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Resumo: O presente artigo discute a questdo da inadequacdo das normas brasileiras de ética da
pesquisa, dirigidas a obtencao do consentimento livre e esclarecido, no que diz respeito a coeréncia
entre 0 que prescreve a norma e a gravidade do analfabetismo funcional no Brasil. A partir dessa
perspectiva, discute a forca e os limites das normas dentro dos sistemas de controle social da
pesquisa e propde alteracbes no modelo brasileiro, tanto no campo normativo quanto no campo

estrutural do sistema.
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O consentimento informado é ha véarias décadas um dos
temas mais abordados pelos artigos de biogtica e ética da
pesquisa. De forma geral, pode—se considerar consensual a
afirmagéo de que, se por um lado sua ol)tengéio nio é sufi-
ciente para garantir o estatuto ético de uma pesquisa, por

outro, é na maioria dos casos, a0 menos, necessaria.

O presente artigo pretende discutir o processo de obtengao
do consentimento, por meio de uma anélise da relagéo fato-
norma, tomando como fato social o analfabetismo fun-
cional no Brasil e como norma aquelas referentes a
obtengéo do consentimento presentes na Resolugéo
196/96. Como relagio fato-norma deve-se compreender a
coeréncia entre as evidéncias que tornam um fato social
merecedor de regulag.io especifica em determinado campo
de atividade social e a expressao desse fato nas normas que
regulam esse campo. Reafirmar-se-4 a importancia das nor-
mas, mas se tentard demonstrar que além das possibilidades
de que ndo sejam cumpriclas existe a possibilidacle de que
uma norma seja formalmente cumpricla sem que seja

cumpricla a finalidade que motivou sua formulagﬁo.
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A partir desta discussdo é sustentada a necessi-
dade de algumas alteragées normativas e estru-
turais no sistema de controle social da pesquisa,
bem como de medidas que extrapolem este sis-
tema, a fim de aprimorar o planejamen’co ea
avaliagéo de procedimentos que protejam a
escolha livre e esclarecida do sujeito da

pesquisa.

Surgimento e evolugdo do
consentimento informado

O consentimento voluntario do ser humano é
absolutamente essencial. Isto Szgnjﬁca que as
pessoas que serdo submetidas ao experimento
devem ser /ega]menz‘e capazes de dar consenti-
mento; essas pessoas devem exercer o livre
direito de escolha sem qua/guer Intervengdo de
elementos de [()fg*a/ [raucfe, mentira, coagdo,
asticia, ou outra forma de restrigao posterior;
devem ter conhecimento suficiente do assunto

- o~ 1
em esz‘ua’o para tomarem uma a’eczsao .

O texto acima é um {Tagmento do artigo que
inicia o Cédigo de Nuremberg, de 1949,
primeiro documento normativo internacional
de ética da pesquisa. Os horrores das pesquisas
nazistas determinaram tao grancle preocupagao
em estabelecer o imperativo ético da exigéncia
de consentimento que, na maneira como foi
formulada a norma, associando a participagao
em pesquisa a autonomia legalmente reco-
nhecicla, interditava indiretamente a realizag'a'.o
de estudos que envolvessem criangas, idosos e
doentes mentais. A norma ética internacional
para o consentimento necessitava, portanto, de
reformulagﬁo, o que aconteceu com a pu]ali—

cagao do primeiro documento normativo da

Associagdo Médica Mundial, a Declaragio de
Helsinque, de 1964%. Essa declaragdo trans-
feriu a responsa]oilidade pelo consentimento

desses sujeitos aos seus responsaveis 1egais.

Apbés os escandalos envolvendo a realizagéo de
pesquisas médicas nos Estados Unidos da
América entre os anos 060 e 70 do século pas-
sado, o governo americano criou em 1974 a
National Commission for the Protection of the
Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Reserch (NCPHSBBR). A comissao publicou,
em 1979, o famoso Relatério Belmont?, do-
cumento que definiu trés dos quatro principios
que mais tarde, com a pu]olicagéio da obra Bio-
medical etﬁics, de Belchamp e Chﬂdressd‘, pas-
sariam a ser considerados como os principios da
bioética, antes do declinio do modelo princi-

pialista.

