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- Sempre que se realiza uma pesquisa biomédica, surge umasérie de questões éticas;

O artigo aborda algumas referentes à pesquisa multicêntricainternacional (foco de discussões extensas e controversas).
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Introdução

- Pesquisas biomédicas: conduzidas em conformidade comum grande número de leis, normas e diretrizes nacionais einternacionais.
Incluem os mesmos princípios básicos, no entanto, oconteúdo dessas diretrizes está em constante evolução(impulsionada por mudanças sociais e culturais, bem comopor padrões de pesquisa em transformação)
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- Contexto histórico:
 Código de Nurembergue: conjunto de princípios para aexperimentação ética com seres humanos.
 Foi substituído em 1964 pela Declaração de Helsinque(AMM): se mantém como o mais influente conjunto deprincípios que regem a pesquisa médica envolvendoparticipantes humanos.
- Contudo, nenhum desses conjuntos de diretrizes éuniversalmente aceito. Há um amplo debate sobre seusconteúdos, em especial sobre o modo como deveriam serincorporados às diretrizes nacionais (se é que o deveriam).origem das mais importantes questões éticasrelacionadas à pesquisa biomédica internacional.
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- Este artigo apresenta um panorama das questões-chaverelativas à pesquisa internacional e aos estudosmulticêntricos, com especial ênfase na pesquisa biomédicainternacional realizada nos países em desenvolvimento.
 normas que regem a pesquisa biomédicainternacional;
 debate sobre os padrões de cuidado;
 participação de grupos vulneráveis em pesquisas;
 cuidados de emergência e pós-ensaio;
 exploração, recompensa e indução indevida;
 voluntariedade e benefícios para as comunidadeslocais.
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- Uma das mais controversas questões ética que afeta apesquisa biomédica internacional: padrão de cuidados quedevem ser oferecidos aos participantes de ensaios clínicos.

- O que constitui um grupo-controle adequado em umestudo biomédico?
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Padrão de Cuidado

CONTROLE ATIVO (Padrão-ouro ou outro tratamento/vacina)
PLACEBO(na ausência de tratamento/vacina) 
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- A razão ética por trás dessa ideia é encoberta sob oconceito de “equipoise”.um ensaio clínico somente é ético se todos osparticipantes, em qualquer um dos grupos, têm igualchance de receber o produto em teste ou equivalente.
riscos distribuídos igualitariamente entre os PP.
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Padrão de Cuidado

Contudo, esse consenso vem sendo recentementecontestado no que se refere a participantes de pesquisalocalizados no “mundo em desenvolvimento”...
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- Esse debate começou com um artigo de autoria dosmédicos Peter Lurie e Sydney Wolfe (1997), publicado noThe New England Journal of Medicine.
Basearam-se em observações realizadas em estudosprojetados para desenvolver medicamentos quecombateriam a transmissão vertical do HIV nos países emdesenvolvimento.
Levantaram questionamentos sobre o nível de cuidadoadequado para os participantes no grupo-controle deensaios biomédicos.
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Padrão de Cuidado
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- Havia evidências de que o uso de zidovudina (AZT) poderiareduzir o risco de transmissão vertical em cerca de um terço.Portanto, nos países ricos, o AZT se tornou o padrão-ouro detratamento para mulheres HIV positivas grávidas.
- No entanto, à época o AZT era muito caro e constituíamedicação de última geração, não sendo economicamenteviável para os países em desenvolvimento.
… Os ensaios sobre transmissão vertical referidos por Lurie eWolfe ocorreram em países em desenvolvimento(principalmente na África subsaariana), mas foramfinanciados e realizados por organizações de naçõesdesenvolvidas.
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Padrão de Cuidado
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- Estes estudos visavam atender a necessidade médica e ocontexto econômico – em que o padrão-ouro erainsustentável devido aos preços – existentes nos paísesanfitriões e em todo o mundo em desenvolvimento.

