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RESUMO

O presente trabalho tem por objetivo abordar um tema relevante na area médica e biologica: a bioética e a publicacdo de
pesquisas envolvendo seres humanos. Trata-se de um estudo exploratério de natureza bibliografica e documental.
Inicialmente é apresentado um breve historico da bioética e, posteriormente, discute-se sobre a importancia de se considerar e
estudar os aspectos bioéticos na publicacdo de estudos envolvendo a experimentagdo humana. Este trabalho pretende
contribuir com as discussdes em torno das questdes éticas nas publicagdes cientificas.
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HUMAN EXPERIMENTATION STUDIES: A COMMENT ABOUT PUBLICATIONSAND BIOETHICS

ABSTRACT

This paper aims to report about an important topic in medical and biological areas: bioethics and publication of researches with
humans. Initially a brief history of bioethics is presented. Afterwards, this paper discusses about the importance of consider and
study the bioethical issues in publications that include human experiments. Thus, this article aims to contribute to discussions
about ethical issues in scientific publications.

Keywords: bioethics; human experimentation; scientific publication; articles.

BREVE DO HISTORICO DA novas praticas e aos desafios das novas
descobertas fazem parte dos avancos do

mundo moderno. Por outro lado, parece que

NO BRASIL tais aspectos inovadores da era tecnolédgica
nos distanciam de reflexdes basicas e
fundamentais, como por exemplo, as que
abordam as quest@es éticas.

BIOETICA NO MUNDO E

Atualmente é amplamente aceito que as
inovacdes tecnoldgicas nos abrem um caminho

ao futuro, no qual as reflexdes relativas as Conforme ressalta Cohen [1], a ética
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enquanto  “avaliacdo do  comportamento
individual e social” é tdo antiga quanto a histdria
dos gregos. Entretanto, a bioética,
compreendida “como o0 exame moral
interdisciplinar e ético das dimensfes da
conduta humana na &rea das ciéncias da vida e
da saude”, so veio surgir em meados da década
de 1970 [2], em resposta ao progresso cientifico
e tecnolégico, a divulgacdo de pesquisas
cientificas abusivas envolvendo seres humanos,
ao fortalecimento de movimentos sociais na
década de 1960 e a emergéncia de uma nova
consciéncia referente aos direitos individuais e
sociais [3]. Cohen [1] ainda destaca que a
bioética refere-se a um evento cultural, dada sua
universalizacdo entre filésofos, cientistas,
religiosos, profissionais e entre todos os
componentes da sociedade, cuja intencdo €
permitir uma reflexdo sobre os valores
humanos.

Em editorial recente Marques-Filho [4]
ressalta que o termo hioética € um neologismo
gue foi empregado pela primeira vez por Van
Rensselaer Potter, bioquimico envolvido na
pesquisa de cancer da Universidade de
Wisconsin - EUA. Para ele, seria necessario
desenvolver um novo campo da ética que
pudesse se direcionar para a defesa do homem,
de sua sobrevivéncia e para uma melhora na
gualidade de vida. Ainda de acordo com
Marques-Filho [4], foi André Hellegers, obstetra
holandés que trabalhava na Georgetown
University - EUA, que transp0s o termo bioética
para a Medicina e para as Ciéncias Bioldgicas,
criando uma aplicagcdo pratica para esse novo
campo de conhecimento tedrico, que veio
consolidar-se, de fato, com a publicagédo do livro
“Principles of biomedical ethics”, em 1979, de
autoria de Tom Beauchamp e James Childress
[5]. Tal livro é uma obra que, pela primeira vez,
apresentou um modelo tedrico em bioética com
0 objetivo de instrumentalizar os dilemas morais
no campo médico e biolégico. A proposta
desses autores, seguindo o0s principios
escolhidos pelo Relatério Belmont para nortear
as pesquisas envolvendo seres humanos,
desdobrou-se em quatro principios, os quais
sdo: i) autonomia (direito dos individuos de agir
de acordo com sua vontade), ii) beneficéncia
(diz respeito ao fazer o bem), iii) ndo
maleficéncia (obrigacdo de ndo causar danos) e
iv) justica (entendida como justica distributiva).

