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DECLARACAO DE HELSINKI, 50 ANOS

José Luiz Gomes do Amaral

Introducao

A Medicina moderna fundamenta-se em seguranga e efi-
cécia, estabelecidas a partir dos resultados da pesquisa em se-
res humanos. Isto faz a pesquisa essencial ao desenvolvi-
mento da Ciéncia Médica. Nao pesquisar significa expor pa-
cientes a tratamentos nao testados e, consequentemente, res-
tringir a qualidade da atencao médica.

Tem-se, entretanto a assinalar que, em Medicina, ndo é
possivel dissociar a Ciéncia da Etica e, em pesquisa clinica,
conflitos éticos sdo inevitaveis. Como entdo conciliar o prin-
cipio primum non nocere com os riscos inerente a pesquisa?

Esta é questao de transcendental importancia na profis-
sdo médica. Dai ver-se o médico no dever de buscar tal con-
ciliagdo.

A expressdao nunca menor desta questdo agiganta-se
quando a pesquisa é conduzida no bojo do tratamento. Aqui,
o caréter voluntario apropriado para participagdo na pesqui-
sa, por vezes se fragiliza quando a inclusdo no protocol re-
presenta a tinica via de acesso ao tratamento médico!
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H4 50 anos, em Helsinki, os delegados da 182 Assembléia
da Associacdo Médica Mundial (amM), adotaram o docu-
mento “Recomendagdes para orientagdo de médicos em pes-
quisa clinica”, desde entdo conhecido como Declaragado de
Helsinki (DoH). Este e as tantas versdes que o seguiram, tor-
naram-se o0 mais influente instrumento regulatério em pes-
quisas envolvendo seres humanos.

Nao se tem aqui a pretensdo de resumir em um aperta-
do texto o imenso trabalho e as riquissimas discussdes que se
critalizam nas varias versdes da poH, mas lembrar alguns mo-
mentos de uma histéria que, longe de encerrar-se, vira certa-
mente a acompanhar a eterna evolugdo da Medicina.

Documentos precursores

Em 1947, tendo como cendrio o Tribunal de Crimes de
Guerra, publica-se o Cédigo de Nuremberg, com a finalida-
de de coibir a reprodugdo dos crimes perpetrados por médi-
cos nazistas. Marco na histéria da humanidade, o Cédigo de
Nuremberg estabelece recomendagdes internacionais sobre
os aspectos éticos envolvidos na pesquisa em seres humanos.

Cédigo de Nuremberg, 1947

1. O consentimento voluntario do ser humano é absoluta-
mente essencial. Isso significa que as pessoas que serdo sub-
metidas ao experimento devem ser legalmente capazes de
dar consentimento; essas pessoas devem exercer o livre di-
reito de escolha sem qualquer intervencdo de elementos de
forga, fraude, mentira, coagdo, astticia ou outra forma de
restri¢do posterior; devem ter conhecimento suficiente do
assunto em estudo para tomarem uma decisdo. Esse tltimo
aspecto exige que sejam explicados as pessoas a natureza, a
duragdo e o propésito do experimento; os métodos segun-
do os quais sera conduzido; as inconveniéncias e os riscos
esperados; os efeitos sobre a satide ou sobre a pessoa do
participante, que eventualmente possam ocorrer, devido a
sua participacdo no experimento. O dever e a responsabili-
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dade de garantir a qualidade do consentimento repousam
sobre o pesquisador que inicia ou dirige um experimento
ou se compromete nele. Sdo deveres e responsabilidades
pessoais que ndo podem ser delegados a outrem impune-
mente.

2. O experimento deve ser tal que produza resultados vanta-
josos para a sociedade, que ndo possam ser buscados por
outros métodos de estudo, mas ndo pode ser feita de ma-
neira casuistica ou desnecessariamente.

3. O experimento deve ser baseado em resultados de experi-
mentagdo em animais e no conhecimento da evolugao da
doenga ou outros problemas em estudo; dessa maneira, os
resultados ja conhecidos justificam a condi¢do do experi-
mento.

4. O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo
sofrimento e danos desnecessarios, quer fisicos, quer mate-
riais.

5. Nao deve ser conduzido qualquer experimento quando
existirem razdes para acreditar que pode ocorrer morte ou
invalidez permanente; exceto, talvez, quando o préprio mé-
dico pesquisador se submeter ao experimento.

6. O grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importan-
cia do problema que o pesquisador se propde a resolver.

7. Devem ser tomados cuidados especiais para proteger o par-
ticipante do experimento de qualquer possibilidade de
dano, invalidez ou morte, mesmo que remota.

