Tecnologia, aids e ética em

peﬁquiﬁa

Os avancos tecnoldgicos aplicados a Medicina
e as conquistas da tecnociéncia que
beneficiam o homem dependem, na maioria
das vezes, de experimentos realizados nos
proprios seres humanos. Daf a relevancia da
correlacao entre ética e producao de
tecnologia em satide, aqui entendida como o
desenvolvimento de uma nova droga, vacina,
equipamento, exame, insumo, dispositivo ou
procedimento util a prevencao, diagndstico
ou tratamento.

Além da metodologia adequada, toda
pesquisa deve ser conduzida dentro de
padroes éticos aceitaveis de respeito aos
individuos (autonomia), de beneficéncia e
justica. O Cédigo de Nuremberg, a Declaracao
de Helsinque e as Diretrizes Internacionais
para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres
Humanos sao alguns documentos
internacionais periodicamente atualizados e
balizadores de condutas éticas.

No Brasil, a pesquisa em seres humanos foi
normatizada pela primeira vez em 1988, pelo
Conselho Nacional de Saude, em acao que nao
teve repercussao significativa junto a
comunidade médica e cientifica. Hoje, no
entanto, o inicio da construcio de uma nova
cultura de ética em pesquisa no pais jd é uma
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De como a doenga que desafia pesquisadores em todo o
mundo pode ser o melhor exemplo sobre os tantos
interesses que evidenciam o conflito entre o avango da

ciéncia e a preservagzo da dignidade humana.

realidade. Trata-se do resultado da
implementacdo da Resolucao 196/96,
também do Conselho Nacional de Saude, que
atualiza as regras de 1988, incorpora as
diretrizes internacionais e delimita direitos e
deveres da comunidade cientifica e dos
sujeitos das pesquisas.

A Resolucdo 196 nasceu de intenso debate,
com participacao de todos os setores
interessados, constituindo um exercicio do
legitimo controle social em satide. Além da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), a Resolucdo cria os Comités de Etica
em Pesquisa (CEP), que ja somam mais de
duzentos no pais. Um dos maiores avancos foi
assegurar a composicdo colegiada
multidisciplinar dessas instancias, impedindo
a hegemonia de uma categoria profissional,
como ocorre nas Comissdes de Etica Médica.
Néo raro os CEPs contam com juristas,
tedlogos, sociolégos, filésofos, entre outros
especialistas. Outro fato novo é a
possibilidade de participacdo do usudrio ou
representante da comunidade pesquisada.

Se por um lado o cenario é propicio a
pratica da ética em pesquisa, torna-se
imprescindivel ressaltar que um longo
caminho ainda precisa ser percorrido. No

1 Ativista da luta contra a Aids, diretor do Grupo Pela Vidda/Sao Paulo e representante dos usuarios no Conselho Nacional de Satide.
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Brasil e no mundo o homem ainda é cobaia de
pesquisadores que, em nome do progresso da
ciéncia, colocam outros interesses acima do
valor mais basico a ser preservado: a
dignidade do ser humano.

A Aids como paradigma

Milhares de pesquisas, realizadas hoje no
Brasil e no exterior com soropositivos e
doentes de Aids, avaliam a eficacia de novos
farmacos, vacinas, testes diagndsticos, novas
combinacdes de drogas e novos
procedimentos clinicos. A pesquisa com
humanos é o tnico meio confiavel para
obtencido de medicamentos anti-HIV cada vez
mais potentes, de uma vacina preventiva
eficaz, de um melhor acompanhamento e
tratamento dos jé infectados. E a tecnologia a
servico da melhoria da qualidade e da
quantidade de vida da populacdo com HIV.

Por causa da gravidade da infeccao, da
inexisténcia de cura, do carater epidémico e,
principalmente, da resposta comunitéria e
mobilizacdo das pessoas afetadas através dos
grupos de luta contra a Aids, houve uma
revolucdo na velocidade e nas discussoes
éticas sobre pesquisas e incorporacdes
tecnoldgicas, sobretudo de novas drogas e
exames laboratoriais.

Um exemplo: fora do campo da aids, para
uma substancia transformar-se em
medicamento sdo necessarios de dez a doze
anos. No caso da Aids, esse tempo foi
reduzido para dois, trés anos.

Cerca de vinte drogas anti-retrovirais, com
centenas de combinacdes entre elas,
compdem o potente arsenal terapéutico hoje
disponivel contra o virus. Ao lado de exames
complementares como a contagem de carga
viral, CD4 e o teste de genotipagem, que
ajudam a monitorar a evolucao da infeccao,
assistimos a diminuicdo em mais de 50% do
numero de 6bitos. Fala-se até da cronificaciao
da doenca, apesar das dificuldades de adesao
ao regime medicamentoso, dos efeitos
colaterais graves e do desconhecimento da
eficacia do “coquetel” a longo prazo.

Ha um batalhao de cientistas por tras do
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vertiginoso e frenético avanco tecnolégico
para conter a epidemia, em todos os campos
do conhecimento. Ha também interesses
econdmicos poderosos envolvidos em cada
pesquisa. Assim, sobram exemplos
paradigmaticos de triunfos e abusos na
conducdo de experimentos e ensaios clinicos.