ApO6s a publicagdo do referido livro,
avancos no campo da bioética se sucederam ao
longo dos anos, conforme pode ser observado
no estudo de Cohen et al. [6], no qual os
autores, através de uma analise bibliométrica,

realizada entre 1974 e 2004, observaram que
foram publicados em periédicos indexadas ao
banco de dados Medline
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed) mais de
100 mil trabalhos a respeito de ética ou
bioética, sem contar os livros e debates a
respeito do assunto. Outra evidéncia da
importéncia da bioética pode ser notada na
promulgacdo da Declaracdo Universal sobre
bioética e Direitos Humanos pela Organizacéo
das Nacdes Unidas para a Educacdo, a
Ciéncia e a Cultura (UNESCO), no ano de
2005 [7]. Entretanto, apesar dos avancos
verificados nas publicacdes cientificas, que de
certa forma refletem a evolucdo do
“pensamento bioético” dos pesquisadores e da
disseminacdo dos principios que permeiam a
ética na biologia e na medicina, as questfes
éticas estdo longe de serem resolvidas. Se
considerar que a comunidade cientifica
mundial se vé& pressionada a publicar, a
qualquer custo, sua producdo cientifica, as
questbes éticas e as diretrizes sobre pesquisa
se impdem como importantes salvaguardas
gue devem ser levadas em consideracao,
visando o0 respeito pela vida humana.
Conforme destacado por Spinetti [8], ainda ndo
h& evidéncias conclusivas sobre como e até
gue ponto as pessoas podem ser expostas
com seguranca aos diferentes protocolos de
pesquisa. Além disso, ainda ndo se pode
assegurar, com absoluta tranquilidade, que os
beneficios de qualquer pesquisa sdo sempre
maiores do que 0s riscos a integridade fisica,
mental e social dos sujeitos. Para Cohen [1],
deve-se ressaltar ainda que a bioética constitui
uma tentativa de apreender e compreender o
verdadeiro significado do novo, capacitando-
nos a uma possivel adaptacdo. Ela nos
possibilitando encontrar consensos sobre qual
seria 0 comportamento moral mais adequado
frente a uma determinada questdo, fato este
gue deve ser considerado e discutido no
mundo atual.

Em face dos experimentos conduzidos
com individuos durante a 22 Guerra Mundial,
foi elaborado um dos mais importantes
documentos sobre ética em pesquisa com
seres humanos, o Codigo de Nuremberg,
considerado o grande marco da discusséo
sobre ética em pesquisa envolvendo seres
humanos. O referido Cédigo enfatiza que as
pesquisas devem trazer relevancia social, bem
como, evoca a autonomia do pesquisado
através de informacdes sobre 0s
procedimentos da pesquisa que possam
conduzir a manifestagdo de seu consentimento
voluntario em participar. Porém, devido a
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conducdo de um grande nimero de pesquisas
com seres humanos e a ndo conducdo
satisfatdria das mesmas do ponto de vista ético,
mesmo sob a influencia do Cdédigo de
Nuremberg, a Associacdo Médica Mundial, em
1964, durante a 18% Assembléia, em Helsinque
— Finlandia revisou e suplementou as diretrizes
do referido Cddigo, originando, assim, a
Declaracdo de Helsinque voltada as pesquisas
biomédicas. Vale salientar que tal declaracédo
vem sendo sistematicamente revisada e
atualizada [9]

Conforme discutido por Zoboli & Spinetti
[10], tal Declaracao trouxe grandes avanc¢os na
area da ética em pesquisa com seres humanos,
sendo utilizada como referencial por varios
paises que ndo possuem suas proprias
diretrizes éticas para o desenvolvimento de
pesquisas que envolvam direta ou indiretamente
seres humanos. Além disso, a Declaracdo de
Helsinque possibilitou a ampliacdo das
discussbes envolvendo ética nas pesquisas com
seres humanos, principalmente, em sua revisdo
em 1975, em Hong Kong, quando constitui os
Comités de FEtica em Pesquisa com Seres
Humanos, na qual consta “que o projeto e a
execucdo de cada procedimento experimental
envolvendo seres humanos devem ser
claramente formulados em um protocolo
experimental que devera ser transmitido a uma
comissdo independente especialmente
nomeada, para consideracdo, comentario e
orientacdo”.

No Brasil, conforme revisado por Fortes
[11], as comissbes éticas surgiram em 1985 ,
sendo, no entanto, formada a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)
apenas alguns anos depois, por intermédio da
Resolucdo 196/96 do Conselho Nacional de
Saude (Resolucdo CNS 196/96) que estabelece
as Diretrizes e Normas de Pesquisa envolvendo
seres humanos [12]. Esta ultima, conforme
discutido por Tenorio et al. [13], é considerada
um marco regulatdrio nas pesquisas cientificas
brasileiras envolvendo a experimentacdo
humana, sendo sua constru¢do proveniente de
um longo processo de andlise de declaracdes e
diretrizes internacionais sobre pesquisas com
seres humanos, cujo objetivo central é garantir o
respeito a vida [12]. Tal Resolugcédo incorpora
varios conceitos da bioética e mantém o
consentimento livre e esclarecido do individuo e
a necessidade de aprovacdo prévia por Comité
de Etica (estabelecidos na Resolucdo CNS
01/1988, a qual foi revogada pela Resolucdo
CNS 196/96). Além disso, ela agrupa, sob a
otica do individuo e das coletividades, os quatro

referenciais basicos da bioética: autonomia,
nao maleficéncia, beneficéncia e justica, entre
outros, e visa assegurar os direitos e deveres
gue dizem respeito a comunidade cientifica,
aos sujeitos da pesquisa e ao Estado.

