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APRESENTACAO

Este projeto teve inicio com a oportunidade de participar de um estagio, através do
Programa de Cooperagao Técnica em HIV/Aids Brasil-Franga do Ministério da Saude, no ano
de 2017. Tendo realizado a selegdo para o estagio no final de 2016 e com um projeto ja aprovado
para ser desenvolvido junto a um servico de prevencao de HIV para jovens em Paris, pareceu-
me interessante a oportunidade de transformar um pequeno projeto, a ser concluido em 60 dias,
em um trabalho mais amplo, no &mbito de um mestrado académico.

Ainda que este tenha sido um impulso determinante para a realizagdo deste Mestrado,
as condigOes para que ele se concretizasse foram construidas ao longo de varios anos de estudo
e, sobretudo, de atuagdo profissional, como funcionaria ptblica do setor de saude.

Desde o término da minha residéncia médica em Ginecologia e Obstetricia, na Santa
Casa de Porto Alegre, em 1994, a intencao de ingressar num mestrado ja existia. A escassez de
programas de mestrado/doutorado em Porto Alegre, na €poca, e de linhas de pesquisa com as
quais eu me identificasse, acabaram por postergar a realizagdo desse desejo.

No ano de 2002 iniciei uma aproximagdo com a area da Antropologia do Corpo e da
Saude, na UFRGS, e acabei ingressando no mestrado em 2003. Embora nao tenha concluido o
mestrado em Antropologia por motivos pessoais, o conhecimento proporcionado pelas
disciplinas e a participacdo em seminarios ¢ nucleos de pesquisa foram fundamentais para
construir outras perspectivas ¢ ampliar minha visdo de pesquisa em saude para além da area
médica.

Os desafios e oportunidades vivenciados a partir da minha inser¢ao profissional na area
do HIV em 2012, ainda no Rio Grande do Sul, atuando na parte assistencial e, posteriormente,
na vigilancia epidemioldgica, em Santa Catarina, instigaram-me a aprofundar os estudos nesse
campo, tendo sido decisivos para meu retorno para a vida académica.

Neste contexto, se deu a escolha pela Saude Coletiva, em parte pela necessidade de
aprofundar conhecimento em areas como gestao, epidemiologia, politicas publicas e, também,
pela possibilidade de desenvolver pesquisa no campo da Bioética, que tem como premissa a
interdisciplinaridade e utiliza varios referenciais tedricos das ciéncias sociais e da antropologia.

A prevencdo do HIV é um campo vasto e que possibilita pesquisas em diversas
perspectivas. Se, por um lado, observa-se em anos recentes o aumento do HIV na populagio
adolescente no Brasil, por outro, seguimos com caréncia de politicas publicas especificas para

essa populacdo e de programas de educagdo em saude sexual consistentes e duradouros.



Assim, o projeto de dissertagdo aqui apresentado foi construido a partir de
questionamentos sobre acgdes efetivas de prevengdo do HIV para adolescentes. A recente
incorporagdo da PrEP como estratégia de prevencao no Brasil para populagdes chave, chama a
atengdo para a possibilidade do seu uso junto a populacdo adolescente. Essa possibilidade
carrega varias questdes €ticas que precisam ser identificadas, aprofundadas e debatidas. O

presente trabalho se propde a contribuir para este debate.
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RESUMO

Apesar de programas efetivos de prevencao ao HIV existirem em diversos paises, a redug¢ao na
incidéncia da infec¢do tem sido menor do que a esperada em muitas regides do mundo.
Estimativas mundiais sugerem um aumento no nimero de mortes por Aids, particularmente
entre adolescentes. Nessa faixa etaria, a incidéncia do HIV se mostra desproporcionalmente
aumentada em alguns grupos populacionais, considerados mais vulneraveis a adquirir a
infeccdo. A Profilaxia Pré-Exposi¢ao (PrEP), consiste no uso de antirretrovirais para a
prevencdo da infecgao pelo HIV, e tem sido considerada uma estratégia com potencialidade de
causar grande impacto na diminui¢ao das novas infec¢gdes. Embora promissora, sua utilizagao
na populacao adolescente necessita mais discussdes quanto as questdes éticas que emergem
com a sua implementacdo. Objetivo: Analisar os problemas éticos identificados na literatura,
referente a utilizacdo da PrEP por adolescentes a luz da Declaracdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos. Metodologia: revisdao integrativa da literatura cientifica para identificar
estudos sobre questdes éticas relacionadas a PrEP em adolescentes, que resultou em dezesseis
artigos selecionados. Resultado: os problemas éticos evidenciados foram categorizados em
questdes no ambito da ética em pesquisa e do acesso a PrEP. A categoria ética em pesquisa foi
subdividida em: pesquisadores e instituicdes de pesquisa, comités de ética em pesquisa e
participantes das pesquisas. A categoria acesso a PrEP foi subdividida em: confidencialidade,
estigmas relacionados a minorias ¢ ao HIV e falta de qualificagdo dos prescritores quanto a
PrEP. Discussao: as dificuldades identificadas quanto a pesquisas com PrEP na populagao
adolescente sdo um entrave para a constru¢do de evidéncias cientificas para a sua
implementagao segura nessa populagdo. Foram identificados problemas éticos que necessitam
ser abordados, pois se traduzem em barreiras de acesso a PrEP pelos adolescentes mais
vulneraveis a infeccao pelo HIV. Conclusao: a identificagdo de problemas éticos referentes ao
uso da PrEP por adolescentes, a luz dos principios da Declaracdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos, demonstrou a necessidade de aprofundar as discussdes sobre o tema bem
como lacunas nos ambitos da pesquisa e da assisténcia quanto a preveng¢dao do HIV em
adolescentes, especialmente os pertencentes a minorias sexuais.

Palavras-chave: Bioética. Controle de doencgas transmissiveis. HIV. Preveng¢ao primaria.
Saude do adolescente. Saude sexual.



ABSTRACT

Eventhough effective HIV prevention programs exist in several countries, the reduction in the
incidence of infection has been less than expected in many regions of the world. Worldwide
estimates suggest an increase in the number of AIDS deaths, particularly among adolescents.
In this age group, the incidence of HIV is disproportionately increased in some population
groups, considered to be more vulnerable to acquiring HIV. Pre-Exposure Prophylaxis (PrEP)
consists of the use of antiretrovirals for the prevention of HIV infection, and it has been
considered a strategy with potential to cause great impact in new infections. Although
promising, its use in adolescent population needs more discussions concerning ethical issues
that emerge with its implementation. Objective: To analyze ethical problems identified in
literature regarding the use of PrEP by adolescents in the light of the Universal Declaration on
Bioethics and Human Rights. Methodology: integrative review to identify studies on ethical
issues related to PrEP in adolescents resulted in sixteen selected articles. Result: the ethical
problems highlighted were categorized into issues regarding research ethics and access to
PrEP. The research ethics category was subdivided into researchers and research institutions,
research ethics committees and research participants. The category access to PrEP was
subdivided into confidentiality, stigmas related to minorities and HIV and lack of
qualification of prescribers regarding PrEP. Discussion: the difficulties identified regarding
research with PrEP in the adolescent population are barriers to build scientific evidence for its
safe implementation in this population. Ethical problems have been identified and need to be
addressed, as they translate into barriers to access to PrEP by adolescents most vulnerable to
HIV infection. Conclusion: the identification of ethical problems regarding PrEP in
adolescents, in the light of the Universal Declaration on Bioethics and Human Rights,
demonstrated the need to enhance the debate as well as gaps in both research and assistance
areas regarding HIV prevention in adolescents, especially those belonging to sexual
minorities.

Keywords: Bioethics. Control of communicable diseases. HIV. Primary prevention.
Adolescent health. Sexual health.
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1 INTRODUCAO

A utilizagdo da terapia antirretroviral (TARV) para o tratamento da infecgdo pelo virus
da imunodeficiéncia humana (HIV) ¢ uma das grandes historias de sucesso na saude publica
das ultimas décadas. A partir do inicio da década de 1990, o uso dos antirretrovirais para a
prevencao da progressdo da infecgdo pelo HIV e, mais tarde, para a prevencdo da transmissao
vertical do virus - da mae para o filho, durante o periodo gravidico-puerperal - foram as
intervencoes mais significativas e de maior impacto na resposta global a epidemia da Sindrome
da Imunodeficiéncia Adquirida (Aids) (CACERES et al., 2015).

Apesar disso, e de programas efetivos de prevengao disponiveis em diversos paises, a
redugdo da incidéncia do HIV tem sido menor do que a esperada em muitas regides do mundo.
Algumas das razdes aventadas para isso incluem falta de comprometimento politico, de
investimento, de foco, de escala e de qualidade das intervencdes de tratamento e prevencao
disponiveis (DEHNE et al., 2016).

A TARYV levou ao aumento da sobrevida das pessoas vivendo com HIV bem como a
uma melhora na qualidade de vida, através do desenvolvimento de formulagdes mais potentes,
menos toxicas e com posologias simplificadas, no decorrer do tempo. Da mesma forma, o uso
da TARV por gestantes com HIV para a prevencao da transmissao vertical proporcionou uma
redugdo na incidéncia da infec¢do em recém-nascidos proxima a zero em muitos locais do
mundo (KATZ; MAUGHAN-BROWN, 2017).

Inicialmente, e até a alguns anos, o uso da TARV era indicado quando um portador do
HIV apresentasse determinadas alteragdes laboratoriais que sinalizassem o comprometimento
do seu sistema imune e o consequente desenvolvimento da Aids. O monitoramento laboratorial
dos linfocitos T- CD4 era o parametro a ser observado e que indicava, na medida em que
diminuia, a necessidade do inicio da TARV. No mesmo sentido, a contagem da carga viral ¢
um pardmetro ainda utilizado para determinar o sucesso da TARV, sendo a “carga viral
indetectavel” considerada o padrdo ouro no controle da infecgdo (BRASIL, 2018a).

Com o desenvolvimento de formulagdes antirretrovirais de menor toxicidade e a
publicagdo de estudos relacionando uma diminui¢do da morbidade com o uso precoce da
TARYV, a sua indicagdo foi sendo cada vez mais alargada (COHEN et al., 2008). A grande
maioria dos protocolos atuais, incluindo o brasileiro, indica o uso de TARV assim que o
diagnostico do HIV ¢ realizado, independentemente dos parametros laboratoriais, o que ¢
conhecido como “tratamento como prevenc¢ao” (fasp - treatment as prevention) ou “‘tratamento

para todos” (treatment for all) (BRASIL, 2017). O alargamento do uso da TARV ¢ reforcado
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pela constatacio de que o tratamento, ¢ a manutencdo da carga viral indetectavel,
impossibilitam a transmissao do HIV, tanto por via vertical como sexual (COHEN et al., 2016;
RODGER et al., 2019). Desta forma, tem-se justificado o uso da TARV também como medida
adicional para a preven¢ao de novas infec¢des pelo HIV.

Em contraste com a redu¢do em alguns grupos populacionais, estimativas mundiais
sugerem um aumento no numero de mortes por Aids entre os adolescentes. Adultos jovens e
adolescentes tém maior risco de contrair HIV devido, em parte, a fatores intrinsecos a este
periodo da vida, que implica em transigdes biologica e psicologica relacionadas a definigdo da
identidade. Além disso, dentre os jovens, existem populacdes chave que apresentam um risco
acrescido devido as suas condi¢des de maior vulnerabilidade, entre elas: homens que fazem
sexo com homens (HSH), pessoas privadas de liberdade, pessoas que injetam drogas e pessoas
transgénero. Assim como o HIV, as demais infec¢gdes sexualmente transmissiveis (IST) t€ém seu
risco de disseminagdo aumentado também nessas populagdes. Alcancar e sensibilizar
adolescentes e jovens das populacdes chave ¢ especialmente critico uma vez que, na maioria
dos locais, eles experimentam barreiras adicionais no acesso aos servicos de saude. Essas
condigdes acabam por limitar tomadas de decisdo independentes e bem informadas da parte
destes adolescentes, tornando essa populagdo especialmente vulneravel a comportamentos de
risco para a infec¢ao pelo HIV (BEKKER et al., 2015; ISBELL et al., 2016).

De acordo com o Programa Conjunto das Na¢des Unidas sobre HIV/Aids (UNAIDS),
braco da Organizagao Mundial da Satide (OMS) que se ocupa da epidemia da Aids, programas
de prevencao combinada sdo estratégias que devem utilizar uma abordagem comportamental,
biomédica e estrutural nas agdes de prevencdo do HIV. Incluem, entre outros, uma série de
métodos de prevengao primaria, que priorizam as necessidades atuais de prevengao tanto no
ambito individual como da comunidade, que tenham um impacto significativo e sustentado na
reducdo de novas infecgdes (UNAIDS, 2016).

Dentre as intervencdes biomédicas que fazem parte da estratégia de prevencdo
combinada, a profilaxia pré-exposicdo ou PrEP do inglés pre-exposure prophylaxis, ¢ uma
medida cuja eficacia tem sido demonstrada em diversos estudos na ultima década (GRANT et
al., 2010; BAETEN et al.,, 2012; MOLINA et al, 2015). A PrEP consiste no uso de
medicamentos antirretrovirais por pessoas ndo infectadas pelo HIV, mas consideradas como de
alto risco para adquirir a infec¢do. No Brasil, o protocolo clinico que orienta sobre a PrEP foi
publicado pelo Departamento de Vigilancia, Prevencao e Controle das Infecgdes Sexualmente
Transmissiveis, do HIV/Aids e das Hepatites Virais (DIAHV) do Ministério da Satde, em maio

de 2017 e a incorporagio ao Sistema Unico de Satide (SUS) da medicagio antirretroviral com
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esta finalidade ocorreu no final do mesmo ano. A medicagdo recomendada para uso na PrEP ¢
a combinacdo dos antirretrovirais fumarato de tenofovir desoproxila (TDF) e entricitabina
(FTC), esquema que apresenta poucos eventos adversos associados ao seu uso (BRASIL, 2017).
Algumas cidades brasileiras, dentre elas Florianopolis, ja dispdem da medicagdo para este fim
pelo SUS.

A disponibilizacdo da PrEP vem ocorrendo gradualmente, em todo o pais, para
populagdes consideradas como de maior risco para adquirir a infeccao pelo HIV, a saber: gays
e outros homens que fazem sexo com homens (HSH), pessoas transgénero e profissionais do
sexo. A inclusdo no protocolo de utilizacdo da PrEP ocorre por demanda espontanea, porém
somente o pertencimento a um desses grupos nao ¢ suficiente para caracterizar individuos como
elegiveis para receber a medicagdo, sendo necessdria uma avaliacdo das praticas sexuais e
contextos especificos associados a um maior risco de infeccao (BRASIL, 2017).

Apesar de ser vista como promissora, a PrEP ¢ uma intervengdo que necessita
discussoes mais amplas que contemplem os varios desdobramentos desencadeados com a sua
implantacao. Nesse sentido, para além de uma intervengao farmacologica, deve ser considerada
um fendémeno dindmico, que proporciona interagdes nos contextos fisiologico, psicologico e
social dos individuos envolvidos. Desta forma, evita-se a tendéncia de reproduzir o discurso
binario que tem surgido em torno da PrEP, de que ela ou € a incorporacdo da promessa do fim
da epidemia ou trata-se de uma estratégia insidiosa que ird exacerba-la, aumentando suas
enfermidades sociais (AUERBACH; HOPPE, 2015).

Em relagdo a utilizagdo da PrEP na populagdo jovem, ha escassez de literatura
examinando seu uso em adolescentes em todo o mundo, sendo a maioria das pesquisas realizada
nos Estados Unidos, com jovens HSH (BEKKER et al., 2015). Alguns estudos sugerem que a
PrEP ¢ segura para uso em jovens, embora os declinios na adesdo ao uso ao longo do tempo
sugiram a necessidade de intervencdes de adesdo especificamente voltadas para esta populagao.
Outras preocupagdes de seguranca relacionadas a PrEP incluem possiveis impactos negativos
na densidade 6ssea e na fung¢ao renal, bem como aumento potencial de comportamentos sexuais
de risco (MULLINS; LEHMANN, 2018).

Em maio de 2018, a PrEP recebeu a aprovagdo pela agéncia governamental
estadunidense Food and Drug Administration (FDA) para uso em adolescentes, através da
utilizacdo da medicagao Truvada®, nome comercial da combinagao dos farmacos TDF e FTC,
os mesmos utilizados em adultos (FISHER et al., 2018). No mesmo ano, a Society for

Adolescent Health and Medicine, organizagdo multidisciplinar internacional sediada nos



18

Estados Unidos e que atua na saude de adolescentes, divulgou uma publicagdo recomendando
a promo¢ao e o uso da PrEP entre adolescentes e adultos jovens (LEONARD et al., 2018).

Bekker et al (2014) apontam a existéncia de questdes irrefutdveis que requerem o
envolvimento de jovens e outras populagdes vulneraveis em pesquisas relacionadas ao HIV em
diversos contextos ao redor do mundo. Apesar disso, assinalam que permanece uma certa
relutancia em envolver adolescentes como participantes de pesquisas clinicas. Requisitos legais
e éticos complexos e, as vezes, contraditorios podem ser vistos como barreiras desafiadoras
quando se pretende realizar pesquisas com essa populagdo. Os autores ainda defendem que
pontos de referéncia éticos devem ser aplicados para garantir que a pesquisa atenda um alto
padrao e seja planejada adequadamente.

Observa-se, assim, que uma dimensdo ainda pouco explorada da utilizagao da PrEP,
¢ a das possiveis questdes €ticas que a implementagdo dessa intervencdao poderd suscitar,
particularmente entre a populagdo jovem. Neste contexto, a Bioética surge como campo
privilegiado para a reflexdo, na medida em que se propde a discutir problemas inéditos
referentes a vida cotidiana dos individuos, que emergem do desenvolvimento cientifico da
ciéncia e da tecnologia nas areas biologica e médica (BERLIGUER, 1996).

O campo da bioética contribui para a busca de respostas para questdes biomédicas e
sanitarias, incluindo a atengdo publica a satde, e apresenta abordagens pluralistas e
transdisciplinares, no sentido de interpretar e abarcar a complexidade dos problemas que se
apresentam na realidade cotidiana.

A Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH), homologada
na Conferéncia Geral da Organizacao das Nagdes Unidas para a Educagao, Ciéncia e Cultura
(UNESCO) em 2005, amplia definitivamente a agenda bioética do século XXI (UNESCO,
2006). Esse documento, que implica na mudanga do conceito de bioética, afirma a necessidade
de se contemplar também aspectos politicos e sociais, incorporando os campos sanitario, social
e ambiental, indispensaveis para o desenvolvimento de um ética empenhada em dar conta das
diferentes situacdes relacionadas com a qualidade de vida humana e com a protecdo a saude
como bem social (RIPPEL; MEDEIROS; MALUF, 2016; THOMAS, 1998)

Os estudos relacionados ao HIV tém sido permeados por diversos questionamentos
éticos ao longo do tempo. Muitos sdo os exemplos de pesquisas clinicas, principalmente aquelas
conduzidas em paises e/ou populagdes pobres, onde sdo evidenciados problemas éticos
relacionados ao desenho, condu¢do e metodologia dos estudos (THOMAS, 1998; FARMER,
2002). Populagdes de paises onde os recursos e tratamentos da medicina moderna sdo quase

inexistentes acabam sendo mais vulneraveis a violagdes e conflitos éticos, quando participam
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de pesquisas clinicas. Farmer (2004) aponta ainda que, mesmo dentro de paises ricos como o0s
Estados Unidos, ¢ possivel identificar grandes desigualdades raciais e étnicas no que diz
respeito ao acesso ¢ a qualidade dos cuidados em saude, o que pode tornar determinadas
populagdes igualmente mais vulneraveis.

Um dos mais emblematicos casos de conflitos éticos relacionados a pesquisas em HIV
ocorreu nos anos 1990, envolvendo estudos clinicos sobre o uso de antirretrovirais para evitar
a transmissao vertical do HIV realizados em paises africanos, apos a publicacdo do estudo
ACTG 076 (AIDS Clinical Trials Group Protocol 076) (CONNOR et al., 1994).

Em 1994, com a publicacao do estudo ACTG 076, a primeira intervencao efetiva na
redugdo da transmissdo perinatal do HIV foi demonstrada, a partir de uma pesquisa clinica
randomizada, duplo-cego e controlada realizada nos Estados Unidos e na Francga. Este estudo,
que consistiu no uso do antirretroviral Zidovudina (AZT) por gestantes HIV positivo a partir
do segundo trimestre da gestacdo e durante o parto, e pelo recém-nascido, nas primeiras
semanas de vida, foi interrompido antes do seu fim por apresentar uma reducao drastica na
transmissao vertical do HIV no grupo estudado, quando comparado ao grupo controle. Os
resultados foram tao significativos que o regime antirretroviral utilizado no estudo ACTG 076
foi rapidamente incorporado como tratamento padrao para gestantes HIV positivo nos Estados
Unidos, alguns meses apos a publicacao do estudo. Entretanto, os custos do tratamento nao
eram acessiveis para a maioria dos paises em desenvolvimento, principalmente nas regides mais
afetadas pela epidemia, na Africa subsaariana e Asia (ANNAS; GRODIN, 1998). Desta forma,
buscou-se regimes terapéuticos com melhor custo efetividade a partir da realizacdo de novos
estudos, quase todos no continente africano.

A questao ética que emerge desses novos estudos, e foi levantada por Lurie e Wolfe
(1997) ¢ a utilizagdo de grupos controle com placebo, ou seja, onde nenhuma medicagao efetiva
era ofertada para a gestante, apesar da eficdcia do tratamento antirretroviral ter sido
demonstrada de maneira inequivoca no estudo ACTG 076. Os autores identificaram 18 estudos
que pesquisaram regimes terapéuticos com melhor custo-efetividade, iniciados apos a
publicagdo dos resultados do ACGT 076, sendo 16 destes realizados em paises da Africa. Em
15 destes estudos, uma grande parte das gestantes ndo recebeu nenhum tratamento
antirretroviral durante a gestagao, configurando evidente violagdo ética. A repercussdo dessa
revelacdo foi grande no meio académico e cientifico, e alguns autores chegaram a comparar
essa situagdo ao caso Tuskegee, pesquisa denunciada na década de 1970 que, com a justificativa

de estudar a historia natural da sifilis, negou o tratamento da doenga para mais de 400 homens,
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mesmo apos a disponibilizac¢do da penicilina (ANGELL, 1997; BAYER, 1998; WENDLAND,
2008).

Apesar dos marcos regulatorio formulados nas tltimas décadas, com o objetivo de
orientar e direcionar as pesquisas com seres humanos no sentido do respeito aos preceitos éticos
e a protecdo dos individuos envolvidos, parece evidente, pelos exemplos de violagdes éticas
ocorridas ao longo do tempo, que o cumprimento e a adesdo as diversas declaragdes e
documentos permanecem um desafio a ser alcancado. Bhutta (2002) aponta que, embora essas
diretrizes tenham sido amplamente divulgadas e reconhecidas por agéncias envolvidas em
pesquisa com seres humanos, a implementagdo e a aceitagdo destas normativas permanecem,
em grande parte, voluntdrias. Da mesma forma, o autor argumenta que, embora exista
preocupacao sobre a pesquisa em paises em desenvolvimento e populagdes vulneraveis, o foco
tem sido mais nas questdes regulatorias € menos nos problemas basicos que estdo no cerne das
desigualdades em satde e direitos humanos destes paises e destas populagdes.

Neste sentido, as questdes relacionadas a recomendagao ou interdi¢do da amamentacao
para puérperas HIV positivas, podem ser vistas como um exemplo das dificuldades enfrentadas
por populacdes pobres de paises de poucos recursos, principalmente na Africa subsaariana.
Enquanto a maioria dos paises, inclusive o Brasil (BRASIL, 2018b) orienta, atualmente, a
interdicao da amamentagdo para puérperas HIV positivo como uma das maneiras de diminuir
o risco da transmissao vertical do HIV, a OMS recomenda a amamentagdo, juntamente com o
uso de TARYV pelas puérperas, em paises onde os riscos de aumento da morbidade, mortalidade
e desnutri¢ao infantil devido a alimentagao artificial, excedem os riscos da transmissao do HIV
durante a amamentacao (WHO, 2016). Wendland (2008) aponta que este duplo padrao de
recomendacdes, raramente ¢ levantado como um problema ético, mas visto somente como uma
necessidade lamentavel, inerente as condigdes socioeconomicas de locais onde as doencas
diarreicas e nutricionais sdo as principais responsaveis pela mortalidade infantil.

Desta forma, ¢ necessario considerar a complexidade relacionada a tematica da
prevencdao do HIV, quando se pretende investigar as implicacdes éticas da PrEP e os seus
possiveis desdobramentos.

A estratégia da prevencdo combinada recomendada pela UNAIDS e adotada por
diversos paises, incluindo o Brasil, para enfrentar a epidemia do HIV, tem dentre os seus pilares,
a abordagem biomédica, onde a PrEP se insere (UNAIDS,2016). Embora tenha eficacia
comprovada em diversos estudos (GRANT et al., 2010; BAETEN et al., 2012; MOLINA et al.,

2015), a implantagdo da PrEP em grande escala representa um desafio, considerando a
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complexidade das populacdes envolvidas, o estigma ligado a doenga, e as deficiéncias e
dificuldades inerentes aos sistemas de satude, dentre outros fatores.

As questdes éticas que envolvem a utilizagdo da PrEP, tendo em vista as situacdes de
vulnerabilidade em que se encontra boa parte das chamadas popula¢des-chave, priorizadas, no
momento, como alvo desta abordagem, devem ser objeto de reflexdo e discussdo, tanto para a
prote¢do dos sujeitos envolvidos, como para que a estratégia alcance seu objetivo principal, que
¢ a diminui¢do das novas infecg¢des pelo HIV, particularmente nos grupos mais suscetiveis.

Apesar do assunto ter evidente relevancia, a recente utilizacdo desta estratégia de
prevenc¢do no Brasil pode explicar a caréncia de discussdes mais consistentes € aprofundadas
no campo da bioética sobre o tema na literatura nacional, o que corrobora a importancia deste

estudo.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar os problemas éticos, identificados na literatura cientifica internacional,
referente a utilizagdo da PrEP como estratégia de prevencdo ao HIV em adolescentes a luz da

Declaragdao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Identificar as questdes éticas emergentes com a utilizagdo da PrEP como estratégia
de prevengao ao HIV em adolescentes nas publicagdes cientificas;

e Analisar o estado da arte da discussdo cientifica internacional sobre problemas
¢ticos relacionados a PrEP com adolescentes na perspectiva dos principios da

Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH).
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3 MARCO CONTEXTUAL

O marco contextual apresenta, inicialmente, um panorama sobre a utilizagdo dos
antirretrovirais e o seu impacto na epidemia de Aids, bem como questdes que emergem com a
inser¢do da PrEP no cenario da busca por medidas efetivas para a diminui¢do das novas
infecgcdes pelo HIV. A seguir, discorre-se sobre as delimitacdes da adolescéncia e algumas

consideragdes legais e éticas sobre esse periodo.

3.1 A EPIDEMIA DE AIDS E OS ANTIRRETROVIRAIS

Estima-se que, até o fim de 2018 existiam 37,9 milhdes de pessoas em todo o mundo
vivendo com HIV, sendo mais da metade habitantes das regides leste e sul do continente
africano (UNAIDS, 2019). Embora o nimero de pessoas recém-infectadas pelo HIV, bem como
a mortalidade por Aids estejam em declinio globalmente, essa tendéncia de queda nao se mostra
consistente ¢ homogénea em todo o mundo. Assim, enquanto a regido da Africa Oriental e
Austral teve 29% de declinio das novas infecgdes por HIV entre 2010 e 2016, no mesmo
periodo, a América Latina ndo apresentou mudangas nas taxas da infec¢ao, enquanto a Europa
Oriental e a Asia Central experimentaram 60% de aumento (MELHUISH; LEWTHWAITE,
2018).

O desenvolvimento sem precedentes ocorrido nas areas de biologia, farmacologia e
cuidados clinicos nas ultimas décadas contribuiram para transformar progressivamente a
infeccao pelo HIV, de uma doenga inevitavelmente fatal em uma condicao de manejo cronico,
pelo menos nos paises onde as pessoas infectadas t€ém acesso a TARV, que possibilita um
controle efetivo e sustentado da replicacdo viral. Entretanto, trata-se de uma infec¢do que
implica o uso vitalicio de medicamentos, com potenciais efeitos colaterais, conhecidos e
desconhecidos, de curto e longo prazo, e altos custos para os sistemas de saude (PALMISANO;
VELLA, 2011).

Segundo dados do Fundo das Nagdes Unidas para a Infincia (UNICEF, 2019),
adolescentes e jovens formam uma parcela crescente de pessoas vivendo com HIV em todo o
mundo. Os adolescentes representam cerca de 4% de todas as pessoas que vivem com HIV e
11% das novas infecg¢des por HIV em adultos. Somente em 2018, 510.000 jovens entre 10 e 24
anos foram infectados pelo HIV, dos quais 190.000 eram adolescentes entre 10 ¢ 19. Em 2018,
cerca de 1,6 milhdo de adolescentes entre 10 e 19 anos estavam vivendo com HIV em todo o

mundo.
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De acordo com a UNAIDS (2018), existe uma estimativa de que 21,7 milhdes de
pessoas tenham tido acesso a TARV em todo o mundo até o final do ano de 2017, o que significa
um incremento de mais de cinco vezes em relagdo a uma década atras. Considerando a
recomendacdo de “tratamento para todos” (treatment for all), que indica o inicio do tratamento
independentemente do perfil imunologico, e as varias estratégias de ampliagdo do diagnostico,
esse numero deve aumentar significativamente, salvo sejam desenvolvidas medidas efetivas
para diminuir as novas infecgoes.

Desta forma, enquanto a possibilidade de cura para a infec¢do pelo HIV permanecer
uma condicdo improvavel no curto prazo, todos os esforcos tém-se voltado para o
desenvolvimento de estratégias de prevencgdo. Nas ultimas décadas, varias medidas t€ém sido
estudadas na prevengao do HIV, dentre elas, a circuncisdo masculina, a promogao do uso do
preservativo, o aconselhamento e a testagem regulares e acdes de reducdo de danos para
usudrios de drogas injetaveis e, ainda assim, nenhuma medida isolada se mostrou eficaz para a
redugdo global das novas infec¢cdes (DOURADO et al., 2015; YU et al., 2016).

A UNAIDS (2016) recomenda como estratégia a chamada prevencao combinada, que
tem como premissa a utilizagdo de abordagens comportamental, biomédica e estrutural nas
acoes de prevencao do HIV. Fazem parte da prevencdo combinada uma série de métodos de
prevengdo primdria, que priorizam as necessidades atuais de prevencao tanto no ambito
individual como da comunidade, que tenham um impacto significativo e sustentado na redugao
de novas infecgdes.

Neste contexto, a PrEP emerge como uma abordagem biomédica farmacologica que
tem se mostrado eficaz em diversos estudos nos ultimos anos (GRANT et al., 2010; BAETEN
et al., 2012; MOLINA et al., 2015). Embora vista como muito promissora, alguns autores tém
manifestado preocupacdo quanto ao peso depositado nesta estratégia e as consequéncias que
possam advir da sua implantagdo (NGUYEN et al.,, 2011; ROSENGARTEN, 2012;
AUERBACH; HOPPE, 2015).

Nguyen et al. (2011) apontam para uma tendéncia de “remedicalizacdo” da epidemia,
ou seja, uma énfase no tratamento medicamentoso, a exemplo do que ja ocorreu nos anos de
1980, representada, mais recentemente pela PrEP, mas também pelo “tratamento para todos”,
como estratégias primordiais de prevencdo. Segundo os autores, embora o tratamento
antirretroviral seja um recurso importante e necessario contra o HIV, ndo pode ser visto como
um substituto para o combate as vulnerabilidades que colocam as pessoas em risco para a
infeccdo. Neste sentido, consideram pouco provavel que o “tratamento para todos” possa ser

implementado com sucesso e alcance os resultados esperados, sem que se considerem as
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desigualdades sociais e a estigmatizagdo que determinam tanto a vulnerabilidade a infecgdo
como as condi¢des de acesso ao diagndstico e tratamento.

No mesmo sentido, Biehl (2007) descreve uma “farmaceuticaliza¢do” da epidemia de
Aids, que teve como consequéncia nao intencional o enfraquecimento dos esforgos de
prevencdo e a consolidagdo de um modelo centrado na distribuicdo farmacéutica. O autor
assinala que a politica do acesso ao tratamento antirretroviral foi impulsionada pelas forgas do
mercado e ndo apenas pela mobilizacdo social ou um principio ético de atengdo universal a
saude.

Assim, a sustentabilidade da politica de luta contra a Aids tem de ser constantemente
renegociada a luz do mercado global, e encontra-se em permanente tensao entre os diversos
atores e as multiplas instituicdes que disputam seu espago politico. Ainda, a distribui¢ao dos
antirretrovirais como politica publica, acaba por revelar deficiéncias grosseiras nas
infraestruturas locais de cuidados de satide e nas condigdes basicas de vida das pessoas, €
necessita de monitoramento continuo da parte daqueles que implementam essas politicas
(BIEHL, 2008).

Desta forma, chama-se a atencao para a complexa e intrincada relagdao entre o
desenvolvimento de medicamentos, interesses comerciais e a implantacao de politicas publicas,

no contexto de combate a uma epidemia ainda longe de encontrar o seu fim.

3.2 ADOLESCENCIA: DEFINICOES E MARCOS LEGAIS

De acordo com a OMS (WHO, 1986) a adolescéncia ¢ o periodo de transicdo entre a
infancia e a idade adulta e se caracteriza pela busca por atingir as expectativas da cultura
predominante e por impulsos no desenvolvimento fisico, mental, emocional e social. A faixa
etaria considerada pela OMS vai de 10 a 24 anos e, na préatica, os termos adolescéncia, jovens
e juventude tendem a ser utilizados de maneira intercambiavel. Ainda, a OMS considera
subdivisoes entre 10-14 anos, 15-19 anos e 20-24 anos, que podem ser utilizadas quando for
necessaria uma delimitacdo mais precisa.

Apesar desta delimitagdo, assinala-se o seu carater arbitrario e a necessidade de serem
consideradas as multiplas variagdes individuais e ambientais que atuam na sua definigdo.
Assim, tanto em paises desenvolvidos como em paises emergentes, o conceito de adolescéncia
e juventude varia de acordo com fatores culturais e legais, tais como a idade de escolarizagao
obrigatéria, a idade minima aceita para o casamento e as leis referentes ao trabalho infantil.

Eisenstein (2005) aponta que a maioridade legal aos 18 anos ¢ estabelecida em varios paises,
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enquanto outros critérios de emancipag¢do permanecem pouco definidos e flexiveis, de acordo
com a cultura dominante.

No Brasil, o Estatuto da Crianga e do Adolescente (ECA) define a adolescéncia como
a faixa etaria de 12 a 18 anos de idade, embora o estatuto seja aplicavel até os 21 anos, em casos
excepcionais (BRASIL, 1990).

A conceituacgdo da adolescéncia, delimitada como periodo de vida, é recente € somente
a partir do século XX passou a ser privilegiada, em razdo da conscientizacdo das
particularidades que distinguem os adolescentes das criancas e dos adultos. Desta forma,
considera-se a adolescéncia como resultante de uma construgdo social, dependente da época,
dos costumes e da cultura predominante (TAQUETTE, 2015). A puberdade, por sua vez, ¢ o
fendmeno bioldgico que marca o inicio da adolescéncia, a partir das mudangas corporais
morfologicas e fisioldgicas que sdo parte de um processo continuo que comega na vida fetal
(EISENSTEIN, 2005).

Segundo Taquette (2015), nas sociedades ocidentais, a passagem da infancia para a
idade adulta ¢ tida como tumultuada pela falta de limites claros e precisos de quando se alcanca
a vida adulta. A maior parte das sociedades estabelecem valores ambiguos em relagdao aos
adolescentes, pois se espera que sejam pessoas responsaveis pelos seus atos e suas vidas, mas
nem sempre considera legitimo o exercicio dos seus direitos, principalmente no que diz respeito
a sexualidade, contracepcao e reproducao (TAQUETTE, 2009).

No que tange o consentimento para participagdo em pesquisas, os adolescentes
menores de idade sao considerados incompetentes legalmente para fornecer seu consentimento
de maneira livre e esclarecida, sendo essa autorizagdo repassada aos pais ou responsaveis legais.
Este dispositivo nem sempre fornece garantia de que o consentimento dado sera do melhor
interesse do adolescente, sendo necessario o desenvolvimento de instrumentos que possibilitem
o respeito progressivo a autonomia dos menores de idade (ALBUQUERQUE; GARRAFA,
2016). Dentre os instrumentos desenvolvidos para proporcionar a participacdo dos menores
neste processo esta o termo de assentimento (BRASIL, 2012). O termo de assentimento livre e
esclarecido busca respeitar a vontade do adolescente e o exercicio de sua autonomia e deve ser
construido pelo pesquisador de maneira a informar ao potencial participante, em uma
linguagem compreensivel e de acordo com seu desenvolvimento cognitivo, os objetivos da
pesquisa, os riscos e os beneficios, possibilitando o seu envolvimento no processo de decisdo
(LOBATO et al., 2016; BORGES, J.; DELL’AGLIO, D., 2017).

