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Estudo critico do principio de beneficio e dano

Fldvio Rocha Lima Paranhos %, Volnei Garrafa ?, Rosana Leite de Melo 3

Resumo

Beneficio e dano sdo elementos essenciais em toda ponderagdo de natureza bioética. A prevenc¢do de da-
nos esta presente no juramento de Hipdcrates como preocupagdo central. O objetivo deste artigo é analisar
criticamente o principio de maximizar beneficio e minimizar dano, tendo como ponto de partida o artigo
da Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH) que trata do tema. Propomos, pri-
meiramente, uma abordagem geral, filosdfica, a partir de autores classicos, como Kant e Mill, mas também
contemporaneos, como Ruwen Ogien e Edgar Morin, entre outros. Seguimos com algumas abordagens da
literatura bioética brasileira e internacional. Nesse ponto, pudemos observar um viés claramente equivocado,
na medida em que é proposto um conceito bastante limitado de beneficio, por parte de alguns autores norte-
-americanos. Ao valer-se de argumentos tradicionalmente principialistas para defender suas posi¢des, tais
autores reforcam (involuntariamente) a necessidade de outra via de ponderagdo bioética, a DUBDH.
Palavras-chave: Bioética. Beneficéncia. Avaliacdo do beneficio-risco. Método do caminho critico.
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Estudio critico del principio de beneficio y dafio

Beneficios y dafios son elementos esenciales de cualquier ponderacion de caracter bioético. La prevencion
de dafios ya esta presente en el juramento hipocratico como una preocupacion central. El propdsito de este
articulo es analizar criticamente el principio de maximizar el beneficio y minimizar el dafio, tomando como
punto de partida el articulo de la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (DUBDH) que se
ocupa de la tematica. En primer lugar se propone un caracter mas general, filosofico, de los autores clasicos,
como Kant y Mill, asi también como los contempordneos como Ruwen Ogien y Edgar Morin, entre otros.
Seguimos algunos enfoques de la bioética brasileiia y la literatura internacional. En este punto se observa un
sesgo claramente equivocado, ya que propone un concepto mas limitado de beneficio por parte de algunos
autores estadunidenses. Al hacer uso de los argumentos tradicionalmente principialistas para defender sus
posiciones, estos autores destacan (involuntariamente) la necesidad de otro camino de ponderacién bioética,
la DUBDH.

Palabras-clave: Bioética. Beneficencia. Medicién de riesgo. Método de la ruta critica.

Abstract
Critical analysis of the principle of benefit and harm

Benefit and harm are essential elements in any consideration of bioethical nature. Preventing harm is already
present in the Hippocratic Oath as a central concern. The purpose of this article is to critically analyze the
principle of maximizing benefit and minimizing harm. It takes as its starting point the article of the Universal
Declaration on Bioethics and Human Rights (UDBHR) dedicated to this principle. First we propose a more
general, philosophical approach grounded in classical authors such as Kant and Mill, but also contemporaries
such as Ruwen Ogien and Edgar Morin, among others. We then present several approaches to bioethics in
the Brazilian and international literature. At that point we were able to observe a clearly misconceived bias, in
that a rather limited concept of benefit is proposed by certain American authors. Using arguments from prin-
cipalism to defend their positions, these authors (unintentionally) reinforce the need for another standard for
bioethical evaluation, the UDBHR.

Keywords: Bioethics. Beneficence. Risk-benefit assessment. Critical path method.
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Os beneficios diretos e indiretos a pacientes,
sujeitos de pesquisa e outros individuos afetados
devem ser maximizados, e qualquer dano possivel a
tais individuos deve ser minimizado, quando se trate
da aplicagcdo e do avango do conhecimento cientifi-
co, das prdticas médicas e tecnologias associadas 2.

A preocupagdo com a minimizagao de even-
tual dano e maximizagdo de potencial beneficio ao
paciente ndo é nova, ja é encontrada no juramento
de Hipdcrates, do qual se podem retirar estes tre-
chos ilustrativos: Aplicarei os regimes [terapéuticos]
para o bem do doente sequndo o meu poder e enten-
dimento, nunca para causar dano ou mal a alguém.
(...) A ninguém darei por comprazer, nem remédio
mortal nem um conselho que induza a perda 3.

