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O modelo bioético principialista para a analise
da moralidade da pesquisa cientifica envolvendo seres humanos

ainda é satisfatorio?

Is the principlist model still satisfactory for the analysis
of the morality of the scientific research involving human beings?

Abstract This paper discusses the application of
principlism to research involving human subjects,
starting from the question of its pertinence in the
current situation of the paradigmatic pluraliza-
tion on science and the multiplication of models of
ethical evaluation in the complex societies. High-
lights that the development of modern scientific
medicine depended strongly on human experimen-
tation and that up to the mid 20ieth century the
good intention of the researcher was, theoretical-
ly, enough to justify a research morally, but that
with the twofold paradigmatic transition in Sci-
ence and in Ethics, occurred in the course of the
20ieth century, a pluralization and complexifica-
tion took form in both the scientific know-how
and the field of ethics applied to scientific research,
which on normative level was in the uncomfort-
able situation of having to deal with a permanent
contestation of scientific and ethic paradigms. In
the field of ethics, other principles also pass to guide
decisions such as the principles of protection, ap-
plicable to situations of need as they arise mainly
in the case of the populations of the Third World.
Finally, principlism is pertinent in its general
philosophic posture and methodological value, but
insufficient when applied to the moral problems of
public health and in particular to research ethics
in dependent countries.
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Resumo O artigo discute a aplica¢do do princi-
pialismo a pesquisa envolvendo seres humanos a
partir da pergunta se 0 modelo é ainda pertinen-
te nasituacdo de pluralizacdo paradigmatica nas
ciéncias e de multiplicacdo dos modelos de avali-
acdo ética, vigentes nas sociedades complexas con-
temporéaneas. Destaca o fato do desenvolvimento
da moderna medicina cientifica ter-se dado for-
temente calcado na experimentacdo em huma-
nos e que, até meados do século XX, bastava a
principio a boa intengdo do pesquisador para
que uma pesquisa fosse justificada moralmente,
mas que, com a dupla transi¢do paradigmatica
em Ciéncia e em Etica, delineou-se uma plurali-
zacdo e complexificagdo tanto do campo do sa-
ber-fazer cientifico como do campo da ética apli-
cada a pesquisa cientifica, a qual se encontrara
na inconfortavel situacdo de ter que lidar, no
plano normativo, com uma contestagdo perma-
nente dos paradigmas cientificos e éticos. No
campo da ética, outros principios passam tam-
bém a orientar as decisdes, como o principio de
protecdo, aplicavel as situacbes de caréncia em
que se encontram, sobretudo, as populagdes do
Terceiro Mundo. O artigo defende a pertinéncia
do principialismo devido a sua postura filoséfica
geral e método, mas destaca suas insuficiéncias
quando aplicado a satide publica e a pesquisa nos
paises dependentes.

Palavras-chave Bioética, Etica em pesquisa,
Principialismo, Regulamentacdo ética
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Introducéo

O artigo parte da pergunta se o principlism, ou
modelo principialista padrdo de Beauchamp e
Childress! (baseado nos principios de ndo male-
ficéncia, beneficéncia, autonomia e justiga) é ain-
da pertinente e satisfatério, quando aplicado a
pesquisa envolvendo seres humanos em nossas
sociedades complexas e diferenciadas, nas quais
todas suas partes ndo estdo em relacdo entre si e
algumas partes séo excluidas de forma significa-
tiva do ponto de vista moral. Pergunta, em par-
ticular, se 0 modelo funciona quando aplicado a
sistemas sociais diferenciados em que boa parte
dos atores sociais ndo possui as capacidades ne-
cessarias para se “empoderar” e ter uma qualida-
de de vida que possa ser considerada pelo menos
satisfatdria por qualquer espectador razoavel e
suficientemente imparcial. Tal pergunta se justi-
fica se considerarmos que nas sociedades com-
plexas atuais vige, além de uma diferenciagao fun-
cional excludente, tanto uma pluralidade de pa-
radigmas cientificos quanto uma“pluralidade de
principios” morais em permanente conflito en-
tre si e que devem de alguma forma “se harmo-
nizar”, ou seja, “convergir” na solugdo dos pro-
blemas concretos?.

Para tanto, o artigo lan¢a méao de duas ferra-
mentas principais: (1) um histdrico sucinto das
principais mudancas paradigmaticas a partir do
século XIX tanto na préatica de pesquisa cientifica
envolvendo seres humanos como na ética em
pesquisa; (2) a analise conceitual das principais
mudangas de atitude moral frente a pesquisa
envolvendo seres humanos. O principal objetivo
é ponderar os pros e contras da utilizagdo do
modelo bioético principialista padrdo em situa-
cOes de pesquisa diferentes daquela em que o
principialismo surgiu. Em suma: quais sdo a
pertinéncia e validade do modelo principialista
padrdo quando se pretende aplica-lo a condi-
cOes e situagdes diferenciadas de pesquisa envol-
vendo seres humanos?

