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Comissao de consultores dos EUA
revisa regras para
pesquisa nas prisdes*

Monica Teixeira

O governo dos Estados Unidos vai modificar as nhormas que
regulam a participac8o de prisioneiros em experimentos cientificos.
Em julho, o Instituto de Medicina da Academia Nacional de Ciéncias
divulgou um relatério sobre o assunto, realizado por um grupo de
especialistas, a pedido do Escritorio de Protegdes para a Pesquisa com
Humanos, do Departamento de Saulde (equivalente ao Ministério da
Saude) dos EUA. Intitulado “Consideraces Eticas para a Pesquisa
envolvendo Prisioneiros’, o relatério, por um lado, recomenda que uma
diversidade maior de experimentos possa ser realizada com prisioneiros;
por outro, propde um controle mais estrito sobre eles, ao exigir seu
acompanhamento independentemente da fonte financiadora — hoje,
apenas experimentos financiados por certas agéncias federais sédo
monitoradas.

Até o inicio dos anos 1970, cerca de 90% de todos os produtos
farmacéuticos comercializados nos EUA haviam sido testados em
prisioneiros — como conta o texto da revista Lancet que “Observando
a Medicina’ selecionou para publicar nesta edicdo. A revelacdo da
forma pela qual detentos da Prisdo de Holmesburg, em Filadélfia,
foram usados para testar desde produtos dermatolégicos até
alucindgenos levou ao surgimento da regulamentacdo atual. O caso

* Artigo publicado em The Lancet, v. 368, n. 9542, 30 September 2006.
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da prisdo de Holmesburg se combinou a outro: em 1972, um reporter da
Associated Press descobriu e publicou que médicos a servico do governo federal
mantiveram sem tratamento 400 homens com sifilis, na comunidade de Tuskegee,
no Alabama. O “experimento” durou 40 anos, chamava-se “Estudo de Tuskegee
sobre sifilis ndo tratada no homem negro” e seu objetivo era o de observar as
consequéncias do progresso da doencga sobre o corpo humano. O fato de
tratamento haver surgido para a doenca néo foi informado aos homens do
Alabama, nem provocou mudancga na conduta dos “experimentadores’. Juntos,
0 caso da prisdo de Holmesburg e o da comunidade de Tuskegee ensgjaram a
formulacdo das regras que hoje protegem quem participa de experimentos
biomédicos ou “de comportamento”, para usar a expressdo de um dos comités
gue revisaram 0 assunto nos anos 1970. Especialmente, esses comités enfatizaram
a centralidade do “livre poder de escolha” sobre participar ou ndo dos
experimentos como condi¢do para o0 engajamento neles; e é esse o0 ponto delicado
quando se trata da participagdo de presos.

“O sistema correcional dos EUA é diferente hoje do que era nos 1970s”,
informa em sua primeira linha o sumario do relatério do Instituto de Medicina.
Uma das mudangas, apontada logo no segundo parégrafo, € o fato de a popul agéo
ter quadruplicado: ha, atualmente, 7 milhes de pessoas nas cadeias, penitenciérias,
com sentenca suspensa ou em liberdade condicional. Quem acompanha as
dificuldades atuais da industria farmacéutica no recrutamento de voluntarios para
participar de ensaios clinicos (como mostrado por esta secao desde seu
aparecimento), imagina logo o quanto seria vantgjoso a ela poder engajar mais
presididrios neles. Ao jornal New York Times, um porta voz esclareceu que 0s
laboratérios ndo se imiscuiram nos trabal hos do novo relatorio.