8. O experimento deve ser conduzido apenas por pessoas qua-
lificadas cientificamente.

9. O participante do experimento deve ter a liberdade de se re-
tirar no decorrer do experimento.

10. O pesquisador deve estar preparado para a interrupgao dos
procedimentos experimentais em qualquer estagio, se ele ti-
ver motivos razoaveis para acreditar que a continuagdo do
experimento provavelmente causara dano, invalidez ou
morte para os participantes.

O Cédigo de Nuremberg tem como pontos essenciais: o
consentimento livre e informado (e liberdade para retirar-se
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da pesquisa), a necessidade/justificagdo face aos riscos do es-
tudo, a protecdo ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo e as res-
ponsabilidades do pesquisador.

Neste mesmo ano de 1947 é fundada a AMM que, consi-
derando os gravissimos desvios cometidos nos campos de
concentragdo, debrucou-se na definigdo dos limites éticos da
pesquisa médica.

Foram, desde 1947 sete anos de intensos debates até a
primeira manifestagdo da AMM sobre o assunto. Em 1951, sua
Comissao de Etica traz o primeiro rascunho sobre o tema e,
em 1954, a AMM adota a Resoluc¢ao sobre Experimentacao em
Humanos (“Resolution on Human Experimentation”), que trata
de muitos dos aspectos ja explicitados no Cédigo de Nurem-
berg.

Esta primeira manifestagdo (Resolugio) da AMM trouxe como
pontos essenciais: a qualidade (ética e cientifica) dos experi-
mentos, a publicacdo acurada e detalhada da pesquisa, a res-
ponsabilidade do pesquisador, diferencia experimentos em
sadios e doentes e traz detalhes adicionais sobre consenti-
mento informado.

Nos 10 anos seguintes, de 1954 a 1964, como resultado da
evolucao das discussoes sobre esta matéria, aprova-se a DoH.

A primeira versao da Declaracao de Helsinki

Declaragao de Helsinque, 1964.

Recomendacgées para orientagdo de médicos em pesquisa clinica.
Adotada na 18* Assembleia da AMM, Helsinki, Finldndia, Junho
1964

Introducao

Defender a satide da populagdo é a missdo do médico. Seus
conhecimento e consciéncia sdo dedicados a realizagao des-
sa missao.

A Declaragao de Genebra da AMM associa o médico as pa-
lavras: “A satiide do meu paciente serd minha prioridade” e
0 Cédigo Internacional de Etica Médica declara que “Qual-
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quer acado ou conselho que possa enfraquecer a resisténcia
fisica ou mental de um ser humano somente pode ser usa-
do em seu préprio interesse.”

Sendo essencial que os resultados de pesquisas de labora-
torio sejam aplicados em seres humanos para ampliar o co-
nhecimento cientifico e aliviar o sofrimento da humanida-
de, a AMM elaborou as recomendagdes seguintes como
orientacdo ao médico em pesquisa clinica. Deve ser enfati-
zado que tais padrdes sdo apenas um guia para todos os
médicos do mundo. Os médicos ndo se eximem das res-
ponsabilidades criminais, civis e éticas determinadas pelas
leis de seus paises. E fundamental distinguir pesquisa cli-
nica com objetivo essencialmente terapéutico da situagao
em que o objeto essencial da investigacdo é puramente cien-
tifico e desprovido de valor terapéutico para o sujeito da
pesquisa.

I. Principios basicos

1. A pesquisa clinica deve respeitar os principios morais e
cientificos que justificam a pesquisa médica e deve basear-
se em experimentos laboratoriais e em animais ou outros fa-
tos cientificos estabelecidos.

2. A pesquisa clinica deve ser conduzida apenas por pessoas
qualificadas cientificamente e sob a supervisao de médico
qualificado.

3. A pesquisa clinica ndo pode legitimar-se caso seu objeti-
vo ndo guardar relevancia proporcional ao risco inerente ao
sujeito nela incluido.

4. Todo projeto de pesquisa clinica deve ser precedido de
cuidadosa avaliacdo dos riscos inerentes em comparagao
com os beneficios antecipados ao sujeito nela incluido e ou-
tros.

