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Resumo: o consentimento livre e esclarecido ocorre numa rela¢do dia-
logica e autonoma entre um potencial participante de pesquisa e um pesqui-
sador. O objetivo deste estudo foi verificar as mudangas ocorridas nas normas
de pesquisas que envolvem seres humanos no Brasil, referente ao principio do
respeito a autonomia do participante da pesquisa. Analisamos comparativa-
mente duas resolugoes nacionais sobre ética em pesquisa

Palavras-chave: Etica em Pesquisa. Consentimento Livre e Esclarecido.
Compreensdo. Autonomia Pessoal.

autonomia plena ¢ uma aspiragao a ser requerida, em uma sociedade
pluralista e democratica. O espantoso desenvolvimento da biotecno-
ogia, aliado a necessidade de buscar a cura ou o controle das doencas
que afligem o homem na atualidade, ensejou a possibilidade da realizacdo
de pesquisas envolvendo seres humanos. No entanto, devido a falta de para-
metros cientificos mais seguros e, principalmente, pela ocorréncia de muitos
abusos testemunhados ao longo da historia da ciéncia biomédica, surgiram as
normas e as instancias de controle social de pesquisas com seres humanos.
Pode-se dizer que a pedra de toque dessas normas ¢ o processo de con-
sentimento livre e esclarecido do participante. Este artigo tem como objetivo
explicitar esse processo, com vistas a contribuir para uma melhor compreensao
do binémio, autonomia versus consentimento livre e esclarecido, no horizonte
da ética em pesquisa que envolve seres humanos.
O aporte teorico-metodologico deste artigo esta dividido em quatro partes
relacionadas entre si. A primeira discorre de modo sucinto os principios bio-
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éticos aplicados na pesquisa; a segunda aborda sobre as normas éticas relacionadas a
pesquisa; a terceira relativa ao principio da autonomia; e a tltima aborda as condigdes
necessarias para uma decisao autonoma.

Este estudo teve como objetivo verificar as mudangas ocorridas nas normas de
pesquisas que envolvem seres humanos no Brasil, referente ao principio do respeito a
autonomia do participante da pesquisa.

Trata-se de um artigo de atualizacdo, por meio da técnica da andlise de conteudo
preconizada por Bardin (1977). Foi realizada comparagao entre as Resolugdes do Con-
selho Nacional de Satde (CNS) 196/1996 ¢ 466/2012, tendo com ponto de analise o
respeito ao principio da autonomia do participante de pesquisa cientifica, a partir das
categorias tematicas “participante da pesquisa”, “consentimento e assentimento”, “vul-
nerabilidade e incapacidade”, “documento/ termo de consentimento” e “processo de
consentimento”, que permitem a inferéncia das mudangas trazidas com a nova norma
sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil.

PRINCIPIOS BIOETICOS APLICADOS A PESQUISA

A bioética surgiu na década de 70, associada a instauragdo do debate em torno das
questdes morais relacionadas as pesquisas biomédicas que envolviam seres humanos.
E importante dizer que, na origem da reflexdo ética, estava a preocupagéo publica com
o controle social da pesquisa envolvendo seres humanos. Devido aos abusos, do pon-
to de vista ético, ocorridos em varias pesquisas de modo particular, destacam-se trés
estudos aberrantes, os quais mobilizaram a opinido publica americana: 1) no periodo
entre 1963/66, no Hospital Israelita de doencgas cronicas de Nova York, foram injeta-
das células cancerosas vivas em idosos doentes; 2) no periodo de 1950/70, no hospital
estatal de Willowbrook (Nova York), injetaram hepatite viral em criangas com déficit
mental; 3) desde os anos de 1940, mas descoberto apenas em 1972, ocorreu o episodio
conhecido como estudo de Tuskegee no Alabama (1940/72), no qual foram deixados sem
tratamento 400 pessoas negras portadoras de sifilis, para pesquisar a historia natural da
doencga. Nenhum deles foi informado sobre o objetivo do estudo, tampouco recebeu o
tratamento adequado, apesar da descoberta da penicilina em 1928 e do fato de a mesma
ser o medicamento de eleicdo para o tratamento da sifilis (PESSINI, 2002).

