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Introducéao

A Associacdo Médica Mundial desenvolveu a Declaragdo de Helsinque como uma
declaracdo de principios éticos para fornecer orientacdes aos meédicos e outros
participantes em pesquisas clinicas envolvendo seres humanos. Pesquisas clinicas
envolvendo seres humanos inclui pesquisas com material humano identificavel ou
dados identificaveis.

. E dever do médico promover e salvaguardar a satde de seus pacientes. O

conhecimento e a consciéncia do médico estédo direcionados para o cumprimento desse
dever.

. A Declaracado de Genebra da Associacao Médica Mundial compromete o médico com as

seguintes palavras: "A Saude do meu paciente serd minha primeira consideracao", e o
Cédigo de Etica Médica Internacional declara que: "O médico deve agir somente no
interesse do paciente ao promover cuidados médicos que talvez possam enfraquecer a
condicdo mental e fisicos do paciente”.

. A evolucao médica é baseada na pesquisa que se fundamenta, em parte, na

experimentacdo envolvendo seres humanos.

. Em pesquisa clinica com seres humanos, consideracfes relacionadas com o bemestar

dos seres humanos devem prevalecer aos interesses da ciéncia e da sociedade.

. O objetivo principal da pesquisa clinica envolvendo seres humanos € melhorar os

procedimentos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos e entender a etiologia e
patogénese da doenca. Até os melhores métodos profilaticos, diagndsticos e
terapéuticos comprovados devem ter, continuamente, sua eficacia, eficiéncia,
acessibilidade e qualidade testada por meio de pesquisas.

. Na préatica clinica atual e na pesquisa clinica, a maioria dos procedimentos profilaticos,

diagndsticos e terapéuticos envolve riscos e encargos.
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8. A pesquisa clinica é limitada por padrfes éticos que promovem o respeito a todos os
seres humanos e protege sua saude e seus direitos. Algumas populacfes de pesquisa
sao vulneraveis ou necessitam de protecdo especial. As necessidades particulares dos
desassistidos econdmica e clinicamente devem ser reconhecidas. E necessaria atencéo
especial também para os que ndo podem dar ou recusar o consentimento por eles
mesmos, para os que podem estar sujeitos a fornecer o consentimento sob coacéo,
para os que nao se beneficiarao pessoalmente da pesquisa e aqueles para os gquais a
pesquisa é associada com precaucao.

9. Os pesquisadores devem estar conscientes das exigéncias éticas, legais e regulatorias
sobre a pesquisa em seres humanos em seus proprios paises bem como exigéncias
internacionais cabiveis. Nenhuma exigéncia ética, legal e regulatéria local deve poder
reduzir ou eliminar quaisquer das prote¢cbes dos seres humanos publicadas nesta
Declaracéo.

B. Principios basicos para toda pesquisa clinica

10. E dever do médico, na pesquisa clinica, proteger a vida, a satde, a privacidade e a
dignidade do ser humano.

11. A pesquisa clinica envolvendo seres humanos deve estar em conformidade com os
principios cientificos geralmente aceitos e deve ser baseada no conhecimento
minucioso da literatura cientifica, em outra fonte de informacao relevante e em
experimentacéo laboratorial e, quando apropriado, experimentacdo animal.

12. Cuidados apropriados devem ser tomados na conduta da pesquisa que possa afetar o
ambiente, e o bem-estar de animais usados para pesquisa deve ser respeitado.

13. O desenho e a realizacdo de cada procedimento experimental envolvendo seres
humanos devem ser claramente discutidos no protocolo experimental. Esse protocolo
deve ser submetido a analise, com comentarios, orientacdes e, quando apropriado, a
aprovacao de um comité de ética médica especialmente indicado, que deve ser
independente do pesquisador e do patrocinador de estudo ou qualquer outro tipo de
influéncia indevida. Esse comité de ética independente deve estar de acordo com as
regulacdes e leis do pais no qual a pesquisa clinica serd conduzida.

14. O comité tem o direito de monitorar estudos em andamento. O pesquisador tem
obrigacao de fornecer informacdes de monitoracdo ao comité, especialmente qualquer
evento adverso sério. O pesquisador deve também submeter ao comité, para revisao,
informacdes sobre financiamento, patrocinador, afiliagbes institucionais, outros
conflitos de interesses em potencial e incentivos aos sujeitos.