- Assim, os ensaios eram controlados com placebo, em queas participantes no grupo de tratamento receberam omedicamento experimental (em dose menor e, portanto,mais barata que o padrão-ouro), ao passo que asparticipantes no grupo-controle receberam um placebo.
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Padrão de Cuidado
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- É importante observar que os ensaios tinham comoobjetivo encontrar uma alternativa mais barata ao AZT, aqual seria acessível nos países em desenvolvimento.
- Mas, quando ensaios posteriores foram conduzidos nomundo desenvolvido, as participantes no grupo-controleforam tratadas com AZT, uma vez que esse era o padrão decuidados então aceito.

- Equipoise;- Alinhamento à seção concernente da Declaração deHelsinque, que afirmava: “Em qualquer estudo médico,a cada paciente – incluindo aqueles do grupo-controle,se houver – deve ser garantido o melhor métododiagnóstico e terapêutico comprovado”
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Padrão de Cuidado
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- Essa exigência da declaração se destina a evitar quesujeitos sejam lesados como resultado de sua participaçãoem uma pesquisa, por não receberem aquilo que constitui opadrão-ouro internacional, recebendo, portanto, umtratamento pior do que se não tivesse participado doestudo.
- Contudo, a premissa desse argumento é, obviamente, se oparticipante tivesse o acesso. O objetivo dessa exigência, aoque parece, é assegurar que, quando as pessoas seenvolvem em experimentos médicos, elas tenham a garantiade acesso a cuidados pelo menos tão bons quanto os quereceberiam se não tivessem participado.
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Padrão de Cuidado
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- Considerando essa exigência juntamente ao princípio deequipoise (que por décadas tem sido uma característica dabioética), esse princípio estabelece que, quando osparticipantes são alocados aleatoriamente nos grupos doestudo, não deve haver nenhuma razão clínica para sepreferir um grupo em detrimento do outro, assegurandoque os participantes não sejam tratados de forma injusta –nesse caso, explorados pelos pesquisadores.
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Padrão de Cuidado

Padrões duplos como esse são condições eticamente aceitáveis sob as quais a pesquisa biomédica deve ser realizada?
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- Que tipo de padrão de cuidados deve ser aplicável aosensaios clínicos internacionais: o referente ao local onde oestudo está sendo realizado ou o mais elevado padrãointernacional?
- As organizações responsáveis por estes ensaios clínicosestavam agindo de modo antiético? Em caso afirmativo, oque tornou a pesquisa antiética?

UNIDADE DE PESQUISA CLÍNICA
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Padrão de Cuidado

Críticosdefendem que asparticipantes no grupo-controle foram tratadas deforma antiética.

Defensores
negam que elas tenham sidotratadas de modo antiético.
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- Acreditam que não é eticamente defensável a conduçãodesses ensaios clínicos (inclusive o artigo de Lurie e Wolfejulgava os ensaios como antiéticos);
- Apontam que qualquer estudo realizado sob essascondições está em conflito direto com a exigência daDeclaração de Helsinque (o melhor método diagnóstico eterapêutico comprovado);
- Afirmam que tais ensaios são injustos, pois envolvempadrões duplos: o padrão de cuidados para os PP no mundoem desenvolvimento é tremendamente inferior ao dosparticipantes no mundo desenvolvido (não ético).

UNIDADE DE PESQUISA CLÍNICA
Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.

Os Críticos
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- Parece ser o caso de o padrão-ouro ter sido rejeitado nogrupo-controle não por razões científicas, mas por razõeseconômicas.

Se permitirmos que os padrões de cuidado variemde acordo com considerações econômicas, omundo em desenvolvimento poderá vir a serutilizado para realizar esses estudos por causadessa disparidade (mais fácil e rentável).

