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Entre 1942 e 1945, em campos de concentra-
¢ao na Alemanha nazista, foram realizados va-
rios “experimentos médicos” em prisioneiros.
Todos esses experimentos sao condenados e nao
possuem valor médico. Uma revisao de 1990
dos experimentos de congelamento em Dachau
concluiu que o estudo tinha “todos os ingredien-
tes de uma fraude cientifica”, e os dados “nao
avangam a ciéncia ou salvam vidas humanas”.'
Os médicos envolvidos foram julgados no caso
Estados Unidos versus Karl Brandt et al. Em sua
defesa, os médicos argumentaram que nao exis-
tia uma lel internacional sobre experimentagao
médica.

Em resposta, Leo Alexander e Andrew Ivy,
representando a American Medical Association, es-
creveram um memorando com dez pontos. Esse
documento ficou conhecido como o Codigo de
Nuremberg, uma colecao de principios éticos
para pesquisa em experimentagdo humana.” Na
secao intitulada “Experimentos humanos per-
missiveis”, eles afirmam que “o consentimento
voluntario ¢ absolutamente essencial”.? “A pessoa
envolvida deve ter a capacidade legal de dar con-
sentimento, exercendo seu poder de livre escolha
sem intervengao de forga, fraude, coacao, exage-

ro, enganacao ou qualquer forma de coercao, e
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ter conhecimento suficiente e compreensao dos
elementos envolvidos no assunto que permitam
um entendimento e uma escolha esclarecida.”
Esta é uma declaracao de dignidade humana
diante da barbarie que havia ocorrido.

A Declaragdo de Helsinki,> adotada em
1964, desenvolveu os dez principios do Codigo
de Nuremberg e os vinculou a Declaragao de
Genebra,” a versio moderna do juramento de
Hipocrates. A Declaragao de Helsinki passou por
sete revisoes, sendo a mais recente realizada em
Caucaia, na regiao metropolitana de Fortaleza,
em outubro de 2013.

A evolugao do codigo original até a declaragao
atual mostra que o consentimento passou de “ab-
solutamente essencial” para ser “sempre obtido
se possivel”. Mais especificamente, os paragrafos
28 e 30 da declaracdo dizem respeito a Medicina
de Emergéncia.’ Esses paragrafos abordam os su-
jeitos de pesquisa incapazes de fornecer o consen-
timento informado. No Art. 28, a recomendacao
¢ procurar o consentimento informado do repre-
sentante legalmente autorizado, mas isso nao ¢
suficiente. Também ¢ necessario que a pesquisa
s0 possa ser aprovada se o sujeito de pesquisa fizer
parte da populagdo que se beneficiara dos resulta-

dos; a natureza da pesquisa exige o envolvimento
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de individuos nao podem fornecer consentimento
informado; a pesquisa traga apenas risco minimo.
Muitos dominios da Medicina de Emergéncia
atendem a esses critérios — por exemplo, pesquisa
em parada cardiaca, intubagao orotraqueal, aten-
dimento primario ao trauma, estabilizagao e trata-
mento de suporte do paciente grave. O beneficio
da pesquisa geralmente nao ocorre durante a pes-
quisa, mas ao seu fim, constatando ou rejeitando
a hipotese. Os sujeitos de pesquisa fazem parte da
propria populacao que terd esse beneficio ao fim,
atendendo a primeira condi¢ao. Nao ha como es-
tudar parada cardiaca em pacientes conscientes e
capazes de consentir com o estudo, cumprindo a se-
gunda condi¢do. Finalmente, quando a declaragao
menciona que a pesquisa deve trazer risco minimo,
significa que o risco adicional trazido pela pesquisa
deve ser minimo. Embora a situagao de uma para-
da cardiaca nao seja de baixo risco, a intervengao
da pesquisa deve adicionar risco minimo.

O Art. 29 aborda sujeitos de pesquisa que nao
podem dar consentimento informado, mas conse-
guem expressar uma negativa.” Essa negativa deve
ser respeitada.

O Art. 30 exige que pesquisas envolvendo su-
jeitos incapazes fisica ou mentalmente de dar con-
sentimento, por exemplo, inconscientes, s6 podem
ocorrer se a condi¢ao mental ou fisica que prejudi-
ca a consciéncia for uma caracteristica necessaria
do grupo em estudo. Nessa circunstancia, o mé-
dico deve obter consentimento do representante
legalmente autorizado.’ Porém, existem casos em
que a pesquisa nao permite esperar. A declaragao
cita que o estudo pode proceder sem consentimen-
to informado desde que a situacdo esteja descri-
ta no protocolo de pesquisa e o estudo tenha sido
aprovado por um Comité de Etica em Pesquisa.’ O
consentimento para permanecer na pesquisa deve
ser obtido assim que possivel do sujeito ou de seu
representante legalmente autorizado.