O primeiro desses principios interessa em par-
ticular aos propodsitos deste trabaﬂlo, o respeito
4 autonomia das pessoas. O Relatério Belmont
faz distingﬁo clara entre os limites da autode-
terminagao decorrentes de incapacidade fisica
ou mental e os limites da autodeterminagéo
decorrentes de influéncias contextuais. Para o
rela’tério, o poder de autodeterminagéo dos
sujeitos é formado por dois componentes: com-
preensao e voluntariedade. Aqueles que tém um
limite fisico da capaci(la(le de compreensao de-
vido a ima’curidade, cloenga ou velhice sio con-
siderados total ou parcialmente “incompetentes
para a decisao”. No capitulo dedicado a ap]i—
cagao dos principios, o relatério assim se refere
a questao: cada classe de sujeitos que paalem ser
considerados como ‘?Hcapaciz‘ados " (criangas,

sujeitos com (]1'51411196@5 mentais, doentes
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terminais e comatosos) devem ser considerados
com suas proprias caracteristicas. Mesmo para
estas pessoas, no entanto, o respeito Szgniﬁca
dar a elas a oportuniz{a({e de escolher se parti-
cipa ou nao da pesquisa, na medida da maior ou

~ . 5
menor extensao LJB suas capacza/aa/es .

Ja aqueles para os quais situagbes socioeco-
nomicas ou culturais sio capazes de impor li-
mites a voluntarieclacle, que os pode induzir a
participar da pesquisa contra o seu melhor jul—
gamento, sio tratados como “sujeitos vul-
nerdveis”: um especia/ exemp]o de injustica
resulta do envolvimento de sujertos vulneraveis.
Certos grupos como as minorias raciais, os que
sofrem de a/esvantagens socioecondmicas, 0s
que estao gravemente enfermos e os institu-
cionalizados poa’em ser continuamente recruta-
dos devido a farta a/ispom'ézjic]ac]e dos mesmos
nos locais onde a pesquisa estd sendo conduzi-
da (...) eles devem ser protegjc[os contra o peri-
go de serem envolvidos em pesquisa apenas por
causa de conveniéncias administrativas ou
porque é mais tacil de manzpu]a’—]as devido 2
graw'z{ade de suas Joengas ou suas conc]igées

socioecondmicas®.

[ interessante notar que essa distingao feita
pelo Relatério Belmont ¢ fundamental para
instituir formas de protegdo também distintas
para os dois grupos. A protegao do grupo dos
incompetentes para a decisdo baseia-se na
transferéncia da decisao para um responsével
Iegal, enquanto que para o grupo dos sujeitos
virlneraveis a protecao baseia-se no desenvolvi-
mento de procedimentos especiais de recruta-
mento. Apesar da importancia dessa clistingéo,

ela nao prevaleceu em ética da pesquisa.

Até muito recentemente, a maioria absoluta
dos artigos referiam-se aos vulneraveis como
aqueles sujeitos com limites da capaci&ade e
quase nunca mencionavam os com limites da
voluntariedade socialmente impostos, excegao
feita aos institucionalizados ou integrantes de
organizagoes hierarquizadas. A prépria Decla-
ragao de Helsinque passaria por quatro revisdes
antes que a versao de 2000, em Ediml)urgo,
reconhecesse os limites ao consentimento livre
decorrentes de razdes socioecondmicas e cul-
turais’. O tnico documento normativo de
alcance internacional que reconheceu de saida
esses limites, além do Relatério Belmon’c, foi as
Diretrizes do Conselho das Organizagses
Internacionais de Ciéncias Médicas (Cioms)s,
documento com menor alcance que a Decla-
ragao de Helsinque, mas que em suas trés ver-
soes (1982, 1993 e 2002) preocupou-se com a
diversidade sociocultural e economica dos pai-
ses em desenvolvimento diante do processo de

glol)alizagéo da pesquisa biomédica.

Essa compreensio de que a liberdade do consen-
timento depencle quase exclusivamente da
existéncia de uma autonomia juridicamente
reconhecida consolidou a tendéncia de os
comités de ética dedicarem maior atengao a
avaliagéo da redagéo do termo de consentimento
propriamente dito que a avaliagéo do processo
relacional estabelecido entre o grupo de pesquisa
e os sujeitos recrutados para a obtengﬁo final do

consentimento para a participagao.