O surgimento da pesquisa clinica

A investigagdo em sua forma cientifica de “pes-
quisa envolvendo seres humanos” vivos, subme-
tida a métodos e procedimentos de validagédo e
justificacdo, so existe a partir do final do século
XI1X, quando o exercicio da medicina comeca pau-
latinamente a estar vinculado a investigacéo ci-
entifica e os seres humanos envolvidos na pes-
quisa comecam a ser também individuos sauda-

veis. Mas existem alguns antecedentes na segun-
da metade do século X1X, como aquele do fisio-
logista francés Claude Bernard, para quem “te-
mos o dever e, conseqlientemente, o direito de
fazer experiéncias no homem toda vez que isso
pode salvar-lhe a vida, cura-lo ou acarretar-lhe
uma vantagem pessoal”, sendo que tais experi-
éncias nunca deveriam prejudicar o paciente “ain-
da que o resultado pudesse interessar muito a
ciéncia, isto ¢, a saude dos outros™. Mas Ber-
nard acreditava numa ciéncia médica totalmente
determinista e, do ponto de vista ético, nunca
mencionou a necessidade de se obter o consenti-
mento dos sujeitos pesquisados, admitindo t&o
somente o principio de beneficéncia e sua versao
fraca, o principio de ndo maleficéncia*. Ademais,
Bernard estava convencido que “o cientista s6
deve se preocupar com a opinido dos cientistas
que o compreendem e s0 tirar regras de condu-
tas a partir de sua consciéncia™.

Inaugurada a fase cientifica da medicina, a
investigacdo clinica se vé instada a submeter-se
aos canones cientificos e metodolégicos da cién-
cia experimental, fato que implicou numa inver-
sdo da relacédo hierarquica entre ato clinico e pes-
quisa clinica, pois se [antigamente] se afirmava
que nada que n&o fosse clinico podia justificar-se
como experimental, agora se afirma exatamente o
contrario: que somente 0 experimental pode ser
justificado como clinico, isto ¢, [como] diagnosti-
co ou terapéutico®.

Mas esta vinculagéo do clinico ao experimen-
tal faz com que a “arte” médica deva confrontar-
se também com uma série de problemas episte-
moldgicos destacados pela filosofia da ciéncia
durante as primeiras décadas do século XX, em
particular com o questionamento da concepcao
tradicional de ciéncia que considerava esta como
“0 reino da necessidade”, com o objetivo de “pro-
duzir certezas no espirito dos sujeitos do co-
nhecimento cientifico” e cujas conclusGes teriam
“0 mesmo carater de necessidade que reina no
mundo” visto que a ciéncia “ndo ofereceria ne-
nhuma ocasido para duvidar da verdade e da
pertinéncia de seu contetido”®.

A desconstrucédo desta vulgata sobre a identi-
dade do discurso cientifico e de sua préatica deve-
se a uma série de fatores, alguns de carater pro-
priamente epistemoldgico, outros de tipo ético.

Dentre os fatores epistemologicos podemos
destacar: (1) a formulagdo, por Werner Heisen-
berg, do principio de indeterminagéo (1927), que
questiona a concepgao determinista da fisica clas-
sica e, com isso, a propria lei de causalidade (o
sentido de “causa” e “efeito” sdo indeterminados



porque um efeito pode ter varias causas), levan-
do a uma “reelaboracéo das estruturas categori-
ais da pesquisa cientifica™; (2) a introducéo no
campo das ciéncias empiricas do paradigma veri-
ficacionista, por parte dos epistemélogos neo-
empiristas do Circulo de Viena, e sua variante
falsificacionista de Karl R. Popper ou, ainda, as
variantes pés-popperianas de Thomas Kuhn,
Imre Lakatos e Paul Feyerabend sobre a impossi-
bilidade de poder considerar as proposicoes rela-
tivas a fatos empiricos como certamente verda-
deiras, pois elas dependem sempre de um obser-
vador e de seu jogo de linguagem que comparti-
Iha com os outros; e (3) a consequiente emergén-
cia do método probabilistico, que fundamenta o
raciocinio estatistico e tenta modelizar a incerteza,
atribuindo graus de probabilidade as hipoteses
cientificas, como no caso do modelo bayesiano.
Diretamente ligados aos questionamentos
epistemoldgicos existem os questionamentos de
tipo ético, visto que a ciéncia é feita por cientistas
e pesquisadores que interagem com outros ato-
res e que podem, portanto, afeta-los positiva ou
negativamente, devendo prestar conta deste fato
a sociedade. Assim, na idade da investigagéo ci-
entifica, a“boa inten¢do” clinica e a convicgao de
que as experiéncias feitas “do ponto de vista do
interesse do paciente” poderdo ser também “apro-
veitadas pela ciéncia”®ja ndo podem ser conside-
radas suficientes (embora continuem sendo em
principio necessérias e codificadas na deontolo-
gia) para garantir o real beneficio do ato médico,
pois este deve ainda ser legitimado por evidénci-
as e provas que sejam as mais objetivas possi-
veis, mas cuja objetividade é de fato uma cons-
trucdo com efeitos pragmaticos a serem avalia-
dos do ponto de vista ético. Em outros termos,
as antigas certezas e o principio de objetividade
identificado com a certeza entram em crise e —
consequiéncia mais importante para o0 nosso as-
sunto — doravante qualquer pesquisa envolven-
do seres humanos devera passar, para além do
tribunal incerto da fidedignidade cientifica, por
outra instancia julgadora, a qual podera em prin-
cipio dizer se ela é eticamente sustentavel ou néo.
Paralelamente a transformagdo da prética
meédica, advinda da incorporacdo das exigéncias
cientificas e, posteriormente, tecnoldgicas, houve
também uma “transi¢do paradigmatica” no cam-
po da ética®. Nesta, 0s antigos principios de nao
maleficéncia e de beneficéncia — via de regra, 0s
Unicos a reger o ato médico até entdo — ja ndo
podiam ser aceitos consensualmente como vali-
dos a priori e em qualquer situagdo, nem como
suficientes para garantir a eticidade do ato médi-

co; nem, a fortiori, para garantir a eticidade da
pesquisa envolvendo seres humanos. De fato, a
historiografia da prética cientifica e médica ao
longo do século XX evidencia a crescente pratica
de abusos contra os sujeitos humanos, aparen-
temente justificados pelo interesse cientifico®. Por
outro lado, os acontecimentos que precedem o
surgimento da Bioética, especialmente os avan-
¢os tecnoldgicos na area da satide e o clima cultu-
ral do final dos anos 60, acabam por jogar por
terra toda pretensdo de suficiéncia desses dois
principios tradicionais®.