Entretanto, é razoavel considerar que foi so-
mente a partir do século XX que tomou corpo a
demanda por uma ética que lidasse com as atroci-
dades cometidas durante a Segunda Grande Guerra,
e reveladas pelo Tribunal de Niiremberg, em 1945.
Ja ndo se tratava mais de proteger apenas os in-
teresses dos pacientes em geral, mas de um tipo
especial deles, o voluntdrio de pesquisas médicas.
Isso porque uma das atrocidades que vieram a tona
sobre o periodo foi justamente o fato de, durante
a guerra, pesquisas serem realizadas em individuos
extremamente vulnerdveis, a quem ndo se pedia
consentimento.

As discussGes e conclusGes desenvolvidas du-
rante aqueles julgamentos deram origem ao Cddigo
de Niiremberg, de 1947. Esse documento, por sua
vez, viria a servir de inspiragdo, no final da déca-
da de 1970, ao Relatério Belmont, produzido pela
entdo recém-criada Comissdo Nacional para a Pro-
tecdo dos Sujeitos Humanos de Pesquisas Médicas
e Comportamentais, nos Estados Unidos. Publicado
em 1979, o Relatério Belmont traz como principios
basicos:

* Respeito a pessoa — O respeito a pessoa incorpo-
ra pelo menos duas convicgGes éticas: primeiro,
que individuos devem ser tratados como agentes
autdbnomos, e, segundo, que pessoas com auto-
nomia reduzida tém direito a protec¢do. O princi-
pio do respeito as pessoas, portanto, divide-se
em duas obrigagdes morais: a obrigacdo de re-
conhecer a autonomia e a obrigacao de proteger
aqueles com autonomia reduzida;

¢ Beneficéncia — O termo “beneficéncia” é geral-
mente entendido como incluindo atos de corte-
sia ou caridade que vao além da obrigacdo estri-
ta. Neste documento, beneficéncia é entendida
em sentido mais forte, como obrigacdo. Duas re-
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gras gerais foram formuladas como expressdes
complementares de a¢des beneficentes: 1) ndo
cause dano, e 2) maximize os possiveis benefi-
cios e minimize os riscos;

e Justica — Ha diversas formulagdes, amplamente
aceitas, de formas justas para distribuir benefi-
cios e prejuizos. Tais formulagGes sdo: 1) a cada
pessoa, uma porgao igual; 2) a cada pessoa, con-
forme suas necessidades individuais; 3) a cada
pessoa, conforme seu esforgo; 4) a cada pessoa,
conforme sua contribuicdo social; 5) a cada pes-
soa, conforme o mérito .

Tais principios foram reformulados, na mesma
época, por Beauchamp e Childress no livro “Princi-
pios de ética biomédica”, que em 2013 se encontrava
em sua sétima edi¢do em inglés. Os principios, que
ficaram conhecidos como “Principios de George-
town”, sdo quatro: beneficéncia, nGo maleficéncia,
respeito pela autonomia e justica. O principismo,
ou principialismo, como ficou conhecida tal pro-
posta, tornou-se, com o tempo, a mais popular das
abordagens dos problemas de bioética. O que é até
compreensivel, dada sua aparente praticidade.

N3ao demorou muito, entretanto, para que
surgissem diversos questionamentos que passaram
a por em xeque o papel central desses principios,
alguns dos quais serdo discutidos mais adiante. Nes-
se contexto de reagdo a insuficiéncia dos principios
para responder a abrangéncia e a pluralidade da
bioética, surge a Declaracdo Universal sobre Bioéti-
ca e Direitos Humanos (DUBDH) ?, adotada em 2005
pela Unesco, e cujo artigo 42 trata do beneficio e
dano, os quais serdo aqui discutidos em maior pro-
fundidade.