Escandalo internacional

Em 1999, a comunidade médica e cientifica
internacional envolveu-se em intenso debate
sobre ensaios clinicos com anti-retrovirais
nos paises em desenvolvimento.

O motivo foi pesquisa realizada na
Tailandia para avaliar a seguranca e a eficécia
do AZT na prevencédo da transmissdo vertical
do HIV, tanto no final da gravidez quanto
durante o trabalho de parto. O estudo
manteve um grupo-placebo, ignorando a
existéncia de uma terapéutica eficaz ja
comprovada para o tratamento de mulheres
gravidas soropositivas.

O uso do AZT em cinco doses didrias, a
partir da 14? semana de gestacao, e a
administracao intravenosa da droga durante
o trabalho de parto e como xarope para o
recém-nascido durante seis semanas é o que
vem sendo usado desde 1994 nos paises ricos
e no Brasil, inclusive. Custa cerca de US$ 800
e diminui em até 70% o risco de transmissao.
Em busca de um regime mais barato e menos
complexo, o tratamento alternativo
pesquisado na Tailandia administrou apenas
duas doses do AZT, nas quatro ultimas
semanas da gravidez e oralmente durante o
trabalho de parto. O custo caiu para US$ 50 e
o risco de trasmissdo foi igualmente reduzido.

O grupo-placebo é condenavel pois os
sujeitos deixam de receber um regime efetivo
ja conhecido, que pode prevenir ou reduzir
danos, incluindo até a morte de maes e filhos.
Nos paises desenvolvidos, estudos com
placebo sao considerados anti-éticos quando
ja se conhece tratatamento eficaz. Por que
entdo a mesma regra nao é aplicada para os
paises em desenvolvimento?

Pesquisadores e médicos dos EUA e de
diversos paises, reunidos em Atlanta, em



junho de 1998, assinaram documento de
apoio ao desenho da pesquisa, publicado pela
prestigiada Revista Lancet. E o0 mais grave: a
Organizacao Mundial da Satide (OMS) tem
reforcado os argumentos para justificar a
realizacdo de estudos dessa natureza.

Trata-se de acao orquestrada pelo
imperativo econémico, valendo-se da urgéncia
e da gravidade da epidemia nos paises pobres.
H4, inclusive, a campanha explicita de que seja
alterada a Declaracao de Helsinque: ao
pressuposto ético de que os melhores
métodos comprovados de diagndstico e
tratamento devem estar disponiveis para
todos os pesquisados propdéem o acréscimo
do uso justificado do placebo, sempre que no
pais onde se realiza o estudo nao existir
nenhum tratamento disponivel.

Estamos, assim, diante da eminéncia da
atrocidade consentida.

Um caso brasileiro

Ha cinco anos o Brasil foi escolhido pela
multinacional farmacéutica Merck Sharp &
Dohme para a realizacdo de um ensaio clinico
multicéntrico com seu anti-retroviral
inibidor da protease, o indinavir (Crixivan).
Isso aconteceu porque na época existia no
pais grande quantidade de pacientes com HIV
que nunca haviam recebido nenhum tipo de
tratamento, populacao ideal para a pesquisa.

No final de 1994 teve inicio o
recrutamento. Milhares de pessoas, seduzidas
pela propaganda de um remédio promissor e
pelas condicdes de tratamento diferenciado,
correram aos centros de pesquisa, todos de
reconhecida exceléncia: Hospital Emilio Ribas,
Hospital das Clinicas da USP, Hopital das
Clinicas da Unicamp, Hospital Sao Paulo da
Unifesp e CRT/Aids.

Foram selecionados novecentos pacientes
randomizados em trés grupos de pesquisa: os
que tomavam AZT isoladamente; os que
recebiam AZT e indinavir e os que tomavam
apenas indinavir. Em agosto de 1996, apds
pressdao da comunidade pesquisada, foi
acrescentada a droga 3TC (Epivir) aos dois
primeiros grupos.
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Apesar do termo de consentimento livre e
esclarecido, os pacientes entravam no estudo
sem consciéncia dos riscos potenciais. Sequer
estavam embuidos do propésito de contribuir
com a ciéncia. Na verdade, corriam atras da
droga potencialmente inovadora nao
disponivel no mercado ou na rede publica
naquele momento do inicio da pesquisa.
Encantavam-se igualmente com o atendimento
“vip”, o acesso a consultas de hora marcada e
exames em laboratdrio privado.

Durante todo o estudo os grupos e
organizacdes ndo governamentais
representantes dos sujeitos da pesquisa
dialogaram com a Merck e seus pesquisadores,
sem, ho entanto, obterem respostas
satisfatorias para sérios questionamentos. A
saber:

1 A pesquisa fornecia tratamento pior que o
da rede publica

Em outubro de 1995 foram divulgados
estudos apontando a inferioridade do
tratamento com AZT isoladamente
(monoterapia), comparado com o uso
combinado de AZT com outra droga. Em
marco de 1996 a monoterapia com AZT ja
havia sido abolida na rede publica, que passou
a fornecer a combinacao de duas drogas.
Mesmo assim, a Merck e seus pesquisadores
mantiveram cerca de trezentos pacientes em
monoterapia com AZT até, pelo menos, agosto
de 1996. Nao foram poucos os voluntarios
prejudicados, com perda de peso e
desenvolvimento de doencas oportunistas.