UNIDADE DE PESQUISA CLÍNICA
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Os Críticos
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- Argumentam que é eticamente aceitável conduzir ensaiosdessa natureza: o fato de essas pesquisas divergirem daDeclaração de Helsinque não significaria que elas fossemantiéticas. Talvez a declaração é que tenha de ser mudada.
- Sustentam que os PP no grupo-controle em países emdesenvolvimento não se encontram em situação inferioràquela em que estariam se não tivessem participado (já quenão teriam tido acesso ao padrão-ouro);
- Acreditam que a participação em tais ensaios pode serpositiva, visto que, pelo menos durante o ensaio, teriamdireito aos cuidados auxiliares envolvidos na participação empesquisa.

UNIDADE DE PESQUISA CLÍNICA
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Os Defensores
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- Em relação aos ensaios sobre transmissão vertical, aparticipação seria uma alternativa atraente, levando-se emconta que o status quo desses países não envolve nenhumtratamento (os sujeitos não assumiriam quaisquer riscosadicionais).

- E poderiam, efetivamente, beneficiar-se da participação: seestiverem no grupo de tratamento, provavelmentereceberão alguns benefícios terapêuticos; se estiverem nogrupo-controle, poderão contribuir para o desenvolvimentode uma alternativa economicamente acessível ao AZT.

UNIDADE DE PESQUISA CLÍNICA
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Os Defensores
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- Esses ensaios evidenciam um problema fundamental naDeclaração de Helsinque: embora se destine a evitar danos epromover benefícios aos participantes de pesquisa, emcasos como esse ela nega aos participantes a possibilidadede se beneficiar sem riscos.

- Ao se evitar esse tipo de pesquisa, é provável que odesenvolvimento de tal alternativa seja, pelo menos, adiado,se não impedido por completo.

UNIDADE DE PESQUISA CLÍNICA
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Os Defensores
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- Os críticos sugerem que os aspectos mais convincentes daargumentação dos defensores não se sustentam diante deuma análise cuidadosa: os padrões locais de cuidado nomundo em desenvolvimento são em grande partedeterminados pelos preços exigidos pelas empresasfarmacêuticas sediadas no mundo desenvolvido. No estudoem questão, os altos preços foram o único motivo pelo qualos ensaios ocorreram.

UNIDADE DE PESQUISA CLÍNICA
Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.

Discussão

- Portanto, o argumento dos defensores não se sustenta,uma vez que aqueles que financiam os ensaios – geralmentemultinacionais farmacêuticas do mundo desenvolvido – sãoas mesmas organizações que tornam os tratamentosexistentes financeiramente inviáveis.
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Um consenso internacional?
- Esse debate tomou uma perspectiva interessante com apublicação de um artigo de Reidar Lie et al. (2004) noJournal of Medical Ethics, propondo a rejeição dasdisposições da Declaração de Helsinque, em favor daquiloque os autores chamaram de “consenso internacional”.

A essa altura, a AMM tinha reformulado a seção concernenteda declaração para incluir uma nota que permitia oferecer aosparticipantes em um grupo-controle cuidados de um padrãomais baixo que o melhor disponível quando existissem razõescientíficas ou metodológicas legítimas para fazê-lo (emboranão faz qualquer menção às razões econômicas que deramorigem ao debate anterior).
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- Lie et al. argumentam que a discussão poderia ser resolvidareferindo-se a um consenso internacional sobre o tipo decuidado a ser fornecido aos participantes no grupo-controle.Essa análise se vale de dois argumentos distintos:
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Um consenso internacional?

