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Bioética e pesquisa em satide mental

Bioethics and research into mental health

Abstract This article discusses research in the
field of mental health, examining the ethical is-
sues involved and the use of Informed Consent. In
order to achieve these objectives two main ap-
proaches were used: (1) a brief history of the dif-
ferent treatments and research with patients with
mental illness or disability; (2) theoretical and
conceptual analysis of the main problems con-
cerning the mental health field, namely the no-
tion of vulnerability, responsibility and autono-
my and the use of placebo control groups. Two
main questions prompted the reflection on wheth-
er the patient with a mental disorder can sign an
Informed Consent, and whether the use of a pla-
cebo is acceptable. The existence of antagonistic
and contradictory positions indicates that men-
tal health research is hampered by biases that are
difficult to overcome. Ethical investigation that
may contribute to the healing of mental disorders
should not however be overlooked merely because
of the difficulties involved in its implementation.
It must be borne in mind that changes occurring
in the context of Psychiatric Reform in Brazil are
gradually altering archaic concepts about what
constitutes mental illness and how this group
should be understood and treated.

Keywords Bioethics, Research on vulnerable
subjects, Mental disorders, Mental illness, Use of a
placebo, Autonomy

Resumo Este artigo discute as pesquisas no cam-
po da saiide mental, analisando questées éticas
envolvidas e uso do Termo de Consentimento Li-
vre e Esclarecido. Para alcangar os objetivos, fo-
ram seguidos dois percursos principais: (1) breve
histérico dos diferentes tratamentos e pesquisas
com pacientes com transtornos mentais ou defici-
éncia; (2) andlise teérico-conceitual dos princi-
pais problemas relativos ao campo da satide men-
tal, quais sejam a nogao de vulnerabilidade, com-
peténcia e autonomia e o uso de grupos-controle
com placebo. Duas perguntas principais move-
ram a reflexdo: se o paciente com transtornos
mentais pode assinar o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido e se uso de placebo é aceitdvel.
Concluiu-se pela existéncia de posicdes antagomni-
cas e contraditérias, indicando que a pesquisa em
satide mental estd minada por vieses de dificil so-
lugio. Nao se pode, entretanto, deixar de lado,
pelas dificuldades, as investigagdes éticas que con-
tribuam para a cura dos transtornos mentais,
devendo se atentar para as mudangas que vém
ocorrendo em razdo da Reforma Psiquidtrica no
Brasil, que tem mudado concep¢des arcaicas acerca
do que seja doenca mental e de como esse grupo
deve ser compreendido e tratado.
Palavras-chave Bioética, Pesquisa em vulnerd-
veis, Transtornos mentais, Doen¢a mental, Uso
de placebo, Autonomia
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Introdugao

O incremento de pesquisas envolvendo seres hu-
manos no mundo, conjuntamente com os abu-
sos de profissionais de satide contra populagdes
vulnerdveis, levou muitos governos a criarem
Comissoes Nacionais de Etica em Pesquisa com
a finalidade de proteger as pessoas envolvidas
em pesquisas.

No Brasil, foi promulgada a Resolugdo CNS
196/96 e foram criadas a Comissdao Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep) e os Comités de Etica
em Pesquisa (CEP) nos centros de pesquisas e
universidades. Tais dispositivos tém a fungdo
principal de proteger as pessoas em situacio de
vulnerabilidade contra sua exploragio por parte
de investigadores inescrupulosos.

A bioética, que ja completou quarenta anos,
tem-se debrucado sobre as questdes envolvidas
com a vulnerabilidade e a possibilidade de explo-
racdo de popula¢des suscetiveis, seja por moti-
vos socioecondmicos culturais, seja por proble-
mas de satde fisica ou mental.

Este artigo se propde a discutir as pesquisas
no campo da satide mental, analisando as ques-
toes éticas envolvidas, destacando as de vulnera-
bilidade, de autonomia e de competéncia moral
dos pacientes com transtornos mentais e do uso
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).

Para alcancar tais objetivos, seguiram-se dois
percursos principais: (1) breve histérico dos di-
ferentes tratamentos e pesquisas com pacientes
com transtornos mentais ou deficiéncia; (2) ané-
lise teérico-conceitual dos principais problemas
relativos ao campo da satide mental, como a
nogdo de vulnerabilidade, competéncia e auto-
nomia e o uso de grupos-controle com placebo.
As questdes relevantes do texto sdo: o paciente
com transtornos mentais pode assinar o TCLE?
O uso de placebo é aceitavel?

Historia insensata
do tratamento dispensado aos loucos

De acordo com Foucault, antes de a loucura ser
dominada, os loucos viviam como errantes, em-
barcados na Narrenschiff ou Nave dos Loucos.
Eram escorragados para fora dos muros das ci-
dades ou deixados vagando pelos campos ou
entregues a mercadores ou peregrinos. Essa ati-
tude era um vestigio da época inquisitorial, pois
lhes era negado entrar numa igreja por presumi-
damente serem possuidos pelo demoénio. Ao

mesmo tempo, a loucura exercia fascinio, pois
pensava-se que o saber tinha que ser extraido
das entranhas da terra e, no imaginario da épo-
ca, o louco o possuia por inteiro, mas de forma
invisivel, ao contrario do sébio, que s6 o detinha
de forma fragmentada. Por isso, o saber dos lou-
cos era proibido’.