Santos et al. (2017) observam uma falta de consenso e de leis definidas, bem como

critérios mais precisos sobre a participagdo de adolescentes em pesquisas e pratica clinica. Para
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esses autores, estas situagdes devem ser individualizadas e contextualizadas e ainda, deve-se
estimular a discussdo entre o respeito a autonomia e a protecdo contra a vulnerabilidade dos

adolescentes, buscando assegurar seus direitos.
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4 MARCO CONCEITUAL

Para melhor compreender o cenario conceitual desta pesquisa, primeiramente
delimita-se os conceitos de €tica e moral, bem como da bioética como campo de conhecimento
plural e diverso. Na sequéncia, apresenta-se a Declaragdo Universal de Bioética e Direitos
Humanos, documento aprovado pela UNESCO (Organizacdo das Nagdes Unidas para a
Educagdo, a Ciéncia e a Cultura) em 2005 e considerado o marco mais atual no que tange a

bioética em pesquisa.

4.1 ETICA E MORAL

Embora Etica e Moral sejam, por vezes, utilizados como sindnimos, entender suas
diferenciagdes torna-se imprescindivel, particularmente no meio académico. Segundo Pedro
(2014), a identificacdo e delimitacdo destas diferenciagdes terminologicas € crucial, pois pode
levar a um modo de agir e de pensar interrogativo e reflexivo, distinto daquele que ocorreria,
caso essas diferencas nao fossem reconhecidas.

Cortina e Martinez (2005) apontam que, desde suas origens na Grécia Antiga, a Etica
¢ um tipo de saber normativo, que pretende orientar as acdes humanas. A Moral, da mesma
forma, oferece orientagdes para a agdo, mas enquanto essa propde agdes concretas em casos
concretos, a Etica, também chamada filosofia moral, remonta a reflexdo sobre as diferentes
morais, podendo indicar qual concep¢ao moral ¢ mais razoavel. Os problemas morais se
apresentam na vida cotidiana, nas situagdes concretas, enquanto os problemas éticos se
caracterizam pela sua generalidade (VASQUEZ, 2017).

Por concepgao moral, entende-se qualquer sistema de valores, principios, normas e
atitudes que orientem a vida de uma pessoa ou grupo. Este sistema deve ser entendido como
passivel de mudangas no decorrer do tempo e do espaco, a medida que a pessoa ou grupo
incorpore ou abandone determinados valores. Assim, considera-se que ndo existe uma Unica
tradicdo moral, mas uma multiplicidade de tradi¢des que se entrecruzam e se renovam
continuamente (CORTINA; MARTINEZ, 2005).

Para Vasquez (2017), o fato de a Etica influenciar na moral vivida, acentua o seu
carater pratico e normativo, cuja fungdo fundamental seria a de indicar o comportamento melhor
do ponto de vista moral, podendo levar o ético a transformar-se numa espécie de legislador do
comportamento moral. O autor assinala, entretanto, o carater teérico e cientifico da Etica, que

evita a sua redugdo a uma disciplina normativa ou pragmatica. Considera, assim, que o valor da
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Etica como teoria esta naquilo que explica, ¢ ndo no fato de prescrever ou recomendar a¢des
em situagdes concretas.

Neste sentido, torna-se importante introduzir um outro conceito que ¢ o da
Deontologia que, embora seja utilizado como sindénimo de Etica, diz respeito aos deveres
profissionais, frequentemente utilizada nas ciéncias da saude. Assim, no caso do exercicio da
medicina, tem-se Deontologia Médica, que de acordo com o exposto anteriormente, poderia ser
mais adequadamente considerada como “moral médica”, isto €, o elenco das obrigagdes que o
médico assumiu com o seu mundo profissional e a codificacdo dos seus deveres profissionais
(SEGRE, 1999).

Embora tenha-se ressaltado as diferengas entre Etica e Moral e apesar de estes
conceitos serem distintos, hd uma estreita articulacao entre eles, na medida em que a ética tem
a moral como objeto de estudo. Desta forma, a moral ¢ a matéria-prima das reflexdes éticas e
sem a qual ndo existiria, assim como a moral necessita da ética para se repensar, numa relacao

de circularidade e complementaridade (PEDRO, 2014).

4.2 BIOETICA

A Bioética tem-se desenvolvido, ao longo das ultimas décadas, como disciplina e
movimento social. O surgimento da Bioética como campo de estudo académico, segundo
alguns historiadores, da-se com a publicacdo da obra Bioethics: Bridge to the future, do
oncologista estadunidense Van Rensselaer Potter, em 1971. J& outros historiadores indicam o
médico obstetra, fisiologista fetal e demografo André Hellegers, da Georgetown University,
também nos Estados Unidos, como o primeiro a utilizar esse termo academicamente. De
qualquer forma, observa-se que, enquanto Potter fixou a Bioética o sentido ecoldgico de
"ciéncia da sobrevivéncia", preocupando-se com o bem-estar dos seres humanos, dos animais
nao humanos e do ambiente, Hellegers, por sua vez, a apresentou como sendo a “ética da vida”,
restrita ao estudo dos conflitos éticos decorrentes da aplicagdo das biotecnologias no homem e
a relagdo médico-paciente. Desta maneira, delimitaram-se os campos da bioética global e da
bioética clinica (POTTER, 1971; DINIZ; GUILHEM, 2002; PESSINI; BARCHIFONTAINE,
2005).

A Bioética também se apresenta como uma resposta possivel as demandas dos
movimentos sociais, em especial frente ao aparecimento publico dos dilemas éticos
relacionados aos riscos da investigagao cientifica e aos abusos da ciéncia em geral. A reflexao

bioética desenvolveu-se particularmente, frente as pesquisas biomédicas envolvendo seres
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humanos e a emancipagdo dos sujeitos sociais e dos pacientes no ambito clinico, bem como a
mobilizagdo social face a despersonalizagdo da assisténcia médico-sanitaria (DINIZ;
GUILHEM, 2002; GRACIA, 2007).

Desta forma, entende-se que o desenvolvimento da tecnologia e das ciéncias no
decorrer do século XX, juntamente com as mudangas dos valores nas sociedades, sobretudo as
ocidentais, trouxeram consigo a necessidade de ponderagdes sobre riscos e beneficios da
aplicacao das novas descobertas, incluindo o campo das pesquisas biomédicas.

Embora seja reconhecido que reflexdes éticas relativas ao estudo e experimentacao
com seres humanos, vivos ou ndo, existam ha varios séculos, a preocupacao com a pesquisa em
seres humanos como procedimento estabelecido ¢ relativamente recente, tendo ocorrido
principalmente a partir dos julgamentos de Nuremberg. Os julgamentos das atrocidades
cometidas por cientistas durante a Segunda Grande Guerra pelo Tribunal de Nuremberg foram
a base para a elaborag¢ao do Codigo de Nuremberg, em 1947, documento que se refere a normas
éticas gerais de conduta que todo pesquisador cientifico deveria seguir em pesquisas com seres
humanos (KOTTOW, 2008; PARANHOS; GARRAFA; MELO, 2015).

Desta forma, o Codigo de Nuremberg tem importancia histérica por ser o primeiro
documento de abrangéncia internacional de regulamentagdo ética em pesquisa com seres
humanos. Apresenta-se como um documento conciso, com dez principios estabelecidos no seu
texto, dentre os quais Martin (2008) destaca trés como sendo fundamentais: o consentimento
voluntario do sujeito da pesquisa e a possibilidade do mesmo ser retirado a qualquer momento;
a cientificidade da pesquisa, ja que estudos mal conceituados podem por em risco a vida e a
satude das pessoas; a ndo-maleficéncia, isto ¢, o risco nunca deve ser maior que o beneficio
esperado e, caso ocorra, a pesquisa deve ser descontinuada. Kottow (2008) aponta para a
valorizacdo da autonomia individual que perpassa o Codigo de Nuremberg e a importancia dada
a livre vontade de participar de experimentos, e critica o fato de que a destruigdo
incompreensivel de outro ser humano, revelada durante os julgamentos, ndo tenha sido
suficientemente enfatizada como uma falha ética fundamental.

Em 1948, ano seguinte a elaboracdo do Codigo de Nuremberg, outro documento
historico, a Declaragao Universal dos Direitos do Homem (UNESCO,1998) anunciava no seu
texto que “todos os homens nascem livres e iguais em dignidade e direitos, [...] tém direito a
vida, a liberdade e a seguranga pessoal”. Conforme aponta Lopes (2014), a aparente seguranga
e tranquilidade que o documento poderia sugerir estava longe de se mostrar verdadeira ou

permanente, ja que a transposi¢do da teoria para a pratica se mostraria sinuosa e cheia de
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avancos e retrocessos, principalmente no que dizia respeito a protecdo dos sujeitos em
experimentos terapéuticos.

No ano de 1964, a Associagdo Médica Mundial promulga a Declaragdo de Helsinque
(DH) que, assim como o Codigo de Nuremberg, procura priorizar os interesses dos participantes
em pesquisas médicas em detrimento daqueles da ciéncia e da sociedade. A DH ¢ um
documento que passa por constantes revisdes para dar conta dos desafios éticos que as novas
tecnologias e doencas emergentes apresentam em relacdo a pesquisa com seres humanos.
Apesar disso, como serd destacado adiante, muitas criticas tém sido feitas em decorréncia de
posicionamentos adotados nas ultimas revisdes, que possibilitariam uma flexibilizacdo dos
padrdes éticos, no sentido de se afastarem da protecdo dos sujeitos de pesquisa, notadamente
quando os estudos ocorrem em paises em desenvolvimento (ALBUQUERQUE, 2013;
GARRAFA, 2014; HELLMANN, 2014).

O Relatério Belmont, publicado no final da década de 70, ¢ considerado o marco mais
relevante na area de ética em pesquisa neste periodo. Um dos escandalos mais emblematicos
na época, que acabou revelando importantes violagdes éticas, foi o estudo Tuskegee sobre
sifilis, ja citado anteriormente. O caso Tuskegee consistiu na dentincia, em 1972, dos abusos de
uma pesquisa realizada no sudoeste dos Estados Unidos, que vinha ocorrendo desde 1932, com
o objetivo de conhecer a historia natural da sifilis. Cerca de 400 homens negros e pobres, que
possuiam sifilis latente, foram acompanhados no decorrer dos anos, sem o devido tratamento.
Mesmo apos a descoberta da penicilina, o estudo nao foi encerrado e alguns participantes da
pesquisa forma acompanhados até a morte (BRANDT, 1978).

Como consequéncia deste caso, € de uma série de escandalos relacionados a pesquisa
e experimentacao clinica que violavam direitos civis, foi instituido pelo governo e o congresso
estadunidense a Comissdo Nacional para Prote¢do de Sujeitos Humanos nas Pesquisas
Biomédicas e Comportamentais. Resultado das deliberagdes dessa comissdo, o Relatorio
Belmont determinava que toda a pesquisa fosse respeitosa com as pessoas, benéfica para a
sociedade e equanime em seu balango entre riscos e beneficios. Assim, nesse relatério foram
eleitos trés principios basicos éticos: (1) o respeito pelas pessoas, (2) a beneficéncia e (3) a
justica (KOTTOW, 2008).

Na esteira do Relatorio Belmont ¢ publicada a obra de Beauchamp e Childress,
“Principios de Etica Biomédica”, onde sido destacados os principios da autonomia, da
beneficéncia e ndo-maleficiéncia e da justiga no tratamento das questdes relativas a vida e a
saide dos seres humanos. Essa obra consagra o chamado “principialismo” como método de

raciocinio e decisao em bioética (DINIZ; GUILHEM, 2002; KOTTOW, 2008; LOPES, 2014).
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Embora tenha sido respaldada inicialmente por muitos tedricos da bioética, a abordagem
principialista logo se mostraria insuficiente para dar conta da complexidade da realidade
cotidiana. Diniz ¢ Guilhem (2002) apontam que, em nome de um suposto universalismo, a
teoria principialista acabou por ignorar diferengas entre as culturas e até arranjos sociais dentro
de uma mesma cultura, o que acabou contribuindo para o surgimento das diversas correntes
criticas a teoria.

Outros documentos internacionais relevantes relacionados a ética em pesquisa em
seres humanos, surgidos a partir da década de 90, sdo as Diretrizes para Pesquisas Biomédicas
do Conselho de Organizacdes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS), em colaboragao
com a OMS, e a Harmonized Tripartite Guidelines- Guideline for Good Clinical Practice- com
diretrizes para a Unido Européia, Estados Unidos e Japao (GUEDERT, TIBOLA, 2013).

Segundo Garrafa (2014), a partir de 2008, apds a assembleia da Associacdo Médica
Mundial realizada em Seul, na Coréia do Sul, algumas modifica¢cdes na DH comegaram a gerar
controvérsias, especialmente quanto aos temas relacionados ao “duplo standard” de
investigacdes. Esse duplo padrdao de tratamento nas pesquisas clinicas implica em flexibilizar
os referenciais éticos para as pesquisas em seres humanos, com o intuito de diminuir custos e
facilitar a realizagdo dos estudos em paises onde a populacdo tem menos acesso a cuidados
médicos, quando comparadas a populacdes de paises ricos. Desta forma, haveria um padrao
ético para pesquisas em paises pobres e outro para paises ricos (GARRAFA; PRADO, 2007).

Hellmann (2014) aponta para o papel fundamental da DH, promulgada em 1964,
quanto a dissemina¢io dos Comités de Etica em Pesquisa, que trouxeram mais rigor e
consisténcia na analise dos quesitos éticos das pesquisas clinicas, além de ampliar a
transparéncia de suas metodologias e resultados. Da mesma forma, o autor ressalta a complexa
tarefa da Associacdo Médica Mundial de empreender as revisdes periddicas da DH, frente a
conflitos de interesse e disputas de poder entre as necessidades da ciéncia ¢ do mercado ¢ a
protecdo dos sujeitos de pesquisas, concluindo que, a possibilidade do “duplo standard” acaba
por esvaziar a fungao de protecao dos participantes dos estudos, inerente a DH.

No mesmo sentido, Garrafa e Lorenzo (2009) assinalam que, embora a DH tenha sido
considerada como o principal documento normativo internacional de ética em pesquisa, ela vem
sofrendo progressivas pressoes para o relaxamento de normas relacionadas as responsabilidades
dos financiadores e dos grupos internacionais de pesquisa.

Em 2005, a UNESCO publica a DUBDH, que ¢ considerada a referéncia mais atual
para a bioética em pesquisa (UNESCO, 2005). Aprovada por unanimidade na 33? sessdo da
Conferéncia Geral da UNESCO, realizada em Paris, Rippel (2016) destaca que esse documento
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implica uma mudanga paradigmatica no conceito de bioética, na medida em que afirma a
necessidade de considerar os aspectos politicos e sociais, além dos aspectos das ciéncias da vida
j& abordados em documentos anteriores.

A DUBDH originou-se da ideia da elaboragdo de um instrumento universal
consagrado a bioética que partisse da Comissao de Direitos Humanos da UNESCO. Para tal,
foi encomendado um relatério que avaliasse a sua viabilidade a um grupo de trabalho
encabecado pelos professores Giovanni Berlinguer e Leonardo de Castro, renomados
estudiosos de bioética. Este grupo concluiu pelo respaldo a iniciativa e afirmou a necessidade
de se desenvolver um consenso global que possibilitasse o entendimento e a coesdo em relagao
as novas categorias €ticas € as novas praticas que emergiam dos avancos da ciéncia e da
tecnologia (ANDORNO, 2007; BERGEL, 2015).

Apesar de existirem varios instrumentos internacionais relacionados a bioética, ¢
importante destacar a contribuicdo singular da DUBDH por ser o primeiro documento
internacional onde se estabelece uma ligagao entre direitos humanos e bioética. Andorno
(2007) aponta também como significativo o fato de todos os estados membros da UNESCO
terem chegado a um consenso, considerando a natureza sensivel e polémica inerente as
reflexdes bioéticas.

Assim, de acordo com Garrafa (2005), o desenvolvimento historico da bioética pode
ser compreendido com base em quatro “etapas”. Primeiro, a etapa de fundagao, nos anos 70,
quando se construiram as bases teodricas estruturais para a pratica da bioética (em especial
decorrente do Relatorio Belmont). A segunda etapa caracteriza-se pela expansao e consolidacao
da bioética na década de 80, através de eventos, livros e revistas cientificas especializadas em
todo o mundo, destacando-se, nesse momento, o estabelecimento da teoria principialista, a mais
conhecida na bioética. O terceiro momento foi a revisao critica, periodo posterior aos anos 90
até 2005, especialmente pelo surgimento de criticas ao “principialismo” e pela crescente
necessidade de novas perspectivas para se pensar, de modo ético, outros aspectos que
demandam aten¢do e que ultrapassam a abordagem por principios. A quarta e Gltima etapa seria
o momento atual, o periodo da ampliagdo conceitual, que se caracteriza apds a homologacao da
DUBDH, pela ampliacdo da atuacdo da bioética para além da tematica biomédico-tecnologica,
atingindo os campos social e ambiental, e retornando, em certa medida, ao seu sentido original,

tal como propds Potter.
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4.3 DECLARACAO UNIVERSAL DE BIOETICA E DIREITOS HUMANOS

A DUBDH foi aprovada em 2005 pela UNESCO e ¢ considerada a referéncia mais
atual para a bioética em pesquisa. Apresenta-se como um marco por implicar uma mudanga
paradigmatica no conceito de bioética, na medida em que afirma a necessidade de considerar
os aspectos politicos e sociais, além dos aspectos das ciéncias da vida ja abordados em
documentos anteriores (RIPPEL, 2016).

Andorno (2007) destaca trés caracteristicas que considera importante na DUBDH: 1)
os termos empregados na redacdo dos seus principios sdo gerais, pouco especificos, o que se
justifica pela necessidade de equilibrio entre o universalismo de algumas normas bioéticas e o
respeito as diferentes culturas, tornando possivel a sua aplicagdo em variados contextos
culturais; 2) por ter sua origem em um organismo intergovernamental, e ter sua base tedrica e
conceitual oriunda da comunidade de experts académicos, representa um compromisso entre a
teoria e o que ¢ exequivel na pratica, dentro das escolhas politicas dos governos signatarios; 3)
¢ considerado um instrumento juridico ndo normativo (soft-law instrument), isto €, sem forca
de lei, e somente encoraja o cumprimento dos seus principios. Se, por um lado € tido como mais
fragil do que uma convengao, por nao induzir uma obrigatoriedade, por outro facilita a adesao
de um numero maior de paises, uma vez que possibilita a ado¢do gradual das medidas e a
adaptagao aos padrdes propostos.

Para Caetano e Garrafa (2014), apesar de terem sido dispendidos esforgos para tornar
publico o contéudo da DUBDH desde a aprovagdo em 2005, ainda ndo se alcangou a difusdo
necessaria para que a declaracdo se transforme em realidade pratica, aplicada na vida de
pessoas, comunidades e paises. Assim, a falta de conhecimento e entendimento da declaracao
contribuem para que populagdes permanecam distantes de usufruir de diversas nuances da
justica social, estabelecidas na DUBDH.

