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A dimensao ética da pesquisa envolvendo seres humanos tem sido, nos
ultimos anos, motivo de grande preocupacao da comunidade cientifica internacional,
ganhando amplitude crescente em razdo dos extraordinarios avancos tecnolégicos
colocados a disposicao dos profissionais envolvidos nos problemas relacionados a
saude humana, mormente em seus aspectos fisico e psicolégico e em as suas
dimensdes social e econdmica.

As primeiras diretrizes éticas internacionais para a pesquisa foram
formuladas, porém, ainda nos meados do Século XX, com o chamado Cédigo de
Nurembergue, publicado em 1947, que ja enfatizava a importancia do consentimento
voluntario das pessoas que tenham de submeter-se a um experimento. Mais tarde,
ja em 1964, a Associacdo Médica Mundial, com a Declarag¢do de Helsinque, elencou
um conjunto de diretrizes para o desenvolvimento de estudos clinicos, enfatizando a
necessidade da observancia de principios éticos na pratica de pesquisa.

Varios episoddios graves protagonizados por pesquisadores levaram o
Congresso dos Estados Unidos da América a constituir a Comissao Nacional para a
Protecdo de Sujeitos Humanos na Pesquisa Biomédica e Comportamental, cujos
trabalhos resultaram no famoso Relatério Belmont, que, em sua apresentacéo,
realcava, dentre os principios geralmente aceitos na tradigdo cultural, trés como
particularmente relevantes para garantir a eticidade das pesquisas envolvendo seres
humanos: o respeito pelas pessoas, a beneficéncia e a justica.

Cada um desses principios incorpora ndo apenas argumentos éticos, mas
também a indicacdo de instrumentos para sua aplicacdo em situagdes concretas.
Por limitacdes de espaco, cuida-se, neste artigo, apenas da correspondéncia pratica
do primeiro principio, por abarcar a concepgdo de autonomia individual e de
liberdade: o consentimento informado, que, no Brasil, formaliza-se como
consentimento livre e esclarecido, envolvendo, por conseguinte, o respeito as
decisdes autbnomas e independentes das pessoas, bem como todo o processo que
inclui o estabelecimento de um vinculo entre o pesquisador e o participante da
pesquisa, o fornecimento de informagbes, o esclarecimento de duvidas e a

assinatura de um termo.



O consentimento livre e esclarecido, embora de uso corrente na area
biomédica, seja quando da participacdo da pessoa na realizacdo de uma pesquisa,
seja quando da autorizacdo, do paciente ou de seu representante legal, para
realizacdo de determinado procedimento diagnoéstico ou terapéutico, deve ser
utilizado em qualquer area do conhecimento cientifico e constitui-se a maior
expressdao de respeito ao principio da autonomia e, consequentemente, da
dignidade do ser humano.

Portanto, a obtencao do consentimento é resultado de um processo, sendo a
assinatura do termo a etapa final, traduzindo, portanto, o momento conclusivo da
formalizacdo de pré-condicbes que autorizem a participacdo de um ente moral na
tomada da melhor decisdo em seu proprio beneficio. O termo de consentimento, no
Brasil, deve ser formulado segundo os ditames da Resolucdo n° 196/96', do
Conselho Nacional de Saude (CNS), que substituiu e aprimorou a Resolugcdo n°
01/88.

Registre-se que ndao ha uniformidade entre os autores sobre a expressao
inglesa informed consent, terminologia que deu origem as seguintes variagdes na
lingua portuguesa: consentimento informado, consentimento pds-informacao,
consentimento esclarecido e, finalmente, consentimento livre e esclarecido. E do
entendimento da maioria dos autores que as palavras “livre” e “esclarecido”
pressupdem algo além do simplesmente informado.

De acordo com Clotet, Goldim e Francisconi, dentre as diversas
conceituacdes consignadas na literatura, a de Saunders, Baum e Houghton é a que
manifesta de melhor forma o fundamento do consentimento, por considera-lo como
“uma decisao voluntaria, realizada por uma pessoa autbnoma e capaz, tomada apés
um processo informativo e deliberativo, visando a aceitagdo de um tratamento
especifico ou experimentacdo, sabendo da natureza dos mesmos, das suas
conseqiiéncias e dos seus riscos”.?

A liberdade para consentir na utilizacdo do préprio corpo, na profética visao
de John Stuart Mill, propde que sobre si mesmo, seu proprio corpo e mente, o
individuo é soberano.® Ndo obstante a idéia de que o consentimento ja estivesse
presente de forma muito ténue em textos do Século XIX, somente com o advento do
Cédigo de Nurembergue é que passou a ser utilizado sistematicamente.

