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INTRODUCAO

O presente artigo tem por escopo o estudo do "Consentimento Livre e
Esclarecido" para as pesquisas envolvendo seres humanos, bem como o documento dele
resultante, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), enquanto "dever
ser", isto &, sob os angulos ético (Bioética) e legal-normativo (Biodireito), e "ser", sob o
angulo fatico, a partir da realidade denunciada pela doutrina.

Almeja-se com esse contraste verificar se a pratica envolvendo o processo de
obtengdo do Consentimento Livre e Esclarecido e sua documentagéo efetivamente
respeita ou a0 menos granjeia elementos para respeitar o referencial bioético da
"autonomia" do sujeito da pesquisa. "

Para o desenvolvimento do proposto e como o estudo do Consentimento Livre e
Esclarecido insere-se na tematica Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, faz-se
necessario, preliminarmente, um breve esbogo a respeito, para, na sequéncia, abordar-se
o Consentimento Livre e Esclarecido, no que tange ao seu conceito, ao historico de seu
surgimento e desenvolvimento, aos seus elementos essenciais, ao tratamento dispensado
pela legislacéo.

Por fim, a vista da formatacao ética e legal do Consentimento Livre e
Esclarecido e de sua confrontacdo com a sua execu¢do na pratica, lancaremos
conclusoes atinentes ao respeito do referencial ético da autonomia, como proposto.

1 - PESQUISAS ENVOLVENDO SERES HUMANOS
1.1 - Conceito

Pesquisa € um tipo de atividade estruturada para desenvolver ou contribuir para
o conhecimento generalizavel, assim entendido como aquele acessivel a toda a
sociedade. Esse conhecimento generalizavel consiste em teorias, principios ou relacdes,
ou acumulo de informagGes em que se baseiam, que podem ser corroboradas por
meétodos cientificos.

No contexto da pesquisa envolvendo seres humanos, ocorre um estreitamento
guanto ao objeto da pesquisa, por se referir tdo somente aos estudos médicos e de
comportamento relativos a satide humana. A Resolucdo do Conselho Nacional de Saude
(CNS) n.° 196/96, em seu item I1.2, dispde que é a "que, individual ou coletivamente,
envolva o ser humano de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele,
incluindo o manejo de informacdes ou materiais."

Tem-se, portanto, que a pesquisa envolvendo seres humanos destina-se a
desenvolver ou contribuir para 0 aumento do conhecimento e sua generaliza¢do, no que
se refere a estudos médicos e de comportamento relativos a saide humana.



1.2 — Referencial Bioético e a Regulacéo pelo Estado (Biodireito)

Qualquer que seja a forma eleita para a pesquisa em seres humanos, ela sempre
envolve riscos e é quase sempre invasiva, razao pela qual existe ampla preocupacéo
com o resguardo da dignidade do sujeito da pesquisa em suas dimensdes fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual, bem como com a observancia
dos quatro referenciais béasicos da Bioética®?: Autonomia, Beneficéncia, No-
maleficéncia e Justica.

O principio da Autonomia prima pelo direito das pessoas de decidirem sobre as
questdes relacionadas ao seu corpo e a sua vida, de forma que quaisquer atos médicos
ou de pés,quisa devem ser autorizados pelo paciente, dizendo José Roberto Goldim que

"sobre si mesmo, seu proprio corpo e mente, o individuo é soberano”. [**!

O principio da beneficéncia manda promover o bem e evitar o mal °; em
funcdo disso, o profissional ou pesquisador deve ter a maior convicgao e informacao
técnica possiveis que assegurem ser o ato médico ou de pesquisa benéfico ao paciente.
Como o principio da beneficéncia proibe infligir dano deliberado, esse fato é destacado
pelo principio da ndo-maleficéncia, o qual estabelece que a acdo do médico ou
pesquisador sempre deve causar o menor prejuizo ou agravos a sadde do paciente. [

Por fim, o principio da justica estabelece como condicao fundamental a
obrigacdo ética de tratar cada individuo conforme o que é moralmente correto e
adequado, de dar a cada um o que Ihe é devido. O médico ou pesquisador deve atuar
com imparcialidade, evitando ao maximo que aspectos sociais, culturais, religiosos,
financeiros ou outros interfiram na relacdo médico-paciente. Os recursos devem ser
equilibradamente distribuidos, com o objetivo de alcancar, com melhor eficacia, o maior
nimero de pessoas assistidas. [

E exatamente em funcéo do incondicional respeito aos parametros éticos que as
pesquisas envolvendo seres humanos demandam toda uma estruturacao, a qual é objeto
de regulacdo e fiscalizacéo pelo Estado, através do chamado Biodireito [°".