Pouco a pouco, entretanto, tornou-se crescente
a pul)licagéo de artigos demonstrando que a
assinatura no documento de consentimento

nao representava qualquer garantia de que o
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processo de o})tengéo do mesmo houvesse
respeitaclo a liberdade de decisao dos sujeitos.
Alguns autores demonstraram, por exemplo,
que o contetido e a complexiclade da redagéo da
maioria dos termos de consentimento aprova-
dos pelos comités e assinados pelos sujeitos era
incompa’civel com o grau de escolaridade dos
mesmos’; outros, detectaram a falta de infor-
magao sobre a pesquisa em sujeitos que haviam
assinado termos de consentimento’; outros,
aincla, identificaram assinaturas sob coagao
provocaclas por oferta de tratamento ou por
assimetrias sociais entre pesquisador e

. .1on . ~ N
sujeito ou sob 1ndugao secundéria a remu-
neragao de sujeitos em dificuldades economi-
cas'” ou mesmo por oferta de acesso a servigos

de atengao a satide’”.

As discussdes em torno dessas questdes con-
tribufram para que nos tltimos anos surgisse
um interesse maior em avaliar o processo de
oétengéo do consentimento. Qu seja, uma
maior atengdo as estratégias postas em agao
pelos grupos de pesquisa para convidar os
sujeitos a participagao, informa-los sobre as
atividades e finalidades da pesquisa e obter suas
assinaturas finais no termo de consentimento.
Sobretudo em contextos, onde o grau de
instrugao da populagéo é l)aixo, essas estraté-
gias, quando bem aplicadas, atingem uma
eficacia de protegao bem maior que a simples
conferéncia de adequagéo de linguagem no
termo de consentimento e o check fist de infor-
magdes que devem estar contidas no mesmo,

tal como exigem as normas.

Apesar clisso, normas orien’canclo, por exem-

plo, a condugéo a&equada dessas estratégias

ainda nio foram contempladas de forma sa-
tisfatéria, nem por documentos normativos
internacionais, tais como a Declaragéo de
Helsinque ¢ as diretrizes do Cioms, nem por
documentos nacionais de gran(le parte dos
pafses em desenvolvimento, incluindo o
Brasil " Dessa forma, parece que as normas
relacionadas ao consentimento dirigem—se
antes a orientagao da qualiclade do docu-
mento escrito que a qualiclacle do processo
oral a partir do qual o sujeito é recrutado.
Essa constatagdo nos leva a uma discussio
sobre o papel da norma ética dentro do sis-
tema de controle social da pesquisa e da
relevancia de uma boa adequagﬁo fato-

norma.

O papel da norma nos sistemas de
controle social da pesquisa: forcas e
limites

Um sistema de controle social da pesquisa ¢é
formado fundamentalmente pela existéncia de
dois elementos: espagos democraticos de dis-
cussdo, responsaveis pela avaliagé.o do estatuto
ético dos projetos de pesquisa, os quais, no
Brasil, sao representaclos pelos comités locais
de ética da pesquisa (CEP), atrelados a Comis-
sdo Nacional de Etica da Pesquisa (Conep). A
Conep é uma subcomissio do Conselho
Nacional de Satde (CNS) e opera por inter-
médio de documentos normativos que orien-
tam tanto o planejamento das pesquisas em
sua dimensdo ética quanto o seu processo de
avaliagéo pelos membros dos comités de ética.
No Brasil, esses documentos sio representaclos
pela Resolugao 196/96 do CNS e suas com-

plementares.
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Todos sabem que a existéncia de normas, ainda
que bem formuladas, nao implica qualquer
garantia de seu cumprimento. Entretanto, nao
ha davidas de que o carater deontolc’)gico das
normas tem sua importancia na medida em
que delimita o espago ético no qual a legitimi—

2

dade das atividades sociais é reconhecida.
Dessa maneira, as normas orientam agdes e
facilitam a iclentificag.io dos possiveis desvios

éticos que venham a ser cometidos.

Ao se pretender examinar normas nacionais, ¢
preciso observar que existe importante dife-
renga entre documentos normativos interna-
cionais e documentos normativos nacionais.
Um documento normativo dirigiclo a grancle
ntmero de paises tera, ol)rigatoriamente,
menor quanticlacle de prescrigdes especificas
para que possa ser aplicaclo em contextos diver-
sos. Paralelamente, s6 faz sentido a formulagéo
de um documento normativo nacional se for
para tornar mais especiﬁcas as prescrigoes, de
forma a aclequé—las as necessidades de protegao
impostas pelas peculiaridades do contexto
socioecondmico e cultural do pais que se

propoe a formula-lo.