Abordagens a partir da filosofia

Admitindo que a ética pode ser dividida entre
ética descritiva e ética normativa, e que a primeira
consiste em tentativa de compreensdao das agdes
e julgamentos de natureza moral, cabe a segunda
ocupar-se de ir além, propondo normas de condu-
ta. Ao propb-las, podem-se levar em consideragao,
ou ndo, as consequéncias do ato. Serdo, portanto,
normativas consequencialistas ou normativas nao
consequencialistas. Os chamados fildsofos utilitaris-
tas sdo os representantes das primeiras, ficando o
filésofo alemdo Immanuel Kant como simbolo das
segundas.

Quando se |é o artigo 42 da DUDBH, tem-se
logo a impressdo de que apenas a ética utilitarista
se aplica, ja que se trata de “maximizar” o beneficio
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e “minimizar” o dano. De fato, esse célculo para en-
contrar o maior beneficio para o maior nimero de
pessoas é tipico do utilitarismo: Universalismo ético,
ou utilitarismo, parte da posigcdo de que o fim ultimo
é o maior bem geral, ou seja, que um ato ou regra de
agdo estd certo se e somente se e somente se ele con-
duz, ou presumivelmente conduz, a uma vantagem
do bem sobre o mal no universo como um todo °.

Seria um erro, todavia, considerar que a maxi-
mizacdo de beneficios e minimizagdo de danos cabe
apenas aos utilitaristas. A filosofia ndo consequencia-
lista de Kant também pode ser invocada para a defesa
do paciente, particularmente com base em um de
seus imperativos categdricos: Age de tal maneira que
uses a humanidade, tanto na tua pessoa, como na
pessoa de qualquer outro, sempre e simultaneamen-
te como fim e nunca simplesmente como meio ®.

Ruwen Ogien 7, inspirado em John Stuart Mill &,
leva o utilitarismo as ultimas consequéncias, inter-
rogando: Por que nos preocuparmos com os “crimes
morais sem vitimas”? E quais seriam esses crimes?
Considera que sejam aqueles em que ndo ha dano a
outrem, ou seja, 0S que concernem apenas a propria
pessoa, ou a pessoas em acordo (masoquismo, sado-
masoquismo), ou a coisas abstratas (como “patria”,

“natureza”, “Deus”, “a sociedade”, “o homem” etc.).
E ainda usar drogas, alcool e, no limite, suicidar-se.

Edgar Morin, por sua vez, alerta sobre a
cegueira da ciéncia para a subjetividade, para si pro-
pria, e para uma ética. Para Morin, a barbdrie esta
em nos. Nossa civilizagdo repousa sobre uma base
de barbadrie (...). A resisténcia a crueldade do mundo
e a resisténcia a barbdrie humana séo as duas faces
da ética. Sua primeira demanda é de ndo ser cruel e
de ndo ser bdrbaro. Ela nos faz um apelo a tolerdn-
cia, a compaixdo, @ mansuetude, a misericordia °.

A obrigacdao moral para com os outros, na
qual se pode incluir maximizar beneficios e mini-
mizar danos, é levada a maxima consequéncia por
Lévinas: Um dos temas fundamentais de Totalidade
e Infinito é que a relagdo intersubjetiva é uma rela-
¢do assimétrica. Nesse sentido, eu sou responsdvel
pelo outro sem esperar por reciprocidade, ainda
que isso me custe a vida. A reciprocidade [ou nao]
fica a cargo do outro. E precisamente quando a re-
lagéo entre o outro e eu ndo é reciproca, que estou
em sujei¢do ao outro; e sou ‘sujeito’ essencialmente
nesse sentido. Sou eu quem suporta tudo *°.