Todos esses principios ora cotejados encontram-se consagrados por documentos
internacionais voltados a protecdo do ser humano e, a nivel nacional, pela Resolugéo do
Conselho Nacional de Sadde (CNS) n.° 196/96, que atualmente regula as pesquisas em
questdo. Esta exige o respeito a autonomia do ser humano, elegendo o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) como instrumento de manutencéo dessa
autonomia; exige ponderagdo entre riscos e beneficios atuais e potenciais, individuais e
coletivos, e 0 comprometimento maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos
(beneficéncia), sempre evitando-se 0 mal (ndo-maleficéncia) e diz ser importante a
relevancia social da pesquisa e a minimizacao dos énus para 0s sujeitos vulneraveis,
demonstrando acolhida ao principio da justica !,

Digna de mérito é a a Resolucdo CNS n.° 196/96, Por ensejar a reflexdo ética
constante, por um estruturado sistema de controle social” ' e declarar que a pesquisa
em seres humanos deve ser a ultima ratio, isto é, realizada somente quando o
conhecimento que se pretende obter ndo possa ser obtido por outro meio (item 111.3 da
Resolucdo CNS n.° 196/96).



Feito esse breve apanhado a respeito das pesquisas envolvendo seres humanos,
cumpre, agora, estudar o Consentimento Livre e Esclarecido e o seu respectivo Termo,
o TCLE, tais como vislumbrados nos aspectos ético (Bioética) e legal-normativo
(Biodireito).

2—-— 0O CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO COMO "DEVER SER™
2.1 - Conceito

Trata-se o Consentimento Livre e Esclarecido de uma decisdo voluntéria,
realizada por pessoa autbnoma e capaz, apds um processo informativo e deliberativo,
visando a aceitacdo de um tratamento especifico ou experimentacdo, sabendo da
natureza do mesmo, das suas conseqiiéncias e dos seus riscos *°). A emissdo dessa
decisdo vem corporificada no documento Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).

A exigéncia desse consentimento decorre da observancia aos parametros éticos
na pesquisa com seres humanos, ditados pela Declaragcdo Universal dos Direitos
Humanos (1948), pelo Codigo de Nuremberg (1947), pelos Cédigos Deontoldgicos e de
Etica Médica, pelas Diretrizes Internacionais propostas para a Pesquisa Biomédica em
Seres Humanos (1985) e, no contexto brasileiro, especialmente pela Resolugdo CNS n.°
196/96 e pelas resolugdes de tematicas especificas que se Ihe seguem e que contemplam
também as diretrizes internacionais.

2.2 — Breve Histdrico das Pesquisas Envolvendo Seres Humanos e da
Obtencéo do Consentimento dos Pacientes e dos Sujeitos da Pesquisa

Com o presente topico objetiva-se demonstrar que o desenvolvimento da teoria
acerca do "Consentimento Livre e Esclarecido” e seu Termo (TCLE) deu-se
inicialmente no contexto dos tratamentos médicos, estendendo-se depois para as
pesquisas, de modo a sofrer modificagdes ao longo do contexto historico, sendo mister
verifica-las. ™

Jaem 1767, questiona-se a atitude de médicos ingleses que ndo consultaram o
paciente para o tratamento de uma fratura 6ssea em sua perna.

Em 1830, John William Willcock publicou livro no qual apresentou a base
juridica para a utilizacdo do consentimento informado em pesquisa com pacientes.

Trés anos mais tarde, surge o primeiro documento estabelecendo normas de
relacdo entre um pesquisador (William Beaumont) e um sujeito de pesquisa (Alexis St.
Martin), dado o interesse em observar o interior do estbmago deste, em fungéo de ter
uma sequiela de um tiro acidental de uma arma de fogo.

Na sequéncia, em 1880, Tribunal da Noruega condena médico por realizar
pesquisa sem autorizacdo antecipada do pesquisado.

Em 1884, Pasteur propd@e testar vacina contra a raiva em condenados a morte no
Brasil, sem solicitar autorizagéo prévia.



Proposicao de lei, em 1990, nos EUA, pelo senador Jacob H. Gallinger, para
regulamentar os experimentos em seres humanos, consubstanciando-se no primeiro
documento legal a estabelecer normas claras sobre a pesquisa, entre elas, autoriza¢ao do
sujeito da pesquisa, avaliacdo prévia de riscos envolvidos.

Em 1901, o Governo da Prussia aprova lei, estabelecendo a informacéao e a
autorizacdo expressa como componentes basicos do consentimento.

Edita em 1931, o Ministério das Relagdes Interiores da Alemanha aprova
"Diretrizes para Novas Terapéuticas e Pesquisa em Seres Humanos", tornando
imprescindivel o consentimento.

Em 1946, o Conselho Juridico da Associacdo Médica Americana contempla a
expressao consentimento, afirmando que a pesquisa deveria ser a ultima ratio, e que o
consentimento desses deveria ser voluntario.