5. Cuidado especial deve ser exercido pelo médico ao reali-
zar pesquisa clinica com drogas ou procedimentos que pos-
sam alterar a personalidade do sujeito nela incluido.
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II. Pesquisa clinica combinada com cuidados médicos
profissionais

1. Ao tratar um doente, o médico deve sentir-se livre para
usar uma nova medida terapéutica se, em seu julgamento,
isso oferecer esperanca de salvar sua vida, restabelecer sua
satude ou aliviar seu sofrimento. Sempre que possivel, em
consisténcia com a psicologia do paciente, o0 médico deve
obter seu consentimento livre e informado depois que o pa-
ciente tenha recebido todas as explicacdes. No caso de in-
capacidade legal, o consentimento pode também ser obtido
de representante legal; em caso de incapacidade fisica, a
permissdo do representante legal substitui a do paciente.
2. O médico pode combinar pesquisa clinica com cuidados
médicos profissionais com objetivo de adquirir novos co-
nhecimentos médicos apenas na extensao em que a pesqui-
sa € justificada pelo seu valor terapéutico para o paciente
nela incluido.

III. Pesquisa clinica ndo terapéutica

1. Na aplicagdo puramente cientifica da pesquisa clinica rea-
lizada em seres humanos é dever do médico proteger a vida
e a satide da pessoa em quem a pesquisa esta sendo con-
duzida.

2. A natureza, objetivos e risco associado a pesquisa clinica
deve ser explicada pelo médico ao sujeito da investigagao.
3a. A pesquisa clinica em um ser humano nado pode ser con-
duzida sem que ele tenha consentido ap6s informado; se for
ele legalmente incompetente, buscar-se-a o consentimento
de seu representante legal.

3b. O sujeito da pesquisa clinica deve estar em condi¢des
mentais, fisicas e legais sorte a ser capaz de exercer plena-
mente seu poder de escolha.

3c. O consentimento deve, via de regra, ser obtido por es-
crito. Entretanto, a responsabilidade pela pesquisa clinica
permanece sempre com o pesquisador; ela nunca recai so-
bre o sujeito, mesmo depois da obten¢do de seu consenti-
mento.

4a. O investigador deve respeitar o direito de cada indivi-
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duo para proteger sua integridade pessoal, especialmente
se o sujeito guardar relacdo de dependéncia com o investi-
gador.

4b. Em qualquer momento, ao longo da pesquisa clinica, o
sujeito ou seu responsavel deve ser livre para retirar sua
permissao para prosseguir na pesquisa.

O Investigador ou a equipe deve interromper a pesquisa,
caso julgarem que ela possa, prosseguindo, causar dano ao
individuo a ela sujeito.

A DoH exprime o reconhecimento da necessidade da in-
corporagao de novas tecnologias na busca do aprimoramen-
to da Medicina e o faz a luz dos principios explicitados na De-
claracido de Genebra acerca dos deveres do médico; basean-
do-se neles, é um guia de orientacdo do médico, para condu-
¢do da pesquisa em humanos.

Na poH ressalta-se a consisténcia moral e cientifica dos
projetos, a avaliagdo dos possiveis beneficios e prejuizos, bem
como a relevancia dos resultados potenciais e riscos inflingi-
dos aos sujeitos da investigagdo. Lembra-se ainda o adicional
cuidado a se ter quando hé relacdo de dependéncia do sujei-
to vis a vis 0 pesquisador médico.

Tem-se aqui definido o médico como pesquisador quali-
ficado mas, sobretudo, investido da obrigacao de proteger os
que se encontrem sob sua atengdao. Como no Coédigo de Nu-
renberg e na Resolugdo que a precedeu, a boH destaca a li-
berdade do sujeito da pesquisa em participar e retirar-se dela,
formalizada e detalhada no consentimento livre e informado.
Obté-lo, monitorar os resultados da investigagdo e eventual-
mente interrompé-la sdo responsabilidade do pesquisador.

Ja hé 50 anos, a AMM, entendendo diferencas no pensa-
mento dominante entre os médicos dos Paises Membros,
exorta os médicos a, ndo apenas seguirem padrdes interna-
cionais, mas atentarem a legislacdo de seus proprios paises,
desde que ndo reduzam a protecao oferecida aos pacientes in-
cluidos nas pesquisas em que participarem.

A primeira versdao da boH tem como pontos essenciais: o
paciente como prioridade e a protecdo do paciente como de-
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ver do médico, o principio primum non nocere, a experimen-
tagdo como base da Medicina; enfatiza as diferencas entre
pesquisa terapéutica e ndo terapéutica, a consisténcia cienti-
fica e justificativa da pesquisa, a atencao aos riscos e poten-
ciais beneficios, exige supervisao qualificada e explicita de-
talhes sobre o consentimento informado (liberdade do sujei-
to da pesquisa em participar e retirar-se da investigacao).