Esses escandalos pressionaram a opinido publica. O Congresso dos Estados
Unidos da América (EUA) instituiu uma comissdao denominada Comissao Nacional
para Protecao dos Sujeitos Humanos da Pesquisa Biomédica e Comportamental, que
durante quatro anos, elaborou um documento e foi responsavel por sua publicagio,
em 1979, sob o nome de The Belmont Report (El Informe Belmont). Este relatorio
de um modo decisivo influenciou a pesquisa biomédica nos EUA e em outros paises,
estabelecendo os principios do respeito as pessoas (autonomia), beneficéncia e justica,
inaugurando um novo paradigma para a andlise ética de pesquisas envolvendo seres
humanos. Ficou claro, a partir de entdo, que as tomadas de decisdes para a atuagao
médica na pesquisa ndo ficariam restritas aos cédigos de deontologia e ética médica
e que os pesquisadores ndo poderiam mais legislar em causa propria (EL INFORME
BELMONT, 2006).
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Nesse contexto, veio a luz o livro Principios de Etica Biomédica, de Tom L. Be-
auchamp e James F. Childress, que, além dos trés principios elencados no E! Informe
Belmont, acrescentou, por extensao, o principio da ndo-maleficéncia, o qual ndo ¢ apre-
sentado no referido relatorio, embora no conceito de beneficéncia apareca as seguintes
expressdes complementares: “nao causar dano” e “minimizar os possiveis danos”. Essas
expressoes foram apresentadas como uma extensao do principio da beneficéncia. A
obra de Beauchamp, Childress (2002) tornou-se cléssica por sua abrangéncia e clareza
na aplicagdo desses principios e pelos procedimentos praticos deles decorrentes, para
aanalise ética de protocolos de pesquisas que envolvem seres humanos e também para
a reflexdo na assisténcia clinica em saude. Pela énfase dada na fundamentacao desses
principios, o paradigma de analise ética preconizado por estes autores ficou conhecido
como principialismo (BEAUCHAMP, CHILDRESS, 2002).

De modo sucinto, os principios bioéticos relacionados as pesquisas que envolvem
seres humanos se referem a critérios gerais, que servem como fundamento para a jus-
tificacdo dos preceitos éticos e valores morais, particulares das acdes humanas em um
determinado contexto. Entre os principios que se aceitam de maneira geral, no mundo
contemporaneo, quatro deles sdo particularmente relevantes para a pratica da experi-
mentacdo com seres humanos: os trés primeiros foram estabelecidos pelo El Informe
Belmont (2006) e o tltimo, o principio da ndo maleficéncia, foi desenvolvido pelos
filésofos Beauchamp, Childress (2002) na obra classica, supra citada.

Em relacdo ao principio do respeito as pessoas ou principio da autonomia, o Rela-
torio Belmont afirma que pelo menos duas convicgdes éticas devem ser consideradas: a
primeira consiste em que todas as pessoas devem ser tratadas como agentes autonomos
e portadores de dignidade; a segunda, por sua vez, consiste em que todas as pessoas
cuja autonomia esteja de algum modo diminuida tenham direito a protecao, por conse-
guinte estabelece que, pessoa autonoma, ¢ alguém, com capacidade de deliberar sobre
0s seus objetivos e de agir conforme suas proprias decisdes, com discernimento e livre
de qualquer influéncia externa (EL INFORME BELMONT, 2006).

Ao discorrer sobre o principio da beneficéncia, 0 mesmo preconiza que se devem
tratar as pessoas de maneira ética, ndo s6 respeitando as suas decisdes e protegendo-as de
qualquer dano, sendo também se esforcando em assegurar seu bem-estar. Em se tratando
de pesquisa que envolve seres humanos, sempre que possivel, ¢ dever do pesquisador:
ndo causar nenhum dano, maximizar os beneficios e diminuir as possibilidades de
qualquer dano relacionado a intervengao da pesquisa. Este modo de proceder pertence
ao ambito do principio da beneficéncia e envolve uma agao.

