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    Aos cientistas,


    estudiosos e profissionais da saúde


    que fazem da pesquisa biomédica


    um serviço à vida.
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  Apresentação


  O tema “bioética e pesquisa em seres humanos” tem suscitado grande debate, preocupação e interesse, não só no meio científico, mas também nas esferas de governos e de organizações internacionais e nacionais que procuram tanto regulamentar essa atividade científica como colocá-la a serviço do bem da humanidade.


  As diferentes áreas da biomedicina, em particular a biotecnologia, são dos ramos mais promissores da ciência contemporânea. As pesquisas desenvolvidas nessas áreas permitem vislumbrar inúmeras possibilidades de aplicação nas mais diferentes esferas do saber. Diante dos inúmeros resultados concretos já existentes, não pode ser vista como uma utopia ou ficção científica, mas uma realidade presente no mundo atual. O uso adequado da biotecnologia pode ser de grande benefício para a humanidade, razão pela qual não é adequado considerá-la um problema contra o qual se deve lutar. Por outro lado, como qualquer saber, sua utilização fora dos princípios éticos fundamentais traz consigo o gérmen da destruição. Por essa razão, é fundamental que o pesquisador que atua na fronteira da pesquisa científica tenha sempre presente a pessoa humana, fim último de todo conhecimento, independentemente de etnia, religião, cor, sexo e fase da vida.


  Dentro do horizonte atual e rico do tema, este livro, obra do Padre Luiz Antonio Bento, se propõe a aprofundar limites éticos concernentes à pesquisa em seres humanos. Padre Bento intenta demonstrar as implicações éticas presentes nessas pesquisas e esclarecer a opinião pública, para que possa compreender o significado humano dos resultados obtidos nas pesquisas biomédicas.


  Para que a pesquisa biomédica esteja, verdadeiramente, a serviço do homem e da sociedade, é importante que seja compreendida na amplitude do olhar contemplativo, como bem enfatizou o Papa João Paulo II na Encíclica Evangelium Vitae (n. 83): “Para isso, urge, antes de mais, cultivar, em nós e nos outros, um olhar contemplativo. Este nasce da fé no Deus da vida, que criou cada homem fazendo dele um prodígio (cf. Sl 139[138],14). É o olhar de quem observa a vida em toda a sua profundidade, reconhecendo nela as dimensões de generosidade, beleza, apelo à liberdade e à responsabilidade. É o olhar de quem não pretende apoderar-se da realidade, mas a acolhe como um dom, descobrindo em todas as coisas o reflexo do Criador e em cada pessoa a sua imagem viva (cf. Gn 1,27; Sl 8,6). Este olhar não se deixa cair em desânimo à vista daquele que se encontra enfermo, atribulado, marginalizado, ou às portas da morte; mas deixa-se interpelar por todas estas situações, procurando nelas um sentido, sendo, precisamente em tais circunstâncias, que se apresenta disponível para ler de novo no rosto de cada pessoa um apelo ao entendimento, ao diálogo, à solidariedade”.


  A obra do Padre Bento é oportuna, pois, além de enriquecer a bibliografia na área da ética, oferece uma abordagem que poderá ser de grande valia na reflexão pastoral da Igreja, auxiliando o entendimento dos problemas conexos ao desenvolvimento do progresso tecnológico e científico que suscitam questões éticas e respostas bem fundamentadas, claras e coerentes com a fé.


  Por fim, o livro abre o horizonte para novas reflexões e estudos, certamente necessários para que a bioética possa dar respostas balizadoras que auxiliem o progresso da ciência a favor da vida.
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  Introdução


  Vivemos um momento histórico com as extraordinárias descobertas científicas na área das ciências da saúde e da vida. O homem consegue manipular a própria fonte da vida. Tudo é passível de ser modificado e melhorado. Se ontem a visão do mundo e do homem era teocêntrica, Deus como critério de discernimento, hoje o homem se sente autossuficiente, não precisando mais de uma referência sobrenatural para tomar as suas próprias decisões. O homem da revolução biotecnológica tornou-se independente.


  Diante isso, surgem perguntas para as quais este livro procura respostas. A técnica pode ser usada livremente, tendo como limite apenas os meios que tem à disposição? Uma manipulação do homem sobre o ser humano não tornará a medicina causa de sofrimento, quando esta deve curar e fazer a humanidade mais feliz?