Da primeira versao a versao atual

Procurando adaptar a edigdo inicial a evolugao da Cién-
cia e da Etica, a DoH beneficiou-se, nestes cinquenta anos, de
nove revisdes, sempre expressando o pensamento predomi-
nante dos médicos dos Paises que integram os quadros da
AMM. Foram as 29* Assembléia Geral/amm, Téquio, Japao,
Outubro 1975, 352 Assembléia Geral/ aAMM, Veneza, Itdlia, Ou-
tubro 1983, 412 Assembléia Geral/amm, Hong Kong, Setem-
bro 1989, 482 Assembléia Geral/ AMM, Somerset West, Afri-
ca do Sul, Outubro 1996, 522 Assembléia Geral/amm, Edim-
burgo,Escécia, Outubro2000, 53* Assembléia Geral/amm,
Washington, Eua, 2002 (Nota de Esclarecimento), 55 Assem-
bléia Geral/amm, Téquio, Japao, 2004 (Nota de Esclareci-
mento), Assembléia Geral/AmmMm, 59? Assembléia Geral/ AMM,
Seoul, Coréia do Sul, Outubro 2008 e a 64* Assembléia Ge-
ral/amwm, Fortaleza, Brasil, Outubro 2013.

As edi¢des nomeadas foram precedidas, sem excegdo de
dezenas de reunides, organizadas em todos os Continentes e
levadas em consideragdo todas as observagdes apresentadas
por centenas de especialistas. O texto que segue € a tradugao
da edigdo de 2013 para o idioma portugués, trabalho do mé-
dico Miguel Roberto Jorge, Diretor de Rela¢des Internacionais
da Associacdo Médica Brasileira e Professor Associado de Psi-
quiatria da Escola Paulista de Medicina da Universidade Fe-
deral de Sao Paulo.
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Declaracao de Helsinque, 2013

Preimbulo

A AMM desenvolveu a DoH como uma declaragdo de prin-
cipios éticos para pesquisa médica envolvendo seres hu-
manos, incluindo pesquisa em materiais e dados humanos
identificaveis.

A Declaragdo deve ser lida como um todo e cada um de
seus paragrafos constituintes deve ser aplicado conside-
rando-se todos os outros paragrafos relevantes.
Condizente com a missdo da aMM, a Declaragdo é princi-
palmente dirigida aos médicos. A AMM encoraja outros en-
volvidos em pesquisa médica envolvendo seres humanos a
adotarem estes principios.

A Declaracdo de Genebra da AMM compromete o médico
com as palavras “A satide do meu paciente sera minha pri-
meira consideracao” e o Cédigo Internacional de Etica Mé-
dica declara que “Um médico deve agir no melhor interes-
se do paciente quando fornecer cuidados médicos.”

E dever do médico promover e proteger a satide, bem estar
e direitos dos pacientes, inclusive daqueles que estdo en-
volvidos em pesquisa médica. O conhecimento e conscién-
cia do médico sdo dedicados ao cumprimento do seu dever.
O progresso médico é baseado em pesquisas que, em ulti-
ma instancia, devem incluir estudos envolvendo seres hu-
manos.

O principal objetivo de pesquisa médica envolvendo seres
humanos é compreender as causas, evolugao e efeitos das
doengas, bem como melhorar intervencdes preventivas,
diagndsticas e terapéuticas (métodos, procedimentos e tra-
tamentos). Mesmo a melhor intervencdao comprovada deve
ser continuamente avaliada por meio de pesquisa no que
diz respeito a sua seguranga, efetividade, eficiéncia, acessi-
bilidade e qualidade.

A pesquisa médica esta sujeita a padrdes éticos que pro-
movem e garantem respeito a todos seres humanos, prote-
gendo sua satide e direitos.

95



96

CONFERENCIAS CNECV 2014 | BIOETICA NOS PAISES DE LINGUA OFICIAL PORTUGUESA - JUSTIGA E SOLIDARIEDADE

8.

10.

11.

12.

13

14.

15.

Ainda que o principal objetivo de pesquisa médica seja ge-
rar novos conhecimentos, este objetivo nunca pode ter pre-
cedéncia sobre os direitos e interesses de cada sujeito da
pesquisa.

E dever dos médicos envolvidos em pesquisa médica pro-
teger a vida, satide, dignidade, integridade, direito a auto-
determinacdo, privacidade e confidencialidade das infor-
magdes pessoais dos sujeitos da pesquisa. A responsabili-
dade pela protecdo aos sujeitos da pesquisa deve sempre re-
cair no médico ou outros profissionais da satide e nunca no
sujeito da pesquisa, mesmo que eles tenham dado consen-
timento.