No século XV, a concep¢io da loucura passa
a fazer sentido dentro do préprio campo da ra-
z30, que se deixa penetrar por ela para melhor se
defender dela'. E por essa mudanca que o louco
serd, a partir do século XVII, encarcerado em casas
de internacio e de loucos, o hospital. A pratica de
internamento, no entanto, se estende também
aos miseraveis, libertinos, vagabundos e bandi-
dos. A loucura, fazendo parte dessa visdao hete-
rogénea, serd classificada ora na categoria da be-
neficéncia, ora na repressao. Todo interno é colo-
cado no campo dessa valoragio ética — e muito
antes de ser objeto de conhecimento ou piedade, ele
é tratado como sujeito moral'. Tais casas desapa-
recem no século XIX, mas ndo para os loucos,
pois estes ndo conseguiam — por sua pretensa
incapacidade para o trabalho — permanecer den-
tro das fronteiras da nova ordem burguesa. A
loucura reinard sozinha nessas casas, encarcera-
da e silenciada. Entretanto, o convivio com liber-
tinos, criminosos e doentes venéreos provocou
uma espécie de assimilagdo obscura; e a loucura
estabeleceu com as culpas morais e sociais um pa-
rentesco que ndo estd talvez prestes a morrer’.

Essa concepgdo daloucura implicou tratamen-
tos desumanos, pois lhes eram prescritos disci-
plina, ameacas, grilhdes e golpes tanto quanto o tra-
tamento médico®, além de purgantes, vomitdrios
e sangrias. O médico era figura ausente das casas,
mantendo-se afastado dos doentes mentais, dei-
xando-os nos calabougos e nas correntes.

A partir do século XVII, crescem os estudos
do cérebro, ja considerado a sede do espirito e,
consequentemente, da loucura. Nasce a neurofi-
siologia e, no século XVIII, a neuropatologia.
Comecam a ser formuladas as bases de uma psi-
quiatria sem psicologia’. Nesse mesmo século,
Stahl examinou as doengas mentais, discutindo
o abismo existente entre o corpo e o espirito,
vendo nisto um prejuizo do conhecimento das
doengas e, em particular, da doenga mental. Va-
lorizava a compreensdo da alma e acreditava que
as emocgdes poderiam influir na recuperagdo de
uma doenc¢a somadtica’.

No século XVIII, acontece a aboli¢ao das cor-
rentes e a preocupagdo passa a ser investigar as
enfermidades mentais, j4 ndo mais vistas como
possessdes demoniacas. Cresce, também, a aten-



¢30 do médico para a classificagdo dessas doen-
cas. Tais classificagdes, entretanto, ndo se atinham
a propria loucura, nelas intervindo julgamento
moral e atribuicdo de causas orgénicas.! Conti-
nuavam a existir casas de loucos, sem a preocu-
pacio de tratd-los. Foi Philippe Pinel que assegu-
rou um lugar a psiquiatria como especialidade
médica, observando que os loucos, além de nio
serem delinquentes dignos de castigo, sdo pessoas
enfermas cujo estado miserdvel merece toda a con-
sideragdo que se deve a humanidade doente e que
hd que tratar de recuperar sua razdo com métodos
mais simples®. Pinel introduz a anamnese psiqui-
atrica, reorganiza o hospital e acrescenta ao tra-
tamento fisico o tratamento moral, entendido
como uma reeduca¢io do louco: respeito as nor-
mas e nio aceitacdo de condutas inconvenientes,
assinalando que a permanéncia demorada do mé-
dico em contato com os doentes melhora seu co-
nhecimento sobre os sintomas e sobre a evolugdo
da loucura’.

O tratamento moral ndo vicejou e os cuida-
dos preconizados ndo foram seguidos por to-
dos. Continuaram a predominar a coer¢do para
o controle das condutas, a ordem e a disciplina
do manicomio e os terriveis tratamentos.

No século XIX, o debate serd sobre a organo-
génese e a psicogénese das doengas mentais, a
descoberta da causa da paralisia cerebral e da
histeria sem substrato anatomico ou fisioldgi-
co’. Na luta entre os organicistas e os psicélogos,
saem ganhando os primeiros, segundo os quais
o diagndstico deve basear-se em causas fisiologi-
cas, e 0 médico deve olhar o corpo e nele buscar
a origem da doenca. Na Alemanha, nessa época,
Kraepelin investe na sistematizacio psiquidtrica,
tornando a psiquiatria uma especialidade da
medicina’. Kraepelin d4 um ordenamento ao caos
classificatorio das doencas mentais, interessan-
do-se por saber como o paciente pensa. O estu-
do sistematico e extenso o levou a conclusdo da
existéncia de dois tipos de doengas mentais: a
deméncia precoce e a psicose maniaco-depressi-
va. Mais tarde ele incluiu a parafrenia. Também
dividiu as psicoses em enddgenas e exdgenas —
classificagdo que permanece até hoje.