  Uma questão importante a ser considerada é que a pesquisa científica, ainda que seja desenvolvida por uma comunidade especializada, é uma realidade que interfere em toda a sociedade, razão pela qual é do interesse e da responsabilidade comum de todos os cidadãos. Assim sendo, a bioética ultrapassa a multidisciplinaridade, sendo espaço da partilha dos saberes e entendimentos de todos, transportando seus limites, inclusive as dimensões da “multiculturalidade”.


  Tratando com responsabilidade e seriedade a pesquisa em seres humanos, os governos assumem seu papel de guardiães da dignidade dos povos e etnias que constituem e formam a nação, respeitando não só as diversidades da “multiculturalidade” como também a diversidade das condições socioeconômicas, as quais frequentemente, nos países em desenvolvimento, geram situações de grande vulnerabilidade para o sujeito de pesquisa. Essa responsabilidade decorre do fato de que não pode ser considerado um verdadeiro progresso científico e tecnológico aquele que não respeita a própria dignidade humana.


  Esta obra, no conjunto dos seus quatro capítulos, interpela para a importância das pesquisas biomédicas e insiste na necessidade de fazer crescer a consciência das exigências éticas concernentes à integridade física e psíquica do ser humano, à igualdade de direito individual e comunitário entre todos os homens.


  Neste contexto, vários aspectos éticos da pesquisa científica são tratados com grande clareza e propriedade pelo Catecismo da Igreja Católica. Vale a pena reproduzir o texto relativo ao capítulo em que é tratada a questão do respeito à pessoa e à pesquisa científica:


  As experiências científicas, médicas ou psicológicas em pessoas ou grupos humanos podem concorrer para a cura dos doentes e para o progresso da saúde pública. A pesquisa científica de base, como a pesquisa aplicada, constituem uma expressão significativa do domínio do homem sobre a criação. A ciência e a técnica são recursos preciosos postos a serviço do homem e promovem seu desenvolvimento integral em benefício de todos; contudo, não podem indicar sozinhas o sentido da existência e do progresso humano. A ciência e a técnica estão ordenadas para o homem, do qual provêm sua origem e seu crescimento; portanto, encontram na pessoa e em seus valores morais a indicação de sua finalidade e a consciência de seus limites. As pesquisas ou experiências no ser humano não podem legitimar atos em si mesmos contrários à dignidade das pessoas e à lei moral. O consentimento eventual dos sujeitos não justifica tais atos. A experiência em seres humanos não é moralmente legítima se fizer a vida ou a integridade física e psíquica do sujeito correrem riscos desproporcionais ou evitáveis. A experiência em seres humanos não atende aos requisitos da dignidade da pessoa se ocorrer sem o consentimento.


  Por fim, o livro não tem a pretenção de exaurir a questão, que, certamente, prosseguirá por muito tempo em discussão. Afinal, diz respeito à vida, e como as ciências da saúde e da vida não param, a ética deve caminhar junto e vice-versa até o fim.


  


  I – Pesquisa biomédica em seres humanos


  A medicina, ainda que desde os seus primórdios tenha sido experimental, assumiu para si a metodologia científica inaugurada por Francis Bacon (1561-1626). Seu progresso é baseado na pesquisa científica, que se serve da experimentação em laboratório, em animais e em seres humanos.


  Não se discute a importância da experimentação biomédica, especialmente a terapêutica no homem. Ela é indispensável e imprescindível para o progresso científico e médico na busca de novos métodos diagnósticos e terapêuticos, bem como para a promoção da saúde.


  O rápido progresso das ciências biomédicas trouxe novos e inquietantes problemas éticos. Porém, o desenvolvimento biotecnológico não pode subordinar a pessoa humana ao interesse das ciências, da atividade experimental e seus interesses econômicos correspondentes. Por outro lado, deixar de realizar a investigação em seres humanos não é aceitável, tendo em vista todos os benefícios incalculáveis que ela pode oferecer. Antiético seria deixar de fazê-la.


  Este capítulo se propõe a tratar da pesquisa que pode envolver seres humanos e que é destinada ao seu próprio benefício. Trata-se de pesquisa feita para o homem, no homem e com o homem.