Os enunciados normativos po&em ser de duas
naturezas: prescritivos, quanclo indicam uma
agao a ser cumpri&a, e ava]iativos, quando
fazem um julgamento de valor sobre determi-
nada agdo ou anunciam um valor que deve
orientar a agéols. Esses dltimos po&em ser
também chamados de enunciados axiologi-
cos. A importancia pratica dessa classificagao
é nos ajuclar a visualizar a margem de
manobra que terd o destinatdrio de uma

norma. Quan&o se trata de norma axiolégica,

o planejamento e execugao das agoes clepen—
derdo da forma como o destinatério com-
preende o valor anunciado. Quanto mais
especifica for a agdo prescrita, menor serd a
margem de manobra do destinatario. Assim,
o cumprimento da norma implica, necessa-
riamente, no cumprimento da agao tal como

prescrita.

Nio obstante, ¢ preciso atentar para dois
aspectos. Primeiro, que quanto mais especiﬁca
é uma agao prescrita, menor a capacidacle da
norma em se adequar as variagbes contextuais.
Segunclo, que a maior especificidacle da agao
prescrita ndo significa necessariamente maior
eficdcia no cumprimento da finalidade da
norma. Pensemos no exemplo de uma norma
que estabelece a necessidade de consentimento
informado, a fim de analisar essas aﬁrmagc')es.
A finalidade que motiva a formulagéo da
norma é garantir o respeito a liberdade de
autodeterminagéio das pessoas. Mas se, em
determinado documento normativo, houvesse
apenas uma norma axiolégica que se res-
tringisse a estabelecer que o recrutamento para
participagdo em pesquisa deva ser feito de
forma a respeitar a liberdade de autodetermi-
nagao do sujeito recrutado, o planejamento de
todas as agoes de recrutamento seria de respon-
sabilidade do grupo de pesquisa. Nem mesmo
a necessidade de um documento assinado
estaria claramente estabelecida. Da mesma
forma, a avaliagao das agoes de recrutamento
planejadas seria avaliada pelo comité de ética
em pesquisa na clepen(léncia da capaciclade de
julgamento de seus membros acerca da per-
tinéncia dessas agdes no atendimento ao valor
liberdade de autoalez‘erminagéo.
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De forma diversa, quando a norma exige o
cumprimento de agao especi{:ica, os desti-
natarios estdo o})rigados a cumprir a exigéncia,
salvo excegbes previstas pela prépria norma.
Por exemplo, se a norma prescreve a obtengdo
da assinatura ou da impressao &actiloscépica
do sujeito recrutado em documento redigiclo
em linguagem acessivel, devendo conter deter-
minados tipos de in£ormagc‘)es sobre a pesquisa,
como ocorre na maioria dos documentos nor-
mativos nacionais e internacionais, pratica-
mente ndo existem margens de manobra quan-
to ao cumprimento desta agao. B preciso apre-

sentar aos comités o que foi exigi(lo.

A falha de protecao principal das normas pres-
critivas é que o cumprimento da agao pode ser
interpretaclo como o cumprimento da finali-
dade da norma propriamente clita, ou seja, a
existéncia de um documento escrito em lin-
guagem acessivel, contendo assinatura ou
impressao dac’ciloscépica dos sujeitos, passa a
ser considerada como o cumprimento, propria-
mente dito, do respeito a liberdade de autode-
terminagdo dos sujeitos, o que sabemos néo ser
verdadeiro. Sobretuclo, se a norma nao traz
orientagdes sobre como conduzir o processo
discursivo que leva a obtengﬁo do consenti-
mento, todos os esforgos poclem passar a ser
feitos pelo pesquisador no sentido de a(lequar a
linguagem escrita e incluir na reclagéo do
termo de consentimento as informagées exigi-
das pela norma e, finalmente, oljter, burocrati-
camente, a assinatura ou a marca dactiloscépi—

cado sujeito recrutado.

De forma semelhante, serdo essas as etapas

principais do processo que os membros dos

CEP irio avaliar. O processo de discussdo com
o sujeito, buscando garantir sua liberdade de
escolha e esclarecimento sobre as atividades em
que sera envolvido pocle passar a plano
secuncla’,rio, sendo feito por meio de simples
leitura do texto ou de exposigao sumariza.cla,
ou até mesmo negligencianclo-se completa—
mente a etapa explicativa. Cumpre-se formal-

mente a norma sem cumprir sua finalidade.

