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Uso do placebo na pesquisa clinical
por Dr. Renato Augusto Moreira de S4 - HUAP/MMI

1. Questdo: O uso dos placebos nas relagbes profissonais
€ uma questéo bioé&tica e ndo gpenas um problema de
. metodologia cientifica, pois diz respeito as relagdes
humanas frente aos novos vaores socias. Os placebos
* sempre foram utilizados em medicina, de forma consciente,
e acreditamos que des continuardo sendo utilizados tanto
na clinica quanto na pesquisa.

2. Andlise: Quando se testa uma medicacdo para 0 traamento de uma
doenca, sio esperados quatro possiveis efeitos 1- O efeto do tratamento
especifico, 2- A higtdrianaturd dadoenca, 3- O efeito Hanthorne (as pessoas
tem umatendénciaa mudar seu comportamento quando séo avo de interesse
e aencéo especias, pois pacientes “voluntarios’” para ensaos clinicos querem
fazer a a sua pate para que “nos’ resultados sgam obtidos, e 4- O efeto
placebo (que pode responder por aé 30% do resultado do tratamento). O
efeito placebo tem dgnificados diferentes para 0s pesgquisadores e para 0s
clinicos. Os primeiros se interessam mais em medir efeitos especificos que
sgam consisentes com as teorias correntes sobre as causas e sobre o
tratamento das enfermidades, consderando o efeito placebo a linha de base
contraa qua medir os efeitos especificos. Os clinicos, por sua vez, prezam o
efeto placebo e tentam maximiz&lo, pois vaorizam qualquer forma de fazer
com que 0s pacientes se sintam melhor.

3. Histéria: Em 1947, logo apds o término da Segunda Guerra Mundia, uma
corte formada por juizes dos Estados Unidos reuniu-se para julgar os crimes
cometidos pelos meédicos nazitas em campos de concentracdo. Ege
julgamento, resultou na elaoracdo de um conjunto de preceitos éicos paraa
pequisa clinica, conhecido como Cbdigo de Nuremberg. O Cdbdigo de
Nuremberg declarava logo nas primeiras linhas que, para participacéo em
pesquisas cientificas, “..0 ansatimato vduntario do s humano é absdutamate
esadd eido dgifia que a pessoa evdvida dee te a Gpaddace legpl de ansatr...
experimentos perversos e abusivos envolvendo comunidades vulnerdveis, tais
como minorias énicas ou pesoas ingituciondizadas, foram largamente
desenvolvidos nos Estados Unidos durante os anos 60 e 70. Foi nesse
contexto de medo e duvida que, em 1964, a Associacdo Médica Mundid
(AMM), uma entidade reguladora de todas as associagfes médicas nacionas,
ingtituiu a Declarac@ de Helsinki, um documento isento de poderes legais ou
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normativos, mas que, pelo consenso conquistado, €, ainda hoje, a referéncia
éticamais importante para a regulamentacao de pesquisas meédicas envolvendo
seres humanos.

4. Atualidade: Em outubro do ano 2000 a World Medica Associaion
gorovou a 5 revisio da Declaracéo de Helsinki de 1964. Segundo a redacéo,
os beneficios, os riscos, e a eficacia de um méodo novo devem ser
comparados aos melhores méodos profiléicos, diagnogticos ou tergpéuticos
auas. 1o néo exclui o uso do placebo, ou nenhum tratamento, nos estudos
onde nenhum método profilatico, diagnostico ou tergpéutico provado exista
O Placebo passou a ser aceitavel apenas quando nenhum tratamento existia
Consoante edta revisdo, o US Nationd Bioethics Advisory Committee
(NBAC) condderou que deverian ser impedidos os estudos placebo-
controlado em doencas onde ja exista uma tergpia efetiva, com 0s seguintes
argumentos. tomar as pesquisas mais aceitavels do ponto de vista ético, os
estudos com placebo 6 serviriam para melhorar a sua significancia e nenhum
paciente deveria sofrer com dor ou qualquer risco desnecessario.

5. Perspectivas: Entretanto a US Food and Drug Admnistration continua
exigindo, para a gprovacéo de uma nova droga, a sua testagem com placebo.
Assm como a posi¢éo oficid do Comite Cientifico da European Agency for
the Evaduation of Medicd Products (EMEA) consdera que a proibicéo dos
estudos placebocontrolados contrariam os interesses da salde publica Os
argumentos da EMEA sfo: seria um pior cen&io para 0s pacientes as
publicagdes com resultados fasos ou a gorovacéo de droges que de fato ndo
funcionam; a comparagao de drogas com placebo € a Unicaforma de se avaliar
a eficadia, especidmente quando o traamento existente é inconsgtente; 0s
estudos com droga aiva precisam de um numero maor de individuos
(expondo mais pessoas ao risco de um novo agente); e que ndo se pode usar
s&ries histéricas de manera generdizada. Ainda desta mesma linha, Foster et
dii escreveu em 2001 na Lancet “A nova declaracdo de Helsinki néo é aceita
mundidmente como padréo de éica, como demondrado por véaias
associagbes profissonais. Nenhum dos quaro membros do comité é
reconhecido como tendo expertise na conducdo de pesquisa ou em bioética’.

A discussio €, portanto, vdida e pertinente, pois é através dela que a ciéncia
evolui. NOs temos, enquanto pesquisadores, que ter em mente que o vaor de
um tratamento sO pode ser julgado pela comparacéo de seus resultados com
aqueles de um curso de acéo dternativo, mas a questéo ndo é se é feta uma
comparacdo, mas quao adequada ela é.
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