PRECEITOS BIOETICOS NO
BRASIL E A PUBLICACAO DE

ESTUDOS ENVOLVENDO
SERES HUMANOS

No &mbito das publicacdes, a Resolucéo
CNS 196/96 apesar de ndo estipular normas
editoriais ou regras de publicacdo, estabelece
gue os resultados de pesquisas em seres
humanos devem ser tornados publicos, sejam
eles favoraveis ou ndo, fato este que
apresenta  importantes  implicacbes no
processo editorial dos periodicos cientificos.
Além disso, pode-se dizer que a exigéncia de
gue toda pesquisa envolvendo seres humanos
deva ser submetida a apreciacdo de um
Comité de Etica em Pesquisa (preconizada na
Resolucdo CNS 196/96) funciona como um
“mecanismo de controle”, conforme discutido
por Spinetti8. Isso por que a criacdo dos
Comités de Etica e Pesquisa tem feito com
gue agéncias de fomento e revistas indexadas
exijam que todos os projetos e/ou manuscritos
para publicacdo tenham sido aprovados por
um desses Comités.

Conforme discutido por Sardenberg et
al. [14], mesmo com a existéncia de
documentos que fazem referéncias as
questbes éticas na pesquisa envolvendo seres
humanos, a preocupacdo com tais questdes
no Brasil, principalmente em relacdo a
aprovacdo por ComissGes ou Comités de
Etica, sofreu grande impacto com a exigéncia
de diversas revistas cientificas internacionais,
notadamente as de Lingua Inglesa, por
somente aceitarem, para analise e possivel
publicacéo, estudos cujos protocolos tenham
sido aprovados previamente por comissdes
institucionais.  Mais de 500 revistas
internacionais seguem as orientacdes dos
“Requisitos  uniformes para manuscritos
submetidos as revistas biomédicas
(RUMSRB)”, documento editado pelo Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas
que faz referéncia explicita a Declaragdo de
Helsinque e aos comités responsaveis pela
experimentacdo  humana  (regional ou
institucional) [15].
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No contexto internacional, estudos tém
demonstrado a preocupacdo da comunidade
médico-cientifica quanto as exigéncias dos
periédicos no que tange ao cumprimento dos
aspectos eticamente corretos pelos autores dos
manuscritos recebidos para publicacdo. Varios
trabalhos tém se dedicado a investigar, ha mais
de uma década, a abordagem ética dos
periodicos internacionais explicita em suas
“Instrucdes aos autores”, como pode ser
observado nos estudos de Olson & Jobe [16],
Amdur & Biddle [17], Rennie & Yank [18], Matot
et al. [19], Yank & Rennie [20], Weil et al. [21],
Atlas [22] e Myles & Tan [23]. Recentemente
Rowan-Legg et al. [24], ao analisarem 103
periédicos biomédicos (publicados na Lingua
Inglesa) listados no Abridged Index Medicus
(http://www.nlm.nih.gov/bsd/aim.html) em 1995 e
2005, verificaram uma melhoria na abordagem
dos padrdes éticos nas diretrizes editoriais dos
periodicos entre os referidos anos. Entretanto,
ressaltam que ainda €é necessario melhor
esclarecer e padronizar as orientagfes éticas
apresentadas aos autores nas diretrizes dos
periddicos, visando estimular um  maior
cumprimento das normas éticas por diversos
setores das ciéncias médicas.

Dados de nossa autoria, obtidos da
realizacdo de um estudo que teve por objetivo
analisar os aspectos éticos contidos na secédo
“Instrucdes aos autores” dos periédicos médicos
brasileiros mais bem conceituados na avaliacao
do Qualis de Periddicos do Conselho Técnico
Cientifico da Educacdo Superior (CTC-ES)
(Area Medicina | — ano base 2007) demonstram
resultados preocupantes , uma vez que 20,6%
ndo fazem qualqguer mencdo aos aspectos
éticos relacionados a pesquisa envolvendo
seres humanos. Além disso, 23,5% dos
periédicos analisados ndo apresentam qualquer
informacdo sobre como os autores dos
manuscritos devem confirmar aos editores o
cumprimento dos aspectos éticos dos seus
estudos. Os resultados deste estudo, quando
comparados com o estudo de Sardenberg et al.
[14], revelam uma melhora em relacdo a
abordagem ética disponivel na secao
“Instrucdes aos autores” dos periédicos
nacionais da é&rea médica. Entretanto, foi
possivel concluir que ainda sdo necessarias
melhorias quanto a abordagem das questbes
éticas nas diretrizes editoriais dos periédicos
médicos brasileiros analisados.