  1.1. Considerações iniciais sobre pesquisa biomédica em seres humanos


  Não é possível separar a história da experimentação em seres humanos da história da medicina. É sabido que na era hipocrática já era praticada a vivisseção com a finalidade de compreender a estrutura anatômica do ser humano, sendo que só no século XVII foram realizadas as primeiras experiências destinadas à compreensão da funcionalidade do organismo. Contudo, somente na era hospitaleira da medicina do século XIX é que se deu a maturação dos estudos de fisiologia e patologia, essencial ao entendimento da saúde e da doença.


  Paralelamente à evolução da medicina experimental, em particular da patologia e da farmacologia, a utilização de seres humanos na pesquisa se impôs para o estudo dos mecanismos patogênicos e terapêuticos. Em graus variáveis, esses estudos podem levar tanto a desconfortos passageiros como a danos reversíveis ou irreversíveis, gerando assim conflito de interesses entre o pesquisador e o sujeito de pesquisa.


  A tomada de consciência das implicações éticas, legais e sociais da pesquisa biomédica em seres humanos se dá somente depois da Segunda Guerra Mundial, particularmente, através dos julgamentos dos crimes de guerra pelo Tribunal de Nuremberg. Um dos temas mais polêmicos tratados por esse tribunal foi o das experimentações realizadas nos campos de concentração nazistas, em prisioneiros sadios e doentes, sem o conhecimento e consentimento dos mesmos. A análise levada a cabo em Nuremberg revelou o desvio da conduta de pesquisadores que, na busca dos bens da saúde e da vida, deixaram de respeitar esses mesmos bens nos sujeitos de pesquisa. Esses desvios não ocorreram unicamente nos campos de concentração nazistas, mas também e, posteriormente, em outros países do Ocidente, inclusive nos EUA.


  O ser humano vem sendo seguidamente objeto de pesquisas em muitos aspectos da sua realidade, sem que, em muitos casos, sejam devidamente avaliadas as implicações éticas. Um desses aspectos particulares corresponde à necessidade da busca de novas abordagens terapêuticas para o tratamento de doenças ainda sem cura ou aquelas cujas terapias podem ser aperfeiçoadas, o que exige a pesquisa envolvendo seres humanos.


  Com o rápido avanço das ciências, várias definições vêm sendo propostas para a pesquisa biomédica, como a apresentada nas Diretrizes Éticas Internacionais para a Pesquisa Biomédica sem Seres Humanos, do Conselho de Organizações Internacionais de Ciências Médicas (Cioms). Esse documento, proposto com a finalidade de facilitar e encorajar as atividades internacionais no âmbito das ciências médicas, afirma que “o termo pesquisa se refere a um tipo de atividade estruturada para desenvolver ou contribuir para o conhecimento generalizável e inclui os estudos médicos e de comportamento relativos à saúde humana. De modo geral, o termo pesquisa é acompanhado pelo adjetivo biomédica para indicar sua relação com a saúde”.1


  O significado da palavra “experimentação” não é sempre univocamente entendido. Essa expressão pode comportar significados subjetivo e objetivo.


  Seu significado subjetivo corresponde à experimentação como repetição de uma ação realizada por um sujeito que conhece sua modalidade e êxitos por via ordinária e, dessa forma, adquire uma habilidade que antes não possuía. Assim entendida, experimentação corresponde à aprendizagem. No campo científico, o significado que se dá à palavra “experimentação” é o do método cujo objetivo é o de adquirir um conhecimento novo e generalizável.


  Nesse sentido, a experimentação corresponde à verificação, mediante o uso direto de procedimentos ou meios que são novos, dos quais não são conhecidas as possíveis consequências diretas ou indiretas, imediatas ou em longo prazo.


  1.2. Necessidade da regulamentação ética da pesquisa biomédica em seres humanos


  A natureza empírica da biomedicina postula a necessidade da experiência. Depois de Galileu Galilei (1564-1642), a ciência cresceu exponencialmente, levando ao aperfeiçoamento do método experimental e ampliando suas possibilidades e potencial. Por outro lado, a ciência baseada na experimentação e análise da realidade levou a um novo modo de ver a realidade, no qual só é verdadeiro o que se pode demonstrar empiricamente, ou seja, com base em demonstrações experimentais sólidas.