Devido a esta dupla transformagéo em cién-
cia e em ética, pode-se dizer que, ao longo do sé-
culo XX, delineia-se 0 que podemos chamar de
pluralizacdo e complexificacdo tanto do campo
do saber-fazer cientifico como do campo da ética
aplicada a pesquisa cientifica. A situagéo atual é
tal que — quando comparada com as antigas cer-
tezas tanto cientificas como éticas e anteriores &
crise dos paradigmas — 0 pesquisador se encon-
trard na inconfortéavel situacdo de ter que lidar,
no plano normativo, com uma contestagao per-
manente dos paradigmas cientificos e éticos que
serviam para fundamentar e legitimar suas prati-
cas de pesquisa envolvendo seres humanos. No
campo especifico da ética aplicada, as praticas em
pesquisa envolvendo seres humanos deverao li-
dar — pelo menos em sociedades democraticas
seculares e pluralistas — com o fato de ter que ser
orientadas, também, por outros principios éticos
ou até com concepgdes éticas estranhas ao mode-
lo dos principios. Dentre os principios, destacam-
se 0 principio da autonomia pessoal e o princi-
pio de justica— conhecido também como princi-
pio de eqliidade e referido a escolha dos sujeitos,
objeto de pesquisa, com particular atencdo aos
sujeitos e populacoes denominados “vulneraveis”,
que deverdo ser objeto de medidas especiais de
amparo ou protecdo. Assim sendo, ao integrar
esses outros principios éticos num modelo de prin-
cipios validos prima facie, sem nenhum principio
tendo uma prioridade léxica sobre os demais prin-
cipios, acontece aquela transicdo paradigmatica
em ética que dara origem a varios modelos nor-
mativos, dentre os quais se destacara o modelo
principialista padrdo, baseado numa matriz for-
mada pelos quatro principios prima facie da be-
neficéncia, ndo maleficéncia, autonomia e justica.
Este modelo est4 no fundamento de muitas reso-
lugBes e diretrizes acerca das condigdes éticas ne-
cessarias para se poder desenvolver pesquisas en-
volvendo seres humanos, como é o caso da reso-
lucdo brasileira 196/96 e complementares do Con-
selho Nacional de Saude.
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Com base nos abusos cometidos em pesqui-
sas com humanos, realizadas de acordo com o
Unico interesse do Estado, no esforgo de guerra
tanto da Alemanha como nos paises aliados, bem
como no interesse cientifico — como nos trés ca-
sos paradigmaticos de abusos em pesquisas nos
Estados Unidos no pés-guerra (Tuskegee Syphi-
lis Study de 1932 a 1972, Jewish Chronic Disease
Hospital em 1963 e no Willowbrook State School
em 1956) — pode-se dizer que, desde pelo menos
0 Codigo de Nuremberg (1947), emerge outro
principio moral relevante, além dos tradicionais
principios de ndo maleficéncia e beneficéncia: o
principio de autonomia dos sujeitos de pesquisa
e seus avatares como o principio de respeito da
pessoa humana, o consentimento voluntario dos
sujeitos pesquisados — pacientes ou ndo —, dentre
outros. Entretanto, a inclusdo e o destaque deste
principio na caixa de ferramentas da ética em
pesquisa envolvendo seres humanos — e que no
Codigo de Nuremberg é considerado o princi-
pio-mor da experimentacdo humana, na qual “o
consentimento voluntario do ser humano é ab-
solutamente essencial”, destacando ainda no pon-
to primeiro que o sujeito, objeto da pesquisa,
deve poder “exercer o livre direito de escolha sem
qualquer intervencdo de elementos de forga, frau-
de, mentira, coagdo, asticia ou outra forma de
restricdo posterior [e] ter conhecimento sufici-
ente do assunto em estudo para tomar uma de-
cisdo” — ndo esta isenta de ponderagdes criticas®.