A DUBDH apresenta, entre os artigos 3 e 17, 15 principios orientadores para as
decisdes a serem tomadas ou praticas desenvolvidas por aqueles a quem ela ¢ dirigida: (3)
Dignidade Humana e Direitos Humanos; (4) Beneficio e Dano; (5) Autonomia e
Responsabilidade Individual; (6) Consentimento; (7) Individuos sem a Capacidade para
Consentir; (8) Respeito pela Vulnerabilidade Humana e pela Integridade Individual; (9)
Privacidade e Confidencialidade; (10) Igualdade, Justi¢a e Eqiiidade; (11) Nao-Discriminac¢ao
e Nao-Estigmatizacdo; (12) Respeito pela Diversidade Cultural e pelo Pluralismo; (13)
Solidariedade e Cooperagdo; (14) Responsabilidade Social e Satude; (15) Compartilhamento de
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Beneficios; (16) Prote¢do das Geragdes Futuras; (17) Protecdo do Meio Ambiente, da Biosfera
e da Biodiversidade.

Segundo Rippel (2016), a DUBDH amplia a definicdo de bioética quando inclui a
responsabilidade governamental em termos de satide e bem-estar coletivo, preservagdo do
ambiente ¢ da diversidade cultural. Ainda, aborda varios aspectos relacionados a protecao dos
sujeitos participantes das pesquisas, além de questdes sociais, sanitarias e ambientais.

Desta forma, a DUBDH foi o documento eleito para embasar a discussao sobre as

questdes €ticas encontradas a partir do levantamento bibliografico realizado neste trabalho.
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5 MARCO METODOLOGICO

A seguir, descreve-se o tipo de estudo desenvolvido, a metodologia utilizada bem
como a justificativa para essa escolha. Apos, apresenta-se um breve referencial tedrico sobre as
possibilidades metodologicas para a pesquisa na area da saude, frente ao crescente acesso a
informagdo proporcionado pelas novas tecnologias e descreve-se dois métodos escolhidos para

nortear este trabalho. Por fim, detalha-se o percurso metodoldgico utilizado nesta pesquisa.

5.1 TIPO DE ESTUDO

Com o objetivo de entender as possiveis questdes éticas relacionadas a utilizagao da
PrEP como intervengao preventiva em adolescentes, foi proposta, neste trabalho, a realizagao
de uma revisao integrativa, através do levantamento, na producao cientifica, das questdes mais
relevantes publicadas sobre o tema.

A revisdo integrativa da literatura ¢ a metodologia empregada para determinar o estado
da arte do tema, através do mapeamento da produgdo cientifica disponivel sobre os
questionamentos €ticos sobre a PrEP em adolescentes. Optou-se por esta modalidade de revisao
por considerar a possibilidade de inclusdo de publicagdes com diversas abordagens

metodologicas, o que poderia aumentar a abrangéncia da pesquisa.

5.2 REFERENCIAL TEORICO-METODOLOGICO

A quantidade e complexidade crescentes das informagdes na area da satde trouxeram
anecessidade do desenvolvimento de instrumentos que proporcionassem uma melhor utilizagao
das evidéncias apresentadas nos inimeros estudos publicados. Nesse contexto, originou-se a
denominada medicina baseada em evidéncias (MBE), a partir de trabalhos da epidemiologia
clinica anglo-saxdnica, no Canadd com pesquisadores da Universidade McMaster, e na
Inglaterra com o epidemiologista Archie Cochrane, no inicio dos anos 1990. Originalmente, ¢
definida como o processo de sistematicamente descobrir, avaliar e usar achados de
investigacdes como base para decisdes clinicas (CASTIEL; POVOA, 2002; TOLEDO, 2008).

Os principios da MBE tornaram-se conceitos centrais na graduacao, pos-graduagao e
educacdo médica permanente. A partir da promocgao das evidéncias das pesquisas clinicas, essa
recente disciplina exigiu novas habilidades, incluindo pesquisa eficiente da literatura e

aplicacdo de regras formais na andlise das publicagdes cientificas (GUYATT; COOK;
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HAYNES, 2004; TAVARES DE SOUZA; DIAS DA SILVA; DE CARVALHO, 2010). Para
além das pesquisas médicas, tem-se utilizado também o termo “praticas baseadas em
evidéncias”, que representa uma ampliacdo das pesquisas para as diversas areas da saude
(TOLEDO, 2008).

Segundo Castiel e Pévoa (2002), a MBE tem como objetivo apoiar a experiéncia
clinica com dados provenientes da epidemiologia, complementadas com revisdes sistematicas
da literatura, sendo recomendavel o uso da informatica médica como meio rapido e seguro de
acesso as publicacoes.

Tavares de Souza, Dias da Silva e de Carvalho (2010) ressaltam que, tanto a revisao
sistematica como a meta-analise, em razdo das suas caracteristicas, ndo contemplam algumas
questdes relacionadas aos cuidados e/ou ao impacto da doenga ou do tratamento, questoes estas
que a revisao integrativa, em funcao da sua abordagem metodoldgica, pode abarcar, na medida
em que permite a inclusdo de métodos de pesquisa diversos. Em virtude dessas caracteristicas,
a revisdo integrativa tem-se mostrado uma metodologia largamente empregada na pesquisa na
area da enfermagem, o que ¢ evidenciado pela grande quantidade de publicacdes que, tanto
utilizam esta metodologia nas suas pesquisas, como desenvolvem métodos para maximizar seu
rigor e consisténcia cientifica (GANONG, 1987; BROOME, 2000; WHITTEMORE; KNAFL,
2005; TOLEDO, 2008; MENDES; SILVEIRA; GALVAO, 2008 ; TAVARES DE SOUZA;
DIAS DA SILVA; DE CARVALHO, 2010).

A revisdo de literatura pode ser considerada como o ponto de partida para a
identificacao de hiatos a serem explorados na atualizagdo do conhecimento cientifico. Como
formas de revisdo de literatura, Ferenhof e Fernandes (2016) enumeram: a narrativa, a
sistematica e a integrativa. A revisao narrativa ¢ aquela onde a sele¢do dos artigos ¢ feita de
forma arbitraria, conforme o viés do autor e ndo ha preocupagdo em esgotar as fontes de
informacao. No mesmo sentido, a revisdo narrativa, quando comparada a revisao sistematica,
apresenta uma tematica mais aberta, ¢ nao necessariamente parte de uma questao especifica,
sendo frequentemente menos abrangente.

A revisdo integrativa ¢ vista, ainda, por Ferenhof e Fernandes (2016) como um método
de revisdo especifico, que resume a literatura empirica ou tedrica para fornecer uma
compreensdo mais abrangente de um fendmeno particular ou problema de satde. Além disso,
tem o potencial de construir conhecimento pois, na medida em que apresenta o estado da
ciéncia, contribui para o desenvolvimento tedérico ao mesmo tempo que tem aplicabilidade
pratica. Revisdes integrativas podem, assim, abarcar uma ampla variedade de objetivos: definir

conceitos, revisar teorias, revisar evidéncias e analisar questdes metodologicas de um
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determinado topico ou assunto. Tavares de Souza, Dias da Silva e de Carvalho (2010)
consideram a revisdo integrativa como a mais ampla abordagem metodoldgica referente as
revisdes, permitindo a inclusdo de estudos experimentais e nao-experimentais, contribuindo
para uma compreensdo completa do fendmeno analisado e possibilitando a combinacdo de
dados da literatura teérica e empirica.

Uma outra classificag@o ¢ trazida por Botelho, Cunha e Macedo (2011), que dividem
a revisao de literatura em a) revisdo narrativa e b) revisdo bibliografica sistematica, e
consideram a revisdo integrativa como parte desta tltima. Os autores destacam que a revisao
bibliografica sistematica pode ser vista como uma metodologia “guarda-chuva”, na medida em
que incorpora diferentes métodos para o processo de revisao da literatura. Desta forma, incluem
como modalidades de revisdo bibliografica sistematica, além da revisdo integrativa, também a
revisdo qualitativa, a revisao sistematica propriamente dita € a meta-analise.

Para Whittemore e Knafl (2005) a complexidade inerente a combinacdo de
metodologias diversas pode contribuir para a falta de rigor, imprecisdo e erros no processo de
conducao de uma revisdo integrativa, ressaltando, entretanto que, quando esta ¢ realizada de
maneira criteriosa e com cuidado metodologico, tem potencial para tornar-se parte importante
das praticas baseadas em evidéncias.

Existe uma vasta literatura, publicada por diversos autores ao longo das ultimas
décadas, que propde métodos para auxiliar o pesquisador na realizagdo de revisoes integrativas,
enumerando as etapas ¢ ordenando o caminho a ser percorrido para que a revisao mantenha o
rigor cientifico e alcance os objetivos propostos. Embora apresentem algumas variagdes na
ordenacao e subdivisdes das fases, todos apresentam etapas claramente descritas, o que faz com
que o processo de elaboragdao da revisao integrativa encontre-se bem definido na literatura,
permitindo a escolha do método que mais convier ao pesquisador (COOPER, 1986; GANONG,
1987; BROOME, 2000; WHITTEMORE; KNAFL, 2005; MENDES; SILVEIRA; GALVAO,
2008 ; BOTELHO; CUNHA; MACEDO, 2011; FERENHOF; FERNANDES, 2016).

A seguir, serdo descritos dois métodos que foram utilizados de modo complementar
na realizagdo da presente revisao integrativa. O primeiro deles foi escolhido por apresentar de
maneira abrangente e didatica todos os passos julgados como importantes na realiza¢ao de uma
revisdo integrativa.

J& o segundo, propde um método de revisdo de literatura que pode ser utilizado
também, mas ndo exclusivamente, em revisdes integrativas. Embora apresente algumas fases
em comum com o primeiro método, desenvolve de modo detalhado a operacionalizacdo de

certas etapas, principalmente no que diz respeito a utilizacdo de softwares de gerenciamento
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bibliografico, o que se mostrou bastante util devido a grande quantidade de artigos pesquisados

neste trabalho.

5.2.1 Primeiro método de referéncia

No primeiro método escolhido, Botelho, Cunha e Macedo (2011) descrevem as

seguintes seis etapas a serem observadas na condugdo de uma revisao integrativa.

5.2.1.1 Identificacdo do tema e sele¢cdo da questdo de pesquisa:

Nesta etapa ¢ definido o tema a ser estudado e formulada a pergunta de pesquisa. A
seguir, sdo definidos os descritores ou palavras-chaves da estratégia de busca e os bancos de

dados que serdo utilizados para a construgdo da estratégia de busca.

5.2.1.2 Estabelecimento de critéerios de inclusdo e exclusdo:

Esta etapa depende dos resultados encontrados na etapa anterior e podera ser adequada
a medida que a pesquisa se revele mais ou menos ampla, exigindo maior critério de analise do
pesquisador, ja que o movimento de busca na literatura nem sempre ¢ linear. Ainda, os critérios
de inclusdo e exclusdo devem ser identificados, mas podem sofrer reorganizacao durante o

processo de busca de artigos e elaboragdo da revisao.

5.2.1.3 Identificagdo dos estudos pré-selecionados e selecionados:

Para isto ¢ necessaria a leitura criteriosa dos titulos, resumos e palavras-chave das
publicacdes selecionadas para verificar a adequagdo aos critérios de inclusao. Eventualmente,
a leitura do artigo na integra poderd ser necessaria para verificar a adequagdo. Apos esse

procedimento, ¢ elaborada uma tabela com os estudos pré-selecionados para a revisao.

5.2.1.4 Categorizagdo dos estudos selecionados:

Esta ¢ a fase de sumarizar e documentar as informagdes extraidas dos artigos, incluindo

caracteristicas como metodologia, teorias ou conceitos embasadores utilizados. Para isto, ¢

recomendada a utilizagdo de instrumentos como a matriz de sintese/andlise, que deve conter
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informagdes que possibilitem uma visdo geral dos dados e permita a interpretagdo e constru¢ao

da redagdo da revisdo integrativa.

5.2.1.5 Andlise e interpretagdo dos resultados:

Nesta etapa ocorre a interpretacdo dos achados e discussao dos resultados, apontando

lacunas encontradas na literatura e sugerindo caminhos para futuras pesquisas.

5.2.1.6 Apresentagdo da revisdao/sintese do conhecimento:

Esta ultima etapa consiste na elaboragao do documento e deve apresentar a descri¢ao
de todas as fases percorridas pelo pesquisador, bem como os principais resultados e conclusdes

obtidos.

5.2.2 Segundo método de referéncia

O segundo método a ser detalhado, desenvolvido por Ferenhof e Fernandes (2016), ¢
chamado de SystematicSearchFlow (SSF), e trata-se de uma metodologia proposta como base

para orientar revisoes de literatura. Conforme os autores,

“O método SSF foi desenvolvido com o intuito de sistematizar o
processo de busca ou buscas a base de dados cientificas a fim de
garantir a repetibilidade e evitar viés do pesquisador” (FERENHOF,
FERNANDES, 2016, p. 556).

Os autores destacam ainda, que o método ¢ apropriado tanto para a revisdo sistematica
como para a revisdo integrativa, dependendo apenas da definicao da estratégia na sua utilizagao.
Assim, quando essa metodologia for utilizada para revisdo integrativa, a mesma pode ser
realizada por apenas um pesquisador. Desta forma, este método visa eliminar vieses por meio
do planejamento e sistematizacdo da busca cientifica em base de dados, sintetizando os
resultados em um portfélio bibliografico.

O método SSF ¢ composto por 4 fases e envolvem 8 atividades descritas a seguir:
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5.2.2.1 Defini¢ao do protocolo de pesquisa:

Esta fase abrange a elaboracdo das regras e parametros de configuragdo do processo

de pesquisa e ¢ composta por cinco atividades.

Atividade 1 - Definir a estratégia de busca:

Nesta atividade sdo definidos os procedimentos que orientam os mecanismos de
pesquisa e a recuperagdo de informagdes online. Dentre eles estdo a escolha dos operadores
logicos (AND, OR, NOT) e dos filtros que delimitardo a busca, tais como, idioma do

documento, tipo do documento e periodo de publicagao.

Atividade 2 - Consultar as bases de dados:

Esta atividade implica o conhecimento prévio do pesquisador em relagdo as bases de
dados disponiveis, suas peculiaridades, area de concentragio e enfoque. E recomendada a
pesquisa através do Portal Capes (http://periodicos.capes.gov.br/) para o acesso as diversas bases
disponiveis para pesquisa. A partir das descri¢des das bases serdo escolhidas as mais relevantes

ao tema e area de pesquisa.

Atividade 3 - Organizar o portfolio bibliografico:

Esta etapa se destina a organizar as bibliografias através da utilizacdo de um software
organizador de bibliografias e referéncias, o que facilita o processo de procura, filtro, contagem,
armazenagem e inser¢ao no texto como citagdo e como referéncia. Sdo sugeridos os softwares
EndNote®, Mendeley®, Zotero®, BookEnds®, dentre outros.

Atividade 4 - Padronizar a sele¢do dos artigos:

Inclui a leitura dos titulos, resumos e palavras chaves de cada artigo e a escolha

daqueles alinhados com o tema de busca.

Atividade 5 - Compor o portfolio de artigos:


http://periodicos.capes.gov.br/
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Esta atividade envolve a leitura de todos os artigos na integra, possibilitando, quando

necessario, mais uma filtragem para excluir os que ndo demonstrarem aderéncia a tematica.

5.2.2.2 Analise

A fase de andlise, conforme proposta pelos autores, envolve basicamente uma

atividade, conforme segue.

Atividade 6 — Consolidar dados

Nesta fase ¢ realizada a combinagdo de alguns dados como, por exemplo, a
identificacdao dos autores mais citados, anos em que houve mais publicacdes, entre outros, que
auxiliardo na interpretacdo dos resultados. Além disso, este € 0 momento de realizar a anélise
bibliométrica, ou seja, quantificar algumas informagdes como quantidade de publicacdes em
cada base de dados, ou disponiveis para download, e o total de publicagdes que compuseram o

portfélio de artigos analisados.

5.2.2.3 Sintese

A sintese corresponde as conclusdes da pesquisa e para tanto a atividade proposta ¢ de

construcao de uma matriz de conhecimento.

Atividade 7 — Construc¢ao da matriz do conhecimento:

Nesta fase, as conclusdes da pesquisa sao condensadas na forma de um relatorio. A
sintese permite a geragdo de novos conhecimentos, a partir dos resultados apresentados em
pesquisas anteriores. Sugere-se a utilizacdo de uma matriz de conhecimento para organizar as
informagdes oriundas da anélise dos artigos e, assim, facilitar a redagdo, que serd a atividade
seguinte.

5.2.2.4 Escrita

Nesta fase os autores preconizam uma atividade, que denominam Ato da Escrita.
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Atividade 8 — Ato da escrita;

A atividade consolida o resultado da pesquisa através da escrita cientifica e deve levar
em consideracdo, além do objetivo da pesquisa, também o destinatario, ou seja, onde sera
submetido/publicado o trabalho resultante. Os autores enfatizam, além da adequacdo
gramatical, a importancia da atengdo as normas de submissdo especificas de cada

revista/periodico.

5.3 ETAPAS DA PESQUISA

A pesquisa do presente trabalho foi realizada conjugando-se os dois métodos
apresentados acima, e seu desenvolvimento foi estruturado em 7 etapas, conforme descrito a

seguir.

5.3.1 Etapa 1: Identificacdo do tema, selecdo da questio de pesquisa

Para orientar esta pesquisa foi proposta a seguinte questao norteadora: Quais questoes
¢ticas emergem a partir da utilizagdo da Profilaxia Pré-Exposi¢ao — PrEP, como estratégia de
prevencdo ao HIV em adolescentes?

A partir desta questdo, optou-se pela realizagao de uma revisao de literatura do tipo
revisdo integrativa para determinar qual o estado da arte da discussao sobre o uso da PrEP, do

ponto de vista bioético, nas publicagdes cientificas disponiveis na literatura.

5.3.2 Etapa 2: Definicdo da estratégia de busca e consulta as bases de dados

A chave de busca escolhida como mais adequada a pesquisa foi composta pelos termos

Ethic AND PrEP, e suas variantes, conforme apresentado a seguir:

(("Ethics" OR "Ethic" OR "Ethical" OR "Ethical Issues" OR "Ethical Issue" OR
"ethical aspect" OR "ethical aspects" OR "ethical dilemma" OR "ethical dilemmas" OR
"Bioethics" OR "Bioethic" OR "Bioethical" OR "Health Care Ethics" OR "Biomedical Ethics")
AND ("Pre-Exposure Prophylaxis" OR "Pre-Exposure Prophylaxi" OR "Pre Exposure
Prophylaxis" OR "Pre Exposure Prophylaxi" OR "PrEP"))



44

Observou-se que o termo PrEP- profilaxia pré-exposicdo - tem sido empregado
relacionado a preveng¢do do HIV, na quase totalidade das referéncias, o que dispensou a
necessidade de especificacdo para a infecgdo. Do mesmo modo, quando foi adicionado o
descritor HIV, ocorreu uma diminui¢ao da especificidade da busca, com a inclusdo de muitos
artigos relacionados a preven¢do do HIV de uma forma ampla e ndo limitados a PrEP. Ainda,
quando se acrescentou adolescent a chave busca, ndo foram encontradas referéncias validas,
sendo a selegdo dos artigos que se referiam a PrEP em adolescentes realizada manualmente.