Acerca do principio da justiga, relacionado a pesquisa, esse Relatdrio deixa trans-
parecer que existe certa complexidade, porque inclui a questao da distribuicao justa dos
riscos e beneficios e quem ou qual grupo social deve ser o beneficiario da investigagao,
ou de seus resultados. Cabe considerar a questdo nao sé da igualdade, diz ainda que
uma maneira razodvel de conceber o principio de justica ¢ ponderar em conformidade
com o seguinte raciocinio: a equidade consiste em tratar igualmente os iguais e observar
as diferencas e necessidades dos desiguais, visando um tratamento atento, critico, em
busca de uma igualdade ideal, na distribuicdo dos riscos e beneficios, como também
na alocacgao e distribuicao dos recursos a saide (EL INFORME BELMEONT, 2006).
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Beauchamp, Childress (2002) desenvolveram o conceito de ndo-maleficéncia na
esteira da teoria ética de William Frankena, que trata o principio de beneficéncia como
constituido de quatro obrigagdes: ndo se deve infligir males ou danos; deve-se impedir
que ocorram males ou danos; deve-se eliminar males ou danos; e deve-se fazer ou pro-
mover o bem. Estes autores dizem que, para Frankena, estes principios tem uma relagao
hierarquica em que o primeiro tem precedéncia sobre o segundo e assim sucessivamente.
Por sua vez, Beauchamp, Childress (2002) propdem a distingdo conceitual do principio
da ndo-maleficéncia e da beneficéncia do seguinte modo, sem propor nenhuma classi-
ficagdo hierarquica: ndo-maleficéncia, significa que nao se deve infligir mal ou dano; e
beneficéncia, a qual se apresenta sob trés formas: impedir que ocorram males ou danos,
sana-los, e fazer ou promover o bem.

Deste modo, cada uma destas trés formas de beneficéncia requer uma agao ativa e
benéfica, enquanto a ndo-maleficéncia requer apenas que intencionalmente se abstenha
de executar agdes que causem danos. Estes autores, ao argumentarem sobre o principio
da ndo-maleficéncia, estabelecem a obrigacao ou o dever de ndo infligir dano de modo
intencional. Dizem, ainda, que, na ética biomédica, este principio esteve intimamen-
te associado com a maxima: “antes de tudo nao causar dano”. As obrigagdes de nao
prejudicar os outros sdo, as vezes, mais rigorosas que as obrigacdes de ajuda-los, mas
as obrigagdes de beneficéncia também sdo, as vezes, mais rigorosas que as acoes de
nao-maleficéncia (BEAUCHAMP, CHILDRESS, 2002).

A aplicagdo dos principios bioéticos que se deve utilizar na investigagdo que en-
volve os seres humanos, em particular o principio da autonomia, leva em consideracao
imprescindivel requerimento do consentimento livre e esclarecido. Este consentimento
¢ definido como:

Anuéncia do potencial participante da pesquisa e/ou de seu representante legal,
livre de todo e qualquer vicio (coagdo, simulagdo, fraude ou erro), a salvo de
qualquer dependéncia, natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios
previstos, potenciais riscos e o incomodo que esta possa infligir ao participante
(BRASIL, 2012).

O principio da autonomia configura-se como o nucleo €tico do consentimento livre
e esclarecido. Conforme afirmagdo de Beauchamp, Childress (2002) o significado e a
justificativa do requerimento do consentimento, na época pos-codigo de Nuremberg tinha
seu enfoque na importancia de revelar a informagao, para a qualidade do entendimento
e do consentimento de um paciente ou de um participante de pesquisa. Na atualidade, o
enfoque dirige-se para o respeito a autonomia do participante. Portanto, a emergéncia do
conceito de consentimento livre e esclarecido como uma condi¢do sine qua non da sua
defini¢do, apresenta no seu cerne anocao de autonomia. Saunders ez al. (1994) afirmam que:

Trata-se de uma decisdo voluntaria realizada por pessoa autonoma e capaz, tomada
apos processo informativo e deliberativo, visando a aceitag¢do de tratamento espe-
cifico ou experimentagdo, sabendo da natureza do mesmo, de suas consequéncias
e dos seus riscos.
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O pressuposto com o qual se relaciona o respeito a autonomia do participante da
pesquisa denomina-se, pois, consentimento livre e esclarecido, e envolve ndo apenas
um momento unico ou mera obten¢do de um documento, representando um processo a
ser observado e conduzido, para a sua legitimagcdo (WANSSA, 2011).

