Reflexoes sobre bioética, vulnerabilidade e risco: desafios
enfrentados pelos pesquisadores

Reflections on Bioethics, Vulnerability and Risk - the challenges faced for the researchers

Bruno Azevedo da Silva™, Isack Bruno Marques*, Bruna Rosalia Viana Ferreira$, Talita Patrocinio
Pereira da Silva%, Maria Cristina da Silva$, Marilei de Melo Tavares e Souzal

Como citar esse artigo. da Silva
BA; Marques IB; Ferreira BRV; da Resumo

Silva TPP; da Silva MC; Tavares e A L. . . N L. ~ A . .
Souza MM. Reflexdes sobre bioctica,  ESte ensaio teorico visa discutir sobre Bioética e compreender as razdes de possiveis conflitos no campo da pesquisa.

vulnerabilidade e risco: desafios  Utilizou-se uma perspectiva critica e¢ reflexiva na analise de artigos ¢ documentos publicados sobre Bioética e
enfrentados pelos pesquisadores. Revista  vulnerabilidade na pesquisa. Refletir sobre algumas questdes ligadas a Bioética, incluindo dilemas e conflitos que estao
Fluminense de Extensdo Universitiria  implicitos nos relatos dos pesquisadores acerca do preparo do TCLE, atentando para as diferentes dimensdes de risco,
2017 Jul/Dez; 07 (2): 17-21. 4os eventuais desacordos e suas formas de articulacdo discursivas em busca de solugdes. Constitui-se passo fundamental
para Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, considerand o questdes de vulnerabilidade e no respeito, sobretudo
a autonomia do sujeito da pesquisa.
Palavras-chave: Bioética; Vulnerabilidade; Risco.

Abstract

This theoretical essay aims to discuss Bioethics and understand the reasons for possible conflicts in the field of research.
Critical and reflection perspective in the analysis of articles and documents published on Bioethics is used and vulnerability
in the research. To reflection on some on questions to the bioethics including quandaries and conflicts that are implicit in
the stories of the researchers concerning the preparation of the TCLE, attempting against for the different dimensions of
risk, the eventual disagreements and to argue forms of joint in brainstorming. Basic step for Ethics in Research consists
Involving Human beings, considering questions of vulnerability and in the respect, over all to the autonomy of the citizen
of the research.
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Introducao que provocam inseguranga, desconforto e impasses para
o pesquisador e, sobretudo para o sujeito da pesquisa.

A busca da compreensdo do que seja risco,
incluindo a interpretagdo subjetiva implica uma
problematica de ordem substantivamente ética, a qual
envolve outra vertente de reflexdo critica sobre os
dilemas oriundos da pesquisa, o campo da Bioética.

A Bioética ¢ a ética aplicada a vida.! Origem
classica da discussao filosofica sobre ética, nascida com
Aristoteles?, que definia ética como a razdo aplicada a
um determinado fim, no caso, a busca do bem, de fazer
bem feito e gerar beneficios individuais e coletivos. O
termo Bioética surge com a finalidade de fazer refletir
sobre os efeitos e dilemas morais oriundos das praticas

A perplexidade do pesquisador diante as
diferentes demandas que emergem no contexto da
pesquisa traz desafios, o que chama atengdo para um
aspecto relevante: o termo consentido, que concretiza o
encontro entre os dois atores envolvidos nesse processo,
que ocorre em um cenario desafiador.

Ao realizarem pesquisas os pesquisadores se
deparam com diferentes dilemas e desafios ligados as
pesquisas envolvendo seres humanos, desde a elaboragao
dos instrumentos até aqueles aspectos relacionados ao
TCL — Termo de Consentimento Livre Esclarecido. Em
que evidencia os significados atribuidos as pesquisas,
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em saude.’

Cunhado por Van Rensslaer Potter e difundido
através do livro Bioethic: bridge to the future 1971,
propondo um termo com o sentido de “Ciéncia da
Sobrevivéncia”, um estudo interdisciplinar que almejava
assegurar a preservacao da biosfera, necessitando uma
¢tica global, que trataria da relagdo do homem com
0o meio ambiente.* Entretanto, houve uma mudanga
significativa da bioética, quando em 71 foi fundado a
Kennedy Institute for Study of Human Reproduction and
Bioethics, em que o termo bioética era utilizado como
uma ¢ética aplicada ao campo médico e bioldgico’. Neste
sentido a bioética tem dois sentidos principais: ética
global — com conotagdes universalistas e ambientais; e
ética aplicada ao campo biomédico.®

Situagdes de conflitos impoem reflexdes acerca
de valores e principios em jogo presentes na tomada de
decisdes nos espacos de pratica, tornando necessario
um cuidadoso processo de negociagdo com os pacientes
acerca das agdes propostas. Na tentativa de compreender
os dilemas morais envolvidos nas a¢des de controle e
atengdo ao paciente aliado a experiéncia dos profissionais
de saude. No contexto de dilemas para os profissionais
parece importante aquele que se referiu ao conflito
de interesses, valores individuais e valores coletivos,
entre autonomia individual, dos sujeitos, ¢ a protegdo
dos interesses publicos, da pesquisa, representado pelo
pesquisador.’