Foram escolhidos trés bancos de dados utilizados em pesquisa na area da saude:
Medline, Web of Science e Scopus. As pesquisas foram realizadas através do portal de
periddicos da Capes e contaram com a valiosa orientagcdo dos bibliotecarios responsaveis pela
Biblioteca do Hospital Universitario da UFSC.

A mesma chave de busca foi pesquisada nas trés bases, utilizando mesh terms para a
pesquisa na base Medline, por ser uma especificidade desta base. A busca foi realizada no titulo
e no resumo ¢ ndo houve limitacdo de ano pesquisado, por tratar-se de uma tematica
relativamente recente. As linguas selecionadas foram: portugués, inglés, francés e espanhol. A
primeira busca foi realizada em outubro de 2018 e foi atualizada em setembro de 2019. Nao foi
realizada delimitacdo temporal na busca, por tratar-se de tematica de abordagem relativamente

recente.

5.3.3 Etapa 3: Definicao dos critérios de inclusio e exclusio.

Critérios de inclusdo: artigos sobre PrEP que levantassem questionamentos éticos
relacionados a sua utilizagao em populagdes adolescentes;

Critérios de exclusdo: artigos sobre pesquisas clinicas com a PrEP que avaliassem
apenas a sua eficdcia; artigos que ndo abordassem PrEP com adolescentes; artigos em outro

idioma que ndo o portugués, inglés, espanhol e frances.

5.3.4 Etapa 4: Organizacao do portfolio bibliografico e sele¢io dos artigos

O fluxograma da sele¢@o dos artigos esta apresentado na figura 1.
Foram encontradas 85 referéncias na base Medline, 116 referéncias na Scopus e 83
referéncias na Web of Science. Apds exclusdo das referéncias duplicadas, restaram um total de

151 nos trés bancos pesquisados. Destes artigos, apos leitura dos titulos e palavras-chave, foram
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descartados 57 por ndo se adequarem ao tema, restando 94. Destes, apds acesso ao texto
completo, foram selecionados 12 artigos, sendo os demais descartados por ndo preencherem os
critérios estabelecidos. Foram acrescentados 4 artigos selecionados por busca exploratéria e
pesquisa reversa nas referéncias, totalizando 16 artigos na revisao integrativa. Os estudos foram
organizados com o auxilio de uma planilha eletronica.

5.3.5 Etapa 5: Construc¢ao da matriz do conhecimento

Nesta etapa, os 16 artigos selecionados foram lidos novamente na integra e, a partir

desta segunda leitura, foram extraidas categorias de analise, apresentadas nos resultados.

5.3.6 Etapa 6: Analise e interpretacao dos resultados

Nesta etapa, foram extraidas as informacdes necessarias para a construgdo da discussao

sobre as questoes €ticas levantadas sobre a PrEP em adolescentes nos artigos pesquisados.

5.3.7 Etapa 7: Escrita

Os resultados e a discussao foram desenvolvidos na forma de artigo.
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Figura 1. Fluxo do processo de seleciio dos artigos, adaptado a partir do fluxograma do Grupo PRISMA
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PARTE II - RESULTADOS

6 RESULTADOS

De acordo com o Regimento do Programa de P6s-Graduagdo em Saude Publica da
Universidade Federal de Santa Catarina, a forma de apresentagdo dos resultados das
dissertagdes deve ser atraveés de, pelo menos, um artigo original. Por esta razdo, os resultados e

a discussdo deste estudo estdo apresentados sob a forma de artigo, no Manuscrito 1, a seguir.

6.1 MANUSCRITO 1 - BIOETICA E PROFILAXIA PRE-EXPOSICAO (PREP) EM
ADOLESCENTES: REVISAO INTEGRATIVA

BIOETICA E PROFILAXIA PRE-EXPOSICAO (PREP) EM ADOLESCENTES:
REVISAO INTEGRATIVA

Flavia Moreira Soares

Fernando Hellmann

RESUMO

Estimativas mundiais sugerem aumento no numero de mortes por Aids entre adolescentes. A
Profilaxia Pré-Exposicao (PrEP) tem sido considerada uma intervengao com potencialidade de
causar grande impacto nas novas infec¢des pelo HIV. Apesar disso, a PrEP na populacao
adolescente necessita mais discussdes quanto as questdes éticas que emergem com sua
implementagdo. Foi realizada revisdo integrativa da literatura para selecionar estudos que
abordassem questdes éticas relacionadas a PrEP em adolescentes, resultando em dezesseis
artigos. Foram identificadas duas categorias de questdes éticas: referentes a ética em pesquisa
e referentes ao acesso a PrEP, discutidas a luz da Declaragdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos. As dificuldades identificadas quanto a pesquisas com PrEP em adolescentes
sdo entraves para a constru¢do de evidéncias cientificas para a implementacao segura dessa

tecnologia nessa populacdo. E necessario aprofundar discussdes sobre o tema e evidenciaram-
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se lacunas na pesquisa e assisténcia, relacionadas a preveng¢do do HIV em adolescentes,

especialmente minorias sexuais.

Palavras-chave: Bioética. Controle de doencas transmissiveis. HIV. Prevencdo primaria.

Satude do adolescente. Saude sexual.

INTRODUCAO

A partir do inicio da década de 1990, o uso dos antirretrovirais para a prevencao da
progressao da infec¢ao pelo HIV foi uma das intervengdes mais significativas e de maior
impacto na resposta global a epidemia de Aids, sendo considerada uma das grandes historias
de sucesso na saude publica das ultimas décadas (CACERES, 2015).

Estima-se que, até o fim de 2018 existiam 37,9 milhdes de pessoas em todo o mundo
vivendo com HIV, sendo mais da metade habitantes das regides leste e sul do continente
africano (UNAIDS, 2019). Embora o nimero de pessoas recém-infectadas pelo HIV, bem como
a mortalidade por Aids estejam em declinio globalmente, essa tendéncia de queda nao se mostra
consistente € homogénea em todo o mundo (MELHUISH, 2018). Apesar de programas efetivos
de prevenc¢ao disponiveis em diversos paises, a redugdo da incidéncia do HIV tem sido menor
do que a esperada em muitas regides (DEHNE, 2016).

Em contraste com a reducao em alguns grupos populacionais, estimativas mundiais
sugerem um aumento no niamero de mortes por Aids entre os adolescentes. Adultos jovens e
adolescentes tém maior risco de contrair HIV devido, em parte, a fatores intrinsecos a este
periodo da vida, que implica em transi¢des biologica e psicoldgica relacionadas a definigcao da
identidade. Além disso, dentre os jovens, existem populacdes chave que apresentam um risco
acrescido devido as suas condigdes de maior vulnerabilidade, entre elas: homens que fazem
sexo com homens (HSH), pessoas privadas de liberdade, pessoas que injetam drogas e pessoas
transgénero. Alcancar e sensibilizar adolescentes e jovens das populagdes chave ¢é
especialmente critico uma vez que, na maioria dos locais, eles experimentam barreiras
adicionais no acesso aos servicos de saude. Essas condi¢des acabam por limitar tomadas de
decisdo independentes e bem informadas da parte destes adolescentes, tornando essa populacdo
especialmente vulneravel a infec¢do pelo HIV (BEKKER et al., 2015; ISBELL et al., 2016).

A terapia antirretroviral (TARV) levou ao aumento da sobrevida, bem como a uma
melhora na qualidade de vida das pessoas vivendo com HIV, através do desenvolvimento de

formulagdes mais potentes, menos toxicas e com posologias simplificadas, no decorrer do
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tempo (KATZ, 2017). Embora a infeccdo pelo HIV tenha, progressivamente, se tornado uma
condi¢do de manejo cronico, pelo menos nos paises onde as pessoas infectadas t€ém acesso a
TARYV, trata-se de uma infec¢do que implica o uso vitalicio de medicamentos ¢ altos custos
para os sistemas de saide (PALMISANO, VELLA, 2011).

Assim, enquanto a possibilidade de cura para a infeccdo pelo HIV permanecer uma
condi¢do improvavel no curto e médio prazo, todos os esforcos tém-se voltado para o
desenvolvimento de estratégias de prevengdao. O Programa Conjunto das Nagdes Unidas sobre
HIV/Aids (UNAIDS) recomenda como estratégia a chamada preven¢do combinada, que tem
como premissa a utilizagdo de abordagens comportamental, biomédica e estrutural nas ag¢des
de prevengao do HIV (UNAIDS, 2016).

Dentre as intervengdes biomédicas que fazem parte da estratégia de prevencao
combinada, a PrEP (pre-exposure prophylaxis) ou profilaxia pré-exposi¢cao ¢ uma medida cuja
eficacia tem sido demonstrada em varios estudos na ultima década e consiste no uso de
medicamentos antirretrovirais por pessoas nao infectadas pelo HIV, mas consideradas como de
alto risco para adquirir a infec¢ao (GRANT, 2010; BAETEN, 2012; MOLINA, 2015). No
Brasil, o protocolo clinico que orienta sobre a PrEP foi publicado pelo Ministério da Satde em
maio de 2017 e a incorporagdo ao Sistema Unico de Saude (SUS) da medicagio antirretroviral
com esta finalidade ocorreu no final do mesmo ano (BRASIL, 2017).

Em 2018, a PrEP recebeu a aprovagao da agéncia governamental estadunidense Food
and Drug Administration (FDA) para uso em adolescentes, e a Society for Adolescent Health
and Medicine, organizagao multidisciplinar internacional sediada nos Estados Unidos e que
atua na saude de adolescentes, divulgou uma publicagdao recomendando a promogao e o uso da
PrEP entre adolescentes e adultos jovens (FISHER et al, 2018; LEONARD et al, 2018).

Apesar de ser vista como promissora, a PrEP ainda necessita discussdes mais amplas
que contemplem os possiveis desdobramentos desencadeados com a sua implantagao pois, para
além de uma intervencdo farmacoldgica, deve ser considerada um fenomeno dinamico, que
proporciona interacdes nas dimensdes fisiologica, psicoldgica e social dos individuos
envolvidos (AUERBACH, 2015). Nesse sentido, a Bioética pode pdr em evidéncia questdes
alusivas a PrEP com vistas a qualificar a discussdo, revisar e reconduzir as praticas, € pensar
politicas publicas que abarquem a dimensao ética desta tematica.

Neste contexto, o presente artigo analisa o estado da arte da producao cientifica acerca
das questdes éticas que emergem com a PrEP enquanto estratégia de prevengdo as novas
infec¢des pelo HIV na populagdo adolescente, e discute esses achados a luz da Declaragdo

Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH), homologada na Conferéncia Geral da
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Organizagao das Nacdes Unidas para a Educacdo, Ciéncia e Cultura (UNESCO) em 2005. Esse
documento afirma a necessidade de se contemplar também aspectos politicos e sociais e amplia
o conceito de bioética, incorporando os campos sanitario, social e ambiental, indispensaveis
para o desenvolvimento da ética empenhada em dar conta das diferentes situagoes relacionadas

com a qualidade de vida humana e com a protecao a saide como bem social (RIPPEL, 2016).

METODO

A metodologia empregada foi uma revisdo integrativa da literatura para mapear a
producao cientifica disponivel sobre as questdes €ticas referentes a PrEP com adolescentes. A
revisdo integrativa € considerada a mais ampla abordagem metodologica referente as revisoes,
permitindo a inclusdo de estudos experimentais € ndo experimentais, contribuindo para uma
compreensdo completa do fendmeno analisado e possibilitando a combinacdo de dados da
literatura tedrica e empirica. Ainda, apresenta potencial de constru¢cdo de conhecimento e
contribui para o desenvolvimento teérico ao mesmo tempo em que tem aplicabilidade pratica
(WHITTEMORE; KNAFL, 2005; TAVARES DE SOUZA, M.; DIAS DA SILVA, M.; DE
CARVALHO, R. 2010).

Para orientar esta pesquisa foi proposta a seguinte questao norteadora: Quais questdes
¢ticas emergem a partir da Profilaxia Pré-Exposi¢ao — PrEP como estratégia de prevengao ao
HIV para adolescentes? Para respondé-la realizou-se uma busca bibliografica online, efetuada
inicialmente no més de outubro de 2018 e atualizada em setembro de 2019, sem delimitagao
temporal inicial ou final. Foram escolhidas as seguintes bases de dados utilizadas em pesquisa
na area da saude disponiveis no portal de periddicos da Capes: Medline, Scopus ¢ Web of
Science. A chave de busca escolhida foi composta pelos termos Ethic AND PrEP, e suas
variantes. Observou-se que o termo PrEP tem sido empregado relacionado a prevencao do HIV
na quase totalidade das referéncias, o que dispensou a necessidade de especificacao para a
infecgao.

Como critérios de inclusdo, consideraram-se publicagdes (artigos originais, artigos de
opinido, editorial e relato de experiéncia) sobre PrEP que levantassem questionamentos éticos
relacionados a sua utilizacdo em adolescentes. Os critérios de exclusdo foram artigos sobre
estudos clinicos com PrEP que avaliassem apenas a sua eficacia, artigos que ndo abordassem
o uso da PrEP em adolescentes e publicagdes em outro idioma que ndo o portugués, inglés,

espanhol e francés.
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Com o objetivo de eliminar vieses e aumentar o rigor da pesquisa, as etapas desta
revisdo foram embasadas por dois métodos de planejamento e sistematizagdo da busca cientifica
em base de dados, sintetizando os resultados em um portfélio bibliografico com auxilio de um
software de gerenciamento bibliografico (BOTELHO et al., 2011; FERENHOF;
FERNANDES, 2016). O fluxo de coleta e selecdo dos artigos esta representado na Figura 1 e
foi adaptado pelos autores, a partir do fluxograma recomendado pelo Grupo PRISMA
(GALVAO; PANSANI; HARRAD, 2015). Foram acrescidos artigos identificados a partir da
busca reversa nas referéncias dos artigos encontrados inicialmente e busca exploratoria em
outras fontes. Na etapa de andlise dos dados, foram registradas as informagdes relevantes dos
estudos, tendo em vista a questdo norteadora e, posteriormente, os dados foram ordenados e
organizados em categorias, subcategorias e respectivos problemas éticos identificados. Por fim,
realizou-se a discussao dos dados e sintese dos elementos mais importantes de modo integrado.
Este estudo ¢ resultado das pesquisas realizadas pelos autores no ambito do Mestrado em Saude

Coletiva da Universidade Federal de Santa Catarina.

RESULTADOS

Foram encontradas 85 referéncias na base Medline, 116 referéncias na Scopus, 83
referéncias na Web of Science, totalizando 284 artigos. Apds exclusao das referéncias
duplicadas, restaram 151 nos bancos pesquisados, dentre os quais, ap6s leitura dos titulos e
palavras-chave, foram descartados 57 por ndo se adequarem ao tema, restando 94. Apos acesso
ao texto completo dos 94 artigos, 82 foram descartados por ndo adequagao aos critérios pré-
estabelecidos e 12 foram selecionados para a revisao. Foram adicionados 4 artigos encontrados
em busca exploratoria reversa nas referéncias dos artigos selecionados, totalizando 16

referéncias.
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Figura 1. Fluxo do processo de sele¢do dos artigos, adaptado a partir do fluxograma do Grupo PRISMA

O artigo mais antigo foi publicado no ano de 2007 e o mais recente em 2019, sendo o
ano em que ocorreram mais publicagdes 2017, com 4 artigos. A quase totalidade dos artigos
(15) teve a participagdo de autores de instituigdes dos Estados Unidos, exclusivamente ou em
coparticipagio com institui¢des do continente africano. Autores da Africa do Sul participaram
de 2 artigos e da Tanzania participou de 1 artigo em conjunto com os Estados Unidos. Um
artigo selecionado foi de autores do Brasil. Todos os artigos selecionados foram publicados em
lingua inglesa.

Ap6s a andlise, evidenciou-se duas categorias de questdes no ambito da bioética: I-
ética em pesquisa e II- acesso a PrEP.

A categoria I refere-se a questdes éticas identificadas no ambito das pesquisas e foi

subcategorizada quanto aos pesquisadores e instituigdes de pesquisa, quanto aos comités de
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ética em pesquisa, € quanto aos participantes das pesquisas, conforme apresentado no Quadro

1.

Quadro 1. Categoria I- Etica em pesquisa

Expectativas de dificuldades éticas e legais desestimulam

os pesquisadores a realizar pesquisa com adolescentes
(MCQUEEN; KARIM, 2007; GILBERT etal., 2015; FISHER et
al., 2016; HOSEK etal., 2016; KNOPF et al., 2017; MACHADO
etal., 2018)

Falta de protocolos de pesquisa que contemplem a
natureza dindmica e interseccional da identidade de género
e orientagao sexual das minorias sexuais. (FISHER et al,
2017)

Necessidade de consentimento informado adaptado para
adolescentes e que inclua discussdes e oportunidades para
perguntas. (FISHER et al, 2018)

Posicionamento dos CEP quanto ao consentimento para a
participacdo dos adolescentes em pesquisas (MCQUEEN;
KARIM, 2007; NELSON et al., 2010; PACE et al., 2013;
GILBERT et al., 2015; FISHER et al., 2016; HOSEK et al.,
2016; MOORE et al., 2016; KNOPF et al., 2017; MUSTANSKI
etal., 2017; MACHADO et al., 2018)

Dificuldades de adesdo de adolescentes transgénero e de

adolescentes afro-americanos as pesquisas (FISHER et al,
2017; FLETCHER et al, 2018).

A categoria II diz respeito as questdes referentes ao acesso a PrEP e foi estratificada

em trés subcategorias. Em cada subcategoria foram pontuados os problemas éticos

identificados, conforme apresentado no Quadro 2.
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Quadro 2. Categoria II- Acesso a PrEP

Medo da revelacdo de sua orientagdo sexual ou status
sorologico para o HIV (ARORA; STREED, 2015;
GILBERT et al, 2015; HOSEK et al, 2016; FISHER et al,
2018)

Orientacdo homossexual criminalizada (ARORA;
STREED, 2015)

Estigmas e discriminacdo relacionados ao HIV
dificultando a aceitagdo e adesdo a PrEP (MACHADO et
al, 2017; FLETCHER et al, 2018)

Desconhecimento das diretrizes de uso da PrEP por
médicos ndo especialistas (HOSEK et al, 2016;
MACHADO et al, 2018; TAGGART et al, 2019)

DISCUSSAO

A seguir, discute-se os resultados apresentados nas categorias Etica em Pesquisa e

Acesso a PrEP, a luz da Declaragao Universal de Bioética e Direitos Humanos.