A partir da época contemporanea, o homem passa a se perceber como um ser au-
tonomo, essa percep¢ao caracteriza-se como a contraposi¢ao entre o mundo fisico e o
mundo moral. A ordem fisica ¢ regida pela heteronomia; enquanto a ordem moral, pela
autonomia. Segundo Kant, a autonomia da vontade ¢ regida por um unico principio ou
lei universal, e esse principio deve ser um imperativo categorico, que Kant enunciou
do seguinte modo: “age apenas segundo uma maxima tal que possas a0 mesmo tempo
querer que ela se torne lei universal”. Segundo esse filésofo, o ser humano ¢ pessoa,
pela sua capacidade de dar-se a si mesmo o imperativo categdrico da lei moral. Por isso,
¢ fim em si mesmo. Em relagdo a pesquisa que envolve seres humanos, o principio da
autonomia tem a sua legitima expressao no consentimento livre e esclarecido. Portanto,
o0 ato de consentimento do participante da pesquisa deve ser voluntario e fundamentar-se
no esclarecimento adequado sobre a natureza da pesquisa. A compreensao e a autonomia
do participante da pesquisa devem ser parte fundamental do ato de consentimento. Nao
ha tomada de decisdo autdbnoma sem compreensao adequada. Assim, o participante da
pesquisa devera ter um conhecimento claro sobre a pesquisa da qual ird participar. Isso
implica que o potencial participante da pesquisa tome conhecimento sobre a natureza
da pesquisa, a sua finalidade, quais sdo os possiveis riscos e beneficios, para que possa
tomar uma decisao autonoma em participar oundo (JUNGES, 2006; OLIVEIRA, 2013).

No ambito da ética em pesquisa que envolve seres humanos, a vulnerabilidade
de uma pessoa ou coletividade ¢ um quesito importante a ser considerado na relagdo
intersubjetiva entre pesquisador e participante de pesquisa, pois, a vulnerabilidade tem
implicagdo com o exercicio da autonomia. O conceito de vulnerabilidade foi posto no
debate bioético a partir da década de 1990, devido ao temor provocado pelo crescimento
da epidemia causada pelo virus da AIDS entre populagdes menos favorecidas nos aspectos
social e econdmico e que pode ter sido um fator determinante para o estabelecimento
desse conceito na bioética (BARCHIFONTAINE, 2006).

A Resolugdo (CNS) 466/2012, item II. 25 define vulnerabilidade como:

Estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razoes ou motivos, tenham a sua
capacidade de autodeterminagdo reduzida ou impedida, ou de qualquer forma es-
tejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento
livre e esclarecido (BRASIL, 2012).

Em relacdo a vulnerabilidade, pode-se dizer que existem algumas variaveis que
podem contribuir para que determinada pessoa ou grupo tenham a autonomia redu-
zida e sejam considerados vulneraveis em relacdo a tomada de decisdo em participar
de pesquisas que envolvem seres humanos. Estas condi¢des podem ser: psiquicas,
biologicas e sociais. As condi¢des psiquicas podem ser, por exemplo: pessoas com
disturbios mentais ou comportamentais. As condi¢des sociais podem ser: prisioneiros,
militares, estudantes, empregados, presidiarios e internos em centros de readaptacgao,
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em casas-abrigo, asilos, associagdes religiosas e semelhantes. Ja as condi¢des biolo-
gicas seriam: criangas, adolescentes, idosos, portadores de doengas incapacitantes e
pacientes terminais. Essas pessoas, devido as suas condi¢des peculiares, podem estar
incapacitadas para concederem consentimento de participagdo em pesquisa, portanto,
o pesquisador tem o dever moral de solicitar a presenga de um representante legal
autorizado para cada uma delas, quando for o caso, para dar o consentimento por
delegacdo, de forma heteronoma (BRASIL, 2012).

Vale lembrar que, em pesquisa que envolve possiveis participantes considerados
vulneraveis ou legalmente incapazes, além do consentimento livre e esclarecido do re-
presentante legal designado, ¢ necessario que os mesmos, quando tenham condigdes para
isso, concedam o assentimento livre e esclarecido, apos receber todas as informagdes
relativas a pesquisa em linguagem clara, objetiva e de facil compreensao (BRASIL, 2012).

Para a protecdo e defesa dos possiveis participantes de pesquisa, em especial aos
considerados vulneraveis surgiram as normas ou resolugdes pertinentes.

NORMAS ETICAS APLICADAS A PESQUISA

No que se refere a pesquisa biomédica que envolve seres humanos no pais, existem
varios documentos nacionais e internacionais de fundamentagao e regulamentacao da ética
em pesquisa com seres humanos que propugnam pela defesa e protecdo da autonomia
individual do potencial participante de pesquisa, quer seja ele possuidor de autonomia
plena ou reduzida. Os principais sdo: Codigo de Nuremberg (1949); Declaragdao Uni-
versal dos Direitos do Homem (1948); Declaragao de Helsinque (1964, e as revisoes
posteriores de 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2008 e 2013); El Informe Belmont (1979);
Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (Genebra,
1993), do Conselho de Organizagdes internacionais de Ciéncias Médica (CIOMS), em
colaboragdo com a Organizagdo Mundial da Satde (OMS); Declaragao Universal de
Bioética e Direitos Humanos publicada no ano de 2005 (DINIZ, GUILHEM, 2005;
DECLARACAO DE HELSINQUE, 2013).