E possivel que ndo mesmo — o setor vem sofrendo revezes perante a opinido
publica e manter-se afastado de uma mudanca na regulamentacéo sobre
recrutamento de presos para testes clinicos é prudente. Mas um exemplo daforca
da atracdo que a populacdo encarcerada pode exercer sobre quem conduz esse
tipo de experimentos foi relatado por Allen M. Hornblum, professor da Temple
University, no livro que publicou em 1998 sobre os acontecimentos na priséo de
Holmesburg. A iniciativa de estabelecer |4 dentro um centro de pesquisas clinicas
partiu do dermatologista Albert Kligman, da Universidade da Pensilvania. De
acordo com o relato de Hornblum, o Philadelphia Bulletin, em 1966, registrou
0 pensamento do médico ao visitar Holmesburg pela primeira vez: “Tudo o que
enxerguei a minha frente foram acres de pele — como se eu fosse um fazendeiro
gue, pela primeira vez, visse campos de terras férteis’.

O artigo da revista The Lancet noticiando a proxima mudanga de
regulamentac&o nos EUA foi publicado no dia 30 de setembro e escrito por Samuel
Loewenberg. A sele¢do, traducdo e esta introducdo sdo de Mobnica Teixeira.
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Comissdo de consultores dos EUA revisa regras para pesquisa nas prisdes

L embrancas constrangedoras do abuso disseminado de prisioneiros dos EUA
engajados em ensaios clinicos de drogas e cosméticos reviveram desde agosto
— quando uma comissdo consultiva do governo publicou um relatério que pode
levar a ampliacéo da permissio para sua realizacdo entre as 7 milhdes de pessoas
no sistema penal norte-americano.

Experimentos com novas drogas, produtos quimicos e cosméticos que
usem prisioneiros sdo quase completamente proibidos pela legislagdo atual. As
restricBes resultaram de revel agdes feitas ha trinta anos, sobre abusos sisteméticos
e terriveis ocorridos no sistema correcional, algumas vezes envolvendo grandes
universidades de pesquisa. Um editorial recente do New York Times citou préticas
“medievais’, nas quais presos foram submetidos a “ procedimentos experimentais
perigosos e ndo éticos”.

Em um caso notdrio, envolvendo a Escola de Medicina da Universidade da
Pensilvania, detentos da Prisdo de Holmesburg, na Filadélfia, foram expostos a
produtos radioativos, carcinogénicos e a alucinégenos sem que tenham sido
informados dos riscos. A lista de patrocinadores dos testes incluia grandes
companhias farmacéuticas e agéncias do governo. Depois do escandalo, revelou-
se que experimentos similares aconteceram em outras prisdes.

Até o inicio dos anos 1970, quando as proibicGes foram estabelecidas,
aproximadamente 90% das novas drogas haviam sido testadas em prisioneiros.
Desde entéo, pesquisadores tém reclamado da grande escassez de voluntérios.
Prisioneiros sdo uma populagdo de fécil acesso e facil acompanhamento — e para
algumas pessoas isto significa que eles sdo uma fonte potencialmente valiosa de
participantes de ensaios clinicos.

A proposta de revisdo do regime de testes nas prisdes, preparada pela
comissdo consultiva do Instituto de Medicina, foi desenhada para evitar os abusos
gue ocorreram nos experimentos de pesquisa do passado. Defensores dos
prisioneiros e médicos especialistas em ética, no entanto, ainda estéo preocupados
com a possibilidade de mau tratamento e exploracdo dessas populacdes
vulneraveis.

Mesmo agora, notou a comissdo do Instituto de Medicina, as regras s
valem para uma pequena parte da populacgéo total do sistema penitenciério —
muitos experimentos podem estar acontecendo sem o conhecimento publico.

Os que propdem a ampliacdo dos ensaios clinicos dentro das prisbes
argumentam que, com salvaguardas apropriadas, eles podem ao mesmo tempo
beneficiar o pablico e dar a presos em sofrimento acesso a tratamento médico
de alta qualidade.
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Pessoas com HIV/AIDS e outras doengas debilitantes frequentemente
competem para engajar-se em testes de drogas, lembra Lawrence Gostin, o
presidente da comissdo consultiva e professor de direito e salde publica na
Universidade de Georgetown. “Penso que ndo hajustificativa para excluir detentos
sistematicamente de ensaios clinicos que podem beneficié-los’, diz. No entanto,
ele adverte, “0 risco de abuso ético € muito mais alto” nas prisdes do que em
situagfes normais.