Este é o caso até do préprio Henry K. Bee-
cher, que considerava o Codigo de Niremberg
uma “série rigida de demandas legalistas”''. Com
efeito, Beecher é autor do artigo publicado em
1966 no New England Journal of Medicine'?, no
qual denunciava 22 pesquisas médicas “eticamente
duvidosas” publicadas em revistas médicas e
desenvolvidas nos préprios Estados Unidos des-
de os anos 30, feitas sem o consentimento dos
sujeitos pesquisados e nas quais existia uma re-
lagdo entre riscos e beneficios claramente desfa-
voravel para os sujeitos objeto. Entretanto, Bee-
cher questionava também a prioridade dada ao
consentimento livre e esclarecido do sujeito pes-
quisado, considerando que este seria, sim, uma
norma de conduta do pesquisador, mas sendo,
em sua avaliacdo, uma exigéncia ambiciosa de-
mais quando considerada a realidade concreta
da pesquisa, na qual se deve, no entanto, fazer
apelo as virtudes do médico pesquisador, tidas
como a Unica garantia de uma relagao eticamen-
te correta entre pesquisador e sujeitos pesquisa-
dos. Assim sendo, pode-se concluir que, para
Beecher, aquilo que chamamos aqui de “princi-

pio de autonomia” era de fato menos cogente do
que os tradicionais principios da ética hipocrati-
ca e, fato talvez mais importante, que a priorida-
de lexical atribuida a ndo maleficéncia e a benefi-
céncia, de tradicdo hipocratica, estava, de alguma
maneira, na contramao dos anseios por liberda-
des que atravessavam as sociedades democrati-
cas ocidentais a partir dos anos 60 do século XX.
Este antecedente é importante se pensarmos
que o espirito universalista que orientara a for-
mulacéo das declaracdes desde o Cddigo de Nu-
remberg esta sendo questionado pelas tentativas
recentes de amenizar as exigéncias éticas da pes-
quisa em seres humanos, de acordo com as con-
dicoes locais, 0 que levou a controvérsia sobre o
duplo padrdo (double standard) em pesquisa®.
Assim sendo, pode-se razoavelmente supor que,
ja naépoca das denuncias de Beecher, as preocu-
pacOes éticas ndo estavam diretamente relacio-
nadas com uma valoracdo do principio de auto-
nomia — em sua forma de consentimento livre e
esclarecido —, mas, de forma mais plausivel, com
raz0es pragmaticas exigindo as necessarias mu-
dangas, no sentido de tornar mais flexivel a regu-
lamentagdo internacional sobre ética em pesqui-
sa. Nessa perspectiva, pode-se reconhecer em
cada nova mudanca na regulamentacdo criada
apos o Codigo de Niremberg um abrandamen-
to nas exigéncias para permitir que mais pesqui-
sas fossem realizadas, com uma clara tendéncia
areduzir as questdes éticas a mera dimensdo prag-
maética de otimizar os meios para o fim consis-
tente em fazer avancar a pesquisa cientifica.

A transicao paradigmatica na ética
em pesquisa envolvendo seres humanos

Frente a esses e outros casos paradigmaticos —
como aquele, classico, da talidomida, um anti-
emético utilizado no tratamento da hiperemese
gravidica que, em 1961, acabou com o principio
aristotélico da analogia entre comportamento far-
macolégico animal e humano e mostrou que a
placenta humana, contrariamente a placenta ani-
mal, ndo constitui uma barreira para proteger o
feto contra efeitos farmacol6gicos adversos, haja
vista 0s inimeros casos de malformacGes em fe-
tos e recém-nascidos constatados a posteriori —
surge na consciéncia moral contemporéanea de-
mocratica outro paradigma ético. Paradigma ndo
mais fundamentado em um Unico principio éti-
co — o principio deontolégico da beneficéncia —
norteando a atuagdo do agente moral (neste caso,
0 médico ou o pesquisador clinica e cientifica-



mente competente), mas aberto a uma plurali-
dade de principios morais requeridos pela neces-
sidade das sociedades democraticas e pluralistas
contemporéneas de regulamentar as pesquisas
em humanos, ndo sé para proteger 0s sujeitos
da pesquisa (eventualmente na forma paterna-
lista tradicional sugerida pela mera vinculagdo
do pesquisador a sua virtude profissional e deon-
toldgica da beneficéncia), mas, sobretudo, para
que esta protecdo fosse o resultado de uma in-
tervencdo dos poderes publicos (o que de fato ja
estava implicito na politica bismarckiana pater-
nalista de protecdo social e, posteriormente, ado-
tada pelas politicas de bem-estar social do New
Deal). Assim, o paradigma tradicional, fundado
no principio Unico da beneficéncia, deixa lugar a
outro paradigma, fundado numa pluralidade de
principios sem nenhuma prioridade lexical de um
dos principios sobre os outros, ou seja, validos
tdo somente prima facie.

Uma primeira intervencédo neste sentido veio
da Food and Drugs Administration norte-ameri-
cana (FDA) que, em 1962, estabeleceu os Drug
Amendments e que, em 1963, publicou as novas
regras que regiam a pesquisa com novos farma-
cos, seguidas, em 1966, pelo National Institutes
of Health (NIH), que publicou as normas sobre
as pesquisas clinicas que envolvem seres huma-
nos (Clinical Investigations Using Human Sub-
jects), as quais introduziam a obrigagdo, inédita,
dos protocolos de pesquisa serem revisados por
um comité de ética da instituicdo na qual se de-
senvolvia a pesquisa. Ou seja, um sistema de ava-
liagdo ética da pesquisa que é de fato o primeiro
dispositivo institucional de controle, ainda que
sem forca de coercdo legal, que pode ser conside-
rado uma forma de controle social da pesquisa
envolvendo seres humanos, ou “empoderamen-
to” (empowerment).

