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O livro relata — e nos faz refletir — sobre os seres
humanos que trabalham como cobaias profissionais em
testes clinicos [Fase |] pagos e voluntdrios experimentando
férmacos para o HIV nas Fases Il e Il de pesquisa clinica. O
antropélogo Roberto Abadie (Programas Doctorales en
Ciencias de la Salud — Graduate Center — City University of
New York) realizou sua pesquisa observando as vivéncias e
rotinas nos grandes centros de testes clinicos na Filadélfia,
Estado da Pensilvania, Estados Unidos da América.

No processo de desenvolvimento de novos
medicamentos, depois das fases pré-clinicas, quando as
substéncias sdo avaliadas em testes
preliminares — usualmente em ratos e cdes, por serem mais
baratos — que verificam se eles apresentam baixa
toxicidade. Se forem aprovados nessa fase, passam a ser
testados para comprovar a seguranca em sua aplicagéo
na Fase | (testes clinicos que envolvem, em média, um
pequeno grupo de 30 a 100 seres humanos sauddveis e
medem a eficiéncia do fdrmaco). Quando a substancia se
apresenta segura na Fase |, avanca-se, entdo, para as
Fases Il e lll —testes clinicos geralmente multicéntricos, que
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envolvem centenas e/ou milhares de pacientes voluntdrios
que apresentam as condicdes clinicas para as quais as
substéncias estdo sendo desenvolvidas, quando é medida
a efetividade do férmaco e, finalmente, para a Fase IV ou
pds-comercializacdo, que possibilita estudos adicionais de
segurancga, qualidade e eficiéncia do medicamento.

Um novo fdrmaco demanda de 12 a 15 anos de
pesquisa antes de ser colocado no mercado. Em média, se
investem recursos financeiros da ordem de cento e
cinquenta milhdes de ddlares. Durante os testes da Fase |,
muitos compostos sdo abandonados, devido a sua alta
toxicidade. Ou seja, existe uma pequena proporcdo de
substéncias que sdo aprovadas em cada fase de testes
clinicos. Isto d& o direito as grandes empresas
farmacéuticas de justificar o alto custo dos novos
fdrmacos, ao mesmo tempo em que promove a obrigagdo
dos governos de cumprir com o dever de estabelecer
mecanismos de regulamentacéo do acesso, controle de
qualidade, preco e uso racional dos medicamentos.

Até a metade da década de 70, os ensaios da Fase |
eram realizados em prisioneiros — teoricamente voluntdrios
- o que, para a indUstria farmacéutica, era muito
interessante ndo apenas do ponto de vista econémico,
como também da seguranca dos resultados obtidos,
dadas as condicoes eficientes de controle dos
experimentos clinicos. Depois que esta prdtica foi
estritamente proibida nos Estados Unidos, a indUstria
farmacéutica norte-americana viu-se forcada a encontrar
uma solugéo para o problema da falta de voluntdrios para
realizar os testes de toxicidade (seguranca). Comecou
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entdo a recrutar seres humanos sauddveis, pagos para
participar, estabelecendo uma nova economia informal, jé
que alguns individuos passaram a depender desses
pagamentos para sua sobrevivéncia, tornando-se, desta
forma, cobaias profissionais.

O livro é o resultado imediato de uma pesquisa
etnogrdfica, com recorte temporal de julho de 2003 a
dezembro de 2004, sobre as percepcées de norte-
americanos brancos e pobres, de género
predominantemente masculino, que trabalham como
cobaias profissionais pagos em testes clinicos [Fase I], e
voluntdrios pobres, em sua maioria de origem afro-
americana e latina, experimentando fadrmacos para HIV
nas Fases Il e Ill, vinculados a centros de pesquisa
localizados na Filadélfia, que busca compreender a
dindmica que se d& entre esses individuos e as grandes
empresas farmacéuticas.

Neste contexto, o antropdlogo Roberto Abadie, a partir
das suas observacées e seu texto, nos conduz a
importantes reflexdes:

1 Existem diferencas entre o comportamento e a
percepcdo dos riscos entre seres humanos sauddveis —
cobaias profissionais pagas em testes clinicos [Fase I] —
e voluntérios experimentando férmacos para HIV nas
Fasesllelll?

2 Esta nova categoria profissional — cobaias profissionais
pagas em testes clinicos [Fase 1], um novo comércio na
economia informal dos testes clinicos — é resultado das
desigualdades sociais, da exploracéo e da falta de
regulamentacéo da indUstria farmacéutica?

3 A compensacdo monetdria coloca em risco os seres
humanos — voluntérios - que trabalham como cobaias?
Influi na percepcéo que eles t&m sobre os riscos e
beneficios associados aos testes clinicos?

4 A participacdo constante e/ou a permanéncia
estendida de seres humanos [cobaias] pagos em testes
clinicos [Fase I] influi em sua percepcdo sobre os riscos
e beneficios em testes clinicos?

5 Existe uma regulamentagéo ética adequada que
proteja os seres humanos [cobaias] pagos em testes
clinicos [Fase 1]2

6 Existe consciéncia, por parte dos seres humanos
[cobaias] pagos em testes clinicos [Fase I], sobre os
riscos inerentes aos estudos realizados?

7 Existem direitos assegurados para os seres humanos
[cobaias] pagos em testes clinicos [Fase I], ou eles estdo
sendo explorados como o elo mais fragil da cadeia
econdmica?

Para obter estas e outras respostas, ler este livro se faz
imprescindivel.

Finalmente, esta publicacdo contribui para fortalecer a
luta para que os seres humanos, as cobaias profissionais,
tenham sua situag@o regulamentada pela legislacao
trabalhista e pelos principios bioéticos, minimizando os
conflitos de interesse financeiros e colocando a seguranca
em primeiro lugar.
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