A pesquisa em criangas e adolescentes
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A publicacdo do artigo “Limiar de dor e idade na infancia e adolescéncia”, no presente nimero do
Jornal de Pediatria, nos leva a fazer uma reflexao sobre as pesquisas que sao realizadas nas pessoas
situadas nesta faixa etaria. Na historia da pesquisa em satde existem muitos registros da utilizacao de
criancas em diferentes investigacdes com e sem beneficio direto para os participantes. O teste da
vacina para a variola humana, empreendido por Edward Jenner, em 1768, foi realizado no menino
James Phipps. Em 1885, Louis Pasteur testou a sua vacina antirrabica no menino Joseph Meister(1) .
Porém, algumas situagdes abusivas geraram discussao sobre a pertinéncia de tais pesquisas. Em 1891,
Carl Janson, da Suécia, informou que suas pesquisas sobre variola estavam sendo realizadas em 14
criangas Orfas, apesar de o modelo ideal serem bezerros. Esta escolha foi feita devido ao fato de os
“bezerros serem muito caros”. Em 1896, Albert Neisser anunciou publicamente que havia imunizado
trés meninas e cinco prostitutas com plasma de pacientes com sifilis(2). Estas declaragdes causaram
um grande impacto, gerando indignagdo na populagao de varios paises.

Nos Estados Unidos o senador Jacob H. Gallinger, em 2 de marco de 1900, propds uma Lei para
regulamentar os Experimentos Cientificos em Seres Humanos. Nesta Lei, ndo aprovada, constava a
proibigdo da participacdo em pesquisas de pessoas com menos de 20 anos de idade(3).

A Prussia, em 1901, logo ap6s a publicacdo do livro “Memorias de um Médico”, do russo Vikentii V.
Veresaev, aprovou a primeira legislagdo para ordenar as atividades de pesquisas em seres humanos.
Era uma Instrugdo do Diretor das Clinicas e Policlinicas sobre intervengdes médicas com objetivos
outros que ndo diagnoéstico, terapéutica ou imunizagdo. Neste texto, a pesquisa em criangas foi
explicitamente proibida(4) . O livro do médico russo descrevia inimeras pesquisas abusivas realizadas
com criangas e outros grupos de pessoas vulneraveis, denominadas por ele de “martires da ciéncia”(5).

O Codigo de Nuremberg, de 1947, em seu artigo primeiro, estabelecia a condi¢do essencial para a
realizagdo de pesquisas em seres humanos: O consentimento voluntério do ser humano ¢
absolutamente essencial. Isso significa que as pessoas que serao submetidas ao experimento devem ser
legalmente capazes de dar consentimento(...)(6). Mais uma vez, as criangas e os adolescentes foram
excluidos, justamente pela sua incapacidade legal.

A Declaracdo de Helsinki, proposta em 1964 e revista pela ultima vez em 1996, abriu a possibilidade
da participagcdo de menores de idade em projetos de pesquisa em saude, desde que haja o
consentimento de seu responsavel legal(7).

As Diretrizes Internacionais do CIOMS, de 1993(8), dedica toda a diretriz de numero 5 a pesquisa em
criancas, podendo-se destacar trés itens:

- 0s pais ou representantes legais devem dar um consentimento por procuracao;
- 0 consentimento de cada crianca deve ser obtido na medida da sua capacidade;

- arecusa da crianga em participar na pesquisa deve sempre ser respeitada, a menos que, de acordo
com o projeto de pesquisa, a terapia que a crianca receberd nao tenha qualquer alternativa
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medicamente aceitavel.

O Conselho Nacional dos Direitos da Crianca ¢ do Adolescente (CONANDA), do Ministério da
Justicga, através da Resolucao 041/95, estabeleceu, em outubro de 1995, os Direitos da Crianga e do
Adolescente Hospitalizados. O artigo 12 deste documento estabelece: Direito de ndo ser objeto de
ensaio clinico, provas diagndsticas e terap€uticas, sem consentimento informado de seus pais ou
responsaveis e o seu proprio, quando tiver discernimento para tal.