Do ponto de vista institucional, a regulamentacdo brasileira de ética em pesquisa
que envolve seres humanos teve inicio com a publicag¢do da Resolugdao (CNS) n° 01/88,
essaresolugdo ja trazia, no seu bojo, a exigéncia do consentimento informado e algumas
medidas importantes de protecdo a participantes vulneraveis. Apds a sua revogagao
pelo Conselho Nacional de Satude, entrou em vigor a Resolucao (CNS) 196/96, que
veio ampliar e aperfeigoar o leque de recomendagdes referentes a pesquisa que envolve
seres humanos, com énfase especial no processo de consentimento e a protecdo dos
participantes de pesquisas em geral e aos vulneraveis em particular. Esse documento
explicitou os termos e as defini¢des, além de formalizar a criagao do Sistema CEP/
CONEP, atribuindo a CONEP a tarefa de supervisionar os comités de ética em pesquisa,
instituir as normas e as competéncias de cada uma destas instancias éticas (BRASIL,1996;
MARTIN, 2002; TAVARES, 2003).

A Resolugao (CNS) 196/96, por meio do Sistema CEP/CONEP, constituiu um
referencial no controle social da ética em pesquisa no Brasil, pautada no paradigma da
bioética principialista de Beauchamp, Childress (2002), para avaliagao, aprovacao ou
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recusa de projetos de pesquisas envolvendo seres humanos. Por um lado, haja vista o
grande nimero de CEP institucionais credenciados pela CONEP em todo pais, como
também os varios cursos de capacitacdo ética promovidos por esta, destinados para aquele
fim. Por outro, devido ao acelerado avango do desenvolvimento técnico-cientifico em
nosso pais e o crescente debate da comunidade cientifica e da sociedade em torno da
ética na pesquisa que envolve seres humanos, no que se refere a autonomia, a dignidade
e a vulnerabilidade humana, “ensejou a necessidade de aperfeicoar a resolugcdo, com
vistas a eliminar problemas detectados tanto no ambito dos CEP quanto na esfera de
atuagdao da CONEP, em processo ja previsto na versado inicial do documento” (PORTO
etal., 2013).

Para efetivar a revisao da resolucao acima citada, foi estabelecido pelo Conselho
Nacional de Saude do Brasil, um processo de consulta publica, entre 12 de setembro e
10 de novembro de 2011, que resultou em centenas de contribui¢des e sugestdes, por
via eletronica e pelo correio, da comunidade cientifica e da sociedade civil, e que foram
sistematizados no documento que culminou na Resolugdo (CNS) 196/96 versao 2012,
disponibilizada em meio eletronico em dezembro daquele ano. Em 13 de junho de 2013,
foi finalmente publicada a versao final do documento, no Diario Oficial da Unido, com
a denominagao de Resolucao (CNS) 466/12, que revogou a Resolugdo (CNS) 196/96 ¢
que trouxe alteracdes significativas no conteudo do texto (PORTO et al., 2013).

ALTERACOES DA RESOLUCAO (CNS) 466/12 VERSUS RESOLUCAO (CNS)
196/96 RELATIVAS AO PRINCiPIO DA AUTONOMIA

Varios sdo os aspectos que merecem uma analise atenta e critica das modificagdes
ocorridas da Resolucdo (CNS) 196/96 para a Resolugao (CNS) 466/12, tais como, por
exemplo, a participagdo do Brasil em projetos com cooperacdo estrangeira; a remu-
neragdo de participantes de ensaios clinicos fase 1 e pesquisa de bioequivaléncia. No
entanto, devido ao escopo deste trabalho, foram considerados apenas alguns aspectos
relacionados ao respeito a autonomia do participante da pesquisa.

Como subsidio para uma melhor compreensdo das alteracdes que ocorreram na
permuta destes dois documentos, sobretudo no que se refere ao principio do respeito
a autonomia dos possiveis participantes de pesquisa, realizou-se analise de contetdo,
baseada em Bardin (1977), a partir das categorias tematicas de “participante da pesqui-
sa”, “consentimento e assentimento”, “vulnerabilidade e incapacidade”, “documento/
termo de consentimento” e “processo de consentimento”.