Em razdo da desconsideracéo da "autonomia” do ser humano nos campos de
concentracdo nazistas, em que prisioneiros hebreus, poloneses, russos, italianos, de
acordo com atas do processo de Nuremberg, foram submetidos a cruéis
experimentacdes de remédios, de gas, de venenos 2, editou-se, em 1947, o Cédigo de
Nuremberg, primeiro documento legal destinado a expressar a necessidade de respeito
aos referenciais éticos na pesquisa, mediante o estabelecimento de dez principios
basicos, sendo mais importantes o principio 1 e 9, aquele declarando ser o
consentimento voluntario do ser humano absolutamente essencial e este permitindo a
retirada da pesquisa em qualquer momento.

Em 1948, foi aprovada pela Assembléia Geral da Organizacdo das Nagdes
Unidas, a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, a qual foi sucedida pelo Pacto
Internacional Internacional de Direitos Civis e Politicos (1966), responsavel por Ihe
conferir forca legal e moral, e de estabelecer, em seu art. 7, ninguém poderia ser
submetido a pesquisas médicas ou cientificas sem seu livre consentimento.

Por conseguinte, a Associacdo Médica Mundial publica a Resolucéo Sobre
Experimentacdo Humana, permitindo o consentimento por responsavel e estabelecendo
trés principios: n.° 3 — informacao plena em pessoas saudaveis; n.° 4 — consentimento da
propria pessoa e do representante, no caso de sujeitos doentes e n.° 5 — consentimento
escrito e também dos responsaveis, em caso de pacientes irresponsaveis.

Em 1957, é feita referéncia a expressdo "consentimento informado™ em sentenga
judicial dos EUA, na qual o médico sob acusacéo alegou ter revelado plenamente os
fatos necessarios a um consentimento informado.

Em 1964, a 182 Assembléia Mundial de Médicos aprova a Declaracédo de
Helsinque, a qual teve o cond&o de estabelecer o consentimento como uma condigéo
indispensavel para a realizacdo de pesquisa clinica. Foi revisada em 1983, para
reconhecer o direito moral de criancas e adolescentes de consentirem na pesquisa.

Henry K. Beecher, em 1966, publica relatorio denunciando deslizes éticos em
pesquisas, entre eles o Estudo de Sifilis de Tuskegge, ocorrido no Alabama, entre 1932
a 1972, cujo projeto escrito nunca foi localizado e que teria o objetivo de observar a



evolucdo da sifilis, livre de tratamento. A inadequacéo foi omitir o diagndstico, mesmo
quando 0 mesmo jé existia (década de 50) e o prognéstico esperado. ™3

Seguem-se as denuncias de Maurice Pappworth, no livro "Human Guinea Pigs"
(Cobaias Humanas), em 1967.

Em 1974, o Governo Norte-Americano decreta o "Ato de Pesquisa Nacional”,
exigindo requerimento para consentimento don sujeito da pesquisa. Nesse mesmo ano,
surge a National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research, com o objetivo de estabelecer critérios nacionais para a pesquisa,
em varios campos tematicos (ex.: pesquisa com criancas, vulneraveis etc). Em 1979,
essa Comissao elabora o Relatorio Belmont, determinando a observancia dos principios
bioéticos, o consentimento do sujeito da pesquisa, mediante a concessdo de informacéo
ampla e de qualidade, a avaliacéo de riscos e beneficios.

Posteriormente, em 1982, o Council for the International Organization Of
Medical Sciences (CIOMS), publica as Diretrizes Internacionais propostas para pesquisa
biomédica com seres humanos, nas quais fornece orientagdes sobre os diversos aspectos
da pesquisa, v.g.: Diretriz sobre consentimento informado individual, Diretriz sobre
obtencgédo do consentimento informado: informacdes essenciais para potenciais sujeitos
da pesquisa entre outras.

No Brasil, publica-se, em 1988, a Resolucdo do Conselho Nacional de Saude
(CNS) n.° 01, antecedente da Resolugdo CNS n.° 196/96.

No ano seguinte, sdo publicadas as Diretrizes Internacionais de Boas Praticas
Clinicas, no que concerne as pesquisas com farmacos, e em abril de 1990, Europa, EUA
e Japdo se reunem para padronizar regras para o desenvolvimento de produtos
farmacéuticos (Conferéncia Internacional de Harmonizacéo — CIH).

Em 1991, o CIOMS (Conselho de Organizagdes Internacionais de Ciéncias
Médicas) publica suas diretrizes para revisdo ética de estudos epidemioldgicos,
possibilitando a obtenc¢do de um consentimento coletivo, desde que obtido junto as
liderancas reconhecidas da comunidade, e preservando ainda o direito de um membro
da comunidade recusar sua participa¢ao no estudo. Em 1993, sdo incluidas novas
questdes sobre 0 consentimento, a saber: discussdo sobre o0 uso do termo de
consentimento em estudos epidemioldgicos; a possibilidade de criangas e de pessoas
portadoras de disturbios mentais ou comportamentais recusarem sua participacao.