1°: a tradicional postura assumida pela AMM se tornou umavoz dissonante, dado que organizações como Unaids, aNBAC, o CIOMS, o GEE e o NC chegaramindependentemente a uma mesma conclusão divergente daAMM: que padrões de cuidado inferiores aos melhoresexistentes são eticamente aceitáveis, desde que serespeitem determinadas condições.
... Embora os documentos não foram publicadosisoladamente. Pelo contrário, se complementaram entre si.
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- Contrapontos: Nenhuma dessas organizações chega pertode ser tão abrangente quanto a AMM em termos da realrepresentação;
 Risco de manipulação de resultados***

- As referências utilizadas por Lie et al. (2004) não podem seraceitas como legítimos documentos de políticas.Uma justificativa da orientação de políticas proposta deve serobrigatória para qualquer documento que queira ser levado asério.
- Assim, embora haja um processo por meio do qual setenha evidenciado o que parecia ser um consensointernacional, o processo em si é questionável (ilegítimo) e,consequentemente, também o é o consenso que sepretende demonstrar.
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Um consenso internacional?
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Um consenso internacional?
2°: a experimentação deve ser ética se houver uma boarazão científica para conduzi-la dessa forma.

Sugere que a necessidade de acesso a medicamentos maisbaratos no mundo em desenvolvimento é um motivocientífico suficiente para permitir estudos placebo-controlados.Críticas:- não está claro que esse motivo seja suficiente, oumesmo científico;- esse é na realidade um motivo econômico, e nãocientífico.
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- Confusamente, os autores admitem que “também éevidente que atualmente não existe um consenso mundial”,o que não deixa claro o porquê de quererem passar no títuloe em grande parte do texto a impressão de que existe defato um consenso internacional sobre o assunto (Schüklenk2004).
O artigo tem sido fortemente criticado: o consensointernacional a que os autores se referem não existede fato e de que o artigo incorre em uma falácia(Schüklenk 2004).
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Um consenso internacional?
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- Dois outros aspectos importantes da pesquisa biomédicainternacional, são os padrões de cuidado pós-ensaio e deemergência aos participantes.
- Após o término de um ensaio, pode haver a necessidade deas pessoas que participaram demandarem um tratamentorelacionado à sua participação.

Apesar dos muitos tipos diferentes de cuidados pós-ensaio(devido EA, aconselhamento, etc), é muito mais fácil eprovável que os PP no mundo desenvolvido recebam oscuidados pós-ensaio necessários, do que os PP no mundoem desenvolvimento.Ex.: instalações temporárias

UNIDADE DE PESQUISA CLÍNICA
Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.

Cuidados pós-ensaio e de emergência
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Disponibilidade do medicamento testado comsucesso aos PP
- Países desenvolvidos: se o medicamento é bem-sucedido, ele provavelmente será disponibilizado pormeio do serviço de saúde pública ou equivalente. Se nãofor bem-sucedido, é provável que o serviço de saúdecontinue a oferecer o melhor tratamento disponível (ex.:AZT).
- Países em desenvolvimento: não há garantia de que ummedicamento bem-sucedido será fornecido pelo serviçode saúde (pode não ser economicamente acessível paraser oferecido dentro desse país, se for de fato oferecido).
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Cuidados pós-ensaio e de emergência
Participantes de pesquisa devem receber o medicamentobem-sucedido após o término do ensaio?

Se um estudo não resulta em um medicamento bem-sucedido, os participantes devem ter acesso à melhor alternativa disponível?

Se os participantes no grupo-controle recebem um tratamento que os auxilia a lidar com suas condições, eles devem receber aquele tratamento após o ensaio, independentemente do sucesso do medicamento testado?
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Cuidados pós-ensaio e de emergência
A promessa de pelo menos algum tratamento pós-ensaio constituiria indução indevida e, portanto, seria antiética?