No final do século XIX, ocorre o que Zilboorg
e Henri® denominaram Segunda Revolugdo Psi-
quidtrica, que trard para a psiquiatria a psicolo-
gia. Freud serd o responsavel por isto, através de
seu discipulo Bleuler, na Alemanha. Bleuler reviu
as ideias de Kraepelin e lancou as bases para uma
psiquiatria dinidmica, introduzindo o termo “es-
quizofrenia”, que implicava ver a doenca como
um conjunto de reagdes psiquicas e nao, apenas,

como uma enfermidade organica. Descreveu tam-
bém o pensamento autistico baseado em algu-
mas observa¢des de Freud sobre o narcisismo®.

Todos esses fatos ndo mudaram o objetivo
da descoberta de medicamentos que sustentas-
sem a teoria sobre a origem puramente orginica
da doen¢a mental. Apesar do avanco no entendi-
mento das patologias mentais, medidas cruen-
tas continuaram sendo empregadas: duchas e
banhos frios, chicotadas, mdquinas giratdrias e
sangrias. Tais condutas se estendem até a desco-
berta de medicamentos, que foram substituindo
tratamentos rudimentares como lobotomia, ele-
trochoque, choque cardiazdélico, insulinoterapia,
malarioterapia e contengao fisica.

Em 1952, é clinicamente introduzida na Fran-
¢a, através do Laborit, o primeiro medicamento
antipsicotico: clorpromazina®. Este medicamen-
to e outros que o sucederam substituiram aos
poucos as terapias existentes e o uso de drogas
sedativas e hipnéticas. Novos medicamentos fo-
ram desenvolvidos e hoje existem mais de 400*.

Aos poucos, foi-se reconhecendo o papel dos
fatores bioldgicos, psicoldgicos, sociais e cultu-
rais na génese e na evolu¢do das doengas men-
tais. Entretanto, concepgdes arcaicas da relacdo
entre doenca, culpa e pecado permanecem até os
dias atuais, colaborando, significativamente, para
a estigmatiza¢do do doente mental.

Vulnerabilidades, competéncia
eautonomia nas pesquisas
com pacientes com transtorno mental

Sobre vulnerabilidade

Na psiquiatria, ndo raramente, se mesclam
ciéncia e ideologia, conhecimento e preconceito,
aspiragoes libertdrias e medidas repressivas®. Diante
de tal constatacido, como pensar as nogdes fun-
damentais relacionadas ao paciente com trans-
tornos mentais? Eles teriam a capacidade para
exercer uma autonomia plena?

Comecando pela vulnerabilidade, em vérios
estudos sobre o assunto®!! se fala de uma gra-
dagdo do menos ao mais ou de diferentes vulne-
rabilidades’'*. Em primeiro lugar estariam as to-
das as pessoas que, pelo fato de estarem vivas,
podem ser vulneradas ou feridas''. Em segundo
lugar estariam os suscetiveis, aqueles em situa-
¢30 de maior risco de serem atingidos'. Em ter-
ceiro lugar, os propriamente vulnerados, os que
ja foram de fato feridos'. Por ultimo, os desme-
drados, os que ndo tiveram a oportunidade de
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desenvolver suas potencialidades®!!, como é o

caso dos individuos com transtorno mental e os
deficientes, que jamais puderam se defender de
abusos, ficando aquém das potencialidades para
assumir suas vidas.

Com rela¢do a participagdo dos doentes men-
tais em pesquisas, o C6digo de Nuremberg de
1950" jd ndo lhes permitia, argumentando que
ndo poderiam dar livremente seu consentimen-
to, o que é considerado condi¢do necessdria. Esse
dispositivo incluia loucos, deficientes e criancas,
entre outros vulneraveis.

1 O consentimento voluntdrio do ser humano
é absolutamente essencial. Isso significa que as pes-
soas que serdo submetidas ao experimento devem
ser legalmente capazes de dar consentimento’.

A Declaragdo de Helsinki' de 1964 abriu as
portas para pesquisas com esses grupos, con-
forme exposto no Item II.1:

1 —[...] Sendo possivel, e de acordo com a psico-
logia do paciente, 0 médico deve obter o livre con-
sentimento do mesmo, depois de lhe ter sido dada
uma explicagio completa. Em caso de incapacidade
legal, o consentimento deve ser obtido do responsd-
vel legal; em caso de incapacidade fisica, a autoriza-
¢do do responsdvel legal substitui a do paciente.

Este item foi modificado na Declaragdo de
1996" e passou a ter a seguinte redacdo:

11 No caso de incapacidade legal, o consenti-
mento informado deve ser dado pelo responsdvel,
estabelecido segqundo a legislagio do pais.