  Nas últimas décadas, os avanços verificados na biomedicina e na biotecnologia permitiram interferir e manipular os seres vivos, inclusive os seres humanos, o que afeta direta ou indiretamente a vida de todos, trazendo importantes e complexas questões éticas.


  Ainda que os antecedentes da reflexão bioética possam ser rastreados no século XIX,2 foram as atrocidades cometidas na Alemanha nazista que, nos julgamentos do Tribunal de Nuremberg, chamaram a atenção mundial para a necessidade de se estabelecer limites para a atividade científica.


  O Código de Nuremberg (1947) é um importante marco internacional da regulamentação da pesquisa em seres humanos baseado no conceito dos direitos fundamentais e universais da pessoa humana. Nele foram estabelecidos limites éticos para a atividade científica dos profissionais que realizam pesquisas em seres humanos, enfatizando a necessidade do consentimento livre e esclarecido dos sujeitos de pesquisa, o que é claramente enunciado no primeiro parágrafo desse Código:


  O consentimento voluntário do ser humano é absolutamente essencial. Isso significa que as pessoas que serão submetidas ao experimento devem ser legalmente capazes de dar consentimento; essas pessoas devem exercer o livre direito de escolha sem nenhuma intervenção de elementos de força, fraude, mentira, coação, astúcia ou outra forma de restrição posterior; devem ter conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomarem uma decisão. Esse último aspecto exige que sejam explicados às pessoas a natureza, a duração e o propósito do experimento; os métodos segundo os quais será conduzido; as inconveniências e os riscos esperados; os efeitos sobre a saúde ou sobre a pessoa do participante, que eventualmente possam ocorrer, devido à sua participação no experimento. O dever e a responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento repousam sobre o pesquisador que inicia ou dirige um experimento ou se compromete nele. São deveres e responsabilidades pessoais que não podem ser delegados a outrem impunemente.


  O Código de Nuremberg é seguido pela promulgação da Declaração Universal dos Direitos Humanos pela Assembleia Geral da Organização das Nações Unidas (1948). Esses direitos, tomados como fundamentais e universais, transformaram as relações sociais, particularmente no Ocidente. No Art. 1o fica estabelecido que “todos os homens nascem livres e iguais em dignidade. São dotados de razão e consciência e devem agir em relação uns aos outros com espírito de fraternidade”.


  Dentro dessa mesma linha de pensamento, o Código Internacional de Ética Médica (1949), ao tratar dos deveres do médico em geral, ressalta que “qualquer ato ou conselho que possa enfraquecer física ou moralmente a resistência do ser humano só poderá ser admitido em seu próprio benefício”.


  A consciência dos possíveis desvios nas pesquisas médicas não diminui sua legitimidade. Os incidentes que ocorreram, por mais graves que possam ter sido, não invalidam a necessidade da pesquisa em seres humanos, mas mostram a necessidade de haver adequado controle social das mesmas. Ela deverá ser conduzida com rigor científico, prudência e uso de metodologia adequada, de modo que sejam alcançados os benefícios das inovações, evitando e limitando os possíveis riscos.


  Nessa perspectiva, Pio XII, ainda em 1958, havia se manifestado sobre a importância e validade da experimentação em seres humanos, afirmando que a medicina tem o direito a realizar “tentativas e intervenções, com métodos e procedimentos novos”, desde que sejam para o bonum commune, ou seja, voltados para o “interesse da comunidade” e da “sociedade humana”.


  A quarta cláusula da Introdução da Declaração de Helsinki (1964, mantida nas versões posteriores) reconhece que “o progresso da medicina se baseia na investigação, a qual, em última análise, tem que recorrer, muitas vezes, à experimentação em seres humanos”. Essa Declaração exige a conformidade da pesquisa médica aos princípios científicos geralmente reconhecidos (Art. 12); a clara exposição do projeto em um protocolo relatado por escrito (Art. 14); a submissão a exame de um comitê independente de análise (Art. 15) e a responsabilidade pela condução da mesma por investigador qualificado (Art. 16). Esses princípios estão claramente expressos, também, na Resolução n. 196/96 do Conselho Nacional de Saúde do Brasil.
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