A AMM reafirma a sua posição de que é necessário, durante oprocesso de planejamento do estudo, identificar o acesso pós-ensaio (…) Os preparativos para o acesso pós-ensaio ou a outroscuidados devem ser descritos no protocolo do estudo, a fim deque o comitê de ética em pesquisa possa considerar taispreparativos em sua revisão (AMM, 2004).
- Diretrizes internacionais sobre ética em pesquisa: cuidadospós-ensaio devem ser oferecidos em pesquisas demedicamentos terapêuticos e, naturalmente, quandoocorrerem danos relacionados ao experimento.
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Cuidados pós-ensaio e de emergência
DISCUSSÃO DE CASO: uma infecção pelo HIV que ocorradurante o estudo de uma vacina contra esse vírus constituium dano ligado à pesquisa e deve ser objeto decompensação?- “confusão entre pesquisa e tratamento”;- Defensores: infecção por HIV adquirida durante o ensaio,inclusive através de atividade sexual de risco, deve serconsiderada um dano relacionado ao estudo.- Contra-argumento: uma revisão do real comportamentode risco nesses ensaios sugere que, em média, ocomportamento de risco dos PP é inferior àquele denão-participantes.
Opinião prevalecente: a favor do acesso pós-ensaio atratamento, pois esse é um dano ligado ao experimento.
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Cuidados pós-ensaio e de emergência
“há agora uma ampla, embora não unânime concordância entre ospatrocinadores de ensaios de vacina contra o HIV de que a terapiaanti-retroviral (ARV) e um pacote de cuidados clínicos devem serfornecidos àqueles que se infectarem durante a condução de umestudo” (Unaids, 2004)
- Weijer e LeBlanc (2006): na maioria dos casos, as pessoasque se tornam HIV positivas no decorrer de um ensaio deprevenção do HIV o fazem não como resultado de suaparticipação, mas primordialmente por pertencerem aum grupo de alto risco.alegação factual pode estar correta, mas não sersuficiente para invalidar o argumento moral da confusãoentre pesquisa e tratamento.
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Cuidados pós-ensaio e de emergência
- Não muda o fato de que eles foram prejudicados comoconsequência direta de sua participação;- A obrigação moral do CEP é a de evitar danos incorridospelos indivíduos participantes.

- Apesar disso, os autores acreditam que é desejável que seofereça o tratamento adequado a qualquer pessoa HIVpositiva, independentemente da forma como ela contraiu ovírus.
- Deveria ser uma consequência de negociações sensatasentre os pesquisadores e a comunidade anteriormente aoestudo.
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Cuidados pós-ensaio e de emergência
A diferença entre os cuidados em países desenvolvidos e emdesenvolvimento também é importante quando cuidados deemergência se fazem necessários durante um ensaio.
Ex: Em 2006, 6 homens sofreram efeitos colaterais imediatos ecatastróficos durante um ensaio clínico de Fase I (TGN1412).Poucos minutos depois de o medicamento ter sido injetado, oshomens ficaram gravemente doentes, inconscientes e começarama sofrer falência múltipla dos órgãos (“tempestade de citocina”). Apesquisa se deu em hospitais em Londres: eles foram levadosimediatamente a unidades de alta dependência e receberamcuidados intensivos. Todos os homens receberam alta, emboranão se tenha certeza de que seus sistemas imunológicos chegarãoa se recuperar totalmente.
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Cuidados pós-ensaio e de emergência
- Se esse estudo tivesse acontecido no mundo emdesenvolvimento (instalação temporária em umacomunidade remota) e algum participante sofresse umareação como essa, ele teria sobrevivido?
- Aspecto a levar em conta em estudos multicêntricos:mesmo quando as condições sob as quais o ensaio estásendo realizado podem ser padronizadas, os cuidadossecundários no mundo desenvolvido são consideravelmentemelhores.

Membros de CEP têm o dever de investigar essa questão(certificando-se que os investigadores estãosuficientemente preparados para essas consequências).
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Cuidados pós-ensaio e de emergência
- Realidade também muitos dos estudos em ciências sociais,em humanidades e psicológicos;
- No caso de estudos multicêntricos, o processo de revisãoética deve necessariamente ser mais longo e maiscomplicado do que o processo para investigaçõesconduzidas em apenas um local.