Os médicos devem considerar as normas e padroes éticos,
legais e regulatérios para a pesquisa envolvendo seres hu-
manos em seus proprios paises, bem como as normas e pa-
droes internacionais aplicaveis. Nenhum requisito ético, le-
gal ou regulatério nacional ou internacional deve reduzir
ou eliminar quaisquer das protegdes para os sujeitos da pes-
quisa indicadas nesta Declaragao.

Pesquisas médicas devem ser conduzidas de forma a mini-
mizar possiveis danos ao ambiente.

Pesquisas médicas envolvendo seres humanos devem ser
conduzidas somente por individuos com educacao, treina-
mento e qualificagdes éticas e cientificas apropriadas. Pes-
quisa com pacientes ou voluntarios sadios requerem a su-
pervisdo de um médico ou outro profissional da satide com-
petente e adequadamente qualificado.

.Deve ser oferecido acesso apropriado a grupos subrepre-

sentados em pesquisa médica.

Ao associar pesquisa médica com cuidados médicos, os mé-
dicos devem incluir seus pacientes em pesquisa somente na
medida em que isto é justificado pelo seu potencial valor
preventivo, diagndstico ou terapéutico e se o médico tem
boa razao para acreditar que a participagdo na pesquisa nao
afetara desfavoravelmente a satide dos pacientes que ser-
virdo como sujeitos da pesquisa.

Deve-se assegurar indenizacdo e tratamento apropriados
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16.

17.

18.

19.

para sujeitos que sofram danos como resultado de partici-
pacdo na pesquisa.

Riscos, Onus e Beneficios

Na pratica e pesquisa médicas, a maior parte das interven-
¢Oes envolve riscos e Onus.

Pesquisa médica envolvendo seres humanos somente pode
ser realizada se a importancia do objetivo excede os riscos
e Onus aos sujeitos da pesquisa.

Toda pesquisa médica envolvendo seres humanos deve ser
precedida de avaliagdo cuidadosa dos riscos e 6nus previ-
siveis aos individuos e grupos nela incluidos e comparados
com os beneficios esperados para estes e outros individuos
ou grupos afetados pela condigdo sob investigacao.
Medidas para minimizar riscos devem ser implementadas.
Os riscos devem ser continuadamente monitorados, ava-
liados e documentados pelo pesquisador.

Os médicos ndo devem participar de pesquisa envolvendo
seres humanos, a nao ser que eles estejam seguros de que os
riscos foram adequadamente avaliados e podem ser satis-
fatoriamente controlados.

Quando os riscos excedem os potenciais beneficios, ou hou-
ver prova conclusiva do desfecho, os médicos devem ava-
liar se devem continuar, modificar ou interromper imedia-
tamente o estudo.

Grupos e Individuos Vulneraveis

Alguns grupos e individuos sdo particularmente vulnera-
veis e podem ter uma probabilidade maior de sofrerem da-
nos ou de incorrerem em danos adicionais.

Todos grupos e individuos vulneraveis devem receber pro-
tegdo especificamente considerada.

20. Justifica-se pesquisa médica em um grupo vulneravel so-

mente quando ela responde as necessidades ou prioridades
de satide deste grupo e ndo possa ser conduzida em grupo
nao vulneravel. Além disto, este grupo deve beneficiar-se
dos conhecimentos, praticas ou intervengdes que resultem
da pesquisa.
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21.

22.

23.

A pesquisa médica envolvendo seres humanos deve res-
peitar principios cientificos geralmente aceitos, basear-se
em conhecimento minucioso da literatura cientifica e de ou-
tras fontes relevantes de informagao, em adequada experi-
mentagdo laboratorial e, se apropriado, animal. O bem estar
dos animais utilizados para pesquisa deve ser respeitado.

Requisitos Cientificos e Protocolos de Pesquisas

O desenho e o desempenho de cada pesquisa envolvendo
seres humanos devem ser claramente descritos e justifica-
dos em um protocolo de pesquisa.

O protocolo deve conter uma declaragao das consideragdes
éticas envolvidas e indicar como os principios desta Decla-
racao foram abordados.

O protocolo deve incluir informacdes relativas a financia-
mento, patrocinadores, afiliagdes institucionais, potenciais
conflitos de interesse, incentivos para sujeitos da pesquisa
e informag0es relativas as provisdes para tratar e/ou inde-
nizar sujeitos que sofreram danos em consequéncia de par-
ticipagdo na pesquisa.

