo
clinicae, portanto, podem ser conduzidas com a participacédo de
adultos capazes de consentir, ndo demandando o envolvimento de
popul agBesvulneraveis. No quediz respeito aspessoas menta mente
incapazes, pesqui sas ndo-terapéuti cas podem incluir desde testes
de€ficaciadenovasvacinascontrao HIV aavaliacfes dosriscos
edosefeitos colaterais de umanovadroga. Essetipo de pesquisa
podetambémincluir estudos que busquem dados especificos que
ndo beneficiem diretamente 0 universo das pessoas incapazes
participantes da pesqui sa. Pesguisadores podem seinteressar, por
exemplo, pelacompreensdo daincidénciadedisfungdes hereditarias
entre pessoas mental mente incapazes. Nesse caso, ficaevidente
gue o envolvimento desse universo especifico de individuos &
necessario para o estudo, mas nenhum beneficio diretoirasurgir
paraos participantes.

A distin¢&o entre pesqui sas terapéuti cas e ndo-terapéuticas
associadaaidéiade que h& pesqui sasterapéuticas que envolvem
Menos riscos e proporcionam maiores beneficios para os
participantes vulnerdvels conduziram a certas proposicdes de
regulamentacdo neste campo. A Comissao Nacional de Bioética
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dos Estados Unidos defende atese de que pesqui sas clinicas ndo-
terapéuti casrequerem umareflexdo maisgprofundadadasingténcias
federai sdo que as pesguisasclinicasterapéuticas de risco minimo.®
Estaposi ¢éo reflete um sentimento amplamente compartilhado de
gue o consentimento legal pode proteger de formainsuficiente
pessoas menta menteincapazes em pesqui sas que envolvam risco
ou exploragdo, além de ndo proporcionar beneficios aos
participantes. Nesse caso, asubstitui ¢éo do consentimentolivree
esclarecido em primeirapessoa pode servir mai s prontamente aos
Interesses dos pesqui sadores do que aosinteresses dos parti cipantes
dapesguisa. Além disso, aimportanciado consentimentolivree
esclarecido pode frequentemente ser enfraquecida quando
transformada em uma procuragao resultante de umatomada de
decisoindireta. A figurado consentimento dado por melo deuma
procuragao ndo pode substituir o consentimento livre eesclarecido
em primeira pessoa e precaucdes especiais devem, entéo, ser
tomadasem rd ag2o aspesguisasenvol vendo individuos menta mente
Incapazes.

2. Outras consideracOes

Mesmo que o consentimento de pessoas mentalmente
incompetentes seja dado via procuragdo, outras consideragcdes
tornam o uso desseinstrumento particularmentedificil em pesquisas
clinicas. Por exemplo, € mais dificil para pessoas mentalmente
Incapazes e seus procuradores manifestarem um consentimento para
aconti nuidade de uma parti ci pacdo em pesquisasclinicas. Pessoas
doentes incapazes podem estar sujeitas a uma extensdo na
participagdo contra a sua vontade, apenas em decorréncia da
dificuldade de comuni cagéo entre elas e seus procuradores ou da
Inabilidade destes parareconhecer umamudancgade opini&o em
seustutelados.

Além disso, considerando-se que muitos pesquisadores e
procuradores podem estar especia mente preocupadosem a cancar
padrdes de consentimento livre e esclarecido no comego da
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pesquisa, €l es podem estar menos atentos amudangas de atitude
entre os participantes incapazes na pesquisa vindo aignorar as
reclamacgdes e sinais de descontentamento pela participacéo.
Diferentemente da pesqui sacom adultos sem restri¢éo cognitiva,
em que o consentimento livre e esclarecido por procuragéo € uma
ocorrénciarara, apesgui sacom pessoas menta menteincompetentes
exigeum monitoramento congtante, umacomunicacgo continuaentre
participante e procurador para assegurar que o primeiro estara
sempreinformado e apto aconsentir.