Por fim, a Resolucdo CNS 196/96, substituindo a n.° 01/88, passa a exigir o
consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa reduzido em termo, o TCLE.
Segue-se a essa Resolucdo a de n.° 251/97, que inclui a discusséo do consentimento na
pesquisa clinica com pacientes idosos ou doentes mentais, e possibilita a participacdo de
criancas e adolescentes no seu processo de obtencao.

Em 1998, o Japdo estabelece normas para a conducdo de pesquisa clinica em
seres humanos e propde a utilizagdo do consentimento por escrito.

Como se percebe do presente apanhado, a medida em que foram evidenciados
tropecos éticos no relacionamento médico/pesquisador/paciente/sujeito da pesquisa,



surgiu a preocupacéo pela observancia de um referencial ético, no qual se insere o
respeito a autonomia do ser humano, e, por conseguinte, ao Consentimento Livre e
Esclarecido do sujeito da pesquisa.

2.3 - A Resolucdo CNS n.° 196/96 e o Consentimento Livre e Esclarecido

A Resolucdo CNS n.° 196/96, ao tracar diretrizes para as pesquisas envolvendo
seres humanos, norteia o processo de obtencdo do consentimento livre e informado e
sua reducdo a termo, de que se passa a tratar.

Inicialmente, convém assinalar que as razdes para o tratamento legal do
Consentimento Livre e Esclarecido do Sujeito da Pesquisa fundam-se na garantia e
fortalecimento da autonomia deste, "principalmente em situacdes controvertidas e as
vezes Unicas na vida de uma pessoa", como acrescentam Joaquim Clotet, José R.
Goldim e Carlos F. Francisconi 4.

Com a Resolucdo CNS n.° 196/96 néo ¢é diferente; o principio que a orienta é a
salvaguarda da dignidade humana, cujos elementos basicos sdo a autonomia, a liberdade
e 0 respeito a essas grandezas. Em decorréncia disso, proclama que toda pesquisa deve
se processar apOs consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos
que, por si e/ou por seus representantes legais, manifestem a sua anuéncia a participacao
na pesquisa, livre de vicios (coagdo, simulacdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacdo ou intimidacao, apos explicacdo completa e pormenorizada sobre a
natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previsto, potenciais riscos e o
incdmodo que esta possa acarretar, formulada em um termo de consentimento,
autorizando sua participacéo voluntaria na pesquisa (item 11.11).

Para que a obtencdo do consentimento do sujeito da pesquisa seja efetivamente
uma etapa destinada a resguardar a eticidade da pesquisa, a Resolucdo sob comento
traca as diretrizes para tanto, seguindo, a propdsito, as Diretrizes Internacionais
propostas para a Pesquisa Biomédica em Seres Humanos. Pelo seu item 1V.1, a
Resolucdo CNS n.° 196/96 exige que o esclarecimento dos sujeitos se faca em
linguagem acessivel e que inclua necessariamente 0s seguintes aspectos:

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que seréo utilizados na
pesquisa;

b) os desconfortos e riscos possiveis e 0s beneficios esperados;
) os métodos alternativos existentes;
d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;

e) a garantia de esclarecimento, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a
metodologia, informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento,
em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;



g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos
dados confidenciais envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participacéo na
pesquisa; e

i) as formas de indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Ao nivel de exigéncias de carater essencialmente burocrético, dispde o item V.2
que o termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:

a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de
cada uma das exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a
investigacao;

c) ser assinado ou identificado por impressao dactiloscopica, por todos e cada
um dos sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por
seu representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.

Ademais, a Resolugdo CNS n.° 196/96 ainda traga diretrizes especiais, as quais
serdo abordadas em pormenores nos itens seguintes, para 0s casos que denotam
vulnerabilidade do sujeito da pesquisa, criancas e adolescentes, portadores de
perturbacdo ou doenca mental e sujeitos em situacao de substancial diminuicdo em suas
capacidades de consentimento, contemplados em seu item IV.3.

Postas as diretrizes legais acerca do Consentimento de forma dogmatica,
precisamos aprofundar nossa pesquisa, a fim de, a partir da lei e da doutrina, afirmar o
que representa o consentimento e o documento que o corporifica (TCLE), quais sdo seus
elementos fundamentais, como ele deve ser encarado pelos sujeitos da pesquisa, pelo
Estado e pela comunidade cientifica, quais sdo as condutas necessarias para torna-lo
efetivamente um instrumento legitimo, habil a resguardar a eticidade da experimentacao
com seres humanos.

2.4 — Consentimento Livre e Esclarecido - processo repleto de dialogo e
informacéo

Diz Gonzalo HERRANZ que "toda experimentacdo deve ser submetida a norma
universal do respeito ao ser humano". ™! Nesse sentido, também Joaquim CLOTET,
entendendo que o "O consentimento informado é um elemento caracteristico do atual
exercicio da medicina, ndo é apenas uma doutrina legal, mas um direito moral dos
pacientes que gera obrigacdes morais para os médicos"; "é o aspecto mais importante
na experimentacdo com seres humanos™ e quando "obtido de forma correta legitima e
fundamenta o ato médico ou de pesquisa como justo e correto™. ¢!