Problema do “encalhamento” de pesquisas livres de risco:submissão, por parte CEPs, a um processo inicial de triagem.
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Grupos vulneráveis
- “Grupos vulneráveis” não significa simplesmente pessoasprovenientes de comunidades pobres do mundo emdesenvolvimento (muitos indivíduos pertencentes a umgrupo vulnerável podem levar uma vida confortável, talvezno mundo desenvolvido);
- Mulheres grávidas, as crianças, os presos e as pessoas comdeficiência mental são geralmente considerados gruposvulneráveis;
- Muitos escândalos na pesquisa biomédica têm como cernea participação de pessoas de grupos vulneráveis(experimentos nazistas em judeus e deficientes mentais,Estudo Tuskegee sobre sífilis, etc).
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Grupos vulneráveis
- Grupos vulneráveis em pesquisas biomédicas implicaalgumas considerações éticas especiais: podem ser maisexpostos à exploração do que indivíduos que não pertencema grupos vulneráveis.ex.: incentivos financeiros a pessoas pobres, consentimentolivre e esclarecido apropriado de pessoas com deficiênciamental, mulheres grávidas africanas (ensaios sobretransmissão vertical): sendo o AZT inacessíveleconomicamente, a participação no estudo poderia servista como o único modo possível de reduzir as chances detransmissão do HIV a seus nascituros.

- Cuidado por parte dos CEPs;
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Grupos vulneráveis
Proibir totalmente a participação de pessoas de gruposvulneráveis em investigações biomédicas não é viável. Suaparticipação é por vezes necessária.Ex.: tratamento para a redução dos efeitos da paralisiacerebral em crianças.

Regra de ouro: se a mesma questão de pesquisa pode serinvestigada sem o envolvimento de pessoas pertencentes agrupos vulneráveis, isso é o que deve ser feito.
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Incentivos, exploração e indução indevida
- Consenso geral: estudos com pessoas vulneráveis sãoantiéticos se envolverem exploração. No entanto, existemvárias formas de exploração (algumas muito óbvias, e outrasmais sutis):
- É incomum oferecer incentivo substancial (pessoal oumaterial), para que os indivíduos participem da investigação.Contudo, às vezes a compensação oferecida(inconveniências, tempo gasto, transporte e outros), podeassumir a forma de “indução indevida” ou “incentivoperverso”.

Compensação em níveis que possam ter impacto sobre a escolha de um potencial sujeito em participar- deve ser rejeitada pelos CEPs
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Incentivos, exploração e indução indevida
- Ensaios multicêntricos internacionais: notoriamente difícildeterminar o nível adequado de incentivo e assegurar aexistência de uma equidade de como os participantes serãocompensados nas diferentes localidades do estudo (ex.:Tóquio X São Paulo).
- Por causa dos problemas associados a incentivosfinanceiros, alguns coordenadores/patrocinadores preferemoferecer incentivos não-financeiros, especialmente comparticipantes oriundos de nações pobres (alimentos, roupas,medicamentos, instalações locais, etc.).Tal solução nem sempre é adequada: os valores relativosdesses incentivos são tão suscetíveis a flutuação quanto osde um incentivo financeiro.
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Incentivos, exploração e indução indevida
Coordenadores/patrocinadores/organizadores devem secertificar de que, qualquer que seja o incentivo oferecido,ele não seja exagerado.