Pessoas mental menteincapazes podem também estar mais
susceptiveis ainfluéncias externas, particularmente de pessoas
proximasael as, como membrosdafamiliaou acompanhantes, que
podem inibir seus julgamentos e preferéncias relacionados a
participacdo em umapesquisaclinica. Por exemplo, taisinfluéncias
externas podem facilmente convencer uma pessoa mental mente
incapaz aparticipar dapesquisa, aqual por suavezinformaaseu
procurador que quer participar. Ou ainda, taisinfluénciasexternas
podem facilmente emanar do proprio procurador, 0 que acarreta
responsabilidade aindamai or no pesquisador clinico paraassegurar
gue o consentimento livre e esclarecido esta livre de tais
manipul agBes®

Pessoas pobres
A categoroa pessoas pobres abarca um grande nimero de

individuos, possivelmente incluindo membros de outros grupos
vulneraveisdiscutidosacima. A pesguisaenvol vendo pessoas pobres
€uma preocupacao mundial daéticanapesquisa, poishapessoas
pobresem todos oslugares. Este € um problemaparticul ar paraos
paises em desenvolvimento, especiamente pelo interesse de
pesquisadoresdo mundo desenvol vido em conduzir pesquisasentre
essas popul agdes. Como Dickens e Cook notaram:

“...cenarios pobres em recursos sdo freqiientemente
encontrados em paises em desenvolvimento econdmico,
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apesar de também existirem em paises desenvolvidos, como
em guetos e bairros dentro de cidades ou em assentamentos
de indigenas, migrantes e refugiados. No entanto, algumas
preocupacdes tém surgido relacionadas a paises em
desenvolvimento, ja que os patrocinadores de paises
desenvolvidos podem tirar vantagem dos paises pobres para
testar produtos para serem vendidos em mercados afluentes.
Esses paises podem autorizar que estudos sejam conduzidos
com participantes que estejam dispostos a participar, sgjapor
estimulos financeiros irrisérios ou mesmo por menor
entendimento dos riscos da pesquisa, e com a vantagem de
haver menor chance de reclamaces e litigios em casos de
dano do que haveria nos paises desenvolvidos...” .*

® [ncentivos

Pessoas pobres sdo, acimadetudo, altamente suscetiveisa
possi bilidades de ganho financeiro. M esmo peguenasrecompensas
financeiraspodem agir coercitivamente, influenciando ospobresa
fazer o que osricosre utariam em considerar. Como ospriSioneiros,
osrefugiados ou as pessoas mental menteincompetentes, ospobres
podem ser incapazesdefornecer o consentimento livreeesclarecido
guando confrontados com compensagdes pela participacéo em
pesquisas. Regrageral, os pobres dos paises em desenvol vimento
lutam intensamente pela sobrevivéncia, vivendo literalmente
confrontadoscom amorte.

Recompensas ndo-financeiras que poderiam potencia mente
melhorar o padréo de vidadeindividuos pobres podem, também,
Ser dtamente opressoras. Essasrecompensas podemincluir comida,
abrigo, roupas ou tratamento medico. Novamente, o baixo nivel de
subsisténcia econdbmica que caracteriza 0 mundo em
desenvolvimento podetransformar essass mplesrecompensasem
poderososincentivos aos pobres. Os pesquisadores que conduzem
pesquisas entre os pobres do mundo subdesenvolvido ndo devem
supor que aldgicadeincentivos que caracteriza os pobres de seu
paisdeorigem segplicaigud mente aos paises em desenvol vimento.
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O problema das estruturas de incentivo nos protocol os de
pesquisa torna-se complexo quando se considera que os pobres
devérios paises em desenvolvimento pertencem aculturasondea
reciprocidade € a norma social. Ou seja, espera-se que
pesqguisadores oferecam algo em troca da participacéo de uma
pessoa.® Em principio, isso ndo é problemético, umavez que ndo
h&, inerentemente, nada errado em of erecer umacompensacdo em
troca da participagdo. O problema, no entanto, surge para o
pesquisador ao buscar tai s condi gdes de reci procidade sem of erecer
compensacao que ndo sgjacoerciva. Apesar detudo, paramuitas
comunidades pobres, areciprocidade € um critério importante a
ser satisfeito, o qual ndo deve ser ignorado:

“...em culturas menos fundadas em principios de mercado do

gue em reciprocidade é ofensivo tentar obter uma vantagem

sem arcar com uma vantagem reciproca em troca. Algumas

pessoas opressoras e poderosas podem de fato exigir, pegar

ou roubar dos pobres, mas onde o respeito matuo e a estima

prevalecem, uma vantagem pedida deve ser retribuida por

uma vantagem dada. O que é pedido e doado n&o precisa ser

de mesmo valor, jaqueisso se assemelhaatroca dabarganha

de mercado. A proposta € a oferta, ndo de bens e servicos,
mas de respeito, estima e reconhecimento de dignidade...” .3

Como essa passagem sugere, 0s incentivos podem ser
estruturados de forma a se adequar as demandas culturais por
reci procidade— que sati sfazem aprecaucao de paises desenvol vidos
contra 0 processo de mercantilizagdo — sem enfraguecer o
consentimento livree esclarecido. Os pobres, como qual quer outro
grupo vulneravel, ndo devem ser discriminados e removidos da
pesquisaporquesdo vulneraveis. Ao invésdisso, avulnerabilidade
e susceptibilidade dos pobres a incentivos merecem protecéo
especia evigilanciaem pesquisasclinicas—néo aexclusdototal .

m Padrdesdetratamento e exploracéo

Os pesquisadores também devem evitar valer-se da
vulnerabilidade dos pobres como uma descul pa para enggjé-los
em procedimentos de pesquisa clinica de baixo padrédo de
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tratamento, como exemplificado nas pesquisasclinicascomAZT
discutidas anteriormente. Umavez que os pobres, em especial 0s
dos paises subdesenvolvidos, sdo impossibilitadosdearcar com as
despesas de um protocolo de tratamento-padréo que pode ser
bastante comum em paises maisricos, 0s paises desenvol vidosnéo
excluem suaprovisdo em pesquisasclinicas.

Os argumentos desenvolvidos que justificaram o uso do
placebo nas pesgquisasde AZT —ou em todas as outras pesqui sas
clinicas em que alguns partici pantes recebem tratamentos néo-
padronizados que seriam considerados inaceitdvels em paises
desenvolvidos—gerdmenteinvocam “ padrbeslocaisdetratamento”.
Isto €, SO resta aos participantes do estudo receber nada menos
quetratamentosdebaixo padrdo, jaqueéisso o queeesreceberiam.
O argumento de fundo é que, por serem pobres, estas pessoas
estariam impossi bilitadas de arcar com as despesas do protocolo
detratamento-padrdo, por isso seriaeticamente aceitavel negar a
elaso melhor tratamento durante as pesquisasclinicas.

Infelizmente, esse pensamento ignoraum ponto crucia: que
um determinado padréo |ocal detratamento éresultado direto da
venda com lucro de medicamentos realizada pelo mundo
desenvolvido. Os medicamentosfazem partedaldgicadelucro do
mercado, ndo possuindo nenhum statusmoral particular. A hipbtese
de se estabel ecer pregos para 0os medi camentos de protocol os de
pesquisacom val ores maisrazoavei s sequer € considerado. Fica,
assim, eticamenteinjustificavel argumentar que as pessoas pobres
devem sobreviver com o que elastém, simplesmente porqueelas
sdo pobres, jAque seu reduzido poder de consumo é resultado de
esguemasde vendasmora mentearbitrériosdo mundo desenvolvido.
Dessaforma, pesquisasclinicasenvol vendo pessoas pobresdevem
garantir aos participantes os melhores padrdes de tratamento
disponivels.
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Mulheresgravidas

A preocupacdo em relacdo a danos potenciais ao feto e a
mulher gravidasustentagrande parte dare utanciade pesguisadores
emrecrutar eincluir mulheresgrévidas® A Diretriz 17 dasDir etrizes
Eticas | nternacionais para a Pesquisa Biomédica em Seres
Humanos de 2002, do CIOMS, propde que mulheres gravidas
s80 elegiveis paraparticipar em tais pesquisas, desde que sejam
“ adequadamenteinformadas dosriscose beneficiosae asmesmes,
agravidez, ao feto easuaprole subseqliente, easuafertilidade’.
Asdiretrizesdo CIOM Stambém recomendam queapesquisadeve
ser terapéuticae restritaaquestdes rel acionadas asalide feminina,
maternaefetal, com avaiacdo eénfase naestimativaderiscospara
ateratogenicidade.®