Etica em pesquisa

A totalidade dos artigos selecionados apresentou questdes referentes a ética em
pesquisa com PrEP para a populacdo adolescente. Os problemas éticos encontrados nesta
categoria foram divididos em trés subcategorias: questdes relacionadas aos (1) Pesquisadores,
Instituigdes de Pesquisa e seus Protocolos, aos (2) Comités de Etica em Pesquisa ¢ aos (3)

Participantes das Pesquisas.

Pesquisadores, Instituicoes de Pesquisa e seus Protocolos

Em relacdo a subcategoria relacionada aos pesquisadores e as institui¢des de pesquisa

e seus protocolos, trés principais problemas éticos foram identificados: (a) expectativa de
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dificuldades éticas e legais as quais desestimulam pesquisadores a realizar pesquisa com
adolescentes; (b) falta de protocolos de pesquisa que contemplem a natureza dindmica e
interseccional da identidade de género e orientacdo sexual das minorias sexuais e (c)
necessidade de consentimento informado adaptado para adolescentes e que inclua discussdes e
oportunidades para perguntas.

O problema ético identificado nas (a) expectativas de dificuldades éticas e legais que
desestimulam os pesquisadores a realizar pesquisa com adolescentes foi apontado por seis dos
dezesseis artigos selecionados no estudo (MCQUEEN; KARIM, 2007; GILBERT et al., 2015;
FISHER et al., 2016; HOSEK et al., 2016; KNOPF et al., 2017, MACHADO et al., 2018).

O reconhecimento da necessidade de producdo de evidéncia cientifica que possibilite
a utilizagdo da PrEP com seguranca na populacdo adolescente, de maneira que atenda as
especificidades desse grupo, € evidenciado nos estudos analisados (MCQUEEN; KARIM,
2007; GILBERT et al., 2015; FISHER et al., 2016; HOSEK et al., 2016; KNOPF et al., 2017;
MACHADO et al., 2018). Contudo, essa necessidade de pesquisa € contrastada com o fato de
que os pesquisadores expressaram, formal ou informalmente, a relutancia em realizar pesquisas
com menores de idade, em especial os de minorias sexuais, seja devido a experiéncias reais ou
a receios antecipados no que se refere as dificuldades em obter a aprovacao dos CEP
(MACQUEEN; KARIM, 2007; FISHER et al., 2016; KNOPF, 2017, MACHADO et al., 2018).
Assim, adolescentes e menores de idade sao frequentemente excluidos de pesquisas biomédicas
de preven¢do ao HIV devido a complexidade legal e normativa de inclui-los nos protocolos,
dada as preocupacdes €ticas sobre vulnerabilidade destes e a capacidade dos adolescentes em
tomar decisdes relacionadas a pesquisa (Gilbert et al., 2015). Tais achados sdo corroborados
por relatos concretos, tal como o referido por Hosek et al. (2016), os quais apontam que, iniciar
uma coorte de PrEP com adolescentes homens que fazem sexo com homens (HSH) exigiu mais
tempo e estratégias alternativas do que a mesma coorte com maiores de 18 anos, o que evidencia
os desafios que essa populacdao representa para os pesquisadores quanto a viabilizagao dos
estudos.

O Artigo 14 da DUBDH (2005), que trata da Responsabilidade Social e Satde,
considera que usufruir o mais alto padrao de satide atingivel ¢ um dos direitos fundamentais de
todo ser humano, sem distin¢do. Para tanto, reafirma que o progresso da ciéncia e da tecnologia
deve ampliar o acesso a cuidados de saide de qualidade e a medicamentos essenciais,
considerado como um bem social e humano. Vislumbra-se, portanto, a necessidade de se
realizarem pesquisas, mas que estas estejam de acordo com principios éticos. A analise dos

artigos selecionados revela a necessidade de se pensar meios de viabilizar que pesquisas com
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populacdes de adolescentes possam ser realizadas de forma ética, de modo que o receio em
aprovar protocolos de estudo nos Comités de Etica em Pesquisa ndo seja motivo para que
pesquisadores desistam de realizar estudos com esta populagdo. Ainda pode-se questionar se as
dificuldades éticas encontradas pelos pesquisadores devem ser consideradas barreiras a serem
transpostas ou sdo prerrogativas inerentes a pesquisa cientifica com populagdes vulneraveis.

Um dos artigos selecionados apontou para o problema alusivo a (b) falta de protocolos
de pesquisa que contemplem a natureza dindmica e interseccional da identidade de género e
orientacdo sexual das minorias sexuais (Fisher et al., 2017). Esses autores examinaram os
facilitadores e as barreiras para a participacao de adolescentes transgénero em um estudo sobre
adesdo a PrEP e apontaram que as multiplas identidades de orientagdo sexual endossadas pelos
participantes, destacam a necessidade de projetos de pesquisa que incorporem a compreensao
de como os estigmas, somados a marginalizagcdo da identidade de género e orientagcdo sexual,
aumentam a sindemia de risco de HIV entre adolescentes transgénero. Por sindemia, entende-
se as interagcOes adversas entre doengas e/ou doenga-condicdo social/ambiental. A teoria
sindémica procura chamar a aten¢do e fornecer uma estrutura para a analise desses tipos de
conexdes biossociais, incluindo suas causas e consequéncias para a vida e o bem-estar das
pessoas. Assim, considera que as condi¢des sociais contribuem para a formagao, agrupamento
e disseminacdo de doencas e, aumentando a suscetibilidade e reduzindo as condigdes
imunologicas, contribuem para a sua progressao (SINGER et al., 2017).

Este achado corrobora o Artigo 8 da DUBDH (2005), Respeito pela Vulnerabilidade
Humana e pela Integridade Individual. Esse artigo aponta que individuos e grupos de
vulnerabilidade especifica devem ser protegidos e a integridade individual de cada um deve ser
respeitada. Também, o Artigo 11 — Nao-Discriminagdo e Nao-Estigmatizacao, assinala que
“Nenhum individuo ou grupo deve ser discriminado ou estigmatizado por qualquer razdo, o que
constitui violagdo a dignidade humana, aos direitos humanos e liberdades fundamentais”,
reforcando o que sugerem Fisher et al. (2017).

O problema (c) relacionado a necessidade de consentimento informado adaptado para
adolescentes e que inclua discussdes e oportunidades para perguntas, foi uma questao apontada
por Fisher et al. (2018) em pesquisa sobre atitudes de adolescentes HSH em relagdo a
participagdo em um estudo hipotético comparando PrEP oral e injetdvel. Os autores
evidenciaram a importincia de procedimentos adequados de educacdo em satide sexual durante
o recrutamento e o processo de obtengdo de consentimento, além de esclarecimentos sobre o
procedimento de randomizagdo e sobre a distingdo entre pesquisa e servigos de assisténcia

médica, para garantir que o acordo seja voluntario, sem mal-entendidos ou influéncia indevida
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(Fisher et al., 2018). Estes achados estdo em consonancia com o que afirma a DUBDH (2005)

em seus artigos 6 — Consentimento e 7 — Individuos sem a Capacidade para Consentir.

Comités de Etica em Pesquisa

Quanto aos comités de ética em pesquisa, os problemas éticos identificados referem-
se as divergéncias e dificuldades frente aos posicionamentos dos CEP quanto ao consentimento
para a participagdo dos adolescentes em pesquisas e foram identificados em dez dos dezesseis
artigos selecionados (MCQUEEN; KARIM, 2007; NELSON et al., 2010; PACE et al., 2013;
GILBERT etal., 2015; FISHER etal., 2016; HOSEK et al., 2016; MOORE et al., 2016; KNOPF
et al., 2017; MUSTANSKI et al., 2017; MACHADO et al., 2018). Trata-se, portanto, da
ponderacao de maior relevancia identificada nesta revisdo.

Na maioria das pesquisas biomédicas, os adolescentes menores se enquadram na
categoria de seres humanos cuja diminuicdo da autonomia requer protecdes adicionais,
representada, na maior parte das vezes, pelo consentimento dos pais (KNOPF et al., 2017).
Disto deriva a relutancia de muitos CEP em aplicar regulamentos federais que permitem
somente o consentimento dos adolescentes, dispensando, assim, a autorizacdo dos pais, para
participar de intervengdes preventivas ao HIV, conforme apontam Fisher et al. (2016), no
contexto de pesquisa estadunidense. Consequentemente, a exclusdo de menores das pesquisas
¢ evidente. Para McQueen e Karim, (2007) a exclusdo de menores das pesquisas implica em
importante perda de oportunidade de avaliar a eficacia, aceitabilidade e seguranga de
intervengoes inovadoras, que poderiam identificar e resolver possiveis problemas especificos
deste grupo. Negar aos adolescentes o direito ao consentimento proprio, em certas ocasioes,
parece se opor ao discurso ético sobre o direito dos jovens de participar de ensaios que 0s
protegerdo de receber tratamentos preventivos biomédicos do HIV ndo testados ou
inadequados. Deste modo, tal ato acaba por dificultar seu acesso as intervengdes baseadas em
evidéncias, essenciais a sua saide e bem-estar (FISHER et al., 2016).

Este mesmo tema foi analisado por Moore et al. (2016) os quais descrevem, no
contexto dos Estados Unidos, como a falta de clareza das leis quanto ao consentimento dos
menores acessarem servigos preventivos ou participarem de pesquisas traduz-se em
significativas barreiras legais a realizagdo da PrEP e de outras pesquisas de preven¢do na
populacdo adolescente. Hosek et al. (2016) observaram, também no contexto estadunidense,
que somente a metade dos locais elegiveis para participar de um estudo multicéntrico, tiveram

o protocolo de PrEP com auto consentimento aprovado por seus respectivos CEP. Nesta mesma
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conjuntura, Gilbert et al. (2015) examinaram o processo pelo qual os pesquisadores solicitaram
aprovacao nos CEP do protocolo de PrEP com auto consentimento dos adolescentes
participantes, no ambito do referido estudo multicéntrico. Os autores ressaltam a importancia
evidenciada pelos pesquisadores solicitantes em desenvolver relacionamentos colaborativos
com os membros dos CEP, estabelecer trocas transparentes, fornecer o maximo de informagdes
possivel com antecedéncia e se comunicar pessoalmente.

A complexidade das barreiras legais, normativas e praticas para a realizacao de estudos
de PrEP com adolescentes ¢ evidente, assim como a necessidade de padrdes coerentes e
abrangentes para a participagao desta populacao nos estudos (MACHADO et al., 2017). Muitos
paises com alta incidéncia de HIV em jovens, ndo possuem leis e politicas de acesso dessa
populagdo a servigos de prevencao de HIV, incluindo a PrEP, bem definidas (TAGGART et
al., 2019). Em pesquisa realizada na Tanzania, Tolley et al. (2014) enumeram multiplas
barreiras ao recrutamento de meninas adolescentes, incluindo preocupagdes quanto a sua
capacidade cognitiva de dar consentimento informado para a participagao do estudo, bem como
desafios legais e sociais do recrutamento de jovens menores de idade sexualmente ativas. O
acesso de adolescentes a PrEP sem o consentimento dos pais permanece limitado ou incerto
em muitos paises onde essa intervengao seria necessaria (TAGGART et al., 2019).

Mustanski et al. (2017) evidenciaram que os CEP e os pesquisadores tém enfrentado
desafios em definir até que ponto os pais devem estar envolvidos nas decisdes de participagao
dos adolescentes em pesquisas biomédica de prevencao do HIV. Se, por um lado presume-se
que o consentimento dos pais seja do melhor interesse de seus filhos e, como tal, vise protegé-
los de danos emocionais, psicologicos ou fisicos resultantes de pesquisas, por outro lado, exigir
que alguns jovens obtenham a permissdao de seus pais pode ndo ser viavel ou realmente
aumentar o risco de danos, como nos casos de adolescentes cujos pais desaprovam ou
desconhecem sua orientacdo ou comportamento sexual. Nesses casos, os CEP poderiam
dispensar a permissdo dos pais, desde que existam protegdes substitutas adequadas, ¢ ainda
assim aderir a principios éticos em pesquisa. O Artigo 7 da DUBDH, que versa sobre Individuos
sem a Capacidade para Consentir, reafirma que “a autorizagdo para pesquisa e pratica médica
deve ser obtida no melhor interesse do individuo envolvido e de acordo com a legislagao
nacional. Nao obstante, o individuo afetado deve ser envolvido, na medida do possivel, tanto
no processo de decisdo sobre consentimento assim como sua retirada [...]”.

Segundo Nelson et al. (2010), alguns defensores da aplicacdo da dispensa do
consentimento parental em pesquisas sobre HIV em adolescentes evidenciam a capacidade de

adolescentes mais velhos tomarem decisdes sobre seus proprios interesses de maneira
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comparavel a tomada de decisdo de adultos, enquanto outros argumentam que a dispensa da
permissdo dos pais deve se limitar a circunstancias em que exista um argumento razoavel de
que informar os pais possa resultar em danos ao adolescente ou que os pais possam ndo agir no
melhor interesse do filho.

As questdes éticas sobre o consentimento informado para adolescentes menores € a
sua capacidade de tomar decisoes informadas devem melhor ser exploradas (PACE et al 2013).
O didlogo com as institui¢des reguladoras e CEP deve ser estimulado, no sentido de discutir as
mudancas necessarias no nivel das politicas, a fim de garantir que esses jovens mais vulneraveis
tenham acesso a pesquisa € a novos cuidados de prevencao do HIV a medida que eles surgem.
Segundo Pace et al. (2013), para garantir acesso oportuno e seguro a PrEP para menores €
essencial que os formuladores de politicas publicas, profissionais de saude, comunidade e

outros lideres de opinido abordem essa enorme lacuna nos esfor¢os de preven¢ao ao HIV.

Participantes das Pesquisas

Em relagdo aos participantes das pesquisas, foi identificado como problema ético a
dificuldade de adesdao de adolescentes transgénero e de adolescentes afro-americanos as
pesquisas.

Adolescentes transgénero sdao identificados como populagdes chave por serem
particularmente vulneraveis a infec¢ao pelo HIV. Fisher et al. (2017) apontam estudos que
sugerem taxas de prevaléncia para a infec¢ao pelo HIV nesses grupos entre 5% e 22%. Em uma
pesquisa para avaliar barreiras e facilitadores para a participacao de adolescentes transgénero
em um estudo de PrEP, esses autores relatam que menos de 5% dos adolescentes entrevistados
havia conversado sobre PrEP com seus médicos. Da mesma forma, observam que os jovens
que relataram discussodes abertas com seus médicos sobre sua orientagdo sexual e prevencao ao
HIV eram mais propensos em considerar a participacdo no estudo. Esses achados sugerem que
gerar confianga entre os adolescentes transgéneros para participacdo em estudos de prevengao
do HIV pode exigir esforgos para abordar historias anteriores de discriminag¢do de género e
orientagdo sexual e falta de atencdo da parte dos profissionais de saide (FISHER et al. 2017).

Da mesma forma, Fletcher et al. (2018) apontam, no contexto dos Estados Unidos, que
meninas afro-americanas sdo desproporcionalmente afetadas pelo HIV, quando comparadas a
outros grupos de mulheres. Os autores assinalam que sdo necessarios esfor¢os educacionais em
relagdo a PrEP e estratégias adaptadas as necessidades das populagdes chave, com forte énfase

na redu¢do do estigma do HIV, que continua a minar a prevencao, diagndstico e tratamento do
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HIV nessas populacdes. A falta de confianga nas novas tecnologias de prevengao e o ceticismo
em relacdo a participacdo em pesquisas sdo atribuidos pelos autores, a histéria de exploragao
em pesquisas médicas nos Estados Unidos, que ocorreu com homens e mulheres afro-
americanos. Nesse sentido, referem que mais estudos sdo necessarios para examinar o papel do
racismo institucional e da exploragdo em pesquisa nas atitudes em rela¢do ao uso da PrEP, e o
quanto estas experiéncias se perpetuam entre as geragoes (FLETCHER et al. 2018).
Considerando o contexto de alta vulnerabilidade que adolescentes transgénero e
adolescentes afrodescendentes enfrentam na maior parte das comunidades, o Artigo 8 da
DUBDH (2005), que trata do Respeito pela Vulnerabilidade Humana e pela Integridade
Individual reforca a relevancia deste problema ético, quando afirma que “A vulnerabilidade
humana deve ser levada em consideragao na aplicagao e no avango do conhecimento cientifico,
das praticas médicas e de tecnologias associadas. Individuos e grupos de vulnerabilidade

especifica devem ser protegidos e a integridade individual de cada um deve ser respeitada”.

Acesso a PrEP

A segunda categoria evidenciada diz respeito ao acesso a PrEP. Os problemas
encontrados foram classificados em trés subcategorias: (1) Confidencialidade, (2) Estigmas

relacionados a minorias e ao HIV e (3) Falta de qualificagdo dos prescritores em relacao a PrEP.

Confidencialidade

A preocupagdo em relagdo a confidencialidade das informagdes reveladas em fungao
do uso da PrEP foi um problema ético citado em quatro referéncias pesquisadas (ARORA e
STREED, 2015; GILBERT et al., 2015; HOSEK et al., 2016; FISHER et al., 2018). Ressalta-
se que as questoes de confidencialidade identificadas se referem tanto ao uso da PrEP como
estratégia de prevencdo como seu uso no ambito das pesquisas clinicas, e optou-se por agrupa-
las numa mesma categoria para fins didaticos.

Quanto a confidencialidade no ambito da assisténcia, Arora e Streed (2015) relatam
que, dado que as violagdes de confidencialidade ocorram mais em relagdo as pessoas HIV
positivas e/ou HSH, ndo ¢ surpreendente que as preocupacgdes referentes a essa questdo
continuem sendo um obstaculo a procura de atendimento. Nesse sentido, apontam que o0s
médicos envolvidos com a PrEP devem estar atentos as preocupacdes de privacidade e

confidencialidade em torno da divulgagdo dos comportamentos de HSH e da sorologia para o
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HIV. Hosek et al., (2016) observam que nos Estados Unidos h4d uma grande variagdo regional
nas leis sobre o acesso dos adolescentes a servigos preventivos e que a eventual necessidade de
consentimento dos pais pode inibir tanto o acesso como a adog¢do da PrEP entre adolescentes,
pois o consentimento pode forcar a divulgagdo indesejada de atividade e/ou orientagdo sexual.
Sugere-se, portanto, reforcar a confidencialidade como fator para aumento da adesdo de
adolescentes a PrEP.

No que se refere a confidencialidade no ambito das pesquisas clinicas, Fisher et al.,
(2018) avaliaram as motivacdes de adolescentes HSH de 14 a 17 anos para participar de um
estudo hipotético com PrEP e observaram apreensoes referentes a confidencialidade, incluindo
o medo dos adolescentes de que “outros” descobrissem a sua participacao no estudo e a
preocupacao de que tomar uma pilula diaria fizesse com que os pais indagassem sobre seu
comportamento sexual. Da mesma forma, Gilbert et al., (2015) assinalam que jovens HSH
temem participar de estudos que possam revelar sua orientagdo sexual e / ou atividade sexual a
familia, devido ao potencial de reagdes de rejei¢do ou violéncia.