Ao considerar tais premissas filoséficas, pode-
-se entender um dos grandes perigos aos quais
pesquisadores e membros de comités de ética em
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pesquisa (CEP) devem estar atentos: a ndo observan-
cia do artigo 42 da DUBDH em nome da transferéncia
de responsabilidades. Por esse raciocinio, estaria o
pesquisador justificado ao delegar a responsabili-
dade a um superior hierdrquico (o patrocinador da
pesquisa, por exemplo) por ato que tenha causado
dano ao sujeito de pesquisa (ou sonegado beneficio).
Nesse caso, podemos nos valer de Hannah Arendt,
gue, ao analisar o julgamento do nazista Eichmann,
pondera que o argumento de ser apenas um dente
da engrenagem nao é vélido, pois, como os juizes se
deram ao trabalho de apontar explicitamente, na
sala de um tribunal ndo estd em julgamento um sis-
tema, uma historia ou tendéncia historica, um ismo,
o antissemitismo, por exemplo, mas uma pessoa, e,
se o réu é por acaso um funciondrio, ele é acusado
precisamente porque até um funciondrio ainda é um
ser humano, e é nessa qualidade que ele é julgado **.
Da mesma forma, um pesquisador ndo pode invocar
imposicoes do patrocinador, nem tampouco um pro-
fissional de salude alegar ordem da diretoria de um
hospital, como justificativa para algum dano causa-
do ou beneficio sonegado.

Abordagens a partir da bioética

A importancia de bem definir o que vem a
ser “minimizar riscos” fica evidente quando lemos,
no artigo de Miguel Kottow, a pertinente preocu-
pagdo: Minimizagcdo de riscos. Hd pelo menos trés
estratégias retoricas propostas, preferencialmente
utilizadas no recrutamento de sujeitos de pesquisa
para amenizar a gravidade de possiveis riscos: a) in-
formacdo inadequada; b) comparagdo com riscos de
atividades alheias a pesquisa; c) tipificagdo como ris-
cos minimos *2. A preocupacao do autor é certamente
a apresentacdo retdrica dos riscos, seja oralmente,
seja por escrito, nos termos de consentimento livre
e esclarecido (TCLE). Essa preocupacdo se estende
igualmente a possibilidade de “maximizar” os possi-
veis beneficios no momento do convite ao voluntario
de uma pesquisa, inclusive dando a entender benefi-
cios ndo previstos no estudo.

Na conclusdo de seu artigo, Kottow externa
sua preocupagdo com os rumos tomados pela pes-
quisa clinica, citando a ganancia que determina a
cruel férmula 90:10 (90% dos recursos para investi-
gar e solucionar apenas 10% dos problemas médicos
de nagOes mais ricas). Também foi essa a preocu-
pagdo de Lorenzo e colaboradores ** e de Garrafa e
colaboradores '* quando criticaram a Declaragdo de
Helsinki (DH) *5, apds suas modificagdes mais agu-
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das, ocorridas a partir de 2008, além dos relatos de
ensaios clinicos realizados em paises “periféricos”
que podem ter causado danos aos voluntarios en-
volvidos, configurando perigoso relaxamento das
normas éticas em pesquisa em paises mais pobres.

Os autores defendem particular prote¢do aos
especialmente vulnerdveis, que seriam definidos
por auséncia de renda, informagdo, conhecimento
e tecnologia; auséncia de acesso a autoridades pu-
blicas e outros tipos de representacdo social; rede
de relagdes sociais limitada; diversidade de crencas
e costumes em rela¢do a sociedade envolvente; ida-
de avancada e deficiéncias fisicas. Dada a ineficacia
das ultimas versdes da DH em proteger o sujeito de
pesquisa, os autores citados sugerem a adogao da
DUBDH como documento de fundamentagdo geral,
recomendando que cada pais construa, individual-
mente ou com o apoio de colaboradores confiaveis,
suas proprias resolucgdes e legislagGes.

Um dos pontos mais polémicos da versdo
de 2008 da DH, particularmente criticado, é o que
trata do uso de placebos (paragrafo 32): Os benefi-
cios, riscos, énus e efetividade de uma intervengdo
devem ser testados em comparagéo com a melhor
intervengdo comprovada, exceto nas seguintes cir-
cunstdncias: 1) O uso de placebo ou tratamento
nenhum é aceitdvel em estudos em que ndo hd ne-
nhuma interven¢do comprovada. 2) Quando, por
razées metodoldgicas cientificamente fortes, o uso
do placebo for necessdrio para determinar a eficd-
cia ou seguranga de uma intervengdo, e os pacientes
ndo ficarem sujeitos a nenhum risco sério ou dano
irreversivel ao receberem placebo ou nenhum tra-
tamento. Cuidado extremo deve ser tomado para
evitar abuso dessa opg¢do '°. Pode-se notar, pela
redacdo do trecho citado, que os préprios autores
dessa versao perceberam as portas abertas ao abu-
so a partir de uma potencial interpretacdo “frouxa”
desse paragrafo.