15. As pesquisas clinicas envolvendo seres humanos somente deverdo ser conduzidas
por individuos cientificamente qualificados e sob a supervisdo de um médico
competente. A responsabilidade pelo paciente deverd sempre ser designada a
individuo medicamente qualificado e nunca a critério do préprio paciente, mesmo que
este tenha dado seu consentimento para isso.

16. Todo projeto de pesquisa clinica envolvendo seres humanos deve ser precedido pela
avaliacao cuidadosa dos possiveis riscos e encargos para o paciente e outros. Isso ndo
impede a participacdo de voluntarios saudaveis em pesquisa clinica. O desenho de
todos os estudos deve estar publicamente disponivel.

Universidade de Brasilia - Instituto de Ciéncias Humanas
Campus Universitario Darcy Ribeiro, ICC - Centro mezanino, Departamento de Servi¢o Social, Sala B1 432



Comité de Etica em Pesquisa
Instituto de Ciéncias Humanas
Universidade de Brasilia

17. Os pesquisadores devem abster-se de se envolver em estudos clinicos com seres
humanos, a menos que estejam confiantes de que os riscos foram avaliados
adequadamente e podem ser gerenciados de modo satisfatdrio. Os pesquisadores
devem interromper qualquer pesquisa se a relacdo risco/beneficio tornar-se
desfavoravel ou se ndo houver provas conclusivas de resultados positivos e benéficos.

18. As pesquisas clinicas envolvendo seres humanos deverao ser conduzidas apenas se a
importancia dos objetivos exceder 0s riscos e encargos inerentes ao paciente. Isso é
de especial importancia quando os seres humanos séo voluntarios saudaveis.

19. A pesquisa clinica € justificada apenas se ha uma probabilidade razoavel de que as
populacdes nas quais a pesquisa é realizada se beneficiardo de seus resultados.

20. Os sujeitos devem ser voluntéarios e participantes informados do projeto de pesquisa.

21. O direito do paciente de resguardar sua integridade deve sempre ser respeitado.
Toda precaucdo deve ser tomada para respeitar a privacidade de sujeito, a
confidencialidade das informacdes e para minimizar o impacto do estudo na
integridade fisica e mental, bem como na personalidade de paciente.

22. Em qualquer pesquisa envolvendo seres humanos, cada paciente em potencial deve
estar adequadamente informado dos objetivos, métodos, fontes de financiamento,
quaisquer possiveis conflitos de interesse, aflicdes institucionais do pesquisador, os
beneficios antecipados e riscos em potencial do estudo e qualquer desconforto a que
possa estar vinculado. O sujeito devera ser informado da liberdade de se abster de
participar do estudo ou de retirar seu consentimento para sua participacdo em
gualguer momento, sem retaliacdo. Apds assegurar-se de que 0 sujeito entendeu toda
a informacgéo, o médico devera entédo obter seu consentimento informado espontaneo,
preferencialmente por escrito. Se o consentimento ndo puder ser obtido por escrito, o
consentimento nédo-escrito deve ser formalmente documentado e testemunhado.

23. Ao obter o consentimento informado, o pesquisador devera dar especial atencéo
aqueles pacientes que apresentam relacdo de dependéncia com médico ou possam
consentir na realizacdo do estudo sob coacdo. Nesses casos, 0 consentimento
informado devera ser obtido por pesquisador bem-informado, ndo envolvido com a
pesquisa e que seja totalmente independente deste relacionamento.

24. Para sujeitos de pesquisa que forem legalmente incompetentes, incapazes fisica ou
mentalmente de dar o consentimento ou menores legalmente incompetentes, o
pesquisador deveré obter o consentimento informado do representante legalmente
autorizado, de acorde com a legislacdo apropriada. Esses grupos ndo devem ser
incluidos em pesquisas, a menos que sejam necessarias para promover a saude da
populacao representada e ndo podem, em seu lugar, ser realizadas em individuos
legalmente competentes.