O que se pode constatar, comparando o C6-
digo e a Declaragdo, é que houve uma piora na
protecdo da populagdo aqui em exame, pois nao
se mencionam as particularidades dos pacientes
com transtorno mental. Pois a Declara¢do ndo
permite identificar quem ¢é esse paciente, em suas
especificidades, nem o que é eticamente correto
fazer com ele, subsumindo de fato a questdo ética
a mera questdo legal. Em suma, fala-se generica-
mente em incapacidade legal e que o pesquisador
deve seguir as leis de cada pais. Ora, sabe-se que
em paises pobres ou que ainda nao possuem um
6rgao que regulamente as pesquisas em seu terri-
tério as normas sdo frageis. Ao mesmo tempo,
institui-se um responsavel para as pessoas do gru-
po aqui citado, sem especificar quem seria.

A principal consequéncia da falta de clareza
foram os abusos, como foi o resultado catastré-
fico do estudo clinico, duplo cego com placebo,
realizado em 1996 na Africa do Sul e em outros
paises em desenvolvimento'®. Essa pesquisa foi
acusada de abusiva, por envolver uma tentativa
de capitalizar resultados a custa da exploragdo

de vulnerdveis. Os pesquisadores contra-argu-
mentaram que o trabalho deles s6 poderia ser
realizado de maneira aceitdvel entre as mulheres
pobres, que tiveram poucas escolhas em relacao
ao tratamento que lhes seria agraciado. Signifi-
cou reconhecer que a vulnerabilidade delas as
converteu em alvos preferenciais da pesquisa’®.

O citado estudo provocou uma mudanga na
Declaragao de Helsinki em 2000", que confirmou
restri¢oes ao uso de placebo (item 29) e preconi-
Zou seu uso para o grupo-controle quando nao
houvesse outro tratamento disponivel. Mas a
mudanga, eticamente significativa, se deu no paré-
grafo 30, que garantiu o acesso aos doentes partici-
pantes dos melhores métodos profiléticos, diag-
nosticos e terapéuticos identificados pelo estudo.

A mesma Declaracio foi revista em 2008: os
artigos 19, 29 e 30 mudaram de numera¢io e
tiveram nova redac¢do, diminuindo de fato a pro-
te¢do e a defesa dos interesses dos grupos vulne-
rdveis'. Por exemplo: no Item 14, foi incluida a
seguinte frase: O protocolo deve descrever acordos
para os sujeitos de investigagio ter acesso pos-estu-
do as intervengdes identificadas como benéficas ou
acesso a outro cuidado ou beneficio apropriado®.
Este enunciado retirou a obrigac¢do de beneficiar
os participantes com as novas descobertas, tes-
tadas neles, deixando isso para os acordos. Ade-
mais, na segunda parte do artigo 32, o uso do
placebo passou a ser justificivel quando por ra-
zdes cientificas e metodoldgicas obrigatérias o uso
do placebo for necessdrio para determinar a eficd-
cia ou seguranga de uma intervencio e os pacien-
tes que recebem placebo ou nenhum tratamento
ndo estardo sujeitos a nenhum risco de sofrer dano
sério ou irreversivel”. Por dltimo, no artigo 33,
hé flexibiliza¢do nas exigéncias de se obterem os
melhores tratamentos, pois os sujeitos da pes-
quisa podem ter acesso a intervengdes identifica-
das como benéficas no estudo ou outro cuidado ou
beneficio apropriado®.

Apesar das disposi¢coes internacionais em vi-
gor e suas revisdes, a da recomendagdo de nio se
utilizar placebo sempre foi uma pratica costu-
meira na psiquiatria. Num livro escrito por Fro-
ta*, no qual o autor disserta sobre as descobertas
das drogas e apresenta uma ampla revisdo de
artigos sobre como foram feitas as pesquisas,
fica claro que o método consagrado é o uso de
placebo. Porém, é bom dizer que mesmo com as
mudangas na Declaragdo de Helsinki, a RS 196/
96 ndo foi alterada. No Brasil continua proibido
o uso de placebo, o que vem causando grande
indignag¢do no seio da psiquiatria.



Competéncia e incapacidade

A pratica do uso de placebo em populagdes
de pacientes com transtorno mental tem uma
série de implica¢des, principalmente quanto a
autonomia e a competéncia dos sujeitos-objeto
da pesquisa®.

A autonomia é definida como capacidade de a
pessoa humana ser agente moral e ter autodeter-
minac¢io, de decidir livremente sobre sua vida e
arcar com as consequéncias das decisdes, desde
que isso ndo afete terceiros?'. O respeito deste
importante principio da bioética implica respei-
tar a vontade, as crengas e os valores do paciente,
nao instrumentalizando a sua vontade e/ou o seu
ser®,

Nesse sentido, os movimentos dos direitos
de pessoas portadoras de disabilidades (Disabi-
lity Rights)®, presentes em vdrios paises, assu-
mem que o maior valor a se garantir ¢ a autono-
mia das pessoas, o que implica profundas mu-
dancas nas politicas publicas e nos servicos de
satde, o que vem ao encontro das propostas da
Reforma Psiquidtrica, no Brasil, que consideram
essa condigdo de cidadania sem preconceito, fun-
damental para que os usudrios do sistema psiquid-
trico possam apresentar reivindicagdes sobre como,
de que jeito querem ser tratados e em que sociedade
pretendem viver™.