O paragrafo seguinte (33) também é problema-
tico: Na concluséo de um estudo, pacientes que dele
participaram tém direito de ser informados do resul-
tado e de compartilhar qualquer beneficio que dele
resulte, ou de outro cuidado apropriado ou benefi-
cios . O artigo 15 da DUBDH é bem mais assertivo
e abrangente, ao tratar do compartilhamento dos
beneficios, porque, além de ser especificamente
direcionado para essa finalidade, de modo abran-
gente registra o seguinte:

a) Os beneficios resultantes de qualquer pesquisa
cientifica e suas aplicacdes devem ser comparti-
Ihados com a sociedade como um todo e no am-
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bito da comunidade internacional, em especial
com paises em desenvolvimento. Para dar efeito
a esse principio, os beneficios podem assumir
quaisquer das seguintes formas:

(i) ajuda especial e sustentdvel e reconheci-
mento dos individuos e grupos que tenham
participado de uma pesquisa;

(i) acesso a cuidados de saude de qualidade;

(iii) oferta de novas modalidades diagndsticas e
terapéuticas ou de produtos da pesquisa;

(iv) apoio a servicos de saude;

(v) acesso a conhecimento cientifico e tecnolé-
gico;

(vi) facilidades para geragdo de capacidade em
pesquisa;

(vii) outras formas de beneficio coerentes com os
principios dispostos na presente Declaragdo.

b) Os beneficios ndo devem constituir indugdo ina-
dequada para estimular a participagao em pes-
quisa .

A avaliagdo dos possiveis riscos envolvidos em
uma pesquisa, acredita Van Ness, é de fundamen-
tal importdncia para conduzir a avaliagdo ética da
pesquisa clinica. Entretanto, na pesquisa clinica,
particularmente a internacional, o risco ndo é nem a
unica forma de incerteza em jogo nem um fator ab-
soluto; diz respeito aos beneficios esperados, assim
como aos riscos envolvidos nas atividades rotineiras
didrias ou terapias-padrdo, conforme definido pelo
conceito de risco minimo .

Lorenzo e Garrafa indagam se os ensaios clinicos
internacionais sdo realmente benéficos aos paises pe-
riféricos, lembrando que historicamente a produgdo
de medicamentos sempre esteve ligada a ldgica de
producdo capitalista, desconsiderando os interesses
primordiais de popula¢des, notadamente as mais po-
bres. Também criticam as recentes versdes da DH, que
deixam brecha para justificativas metodoldgicas,
que, por sua vez, levam a caminhos sinuosos, os quais
buscam, na verdade, maximizar interesses priva-
dos, permitindo que 70% ou 80% dos medicamentos
similares para condigbes crénicas ou estados pré-mor-
bidos sigam sendo produzidos e comercializados '.

A adequada caracterizagdo de “beneficios” e
“danos” é crucial e tem consequéncias diretas, tan-
to para o paciente quanto, e especialmente, para
o sujeito que se voluntaria em participar de uma
pesquisa. A preocupagdo de varios autores latino-
-americanos é, portanto, pertinente e urgente.

Rev. bioét. (Impr.). 2015; 23 (1): 12-9
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Discussao

A anadlise da literatura apresentada mostra que
varios fatores contribuiram para a demanda por uma
declaragdo internacional de principios mais conca-
tenada com a realidade mundial, particularmente a
dos paises mais vulneraveis. Ndo s6 o principialis-
mo se mostrou epistemologicamente insuficiente,
como, na pratica, os mecanismos de protegdo tra-
dicionais, como a DH, sofreram adaptacbes para
comportar interesses paraéticos e até mesmo, de
certa forma, paracientificos. Caminham ao lado da
ética e da ciéncia, mas ndo se encontram. Acenam-
-se de vez em quando, mas ndo se encontram, pois
estdo ocupados em cortejar o lucro.