Respeitar a norma moral referida pelos autores equivale, lembre-se, a respeitar
os referenciais basicos da Bioética, quais sejam, a "autonomia™, a "ndo maleficéncia", a
"beneficéncia™ e a "justica".

Embora ndo se duvide da importancia de todos os principios, no contexto do
Consentimento Livre e Esclarecido, a discussdo concentra-se no respeito a autonomia
do(s) sujeito(s) da pesquisa, do que decorre a essencialidade da "capacidade para
consentir”, a consideracéo a "vulnerabilidade”, a "informacéo", a "auséncia de coer¢ao"
e a "possibilidade de desisténcia da pesquisa a qualquer momento", elementos estes
homenageados na disciplina da Resolucdo CNS n.° 196/96, e que, em funcao de sua
importancia, serdo estudados de per si.

A autonomia, conforme destaca Maria Celeste Cordeiro Leite Santos, é
compreendida como a "capacidade de atuar com conhecimento de causa e sem coagao
externa"; por conseguinte, ente autbnomo é "o individuo capaz de deliberar sobre seus

objetivos pessoais e agir sob a orientacdo desta deliberacao™. "

Com efeito, como assevera José Luiz Telles de Almeida ™, "a autonomia tem
assumido um papel de destaque. A ascendéncia da autonomia sobre o valor primario
tradicional da beneficéncia representaria ‘a mais radical reorientacéo na longa
historia da tradicdo hipocrética’™.

A essencialidade desses elementos permite a doutrina afirmar que o
Consentimento Livre e Esclarecido é um processo repleto de didlogo e informacao.
Ora, sendo vejamos.

José Roberto Goldim assevera que "O Consentimento Informado é um processo,
e ndo uma simples assinatura de um documento. Este processo envolve respeito
matuo, dialogo, paciéncia e persisténcia na relacédo pesquisador-paciente ou

profissional de satide-paciente". ! (sem grifos no original)

Complementando as palavras do eminente Goldim, Hildegard Taggesell Giostri:
"é o didlogo entre paciente e médico, por meio do qual, ambas as partes trocam
perguntas e informagdes culminando com o acordo expresso do paciente para uma
intervencdo cirudrgica, ou para um determinado e especifico tratamento ou exame". [20]
(idem)

Pois bem, o fato de se dizer que o Consentimento Livre e Esclarecido € um
processo que envolve amplo dialogo e informac&o, além de demonstrar os seus
elementos fundamentais, estudados na sequéncia, permitira a critica a algumas
situagdes, bem a afirmar se na pratica o propalado respeito a autonomia do sujeito de
pesquisa é realizado.

2.4.1 - Informacao

A funcgéo primordial da informag&o no processo de obtengdo do consentimento
para a pesquisa é possibilitar o conhecimento do objetivo do tratamento ou da
experimentacao e a sua duragdo. Para Genival Veloso de FRANCA, sdo notas
peculiares dessa informacéo "uma explicacdo simples, aproximativa, inteligente e

honesta". 2%



O TCLE envolve uma relacéo dialogante, o que deve eliminar uma atitude
arbitraria ou prepotente por parte do profissional. Este posicionamento do profissional
manifesta o reconhecimento do paciente ou sujeito da pesquisa como um ser autbnomo,
livre e merecedor de respeito.

Para que assim se efetive o processo de obtencdo do consentimento, devem ser
observadas a risca as diretrizes declinadas pela Resolugcdo CNS n.° 196/96, de que se
falou no item 2.3, as quais declaram que esse processo deve se desenvolver com base
em ampla e qualitativa informacéao; ndo basta apenas dar informac&o, € imprescindivel
que a mesma seja ampla, de qualidade e perceptivel pelo sujeito ou grupos da pesquisa,
antes, durante e apds a pesquisa.

Estabelecendo com maestria a relacdo entre a informacao e o respeito a
autonomia do sujeito da pesquisa, doutrinam Joaquim Clotet, José Roberto Goldim e
Carlos Fernando Francisconi:

"... 0 componente de consentimento baseia-se na autonomia. A
autodeterminacéo é uma condicao necessaria ao Consentimento
Informado, cuja validade moral e legal depende da capacidade do
individuo. Esta capacidade de decisdo autbnoma individual, além das
caracteristicas de desenvolvimento psicoldgico, se baseia em diversas
habilidades, entre as quais o envolvimento com o assunto, a
compreensao das alternativas e a possibilidade de comunicacdo de uma

Freferéncia, que nos remete a outro componente que é o da informacédo."
22]

A questdo da informacéo pela legislacao brasileira é tida como imprescindivel
ndo apenas previamente & obtencdo do consentimento do sujeito da pesquisa, tanto que
torna obrigatoria a entrega de copia do TCLE ao sujeito da pesquisa, atribuindo, com
isso, uma dupla fungdo ao mesmo, ja que permite ndo apenas o contato inicial do SP
com o projeto, informacgdes sobre os procedimentos, riscos, beneficios e direitos, mas
também porque possibilita que a pessoa recupere estas mesmas informacgdes ao longo de
sua participacdo no projeto ou até mesmo apés o término do mesmo. (%*!