No caso das pesquisas com portadores de
transtornos mentais, respeitar a autonomia im-
plica, para o pesquisador, respeitar e — se necessa-
rio — ajudar o paciente a superar sua dependén-
cia, expressar os seus valores e preferéncias, e en-
volvé-lo na decisao de se submeter ou ndo a uma
investigacdo. Nesse sentido, o respeito & autono-
mia tem como coroldrio o TCLE, que pode ser
visto como “instrumento da beneficéncia”, em que
a pessoa toma livremente a sua decisdo, devida-
mente esclarecida acerca dos procedimentos, cons-
ciente dos riscos, beneficios e consequéncias®. No
entanto, existem circunstincias que limitam ou
impedem a obten¢do do consentimento informa-
do, entre elas a incapacidade de adultos com dimi-
nuigdo sensorial ou da consciéncia, nas patologias
neurolégicas ou psiquidtricas severas®.

Para outros grupos como o de criangas e ado-
lescentes, a compreensio sobre o consentimento
ja evoluiu, como disposto no novo Cédigo de
Etica Médica de 2010%. Mas isso ndo ocorreu em
relacdo aos pacientes com transtornos mentais,
olhados como individuos sem autonomia, inca-
pacitados judicialmente e curatelados, pela fami-
lia ou pelo Estado. O estigma do doente mental
como violento, podendo atentar contra a pré-

pria vida ou a dos outros, é considerado motivo
que justifica intervir nas agées destes individuos
para protegé-los dos resultados perigosos das suas
escolhas ou agdes®. Mas pesquisas apontam que
percentualmente, em relagdo a populagdo em ge-
ral, o doente mental nao é mais violento®”?.

Se ndo hd autonomia, espera-se que os pes-
quisadores respeitem o principio da beneficéncia
ou ndo maleficéncia. Entretanto, observa-se
muito paternalismo nessas relagoes. Mesmo
quando se preconiza que o doente mental, fora
das crises, possa ter autonomia e tragar o que se
denomina “testamento vital” ou “diretrizes ante-
cipadas™®, em relagdo ao que deseja que seja fei-
to em relacdo a sua pessoa em tratamentos ou
pesquisa, isso é completamente ignorado sob o
pressuposto de sua incapacidade.

De acordo com as normas éticas de pesquisa
em relacdo as investigagdes clinicas ou qualitati-
vas, seria injustificdvel, em qualquer hipétese, ndo
pedir o consentimento. Excegdo se faz aos paci-
entes cronicos, institucionalizados e sem familia
que os ampare e consinta na pesquisa. Entretan-
to, nesses casos, RS 196/96 estabelece®:

IV.3 Nos casos em que haja qualquer restrigio a
liberdade ou ao esclarecimento necessdrios para o
adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo [...] sujeitos em
situagdo de substancial diminuicdo em suas capa-
cidades de consentimento, deverd haver justifica-
¢do clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, [...] e
cumprir as exigéncias do consentimento livre e es-
clarecido através dos representantes legais dos refe-
ridos sujeitos, sem suspensdo do direito de infor-
magdo do individuo, no limite de sua capacidade.

De fato, autonomia tem a ver com poder, de
acordo com o movimento de empowerment ini-
ciado nos Estados Unidos no século XX, princi-
palmente no fim da década de 1980: os grupos
marginalizados e discriminados na sociedade so-
frem de uma falta de poder que os impede de lutar
pelos seus direitos e usufruir de beneficios econd-
micos e sociais, assim como de participar nas deci-
sdes politicas que interferem nas suas vidas. Para
alterar esta situagdo é necessdrio que esses grupos
aumentem as suas competéncias e o seu poder’'.

Autonomia e empoderamento sdo novas
maneiras de perceber o doente mental, o que exi-
ge uma conduta colaborativa dos pesquisado-
res. Mas, para grande parte dos psiquiatras, essa
posi¢do nio é sustentavel, como expressa Geral-
des®, para quem a auséncia de autonomia se jus-
tifica porque em psiquiatria esta questdo nio estd
resolvida. Especificamente em relagiao ao TCLE,
o0 autor escreve: no caso do doente mental, ndo

3]
(=]
W
o

110T FH0T-SE0T:(F)9T ®ADIOD) IPNES 3 BIOUID)



o
o
~
o

Braz M, Schramm FR

pode ser aplicado, embora, de praxe, a familia deva
ser mobilizada e incentivada a colaborar*. O au-
tor entende o consentimento como um mecanis-
mo supletivo para a autonomia ndo exercida pelo
paciente e diz que os estudos sobre a autonomia
estdo nos seus primoérdios e que a bioética deve
aprofundé-los para expor os obstdculos e tentar
equaciond-los**. Conclui: Ndo nos esquegamos que
a doenga mental é um processo que aniquila ou
debilita profundamente a individualidade e a exis-
téncia dos que por ela sdo afetados. Se a isto adici-
onarmos uma pretensa autonomia, estaremos, sem
duvida, contribuindo para piorar definitivamen-
te a qualidade de vida do doente mental®.