Tomemos, agora, a problematica da interagao
da pesquisa com o analfabetismo funcional no
Brasil e examinemos a possibilidade de que
sejam cumpridas as normas da Resolugéo
196/96 quanto a obtengdo do consentimento
livre e esclarecido, sem que se cumpra sua
finalidade de respeitar a autocleterminagéo dos

sujeitos.

O analfabetismo funcional no Brasil e as
normas de protecdo a autodeterminacao
dos sujeitos.

A Unesco define analfabetismo funcional
como a situagao de instrugdo de alguém que
assina o préprio nome ou é capaz de fazer cal-
culos simples e ler palavras e frases isoladas,
mas nao ¢ capaz de interpretar o sentido dos
textos, nao é capaz de usar a leitura e a escrita
para seu desenvolvimento pessoal, nem para

fazer frente as suas demandas sociais'.

A ocorréncia de analfabetismo funcional em
determinada populagéo costuma ser medida de
duas formas principais: uma indireta, que con-
sidera analfabeto funcional os individuos com
15 anos ou mais que nao conclufram quatro

anos de estudo completos; e uma clireta, men-
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surada por testes especificos para habilidades
em leitura, escrita e calculos aritméticos em

amostragens populacionais.

Se considerdssemos a forma indireta de afe-
ricdo, o Brasil teria em 2005, segundo o Insti-
tuto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), 23,5 % da populagio com idade
acima de 15 anos nesta situagdo'’. No entan-
to, esse método ¢ bastante faﬂlo, pois, em vir-
tude das mas condigées histéricas do ensino
fundamental no pais, significativa proporgao
de sujeitos com mais de quatro anos de estudo
apresentam-se em situagao de analfabetismo
funcional. Entre a 52 ¢ a 8% série, por exem-
plo, encontra-se 27% de analfabetos fun-
cionais, segundo o Indice Nacional de Analfa-

betismo Funcional divulgado no Boletim Inaf

2007".

No Brasil, desde 2001, o Inaf tem sido uti-
lizado como método direto de avaliagéo do
analfabetismo funcional, tendo sido criado
pelo Instituto Paulo Montenegro. Os testes
sdo aplicados em parceria com o Instituto
Brasileiro de Opinido Pdblica e Estatistica
(H)ope), em amostragens de 2.000 sujeitos,
representativas da populagéo brasileira em
todas as regides. A margem de erro ¢ de dois
pontos percentuais para mais ou para menos.
Nos testes sio abordados temas do coticliano,
utilizando-se bilhetes, noticias, mapas, avisos,
receitas etc., acompanllados de questiondrio
para caracterizagao sociodemogréfica da popu-

lagéo.

Quatro niveis de alfa])etizagéo sio obtidos

com o teste: ana/fzﬁetismo, que correspon&e

3 forma a})soluta; allabetismo rucﬁ'mentar, o
sujeito conhece as letras, lé palavras e peque-
nas frases isoladas, mas nio compreende
mensagens extraidas de textos; alfabetismo
éa’sico, o sujeito le e compreende textos de
média extensio e faz uso de informagc”)es
extraidas deles, mas mostra 1imita§(')es quan-
do os textos sio mais extensos ou envolvem
maior nimero de relag(’)es entre as infor-
magdes presentes; e, finalmente, o alta-
betismo p]eno, no qual nio ha 1imitagc')es
para a compreensao ou busca de informagc‘)es
por meio da 1inguagem escrita dos textos
cotidianos. O teste considera como analfa-
betos tuncionais os individuos que estdo nos
niveis de anallabetismo e altabetismo rudi-

mentar.

Os textos que compoem os termos de consenti-
mento livre e esclarecido em pesquisa, mesmo
quando usam linguagem acessivel ao leigo, cos-
tumam ser extensos e envolvem grande ndmero
de relagées e associagdes entre as informagc')es
presentes. Dessa forma, a rigor, sua compreen-
sao exigiria nivel pleno de alfal)etizagao, segun-
do os critérios dos testes do Inaf. Mas essa afir-
magao, apesar de teoricamente sustentdvel, s6
poderia ser cientificamente confirmada a partir

de teste especiﬁco utilizando esse tipo de texto.