2 Insistia na monoterapia com indinavir
Desde novembro de 1995 a publicacao de
artigos de especialistas e a divulgacao de
estudos preliminares apontavam o rapido
desenvolvimento de resisténcia do HIV ao
indinavir (Crixivan), quando administrado
isoladamente. Mesmo assim a pesquisa
mantinha trezentos pacientes tomando
indinavir isoladamente, sendo que nenhum
médico, inclusive os que comandavam a
pesquisa, prescreviam monoterapia em seus
consultérios, fora do estudo.
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3 Negava ao voluntario informagdes sobre
sua saude

Na ocasiao, ja havia dois anos que a medida
da carga viral, além da contagem de células
CD4, vinha sendo utilizada para avaliar a
eficicia de um tratamento com antivirais.
Mesmo assim, os pesquisadores se recusaram
a fornecer aos voluntarios da pesquisa os
resultados da carga viral, imprescindivel para
monitorar a evolucdo da infeccao pelo HIV.
Os marcadores laboratoriais eram
subestimados e a terapia era alterada sé apés
desenvolvimento de doencas oportunistas.

O estudo acabou, a droga em questao
revelou-se uma arma poderosa contra a
infeccao pelo HIV, mas até hoje as dentincias,
que tiveram repercussao publica dentro e
fora do pafs, nao foram devidamente
apuradas.

Nesse caso, a legitimidade do discurso
leigo dos ativistas da luta contra a Aids -
apesar de ter sido duramente contestada - foi
decisiva para questionar os limites éticos na
busca do avanco tecnolégico.

A titulo de reflexdao

A partir da experiéncia de acompanhar
criticamente pesquisas em HIV/Aids, temos
debatido com os potenciais sujeitos de
pesquisas e seus grupos representativos
algumas reflexdes:

1 O paciente nao deve assinar documento
consentindo imediatamente com a pesquisa.
Deve levar para casa, reler, refletir, procurar
um grupo de luta contra a Aids, tirar todas as
duvidas restantes com o médico da pesquisa
e, se optar por entrar no estudo, nao
abandonar seu médico de confianca. Ao
entrar na pesquisa deve estar consciente de
que pode ndo obter beneficio algum e de que
estd apenas contribuindo com a ciéncia.

2 O paciente ndo deve ser voluntario
apenas “seduzido” pelas aparentes vantagens,
como um tratamento diferente do
encontrado na rede publica, consulta com
hora marcada, exames com periodicidade
certa, atencao diferenciada etc. Além disso, é
bom prestar atencdo na forma de
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propaganda da pesquisa para recrutamento
dos voluntarios. Muitas vezes ela é enganosa,
prometendo beneficios que ainda sao meras
suposicdes.

3 Defendemos que o CEP da instituicdo
conte, na andlise do protocolo de pesquisa,
com a participacao de um soropositivo ou
representante de grupo de luta contra a Aids,
mesmo que seja ha categoria ad hoc.

4 Os dados sobre a verba envolvida na
pesquisa, do saldrio dos pesquisadores aos
gastos por paciente, devem ser transparentes.
A pesquisa nao pode ser motivo de
discriminacao de médicos e pacientes na
rotina do hospital ou unidade de satide onde
ela se realiza. Nem os médicos envolvidos
devem receber saldrios exorbitantes,
destoando dos demais colegas; nem os
pacientes receber “privilégios” que
caracterizem uma “fila dupla” de
atendimento, em relacdo aos demais.

5 A pesquisa deve trazer beneficio direto
para os soropositivos brasileiros. Se eficaz, a
droga testada - no caso da pesquisa de novos
medicamentos -, deve estar disponivel
imediatamente em nossa rede publica de
saude e ndo apenas no pais de origem, uma
vez que a grande maioria das pesquisas sdo
conduzidas do exterior por multinacionais.

6 Algumas pesquisas sé trazem beneficio
para o pesquisador, que ganha pontos na vida
académica, vé o resultado publicado em
revista cientifica e d4 a volta ao mundo para
participar de conferéncias e congressos com
passagem e estadia custeadas pelo
laboratério patrocinador da pesquisa. A
instituicao ganha visibilidade e dinheiro, a
industria consegue informacoes preciosas
sobre a droga e para o paciente, muitas vezes,
s resta a experiéncia de ter sido cobaia.

7 A luta contra a Aids demonstra o quanto
é imensuravel a importancia dos avancos
cientificos e tecnolégicos incorporados pela
biomedicina para o homem. Mas é uma
questdo de humanidade aliar estes avancos a
ética em pesquisa. Sem esquecer que hoje ha
instrumentos para isso.