Outro exemplo é o de Lott?, que destaca: Pes-
soas incapazes envolvidas em pesquisas represen-
tam problemas um tanto diferentes [...]. Dada a
reducdo nas habilidades cognitivas, pessoas com
deficiéncia mental ou pessoas com deméncia, por
exemplo, sdo naturalmente vulnerdveis a explora-
¢do por terceiros. Por fim, Zaubler et al.** susten-
tam que, historicamente, a doen¢a mental sem-
pre foi considerada uma patologia incapacitan-
te, portanto o individuo ndo tem autonomia.

Entretanto, de acordo com as ferramentas
bioéticas aplicada a pesquisa, o TCLE é sempre
requerido, por se tratar de um requisito para a
inclusido de um participante em determinada pes-
quisa clinica, ainda que, como observa Schiik-
lenk, esse critério absolutamente essencial torne
impossivel a condugdo de pesquisas envolvendo a
participagio de doentes mentais incapazes, pois se
desejarmos contribuir para melhorar a situagdo
daqueles que sofrem de doengas que implicam sua
incapacidade para manifestar o consentimento li-
vre e esclarecido, é necessdrio conduzir pesquisas
envolvendo tal universo™.

Em geral, o principal alvo das pesquisas sdo
os doentes em crise**, E ébvio que nio se nega,
aqui, a importancia de se testarem novas drogas
que amenizem a crise ou qui¢d que a revertam
completamente, mas isso ndo exclui o consenti-
mento ou os testes de competéncia cognitiva e
morais fora dos momentos de crise. Nesse sen-
tido é que tém importincia as Diretrizes Anteci-
padas ou o Testamento Vital ja comentado.

Existem estudos que propdem testes para
saber da competéncia dos pacientes em darem
seu consentimento. Um deles é o de Roth et al.?’,
que elaboraram instrumentos para aferir se o
paciente consegue tomar decisdes sobre seu tra-
tamento, considerando duas condi¢des: raciona-
lidade da escolha e capacidade de compreender
as informagdes.

Segundo Lopes™®, diversos estudos feitos para
avaliar a informagdo dada ao paciente para obter

seu consentimento para participagdo em pesquisa
mostram que a lembranga dessas informagoes, em
situagdes diversas, é pequena ou inexistente. A
autora cita um dos estudos de Irwin et al.”’, des-
tacando que na amostra examinaram-se pacien-
tes cronicos, com diferentes diagndsticos psiquid-
tricos, com duragdo média de doenga de 12,5 anos,
durante a crise aguda, para os quais foi lido um
termo de consentimento apds as primeiras 72 h da
internagdo. Neste aparecem as informagoes sobre
a medicagdo antipsicética, ressaltando as razoes
para o tratamento, os beneficios e riscos, descon-
fortos, efeitos colaterais e informacdes sobre disci-
nesia tardia. Depois foi perguntado se haviam
entendido e que repetissem a informagdo; por
fim, foram feitas perguntas especificas de acordo
com questiondrio estruturado abrangendo ques-
toes simples, complexas e subjetivas. Foi encontra-
da diferenca importante entre compreensdo sig-
nificativa na situagdo de lembranga geral do ter-
mo feita pelo paciente, e quando sdo feitas pergun-
tas especificas, a compreensio cai de 87% para 26%.
Portanto, de acordo com esse estudo, o consenti-
mento verbal de paciente psiquidtrico psicético é
altamente questiondvel®. Este relato leva ao se-
guinte questionamento: em que bases se dao es-
sas avaliagdes? Durante as crises? Com pacientes
croénicos?

Para se chegar a uma convergéncia de opi-
nides é necessdrio determinar, em primeiro lu-
gar, se 0 paciente estd fora da crise e se ndo croni-
ficado por anos de doenga e medicamentos que
podem diminuir a competéncia cognitiva. Pacien-
tes com déficit cognitivo permanente, de fato, ndo
tém condicdes de autonomia e precisam de al-
guém que os represente, protegendo seus inte-
resses. Resta, porém, um problema, que é quem
decide pela incapacidade e em que condigdes. Ha
a possibilidade de um paciente ser considerado
incapaz sé por recusar um tratamento’.