1. Preocupagdes e questoes

Asdiretrizesdo CIOM S destacam as preocupagdes centrais
dainclusio demulheresgrévidasem pesquisasclinicas. Novamente,
aobjecéo béasicaéqueo consentimento livre e esclarecido legitimo
fica ameacado devido a falta de conhecimento cientifico sobre
pesquisacom mulherese mulheresgravidas em particular. Como
mulheresgrévidastém sdo 5 stemati camente excluidas de pesquisas
cientificas, osefeitosde medicamentosnamée eno feto apresentam
riscosmaioresdevido aelevadaincertezade seusefeitosdo que os
estudos equival entesfeitos com participantes do sexo masculino.®’
Infelizmente, politicas protecionistas rigorosas proibindo ou
desencorgjando mulheresgrévidasaparticipar de pesquisasclinicas
SO perpetuam esse circul o vicioso, poisseajudtificativaparando se
permitir que mulheres gravidas participem é que existem poucas
evidéncias cientificas paraavaliar os riscos de sua participagao,
como mulheres gravidas se tornaréo alguma vez aceitas como
participantes de pesquisa?

Damesmaforma, defensoresdainclusio demulheresgrévidas
apontam outro dilema importante. Por causa de atitudes
protecionistas evitando que mulheres participem de pesquisas
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clinicas, acriagéo e o desenvolvimento de medicamentosdependem
fortemente de dados col etados com homens adultos. No entanto,
quando esses medicamentos sfo introduzidos no mercado, elesséo
parao consumo detodos—incluindo mulheresgrévidas. A excluséo
demulheresgravidas de pesquisasclinicas, durante asquais esses
medicamentos sdo testados, significa que seus efeitos sao
desconhecidos paraesta popul agdo. Destamaneira, osbeneficios
deimpedir que mulheres gravidas participem de pesqui sas podem,
ao final, prejudicar futuras mées e seus fetos mais do que asua
inclusdo nosestudosclinicos.

Criticos como Macklin, por exemplo, acreditam que a
exclusdo equivale a nada menos que paternalismo em favor da
comunidade médica mais ampla, que tem desconsiderado o
conhecimento pessod , apercepcdo de s eahabilidade intimade
tomar decisdesque umamulher gravidatem sobres mesmae sobre
seu filho que vai nascer: “se ndo paternalista, entdo o que € a
exclusdo?...Por que deveriaum cientistadistante cujarelacdo dura
um breve periodo dar adeterminac@ofina, aoinvésdamulher, que
presumidamente seimportamaiscom seu bebéquevai nascer?’.®

Nofina dascontas, aquestéo deseamulher gravidadeveria
ser envolvidaem pesquisasclinicaspermanece gerando controvérsa
entre os estudi0sos. A pesguisaterapéuticatambém importantea
salide damulher gravida é menos controversado que apesquisa
nédo-terapéutica que pode ser facilmente realizada com outras
popul acBes menos vulneraveis. A decisdo de incluir ou excluir
mulheres gravidas de pesquisas clinicas depende diretamente da
obtencdo do consentimento livre e esclarecido. E questionavel se
1SS0 pode ou ndo ocorrer naausénciade conhecimento pertinente
relacionado ariscos, beneficios e danos que cercam a pesguisa
clinicacommulheresgréavidas.

2. Mulheresecriangas

Os mesmos argumentos para incluir ou excluir mulheres
grévidastambém se aplicam apesquisaenvolvendo mulheresnéo-
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gravidas e criancas. Novamente, se o consentimento livre e
esclarecido pode ou ndo ser obtido éumaquestdo crucial, umavez
guemulheresecriangastém sido, em gera, excluidas das pesquisas
clinicaspor causado risco e daincerteza. Essamarginalizacéo as
deixou em umadesvantagem significativaem termosdeeficaciados
medi camentos sob prescri¢ao, jaque comparativamente pouco se
sabe sobre dosagens e efeitos de medicamentos em mulheres
gravidasefetos.

