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Um dilema nos apresenta ao desenhar um ensaio
clinico envolvendo criangas ou adolescentes. Jus-
tifica-se utiliza-los em pesquisas e, sendo justo,
quais os tipos de pesquisas sao eticamente acei-
tas? Qual o limite do poder dos pais e responsaveis
na decisao de tornar seus filhos voluntarios para
pesquisas? Devem as criangas participar dessas
decisoes e de que maneira?

Os pais que consentem na utilizagdo de seus filhos
em pesquisas clinicas tendem a ser menos favo-
recidos e mais vulneraveis, socialmente — menos
instruidos, com empregos menos qualificados e
com menor suporte social —, 0 que revela barrei-
ras importantes para o entendimento do termo de
consentimento pelos pais. A maioria deles nao en-
tende o que é feito com seus filhos nas pesquisas.
Consideram o consentimento desnecessario, nao
véem o0 termo de consentimento como uma prote-
¢do para seus filhos e sim como algo burocratico e
nao sabem que tém o direito de retirar seus filhos
da pesquisa.'?

A verdade € que as criangas sempre foram utilizadas
em pesquisas, quase sempre sem consentimento
dos pais ou delas proprias. Em 1796, Jenner infec-
tou uma crianga sadia de oito anos de idade com a
variola, apos inocula-la com a vaccinia. Pasteur, sem
ter certeza do sucesso de sua tentativa, inoculou,
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com a vacina anti-rabica, um menino de oito anos
que fora atacado por um cao raivoso. Como a crian-
¢a manteve-se sadia ap0s a inoculagéo da vacina, e
para comprovar a sua eficacia, Pasteur inoculou no
pequeno Joseph a cepa mais virulenta do virus da
raiva.® Em 1954, para se testar a eficacia da vacina
Salk, 200745 criangas norte-americanas receberam
trés doses dessa vacina e outras 201229 criangas
receberam, sem que Seus pais soubessem — eles
pensavam que seus filhos estavam recebendo a va-
cina —, trés injecoes de solugao salina.* E de 1956
a 1970, Krugman e colaboradores contaminaram,
intencionalmente, milhares de criangas da Willow-
brook State School —uma escola para criangas com
retardo mental em Staten Island, New York —, com
0 virus da hepatite infecciosa.> Em 2000, o jornal
Washington Post revelou a historia de um ensaio
clinico realizado no final dos anos 1990 na Nigé-
ria pela Pfizer, comparando o trovan (trovafloxacin),
droga de uso oral com o ceftriaxone. O trovafloxacin
por via oral, nunca havia sido utilizada em criangas.
No ensaio — de fase Ill — aprovado pelo Food and
Drug Administration (FDA), utilizou-se 200 criancas
nigerianas com meningite bacteriana, metade delas
recebendo trovafloxacin oral e a outra metade re-
cebendo ceftriaxone venoso, porém na metade da
dose preconizada. Onze dessas criangas morreram
durante o ensaio, além de haver varios casos de ce-
gueira, surdez e paralisia cerebral.®



Apesar de hoje haver controles maiores e melhores,
a utilizacao de criangas e adolescentes como volun-
tarios de pesquisas nem sempre se da de maneira
eticamente defensavel, como nesse exemplo nige-
riano que nao € Unico. A persisténcia da utilizagao
de criangas em experimentos que ndo valorizam
as questoes do grau de risco e do consentimento
esclarecido revela que o nao reconhecimento do
outro é um problema existente no corpo da cién-
cia médica e ndo uma questdo pontual, de alguns
pesquisadores mal formados. A nao aderéncia aos
principios éticos, internacionalmente aceitos para a
pesquisa com seres humanos, esta explicitada na
decisao, tomada em 2008, pelo FDA da nao neces-
sidade das pesquisas clinicas seguirem a Declara-
cdo de Helsinque.” Com a crescente sofisticagéo
das pesquisas torna-se inevitavel a pergunta: exis-
tem limites para a pesquisa com seres humanos?
Devemos parar ou escolher o caminho a seguir?
A quem cabe esta decisao? Nesse conflito entre
0 respeito as criangas e a necessidade de realizar
pesquisas utilizando-as no afa de melhorar as suas
condicOes de saude, apenas a democratizagao do
processo de decisao pode superar essa aporia.

