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Ética na Investigação da Infecção VIH/Sida com Seres Humanos 

A problemática da experimentação com seres humanos é uma das questões de maior peso na discussão bioética. Na área das doenças infecciosas, a pandemia da infecção VIH/sida, com a necessidade de realização de ensaios clínicos de vacinas e de medicamentos em humanos à escala global, tem dado origem a novas questões e dilemas éticos de grande complexidade, que constituem um desafio à actual reflexão, discussão e tomada de decisão bioética. É necessário reflectir sobre os mecanismos de avaliação e acção ética na investigação em VIH/sida, tendo em conta os rápidos progressos da medicina e da biotecnologia, a necessidade absoluta de realização de ensaios multinacionais e a inevitabilidade da experimentação com populações vulneráveis.

O presente trabalho consiste numa revisão da literatura, que identifica e discute os principais temas éticos associados à investigação em VIH/sida, nomeadamente no domínio dos ensaios clínicos de anti-retrovíricos, vacinas, microbicidas e prevenção da transmissão vertical.

Integrado no contexto amplo da reflexão bioética sobre investigação, com sujeitos humanos, este trabalho de revisão visa chamar a atenção para a necessidade de aprofundamento deste debate no seio da CPLP, tendo em vista a promoção de uma dinâmica científica comum na área da infecção VIH/sida, pautada por princípios éticos, em benefício da salvaguarda dos direitos e da dignidade dos seus cidadãos.

Para a elaboração da presente revisão foi utilizada a seguinte metodologia: a) Foi consultada a principal base de dados bibliográficos em biomedicina e saúde, o PubMed, relativa aos anos de 1985 a 2010, com as seguintes palavras-passe: Ethics and HIV; Ethics and AIDS; Bioethics; Bioethics and AIDS; Bioethics and HIV; Bioethics and Infectious Diseases; b) em seguida, foi efectuada uma consulta através do Google utilizando as palavras acima indicadas; c) finalmente, foram consultados os sites da UNAIDS e da OMS. 

A análise efectuada demonstrou que, não obstante os princípios éticos estabelecidos desde o Código de Nuremberga até à Declaração de Helsínquia, e pelas numerosas recomendações éticas institucionais e locais para a implementação de ensaios clínicos em países em desenvolvimento, não existe, actualmente, qualquer mecanismo de fiscalização eficaz do cumprimento dos padrões éticos e legais nestes estudos. Por outro lado, verificámos que o consentimento informado não é, aplicado como norma ética internacional, de imposição obrigatória, em todos os ensaios clínicos, e que a noção de standard of care, está, mal definida. Foram identificadas limitações de diversa índole no acesso à terapêutica e cuidados clínicos em países em desenvolvimento, antes, durante e depois da participação em ensaios clínicos. Finalmente, foi identificada uma lacuna absoluta na produção científica de nível internacional, sobre ética na investigação da infecção VIH/sida, com seres humanos, efectuada em países lusófonos.

Em conclusão, os resultados obtidos indicam que são necessárias medidas éticas e legais efectivas, que garantam a eficácia dos mecanismos de fiscalização, operacionalização e monitorização das intervenções científicas em países em desenvolvimento. Uma vez que persistem atropelos e indefinições, quanto à caracterização da componente ética dos protocolos de investigação, obtenção do consentimento informado, padrões de cuidados médicos, acesso à terapêutica, colaboração científica e desenvolvimento de capacidades locais, é necessário definir e implementar medidas de natureza ética e jurídica sobre estes aspectos. 

Uma maior cooperação internacional entre a indústria e outras organizações financiadoras da investigação, com os governos envolvidos, poderá ser a solução para assegurar a aplicação dos princípios éticos estabelecidos internacionalmente. Neste contexto, a CPLP pode assumir protagonismo, a nível local e internacional, na afirmação da ética na investigação da infecção VIH/sida com seres humanos.