Nesta situagdo de interesses entre pesquisador e
sujeitos, apoiada na percepcao por parte dos profissionais
de possiveis situagdes de risco e vulnerabilidade do
sujeito. Torna-se, portanto, essencial, a compreensao do
conceito de risco no sentido mais amplo e especifico,
tanto por conta do pesquisador, considerando o sentido
da vulnerabilidade, quanto para o sujeito da pesquisa,
que ao compreender o sentido do risco ao qual esta sendo
submetido, exerce a sua autonomia em participar ou nao
do estudo. Essa situagdo de divergéncia de interesses da
pesquisa, entre pesquisador e sujeito, recebe um enfoque
esclarecedor quando examinados a luz da Biética e dos
Direitos Humanos.

A declaragdo dos Direitos Humanos e Bioética®
que anuncia a incorporag@o dos principios que norteiam
o respeito pela dignidade humana, reconhecendo a
interligacdo que existe entre Etica e Direitos Humanos
no dominio especifico da Bioética. A atual discussdo
acerca dos Direitos Humanos considera que todos os
Direitos Humanos como interligados e interdependentes,
sem a efetivacdo dos direitos sociais, econdmicos ¢
culturais, os direitos civis e politicos se reduzem a meras
categorias formais.’

A Bioética tem obtido grande relevancia, como
uma ética aplicada, em decorréncia de reflexdes,
inquietagoes e esforgos que tém dominado as ciéncias
e as técnicas relacionadas com a vida e com a saude
dos humanos nas ultimas décadas. Além de questdes

da pesquisa cientifica, outras situagdes conflituosas
geradas a partir da alta tecnologia utilizada nas ciéncias
da saude e dilemas morais, também necessitam dessa
ética aplicada que ¢ a Bioética.'”

Para cumprir o papel transformador ¢ preciso
compreender os cenarios em que se desenvolvem os
estudos, no apenas onde se realizam as pesquisas, mas
sobretudo aos sujeitos/participantes nelas envolvidos,
a natureza e ao conteiido do que se faz. Sobretudo a
incorporagdo e a inter-relagdo entre métodos, areas
de praticas e vivéncias, utilizagdo de tecnologias e
habilidades. "

O respeito pelas pessoas, autonomia, incorporam
duas convicgdes éticas: a de que as pessoas devam
ser tratadas com autonomia ¢ de que as pessoas cuja
autonomia estd diminuida, vulneraveis, deverdo ser
protegidas. A vulnerabilidade estd presente em todo
individuo e nas diversas fases de sua vida. Além,
desse sentido ¢é preciso considerar ndo apenas a
vulnerabilidade dos sujeitos de pesquisa, mas também
a dos pesquisadores. Ao levar a sério a vulnerabilidade
o sujeito elabora suas decisdes tendo em conta os
limites e condicionamentos de sua propria liberdade. O
reconhecimento da préopria vulnerabilidade ¢ ponto de
partida para uma construgdo que possibilita o encontro
construtivo com o outro ¢ as mediadas necessarias para
superar as proprias fragilidades. O respeito ao outro ¢é
um valor absoluto para sermos ndés mesmos.

Na saude um estudo sobre o ensino de bioética,
demonstra que a producdo cientifica no ensino da
bioética no campo da saude, incluindo a enfermagem
¢ condigdo essencial para aumentar o conhecimento e
a consciéncia acerca do agir profissional, uma vez que
a bioética faz parte da vida cotidiana do profissional e
respalda a pratica.'?

A consolidacdo da Bioética enquanto campo
cientifico e pratica social, os seres humanos ocupam
o centro das discussdes. Nesse sentido a questdo da
vulnerabilidade, a que estdo expostos ou sdo submetidos
os individuos e coletividades humanas envolvidos
em projetos de pesquisa torna-se grande preocupagao
mundial. Como assegurar menor vulnerabilidade dos
sujeitos sem alterar o formato do TCLE aos quais os
projetos sdo submetidos?

Este estudo reflexivo valer-se-a dos estudos de
ética em pesquisa para melhor compreender o processo
de vulnerabilidade e risco no ambito da Bioética. Para
discutir a ideia aqui formulada, tem-se por objetivo
realizar uma reflexao sobre Bioética e compreender as
razdes de possiveis conflitos no campo da pesquisa.