Quanto a confidencialidade, as preocupacdes levantadas nos artigos estdo em
consonancia com o Artigo 9 da DUBDH (2005), que trata da privacidade e confidencialidade,
quando este afirma: “A privacidade dos individuos envolvidos e a confidencialidade de suas
informacdes devem ser respeitadas. Com esforco maximo possivel de protecdo, tais
informacdes ndo devem ser usadas ou reveladas para outros propositos que nao aqueles para os
quais foram coletadas ou consentidas, em consonancia com o direito internacional, em

particular com a legislagao internacional sobre direitos humanos.”

Estigmas relacionados a minorias e ao HIV

A segunda subcategoria refere-se a estigmas relacionados as minorias € as pessoas
vivendo com HIV. Os estigmas e discriminacao relacionados ao HIV dificultando a aceitacao
e adesao a PrEP (MACHADO et al.,, 2017, FLETCHER et al., 2018) e a orientagao
homossexual criminalizada (ARORA; STREED, 2015) foram os problemas éticos
identificados.

Os estigmas e a discriminacdo relacionados ao HIV dificultam a aceitacdo e a adesdo
a PrEP (MACHADO et al., 2017; FLETCHER et al., 2018). Em um estudo que avaliou as
percepcdes do uso da PrEP entre meninas adolescentes afro-americanas, Fletcher et al., (2018)
apontam como uma das preocupagdes relatadas, o potencial do uso da PrEP em lhes dar “ma

reputagdo” e estigma, impostos por membros da comunidade, particularmente os meninos. Os
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autores também identificaram barreiras de acesso aos servi¢os de saide na comunidade afro-
americana estudada, que incluem estigma e discriminagdo do HIV/AIDS, marginalizagdo social
e acesso inadequado a informagdes de saude e servigos preventivos. No mesmo sentido,
Machado et al., (2017) identificaram o estigma como uma barreira potencial no relato de alguns
adolescentes quanto a preocupagdes sobre o que as pessoas pensariam ao descobrir que estavam
usando PrEP, bem como a associagdo do uso com comportamentos e grupos sexuais de risco.
Segundo Machado et al., (2017), os jovens anteciparam a percepcao do estigma, pois viver com
HIV significaria viver com o medo e com os efeitos da estigmatizagao, como a rejeicao social,
discriminacao e violéncia.

A orientagcdo homossexual criminalizada foi um dos problemas éticos levantados nessa
subcategoria. Arora e Streed (2015) apontam a criminaliza¢ao da homossexualidade, que ocorre
em varios paises, alguns com alta prevaléncia de HIV, como um dos fatores que limita uma
discussao aberta em torno da PrEP e dos riscos do HIV. Pode-se inferir que, mesmo em paises
onde ndo existe a criminalizagdo da homossexualidade, o fato de ser considerada uma patologia
ou um desvio da normalidade, acaba por inibir a discussdo do tema e o acesso a informagdes
sobre prevencao do HIV nesses grupos populacionais.

Tais problemas éticos encontrados sao amparados pela DUBDH (2005), notadamente
no Artigo 11- Nao discriminagao e ndo estigmatizagao, o qual alerta para o fato de que “Nenhum
individuo ou grupo deve ser discriminado ou estigmatizado por qualquer razao, o que constitui
violacdo a dignidade humana, aos direitos humanos e liberdades fundamentais.” Ainda, o
Artigo 12 Respeito pela diversidade cultural e do pluralismo, diz: “A importancia da
diversidade cultural e do pluralismo deve receber a devida consideragao”. Minimizar estigmas
referente as pessoas vivendo com HIV e respeitar a diversidade sexual sdo, assim, aspectos

importantes que devem ser considerados no contexto do acesso a PrEP e da prevencao do HIV.

Falta de qualificagcdo dos prescritores em relagdo a PrEP

A falta de qualificacdo dos prescritores em relagdo a PrEP foi a terceira subcategoria
encontrada concernente ao acesso a PrEP, sendo o desconhecimento das diretrizes de uso da
PrEP por médicos ndo especialistas o problema identificado (HOSEK et al., 2016; MACHADO
et al., 2018; TAGGART et al., 2019).

Machado et al. (2017) apontam que o conhecimento e a confianga em prescrever a
PrEP permanecem limitados entre os médicos, o que compromete a sua aceitabilidade entre os

profissionais de satide. Hosek et al. (2016) relatam baixos niveis de conhecimento sobre os
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protocolos e diretrizes de uso da PrEP entre médicos generalistas. Taggart et al. (2019)
assinalam que o acesso dos adolescentes a PrEP depende de varios fatores externos, entre eles
a disponibilizagdo de profissionais de saude com conhecimento e treinamento para prescrever
a PrEP.

Aponta-se para a necessidade de qualificacdo dos prescritores em relagdo a PrEP,
corroborada pelo artigo 2 da DUBDH (2005), que apresenta dentre os seus objetivos:
“promover o acesso equitativo aos desenvolvimentos médicos, cientificos e tecnoldgicos, assim
como a maior difusdo possivel e o rdpido compartilhamento de conhecimento relativo a tais
desenvolvimentos e a participacao nos beneficios, com particular atencao as necessidades de

paises em desenvolvimento”.

CONSIDERACOES FINAIS

Este trabalho pretende contribuir para que questdes €ticas ligadas a utilizagao da PrEP
em adolescentes possam ser identificadas e trazidas para a discussao da preven¢ao do HIV nessa
populagdo. As altas taxas de HIV em jovens sinalizam que os esforcos empreendidos na
prevencdo da infecgdo nessa faixa etaria até o momento, t€m sido insuficientes e precisam ser
reavaliados e redirecionados para se mostrarem efetivos. Embora a PrEP seja uma intervencao
de prevencao eficaz, a sua implantacio junto a populagdo adolescente apresenta
particularidades do ponto de vista da bioética que devem ser consideradas.

As questdes de ética em pesquisa ¢ de acesso a PrEP, identificadas neste estudo
representam um empecilho para que adolescentes, especialmente aqueles pertencentes a grupos
mais expostos ao HIV, possam usufruir de uma tecnologia comprovadamente eficaz de
prevencao a infeccdo. Desta forma, entende-se que o acesso a PrEP, como nova tecnologia de
prevengdo para o HIV, deva ser possibilitado de maneira que beneficie as populagdes mais
vulneraveis.

No mesmo sentido, estas questdes devem ser discutidas, ¢ a DUBDH auxilia na
identificacdo dos problemas e embasa a reflexdo. A pesquisa clinica com a populacio
adolescente deve ser abordada e a inclusdo de protocolos de pesquisa bem desenhados e que
contemplem as especificidades dos adolescentes, sobretudo dos pertencentes a minorias
sexuais, ¢ uma necessidade tanto para a protecao dos participantes das pesquisas como para a
construcdo de evidéncia cientifica que beneficie esses mesmos participantes.

Os problemas éticos referentes a PrEP precisam ser reconhecidos a fim de que o

manejo destes possibilite ampliar politicas de pesquisa e assisténcia que possam suprir as
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necessidades sociais, pautadas em constitutivas éticas. Neste sentido, o artigo 18 da DUBDH,
que aborda a tomada de decisdes e o tratamento das questdes de bioética, afirma: “Devem ser
promovidos o profissionalismo, a honestidade, a integridade e a transparéncia na tomada de
decisdes, [...]. Todo esforco deve ser feito para a utilizagdo do melhor conhecimento cientifico
e metodologia disponiveis no tratamento e constante revisdo das questdes bioéticas.”

A infeccdo pelo HIV teve a sua trajetoria radicalmente transformada com a institui¢do
da TARYV, passando de uma doenca potencialmente letal para uma condi¢ao de manejo cronico
quando a medicagado € instituida precocemente e utilizada de maneira regular. A utilizacao da
PrEP como estratégia de prevencao ao HIV ¢ uma ampliacdo do uso da TARV que tem o
potencial de impactar de modo importante na epidemia da Aids. Contudo, ainda € necessario
aprofundar as discussoes sobre a implantacdo da PrEP na populagao adolescente.

Ainda que os antirretrovirais possibilitem, teoricamente, o fim da epidemia de Aids, o
acesso a medicacdo, o estigma ligado a doenca, e as dificuldades de se implantar politicas
publicas eficazes, duradouras e que se estabelegam em prerrogativas éticas permanecem
importantes questdes a serem consideradas no contexto de enfrentamento da epidemia,

especialmente na populagdo adolescente.
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ANEXO A - DECLARACAO UNIVERSAL SOBRE BIOETICA E DIREITOS
HUMANOS

Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos

Apresentacao

Entre os dias 6 e 8 de abril e, posteriormente, entre 20 e 24 de junho de 2005, foram realizadas em
Paris, Frangca, na sede da Organizacdao das Na¢bes Unidas para a Educagdo, Ciéncia e Cultura - UNESCO,
respectivamente, a Primeira e Segunda Reunido dos Peritos Governamentais de diferentes paises membros
daquele organismo para definir o texto final da futura Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos.
O Brasil foi representado pela Delegagdo oficial do pais na UNESCO chefiada pelo Embaixador Antonio Augusto
Dayrell de Lima, secundado pelo Ministro Luiz Alberto Figueiredo Machado e pelo Secretario Alvaro Luiz
Vereda de Oliveira. Na ocasido, tive a honra de assessorar a representagao brasileira como Delegado Oficial
no Evento, designado pelo Presidente da Republica por meio de ato oficial.

Estas reunides contaram com a participa¢do de mais de 90 paises e se caracterizaram, desde o inicio,
por um grande divisor de posi¢cdes entre os paises ricos e pobres. As na¢des desenvolvidas, defendiam um
documento que restringisse a bioética aos topicos biomédico e biotecnolégicos. O Brasil teve papel decisivo
na ampliacdo do texto para os campos sanitario, social e ambiental. Com o apoio inestimavel de todas as
demais delegacdes latino-americanas presentes, secundadas pelos paises africanos e pela india, o teor final
da Declaragao pode ser considerado como uma grande vitéria das nagdes em desenvolvimento. Essa minuta
da Declaragao, cuidadosamente construida pelos paises-membro das Na¢des Unidas foi, posteriormente, em
19 de outubro de 2005, levado a 33°. Sessdo da Conferéncia Geral da UNESCO realizada também em Paris,
onde foi aprovada por aclamacdo pela unanimidade dos 191 paises componentes da Organizagao.

Pelo contelido da Declaragdo se pode perceber com clareza o acerto da bioética brasileira, por meio
das a¢des desenvolvidas nos ultimos anos pela SBB, quando a entidade decidiu aproximar decisivamente suas
acOes ao campo da saude publica e a agenda social. A definicdo do tema oficial do Sexto Congresso Mundial
de Bioética, realizado em Brasilia, em 2002, ja prenunciava uma significativa ampliacdo conceitual para a
disciplina: Bioética, Poder e Injustica.

O teor da Declaragdo muda profundamente agenda da bioética do Século XXI, democratizando-a e
tornando-a mais aplicada e comprometida com as populagdes vulneraveis, as mais necessitadas. O Brasil e a
Ameérica Latina mostraram ao mundo uma participacdo académica, atualizada e ao mesmo tempo militante
nos temas da bioética, com resultados praticos e concretos, como é o caso da presente Declaragdo, mais um
instrumento a disposicdo da democracia no sentido do aperfeicoamento da cidadania e dos direitos humanos
universais.

Volnei Garrafa
Professor titular e coordenador da
Catedra UNESCO de Bioética da UnB
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DECLARACAO UNIVERSAL SOBRE
BIOETICA E DIREITOS HUMANOS!

Tradugao e revisdo final sob a responsabilidade da Catedra UNESCO de
Bioética da Universidade de Brasilia (UnB) e da Sociedade Brasileira de
Bioética (SBB).

Tradug¢do: Ana Tapajés e Mauro Machado do Prado

Revisdo: Volnei Garrafa

A Conferéncia Geral,

Consciente da capacidade unica dos seres humanos de refletir sobre sua propria existéncia e
sobre o seu meio ambiente; de perceber a injustica; de evitar o perigo; de assumir
responsabilidade; de buscar cooperacdo e de demonstrar o sentido moral que déa expressao a
principios éticos,

Refletindo sobre os rapidos avangos na ciéncia e na tecnologia, que progressivamente afetam
nossa compreensao da vida e a vida em si, resultando em uma forte exigéncia de uma resposta
global para as implicacdes éticas de tais desenvolvimentos,

Reconhecendo que questdes éticas suscitadas pelos rapidos avangos na ciéncia € suas
aplicacdes tecnologicas devem ser examinadas com o devido respeito a dignidade da pessoa
humana e no cumprimento e respeito universais pelos direitos humanos e liberdades
fundamentais,

Deliberando ser necessario e oportuno que a comunidade internacional declare principios
universais que proporcionardo uma base para a resposta da humanidade aos sempre
crescentes dilemas e controvérsias que a ciéncia e a tecnologia apresentam a espécie humana
e a0 meio ambiente,

Recordando a Declaracao Universal dos Direitos do Homem, de 10 de Dezembro de 1948,
a Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos, adotada pela
Conferéncia Geral da UNESCO, em 11 de Novembro de 1997 e a Declaragao Internacional
sobre os Dados Genéticos Humanos, adotada pela Conferéncia Geral da UNESCO em 16 de
Outubro de 2003,

Recordando o Pacto Internacional das Nagoes Unidas sobre os Direitos Econdmicos, Sociais
e Culturais ¢ o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos, de 16 de Dezembro de
1966, a Convencao Internacional das Nagdes Unidas sobre a Eliminacdo de Todas as Formas
de Discriminacao Racial, de 21 de Dezembro de 1965, a Convengao das Nacgoes Unidas sobre
a Eliminacao de Todas as Formas de Discriminagdo contra as Mulheres, de 18 de Dezembro
de 1979, a Convencao das Nac¢des Unidas sobre os Direitos da Crianca, de 20 de Novembro
de 1989, a Convencao das Nagdes Unidas sobre a Diversidade Biologica, de 5 de Junho de
1992, os Parametros Normativos sobre a Igualdade de Oportunidades para Pessoas com
Incapacidades, adotados pela Assembléia Geral das Nagdes Unidas em 1993, a Convengdo
de OIT (n.° 169) referente a Povos Indigenas e

' Adotada por aclamagdo em 19 de outubro de 2005 pela 33° Sessdo da Conferéncia Geral da UNESCO
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Tribais em Paises Independentes, de 27 de Junho de 1989, o Tratado Internacional sobre
Recursos Genéticos Vegetais para a Alimentacao e a Agricultura, adotado pela Conferéncia
da FAO em 3 de Novembro de 2001 e que entrou em vigor em 29 de Junho de 2004, a
Recomendagdo da UNESCO sobre a Importancia dos Pesquisadores Cientificos, de 20 de
Novembro de 1974, a Declaracdo da UNESCO sobre Raga e Preconceito Racial, de 27 de
Novembro de 1978, a Declaragdo da UNESCO sobre as Responsabilidades das Geragdes
Presentes para com as Geragdes Futuras, de 12 de Novembro de 1997, a Declaragdo Universal
da UNESCO sobre a Diversidade Cultural, de 2 de Novembro de 2001, o Acordo sobre os
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS) anexo
ao Acordo de Marraqueche, que estabelece a Organizacdo Mundial do Comércio, que entrou
em vigor em 1 de Janeiro de 1995, a Declaragdo de Doha sobre o Acordo de TRIPS e a Satde
Publica, de 14 de Novembro de 2001, e outros instrumentos internacionais relevantes
adotados pela Organizagdo das Nagdes Unidas e pelas agéncias especializadas do sistema da
Organizagdao das Nagdes Unidas, em particular a Organizagdo para a Alimentacdo e a
Agricultura da Organizacao das Nacdes Unidas (FAO) e a Organizagdo Mundial da Saude
(OMS),

Observando, ainda, instrumentos internacionais e regionais no campo da bioética,
incluindo a Convencao para a Protecdo dos Direitos Humanos e da Dignidade do Ser
Humano com respeito as Aplica¢des da Biologia e da Medicina: Convencao sobre Direitos
Humanos e Biomedicina do Conselho da Europa, adotada em 1997 e que entrou em vigor em
1999 e seus protocolos adicionais, bem como legislacdo e regulamentagdes nacionais no
campo da bioética, codigos internacionais e regionais de conduta, diretrizes e outros textos
no campo da bioética, tais como a Declaragcdo de Helsinque, da Associacao Médica Mundial,
sobre Principios Eticos para a Pesquisa Biomédica Envolvendo Sujeitos Humanos, adotada
em 1964 ¢ emendada em 1975, 1989, 1993, 1996, 2000 ¢ 2002, ¢ as Diretrizes Eticas
Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos, do Conselho para
Organizagdes Internacionais de Ciéncias Médicas, adotadas em 1982 e emendadas em 1993
€2002;

Reconhecendo que a presente Declaragao deve ser interpretada de modo consistente com a
legislagao doméstica e o direito internacional, em conformidade com as regras sobre direitos
humanos;

Tendo presente a Constituicao da UNESCO, adotada em 16 de Novembro de 1945,

Considerando o papel da UNESCO na identificacdo de principios universais baseados em
valores éticos compartilhados para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e a
transformagao social, de modo a identificar os desafios emergentes em ciéncia e tecnologia,
levando em conta a responsabilidade da geracdo presente para com as geragdes futuras e que
as questdes da bioética, que necessariamente possuem uma dimensao internacional, devem
ser tratadas como um todo, inspirando-se nos principios ja estabelecidos pela Declaragdo
Universal sobre o0 Genoma Humano e os Direitos Humanos e pela Declaragao Internacional
sobre os Dados Genéticos Humanos e levando em conta ndo somente o atual contexto
cientifico, mas também desenvolvimentos futuros,

Consciente de que os seres humanos sdo parte integrante da biosfera, com um papel
importante na prote¢do um do outro e das demais formas de vida, em particular dos animais,

Reconhecendo, com base na liberdade da ciéncia e da pesquisa, que os desenvolvimentos
cientificos e tecnologicos tém sido e podem ser de grande beneficio para a humanidade inter
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alia no aumento da expectativa e na melhoria da qualidade de vida, e enfatizando que tais
desenvolvimentos devem sempre buscar promover o bem-estar dos individuos, familias,
grupos ou comunidades e da humanidade como um todo no reconhecimento da dignidade da
pessoa humana e no respeito universal e observancia dos direitos humanos e das liberdades
fundamentais,

Reconhecendo que a satde ndo depende unicamente dos desenvolvimentos decorrentes das
pesquisas cientificas e tecnologicas, mas também de fatores psico-sociais e culturais,

Reconhecendo, ainda, que decisdes sobre questdes €ticas na medicina, nas ciéncias da vida
e nas tecnologias associadas podem ter impacto sobre individuos, familias, grupos ou
comunidades e sobre a humanidade como um todo,

Tendo presente que a diversidade cultural, como fonte de intercambio, inovagdo e
criatividade, € necessaria aos seres humanos e, nesse sentido, constitui patrimonio comum da
humanidade, enfatizando, contudo, que esta ndo pode ser invocada a custa dos direitos
humanos e das liberdades fundamentais,

Tendo igualmente presente que a identidade de um individuo inclui dimensdes biologicas,
psicoldgicas, sociais, culturais e espirituais,

Reconhecendo que condutas cientificas e tecnoldgicas antiéticas ja produziram impacto
especifico em comunidades indigenas e locais,

Convencida de que a sensibilidade moral e a reflexdao ética devem ser parte integrante do
processo de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e de que a bioética deve desempenhar
um papel predominante nas escolhas que precisam ser feitas sobre as questdes que emergem
de tal desenvolvimento,

Considerando o desejo de desenvolver novos enfoques relacionados a responsabilidade
social de modo a assegurar que o progresso da ciéncia e da tecnologia contribua para a justica,

a eqiiidade e para o interesse da humanidade,

Reconhecendo que conceder atengdo a posi¢ao das mulheres ¢ uma forma importante de
avaliar as realidades sociais e alcangar eqiiidade,

Dando énfase a necessidade de reforgar a cooperagdo internacional no campo da bioética,
levando particularmente em consideracdo as necessidades especificas dos paises em

desenvolvimento, das comunidades indigenas e das populagdes vulneraveis,

Considerando que todos os seres humanos, sem distin¢do, devem se beneficiar dos mesmos
elevados padrdes éticos na medicina e nas pesquisas em ciéncias da vida,

Proclama os principios a seguir e adota a presente Declaracao.