Em suma, a informac&o deve ser o ponta-pé inicial do processo de obtencéao de
consentimento, posto que é a partir da reflexdo sobre o que consistird a pesquisa, 0S seus
contornos, 0s seus riscos e beneficios, eventuais desconfortos, que o sujeito da pesquisa,
poder4, a partir de sua autonomia, consentir em participacdo ou ndo da pesquisa. Obvio
que em ndo sendo o sujeito da pesquisa correta e amplamente informado, subsidios ndo
Ihe seréo dados para que exerca com autonomia sua deciséo.

2.4.2 — Capacidade para Consentir

A capacidade de consentimento pode ser abordada de diversas maneiras,
segundo critérios filosoficos, legais, psicologicos, morais. Necessario, para o presente
contexto, verificar a capacidade sob o enfoque legal, bem como sob os enfoques
psicoldgico e moral, a fim de se apontar eventuais situaces que tornam vulneravel o
sujeito da pesquisa, mesmo quando dotado de capacidade legal plena.



De acordo com o Codigo Civil brasileiro, a capacidade civil € aferida de acordo
com a idade cronolodgica da pessoa e, mesmo apos o alcance da idade de 18 (dezoito)
anos, quando a principio se atingiria a capacidade civil plena, pela auséncia de
perturbacGes ou doencas mentais e outras causas que causem ou possam causar
interferéncia na capacidade de consentir da pessoa.

Definindo a capacidade plena aos 18 anos de idade, trata a lei da questéo da
incapacidade civil a partir de dois grupos, os relativa e os absolutamente incapazes.

No que tange aos primeiros, tem-se, segundo o art. 4° do CC, que "Sao
incapazes, relativamente a certos atos, ou & maneira de os exercer: | — 0s maiores de
16 (dezesseis) e os menores de 18 (dezoito) anos; Il — os ebrios habituais, os viciados
em toxicos, e 0s que, por deficiéncia mental, tenham o discernimento reduzido; 111 — 0s
excepcionais, sem desenvolvimento mental completo e IV — os prédigos.” Tais pessoas
necessitam de assistentes legais para que possam praticar os atos da vida civil.

Ja referentemente aos segundos, dispde o art. 3°, que "S&o absolutamente

incapazes de exercer pessoalmente os atos da vida civil: | — 0os menores de 16
(dezesseis) anos; Il — os que, por enfermidade ou deficiéncia mental, ndo tiverem o
necessario discernimento para a pratica desses atos; 111 — 0s que, mesmo por causa

transitdria, ndo puderem exprimir sua vontade." Essas pessoas, para praticarem os atos
da vida civil, necessitam ser representadas legalmente.

Os casos referenciados de incapacidade relativa ou absoluta sdo os que, segundo
0 Cadigo Civil brasileiro, denotam auséncia de capacidade de autodeterminacéo, razéo
pela qual a pratica de atos civil pelos sujeitos incapazes demanda a intervencao de
assistentes aos relativamente ou de representantes aos absolutamente incapazes.

No que tange & Pesquisa com Seres Humanos, a capacidade de consentir esta
condicionada também a auséncia de vulnerabilidade (capacidade moral e psicoldgica).

Nos termos do item 11.15 da Resolucdo CNS n.° 196/96, a vulnerabilidade
refere-se ao estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razées ou motivos, tenham
a sua capacidade de autodeterminacéo reduzida, sobretudo no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido.

A protecdo dos individuos e dos grupos legalmente incapazes e vulneraveis
constitui parametro de eticidade da pesquisa, nos termos da mencionada Resolucao.
"Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres humanos devera sempre trata-lo em sua

dignidade, respeita-lo em sua autonomia e defendé-lo em sua vulnerabilidade". 1!

Em funcdo do dever de resguardo dos individuos e grupos vulneraveis,
prescreve a Resolugéo que a pesquisa deve:

"ser desenvolvida preferencialmente em individuos com
autonomia plena. Individuos ou grupos vulneraveis ndo devem ser
sujeitos de pesquisa quando a informacdo desejada possa ser obtida
atraves de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigacao
possa trazer beneficios diretos aos vulneraveis. Nestes casos, o direito
dos individuos ou grupos que queiram participar da pesquisa deve ser



assegurado, desde gue seja garantida a protecdo a sua vulnerabilidade e
incapacidade legalmente definida.”