O impeto de revisar a regulamentacdo atual surgiu depois de reclamacGes
de que as regras de hoje ndo sdo claras, de acordo com Bernard Schwetz, do
Departamento de Salde, onde dirige o escritdrio responsavel pela protecéo de
quem participa de pesquisas.

Schwetz assegura que as preocupagfes éticas especiais suscitadas pelos
detentos obrigam seu departamento a proceder de forma especial mente cuidadosa.
“N&o é nossa intencdo facilitar a pesquisa com esta populacdo vulneravel”, diz.
“N&o se deve usar prisioneiros para pesquisa apenas porque eles sdo faceis de
encontrar”.

As regras propostas pela comissdo consultiva incluem salvaguardas.
Somente as fases finais de ensaios clinicos seriam permitidas, depois de os novos
compostos terem passados pelas fases de testes 1 e 2, que verificam sua
seguranca e efetividade. Além disso, ensaios clinicos sd podem incluir populagdes
encarceradas se €las representarem ndo mais que metade do total de participantes.
O relatério sugere permitir a detentos correr maiores riscos do que os permitidos
atualmente porque eles poderiam também receber maiores beneficios.

A revisdo proposta pela comissao néo obriga o governo a efetuar mudancas
e sera considerada pelo Departamento de Salde durante o més de novembro.

O relatério do Instituto de Medicina também recomenda um alargamento
da defini¢do sobre quem € coberto pelas regras de ensaios clinicos para prisdes.
Atualmente, elas incluem cerca de dois milhfes de adultos nas cadeias e
penitenciarias. A expansdo proposta estenderia a cobertura para outras cinco
milhdes de pessoas em condicional ou com sentencas suspensas. Os autores do
relatorio argumentam que esta popul acdo, embora ndo esteja mais atras das grades,
permanece particularmente vulneravel de exploracéo por estar sujeita a vontade
do Estado.

Uma das maiores falhas do sistema atual, de acordo com Gostin, é que ele
somente cobre a pesquisa financiada pelo Departamento de Saude, pela
Administracdo da Seguridade Social, e pela Agéncia Central de Inteligéncia.
Pesquisa financiada por outros organismos esta isenta de supervisao, significando
gue néo haregistro publico acessivel sobre elas. No momento, apenas “ uma muito
pequena porcentagem” da pesquisa com seres humanos nas prisdes recebe
supervisdo, diz Gostin. Ndo ha um sistema em funcionamento para acompanhar
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e monitorar os projetos de pesquisa; e esfor¢os feitos pela comissdo para chegar
a uma lista abrangente terminaram em fracasso. “Ninguém sabe” quanta pesquisa
biomédica esta sendo feita no momento nas prisdes, relata Gostin.

A Universidade da Pensilvania, por exemplo, conduz atualmente cerca de
trinta estudos com prisioneiros, de acordo com o jornal Philadelphia Inquirer.
Pelo fato de a maior parte deles ndo ser financiada pelo governo federal, o
escritério responsavel pela protecdo de participantes de ensaios clinicos lista
apenas duas.

Sob a nova regulamentacdo proposta, qualquer pesquisa usando detentos
devera ser supervisionada, independentemente da fonte de financiamento. O
relatério também recomenda incluir instalacBes prisionais locais, estaduais e
privadas e a criag8o de uma central de dados.