A Bioética no Desenvolvimento Cientifico

A bioética responde a uma crise da humanidade
diante do desenvolvimento técnico-cientifico € de sua
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propria consciéncia no marco da pluralidade, inserida
em um modelo que ndo tem a capacidade de visualizar
e enfrenta o profundo desafio da injustica social.

Foi qualificada por Potter, na década de 1970
como “ciéncia da sobrevivéncia”'* uma bioética global,
em que as questdes sociais, tinham importancia, se
preocupava com o problema de como é que o ser
humano iria sobreviver, como seria essa evolucdo e
com as questdes relacionadas a propria sobrevivéncia
humana do ponto de vista tecnologico. '

Virios paises criaram comissdes de Bioética
para que atendessem as questdes de interesse nacional
as quais se apresentam como um importante elemento
da capacidade de infraestrutura para a revisdo ética
de pesquisa. A atuacdo dessas comissdes pauta-se na
orientacdo ¢ na consulta para as estruturas politicas,
desenvolvimento de instrumentos normativos em ética,
estabelecimento de programas de treinamento em
¢tica, revisao de protocolos de pesquisas nacionais e
internacionais.

A Bioética consolidou-se nos anos 80 e 90 com
os Congressos Mundiais de Bioética e Fundacdo da
International Association of Bioethics (IAB) em 1992.
15

A primeira etapa da bioética inicia-se com uma
importante difusdo e expansao da perspectiva que foi
dada a disciplina, fortemente enraizada no Informe
Belmont, sistematizado por Tom Beauchamp e James
Children'®. Apresentado como paradigma educativo da
bioética, tanto para seu ensino como para se oferecer
como método por exceléncia para a resolugdo de
conflitos. Tornando-se um modelo para as estruturas
Institucionais.

Na eclaboracdo da Declaracdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos da UNESCO entre
2003 e 2005.° Os paises ricos ndo queriam que as
questdes sociais (como exclusdo social, discriminagdo
e estigmatizacdo) as questOes sanitarias (de acesso a
saude, acesso a medicamentos) e as questdes ambientais
(direito a 4gua pura, oxigénio limpo e direito a
biodiversidade) passaram a fazer parte da nova agenda
bioética do sec. XXI. O Brasil teve um protagonismo
extraordinariamente forte nesse processo. A declaragao
acabou sendo uma declaracdo politizada. Tendo
responsabilidade nesse contexto, de uma bioética ndo
s6 académica, mas também politizada. Que pensa no
futuro melhor para o pais e para os cidadaos.

Sendo uma disciplina atual na América Latina, a
Bioética conta com um desenvolvimento expressivo. No
plano Internacional, as questdes bioéticas foram tratadas
pelo Codigo de Nuremberg 1947, pela Declaracdao de
Helsinque (1964, alterada em 1975, 1983 ¢ 1989), no
Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Politicos
(ONU, 1966, aprovado pelo Congresso Nacional
Brasileiro em 1992), e nas propostas de Diretrizes Eticas
Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo

Seres Humanos (Organizagao Mundial da Satde, 1982
e 1993).

A América Latina participou de uma reagao inicial
que sugere uma visao da bioética sob uma perspectiva
universal de justica e respeito pelos direitos humanos,
capaz de dar resposta as realidades ¢ a sua dimensao
histdrico-cultural, respeitando as diversidades de refletir
criticamente sobre uma ética aplicada que seja capaz de
ampliar seu campo de observagdo de estudo, reavaliar
as metodologias que emprega tanto para a analise ¢ a
tomada de decisdo, como para a educagdo em bioética,
e, redefinir os fundamentos sobre os quais esses métodos
podem ser tematizados.

No Brasil, a constituicdo da Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa - CONEP em 1996, por meio da
Resolugaon®. 196 do Conselho Nacional de Satide foium
marco importante da absor¢do institucional da bioética
e de seus principios como parametro em pesquisas, de
modo que os sujeitos que delas participavam passavam a
ter protecdo do Estado para serem tratados dignamente.

Em 2005 com o advento da Lei de Biosseguranga
e consequente criacdo da Comissdo Técnica Nacional
de Biosseguranga (CTNBio). O Estado passou a
controlar o processo Cientifico e Tecnoldgico no campo
dos chamados organismos geneticamente modificados
(OGM) e, assim, proteger os cidadaos de avangos que
pudessem vir a causar problemas futuros. Ou mesmo
para evitar bloqueio no desenvolvimento de uma ciéncia
saudavel. A Lei de Biosseguranca estd pautada em um
conjunto de medidas para a manipulacdo adequada de
agentes biologicos, quimicos, genéticos, fisicos, visando
prevenir a ocorréncia de acidentes e consequentemente
reduzir os riscos inerentes as atividades desenvolvidas,
bem como proteger a comunidade, o ambiente e os
experimentos.