As condicoes sob as quais as criangas podem ser
voluntarias para pesquisas, principalmente as ditas
nao terapéuticas, sao mal definidas. Se para que
haja avangos cientificos na area pediatrica é neces-
saria a utilizagao de criangas, o desafio ético é deter-
minar as condicoes e 0s limites em que estas podem
ser usadas em experimentos, pois estes geralmente
envolvem riscos e incertezas, que raramente podem
ser precisamente especificados ou eliminados com-
pletamente. Além disso, as criangas ndo constituem
um grupo homogéneo em direitos e deveres. Ha di-
ferengas, ndo s quanto a idade — um recém-nasci-
do é muito mais vulneravel e menos autbnomo que
um adolescente —, mas também por caracteristicas
sociais, econémicas, étnicas e religiosas.

Alguns grupos de criancas sao especialmente vul-
neraveis a sofrer mais agressoes e a receber me-
nos beneficios que outros. Sao classificadas em
dois grupos, se os fatores determinantes dessa
vulnerabilidade sao intrinsecos — inerentes a pro-
pria crianga — ou extrinsecos — sociais, culturais ou
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ambientais. Sao extrinsecos a falta de um dos pais,
separacao dos pais, pais com historia de terem
sofrido abusos quando criangas, pais com distur-
bios mentais, miséria e analfabetismo familiar, falta
de moradia adequada, ser de uma minoria étnica
ou ser filho de pais migrantes. Entre os fatores in-
trinsecos, incluem-se as deficiéncias cognitivas, a
instabilidade emocional, os defeitos fisicos e as do-
encas graves, principalmente as incuraveis. A pre-
senca de um ou mais desses fatores, intrinsecos
ou extrinsecos, torna mais complexa, eticamente, a
utilizagdo dessas criangas em experimentos.®

As diretrizes sobre experimentos em criangas de-
terminam, consensualmente, que as criangas en-
volvidas em experimentos devem representar uma
coorte populacional representativa de todos o0s
seus segmentos, sem predominio de criangas de
grupos socioeconémicos ou étnicos especificos,
quando esse tipo de selegdo nao for necessario
para a experimentacao. Porém, o que se observa
¢ a utilizagdo amplamente majoritaria de criangas
hospitalizadas e pobres nos experimentos biomeé-
dicos, contrariando o que todas as normas éticas
preconizam. Quanto mais fatores de vulnerabilida-
de uma crianga possui, mais chances ela tem de
ser utilizada em pesquisa.

Outra questdo é a das pesquisas realizadas por in-
vestigadores dos paises ricos - onde ha restrigoes
éticas mais rigorosas - em regioes pobres, onde ha
menor rigor ético e legal para se pesquisar. Nestes
paises, 0s comités de ética sao mais complacen-
tes, os direitos relacionados a cidadania, menos
respeitados e, conseqiientemente, ha maiores faci-
lidades para pesquisar e custos menores.

Apos a denancia do Washington Post do experi-
mento na Nigéria, descobriu-se que ele foi realizado
sem o consentimento dos pais das criangas. A de-
fesa da Pfizer € no minimo cinica: alega nao haver
normas internacionais legais exigindo a obtengao
do consentimento, ndo reconhecendo, assim, 0 va-
lor ético da declaracdo de Helsinque e da Conven-
¢ao das Nagoes Unidas dos Direitos das criangas,
que afirmam exatamente o contrario do alegado
pela industria farmacéutica.®
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As pesquisas em criangas sao necessarias e eti-
camente defensaveis, desde que cientificamente
substanciadas, apos estudos semelhantes em
animais e adultos, se possivel. Algumas doen-
cas infantis debilitantes ou fatais mais raras so
serao conhecidas se utilizarmos as criangas em
experimentos terapéuticos e nao terapéuticos. As
pesquisas com criangas Sao, pois, necessarias e
importantes pelas especificidades de seu desen-
volvimento e do seu crescimento. Surge o dilema:
proteger as criangas dos riscos da pesquisa ou
priva-las de progressos terapéuticos que poderiam,
inclusive, beneficia-las?°

Se forem necessarias, como realizar pesquisas em
criangas de maneira ética e cientificamente cor-
retas? Um experimento utilizando criangas é jus-
tificado quando: é apropriadamente designado e
com objetivos bem definidos; o risco ndao é maior
que os ordinarios a vida cotidiana; ndo causa dor
ou grandes desconfortos a crianga; os pais estao
conscientes do que sera feito, entendem a natureza
do experimento e tém a oportunidade de recusar a
participagao de seus filhos; a informagéo desejada
nao pode ser obtida por experimentos em animais
de laboratorios ou em adultos; haja pronunciamen-
to favoravel de um comité de ética em pesquisa e
todos os métodos empregados, sempre que pos-
sivel, tenham sido utilizados anteriormente em ani-
mais e em adultos voluntarios.™