Em ensaios clinicos, o protocolo deve também descrever os
arranjos apropriados para as provisdes pos-ensaio.

Comités de Ftica em Pesquisa

O protocolo de pesquisa deve ser submetido para conside-
ragdo, comentarios, orientagdo e aprovagdo do respectivo
comité de ética em pesquisa antes que o estudo comece.
Este comité deve ser transparente em seu funcionamento,
ser independente do pesquisador, do patrocinador e de
qualquer outra influéncia indevida, bem como ser devida-
mente qualificado. Ele deve levar em consideracdo as leis
e regulamentos do pais ou paises nos quais a pesquisa de-
verd ser realizada, bem como as normas e padrdes interna-
cionais aplicaveis, mas estes ndo devem permitir a redugao
ou eliminacdo de qualquer uma das protegdes para os su-
jeitos da pesquisa indicadas nesta Declaracdo. O Comité
deve ter o direito de monitorar estudos em andamento. O
pesquisador deve fornecer informacoes de monitoramento
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24.

25.

26.

para o comité, especialmente informagdes sobre quaisquer
eventos adversos graves.

Nenhuma emenda ao protocolo pode ser feita sem a devi-
da consideragdo e aprovagéo pelo comité. Depois do térmi-
no do estudo, os pesquisadores devem submeter um rela-
torio final ao comité contendo um sumario dos achados e
conclusdes do estudo.

Privacidade e Confidencialidade

Toda precaugdo deve ser tomada para proteger a privaci-
dade do sujeitos da pesquisa e a confidencialidade de suas
informacdes pessoais.

Consentimento Informado

A participacdo de individuos capazes de dar consentimen-
to informado como sujeitos em pesquisa médica deve ser
voluntaria. Embora possa ser apropriado consultar mem-
bros da familia ou lideres comunitarios, nenhum individuo
capaz de dar consentimento informado pode ser inscrito em
uma pesquisa a menos que concorde livremente.

Em pesquisa médica envolvendo seres humanos capazes de
dar consentimento informado, cada sujeito em potencial
deve ser adequadamente informado dos objetivos, méto-
dos, fontes de financiamento, quaisquer conflitos de inte-
resse possiveis, afiliagdes institucionais do pesquisador, dos
beneficios esperados e potenciais riscos do estudo e o des-
conforto que ele possa provocar, provisdes pds-estudo e
quaisquer outros aspectos relevantes do estudo.

O sujeito em potencial deve ser informado do direito de se
recusar a participar do estudo ou, a qualquer momento, re-
tirar seu consentimento em nele participar, sem represélias.
Atencao especial deve ser dada as necessidades de infor-
magdes especificas de cada sujeito em potencial, bem como
aos métodos para fornecer a informagao.

Depois de assegurar que o sujeito em potencial compreen-
deu a informacao, o médico ou outro individuo apropria-
damente qualificado deve entdo buscar obter o consenti-
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27.

28.

29.

30.

mento informado livremente dado pelo sujeito em poten-
cial, preferivelmente por escrito.

Se o consentimento ndo pode ser expresso por escrito, o
consentimento nao escrito deve ser formalmente documen-
tado e testemunhado.

A todos os sujeitos de pesquisa médica deve ser dada a op-
¢ao de serem informados sobre o desfecho geral e resulta-
dos do estudo.

Ao buscar o consentimento informado para participacdo na
pesquisa, o médico deve ser particularmente cuidadoso
caso haja relagdo de dependéncia consigo ou possa consen-
tir sob coacao. Em tais situagdes, o consentimento informa-
do deve ser buscado por um individuo apropriadamente
qualificado, completamente independente desta relacao.
Para um sujeito em potencial que seja incapaz de dar con-
sentimento informado, o médico deve buscar consenti-
mento informado do representante legalmente autorizado.
Estes individuos ndo podem ser incluidos em uma pesqui-
sa que ndo tenha probabilidade de beneficia-los a menos
que ela pretenda promover a satiide do grupo representado
pelo sujeito em potencial, ndo possa ser realizada com pes-
soas capazes de fornecer consentimento informado e im-
plique somente em risco e dnus minimos.