Simplesmente ndo ha possibilidade de se pen-
sar autonomia quando o olhar que se lanca ao
paciente estd eivado de ideias preconcebidas. Os
loucos sofrem, ainda, uma forte carga arcaica de
estigmas como: inutilidade, incapacidade, incu-
rabilidade e defeito moral. Neste sentido, Fé* da
o exemplo de pacientes com transtorno do pensa-
mento, profunda ambivaléncia, severo comprome-
timento da memdria ou niveis flutuantes da cons-
ciéncia [que] podem ser considerados incompeten-
tes, se tais alteragdes os levem a tomar decisoes errd-
ticas”. Ademais, fatores circunstanciais, como a fa-
diga e o efeito dos medicamentos [...] podem ocasi-
onar flutuagées transitorias do estado mental e oca-
sionar falso resultado de incompeténcia, o que apon-
ta para a conveniéncia de o paciente ser examinado



vdrias vezes para que se tenha uma conclusdo mais
segura sobre seu nivel de competéncia®.

Sobre o principal instrumento que garante a
eticidade da pesquisa envolvendo seres humanos,
Hossne* observa que ele ter-se-ia transformado
em instrumento burocritico. Outro problema é
o da representacdo legal: o consentimento dado
pelas autoridades legais constituidas; e em que
pesquisas e sobre quais condi¢gdes o TCLE por
procuragdo pode ser aceito’. Outras considera-
¢des devem ser consideradas, pois no caso do
TCLE por procuragdo pode haver impedimentos
na pesquisa, como a interrupgao ou troca de me-
dicamento por dificuldade de comunicagdo ou
por falta de habilidade do representante para re-
conhecer uma mudanga de opinido em seus tutela-
dos®. Os mentalmente incapazes, mais suscetiveis
as influéncias de familiares e acompanhantes,
podem ficar inibidos em expressar seus desejos e
interesses. Esse tipo de influéncia também pode
vir dos pesquisadores que tendem a seduzir os
pacientes a participar do estudo, levando o doente a
informar a seu procurador que quer participar. Tais
influéncias externas podem ainda emanar do pro-
prio procurador, o que acarreta responsabilidade
ainda maior para o pesquisador clinico na garan-
tia do consentimento livre e esclarecido®. Os paci-
entes s6 podem participar de pesquisas terapéuti-
cas se elas forem benéficas, o que pode incluir
testes de drogas psiquidtricas, terapias compor-
tamentais ou intervencdes cirtrgicas.

J4 as pesquisas nao terapéuticas sao as en-
volvidas na fase I do estdgio do estudo clinico,
como testes para desenvolvimento de vacinas, de
novos medicamentos para avaliar riscos e efeitos
colaterais. A distingdo entre pesquisas terapéuti-
cas e ndo terapéuticas é pertinente, mas pode le-
var ao equivoco de que as terapéuticas sio me-
nos danosas e mais benéficas. Isso nao é verda-
deiro, ja que drogas novas para doentes mentais
nio estdo isentas de risco.

O uso e abuso de psicofarmacos
e as pesquisas com placebo

Os transtornos mentais nunca deixardo de exis-
tir. Novas patologias foram categorizadas de 1952
para cd. Passou-se de 106 tipos na década de 1950
para 292 no século XXI. Ja em 1994, se dizia que o
crescente numero de “novas patologias” reflete
os vérios e, frequentemente, contraditérios va-
lores e crencas presentes na sociedade afetando
as pessoas e suas familias*!.

Eis um caso exemplar: um pesquisador brasi-
leiro® que defende o uso de placebo com novas

drogas critica a Declaragdo de Helsinki, quando
determina que novos métodos devam ser com-
parados somente com os melhores existentes, evi-
tando-se o placebo. Se obedecido literalmente esse
item inviabilizaria os estudos placebos-controlados
fundamentais para a determinagdo da eficdcia de
psicofdrmacos®. Seus argumentos sdo: o estudo
com placebo é essencial para comprovar a efica-
cia de tratamentos em razdo das caracteristicas
da doenga mental como a “heterogeneidade clini-
ca, cronicidade e evolu¢do muito varidvel”, que
explicam, em parte, o fato de o placebo “induzir”
alto grau de melhora de pacientes com diferentes
condig¢des psiquidtricas. O autor cita desde qua-
dros de profunda depressao enddgena, psicética ou
o estupor depressivo até uma garota que terminou
um namoro e hd duas semanas estd com leve triste-
za, um pouco de insoénia, ligeira diminuicdo da ca-
pacidade de concentragio e menos apetite®™. Segun-
do ele, a resposta ao placebo é alta e varia entre
30% e 70% dos casos de pessoas com diferentes
transtornos mentais, inclusive os mais graves,
como a mania, e ¢ exigido pelos periédicos inter-
nacionais, agéncias reguladoras de vérios paises e
pela comunidade cientifica internacional. Diz o
autor: o placebo é muito mais do que uma simples
cdpsula de farinha [e implica] uma intervengio
terapéutica considerdvel. |...] Seis sessées de acon-
selhamento foram tdo eficazes quanto medicamen-
tos antidepressivos no tratamento da depressio
maior e em um ensaio clinico complexo [...] os pa-
cientes recebem graus de aten¢io que facilmente
podem ser comparados a seis sessoes de aconselha-
mento em pacientes com uso de placebo, quando
comparados a outros: a melhora nos grupos-con-
trole com placebo foi significativamente maior do
que os das listas de espera [das clinicas de terapia
cognitivo-comportamental] e quase tdo grande
quanto a obtida com os medicamentos antidepres-
sivos®™. Assim, as comparagdes dos efeitos terapéu-
ticos de medicamentos ou de psicoterapias, novos
ou antigos, sem o grupo-controle com placebo nao
permitem conclusées sobre a eficdcia dos tratamen-
tos porque a “melhora” observada pode ser causada
por fatores inespecificos®. Em suma, nos trans-
tornos mentais, como o bipolar, os tratamentos
disponiveis “estdo muito longe” de produzir re-
sultados satisfatdrios, pois estudos bem feitos e
amplos mostrariam que cerca de 50% dos paci-
entes bipolares pioram, e [n]a génese desse péssi-
mo estado de coisas existe, inclusive, a hipdtese |...]
de que o uso excessivo de medicamentos insatisfa-
torios estaria piorando os quadros clinicos, em mé-
dio e longo prazo®. Dentre os problemas desse
raciocinio, o autor sé apresentou casos de pes-
quisas sobre depressdes, da mais leve & mais pro-
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funda, o que é problemético por elas terem cau-
salidades diferentes. De fato, seu artigo ndo exem-
plifica casos de esquizofrenia, em que, segundo
varios autores, os pacientes nao sio suscetiveis de
melhoria dos sintomas com psicoterapias®.