Conclusao

Foram apresentadas as principai sdifi cul dades de pesquisas
clinicasenvolvendo variaspopul agbesvulneraveis. O primeiro passo
para discutir essas vulnerabilidades € reconhecer que tais
vulnerabilidades defato existem. Além disso, éimportante deixar
claroquenéo héregras* perfeitas’ . A acetabilidade &icadainclusio
ou exclusdo de membros de quai squer populagBesvulneraveisnéo
pode ser facilmente derivadade um grupo dediretrizesou dateoria
éticanormativa. H&, no entanto, algumaslimitagdes que qual quer
pesquisacl inicaenvol vendo popul agBesvulneraveisdeveconsiderar:

1. Oconsentimentolivreeesclarecido sempredeve ser obtido
de participantes em potencial da pesquisa, quer direta ou
indiretamente por umaprocuracdo legalmente designada;

2. A pesguisa nunca deve provocar danos reais aos
participantes;

3. A pesquisa deve maximizar os possiveis beneficios e
minimizar ospossiveisdanos.

As duas Ultimas limitagdes sdo baseadas no Relatorio
Belmont, produzido pela Comissdo Nacional paraProtecéo dos
Seres Humanos em Pesqui sa Biomédica e Comportamental dos
Estados Unidos, em 1978.% Apesar de essasmesmas|limitacoes se
aplicarem a popul agdes ndo-vulnerdveis, suaimportancia para
populagdesvulneraveisémaior, jaque elas sfo mais susceptiveisa
setornarem vitimas de umaou maisformas de exploracéo. Vale
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lembrar que essas|imitagbes ndo s&0 novas, umavez que 0Sriscos
associados a pesquisas com populagdes vulnerdvels ocorreram
quando essasrestrigdes ndo foram satisfeitas.

A conclusdo éque pesqui sasclinicasenvol vendo popul agoes
vulnerédveis devem ser conduzidas com extremo cuidado.
Reconhecer gque os principios éticos sdo limitados diante da
vulnerabilidade das popul agdes € um primeiro passo importante
nesse processo. As pesquisas clinicas jamais devem ignorar o
potencial paraexploracéo de populagdesvulneraveis. Pesguisas
envolvendo esses grupos ndo so impossiveisde serem redli zadas,
mas podem certamente setornar eticamente ultrgjantesnaauséncia
de vigilancia adequada e de reconhecimento continuo da
vulnerabilidade das popul agdes.

Estudo de Casos

Estudo deCaso 1

Umaequi pe de pesquisadores clinicosdesgaconduzir um
estudo examinando osefeitos colateraisem potencial deum
novo dispositivo ndo-invasivo paradiagnosticos médicos que
emite radiacdo de alta intensidade através dos tecidos
humanos para produzir um tipo deimagem deraio-X. Os
pesquisadores decidiram conduzir esse estudo em uma
populacéo de detentos e combinou com 0s agentes
carcer&rios que qualgquer detento que participar recebera
concessdesespeciaisnaprisio (vistasfamiliaresmaislongas,
menos horas detrabal ho, acesso maisfreqliente aacademia
deginagticado presidio eaoutrasformas de entretenimento).
O seu comité de ética tem a decisdo fina sobre se essa
pesquisadeve ou ndo ser redlizada.
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Questdes

1. Essapesquisaéeticamente aceitével ?

2. QuequestBes especificasdevem ser discutidasao lidar
com detentos nesse exempl0? Essas mesmas questdes se
aplicam igualmente aadultos ndo-encarcerados?

3. Por que os pesquisadores escol heram trabal har com
prisioneiros ao invés de homens ndo encarcerados?

4. Seosprisioneirosing stirem que el es podem consentir
— mesmo na presencga de incentivos — eles devem ter
permisséo parafazé-10?

5. O cuidado eavigilanciaéticaaumentadanapesquisa
clinica com detentos é s6 uma forma (injustificavel) de
discriminacao?

Estudo de Caso 2

Uma equipe de pesqguisadores clinicos comeca a testar
umanovavacinaparao virusdo Nilo Ocidental em um grupo
derefugiados sudanesesatud menteresidindo naAlgéria. Nao
houve comitésinternos de revisao locai s ou outros grupos
regul adoresquefiscaizassem aspesquisas dinicasenvolvendo
essesrefugiados. A equipe davacinas mplesmenteentranos
campos de refugiados sudaneses, explicaaos sudaneses 0s
métodos e propdsitos da pesquisae comegaatestar anova
vacina em oposicdo a um placebo. Ndo ha atuamente
nenhumavacinacontraovirusNilo Ocidenta . Comoresultado
de seus esforcos, aequipe dapesquisadescobre queanova
vacinaeramuito mais eficiente do ponto devistaclinico e
reduz drasticamente o nimero de casos do virus Nilo
Ocidental dentro de camposderefugiados.
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Questdes

1. Ospesquisadoresdevem continuar fazendo pesquisas
clinicas quando a obtencéo de aprovacédo ética local for
impossive?

2. Quefatorespodem ter impedido osrefugiadosde dar
consentimento livre e esclarecido, mesmo depois que a
natureza e apropostada pesquisaforam explicadas aeles?