Até onde vai a autoridade dos pais em decidir sobre
0 que é bom para os seus filhos? Mesmo consi-
derando as criancgas, particularmente as mais ve-
lhas, como pessoas capazes de exercer seus di-
reitos plenamente, isso produz indefinigdes sobre
quando e como 0s pais devem participar dessas
decisdes." Particularmente na questao de partici-
pagao em experimentos biomédicos, trés questoes
aparecem: podem 0S pais, responsaveis legais pela
protecdo dos seus filhos, permitir que eles sejam
submetidos a pesquisas? Tém as criangas o direito
de dar ou negar seu consentimento para tal parti-
cipacdo? E, finalmente, o Estado pode proibir que
criangas sejam utilizadas em pesquisas para as
quais eles e seus pais consentiram em participar?2
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Como balancear a protecéo da crianga como indi-
viduo — que nao deve tornar-se uma cobaia — € a
protecdo das criangas como um grupo social — que
nao devem se tornar orfas da pesquisa e privadas
dos seus beneficios? Pesquisas utilizando criangas
Sa0 necessarias porque ha problemas especificos
da crianga. Além de seu assentimento, ha necessi-
dade do consentimento dos pais — que, por varios
motivos, nem sempre defendem os melhores inte-
resses da crianga. Além disso, em populagoes pri-
vadas de direitos, a concordancia em submeter-se
e a seus filhos a ensaios clinicos frequentemente é
motivada pela busca de atengao meédica e pela falta
de entendimento pleno do que seja pesquisa. 1Sso
faz com que haja um filiro social no recrutamento
de criangas para ensaios clinicos. Quando o aces-
S0 a servigos de saude de qualidade, so é possivel
durante ensaios clinicos, esse filtro social torna-se
mais cruel.?

Frente a necessidade de haver pesquisas na area
biomédica e a existéncia destes conflitos éticos,
como proceder? Primeiramente, reconhecer que 0
conflito faz parte da ética. Nao se sustenta a visao
idealizada da ciéncia como algo objetivo, buscando
a verdade, os cientistas constituindo uma comuni-
dade de estudiosos dedicados a busca cooperativa
do conhecimento para o bem da humanidade. Eles
tém ambicOes pessoais e a competigao entre eles
¢ tao comum quanto a cooperagao. A desarticu-
lagao do saber cientifico, caracteristica da ciéncia
moderna, ndo consegue responder as questoes
gticas emergentes. As consequéncias da agao da
ciéncia afetam a todos, portanto as respostas aos
problemas criados por ela sao também de respon-
sabilidade de todos. O direito de realizar pesquisas,
delegado pela sociedade, imp0e aos cientistas res-
trigoes morais nessa pratica. Portanto, as questoes
éticas inerentes as pesquisas tém que ser resol-
vidas politicamente e nao na esfera domestica da
ciéncia. E necessario aprimorar tanto o controle
interno sobre a pesquisa através de comités insti-
tucionais e de conselhos editoriais dos periddicos
cientificos, quanto o externo através de comités
multiprofissionais e extra-institucionais de ética em
pesquisa.



Como produzir conhecimentos que sejam demo-
craticamente utilizados, evitando episddios como a
da vacina contra hepatite B, cujos ensaios clinicos
foram desenvolvidos na Africa e 0s beneficios usu-
fruidos pelos ricos? O que fazer quando ha confli-
tos entre o rigor cientifico e a ética, como no caso
de experimentos com placebos? Como fazer uma
ciéncia com consciéncia? Como tornar possivel 0
sonho de Jules Michelet (1865), de um acordo vi-
torioso das duas irmas, a Ciéncia e a Consciéncia,
as duas estreitando-se nos bragos?'

Os codigos e normas éticas de per si nao tornam
as pesquisas mais éticas, pois como nos alerta
Hannah Arendt “as limitagoes legais nunca foram
defesas absolutamente sequras contra a agao vin-
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da de dentro do proprio corpo politico, da mesma
forma que as fronteiras territoriais jamais sdo de-
fesas inteiramente sequras contra a agao vinda de
fora”.** As criangas brasileiras, especialmente as
mais pobres, necessitam mais de protecao que de
normas, para evitar que a sua utilizagao em pesqui-
sas clinicas, de forma nao ética, agrave as injusti-
¢as e a sua exclusao social.

Como Morus, no final de sua Utopia, aspirando,
mais do que esperando, resta-nos buscar “quem
€ 0 que, no meio do inferno, ndo é inferno, e pre-
serva-lo, e abrir espago”. S6 assim, acolhendo as
palavras de Italo Calvino, poder-se-4, nao aceitar
como inevitavel o inferno dos vivos, este que ja
esta aqui, no qual vivemos todos os dias.
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