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Revisao Historica

Il Guerra Mundial
1939 - 1945

Consentimento informado é absolutamente

Pesquisadores qualificados utilizam protocolos d
Relacéao risco/beneficio favoravel;

(il e i e i

Participante deve ter a liberdade para desistir do estudo em qualquer
momento
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Revisao Historica

Il Guerra Mundial
1939 - 1945

Cadigo de
Nuremberg
1947

0 O Oob-emt ar 6 do
0s interesses da ciéncia e da socieda
U O consentimento deve ser dado por esc
U Utilizac&o limitadade de placebo;

U Maior acesso aos beneficios.
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Revisao Historica

Il Guerra Mundial
1939 - 1945

Cadigo de
Nuremberg
1947

violagéo d
sujeitos de investigaca
auséncia de consentimento
ou aprovacao.
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Revisao Historica

Il Guerra Mundial
1939 - 1945

Cadigo de
Nuremberg
1947

Estudo da imunidade c o'L'caE
défice mental

U injeccdo de células hapdtigascéarnotzosasaiV/H para testar o uso de
22 sujeitos, ndo ausén igainaseglcbulrasnenioeyencéo da infeccao.

aprovacao. Utilizados na pesquisa de um tratamento eficaz,
dado a maioria ter aquirido a doenca.
U Pais foram oaliciadosodé a d
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Revisao Historl

Caodigo de
Nuremberg
1947
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Estudo

consentimento p tigacao,
mantendo - se mesmo apos a descoberta da
penicilina.
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Revisao Historica

Caodigo de
Nuremberg
1947

Principios é

pessoa humana

U Respeito pela pessoa
U Beneficiéncia

U Justica
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Revisao Historica

Caodigo de
Nuremberg
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biomé

Humanos A criadas pela
CIOMS
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Orientacao Etica do
clinicos

ANa&o- maleficiéncia AUma accéo é julgada
ABeneficiéncia como certa ou errada na
AAutonomia dependéncia exclusiva

. das suas consequénciais
Alustica 2

Principalismo

AObrigacao primaria
dos médicos é
individual e ndo
colectiva
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Ensaios Clinicos

AEst udios W tr od
AModelos animais

ASeres Humanos
AFase | 8 voluntarios saudaveis

AFase Il & n.° limitado de doentes
AFase 1l & grande n.° de doentes

AFase IV & pds - comercializagéo
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V Assisténcia médica dos participantes

Baixos custos

Recurso faci
Estruturas de controlo mais
Individuos mais vulneraveis &
Dificil avaliagdo pelo pais pro
Mudanca de perfil de doencas

V Treino das autoridades locais na pesquisa clinica

\Y,

Desenvolvimento de tratamentos acessiveis aos PED

— 18.Mai.10



Problema: Beneficic

UL AL

PopulacGes alvo PED [HE——3 L Mais vulneraveis

Facilmente pressionadas, na
expectativa de acesso a assisténcia
meédica

Exposicao ao risco e
poucos beneficios de
resultados
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Problema: E

Violagcéo do Principio da
Justica
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O Consentimentc
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— Matrix protein

~"HIV core
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\Coreceptor \ HIV RNA
CXCR4, CCR5

CD4 Receptor : - - HIV DNA

Host cell
membrane

Y .~ Migration to
¢ cell surface
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7 e HH New virys

x protel n
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Experimentacao HIV

biomédicos pa

&» Introduzidos em In

fim de desenvolver



HIV




Estudos para Prevencao da Transmissao
Perinatal do HIV

Reduction of Maternal-Infant Transmission of Human Immunodeficiency Virus Type 1

with Zidovudine Treatment

Mohanmmed Bey, Willian

Culnane, Robert Coombs, Mary Elkin

1994 Estudo nos EUAcomin d ols @ n ge
da transmissao materno-fetal do HIV.

Houve reducao da transmissao do HIV de 25,
transmissao em 66%)

Os custos da ndose | ongao de AZT
os PED.

O QUE FAZER?




Estudos para Prevencao da Transmissao
Perinatal do HIV

Desenvolver um método mais barato

A Ndose curt ayg

diminuia a Estudos com o0dose Aficat aé de A/
Subsaariana e Tailandia J

transmissao em 40 a
- placebo

50 % dos casos

Grupo controlo

Grupo estudo - dose curta de Zidovudina

Violagcao do Principio da ) :
SV Sera que o grupo controlo deveria ter
Beneficiéncia : : L
recebido tratamento medico?

Em qualquer estudo (...) incluindo o grupo controlo (...) deve ser
assegurado o melhor método comprovado de diagnoéstico e
terapéutica. Nao importando se o método nao esta disponivel no

pais.onde se realiza o estudo. (declaracao de Helsinquia 1996)
18.Mai.10




Estudos para Prevencao da Transmissao
Perinatal do HIV

U Nao submeteram a p
estavam expostos

U Ensaios mais rigoroso
UnDos ®n gda AZT ne
U Matoleranciadan d o $ @

i Aprovacdo pelos Comités Eticos




Estudos para Prevencao da Transmissao
Perinatal do HIV

Duas Perspectivas Divergentes

Direitos Humanos

Universais

Utilizacao de placebos Desigualdades entre os
nos PED deveria paises justificam as
submeter - se as diferencas na

mesmas regras que conducao dos estudos
nos PD. entre 0S mesmos.
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Proposta de reviséao a declaracao de Helsinquia (1997)

0.() deve ser assegurado
método diagndstico,  profi
Situagdo estaria disponive

aQuando a medida do efeito n

outros controlos sem tratame
emsuaevi d°nci ao
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