O Boletim Inaf 2007 mostra grave situagio
de analfabetismo funcional no pais, apesar
de também demonstrar melhora significati—

va nos dltimos seis anos.
O quadro 1 apresenta o resultaclo cla

medigéo do indice por regides do pais,

segunclo o boletim.
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Quadro 1

Distribuigao do INAF segundo regides no pais

Norte/ Nordeste % Sudeste % Sul %  Brasil %
Centro-Oeste %

Analfabetismo 18 15 8 5 11
Alfabetismo 23 31 25 24 26
rudimentar

Total de analfabetos 41 46 33 29 37
funcionais

Alfabetismo bésico 35 35 38 38 37
Alfabetismo pleno 24 19 29 33 26
Total de alfabetizados 59 54 67 71 63
funcionais

Os resultados mostram significativa clispari—
dade entre as regides, que chega a uma dife-
renga percentual de 17 pontos entre a regidao
Sulea regido N ordeste do pais. Indepenclente—
mente da utilizagéo de métodos diretos ou indi-
retos para a medig&o da proporgao da po-
pulagao em situagao de analfabetismo fun-
cional, pode—se observar que sua ocorréncia esta
sempre associada a condigdes socioecondmicas
desfavoréveis e a grupos raciais e étnicos his-
toricamente postos em situagao de discrimi-
nagao. Aliés, o grau de escolaridade como um
todo varia de forma diretamente proporcional a
melhoria das condig()es socioecondmicas das

populag()es.

Sabe-se que a maioria das pesquisas biomédicas
envolvendo seres humanos no Brasil sao desen-
volvidas com pacientes recrutados em insti-
tuigbes pertencentes ao sistema pﬁ]olico de
satide ou com ele conveniadas, as quais, por sua
vez, sao procuraclas com maior {Teqﬁéncia pelas

parcelas mais pobres da populagéo. Assim, a

proporgao de analfabetos funcionais entre os
usudrios deste sistema é seguramente maior
que na populagéo geral. Existe, portanto,
grancle chance de que o sujeito recrutado para
pesquisa em qualquer dessas instituigdes seja
um analfabeto funcional, mesmo quanclo se
declara alfabetizado e se mostra capaz de assi-
nar o nome no termo de consentimento. Neste
caso, ndo incidiria sobre grande parte dos recru-
tados as exigéncias normativas estabelecidas
para os casos de analfabetismo e esse grupo nao
seria, tampouco, identificado como pertencente
a comunidades vulneraveis, para que incidissem
sobre seu recrutamento outras exigéncias espe-
ciais para a o]:)tengéo do consentimento. A si-
tuagao seria ainda mais grave em pesquisas rea-
lizadas no Norte, Centro-Qeste ¢ Nordeste do
pais, onde a ocorréncia de analfabetismo fun-

cional na populagéo adulta geralmen’te é supe-

rior a 40% .

A Resolugao 196/96 tem sido considerado

um dos meﬂlores clocumentos normativos
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nacionais de ética da pesquisa e, segura-
mente, em comparagdo com 0s demais paises
da América Latina e muitos outros em desen-
volvimento, destaca-se quanto a al)rangéncia
e qualidade de forrnulagéiow. No entanto,
quando examinamos a realidade do analfa-
betismo funcional no Brasil, somos levados a
concluir que nao existe relagéo fato-norma
adequacla entre os enunciados dirigidos ao

consentimento informado e esta realidade.

A Resolugio 196/96 tem seu capftulo quarto
especiﬁcamente dedicado as exigéncias quanto
ao consentimento livre ¢ esclarecido. Seu sub-
capi’culo primeiro exige que o esclarecimento se
faga em linguagem acessivel e descreve nove
tipos de informag&o que devem ser transmitidas
ao sujeito. Em seguicla, no sulacapitulo segun-
do, sdo estabelecidas as exigéncias quanto ao
termo de consentimento escrito, entre elas a
identiﬁcag&o por impressao dactiloscc’)pica, para
0 caso daqueles que nao sabem assinar o nome.
Esta ¢ a tinica referéncia explicita que a re-
solugao faz ao analfabetismo, considerado
exclusivamente em sua forma absoluta. Como
comentado, aqui estd um exemplo de quando
uma prescrigao de agao especifica nao cor-
responcle necessariamente a uma melhor pro-

tegao do sujeito.