O perigo em se apoiar tdao-somente nos
principios de Georgetown para tomadas de deci-
sdo, ou mesmo para justificagio de tomadas de
decisdo, pode ser evidenciado de maneira quase
cristalina por meio da leitura de artigo da revista da
International Association of Bioethics de autoria de
Benjamin Sachs 8. Seu objetivo foi demonstrar (...)
que vdrias regras [de conduta em pesquisa] ndo en-
contram suporte nos principios [candnicos]. O autor
segue atacando normas presentes em diferentes
declaragGes, entre elas o Relatério Belmont e a DH.
No caso da regra que orienta minimizar o risco [no
Relatdrio Belmont], Sachs se reporta ao principio da
ndo maleficéncia, defendendo que ndo se aplica:
Supondo que um pesquisador propbe expor um su-
jeito a risco desnecessdrio, e o sujeito concorda [por
exemplo, porque recebeu bom pagamento por isso].
O que justificaria dizer, como manda a regra da mi-
nimizagdo do risco, que o pesquisador estd fazendo
algo errado? ®

Sobre o acesso do paciente a droga de pesqui-
sa ao término do estudo (citando a Declaragdo de
Helsinki), Sachs *®vale-se de dois principios, o da ndo
maleficéncia e o da justica, também questionando
a validade de ambos. A maneira com que rechaca
o principio da justica é reveladora de sua linha de
pensamento e da cegueira moral de parcela de es-
tudiosos da bioética nos Estados Unidos, berco do
principialismo. De acordo com essa linha de refle-
xdo, os “beneficios” propiciados pela participagdo
do sujeito em um estudo seriam, por si so, suficien-
tes para retribui-lo por essa participacgao.

Exemplo disso seria a hipdtese de um sujeito
que entrasse em um estudo de droga para glaucoma:
pelo simples fato de ter acesso a exames diagndsti-
cos e a consultas com especialistas, sua participacao
no estudo ja seria considerada suficiente como
“beneficio”. Em outras palavras, que o sujeito se
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contente com a “esmola”. Nem é preciso lembrar
que frequentemente sdo realizados muito mais exa-
mes do que o necessario, transformando a esmola
em dor de cabeca ao participante (alguns chegam a
desistir por causa disso). Ainda que se considere um
estudo teoricamente enxuto, que realize somente o
essencial, ainda assim tais exames ndo seriam “be-
neficio”, mas obriga¢cdo do pesquisador. “Beneficio”
sera o que decorrer da pesquisa, direta ou indireta-
mente. Se, para minimizar os danos, for necessario
fornecer o tratamento para eventos adversos, direta
ou indiretamente relacionados com a pesquisa, con-
tinuara ndo sendo beneficio, mas apenas medida de
reducdo de danos.

A andlise do caso das vacinas para aids escla-
rece o raciocinio. Ao longo de 2010, alguns artigos
foram publicados na revista Developing World Bio-
ethics *%, informando sobre grave problema de
natureza ética: o tratamento dos individuos par-
ticipantes de ensaios de vacinas anti-HIV, que se
infectavam mesmo depois de terem entrado no
estudo. Como a droga era testada tanto em sujei-
tos de baixo quanto de alto risco para se infectar, e
sua eficacia ndo era 100% (nem, obviamente, 100%
comprovada), sempre havia certa proporgdo de indi-
viduos infectados, mesmo vacinados.

Entretanto, o sistema de salde publica dos pai-
ses africanos envolvidos na pesquisa ndo suporta a
demanda, que tem proporgdes epidémicas, ficando
os pacientes sem o tratamento antirretroviral, que
é caro. Casos como esse caracterizam claramente a
utilizagdo de duplo standard investigativo — tdo criti-
cado por muitos autores latino-americanos —, ja que
metodologias desse tipo jamais seriam aprovadas
pelos comités de ética nas nagGes desenvolvidas.

