Entrevista

A revisao da Declaracao

de Helsink

Em agosto de 2008, a cidade de S&o Paulo
recebeu os integrantes do grupo de trabalho da
Associacado Médica Mundial para reunido inédita.
Nessa ocasiao, foram discutidas e propostas mu-
dancas no texto da Declaracdo de Helsinki, do-
cumento que normatiza eticamente as pesquisas
em seres humanos.

A Associacao Médica Mundial (WMA) assumiu
a responsabilidade de estabelecer diretrizes éti-
cas para 0os médicos apos as terriveis atrocidades
cientificas cometidas contra seres humanos du-
rante a 22 Guerra. Devido a quantidade de denun-
cias, em 1952, foi criado um Comité Permanente
em Etica Médica. A Declaracdo de Helsinki, ado-
tada em 1964, foi um dos resultados do trabalho
desse grupo.

Em outubro, José Luiz Gomes do Amaral, pre-
sidente da Associacdo Médica Brasileira, repre-
sentou o Brasil em Seul, durante a Assembleia
Anual da WMA, que aprovou as mudancas na
Declaracéo.

Quais os topicos mais importantes discutidos
na Assembleia Anual da Associacdo Médica
Mundial?

Dr. José: Entre 15 e 18 de outubro de 2008,
reuniram-se em Seul, Coréia do Sul, as repre-
sentacdes médicas que compdem a Associacdo
Médica Mundial. Nessa entidade, o Brasil é re-
presentado pela Associacdo Médica Brasileira.
Entre os diversos assuntos discutidos na opor-
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tunidade, tratou-se da revisdo da Declaragéo de
Helsinki. O documento, adotado em 1964, bene-
ficiou-se de sucessivas revisdes, culminando na
redacéo atual.

Qual o peso das discussdes sobre questéao do
placebo que aconteceram no pais em agosto
de 20087

Dr. José: A discussao realizada no Brasil teve
grande importancia. Evidenciou a preocupacao
brasileira em relacdo ao uso do placebo em situ-
acOes em que hé tratamento confirmado e tornou
clara a necessidade de explicitar na Declaragéo o
acesso ao tratamento pds-pesquisa.
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Como a Associacado Médica Brasileira analisa
o0 documento aprovado na reunido de Seul?

Dr. José: A AMB entende que houve significa-
tivo avanco comparado a redacdo anterior, visto
gue dois aspectos importantes foram tratados de
forma positiva. O acesso ao tratamento pos-pes-
quisa, que esta no paragrafo 33 da versao atual,
afirma que “os pacientes incluidos nos estudos
devem compartilhar todos os beneficios que dele
resultem, por exemplo, 0 acesso as intervencdes
identificadas como benéficas no estudo ou outros
cuidados apropriados”. Em Seul, a AMB aprovou
todas as sugestdes do grupo de trabalho, mas
propds a supressao do paragrafo que permitia
a utilizacdo do placebo em situagcdes em que ha
tratamento efetivo.

Essa sugestéao foi aprovada?

Dr. José: Prevaleceu o entendimento de que
0 uso de substancia in6cua em situacdes em que
ha tratamento efetivo deveria, quando justificado
metodologicamente, ser considerado, desde que
nao exponha o paciente a riscos.

O que justifica o uso do placebo?

Dr. José: Entre outras formas analisadas,
duas circunstancias justificariam a utilizacdo do
placebo. A primeira quando fosse acrescido ao
tratamento considerado efetivo a avaliacdo de
intervencdes que viessem a complementa-lo. A
segunda é quando houver razdes suficientemente
solidas e relevantes para que se reavalie a pratica
de uso corrente. Esta proposta nao foi aceita, pois
prevaleceu o entendimento de que constituem si-
tuacOes particulares. A AMB compreendeu que
poderia ter sido melhor n&o incluir essas excecodes
na Declaragéo visto tratar-se de documento de
carater generico.

Quais foram as outras mudangas?

Dr. José: A nota de esclarecimento do para-
grafo 29* foi incorporada ao corpo do documento.
Ainda que tenha havido controvérsias em relagéo
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a manutencao deste texto, todos concordaram em
acrescentar a necessidade de extremo cuidado
nessas circunstancias. A cautela € necessaria
para prevenir eventuais abusos. E importante dizer
gue do ponto de vista do contetdo, ndo existem
diferencas ha assinalar entre a redacdo anterior
e a atual, exceto pela frase exortando a cautela,
sugerida pela Associacdo Médica Americana e
aprovada por unanimidade. Temos, portanto, um
documento bastante sdlido, atualizado e disponi-
vel para o balizamento ético.

Como serédo os trabalhos depois dessa
revisao?

Dr. José: AWMA determinou que um grupo de
trabalho fosse constituido para estudar a ques-
tdo do “placebo” cuidadosa e equilibradamente,
e verificar todas as possibilidades metodoldgicas
e suas implicacfes éticas. A AMB faz parte deste

grupo.

*Nota de Esclarecimento — paragrafo 29: A As-
sociacdo Médica Mundial reafirma sua posicéo
para que extrema cautela seja tomada quando
se fizer uso de ensaio clinico controlado por pla-
cebo e que, em geral, esta metodologia deve ser
utilizada somente na auséncia de terapia compro-
vada. Entretanto, ensaio com placebo pode ser
eticamente aceitavel, mesmo que exista terapia
comprovada, nas seguintes circunstancias:

Quando por razbes metodoldgicas cientifica-
mente solidas e seguras seu uso for necessario
para determinar a eficacia ou a seguranca de um
meétodo terapéutico, diagnostico ou profilatico

ou

Quando o método terapéutico, diagnostico ou
profilatico esta sendo avaliado para uma afeccao
simples e os pacientes que receberem o placebo
nao estardo sujeitos a qualquer risco adicional
de dano sério ou irreversivel. Todos os outros re-
quisitos da DH devem ser cumpridos, especial-
mente a necessidade de reviséo ética e cientifica
adequadas.



