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Perspectiva Historica S

Codigo de Nuremberga ; SR X

1 O consentimento voluntario do ser humano é absolutamente essenciall(...) exige que sejam exphcados ag
a natureza, a duracio e o propdsito do experimento; os métodos segundo os quais sera condu11d0° as -,
inconveniéncias e os riscos esperados; os efeitos sobre a satide ou sobre a pessoa do*participante; que sl
eventualmente possam ocorrer, devido a sua participacio no experimento.... . @

2 O experimento deve ser tal que produza resultados vantajosos para a sociedade, que nio possam ser buscados
por outros métodos de estudo, mas nao podem ser feitos de maneira casuistica ou desnecessariamente.,, - e
3 O experimento deve ser baseado em resultados de experimentacio em animais e no conhecimento da evoiugﬁo_
da doenca ou outros problemas em estudo; dessa maneira, os resultados ja conhecidos justificam a condicdo do

experimento. : & B : ‘
4 O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo sofrimento e danos desnecessarios, quer fisicos
quer materiais. o : ’

5 Nao deve ser conduzido qualquer experimento quando existirem razdes para acreditar que pode-ocorrer mor-te-
ou invalidez permanente; exceto, talvez, quando o préprio médico pesquisador se submeter ao experimento.

6 O grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importincia do problema que o pesqulsador se propde a
resolver. I

7 Devem ser tomados cuidados especiais para proteger o participante do experimento de qualquer possibilidade
de dano, invalidez ou morte, mesmo que remota. > ¢
8 O experimento deve ser conduzido apenas por pessoas cientificamente quallflcadas.

9 O participante do experimento deve ter a liberdade de se retirar no decorrer do experimento.’

10 O pesquisador deve estar preparado para suspender os procedlmentos experimentais em qualqtier estaglo, se
ele tiver motivos razoaveis para acreditar que a continuacio do experimento provavelmente causara dang,
invalidez ou morte para os participantes. : .
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Codigo de Nuremberga

Declaracio de Helsinquia

Declaracao de Helsinquia (primeira revisio)

Ensaios Controlados por Placebo em Paises.do 3° mund.o

Declaracio de Helsinquia (quarta revisag
Declaracio de Helsinquia (quinta revisag

Declaracao de Helsinquia (sexta revisao)




Contexto dos ensaios clinicos
multinacionais

Beneficios para os paises do Aproveitamento das

3° mundo condicoes dos paises do 3°
mundo




Os ensaios clinicos nos paises de
3° mundo - minimizacao de
riSCOS:

1. seleccdo apropriada

2. monitorizacao clinica

3. rede de comunicacio

4. capacidade social de controlo

do estudo




Minimizacio dos riscos

Conceito de risco
Actualmente usa-se relacio risco-beneficio
Conceito de beneficio de inclusao

Vulnerabilidade social



1. Seleccao apropriada dos
participantes

0O Depende de:

- qualidade do

processo de escolha

- da informacio
dada pelos investigadores
e participantes do ensaio |
clinico. | —




2
Monitorizacao
Clinica dos
Participantes
nos Ensaios
Clinicos



3. Importincia da Comunicacio e do
Transporte entre os Participantes e 0s
Investigadores de um Ensaio Clinico



World Medical Association
Declaration of Helsinki

Ethical Principles for Medical Research
Involving Human Subjects

October 2008

4. A Influéncia das Entidades Eticas
nos Paises em Desenvolvimento
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