25. Quando um sujeito considerado legalmente incompetente, como uma crianca menor,
€ capaz de aprovar decisdes sobre a participacdo no estudo, o pesquisador deve obter
esta aprovacao, além do consentimento, do representante legalmente autorizado.
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26. Pesquisas com individuos dos quais ndo é possivel obter consentimento, incluindo
consentimento por procuracdo ou superior, deverao ser realizadas apenas se a
condicao fisico-mental que impede a obtencdo do consentimento informado for uma
caracteristica necesséria para a populacdo da pesquisa. As razfes especificas para
envolver sujeitos de pesquisa com uma condicdo que os torne incapazes de fornecer o
consentimento informado devem estar declaradas no protocolo experimental, para
consideracédo e aprovacido do Comité de Etica. O protocolo deve declarar que o
consentimento para permanecer na pesquisa deve ser obtido, o mais rapido possivel,
do individuo ou representante legalmente autorizado.

27. Autores e editores tém obrigacdes éticas. Na publicacdo de resultados de pesquisa, 0
pesquisador é obrigado a preservar a precisdo dos resultados. Resultados negativos
bem como positivos devem ser publicados, caso contrario, devem estar disponiveis
para publicacdo. As fontes de financiamento, afiliagdes institucionais e quaisquer
conflito de interesse devem ser declarados na publicacdo. Relatérios dos experimentos
gue nao estejam de acordo com 0s principios presentes nesta Declaracdo ndo devem
ser aceitos para publicacéo.

C. Principios adicionais para pesquisa clinica combinada a cuidados médicos

28. O pesquisador pode associar pesquisa clinica a cuidados médicos apenas até o ponto
em que a pesquisa é justificada por valor profilatico, diagnéstico e terapéutico em
potencial. Quando a pesquisa clinica é combinada a cuidados médicos, aplicam-se
padrdes adicionais para protecao dos pacientes que sao sujeitos de pesquisa.

29. Os beneficios, riscos, encargos e eficacia de um novo método devem ser testados
comparativamente com os melhores métodos atuais profilaticos, diagnoésticos e
terapéuticos existentes. Isso nao inclui o uso de placebo ou de nao-tratamento em
estudo que ndo existam métodos profilaticos, diagndésticos ou terapéuticos
comprovados.

30. Na conclusao do estudo, todo paciente nele incluido deve ter o acesso assegurado
aos melhores métodos profilaticos, diagnéstico e terapéuticos comprovados,
identificados pelo estudo.

31. O médico deve informar detalhadamente ao paciente quais aspectos do tratamento
estao relacionados a pesquisa. A recusa do paciente em participar do estudo nunca
deve interferir na relagdo médico-paciente.

32. No tratamento de um paciente, quando métodos profilaticos, diagnoésticos e
terapéuticos comprovados nao existirem ou forem ineficazes, o médico com o
consentimento informado do paciente, devera ser livre para utilizar medidas
profilaticas, diagndsticas e terapéuticas ndo comprovadas ou inovadoras, se, em seu
julgamento, estas oferecerem a esperanca de salvar a vida, restabelecer a saude e
aliviar o sofrimento. Quando possivel, essas medidas devem ser objeto de pesquisa,
programada para avaliar sua seguranca ou eficacia. Em todos os casos, as novas
informacdes devem ser registradas e, quando apropriado, publicadas. As outras
diretrizes relevantes desta Declaracdo devem ser seguidas.
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Nota de esclarecimento sobre o paragrafo 29 da Declaracdo de Helsinque do
Conselho da Associacdo Médica Mundial, em outubro de 2001, a respeito do
uso de placebo nas pesquisas

"A Associacdo Médica Mundial esta preocupada com o paragrafo 29 da Declaracdo de
Helsinque, revisada em outubro de 2000 (Edimburgo), que gerou interpretacfes
divergentes e confuséo. Ela reafirma sua posicdo de que se deve tomar cuidado
extremo no uso de pesquisas com placebo e que em geral esta metodologia somente
pode ser utilizada na inexisténcia de terapia. Contudo, pesquisas que utilizam placebo
podem ser eticamente aceitaveis, mesmo se a terapia estiver disponivel, sob as
seguintes circunstancias:

= Quando por sérias razées metodoldgicas e cientificas o seu uso for necessario para
determinar a eficacia ou a seguranca de um método profilatico, diagndéstico ou
terapéutico; ou

 Quando um método profilatico, diagnéstico ou terapéutico estiver sendo pesquisado por
uma condicao irrelevante e os pacientes que receberem o placebo ndo foram sujeitos a
qualquer risco adicional de dano sério ou irreversivel.

Todas as outras disposi¢des da Declaracdo de Helsinqgue devem ser seguidas, em
especial a necessidade de uma apropriada revisao ética e cientifica".
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