E a partir deste momento que se torna tam-
bém patente o fato da “boa virtude” do pesqui-
sador responsavel pela pesquisa ser insuficiente
paragarantir que esta se desenvolva corretamente
também dos pontos de vista dos direitos e do
bem-estar dos sujeitos, objetos da pesquisa, vis-
to que a pesquisa deve agora ser conceituada a
partir de varios pontos de vista: daquele que con-
sidera os varios atores envolvidos e seus interes-
ses respectivos, ndo necessariamente em acordo
entre si; dos métodos e procedimentos utilizados
para obter a anuéncia dos pesquisados sob a for-
ma de um consentimento suficientemente escla-
recido e, portanto, verdadeiramente autbnomo;
e daquele da justa ou equitativa ponderagdo en-
tre riscos e beneficios. Isso acabou gerando a di-

retriz On the Protection of Human Subjects do
Departamento norte-americano de Sadde, Edu-
cacdo e Bem-estar®,

Frente ao escandalo suscitado pelo caso Tuske-
gee, 0 Congresso norte-americano promulgou em
1974 o National Research Act, que instituia a Na-
tional Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research,
que publicou em 1979 o Belmont Report®®. Este,
ao estabelecer um primeiro modelo de ética para
a pesquisa com seres humanos baseado nos prin-
cipios do respeito do exercicio da autonomia da
pessoa, da beneficéncia e da justica, e aplicados,
conjuntamente, ao procedimento de obtengdo do
consentimento livre e esclarecido, a ponderagao
entre riscos e beneficios e a sele¢do dos sujeitos,
objetos da pesquisa, constituiu uma espécie de
esboco do futuro modelo principialista, baseado
nos quatro principios da beneficéncia, ndo male-
ficéncia, autonomia e justica, conhecido como
sendo o modelo principialista padréo.

Pertinéncia do modelo principialista padrao

Herdeiro do “esboco” Belmont, 0 modelo princi-
pialista padrdo tem, historicamente, sua origem
nas pesquisas éticas e bioéticas feitas pelos pes-
quisadores da Georgetown University de Wa-
shington, D.C., na qual, em 1971, é fundado o
Joseph and Rose Kennedy Institute for the Study of
Human Reproduction and Bioethics. O Kennedy
Institute — como foi identificado desde ent&o —,
embora de inspiracdo prevalentemente catdlica,
se abre, desde 0 comego, ao pluralismo e ao ecu-
menismo morais, em sintonia com os principios
liberais da democracia norte-americana, razéo
pela qual o Kennedy Institute foi reconhecido por
ter “desenvolvido a primeira abordagem siste-
matica e secular (baseada em principios) em bio-
ética™s. Em particular, os pesquisadores do Ken-
nedy Institute conceberam a bioética como a parte
da ética aplicada preocupada com as questdes
morais que surgem nos &mbitos da investigacdo
biomédica e dos cuidados em saude, e foi com
este sentido que o termo bioética foi definido em
1978 pela Encyclopedia of Bioethics, dirigida pelo
tedlogo catdlico Warren Thomas Reich do pro-
prio Kennedy Institute, para quem “[bioética] é
o0 estudo da conduta humana no &mbito das ci-
éncias da vida e dos cuidados em satde, exami-
nada a luz de valores e principios morais”*’. Ja na
segunda edicdo da Encyclopedia, de 1995, o pré-
prio Reich, integrando os aspectos considerados
pertinentes das pesquisas em bioética aconteci-
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das desde a primeira edicdo, concebeu a bioética
de maneira mais abrangente e multidisciplinar,
incluindo os campos da satde publica, a sadde
ambiental e a satde e o bem-estar animal: [a bi-
oética €] o estudo sistematico das dimensdes mo-
rais — incluindo visdo, decisdo, conduta e normas
morais — das ciéncias da vida e da saude, utilizan-
do uma variedade de metodologias éticas num con-
texto interdisciplinar.

E a partir das investigacBes dos pesquisado-
res do Kennedy Institute que surge o modelo prin-
cipialista padrdo formulado por Tom Beauchamp
e James Childress e baseado nos quatro principi-
0s morais prima facie da ndo maleficéncia, bene-
ficéncia, respeito a autonomia e justica, modelo
desenvolvido no &mbito da reflexdo sobre os
conflitos e dilemas morais da ética médica e bio-
médica, sendo aplicado, sobretudo, no campo
dos conflitos abordados pela bioética.

De fato, os principios de ndo maleficéncia e de
beneficéncia correspondem historicamente —
como vimos — aos dois principios tradicionais
da ética hipocratica primum non nocere e bonum
facere, isto é, estabelecem as regras ou deveres
profissionais relativos a tradicional ética médica
e que se refere a moralidade da inter-relagdo en-
tre a pessoa do médico e aquela do paciente. Tra-
ta-se, portanto, de uma concepgao ética relativa,
essencialmente, aos deveres do agente, isto é, de
uma ética deontoldgica. Ja o principio de respeito
da autonomia do paciente é relativamente novo.
Surge como principio moral no @mbito da cultu-
ra dos direitos humanos fundamentais formu-
lados em 1948 pela Declaragdo Universal dos Di-
reitos Humanos, sendo concebido pela bioética
no sentido do paciente (ou o sujeito, objeto de
pesquisa) ter que ser tratado como outra pessoa
que tem o direito de decidir sobre as questdes
essenciais relativas a sua vida e as preferéncias
pessoais, e que a pessoa do médico, ou qualquer
outro prestador de cuidados de satde, deve pri-
ma facie respeitar; quer dizer, desde que ndo exis-
tam boas razdes para desrespeita-la, como nos
casos de perigo de vida. Por fim, o principio de
justica é aquele que mais se distancia da ética
médica tradicional, sendo introduzido nas dis-
cussdes bioéticas devido, sobretudo, a questdo
conflituosa da alocacdo de recursos, da emer-
gente “cultura dos limites” em campo sanitario e
aconseqlente necessidade de decidir o qué e quem
priorizar no acesso a bens considerados finitos e
escassos'®. No campo especifico da ética em pes-
quisa, esta associado a necessidade de se distri-
buirem, equitativamente, os riscos e beneficios
inerentes a esta participagéo.