A “inadequacdo epistemoldgica” é nova-
mente exposta a partir da tentativa de solucdo do
problema por meio da utilizagdo do principio da be-
neficéncia, em um dos artigos citados 2°. Ndo que o
principio da beneficéncia ndo caiba nessa situagdo,
mas é claramente insuficiente. Nesse sentido, a cha-
mada bioética de protegdo, tal como concebida por
Schramm, oferece abordagem mais abrangente e,
portanto, mais eficaz:

A bioética da protegdo escolhe como sua missdo
prioritdria amparar os excluidos das politicas pu-
blicas de saude e garantir uma qualidade de vida
razodvel para todos e para cada um. Devido a essas
dificuldades da articulagdo entre o nivel descritivo e
o nivel normativo, a bioética da protegdo acrescenta
outro nivel, que é justamente o nivel protetor. Mas
esse ndo é propriamente um terceiro nivel, e, sim,
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muito provavelmente o nivel bdsico, o primeiro nivel,
pois se refere ao sofrimento evitdvel e que, por con-
seqguinte, deve ser evitado, visto que esse nivel pode
ser considerado aquele em que o prazer e a dor se
confundem, intuitivamente, com o bom e o mau 2.

Trata-se, como se vé, de completa inversdo do
raciocinio do 6nus e direito ao beneficio, corrente
nos citados ensaios clinicos conduzidos na Africa; da
preponderancia dos “needy” sobre os “greedy” **.

Proposta de Edwards 2 mostra a face de um
pensamento equivocado, centrado no lucro, embora
contendo argumentos de preocupagao com a ciéncia.
Acreditando que a falta de exigéncias ao participante
da pesquisa traz consequente prejuizo a investiga-
¢d0 nos casos em que esse escolhe sair do estudo,
0 autor propde que se regulamente a existéncia de
contrato que preveja penalidades ao participante de
pesquisa que sair antes da conclusdo. Baseia-se, para
tanto, nas nogdes de “dano a ciéncia”, “dano aos ou-
tros pacientes” e “dano a si proprio”.

O ultimo desses “danos” aconteceria porque,
ao sair de um estudo, o préprio participante se co-
locaria em risco para potenciais danos que ainda
possam ocorrer em consequéncia de sua participa-
¢do. Tais no¢des de dano constituem, certamente,
idiossincrasia conceitual, e sua analise merece aten-
¢do. O dano a si mesmo que a eventual saida de um
estudo pudesse causar é contemplado pela aborda-
gem da minimizagdo de riscos, bastando garantir,
antes do inicio da participagdo, os cuidados neces-
sarios para qualquer evento adverso que ocorra
como consequéncia do estudo tanto durante como
apods a participagao, seja por desisténcia do sujeito,
seja por término do estudo. Afinal, é mais do que
razodvel garantir a prote¢do ao sujeito por eventos
ligados (direta ou indiretamente) a intervengdo em
estudo, independentemente do tempo em que isso
ocorra. Registre-se, porém, que o artigo de Edwards,
um “target article”, ndo foi ponto pacifico, receben-
do editorial contrario 2.

Considerar a maximiza¢do do beneficio e mi-
nimizacao do risco de dano ao sujeito de pesquisa
é interpretada por Rosamond Rhodes como limita-
¢do, interferéncia no bom andamento da ciéncia:
Encontrar tratamentos que podem ser amplamente
disponibilizados e encontrar rapidamente respostas
confidveis para perguntas de pesquisa podem ser
boas razées para realizar estudos que desrespeitem
[o principio da beneficéncia] . A visdo da beneficén-
cia como maximizadora de beneficios, sem perder
de vista a minimizagdo dos riscos — portanto mais
proxima da DUBDH —, seria “curta” e inapropriada.
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Estudo critico do principio de beneficio e dano

Assim como Lorenzo e colaboradores * propu-
seram a criagdo de uma taxa a ser cobrada de ensaios
clinicos que ndo tratassem de problemas de saude
prioritarios do pais em que sdo realizados, também
Ballantyne 2 prop6s a criagdo de um imposto global
de pesquisa. A arrecadac¢do do tributo nao seria dis-
tribuida igualmente, mas de acordo com um principio
denominado “maximin”, por meio do qual o benefi-
cio seria maximizado para os que estivessem em pior
situagdo, os mais vulneraveis. De certa forma, é uma
versdo anglo-saxbnica da bioética de protegao.