Em funcdo de a participacdo de pessoas incapazes ou vulneraveis (criancas,
adolescentes, doentes mentais e sujeitos em situacdo de diminuigdo de suas capacidades
de consentimento) ser encarada como ultima ratio pela Resolu¢do CNS n.° 196/96,
imp0e ela clara justificagdo quanto a escolha dos sujeitos da pesquisa, especificada no
protocolo, aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa, sem prejuizo do consentimento
livre e esclarecido, através dos representantes legais dos referidos sujeitos, sem
suspensdo do direito de informacéo do individuo, no limite de sua capacidade.

No mais, a Resolugéo considera a situagdo daqueles sujeitos que, embora adultos
e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou a influéncia de
autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados, presidiarios, internos em
centros de readaptacdo, casas-abrigo, asilos, associacOes religiosas e semelhantes,
determinando a necessidade de certeza quanto a obtencdo de um consentimento livre de
ingeréncias.

Além desses casos de vulnerabilidade individual do sujeito da pesquisa, deve-se
considerar as situacGes de vulnerabilidade social, isto porque respeitar a autonomia das
pessoas traz como condicdo a necessidade de situa-las no conjunto social ao qual
pertencem.

Assim, deve-se voltar a atengdo para as opgdes socio-estruturais que interferem
na producdo da vida e da satde e acabam por repercutir e determinar as dimensées das
relacbes. A vulnerabilidade social diz respeito as situacfes de pobreza, de
desigualdades sociais, 0 acesso as a¢oes e servicos de saude e educacao, o respeito as
diferengas culturais e religiosas, & marginalizagdo de grupos particulares. Nesse
contexto, podemos questionar se o sujeito depois de enfrentar, muitas vezes, tantas
dificuldades para conseguir um atendimento sente-se verdadeiramente livre para exercer
sua opg¢do com autonomia e se 0 mesmo projeto desenvolvido num hospital publico
seria proposto a um usudrio de um servico privado.

Merece registro que ndo é raro encontrarmos descrito dentre os potenciais
beneficios decorrentes da participacdo em pesquisa uma assisténcia de qualidade. Isto
além de contrariar a Resolucdo CNS n.° 196/96, atenta contra a missdo social dos
estabelecimentos de salde e os pilares e as diretrizes que balizam o Sistema de Salde.
Receber uma assisténcia que prime pela exceléncia técnica e ética é um direito de
cidadania e garanti-la é dever dos servicos de satide, estatuida constitucionalmente. 2°!

A decisdo do sujeito da pesquisa deve ser fruto de sua liberdade, ndo podendo
ser condicionada por interesses ou promessas que poderiam modificar o resultado da
opc¢ao, quando se fala na necessidade de auséncia de coercgdes sobre o sujeito da
pesquisa.

A respeito desta tematica, manifesta-se GOLDIM:
"Os pesquisadores deverao ser esclarecidos sobre os limites de

sua autoridade e as diferengas existentes entre persuaséo e coag¢ao. Os
possiveis sujeitos da pesquisa deverdo ter compreensao de seus direitos



e da garantia real de que a sua negativa em participar ndo trara
qualguer repercussdo em termos assistenciais ou sociais”. (...) "A
pratica de obter o consentimento informado requer do profissional a
consideracéo do paciente ou sujeito da pesquisa — ainda que aparente
uma pessoa carente em multiplos aspectos — como ser auténomo e

merecedor de respeito”. *°!

Auséncia de coergdo quer dizer que a decisdo do sujeito da pesquisa ndo pode
significar um ato de reconhecimento ao assistencialismo prestado pelo médico,
pesquisador na ocasido.

Por fim, como imperativo da autonomia, ao sujeito da pesquisa deve ser
propiciado o direito de recusar ou interromper o tratamento ou experimentacao, a
qualquer momento, sem qualquer prejuizo.

Esta compreensdo multidimensional da vulnerabilidade denuncia os
determinantes e condicionantes individuais e sociais que podem limitar ou anular a
autonomia do sujeito da pesquisa, impondo-se o desafio de investigar meios para evitar
a incidéncia dos mesmos no processo de obtengdo do consentimento.

3-TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO COMO "SER"

A grande maioria dos institutos juridicos tem frustrada a expectativa de serem
utilizados efetivamente para o fim para o qual foram moldados; em relacéo ao instituto
do Consentimento Livre e Esclarecido e ao Termo (TCLE) que o corporifica ndo foi
diferente. Concebido para corporificar o consentimento livre e esclarecido de sujeitos ou
grupos de pesquisa, 0 TCLE passou a ser utilizado como documento habil para prevenir
responsabilidades dos responsaveis pelas pesquisas. Como diz Joaquim Clotet, José
Roberto Goldim e Carlos Fernando Francisconi, "Para muitos, o0 Consentimento
Informado tem apenas o significado de gerar uma prova deste processo de informagao,
na expectativa de eximir o profissional de futuras conseqiiéncias advindas dos
mesmos." 7]

A partir da observacdo da realidade, os autores acima pontuaram:

"Em alguns projetos de pesquisa os Termos de Consentimento
Informado s&o tédo longos e de dificil compreenséo que ndo poderiam ser
utilizados na pratica de forma adequada. Estes documentos poderiam
ser caracterizados apenas como instrumentos burocraticos, com a
finalidade de cumprir exigéncias de normas nacionais e internacionais.
Na realidade alguns deles tem uma redacdo tao técnica e detalhada que
sua finalidade parece ser outra. Poderiam ser caracterizados como
pretensos termos de isengdo de responsabilidade para o pesquisador e
eventuais patrocinadores, na medida em que todas as informacdes estdo

ali contidas e o participante autorizou a realiza¢éo dos procedimentos."
[28]

Né&o quero dizer que conceber o Termo de Consentimento como um documento
destinado a fazer prova a favor do médico ou do pesquisador em eventual litigio juridico
seja de todo errado, mas o grande problema € que ao se conceber o Termo de



Consentimento Livre e VVoluntério apenas com essa finalidade acaba-se se esquecendo
que, sobretudo, demanda um processo informativo destinado a obter o consentimento
livre e esclarecido do sujeito quanto a participacdo em uma pesquisa, contrariando,
assim, nao apenas o espirito da Resolucdo CNS n.° 196/96 e das normas internacionais,
que tém o CLE e o TCLE como instrumentos de prote¢éo da liberdade e dignidade dos
sujeitos da pesquisa, mas em especial a Constituicdo Federal que tem a dignidade da
pessoa humana como fundamento do Estado Democratico de Direito (art. 1°, I1).

Os reflexos dessa dissociacao na préatica sdo desastrosos: pesquisas sem
consentimento informado; exigéncia de consentimento para uma série de procedimentos
(o bundled consent); TCLEs com informacéo insuficiente, com linguagem inacessivel,
demasiadamente técnica, de conhecimento restrito a comunidade cientifica, indutores da
participacdo, termos longos e resultado de tradugfes de idiomas estrangeiros para o
nacional, termos cujo objetivo é tdo-somente proteger os pesquisadores; execucao do
processo de obtencdo do consentimento por pessoa diversa da que redigiu o termo e sem
qualificagéo para prover a informacao ampla e irrestrita ao sujeito da pesquisa;
demasiada importancia ao termo em si, como se estivesse dissociado do processo de que
faz parte; obtencdo do consentimento a posteriori, quando ja realizada a pesquisa,
especialmente no &mbito das institui¢cdes de ensino, especialmente fundamental; termos
obtidos de pessoas que demonstram evidente grau de vulnerabilidade (militares,
funcionérios etc), sem um cuidado adicional para com a constatacdo dessa
vulnerabilidade e com a observancia da Resolu¢do CNS n.° 196/96, quando diz que as
pesquisas com pessoas vulneraveis somente podem ser realizadas quando impossivel de
0 serem com pessoas plenamente capazes.

Tao verdadeiras sdo essas assertivas que, como informam José Roberto Goldim
e Carlos Fernando Francisconi, "Aproximadamente 60% dos projetos submetidos ao
Grupo de Pesquisa e Pos Graduacao do HCPA, para serem realizados na Instituicéo,
retornam aos seus autores para que o Termo de Consentimento seja corrigido ou
aprimorado.” [?

CONCLUSAO

Constatou-se, ao longo do presente artigo, que se criou toda uma teoria a
respeito do processo de obtencdo do consentimento livre e esclarecido, bem como da
sua corporificagdo em um documento escrito, com a finalidade de se resguardar a
dignidade do ser humano, enquanto sujeito da pesquisa, mediante o respeito a sua
autonomia, mas que, na pratica, aquilo que € pregado pela teoria acaba ndo sendo
seguido, evidenciando, portanto, uma distancia entre 0 mundo do "dever ser" e do "ser".

Essa dissociacdo, em grande parte, deve-se a falta de plena ciéncia, por parte dos
agentes que lidam com a pesquisa, quanto aos riscos a ela inerentes e o seu carater
invasivo, os quais por vulnerabilizarem o sujeito da pesquisa e a sociedade, ensejam a
necessidade de protecdo dos mesmos, a qual so se perfaz mediante condutas estribadas
na Etica. Parece faltar, portanto, um pouco de reflexo, de cuidado, de bom senso,
daqueles que intervém nas pesquisas.

A vista disso, imperativa se faz essa reflexdo, seja partindo dos agentes que
participam das pesquisas (uma auto-reflexdo), seja partindo do CONEP (Comisséo



Nacional de Etica em Pesquisa), para o qual, alias, a Resolucdo CNS n.° 196/96, atribui
o dever de motivar a reflexdo ética constante e os instrumentos necessarios para tanto.

Acredita-se que éxito consideravel pode ser obtido pela reflexdo aqui proposta,
no que concerne ao reforco da eticidade da pesquisa, contribuindo para reduzir o espago
entre 0 "Consentimento Livre e Esclarecido” enquanto "dever ser" e enquanto "ser".
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