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II Guerra Mundial
1939 - 1945

Início da análise ética em experimentação 
Humana Ą Desrespeito pela dignidade e 
integridade humana em prisioneiros de 
guerra.

Código de 
Nuremberg

1947

ü Consentimento informado é absolutamente obrigatório;
ü Pesquisadores qualificados utilizam protocolos de pesquisa apropriados;
ü Relação risco/benefício favorável;
ü Participante deve ter a liberdade para desistir do estudo em qualquer 
momento
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II Guerra Mundial
1939 - 1945

ü O òbem-estaró do ser humano deve ter prioridade sobre 
os interesses da ciência e da sociedade;
ü O consentimento deve ser dado por escrito;
ü Utilização limitadade de placebo;
ü Maior acesso aos benefícios. 

Código de 
Nuremberg

1947

Declaração de 
Helsínquia

1964
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II Guerra Mundial
1939 - 1945

Código de 
Nuremberg

1947

Declaração de 
Helsínquia

1964

Henry Beecher
1966

Estudos biomédicos com 
violação dos direitos dos 
sujeitos de investigação Ą
ausência de consentimento 
ou aprovação.
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II Guerra Mundial
1939 - 1945

Código de 
Nuremberg

1947

Declaração de 
Helsínquia

1964

Henry Beecher
1966

Estudo da imunidade do cancro:

ü injecção de células hepáticas cancerosas em 
22 sujeitos, não ausência do seu conhecimento e 
aprovação.

Estudo da hepatite:

ü Escola Estatual de Willowbrook ðcrianças com 
défice mental
ü Injecção intencional VH para testar o uso de 
gama - globulinas na prevenção da infecção. 
Utilizados na pesquisa de um tratamento eficaz, 
dado a maioria ter aquirido a doença.
ü Pais foram òaliciadosó a dar o consentimento.
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Código de 
Nuremberg

1947

Declaração de 
Helsínquia

1964

Estudo de Tuskegee
1932 - 1973

Estudo da história natural da sífilis, sem 
consentimento pelos sujeitos de investigação, 
mantendo - se mesmo após a descoberta da 
penicilina.
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Código de 
Nuremberg

1947

Declaração de 
Helsínquia

1964

Relatório de Belmont
1979

Princípios éticos e directrizes para a protecção da 
pessoa humana nas pesquisas:
ü Respeito pela pessoa
ü Beneficiência
ü Justiça
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Código de 
Nuremberg

1947

Declaração de 
Helsínquia

1964

Relatório de Belmont
1979

1993

Directrizes éticas 
internacionais para pesquisa 
biomédica envolvendo sujeitos 
Humanos Ą criadas pela 
CIOMS



18.Mai.10

ÅObrigação primária 

dos médicos é 

individual e não 

colectiva

ÅUma acção é julgada 

como certa ou errada na 

dependência exclusiva 

das suas consequênciais

ÅNão- maleficiência

ÅBeneficiência

ÅAutonomia

ÅJustiça

Principalismo Utilitarismo

KantianasFilosofias
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ÅEstudos òin vitroó

ÅModelos animais

Fase Pré-

clínica

ÅSeres Humanos

ÅFase I ðvoluntários saudáveis

ÅFase II ðn.º limitado de doentes

ÅFase III ðgrande n.º de doentes

ÅFase IV ðpós - comercialização

Fase clínica
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Argumentos

Vantagens

V Baixos custos
V Recurso facilitado a doentes ònaiveó
V Estruturas de controlo mais flexíveis
V Indivíduos mais vulneráveis à oferta de cuidados de saúde
V Difícil avaliação pelo país promotor do desenrolar da experimentação
V Mudança de perfil de doenças

V Assistência médica dos participantes
V Treino das autoridades locais na pesquisa clínica
V Desenvolvimento de tratamentos acessíveis aos PED
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Populações alvo PED Mais vulneráveis