Do artigo citado se infere que, se o paciente
fosse tratado com escuta a suas necessidades,
estar-se-ia impedindo que medicamentos fossem
patenteados e utilizados. Nesse sentido, o place-
bo (e as drogas?) serviria também para provar
que melhoras sdo possiveis por fatores inespeci-
ficos. Entretanto, fica sempre uma sensagdo des-
confortdvel em relacio a pesquisa em satide men-
tal: se os pacientes melhoram com sessdes de acon-
selhamento, ou por serem examinados, pergun-
tados e ouvidos, em razio de uma pesquisa, por
que isso ndo acontece no dia a dia dos ambula-
térios ou hospitais?

Consideragoes finais

Este artigo induz a necessidade de se ampliar a
discussdo sobre o TCLE na psiquiatria: em geral,
os médicos e os psiquiatras ignoram os estudos
de mais de quarenta anos sobre esse tema por
parte da bioética.

Posi¢oes antagonicas indicam que o campo
da satide mental, especialmente o das investiga-
¢des, estd minado por vieses. Néo se pode, entre-
tanto, deixar de reconhecer as dificuldades quase
intransponiveis de se fazerem investigacdes que
contribuam para a cura das pessoas com trans-
tornos mentais. Fica claro que, apesar da inten-
¢do de defendé-las, as regulamentacdes interna-
cionais e nacionais ndo as protegem eficazmente.
Nesse sentido, deve-se atentar para as mudancas

Colaboradores

M Braz foi responsavel pela concepgio, pelo le-
vantamento bibliogréfico e redacdo do artigo; FR
Schramm participou da discussdo e da revisdo
final.

que vém ocorrendo em razdo da Reforma Psi-
quidtrica no Brasil, o que vem contribuindo para
transformar concepg¢des obsoletas sobre a do-
enca mental e os afetados por ela.

A questdo do necessario consentimento liga-
do & autonomia desse grupo, se nio for plena-
mente respeitada, acaba por ser um instrumento
de risco e vulnerabilidade. No entanto, observa-
se que a substituicdo do consentimento livre e es-
clarecido em primeira pessoa pode servir mais pron-
tamente aos interesses dos pesquisadores do que aos
interesses dos participantes da pesquisa, pois [a]
figura do consentimento dado por meio de uma pro-
curagdo ndo pode substituir o consentimento livre
e esclarecido em primeira pessoa e precaugdes espe-
ciais devem ser tomadas em relagio ds pesquisas
envolvendo individuos mentalmente incapazes’.

O consentimento deve ser solicitado nos pe-
riodos em que os pacientes estejam fora de cri-
ses, embora alguns considerem que a ética do
paciente psiquidtrico ndo deve estar subordina-
da ao que se entende por autonomia em bioética.
Pela natureza controversa de muitos aspectos das
bases conceituais da psiquiatria, a ética psiquid-
trica tem sido julgada como “o patinho feio da
ética biomédica™™.

Hé também a questdo do status epistemologi-
co dos conceitos, diagndsticos e categorias, pois 0s
grandes disturbios mais bem descritos ainda nio
possuem base cientifica totalmente conhecida. As-
sim, para muitos, ainda é melhor calar o sujeito
com medicacdo e, assim, tranquilizar a sociedade,
mesmo que a cronicidade ndo desaparega.

E necessério ter coragem para mudar, pois é
inadmissivel que a Psiquiatria seja utilizada para
cercear a liberdade, restringir direitos, oprimir ci-
daddos®.
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