Também no ambito do Ministério da Saude, a
insercdo institucional da bioética ¢ muito diversificada,
podem ser identificadas ac¢des relacionadas a pesquisa
em Ciéncia e Tecnologia da Saude e aos instrumentos
de Gestao do SUS.

Etica, Vulnerabilidade, Risco e TCLE

O Conselho Nacional de Saude (CNS) exerce
fungdes de controle social com implicagdes para a
Bioética, na medida em que dispdes sobre a regulacao
e gestdo do sistema nacional de avaliagdo da ética em
pesquisa com seres humanos, por meio da Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa — Resolugdo 186/96."7

Contudo, a questdo da autonomia requer um
tratamento multidimensional, como a populacao
qualificada como vulneraveis. Sob condi¢des de
vulnerabilidade decaem as chances de autonomia
e elevam-se os riscos de tais pessoas tornarem-se
suscetiveis a aceitar procedimentos que rejeitariam em
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condigdes normais.

A Resolugdo 466/12'8 preza pelo respeito a
dignidade humana e pela especial protecao devida
aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo
seres humanos. Aprovando diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos, tais como, incorpora, sob a 6tica do individuo
e das coletividades, referenciais da bioética, tais como,
autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e
equidade, dentre outros, e visa a assegurar os direitos e
deveres que dizem respeito aos participantes da pesquisa
risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao
fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural
ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e
dela decorrente. O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido — TCLE deve conter todas as informagoes
necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil
entendimento, para o mais completo esclarecimento
sobre a pesquisa a qual se propoe participar.

Para o exercicio da autonomia do sujeito da
pesquisa, o Consentimento livre e esclarecido ¢ peca
fundamental, bem como para todo individuo que recebe
qualquer tipo de tratamento. Mas a simples obtencao
do consentimento informado ndo significa dizer que a
aceitagdo foi concedida de maneira livre, auténoma,
voluntaria, aberta e que o sujeito da pesquisa tenha
realmente entendido osriscos e beneficios daacdo. Varios
fatores tais como, nivel educacional, vulnerabilidade
econdmica, servicos de saude incipientes, podem ser
limitacGes ao exercicio do consentimento informado.

Avulnerabilidade ndo é compartilhada igualmente
por todos. Algumas pessoas estdo mais expostas aos
riscos, bem como determinados grupos sociais sofrem
menos sujeigdes que os demais, no caso de riscos e
danos implicados ou decorrentes das pesquisas.

O respeito pelo principio da dignidade da pessoa
deve estar subjacente a qualquer atuagdo. A autonomia
refere-se a nogao de que € auténoma a pessoa maior de
idade, capaz de decidir livremente sobre questdes da
sua vida e, suportar as decorréncias de suas decisdes.
Nas areas biomédicas e na pesquisa aplicada o respeito
a autonomia do sujeito caracteriza-se no consentimento
livre esclarecido, em que a permissdo ¢ fornecida por
cada sujeito individualmente.

Consideracoes Finais

O estudo buscou realizar uma reflexdo sobre
Bioética e compreender as razdes de possiveis conflitos
no campo da pesquisa.

O reconhecimento da vulnerabilidade implica na
consciéncia de que o outro também tera necessidade de
nos para ele proprio. Interessando a conexao entre os
sujeitos sociais; que cada um reconheca em si a parte
que pertence ao outro. Tornando essencial a exigéncia

ética de sua defesa.

Algumas indagacdes sobre qual a natureza dos
conflitos morais no contexto da pesquisa ajudam o
pesquisador na elaboragdo do TCLE. Contudo questdes
sobre vulnerabilidade e risco em pesquisa no ambito
da Bioética precisam necessariamente fazer parte do
cabedal de conhecimento do pesquisador. O que nos
leva a novas reflexdes, tais como, quais potenciais
para compreendermos os elementos presentes no
conhecimento dos pesquisadores sobre os diferentes
conceitos de risco? Quais possibilidades de dialogo
efetivo com as situagdes concretas vivenciadas na
elaboragdo e realizagdo do estudo e as indagacdes de
uma ética do discurso?

Concluindo, refletir sobre algumas questoes
ligadas a Bioética, incluindo dilemas e conflitos que
estdo implicitos nos relatos dos pesquisadores acerca
do preparo do TCLE, atentando para as diferentes
dimensdes de risco, dos eventuais desacordos e suas
formas de articulagdo discursivas em busca de solugdes.
Constitui-se passo fundamental para Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos, considerando questoes de
vulnerabilidade e no respeito, sobretudo a autonomia do
sujeito da pesquisa.
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