Mesmo com todas essas salvaguardas, permanece a questdo de como
estabelecer consentimento informado voluntério — um requisito béasico para
legitimar a pesquisa — entre pessoas encarceradas. Afinal, a liberdade dos
prisioneiros estd, por definicéo, estreitamente controlada. Alguns prisioneiros
podem ser secretamente pressionados a participar dos ensaios; outros podem
aceitar participar com a expectativa de vir a receber melhor tratamento ou serem
libertados mais cedo. Além disso, muitos prisioneiros sdo analfabetos, o que
coloca a questdo sobre a capacidade deles de entender ou ndo a freqlientemente
complicada linguagem legal dos formulérios de consentimento.

Ha também o problema do desespero. Com frequéncia, as prisées
americanas carecem severamente de recursos, estdo superlotadas e tem mau
atendimento médico. Doencas contagiosas se espalham. Como o relatério nota,
0 acesso a tratamento médico adequado € freglientemente téo dificil que existe
um perigo real de os prisioneiros se engajarem em um ensaio clinico simplesmente
como “uma agdo desesperada para obter tratamento”.

O Estado da Califérnia, com as maiores e mais superlotadas prisdes do
pais, j& anunciou que ndo vai permitir 0 uso de seus prisioneiros em testes. Um
porta-voz do escritorio de supervisdo do problematico sistema penitenciario do
Estado afirmou que, nesse estégio, ndo ha assisténcia médica bésica para detentos,
e gque o Estado esta ainda tentando providenciar instalacBes tdo rudimentares
guanto pias nas quais os médicos das prisdes possam lavar as maos.

O escandalo da Prisdo de Holmesburg

Um dos mais notorios casos de exploracdo de detentos ocorreu na Prisdo
de Holmesburg, nos arredores de Filadélfia, entre 1950 e 1970.
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Cerca de trezentos detentos que passaram por ali processaram a
Universidade da Pensilvénia, a Cidade da Filadélfia, a Dow Chemical e a Johnson
& Johnson, por terem sido submetidos a testes com materiais radioativos, dioxina
e drogas alucindgenas. A acdo nunca foi aceita pela Justica por causa do tempo
j& decorrido, mas os detentos planejam apelar.

Os experimentos ocorreram entre 1951 e 1974, e incluiram varias agéncias
federais e mais de trinta empresas. Bernard Ackerman, um dermatol ogista de Nova
lorque que participou dos experimentos como residente de segundo ano, diz ndo
ter percebido inicialmente o significado do que os pesquisadores estavam fazendo.
“A medida que o tempo passava, tornou-se claro para mim que aquilo era uma
violagdo do Codigo de Nuremberg”, diz.

Ackerman lembra-se que os pesquisadores-chefes recebiam grandes somas
das empresas quimicas e farmacéuticas para testar produtos por meio do
engajamento dos detentos em préaticas que classifica de abusivas. “E
surpreendente imaginar que um dermatologista usasse drogas radioativas ou
psicotrépicas nos experimentos com prisioneiros’, observa Ackerman.

A maior parte da pesquisa eraindtil, afirma. Naguele tempo, uma companhia
farmacéutica pagaria cerca de US$ 25 mil por um estudo. Os detentos recebiam
US$ 300, e os pesquisadores e a Universidade ficavam com o resto. “Sob o
disfarce de pesquisa, €les estavam conduzindo um grande negécio”.

Ackerman acrescenta que experimentos similares também foram conduzidos
em estabel ecimentos para criancas deficientes e idosos sob controle publico. Em
resposta a The Lancet, a Escola de Medicina da Universidade da Pensilvania
apresentou uma declarac@o. Nela, observa que, na época dos experimentos em
Holmesburg, usar prisioneiros para pesquisa biomédica “era uma pratica
comumente aceita’.

Sem admitir culpabilidade, a declaragdo continua: “A Universidade continua
aconvidar qualquer antigo prisioneiro que sintater sido prejudicado alongo prazo
como resultado de estudos patrocinados por ela na Prisdo de Holmesburg antes
de 1973 a nos contatar para avaliacdo médica gratuita e tratamento subsequente,
caso seja apropriado”.