Ha uma controvérsia sobre o termo “consen-
timento para permanecer’. A declaracdao parece
prescindir da autorizacdo para manter na pesqui-

sa 0 que aconteceu previamente a obtencao do

consentimento tardio e solicita apenas autorizagao
para permanecer na pesquisa. Em geral, na Medicina
de Emergéncia, a principal intervencao ja ocorreu
nesse momento. O mais correto seria obter auto-
rizacao para manter os dados ja obtidos e conti-
nuar o seguimento na pesquisa (se for o caso do
protocolo).

Esses artigos da Declaracao de Helsinki ten-
tam equilibrar a necessidade de progresso no co-
nhecimento médico na fronteira da Medicina de
Emergéncia com o respeito a dignidade humana
e os principios éticos da pesquisa em humanos.
Seguem exemplos que demonstram como esses
principios norteadores tém sido aplicados a pesqui-
sa do estado-da-arte na Medicina de Emergéncia.

O estudo PARAMEDIC 2 investigou o bene-
ficio da adrenalina na parada cardiaca extra-hos-
pitalar” O Comité de Etica determinou que o
estudo ocorreria com consentimento informado
postergado até a melhora do paciente. O estudo foi
anunciado no condado de Warwick, Inglaterra, e
os pesquisadores forneceram braceletes aos mora-
dores com a inscri¢ao “nostudy”. Pacientes com esse
bracelete ndo foram incluidos no estudo. Aqueles
sem o bracelete foram randomizados para receber
adrenalina ou placebo. Para os sobreviventes, foi
obtido consentimento informado posterior.

O estudo AIRWAYS 2 testou a intubagao oro-
traqueal comparada ao uso de dispositivos supra-
gloticos em pacientes atendidos no cenario pré-
-hospitalar por paramédicos na Inglaterra.® Nesse
estudo, todos os pacientes elegiveis foram automa-
ticamente incluidos no estudo sob uma dispensa de
consentimento aprovada pelo Comité de Etica.

O estudo TROICA, que testou o uso de trom-
boliticos na parada cardiaca em 66 paises, teve o
consentimento informado dispensado.” O estudo
clinico randomizado ACORN, que comparou
cefepime a piperacilina-tazobactam em pacientes
sépticos com indicagdo de antibidtico anti-pseu-
domonas, também teve a dispensa do consenti-
mento informado pelo Comité de Etica.® O es-
tudo DOSE-VE que testou a dupla desfibrilacao

sequencial em fibrilagdo ventricular refrataria,
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também obteve dispensa do consentimento infor-
mado pelo Comité de Ftica.’

Em 2024, foi sancionada a lei brasileira sobre
pesquisa com seres humanos (14.874/2024)."° A lei
determina que a pesquisa garanta a participagao
voluntaria, mediante consentimento informado
do participante. Em seu Art.18, paragrafo sexto,
cita: A inclusdo de participante em pesquisa em si-
tuagao de emergéncia e sem o seu consentimento
prévio seguira o disposto no protocolo aprovado,
devendo-se, na primeira oportunidade possivel,
informar o fato ao participante da pesquisa ou a
seu representante legal e coletar a decisao quanto
a sua permanéncia na pesquisa”. No Art. 24, sobre
vulnerabilidade, inciso II, a inclusao de participan-
tes em situacao de vulnerabilidade em pesquisa
¢ condicionada a: a pesquisa ser essencial para a
populacdo representada pelo participante em si-
tuagao de vulnerabilidade e ndo ser possivel obter
dados comparaveis de individuos adultos capazes
de dar consentimento ou mediante outros métodos
de investigacao. No entanto, acrescenta uma exi-
géncia no paragrafo segundo: “O pesquisador res-
ponsavel e o representante do incapaz coassinarao
comunicag¢ao ao Ministério Publico, informando o
roteiro de participacao do incapaz na pesquisa’.

Alel traz avangos ao reconhecer as emergéncias
e as vulnerabilidades na pesquisa em Medicina de
Emergéncia. No entanto, ¢ crucial que a exigéncia
de comunicacao ao Ministério Pablico tenha clare-
za e um mecanismo eficiente e transparente, para
que nao haja oneracao da pesquisa em Medicina
de Emergéncia. Por exemplo, qual o procedimen-
to quando nao ha representante legal que se possa
encontrar?

Em suma, a pesquisa em Medicina de
Emergéncia estd em constante aprimoramento

ético. A busca por um equilibrio entre o avango

do conhecimento e o respeito a dignidade huma-
na dos pacientes ¢ um desafio continuo que exige
didlogo constante entre pesquisadores, Comités de
Etica, autoridades e a sociedade civil. Por meio da
reflexdo critica, da construcao de consensos e¢ da
implementacao de mecanismos transparentes e
eficientes, podemos garantir a dignidade humana
na pesquisa com seres humanos e assegurar que a
pesquisa em Medicina de Emergéncia continue a
contribuir para salvar vidas e melhorar a qualida-
de de vida das pessoas.
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