Essa tnica exigéncia posta diretamente para a
questao do analfabetismo, e aqui ainda em sua
forma al)soluta, pode conduzir pesquisadores e
membros dos CEP a compreensao de que os
procedimentos para o fornecimento de infor-
magoes a sujeitos analfabetos ¢ a leitura de um
termo escrito em “linguagem acessivel” pela

equipe de recrutamento, seguido da solici’tag&o

de impressao clactiloscc’)pica no documento.
Torna-se evidente que o cumprimento da agao
prescrita ndao garante o cumprimento da finali-
dade que motivou a norma. No caso de muitos
analfabetos {-uncionais, 0 vacuo normativo
pocle ser ainda mais grave, pois mesmo a leitu-
ra do termo pode nio ser considerada
necessaria pela equipe e o documento pode ser
simplesmen’ce entregue para leitura apds suma-

rizada explicagéo.

A inadequag&o fato-norma para o caso do anal-
fabetismo fica ainda mais clara quando ana-
lisamos o sul)capitulo terceiro, onde sio abor-
dados os casos especiais em que ha restrigio a
liberdade ou ao esclarecimento. O segundo
enunciado deste terceiro sul)capitulo trata das
condig(’)es em que o respeito a autodetermi-
nagao de sujeitos legalmen’ce auténomos pocle
estar ameagada. Na integra, diz: [V.3.5) a
liberdade do consentimento devera ser particu-
larmente garantic{a para ague]es sujeitos que,
embora adultos e capazes, estejam expostos a
condicionamentos especﬁg'cos ou 4 influéncia
de autoridade especia]mente estudantes, mi-
]J'tares, empregacfos, presia/i{in'os internos em
centros de reaa/aptagéo, casas de aéngo, asz'/os,
associagoes re]igiosas e semelhan tes, asseguran-
do-lhes a inteira liberdade de participar ou ndo

da pesquisa, sem quaisquer represa’]ias x,

Podemos observar que se trata de um enuncia-
do axiol(’)gico. Entretanto, o fato de textual-
mente terem sido descritos na norma exemplos
praticos de situagdes em que o valor liberdade
pocle estar ameagado, faz com que o enunciado
ganl’le forga normativa, pois tanto os

pesquisadores quanto os membros dos comités
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serdo levados a prestar atengao especial nas
pesquisas que envolvem estes grupos, influen-

ciando, indiretamente o planejamen’co de agoes.

Os oito exemplos de situagdo fornecidos pelo
enunciado normativo supracitado dirigem—se,
sem excegdo, as circunstancias em que os
sujeitos estdo institucionalizados ou fazem
parte de alguma organizagao social hierarquiza—
da. Nem as condigdes socioecondmicas respon-
sdveis por situagdes de submissdo social do
sujeito em relagéo ao pesquisador nem, especi-
ﬁcamen’ce, os casos do analfabetismo absoluto
ou funcional como causadores de limites ao
esclarecimento sdo citados pelo enunciado.
Outros cinco enunciados compdem este sub-
capitulo e estdo dirigidos a outras situagdes
especiais de restrigao a liberdade ou ao esclare-
cimento, como os casos de envolvimento de
criangas, idosos e portadores de transtornos
mentais, aqueles nos quais ha impossi]oiliclacle
de ob’cengéo de consentimento, os em que o
mérito da pesquisa depencle de restrigoes de
informagéo aos sujeitos, as pesquisas envolven-
do diagnés’cico de morte encefalica e, final-
mente, os casos de pesquisas realizadas com

comunidades culturalmente diferenciadas.

Se considerarmos os indices brasileiros de anal-
fabetismo e sua associagao com as situagdes de
desvantagem socioecondmica, bem como o fato
de que pode ocorrer concomitantemente com
qualquer das demais situagdes citadas pelo sub-
capi’tulo em questao, concluiremos que, tanto
quantitativa como qualita’civamente, o analfa-
betismo constitui um elemento de nosso con-
texto com relevancia social maior que todas as

demais situagdes normalizadas pelo subcapitulo

do consentimento dedicado a restrigdo a liber-

L{&L{E ou ao 65(!]31'661:171611{'0.

Aspectos relacionados a obtengéo do consenti-
mento sdo ainda abordados em mais trés capi-
tulos da Resolugéo 196/96. O capitulo 11, de
termos e a’eﬁnigo’es que conceitua o consenti-
mento livre e esclarecido; o ca.pitulo III, aspec-
tos éticos da pesquisa envolvendo  seres
Aumauos, em que um enunciado axiolégico
associa a eticidade da pesquisa a ol)tengéo de
consentimento e sustenta os valores de respeito
a autonomia, dignida(le humana e protegao a
Vulneral)ili&ade; e, ﬁnalmente, o capitulo VI,
que estabelece as exigéncias em termos de apre-

sentagao do protocolo de pesquisa.