Facilmente pressionadas, na 
expectativa de acesso a assistência 
médica

Exposição ao risco e 
poucos benefícios de 
resultados

Declaração de 
Helsíquia:

o pesquisa deve suprir as

necessidades da 

população onde foi 

realizado o estudo e 

beneficiá - la com os 

resultados



18.Mai.10

Exploração

Diferenças na acessibilidade aos Resultados

PD vs. PED

Injustiça

Prejuízo

Desrespeito 

pelo Direitos 

Humanos

Violação do Princípio da 

Justiça
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üOfertas coercívas

üOmissão de dados relativos
aos protocolos experimentais
/ Falhas na comunicação

BARREIRAS CULTURAIS!Princípio 

Básico

Voluntário

Isento de 

pressão e 

obrigação

Dignidade 

individual 

e colectiva

FALHAS APONTADAS:

Violação da Autonomia



HIV - Caso Paradigmático
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PED sem recursos económicos, sociais e 

biomédicos para lidar com esta problemática. 

Introduzidos em investigações de VIH/SIDA a 

fim de desenvolver  terapêutica e prevenção

Cerca de 40 milhões de pessoas infectadas com HIV no mundo, 
sendo 90% dos PED.

Problemas Éticos
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URGENTEpesquisar tratamentos 

e vacinas

Facilitação de pesquisas não 

éticas

Será que a URGÊNCIA justifica a 
realização de ensaios menos 

éticos?

Pesquisas com 
redução de 
requisitos 
éticos

Disponibilidade 
urgente de 
tratamentos ou 
métodos 
preventivos 
que mostraram 
eficácia.

JUSTIFICA
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1994 Estudo nos EUA com ñdoselongaòde Zidovudina para verificar se havia redução

da transmissão materno-fetal do HIV.

Protocolo 076

Houve redução da transmissão do HIV de 25,5% para 8%. (diminuiu a 

transmissão em 66%)

Os custos da ñdose longaò de AZT seriam insuport§veis para 

os PED.

MAS...

O QUE FAZER?



Em qualquer estudo (...) incluindo o grupo controlo (...) deve ser

assegurado o melhor método comprovado de diagnóstico e

terapêutica. Não importando se o método não está disponível no

país onde se realiza o estudo. (declaração de Helsinquia 1996)

MAS...  Será que o grupo controlo deveria ter 

recebido tratamento médico?

Desenvolver um método mais barato

Estudos com òdose curtaó de AZT na África 

Subsaariana e Tailândia

Grupo controlo - placebo 

Grupo estudo - dose curta de Zidovudina .

A ñdose curtaò 

diminuía a 

transmissão em 40 a 

50 % dos casos
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Violação do Princípio da 

Beneficiência



üNão submeteram a população a mais riscos do que aqueles a que já

estavam expostos

üEnsaios mais rigorosos, mais rápidos e com amostras menores

üñDoselongaòde AZT necessita de monitorização médica frequente

üMá tolerância da ñdoselongaòde AZT pelas grávidas dos PED

üAprovação pelos Comités Éticos locais

Justificação para o uso de placebo

òDouble standardó
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Direitos Humanos 

Universais

Defende

Utilização de placebos 

nos PED deveria 

submeter - se ás 

mesmas regras que 

nos PD.

Relativismo cultural

Defende

Desigualdades entre os 

países justificam as 

diferenças na 

condução dos estudos 

entre os mesmos.

Duas Perspectivas Divergentes

VS
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ò(... ) deve ser assegurado de que não lhes foi negado o acesso ao melhor

método diagnóstico, profilático ou terapêutico que em qualquer outra

situação estaria disponível para ele ou elaó.

òQuando a medida do efeito não for morte ou incapacidade, placebo ou

outros controlos sem tratamento poderão ser justificados baseados

em sua evid°nciaó.

Proposta de revisão à declaração de Helsínquia (1997)

Os sujeitos não estariam mais assegurados de 
receber a melhor terapêutica comprovada.
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