Neste contexto, insere-se a necessidade
de se considerar e estudar o impacto e a
presenca dos paradigmas atuais da bioética na
pratica editorial de revistas nacionais e

internacionais e, consequentemente, na
publicacdo de manuscritos cientificos da area
das Ciéncias Biologicas e Médicas, visando
responder questdes importantes tais como:
Quais sdo os aspectos relacionados as
pesquisas em seres humanos que estédo
sendo considerados nas politicas editoriais de
periédicos das diversas areas das Ciéncias
Biologicas e da Medicina? Os manuscritos
estdo sendo publicados de acordo com os
pressupostos éticos envolvidos na pesquisa
com seres humanos, estabelecidos em
documentos internacionais e na legislacéo
nacional vigente? Existem diferencas entre a
maneira como 0Ss aspectos éticos sao
considerados nas politicas editoriais de
periddicos médicos e biolégicos nacionais e
internacionais? Que pontos da legislacédo
brasileira vigente podem ser melhorados,
visando contribuir com a publicacdo de
trabalhos eticamente corretos? Que aspectos
relacionados as politicas editoriais de
periodicos cientificos nacionais e
internacionais devem ser melhorados, visando
garantir a publicacdo apenas de trabalhos
conduzidos dentro dos preceitos éticos? De
que forma a bioética contribui com a
publicacédo de estudos de qualidade?

CONSIDERACOES FINAIS:

ENCORAJAMENTO DE
ESTUDOS

O presente texto, ao expor alguns
problemas envolvendo os aspectos éticos e a
publicacdo de estudos envolvendo seres
humanos, traz a tona um assunto de extrema
importdncia no ambito das pesquisas
relacionadas as Ciéncias Bioldgicas e
Médicas. A bioética € um campo da ética
essencialmente pratico ligado as Ciéncias da
Vida de um modo genérico e transversal,
intrinseco a pesquisa cientifica. As multiplas
definicdes e abordagens que tém recebido o
"campo" da bioética demonstram que ela é
fundamentalmente transdisciplinar e
multidimensional e, os dilemas éticos que os
profissionais de salde, assim como o0s
pesquisadores das Ciéncias Biologicas e
Médicas, estdo sujeitos no dia-a-dia de suas
praticas, justificam a realizacdo de estudos
gue buscam refletir e discutir a relacdo entre
os principios bioéticos e a publicagcdo de
trabalhos  cientificos  envolvendo  seres
humanos. A realizacdo destes estudos
permite, por exemplo, 0 entendimento
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aprofundado do cenéario atual das questbes
éticas exigidas pelos periddicos médicos e
bioloégicos, nacionais e internacionais, para a
publicacdo de trabalhos envolvendo a
experimentacdo humana. Conforme discutido
por Christakis & Rivara [25], apesar das
questbes referentes as condutas éticas nas
investigacdes terem ganhado  merecida
preocupacgdo nos ultimos anos, pouca atengdo
ainda tem sido concentrada na questao da ética
envolvendo seres humanos no processo
editorial das publicacdes cientificas.

Ha de se ressaltar ainda que, ao serem
estimulados estudos envolvendo a bioética e a
publicacdo de trabalhos envolvendo a
experimentacdo humana, poderdo ser obtidas
informacdes importantes sobre quais sdo as
exigéncias dos periddicos cientificos nacionais e
internacionais sobre o cumprimento dos
pressupostos éticos contidos nos diversos
documentos que tratam da experimentacdo com
seres humanos. Estas informacdes permitem
ndo apenas a verificacdo de diferentes ou
similares abordagens éticas consideradas
atualmente em diferentes periédicos e
manuscritos nacionais e internacionais, mas
também contribuem com a ampliagcdo das
discussbes em torno das questdes éticas na
experimentacdo cientifica, visando elevar a um
patamar ético consideravel toda a producao
cientifica.

As questbes relativas a ética na
experimentacdo humana enquanto “exame
moral interdisciplinar e ético das dimensfes da
conduta humana na area das ciéncias da vida e
da saude” ndo devem ser negligenciadas pelas
Ciéncias Meédicas tampouco pelas Ciéncias
Biolégicas. Diante da importancia das condutas
eticamente corretas nos estudos envolvendo
seres humanos e ao considerar que poucos

estudos tém sido realizados com o intuito de
investigar os paradigmas éticos envolvidos nas
politicas editoriais de periddicos médicos e
biol6gicos, se faz necesséario e importante
buscar cada vez mais, conhecimentos sobre
este tema. O melhor conhecimento dos
aspectos envolvidos no desenvolvimento de
pesquisas envolvendo seres humanos, no
cumprimento dos padrées éticos estabelecidos
e na publicacdo destas pesquisas auxilia na
instituichio de medidas e posturas que
privilegiam a producdo cientifica de alta
gualidade e eticamente correta.
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