Quando um sujeito em potencial de pesquisa considerado
incapaz de dar consentimento informado é capaz de dar
aprovacao a decisdes sobre participagdo na pesquisa, o mé-
dico deve buscar esta aprovagdo em acréscimo ao consenti-
mento do representante legalmente autorizado. A discor-
dancia do sujeito em potencial deve ser respeitada.
Pesquisa envolvendo sujeitos que sdo fisica ou mentalmen-
te incapazes de dar consentimento, por exemplo, pacientes
inconscientes, podem ser realizadas somente se a condigao
fisica ou mental que os impeca dar consentimento infor-
mado é uma caracteristica necesséaria do grupo de pesqui-
sa. Em tais circunstancias, o médico deve buscar consenti-
mento informado de representante legalmente autorizado.
Se tal representante nao esta disponivel e se a pesquisa nao
pode ser adiada, o estudo pode prosseguir sem consenti-
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31.

32.

33.

mento informado, desde que as razdes especificas para en-
volver sujeitos com a condigdo que os torna incapazes de
dar consentimento informado tenham sido enunciadas no
protocolo de pesquisa e o estudo tenha sido aprovado pelo
comité de ética em pesquisa. O consentimento para perma-
necer na pesquisa deve ser obtido do sujeito ou de um re-
presentante legalmente autorizado tdo logo seja possivel.
O médico deve informar completamente o paciente sobre
que aspectos do tratamento clinico estdo relacionados com
a pesquisa. A recusa do paciente em participar em um es-
tudo ou a decisdo do paciente de se retirar do estudo nun-
ca deve afetar adversamente a relacio médico-paciente.
Para pesquisas médicas que utilizam materiais ou dados
humanos identificaveis, tais como pesquisas com materiais
ou dados contidos em biobancos ou repositdrios similares,
os médicos devem buscar consentimento informado para
sua coleta, armazenamento e/ou reutilizagao. Poderd haver
situagdes excepcionais onde o consentimento serd impossi-
vel ou impraticavel de ser obtido para tal pesquisa. Em tais
situagdes, a pesquisa poderd ser realizada somente depois
de consideracdo e aprovagao de um comité de ética em pes-
quisa.

Uso de Placebo

Os beneficios, riscos, 6nus e efetividade de uma nova in-
tervencdo devem ser testados contra aqueles da(s) me-
lhor(es) intervengdo(des) comprovada(s), exceto nas se-
guintes circunstancias:

Quando ndo existe intervengdo comprovada, o uso de pla-
cebo, ou ndo intervencao, é aceitavel; ou quando por razdes
metodoldgicas convincentes e cientificamente sélidas, o uso
de qualquer intervengdo menos efetiva que a melhor com-
provada, o uso de placebo, ou ndo intervencao, é necessario
para determinar a eficacia ou seguranga da intervengdo em
estudo e os pacientes que recebem qualquer intervengao
menos efetiva que a melhor comprovada, placebo, ou nao
intervengdo, ndo estardo sujeitos a riscos adicionais de da-
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34.

35.

36.

37.

nos graves ou irreversiveis como resultado de nao receber
a melhor intervengdo comprovada.

Extremo cuidado deve ser tomado para evitar abuso desta
opgao.

Provisoes Pés-Ensaio

Antes de um ensaio clinico, patrocinadores, pesquisadores
e governos de paises anfitrides devem fazer provisdes para
acesso pds-ensaio para todos os participantes que ainda ne-
cessitarem de intervencao identificada como benéfica no en-
saio. Esta informacdo também deve ser divulgada aos par-
ticipantes durante o processo de consentimento informado.

Registro da Pesquisa e Publicacao e Disseminacdo dos
Resultados

Toda pesquisa envolvendo seres humanos deve ser regis-
trada em banco de dados de acesso ptiblico antes do recru-
tamento do primeiro sujeito.

Pesquisadores, autores, patrocinadores, editores e casas edi-
toras, todos tém obrigagdes éticas em relacdo a publicagdo
e disseminagdo dos resultados da pesquisa. Os pesquisa-
dores tém o dever de tornar disponivel publicamente os re-
sultados de sua pesquisa com seres humanos e sao respon-
séveis pela integridade e exatiddo de seus relatérios. Todos
devem aderir a diretrizes aceitas para relatos éticos. Resul-
tados negativos e inconclusivos bem como positivos devem
ser publicados ou caso contrario tornados disponiveis pu-
blicamente. Fontes de financiamento, afiliacdes institucio-
nais e conflitos de interesse devem ser declarados na publi-
cacdo. Relatérios de pesquisa que nado estejam de acordo
com os principios desta Declaragdo nao devem ser aceitos
para publicacao.