Uma forma completamente inusitada e con-
traintuitiva de maximizar o beneficio ao paciente
(agora paciente, e ndo sujeito de pesquisa) foi pro-
posta por Tavaglione e Hurst ?7: mentir. Rebatem o
argumento ndo consequencialista de que dizer a
verdade é um dever usando o argumento conse-
quencialista contrario da obrigacdo de mentir para
o bem do paciente. Nesse caso, mentir ao pagador
do tratamento (convénio ou governo) para garantir a
cobertura e continuidade do tratamento. Evidente-
mente, ndo se trata de proposta pacificamente aceita.

O problema levantado por Garrafa e colabo-
radores 4, quanto a adogdo de duplo padrdo para
utilizacdao de placebo em populagbes vulnerdveis,
também foi abordado por Haire, Kaldor e Jordens %,
que perguntam: “Quanto o bom é suficientemente
bom?”, referindo-se a dois grandes estudos conduzi-
dos em paises africanos que encontraram resultados
positivos para a prevengao da infecgdo por HIV: o
Caprisa 004 e o iPrEX. Ambas as estratégias inclui-
ram a utilizacdo de antirretrovirais por via local/
vaginal (Caprisa) e oral (iPrEX).

O questionamento dos autores baseia-
-se no fato de que os dois estudos chegaram a
resultados clinica e estatisticamente significativos,
e, apesar disso, ndo passaram a ser utilizados como
tratamento-padrdo no lugar de placebo, em ensaios
subsequentes. A justificativa para isso é a exigéncia
de que pelo menos dois grandes ensaios clinicos
com resultados positivos significativos acontegcam.
Entretanto, ponderam os autores, os medicamentos
usados nos ensaios ja existem em paises fora da Afri-
ca, disponiveis comercialmente, e suas populagdes,
que tém melhor acesso a informagdo, podem até
mesmo iniciar seu uso. Mas o problema mais grave
€ mesmo a continuidade do uso de placebo enquan-
to se espera por outro estudo confirmatdrio de
eficacia, o que indica que a caréncia de testes mais
eficientes de outras novas drogas para prevencgdo de
HIV entre as populagbes com alta incidéncia de aids
é o que determina a manutencdo do uso do placebo
— fato que configura problema ético importante.
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Consideragoes finais

A Declaragdo Universal sobre Bioética e Direi-
tos Humanos, que contou com grande participagdo
brasileira % em sua elaboracdo, foi um marco na his-
tdria da bioética mundial, t3o importante quanto o
Cddigo de Niiremberg, a Declarag¢éo de Helsinki e o
Relatério Belmont. Mas, diferentemente dessas ou-
tras importantes manifesta¢gdes de inquietude diante
de demandas urgentes de natureza ética, a DUBDH é
mais abrangente, mais democratica, no sentido glo-
bal da palavra, e mais preocupada com os anseios
dos mais vulneraveis, abarcando até mesmo as ques-
tdes de responsabilidade social dos governos *.

Pode-se constatar, pelo levantamento da lite-
ratura, que ainda restam muitas situacdes em que

0s mais vulneraveis estdo sob risco. Ndo por acaso,
tais situagdes acontecem justamente nos paises
mais pobres, onde, entdo, se procura relativizar sua
vulnerabilidade, intensificando assim os beneficios
que lhes sdo devidos e os riscos de danos a que es-
tdo potencialmente expostos.

Constata-se também, tanto nas ameacas a
vulnerabilidade quanto na sua defesa, que os prin-
cipios tradicionais do Relatdrio Belmont revelam-se
insuficientes como instrumentos de argumenta-
¢do. Nesse sentido, o artigo 42 da DUBDH nao deve
deixar duvidas. Trata-se de, efetivamente e sem
subterfugios, maximizar os beneficios diretos e indi-
retos aos pacientes, sujeitos de pesquisa ou mesmo
outros afetados, assim como minimizar os possiveis
riscos de dano ao paciente ou sujeito de pesquisa.
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