A partir da analise dessas categorias, ¢ mostrado de modo simples, o que mudou
da Resolucdo (CNS) 196/96 para a Resolugdo (CNS) 466/12, de modo particular, no
tocante a autonomia do participante.

Sob esta perspectiva, a nova resolucao inseriu novos termos ¢ definigdes em sua
nomenclatura descrita no item II, 1-25 (Termos e Defini¢des), explicitando de modo
claro os seus significados. Como exemplo, tem-se o termo “participante da pesquisa”,
em substituicdo ao termo “sujeito da pesquisa”. Participante da pesquisa refere-se ao
individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizagdo
de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. Diga-se de passagem, que

619



um dos significados da palavra sujeito estd relacionada a ideia de subordinagao, de su-
jeicao, logo, traz a ideia de restri¢ao da autonomia. Portanto, a expressao “participante
da pesquisa” € mais condizente para um individuo que se quer autébnomo.

Outra inovagao que ¢ apresentada no item II- 2 dessa resolu¢ao, que merece destaque,

diz respeito a nova expressao denominada “assentimento livre e esclarecido”, que diz:

Anuéncia do participante da pesquisa, crianga, adolescente ou legalmente incapaz,
livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagdo ou intimi-
dacdo. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa,
seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incomodo que

esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensdo e respeitados em suas
singularidades (BRASIL, 2012).

Pode-se supor que, a inclusao da defini¢ao de assentimento livre e esclarecido, ha
muito esperada, emergiu da definicao de vulnerabilidade e incapacidade, que estavam
presentes na antiga resolugdo, as quais se referiam aos possiveis participantes de pes-
quisa com a autonomia reduzida e incapacidade civil para decidir. Mas ndo deixava
claro, a protecdo e a defesa do direito que o participante vulneravel e/ou incapaz tem
de se manifestar em relacdo a participagdo ou ndo da pesquisa. E para corroborar com
esta defini¢do, manteve a de vulnerabilidade, ampliando-a.

Para conferir validade ao assentimento livre ¢ esclarecido, a nova resolug¢do, acres-
centou a expressdo “Termo de Assentimento”, que € a designacdo do documento que
deve ser elaborado em linguagem acessivel para os menores ou para os legalmente inca-
pazes, por meio do qual, ap6s os participantes da pesquisa ser devidamente esclarecidos,
apresentardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento
de seus responsaveis legais (BRASIL, 2012).

E ainda, no item II de ambas as resolucgdes, ha a definicdo de outro requisito caro
a ética na pesquisa, o consentimento livre e esclarecido. Na resolucio revogada, ha a
seguinte definicdo de consentimento livre e esclarecido:

Anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios
(simula¢do, fraude ou erro), dependéncia, subordinagdo ou intimidag¢do, apos
explicagdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus objeti-
vos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incomodo que esta possa
acarretar; formulada em um termo de consentimento, autorizando sua participagcdo
voluntaria na pesquisa (BRASIL, 1996).

A resolugdo em vigor manteve a mesma defini¢do de consentimento livre e escla-
recido e explicitou a defini¢ao de termo de consentimento, definindo-o como Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE — documento no qual é expli-
citado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel
legal, de forma escrita, devendo conter todas as informagoes necessarias, em
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linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais completo esclare-
cimento sobre a pesquisa a qual se propoe participar (BRASIL, 2012).

Por ultimo, o item IV dessas as resolugdes, traz a descri¢ao detalhada do Consenti-
mento Livre e Esclarecido e do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, como uma
exigéncia ética para que o ato de consentimento seja compreendido, pelo participante,
antes de sua anuéncia a participa¢do na pesquisa. A Resolucao (CNS) 466/12 mantém
o teor do texto da resolucdo anterior e faz consideraveis modificacoes e inclusdes,
denominando-o de Processo de Consentimento Livre e Esclarecido.

A nova Resolucao inclui o item I'V.1 definindo essa fase:

Denomina-se Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a
serem rigorosamente observadas para que o convidado a participar de uma pes-

quisa tenha a possibilidade de se manifestar, de modo autonomo, consciente, livre
e esclarecido (BRASIL, 2012).