3. O fato de os refugiados terem experimentado um
beneficio completo daparticipacéo napesquisaclinicaatorna
eticamenteaceitével?

4. Outras pesquisas clinicas que ndo tenham oferecido
nenhum beneficio tergpéutico aosrefugiadoscausariammais
problemas éticos, e sesim, por que?

5. Por que conduzir a pesquisa com os refugiados
sudaneses poderiaser pragmati camente mais atraente que
pesquisas com osnativos algerianos?

Estudo de Caso 3

Cons dere novamente as pesgui sascom hepeatitedaescola
estadua Willowbrook, em que deliberadamente seinfectou
estudantesmenta menteincompetentescom o virusdahepatite
paraestudar o progresso dadoenca.

Questoes

1. Suponhaque néo estejaclaro se o consentimento por
procuracdo foi obtido nesse estudo. Alguma forma de
consentimento por procuracdo seriaeticamente possivel nessa
Stuacéo?

2. A pesquisaclinicaque deixaosparticipantesem estado
claramente pior do que estavam antes é eticamente aceitavel ?
Este estudo poderia ser considerado um exemplo de ta

pesquisa?
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3. Essa mesma pesquisa seria aceitével se criancas
mental mente competentesfossem escol hidas para o estudo?

4. O fato de que os verdadeiros participantes eram
mental mente incompetentes importa na determinagéo do
estudo como ético ou ndo?

Estudo de Caso 4

Um grupo de sul-africanos pobres e negros esta sendo
recrutado em favelas paraumapesquisaclinicaque examina
aeficaciae os efeitos colaterais em potencial de um novo
medicamento para combater pressdo ata. A equipe de
meédicos que conduz o estudo € de um hospital de pesquisas
local e estaintimamente familiarizadacom os costumes, a
cultura, as atitudes e as crengas de seus participantes de
pesquisa. A equipe escol heu testar 0 novo medicamento nas
favelas, porque os moradores freqientemente sofrem de
pressdo alta.

Questdes

1. Quaisospontosque devem ser analisadosparaincluir
pessoas pobres como participantese que podem impedir
pesquisa?

2. O fato de que a pesquisatem um valor terapéutico
afetaaavaliacao ética?

3. Ofato deospesquisadoresestarem familiarizadoscom
sua populacdo de participantes afeta sua habilidade de
conseguir consentimento livreeesclarecido?

4. O fato de a maioria dos possivels participantes de
pesquisaclinicando ser capaz de comprar anovamedicacdo
para pressao sanguinea — se de fato for comprovada sua
eficacia— afetariasuadeci SBo de autorizar ou ndo apesquisa?

5. Seo seucomitédeéticadecidir queapesquisando €
eticamenteaceitavel, 10 pode ser cong derado discriminacéo
contra pessoas pobres?
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EstudodeCaso 5

Considere 0 estudo descrito acimadeAZT envolvendo
grévidasinfectadas por HIV, mas suponhaque, aoinvésde
conduzir o estudo do grupo que recebeu placebo, agoraas
mul heresgravidasno grupo de controlereceberam o protocolo
detratamento padr&o parao virusHIV.

Questdes

1. Como aauséncia de um grupo que recebe placebo
afetaaaceitabilidade éticadas pesquisasclinicas?

2. Maistarde, suponha que foi descoberto que o novo
regimedoAZT queestavasendo testado aumentaorisco de
méformagdo feta . Aspesguisasdevem continuar aluz dessa
novainformagéo?

3. O risco de dano afeta a habilidade das mulheres
gravidasinfectadascom HIV dedar o consentimentolivree
eClarecido?
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