No histérico livro Bioethics: dilemmas in modern medicine, Ann Weiss

descreve o caso Shloendorff: em 1914, o juiz Benjamin Cardozo, na sentenca



desfavoravel ao médico, que realizara uma cirurgia com extensao superior a
autorizada por sua paciente, manifestou que todos os seres humanos adultos e sdos
tém o direito de decidir sobre o que deve ser feito com seu proprio corpo e o
cirurgido que executa a operacdo sem o consentimento do paciente comete uma
violéncia, por cujas conseqiéncias ele deve ser responsavel.*

Em outras palavras, o juiz enfatizou que pacientes adultos e capazes tém o
direito de determinar o que deve ser feito com o seu préprio corpo, inclusive o direito
de decidir ndo ser tratado. Caso o tratamento seja efetuado contrariamente a
vontade do assistido, essa atitude deve ser considerada uma agressao fisica. Tratar-
se-ia de um ato comissivo, sem a devida autorizacao prévia, devendo caracterizar-se
como um ato ilicito, do ponto de vista ético e legal. Mesmo tendo como paradigma a
decisdo judicial acima mencionada, considerada um avanco no que diz respeito a
dignidade da pessoa humana, a efetiva participacdo dos pacientes na tomada de
decisdo ainda demorou bastante tempo para ser assimilada como pratica habitual.
Os pacientes tiveram que buscar seus direitos nos tribunais, os quais se
pronunciavam favoravelmente. Por outro lado, a mudancga na conduta paternalista
da pratica biomédica e um convite a participacdo ativa de pacientes na tomada de
decisdo tém se verificado lentamente, apesar da existéncia de farta jurisprudéncia ja
firmada ha algum tempo.

Somente em 1957, um juiz, ao analisar um caso especifico, grafou a
expressao informed consent, em sumula de sentenca oriunda da Corte de Apelacao
da Califérnia, nos Estados Unidos.® Certamente, o magistrado jamais imaginou que
a terminologia por ele usada pudesse se tornar uma das mais importantes
expressdes na determinacdo da autonomia do paciente para a bioética. Naquela
ocasido, o juiz decidiu em favor de um paciente que, vitima de um acidente de uma
puncao na regido dorsal, tornou-se paraplégico. O teor da sentenca constituiu-se em
mais uma oportunidade para chamar a atencdo, tanto de médicos como de
pacientes, sobre a necessidade do dialogo e da partilha de responsabilidades nas
decisdes.’

Um dos fundamentos basicos para oferecer validade ao consentimento é
admitir que a decisdo tomada deva ser precedida, em primeiro lugar, de informacdes
objetivas e no nivel que permita a pessoa assimilar sem dificuldade. Os dados
repassados ndo se podem exaurir em mero formalismo tecnicista que proporcione

duvidas de qualquer natureza. A linguagem utilizada devera ser simples e acessivel.



Em momento algum podera o informante utilizar-se de métodos coercitivos, exercer
pressao ou oferecer vantagens, em detrimento de conquistar a anuéncia da pessoa
informada. Convém insistir que a negativa em dar o consentimento ndao deve
proporcionar qualquer repercussao em termos assistenciais ou sociais.

Por outro lado, segundo Clotet, Goldim e Francisconi, “a validade moral e
legal do consentimento depende da capacidade do individuo”.” Ainda na
compreensao desses autores, o critério legal baseia-se, habitualmente, na idade do
individuo, e a idade minima para alguém ser considerado capaz varia de pais a pais
e ao longo do tempo, de acordo com o ordenamento juridico vigente.

Uma situacdo muito peculiar na obtencdo do consentimento envolve a
populacao vulneravel, que compreende enfermos, presidiarios, indigenas, criancas e
adolescentes, especialmente quando da participacdo em pesquisas cientificas.
Nessas modalidades de experimentos de campo, € possivel aplicar-se questionario
sobre sexualidade, gravidez indesejada, aborto, doencas sexualmente
transmissiveis etc. De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude, o segmento
populacional compreendido entre 10 e 19 anos de idade corresponde a 20% da
populacédo do planeta.

No Brasil, os casos em que o consentimento deve ser fornecido pelos
representantes legais de adolescentes sdo aqueles cujos voluntarios ou assistidos
na area biomédica sao civilmente incapazes. O pesquisador devera, entao, certificar-
se de que a participacao desse segmento nao fere os principios e regras relativos a
liberdade, a dignidade e a autonomia (Estatuto da Crianca e do Adolescente, arts. 3°
a 5° e 15 a 18), bem como & incapacidade relativa (Cédigo Civil, arts. 3°, 4° e
1.634)°, cautela que deve ser respaldada, nos termos da Resolugdo n° 196/96 (CNS)
por um Comité de Etica em Pesquisa, instancia legitimadora de todos os protocolos
de pesquisa envolvendo seres humanos.

Guariglia, Bento e Hardy questionam: “quando €& possivel decidir que o
adolescente adquiriu as caracteristicas que o tornam um ser autbnomo? Ha
situagdes em que os adolescentes podem tomar decisdes por si proprios?”'® E
inquestionavel que toda e qualquer pesquisa cientifica que envolva as é&reas
tematicas acima citadas, cujos participantes sejam predominantemente
adolescentes, jamais poderia contar com o consentimento do responsavel legal, sob
pena de originar viés a partir dos dados obtidos, portanto, induzindo resultados

incompativeis com a sua veracidade.
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