Reafirma ainda que a etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Escla-
recido ¢ a do esclarecimento ao convidado a participar da pesquisa, ocasido em que o
pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, devera:

Buscar o momento, condi¢do e local mais adequados para que o esclarecimento
seja efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a parti-
cipar da pesquisa e sua privacidade, prestar informagoes em linguagem clara e
acessivel, utilizando-se das estratégias mais apropriadas a cultura, faixa etadria,
condig¢do socioeconomica e autonomia dos convidados a participar da pesquisa;
conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa possa
refletir, consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam
ajuda-los na tomada de decisdo livre e esclarecida (BRASIL, 2012).

Pode-se dizer que, no ambito da pesquisa que envolve seres humanos em nosso pais,
devido a complexidade do ato de consentimento do possivel participante, a expressao:
Processo de Consentimento Livre e Esclarecido, hd& muito almejada pela comunidade
cientifica e que as questdes referentes ao processo de consentimento livre e esclarecido
estdo sendo estudadas pelo Nucleo Interdisciplinar de Bioética, do Hospital de Clinicas
de Porto Alegre, desde 1993 (GOLDIM et al., 2003).

Ademais, foram incluidas assertivas, que legitimam e dao ao Termo de Consenti-
mento Livre e Esclarecido o carater de validade legal, diante de instancias competentes,
se eventualmente for necessario o requerimento de direitos, especialmente por parte do
possivel participante de pesquisa. Por essa razao o TCLE deve:

Ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao
seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante
legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele
delegada (s), devendo as paginas de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas
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as vias deverdo constar o endereco e contato telefonico ou outro, dos responsaveis
pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando pertinente (BRASIL, 2012).

Do exposto, por meio da analise de conteudo, inferiu-se que a Resolugdao (CNS)
466/12 trouxe significativas modificagdes e inclusdes no texto, no que se refere ao
respeito do principio da autonomia do participante.

CONDICOES NECESSARIAS PARA UMA DECISAO AUTONOMA

A autonomia tem como consequéncia, o respeito a capacidade de decisdao autonoma
e envolve dois aspectos complementares: o reconhecimento da capacidade comum a
todas as pessoas de tomar as suas proprias decisoes, baseadas nos seus valores pessoais e
crengas; a promocao efetiva de condi¢des que favoregam o exercicio da autonomia. Para
que uma determinada pessoa tome uma decisao autdbnoma relacionada ao Consentimento
Livre e Esclarecido, € preciso que existam condi¢des necessarias e suficientes, sem as
quais ndo seria possivel uma acdo autonoma. Estas condi¢des sdo a intencionalidade,
a compreensao e, a auséncia de controle externo e interno. Uma agdo tem carater de
intencionalidade quando se integra a uma finalidade, a qual antecipa e motiva a agdo para
obter seu resultado. Diretamente intencionada ¢ a finalidade motivadora que impulsiona
para a agdo, e nao tanto a materialidade da a¢ao executada, mesmo que ambos sejam
objetos da vontade (FADEN, BEAUCHAMP, 1986; JOLLUSKIN, TOLDY, 201 1).

Nao existe um consenso entre os estudiosos acerca da natureza da compreensao,
mas uma concep¢ao geralmente aceita ¢ aquela segundo a qual se pode dizer que uma
pessoa compreendeu algo de modo adequado, caso tenha recebido informacdes perti-
nentes e justificado crencas relevantes sobre a natureza e as consequéncias de sua pos-
sivel acdo. Logo, se um determinado participante de pesquisa ndo teve a compreensao
adequada das informagdes relevantes sobre esta, o seu consentimento ndo tem validade
(BEAUCHAP, CHILDRESS, 2002).

Existem trés formas de influéncias controladoras externas (a persuasao, a mani-
pulacdo e a coer¢do) e uma interna (a autenticidade), as quais podem influenciar uma
possivel tomada de decisdo por parte de um potencial participante de pesquisa. Por um
lado, as ac¢des controladoras externas, como a propria expressao diz, tém procedéncia
externa, isto €, fora do poder do participante. A primeira delas, a persuasdo, ocorre
quando uma determinada pessoa ¢ submetida a um processo qualquer, sem que lhe seja
dada a oportunidade de que efetue algum tipo de escolha. A persuasao ¢ uma influéncia
intencional de alguém (o pesquisador) que, motivado no proprio interesse, induz outra
pessoa (o participante de pesquisa) a aceitar os valores e pontos de vista do pesquisador,
abrindo mao dos seus proprios (FADEN, BEAUCHAMP, 1986).