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1 — Escopo
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a) A Declaragdo trata das questdes éticas relacionadas a medicina, as ciéncias da vida e as
tecnologias associadas quando aplicadas aos seres humanos, levando em conta suas
dimensdes sociais, legais e ambientais.

b A presente Declaragdo é dirigida aos Estados. Quando apropriado e pertinente, ela também
oferece orientacdo para decisbes ou praticas de individuos, grupos, comunidades,
instituicoes e empresas publicas e privadas.

Artigo 2 — Objetivos

Os objetivos desta Declaracao sao:

(0

(ii)

(iii)

(iv)

(v)

(vi)

(vii)

(viil)

PRINCIPIOS

prover uma estrutura universal de principios e procedimentos para orientar os
Estados na formulagdo de sua legislagdo, politicas ou outros instrumentos no
campo da bioética;

orientar as a¢des de individuos, grupos, comunidades, instituices e empresas
publicas e privadas;

promover o respeito pela dignidade humana e proteger os direitos humanos,
assegurando o respeito pela vida dos seres humanos e pelas liberdades
fundamentais, de forma consistente com a legislagdo internacional de direitos
humanos;

reconhecer a importancia da liberdade da pesquisa cientifica e os beneficios
resultantes dos desenvolvimentos cientificos e tecnolégicos, evidenciando, ao
mesmo tempo, a necessidade de que tais pesquisas e desenvolvimentos
ocorram conforme os principios éticos dispostos nesta Declaracdo e respeitem
a dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades fundamentais;

promover o didlogo multidisciplinar e pluralistico sobre questdes bioéticas entre
todos os interessados e na sociedade como um todo;

promover o acesso equitativo aos desenvolvimentos médicos, cientificos e
tecnoldgicos, assim como a maior difusdo possivel e o rapido compartilhamento
de conhecimento relativo a tais desenvolvimentos e a participagdo nos
beneficios, com particular atencdo as necessidades de paises em
desenvolvimento;

salvaguardar e promover os interesses das geragoes presentes e futuras; e

ressaltar a importancia da biodiversidade e sua conservacdo como uma
preocupacdo comum da humanidade.

Conforme a presente Declaracdo, nas decisdes tomadas ou praticas desenvolvidas por aqueles
a quem ela ¢ dirigida, devem ser respeitados os principios a seguir.

Artigo 3 — Dignidade Humana e Direitos Humanos
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a A dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades fundamentais devem ser
respeitados em sua totalidade.

b Osinteresses e o bem-estar do individuo devem ter prioridade sobre o interesse exclusivo
da ciéncia ou da sociedade.

Artigo 4 — Beneficio e Dano

Os beneficios diretos e indiretos a pacientes, sujeitos de pesquisa e outros individuos afetados
devem ser maximizados e qualquer dano possivel a tais individuos deve ser minimizado,
quando se trate da aplicacdo e do avango do conhecimento cientifico, das praticas médicas e
tecnologias associadas.

Artigo 5 — Autonomia e Responsabilidade Individual

Deve ser respeitada a autonomia dos individuos para tomar decisdes, quando possam ser
responsaveis por essas decisdes e respeitem a autonomia dos demais. Devem ser tomadas
medidas especiais para proteger direitos e interesses dos individuos ndo capazes de exercer
autonomia.

Artigo 6 — Consentimento

a) Qualquer intervengdo médica preventiva, diagndstica e terapéutica so deve ser realizada
com o consentimento prévio, livre e esclarecido do individuo envolvido, baseado em
informacdo adequada. O consentimento deve, quando apropriado, ser manifesto e poder
ser retirado pelo individuo envolvido a qualquer momento e por qualquer razdo, sem
acarretar desvantagem ou preconceito.

b) A pesquisa cientifica s6 deve ser realizada com o prévio, livre, expresso e esclarecido
consentimento do individuo envolvido. A informacgdo deve ser adequada, fornecida de uma
forma compreensivel e incluir os procedimentos para a retirada do consentimento. O
consentimento pode ser retirado pelo individuo envolvido a qualquer hora e por qualquer
razdo, sem acarretar qualquer desvantagem ou preconceito. Exce¢les a este principio
somente devem ocorrer quando em conformidade com os padr&es éticos e legais adotados
pelos Estados, consistentes com as provisoes da presente Declaragdo, particularmente com
o Artigo 27 e com os direitos humanos.

¢) Em casos especificos de pesquisas desenvolvidas em um grupo de individuos ou
comunidade, um consentimento adicional dos representantes legais do grupo ou
comunidade envolvida pode ser buscado. Em nenhum caso, o consentimento coletivo da
comunidade ou o consentimento de um lider da comunidade ou outra autoridade deve
substituir o consentimento informado individual.

Artigo 7 — Individuos sem a Capacidade para Consentir

Em conformidade com a legislagdo, protecdo especial deve ser dada a individuos sem a
capacidade para fornecer consentimento:

a) a autorizacdo para pesquisa e pratica médica deve ser obtida no melhor interesse do
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individuo envolvido e de acordo com a legislacdo nacional. Nao obstante, o individuo
afetado deve ser envolvido, na medida do possivel, tanto no processo de decisdao sobre
consentimento assim como sua retirada;

b) a pesquisa s6 deve ser realizada para o beneficio direto a saide do individuo envolvido,
estando sujeita a autorizacdo e as condicOes de protecdo prescritas pela legislacdo e caso
nao haja nenhuma alternativa de pesquisa de eficacia comparavel que possa incluir sujeitos
de pesquisa com capacidade para fornecer consentimento. Pesquisas sem potencial
beneficio direto a saude sé devem ser realizadas excepcionalmente, com a maior restricao,
expondo o individuo apenas a risco e desconforto minimos e quando se espera que a
pesquisa contribua com o beneficio a saude de outros individuos na mesma categoria, sendo
sujeitas as condigOes prescritas por lei e compativeis com a protegao dos direitos humanos
do individuo. A recusa de tais individuos em participar de pesquisas deve ser respeitada.

Artigo 8 — Respeito pela Vulnerabilidade Humana e pela Integridade Individual

A vulnerabilidade humana deve ser levada em consideragdo na aplicacao e no avango do
conhecimento cientifico, das praticas médicas e de tecnologias associadas. Individuos e
grupos de vulnerabilidade especifica devem ser protegidos e a integridade individual de cada
um deve ser respeitada.

Artigo 9 — Privacidade e Confidencialidade

A privacidade dos individuos envolvidos e a confidencialidade de suas informagdes devem
ser respeitadas. Com esfor¢o maximo possivel de protecao, tais informagdes ndo devem ser
usadas ou reveladas para outros propdsitos que ndo aqueles para os quais foram coletadas ou
consentidas, em consonancia com o direito internacional, em particular com a legislacao
internacional sobre direitos humanos.

Artigo 10 — Igualdade, Justica e Eqiiidade

A igualdade fundamental entre todos os seres humanos em termos de dignidade e de direitos
deve ser respeitada de modo que todos sejam tratados de forma justa e eqiiitativa.

Artigo 11 — Nao-Discriminacio e Nao-Estigmatizacao

Nenhum individuo ou grupo deve ser discriminado ou estigmatizado por qualquer razdo, o
que constitui violagdo a dignidade humana, aos direitos humanos e liberdades fundamentais.

Artigo 12 — Respeito pela Diversidade Cultural e pelo Pluralismo

A importancia da diversidade cultural e do pluralismo deve receber a devida consideragao.
Todavia, tais consideragdes ndo devem ser invocadas para violar a dignidade humana, os
direitos humanos e as liberdades fundamentais nem os principios dispostos nesta Declaragao,
ou para limitar seu escopo.

Artigo 13 — Solidariedade e Cooperacao

A solidariedade entre os seres humanos e cooperagdo internacional para este fim devem ser
estimuladas.
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Artigo 14 — Responsabilidade Social e Saude

a) A promogdo da salde e do desenvolvimento social para a sua populagdo é objetivo central
dos governos, partilhado por todos os setores dasociedade.

b)

Considerando que usufruir o mais alto padrdao de saude atingivel é um dos direitos
fundamentais de todo ser humano, sem distincdo de raca, religido, convic¢ao politica,
condicdo econdmica ou social, o progresso da ciéncia e da tecnologia deve ampliar:

0

(u)
™)

"

0 acesso a cuidados de saude de qualidade e a medicamentos essenciais, incluindo
especialmente aqueles para a saude de mulheres e criangas, uma vez que a saude é
essencial a vida em si e deve ser considerada como um bem social e humano;

0 acesso a nutricdao adequada e agua de boa qualidade;

a melhoria das condig¢des de vida e do meio ambiente;

a eliminagdo da marginaliza¢do e da exclusdo de individuos por qualquer que seja
o0 motivo; e

a reducdo da pobreza e do analfabetismo.

Artigo 15 — Compartilhamento de Beneficios

a) Os beneficios resultantes de qualquer pesquisa cientifica e suas aplicages devem ser
compartilhados com a sociedade como um todo e, no &mbito da comunidade internacional,
em especial com paises em desenvolvimento. Para dar efeito a esse principio, os beneficios
podem assumir quaisquer das seguintes formas:

b)

(i)

(ii)
(iii)

(iv)
(v)
(vi)

(vii)

ajuda especial e sustentavel e reconhecimento aos individuos e grupos que
tenham participado de uma pesquisa;

acesso a cuidados de saude de qualidade;

oferta de novas modalidades diagndsticas e terapéuticas ou de produtos
resultantes da pesquisa;

apoio a servicos de saude;
acesso ao conhecimento cientifico e tecnoldgico;
facilidades para geracdo de capacidade em pesquisa; e

outras formas de beneficio coerentes com os principios dispostos na presente
Declaracao.

Os beneficios ndo devem constituir inducdo inadequada para estimular a participagdo em
pesquisa.
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Artigo 16 — Protecdo das Geracdes Futuras

O impacto das ciéncias da vida sobre geragdes futuras, incluindo sobre sua constituicao
genética, deve ser devidamente considerado.

Artigo 17 — Protecdo do Meio Ambiente, da Biosfera e da Biodiversidade

Devida aten¢do deve ser dada a inter-relagdo de seres humanos com outras formas de vida, a
importancia do acesso e utilizagdo adequada de recursos bioldgicos e genéticos, ao respeito
pelo conhecimento tradicional e ao papel dos seres humanos na protecdo do meio ambiente,
da biosfera e da biodiversidade.

APLICACAO DOS PRINCIPIOS

Artigo 18 — Tomada de Decisio e o Tratamento de Questdes Bioéticas

a) Devem ser promovidos o profissionalismo, a honestidade, a integridade e a transparéncia
na tomada de decisGes, em particular na explicitacdo de todos os conflitos de interesse e no
devido compartilhamento do conhecimento. Todo esfor¢o deve ser feito para a utilizagdo
do melhor conhecimento cientifico e metodologia disponiveis no tratamento e constante
revisdo das questdes bioéticas.

b) Osindividuos e profissionais envolvidos e a sociedade como um todo devem estar incluidos
regularmente num processo comum de didlogo.

c) Deve-se promover oportunidades para o debate publico pluralista, buscando-se a
manifestacdo de todas as opinides relevantes.

Artigo 19 — Comités de Etica

Comités de ética independentes, multidisciplinares e pluralistas devem ser instituidos,
mantidos e apoiados em nivel adequado com o fim de:

)

(i)

()

avaliar questoes éticas, legais, cientificas e sociais relevantes relacionadas a
projetos de pesquisa envolvendo seres humanos;

prestar aconselhamento sobre  problemas éticos em situacoes
clinicas;

avaliar os desenvolvimentos cientificos e tecnoldgicos, formular recomendacées e
contribuir para a elaboracdo de diretrizes sobre temas inseridos no dmbito da
presente Declaragdo; e

promover o debate, a educagao, a conscientizacdo do publico e o engajamento com
a bioética.

Artigo 20 — Avalia¢do e Gerenciamento de Riscos

Deve-se promover a avaliacdo e o gerenciamento adequado de riscos relacionados a medicina,
as ciéncias da vida e as tecnologias associadas.
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Artigo 21 — Praticas Transnacionais

3

b)

Os Estados, as instituicdes publicas e privadas, e os profissionais associados a atividades
transnacionais devem empreender esforcos para assegurar que qualquer atividade no
escopo da presente Declaracdo que seja desenvolvida, financiada ou conduzida de algum
modo, no todo ou em parte, em diferentes Estados, seja coerente com os principios da
presente Declaragdo.

Quando a pesquisa for empreendida ou conduzida em um ou mais Estados [Estado(s)
hospedeiro(s)] e financiada por fonte de outro Estado, tal pesquisa deve ser objeto de um
nivel adequado de revisdo ética no(s) Estado(s) hospedeiro(s) e no Estado no qual o
financiador estd localizado. Esta revisdo deve ser baseada em padrdes éticos e legais
consistentes com os principios estabelecidos na presente Declaragao.

Pesquisa transnacional em salde deve responder as necessidades dos paises hospedeiros e
deve ser reconhecida sua importancia na contribuicdo para a reducdo de problemas de
saude globais urgentes.

Na negociagao de acordos para pesquisa, devem ser estabelecidos os termos da colaboragao
e a concordancia sobre os beneficios da pesquisa com igual participa¢do de todas as partes
na negociagao.

Os Estados devem tomar medidas adequadas, em niveis nacional e internacional, para
combater o bioterrorismo e o traficoilicito de érgaos, tecidos, amostras, recursos genéticos
e materiais genéticos.

PROMOCAO DA DECLARACAO

Artigo 22 — Papel dos Estados

C)

b)

Os Estados devem tomar todas as medidas adequadas de carater legislativo, administrativo
ou de qualquer outra natureza, de modo a implementar os principios estabelecidos na
presente Declaracdo e em conformidade com o direito internacional e com os direitos
humanos. Tais medidas devem ser apoiadas por acdes nas esferas da educagao, formacdo e
informacao ao publico.

Os Estados devem estimular o estabelecimento de comités de ética independentes,
multidisciplinares e pluralistas, conforme o disposto no Artigo 19.

Artigo 23 — Informacio, Formacéio e Educacio em Bioética

3

b)

De modo a promover os principios estabelecidos na presente Declaragdo e alcangar uma
melhor compreensdo das implicagdes éticas dos avancos cientificos e tecnoldgicos, em
especial para os jovens, os Estados devem envidar esforgos para promover a formagao e
educag¢do em bioética em todos os niveis, bem como estimular programas de disseminacao
de informacdo e conhecimento sobre bioética.

Os Estados devem estimular a participacdo de organiza¢gdes intergovernamentais,
internacionais e regionais e de organizacdes ndao- governamentais internacionais, regionais
e nacionais neste esforgo.
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Artigo 24 — Cooperacio Internacional

a Os Estados devem promover a disseminag¢do internacional da informagao cientifica e
estimular a livre circulacdo e o compartilhamento do conhecimento cientifico e tecnoldgico.

b) Ao abrigo da cooperagdo internacional, os Estados devem promover a cooperagao cultural
e cientifica e estabelecer acordos bilaterais e multilaterais que possibilitem aos paises em
desenvolvimento construir capacidade de participacdo na geracao e compartilhamento do
conhecimento cientifico, do know-how relacionado e dos beneficios decorrentes.

o Os Estados devem respeitar e promover a solidariedade entre Estados, bem como entre
individuos, familias, grupos e comunidades, com atengao especial para aqueles tornados
vulnerdveis por doenga ou incapacidade ou por outras condi¢Ges individuais, sociais ou
ambientais e aqueles individuos com maior limitagao de recursos.

Artigo 25 — Acio de Acompanhamento pela UNESCO

a) A UNESCO promovera e disseminara os principios da presente Declara¢do. Para tanto, a
UNESCO buscara apoio e assisténcia do Comité Intergovernamental de Bioética (IGBC) e do
Comité Internacional de Bioética (IBC).

b) A UNESCO reafirmara seu compromisso em tratar de bioética e em promover a colaboragado
entre o IGBCe o IBC.

CONSIDERACOES FINAIS
Artigo 26 — Inter-relacdo e Complementaridade dos Principios

A presente Declaragdao deve ser considerada em sua totalidade e seus principios devem ser
compreendidos como complementares e inter-relacionados. Cada principio deve ser
interpretado no contexto dos demais, de forma pertinente e adequada a cada circunstancia.

Artigo 27 — Limitac¢oes a Aplicacao dos Principios

Se a aplicacdo dos principios da presente Declaracdo tiver que ser limitada, tal limitagdo deve
ocorrer em conformidade com a legislacdo, incluindo a legislacdo referente aos interesses de
seguranca publica para a investigagdo, constatagdo e acusagao por crimes, para a protecao da
saude publica ou para a protecdo dos direitos e liberdades de terceiros. Quaisquer dessas
legislacdes devem ser consistentes com a legislagdo internacional sobre direitos humanos.

Artigo 28 — Recusa a Atos Contrarios aos Direitos Humanos, as Liberdades
Fundamentais e Dignidade Humana

Nada nesta Declaragcdo pode ser interpretado como podendo ser invocado por qualquer
Estado, grupo ou individuo, para justificar envolvimento em qualquer atividade ou pratica de
atos contrarios aos direitos humanos, as liberdades fundamentais e & dignidade humana.
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