 cálculos precisos e delicados referente à estruturados incentivos nas diferentes localidadesgeográficas do estudo.
- Mais uma vez, esse problema é agravado em países ouáreas de status socioeconômicos muito diferentes.
Que benefícios devem ser concedidos a participantes no mundo em desenvolvimento? - CEP locais, cujos membros têm uma boa compreensão dascomunidades, têm um papel importante para responder aesse tipo de pergunta.
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Incentivos, exploração e indução indevida
“Pesquisa internacional patrocinada externamente”- geralmente traz algum tipo de recompensa ouincentivo para os indivíduos participantes;- consenso quase universal de que o oferecimentodessas recompensas é correto, e de que elas nãodevem ser tão grandes a ponto de constituíremindução indevida.- contudo, frequentemente as organizaçõesresponsáveis não têm real compreensão do nível depobreza no país anfitriã (recompensa razoável xincentivo elevado oferecidos deliberadamente ouresultado de cálculos equivocados) > maiorprobabilidade de os possíveis PP se inscreverem noensaio.
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Incentivos, exploração e indução indevida
- Por outro lado, a própria existência de recompensas eincentivos é uma tentativa de evitar outra forma deexploração: recrutar sujeitos sem oferecer nada paracompensar as inconveniências e os riscos associados àparticipação. Paradoxo das recompensas e dos incentivos(Ruth Macklin, 1989):
O paradoxo pode ser expresso da seguinte maneira: quanto maioro pagamento monetário, maior o benefício; quanto maior obenefício, mais aceitável a pesquisa. No entanto, quanto maior é opagamento monetário, mais os possíveis sujeitos sãoindevidamente influenciados a participar; quanto mais coercitivo éo recrutamento, mais inaceitável é a pesquisa. Assim, quanto maisaceitável é o protocolo de pesquisa, menos aceitável ele é. Nissoreside o paradoxo.



28/03/2016

22

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

UNIDADE DE PESQUISA CLÍNICA
Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.

Incentivos, exploração e indução indevida
- A promessa de tratamento após um estudo (discutidaanteriormente) é passível de objeção com base no fato deque poderia constituir indução indevida?

mais uma vez, o problema se agravaria em algumaspartes do mundo em desenvolvimento.

- Comunidades com cultura baseada na reciprocidade:análise cuidadosa dos termos de sua participação.
 Regra de ouro (grupos vulneráveis)
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Um ponto de vista divergente 
Alguns autores (minoria) têm sugerido que devemosdescartar totalmente a noção de indução indevida (Emanuel2005) - com a condição de que os PP estejam conscientesdas consequências da participação, sejam capazes de tomardecisões e sejam verdadeiramente voluntários.jamais seria possível induzir as pessoas a participar depesquisas antiéticas porque essas pesquisas seriamrejeitadas pelos CEPs devido ao risco envolvido,independentemente da questão da indução.
- Se, por outro lado, participantes optarem por se incluir emum estudo (que não é demasiado arriscado) porque serãomuito bem remunerados: por que razão os CEPs devem sepreocupar, visto que todas as outras pessoas envolvidas noensaio são remuneradas?
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Utilidade social da pesquisa proposta
- Qualquer tipo de pesquisa não é uma atividade isenta decusto (necessário dinheiro, pessoas, tempo, infraestrutura,etc).

 Em reconhecimento a isso, alguns eticistassugeriram que a pesquisa, particularmente a queenvolve certo grau de risco, deve ter o potencial deser útil para as populações em que é conduzida.

Declaração de Helsinque (2004): “A pesquisa médicasomente se justifica se houver razoável probabilidade de queas populações nas quais ela será realizada poderão sebeneficiar dos resultados da pesquisa”.
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Utilidade social da pesquisa proposta
- Esse avanço é muito significativo porque as propostas depesquisa eram avaliadas internamente (TCLE, relação risco xbenefício), mas não havia o questionamento se havia algumaprobabilidade de obtenção de utilidade social.

 até bem recentemente eram aprovadas pesquisas(presumivelmente), sem qualquer utilidade para aspopulações em que eram realizadas.

Questão a que os membros dos CEPs têm de se dedicar:- Existe uma boa razão para conduzir esta pesquisaaqui?- Qual será o benefício para o nosso povo sepermitirmos levá-la adiante?
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Utilidade social da pesquisa proposta
CIOMS (2004):
“os comitês no país anfitrião têm uma responsabilidadeespecial de determinar se os objetivos da pesquisarespondem às necessidades e prioridades de saúde do país”.

Pela primeira vez na história da revisão ética de pesquisas envolvendo participantes humanos, membros de comitês de ética se encontram em uma situação em que são convocados a tomar decisões em parte relativas a políticas sobre a conveniência social da pesquisa proposta.