A manipulagdo, por sua vez, ocorre quando o pesquisador, em razao dos seus
conhecimentos, informa ao participante da pesquisa de tal modo que o leve a tomar
uma determinada decisdo. A manipulacao ¢ uma influéncia intencional e efetiva de um
agente, que altera as elei¢cdes ou percepgdes da outra pessoa.

Ultima entre as agdes controladoras externas, a coer¢do ocorre quando alguém
exerce uma pressao moral ou psicologica sobre uma pessoa para que faga ou deixe de
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fazer algo. Na relagao pesquisador-participante da pesquisa, a coer¢ao acontece quando
o participante da pesquisa concede o consentimento, sob ameaga de danos indesejados
e, para evita-los, prefere consentir contra a propria vontade.

Por outro lado, a influéncia interna denominada autenticidade, esta centrada no
agente, sendo a que legitima a autonomia do participante de pesquisa. Um ato ¢ au-
téntico quando estd coerente com o sistema de valores e atitudes gerais diante da vida
que uma pessoa assume reflexiva e conscientemente (FADEN, BEAUCHAMP, 1986).

Portanto, as atitudes controladoras externas acima descritas sdo inaceitaveis numa
relacdo que deve ser dialdgica e ética entre o pesquisador € um potencial participante
de pesquisa. Por conseguinte, uma pessoa € capaz de agir autonomamente se, € somente
se, sua agao for revestida de intencionalidade, compreensao, sem controle de qualquer
agente externo e com autenticidade. Sob estas condi¢des, o consentimento de um parti-
cipante de pesquisa outorgado a um pesquisador ¢ auténtico e tem carater de validade.

CONCLUSAO

Para a compreensao da importancia do consentimento livre e esclarecido na pes-
quisa que envolve seres humanos na area da saude, foi necessario buscar na bioética
nascente os principios cardeais aplicados na ética em pesquisa, quais sejam: a autono-
mia, a beneficéncia, a ndo-maleficéncia e a justica, com énfase especial no principio da
autonomia, como o fundamento do consentimento livre e esclarecido. Por um lado, é
importante lembrar que o paradigma da autonomia na relaciao pesquisador-participante
de pesquisa ¢ recente na historia da ética biomédica, e que ainda ndo esta totalmente
consolidado no meio cientifico, devido a longa heranca do modelo paternalista da be-
neficéncia, ainda persistente nos centros de pesquisas biomédicas. Por outro, pode-se
dizer que o paradigma da autonomia da pessoa, que, por sua natureza, ¢ dialogico, veio
romper com o modelo antigo baseado na decisdo unilateral do médico-pesquisador, o
qual, como detentor do conhecimento do processo saude-doenga, sabia o que era melhor
para o participante da pesquisa.

Com o modelo baseado na autonomia, instaura-se a necessidade de o pesquisador
solicitar ao participante da pesquisa o consentimento apos prestar esclarecimento ade-
quado, reiterando todas as informagdes importantes, com linguagem clara e ao alcance
do participante, para que ele possa tomar uma decisdo autdbnoma e consciente. Entre-
tanto, sabe-se que nao ¢ possivel uma autonomia plena do individuo, pois a autonomia,
como fruto da liberdade de acao, pode estar condicionada por fatores sociais, culturais e
religiosos vivenciados pelo individuo no contexto ao qual esta inserido, abrindo a esse
individuo apenas a possibilidade de uma autonomia plena possivel.

Hé que se considerar algumas varidveis que podem contribuir para a redugao da
autonomia do individuo. E importante lembrar que, no ambito da ética em pesquisa que
envolve seres humanos, existem varias normas nacionais € internacionais que podem
ser aplicadas para a defesa e a protecao da autonomia do participante de pesquisa. Com
base nesses pressupostos, evidenciaram-se as condi¢des consideradas como necessarias
parauma decisdo autdnoma e consciente, tais como: a intencionalidade, o conhecimento
adequado, a auséncia de controle externo e interno e a autenticidade. Infere-se que estas
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condi¢des podem oferecer ao participante da pesquisa capaz ou ao seu representante legal
a possibilidade de conceder um consentimento livre e esclarecido considerado valido.

THE AUTONOMY PRINCIPLE AS FOUNDATION OF INFORMED CONSENT

Abstract: informed consent is a dialogic and autonomous relationship between a potential
participant research and a researcher. The objective of this study was to investigate the
changes in standards for research involving human beings in Brazil, referring to the
principle of respect for autonomy of the research participant. We analyze two national
resolutions on ethics in research.

Keywords: Research Ethics. Consent. Understanding. Personal Autonomy.
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