Como ja lembramos, diferentemente de ou-
tros modelos normativos existentes no debate
das éticas aplicadas contemporaneas, 0 modelo
principialista padrdo baseia-se em principios pri-
ma facie (isto é, em obrigacGes que devem via de
regra ser cumpridas desde que ndo entrem em
conflito com outras de cogéncia pelo menos igual
em situagdes reais) e, por isso, se distancia tanto
dos modelos baseados em deveres absolutos
(como a deontologia kantiana) quanto daqueles
baseados em alguma teoria moral geral ou uni-
versal, a partir da qual inferir (por dedugdo) a
moralidade de um ato particular, e também da-
queles baseados em meros juizos particulares ou
contingentes, considerados ndo subsumiveis a
nenhuma regra geral, como no caso do modelo
da casuistica, que ndo pode abrir méao da singu-
laride de cada caso. Em suma, o modelo princi-
pialista, ao adotar o método da ponderacdo de
um conjunto de principios validos prima facie,
ou adotando a forma conhecida como “equili-
brio reflexivo”, se situa entre a deontologia de
inspiracéo kantiana e a casuistica dos casos con-
cretos, sendo, portanto, mais flexivel.

Ao situar-se numa espécie de “meio campo”,
entre normas gerais e juizos particulares, 0 mo-
delo principialista constitui um método para re-
ferir-se a conflitos que acontecem em sociedades
seculares e pluralistas, nas quais, no entanto, a
recusa tanto do absolutismo como do relativis-
mo moral implica a alternativa de um modelo de
tipo diferente, formado por uma pluralidade de
principios em interacdo e que devem ser “especi-
ficados e balanceados nas delibera¢Ges morais e
tomadas de decisdo”?. Trata-se, em suma, de um
modelo de principios diferentes e ponderados
pela referéncia as situacdes concretas ou contin-
géncias, nas quais se dao os conflitos e dilemas
morais particulares, sendo que tais conflitos, vi-
gentes em sociedades complexas e diferenciadas
funcionalmente, podem ser a principio resolvi-
dos por agBes comunicativas entre atores que
desejem chegar a uma solucéo racional e cogente
no contexto de uma “inclusdo moral” que ndo é,
de fato, uma “integragdo moral?'. Entretanto,
nos casos de auténticos dilemas ou “diferendos”
(différends), ndo haveria de fato como decidir
equanimente quem tem prioritariamente razéo,
“por falta de uma regra de juizo aplicavel as duas
argumentacgdes” — ou seja, pelo fato “de uma ser
legitima ndo implica[r] que a outra ndo o seja
também”?2, Mas, também nesses casos, é possi-
vel achar uma solugdo gragas a negociacdo ou
“barganha” entre atores sociais envolvidos, ou
seja, chegar a uma solucéo pelo menos razoavel,



resultante daquilo que John Rawls chamou, em
sua obra Uma teoria da justica®, de método do
“equilibrio reflexivo”

Beauchamp e Childress! se referem a “princi-
pios medianos” que, na opinido dos autores,
podem ser compartilhados tanto pela moral do
senso comum como pela reflexdo filosofica por
constituirem uma espécie de denominador co-
mum entre juizos particulares e alguma teoria
moral geral. Podem, em particular, ser aceitos
por teorias morais doutrinariamente tdo distan-
tes como a deontologia kantiana e a teoria teleo-
I6gica utilitarista. Prova disso seria o fato dos
proprios autores defenderem pessoalmente teo-
rias morais gerais diferentes: Beauchamp, o utili-
tarismo das regras; Childress, uma ética deonto-
I6gica prima facie. 1sso nos mostraria a possibi-
lidade de existir um denominador comum, re-
presentado por alguns “principios intermediari-
0s” (mid level principles) compartilhaveis, no
sentido de serem possivelmente capazes de ori-
entar a elaboracéo de normas especificas no tra-
tamento de casos concretos do campo biomédi-
co num mundo pluralista. Na avaliagdo do bio-
eticista Demetrio Neri, 0 modelo principialista
padrédo representaria, portanto, um “vocabula-
rio basico” capaz de adaptar-se a situagdes diver-
sas®. Além disso, tais principios ndo estariam
logicamente submetidos a uma ordem léxica pré-
estabelecida, ou hierarquia valida a priori, de-
vendo-se, em caso de conflito entre principios,
escolher o principio mais cogente num contexto
especifico ou, entdo, alguma regra derivavel dele,
de acordo com a situacdo concreta, fazendo in-
tervir a forca argumentativa decorrente da inter-
pretacdo do caso em seu contexto.