Intervenc¢oes Nao Comprovadas na Pratica Clinica

No tratamento de um determinado paciente, onde inter-
vengdes comprovadas ndo existem ou outras intervengdes
conhecidas se mostraram inefetivas, o médico, depois de
buscar conselho especializado, com consentimento infor-
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mado do paciente ou de representante legalmente autori-
zado, pode usar uma intervencdo ndo comprovada se em
seu julgamento ela oferece esperanca de salvar a vida, res-
tabelecer a satde ou aliviar sofrimento. Esta intervencao
deve, em seguida, tornar-se objeto de pesquisa desenhada
para avaliar sua seguranga e eficicia. Em todos os casos, a
nova informagao deve ser registrada e, quando apropriado,
publicizada.

Sem afastar-se dos principios e valores constantes da
DoH de 1964, a versao atual, aprovada em 2013 e que hoje,
em 2014, comemora os 50 anos deste documento, sublinha
que ele deve ser lido interpretado no todo Pardgrafol dirigido
a médicos Fardgrafo 2 ¢ gyjeito a padrdes Fardgrafo 7 nacionais e
internacionais Parégrafo 10; reconhece a importancia da qualifi-
cacio do pesquisador Paragrafo 12 o 4 pesquisa Paragrafos 18 e Zl,
vendo a investigagdo como chave do progresso médico F'aré-
grafo5 seja quando voltada a etiopatogenia ou a terapéuti-
ca Paragrafo 6 (testando seguranca, eficacia, efetividade, acessi-
bilidade das intervencdes); considera prioritario o interesse
do paciente sujeito da pesquisa Faragrafos 3,8, 14,16 e 17 Jembra
a necessidade de estender a pesquisa a grupos subrepresen-
tados Pardgrafo 13 ‘oarantir a privacidade Pardgrafo24 protegio,
seguranca aos mais vulneraveis Paragrafos 19e20 ¢ 3 protegao do
sujeito como dever do médico Paragrafos4e9; acrescenta ao seu
campo de atengdo a protegdo ambiental Fardgrafo 11 e q0s ani-
mais de pesquisa Paragrafo21; o consentimento informado é es-
crutinizado em vérios paragrafos Pardgrafos 25232 aggim como
a documentagdo Pardgrafo 22 ¢ 3 exigéncia da avaliacdo, apro-
vagdo prévia e acompanhamento do estudo pela Comissao de
Etica Pardgrafo 23, trata da transparéncia (registro ptiblico) Pa-
ragrafo 35 e dos requisitos e responsabilidades pela publicacéo
dos resultados Paragrafo 36; oferece referéncias para interven-
¢des de eficacia ndo comprovada, motivadadas por auséncia
de outras possibilidades Pardgrafo 37,

As tultimas revisdes e, particularmente as numerosas e
intensas discussdes que conduziram a vesdo atual, trataram
com redobrada atengdo os varios aspectos que envolvem a

103



104

CONFERENCIAS CNECV 2014 | BIOETICA NOS PAISES DE LINGUA OFICIAL PORTUGUESA - JUSTIGA E SOLIDARIEDADE

comparacao de novas intervengdes com placebo ou com a
melhor alternativa efetiva demonstrada Paragrafo 33 tratamen-
to e indenizagdo por eventuais danos associados Parégrafo 15 ¢
previsdo do acesso pds-ensaio a intervengdes demonstradas
benéficas Pardgrafo 34

Longe assim de pretender oferecer resposta definitiva as
inimeras questdes abertas com a imensa gama de possibili-
dades que se abrem com a pesquisa em seres humanos, a De-
claragdo de Helsinki consolida-se como um espaco de refle-
xdo e didlogo sobre os dilemas e oportunidades encontrados
no caminho do desenvolvimento da humanidade.®

A Associagdo Médica Brasileira (AMB) é institui¢do independente e nao go-
vernamental, constituida pela livre associagao de (em 2014) mais de 60 mil
médicos em atividade no Pais. A AMB é formada pelas Associagoes Medi-
cas dos 27 Estados Brasileiros e agrega ainda todas as sociedades médicas
cientificas das especialidades reconhecidas no Brasil. Desde sua fundagao,
em 1951, a AMB representa os médicos brasileiros na Associagdo Médica
Mundial (AMB; www.amb. org.br).

A Associagdo Médica Mundial (AMM) é a federagdao das Associagdes Mé-
dicas de 106 Paises (em 2014), representando milhdes de médicos ao redor
do mundo. Atuando em nome de pacientes e médicos, a AMM busca o mas
elevado padrao de cuidados médicos, ética, educagao e direitos humanos
relacionados a saide (AMM; www.wma.net).