A Resolucao 196/96, do Conselho Nacional de Saude, que atualmente regula a pesquisa em seres
humanos no Brasil, estabelece que as criangas e adolescentes tém o direito de serem informados, “no
limite de sua capacidade”, sendo que o consentimento informado deve ser obtido com os seus
representantes legais(9). Em 1997, através da Resolucao 251/97, que € especifica para a pesquisa em
farmacologia, vacinas e novas substancias, as criancas e adolescentes passaram a poder participar mais
ativamente do processo de consentimento informado.

A pesquisa em criangas ¢ adolescentes apresentou varios enfoques, como pode ser demonstrado por
esta breve revisao historica. Num primeiro periodo, especialmente no século XIX, havia uma total
liberalidade, inclusive ndo se reconhecendo o respeito a dignidade das criangas como pessoas. Em
resposta a isso, as legislacdes que se seguiram ao longo do século XX proibiram a participagdo dos
menores em atividades de pesquisa. Atualmente, as pesquisas estdo sendo autorizadas, desde que com
algumas salvaguardas. Seria injusto ndo permitir a realizagdo de pesquisas com criangas e
adolescentes, pois dessa forma esses grupos poderiam ser privados de novos conhecimentos que
potencialmente possibilitassem melhor qualidade de vida.

As criangas e os adolescentes, especialmente, vém conquistando direitos de poderem participar
ativamente nas decisoes que lhes dizem respeito. O exercicio da autonomia pode ser no sentido amplo
de participar de todo o processo de obtencao do consentimento informado ou com apenas a
possibilidade de permitir a realizacdo de procedimentos nas criangas que aceitam inequivocamente
participar, o que pode ser denominado de assentimento informado.

As pesquisas em criangas também podem ser diferenciadas quanto ao beneficio associado. Dessa
forma, podem existir teoricamente quatro posi¢des possiveis: a permissao para a realizacao de
pesquisas com e sem beneficio, a realizagdao de pesquisas apenas quando os beneficios diretos aos
individuos estiverem presentes, a permissao apenas quando ndo houver beneficios e a proibi¢ao das
pesquisas independentemente do beneficio ou ndo associado. A primeira possibilidade € o
reconhecimento de que todas as pessoas podem ser objeto de experimentagdo, desde que respeitadas
as normas para a sua realizacao. A segunda alternativa, de que a pesquisa nesta faixa etaria sé ¢
admissivel quando os sujeitos tém beneficio direto na sua participagdo, como por exemplo nas
pesquisas terapéuticas, restringe a realiza¢ao de pesquisas com beneficios apenas sociais. Estariam
proibidas todas as pesquisas basicas e as proprias pesquisas terapéuticas teriam um risco agregado,
pois seriam realizadas sem etapas prévias de avaliacdo de seguranga. A alternativa de realizar apenas
pesquisas sem beneficio associado ¢ eticamente inadequada, pois restringiria o direito de beneficio que
as pessoas poderiam ter. A Ultima possibilidade, a simples e total proibicdo das pesquisas em criancas
e adolescentes € uma posicao de repudio aos abusos, mas que gera riscos para o proprio grupo(10).

As pesquisas, como a desenvolvida no artigo em questdo, geram, a principio, uma reag¢do contraria a
sua realizacdo. Provocar dor com o objetivo de verificar se o seu limiar varia de acordo com a idade
pode parecer uma pesquisa abusiva e desnecessaria. Analisando mais aprofundadamente a questao
podemos identificar que estes conhecimentos poderdo gerar beneficios potenciais para todas as
pessoas desta faixa etéria, possibilitando um tratamento mais adequado e reduzindo desconfortos.



Os cuidados que os pesquisadores relataram - de submeter seu projeto de pesquisa a uma avaliagdo de
um Comité de Etica em Pesquisa, de obter o consentimento informado previamente a realizagao dos
procedimentos, de permitir que a crianca explorasse os instrumentos que seriam utilizados e de
garantir a presencga permanente dos pais - demonstram que ¢ possivel realizar uma pesquisa, mesmo
que sem beneficios diretos, de forma respeitosa e eticamente adequada.
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