Concretamente, tratando-se de um modelo
baseado em principios prima facie, para Beau-
champ & Childress qualquer transgressao a al-
gum deles, e a consequiente adesdo a alguma ou-
tra norma, devem ser devidamente justificadas
de acordo com cinco condigdes: (a) as razdes
aduzidas para agir em conformidade com a nor-
ma que prevaleceria no caso concreto devem ser
melhores — isto é, mais cogentes — daquelas que
sustentam o principio infringido; (b) deve existir
uma esperanca realista de que o objetivo moral
que justifique a infracdo seja atingido; (c) a ine-
xisténcia de alternativa moralmente preferivel; (d)
o tipo de infragdo escolhida deve ser a menos
grave possivel e comensuravel com a procura do
objetivo principal da acdo; (e) o agente moral
deve tentar minimizar os efeitos negativos da in-
fracdo®. Na versao de 2001, os dois autores acres-
centaram uma sexta condicéo consistente em (f)

agir de forma imparcial frente aos varios envol-
vidos, isto é, “as decisdes do agente ndo devem
ser influenciadas por informagdes moralmente
irrelevantes sobre uma das partes envolvidas™.

Critica do modelo principialista

Mas, afinal, qual é a pertinéncia do modelo prin-
cipialista quando aplicado a ética em pesquisa
que envolve seres humanos? Quais sdo ou pode-
riam razoavelmente ser considerados os argu-
mentos cogentes para poder julgar tal modelo
esclarecedor e til para enfrentar os problemas
morais que surgem na ética em pesquisa envol-
vendo seres humanos?

Em primeiro lugar, aquela que podemos cha-
mar de sua postura filoséfica geral, ou doutrina-
ria, pois a bioética principialista, ao lancar méo
de um conjunto de principios, considera estes nao
absolutos, mas tdo somente validos prima facie,
sendo que tais principios vinculariam o agente
moral em suas decisdes desde que nao existissem
razBes mais fortes (ou cogentes) para transgredi-
los. Por isso, o principialismo padréo aplica-se a
conflitos de interesses e valores vigentes em socie-
dades seculares e democraticas, nas quais existe
uma pluralidade de comunidades morais legiti-
mas ndo necessariamente integradas. Neste tipo
de sociedade, 0 modelo principialista permite ana-
lisar e entender tais conflitos, por um lado, e ten-
tar resolvé-los, por outro, mas sempre tendo em
conta que o uso do método proposto e sua perti-
néncia tém a ver com o contexto. 1sso permite, em
principio, que sejam confrontados diversos mo-
delos tedricos ou, simplesmente, preferéncias pes-
soais e que, com argumentos cogentes, sejam ob-
tidos consensos ou acordos entre atores confli-
tantes representando concepgBes morais e com-
peténcias diversas, como é o caso dos agentes en-
volvidos nas pesquisas: pesquisadores, sujeitos de
pesquisa, comités de ética em pesquisa e outros
dispositivos institucionais, a sociedade civil. Em
suma, o modelo do principialismo padrdo pre-
tende dar conta da multiplicidade de sistemas de
valores baseados nos principios morais existen-
tes em sociedades complexas, nas quais vigem re-
ferenciais morais diferentes, formados por varios
principios legitimos e que podem, portanto, en-
trar em conflito entre si, mas que podem também
encontrar os meios adequados de comunicagdo
em sociedades nas quais os conflitos sdo inevita-
Veis e que, por isso, devem encontrar formas ra-
zoaveis de “convergéncias”?. Esta postura é justa-
mente aquela defendida pelos autores Beauchamp

w
(o2}
~

8002 '0€-T9E:(2)ET "eAIIB|0D 9PNES 79 BIOUZID



Schramm, F.R.etal. | %
®

e Childress, formuladores do principialismo pa-
dréo (o que n&o exclui a priori a possibilidade de
incluir novos principios morais emergentes, caso
estes caracterizem o ethos de uma sociedade ou
uma época determinada).

Em segundo lugar, o0 modelo de principios
prima facie tem um valor metodolégico, pois im-
plica, em muitos casos nos quais se deva tomar
uma decisdo sobre questes problematicas
(como podem ser as decisfes no campo das pes-
quisas sobre novos farmacos e procedimentos
terapéuticos, que implicam ponderagdes muito
complexas de riscos e beneficios), que tal decisao
seja tomada referindo-se a algum modelo que ja
serviu para tomadas de decisdo anteriores, ou
seja, estabelecendo uma interface com a tradicio-
nal casuistica. Porém, deve-se dizer, também, que
a referéncia a modelos e paradigmas estabeleci-
dos pode tornar-se sumamente problematicaem
situacBes inéditas de conflitos, como podem ser
muitos casos de pesquisas no &mbito da biome-
dicina, sobretudo quando novos farmacos ou
procedimentos, promovidos pelas instancias
promotoras como resolutivos, pretendem resol-
ver problemas de satde que envolvem muito so-
frimento e uma alta carga emocional.

Em terceiro lugar, 0 modelo padrdo dos qua-
tro principios constitui um referencial ético con-
creto, pois fundamenta (ou pretende fundamen-
tar) varios documentos oficiais nacionais e inter-
nacionais de regulamentacdo das pesquisas en-
volvendo seres humanos, o que é também o caso
da Resolugdo 196/96 brasileira, segundo a qual
qualquer pesquisa envolvendo seres humanos s6
pode ser considerada eticamente legitima se o
pesquisador obtiver o consentimento livre e es-
clarecido dos sujeitos competentes pesquisados,
ou de seus representantes competentes; se pon-
derar corretamente riscos e beneficios e se prote-
ger suficientemente individuos e populagdes par-
ticularmente vulneraveis ou vulneradas. Tais pre-
ocupag0es se inscrevem, na ordem, nos principi-
os do respeito da autonomia pessoal; da néo
maleficéncia e beneficéncia; da justica entendida
como equidade, isto €, em substancia, nos prin-
cipios éticos que formam o modelo principialis-
ta padréo.

Resumindo, o principialismo constitui uma
ferramenta para abordar a eticidade da pesquisa
envolvendo seres humanos na medida em que
permite reduzir incertezas no campo das agdes
biomédicas. E nisso que reside sua pertinéncia,
pois — diferentemente das criticas movidas pelo
utilitarismo, a ética dos cuidados e a casuistica
acerca de sua incapacidade em resolver situagoes

dilematicas reais — o principialismo aplicado a
analise da eticidade em pesquisa aposta, cada vez
mais, na autonomia dos agentes morais envolvi-
dos (pesquisadores, membros de comités de éti-
ca em pesquisa, sujeitos da pesquisa, etc.), que se
posicionardo de acordo com suas experiéncias,
concepgdes e a especificidade da situagdo. Desta
forma, o principialismo, ao estimular aargumen-
tagdo cogente sobre situa¢Bes concretas como
aquelas dos projetos de pesquisa envolvendo se-
res humanos aponta, também, para o necessario
desenvolvimento moral do agente que o torne
cognitiva e eticamente competente para enfren-
tar os conflitos envolvidos.

Concluindo esta pars construen, de acordo
com a argumentacdo anterior, pode-se razoavel-
mente sustentar a pertinéncia do modelo princi-
pialista para a analise e solucdo dos principais
problemas morais que surgem na pesquisa en-
volvendo seres humanos. Mas isso ndo exclui a
possibilidade — e talvez a necessidade — de se con-
siderar outros principios morais como sendo
igualmente pertinentes, de acordo com as trans-
formacdes do imaginario social (o que pode ser
a matéria de outro trabalho).

Por outro lado, existem também fortes criti-
cas a0 modelo principialista desde os anos 90%.
Uma que merece destaque é aquela vinda dos pes-
quisadores que atuam em paises e regides nos
quais as condicBes da pesquisa diferem substan-
cialmente daquelas em que foi pensado o modelo
principialista. O denominador comum dessas cri-
ticas diz respeito as condigOes objetivas de protecdo
dos sujeitos da pesquisa, sobretudo em paises em
que os pesquisadores sdo executores de pesquisas
pensadas e patrocinadas pela industria farmacéu-
tica multinacional. Paradigmatico, neste sentido,
é a tentativa de introduzir um duplo padréo ético
na pesquisa: um para paises que garantem um
grau satisfatério de empoderamento da popula-
&0, Necessario para que 0 sujeito da pesquisa possa
consentir livremente e ap6s todos os esclarecimen-
tos necessarios sobre a pesquisa; outro para pai-
ses onde isso ndo é garantido e a participagdo
pode ser enviesada pelas caréncias coletivas, como,
por exemplo, a falta de acesso ao sistema de sad-
de e a assisténcia. Em outros termos, nessas con-
dicbes néo fica claro como um modelo baseado
em quatro principios prima facie possa dar conta
das caréncias em que se ddo as decisdes dos sujei-
tos da pesquisa, sobretudo tendo em conta que
os principios sdo considerados equivalentes, o que,
em muitos casos, implica naimpossibilidade pra-
tica de aplicar o modelo as praticas biomédicas
ou, entdo, se aplicam na forma de hierarquizagao



entre principios em que se prioriza o principio de
autonomia®. Tal critica, todavia, parece descon-
siderar a concepgao tedrica tal qual ela foi enunci-
ada e passa a considerar tdo somente a forma
como, na prética, tal modelo vem sendo utilizado
nos paises anglo-saxdes — com a suposta hege-
monia do principio de respeito a autonomia e de
acordo com sua tradigdo liberal. De fato, 0 mo-
delo tedrico em questdo admite ndo apenas a uti-
lizacdo de outros principios (pluralismo), mas
também a adaptacéo a diferentes culturas e con-
dicBes socioecondmicas, nas quais, por exemplo,
os fundamentos racionais que legitimam os raci-
ocinios podem levar, mais freqiientemente, a op-
¢Oes baseadas no principio da justica, o qual po-
derd, portanto, tornar-se prioritario dependen-
do do peso relativo dado a injustica em uma con-
tingéncia especifica.

De fato, quando se pensa nas questdes mo-
rais da satide publica, 0o modelo principialista ndo

parece ser 0 mais apropriado, pois ndo foi pen-
sado para ser aplicado ao objeto “populacdes”,
ainda que nada impega a compreenséo de coleti-
vidades como unidades de pesquisa e atribuir a
elas direitos tradicionalmente pertinentes ao
ambito dos individuos. Entretanto, os direitos
sociais ndo sdo necessariamente do mesmo tipo
dos direitos individuais, de acordo com a antiga
distin¢do entre bem comum e bens privados, e,
sobretudo, podem existir desigualdades relevan-
tes entre cidaddos e entre populagdes, nacdes e
regides. Ademais, é também razoével concordar
com acritica que destaca a pouca aplicabilidade e
pertinéncia ao campo da sa(ide publica, razdo
pela qual alguns autores propuseram outro refe-
rencial ético, chamado “principio da prote¢do”?,
aplicavel as situagBes em que nao estdo garanti-
das as condig¢bes de um consentimento livre e
esclarecido efetivo, aplicavel, em particular, as
questdes de justica sanitaria.
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