Neste dltimo capitulo, dois enunciados pres-
critivos interessam em particular ao presente
artigo. O enunciado VI.3.a) exige a clescrig'a’.o
das caracterfsticas populacionais dos grupos
recrutados e das razdes para a utilizag&o de
grupos vulneréveis; o enunciado VI.3.(1) exige
a descrigéo dos planos para recrutamento e
dos procedimentos seguiclos, inclusive crité-
rios de inclusdo e exclusio. E verdade que
esses enunciados vém sendo utilizados por
alguns comités e pela prépria Conep para exi-
gir proce&imen’cos especiais de recrutamento,
no caso de se identificar a possi])ilidade de
existéncia de grancle ntmero de analfabetos
entre os sujeitos recrutados. Contudo, o fato
do enunciado VI.3.a) ndo se referir direta-
mente a dados de escolaridade, como se refere
a faixa etdria, ao sexo e a coy, e de que o capi-
tulo 1V, ja discutido, nao inclui claramente o
analfabetismo como exemplo de vulnerabili-

dade em relag&o a um consentimento livre e
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esclarecido, ajuda a tornar invisivel o proble—
ma do analfabetismo funcional e limita a uti-
1izagéo dos dois enunciados citados a maior ou
menor sensibilidade dos pesquisaclores e mem-
bros dos comités para a questdo do analfa-
betismo. Essa inadequagéo fato-norma da re-
solugﬁ.o pocle contribuir para grande hetero-
geneidade no pais, no que diz respeito a abor-
dagem do analfabetismo pelos proceclimentos

(le recrutamento.

O consentimento livre e esclarecido:
modificacdes na norma e para além
da norma

De que forma, entao, o documento normativo
pocleria contribuir mais especiﬁcamen’ce para a
protegao de sujeitos de pesquisa em situagdo de
analfabetismo  funcional? Primeiramente,
reconhecendo esse fato social como relevante
para merecer citagao literal e regulagéio especi-
fica. Depois, reconhecendo algumas caracterfs-
ticas implicaclas nas formas de vida cotidianas
dos grupos sociais vivendo sob esta situagao e,
desta maneira, formulando orientagbes mais
especificas visando auxiliar o planejamento ca
avaliagéo de procedimen’cos de recrutamento

sob essas circunstancias.

Em termos de regulagéo, isto significa afir-
mar que deve estar mais clara na norma a
obriga’corieda(le de identificar a proporgao de
analfabetos absolutos e funcionais entre os
sujeitos recrutados e de exigir a utilizagéo de
proceclimentos coerentes com as formas
cotidianas por meio das quais esses sujeitos se
informam. Isto tem a ver diretamente com

processos discursivos comunitdrios, ou seja,

com a exigéncia de abertura de espagos de dis-
cussdo em grupo sobre a pesquisa, todas as
vezes em que o tema pesquisaclo nio tenha
relagao com cloengas ou distirbios social-
mente estigma’cizados. E preciso considerar
que o encontro solitdrio entre um membro da
equipe de pesquisa, com nivel superior de
escolaridade, ¢ um sujeito funcionalmente
anaHa])eto, pertencente a uma classe social
desfavorecida e po&endo trazer sobre si o peso
de discriminagc')es histéricas de género e raga,
é ina&equado para uma decisao livre, pois estd
marcado por uma assimetria de po&er capaz

de interferir na voluntariedade do sujeito.

Além disso, ¢ sabido que as classes em desvan-
tagem socioecondmica costumam ter caracteris-
ticas de vida cotidiana ligadas a valores comu-
nitdrios, pelos quais desenvolvem lagos de soli-
dariedade necessarios as suas estratégias de
sobrevivéncia. Assim sendo, parece legitimo
supor que estes sujeitos se sintam mais seguros
quanto a veracidade das informagées prestadas e
quanto a sua liberdade em participar ou nao da
pesquisa se estas informagc‘)es lhes fossem trans-
mitidas comunitariamente, ou seja, pela for-
magao de grupos de discussdo, nos quais pocle—
riam estar presentes, inclusive, convidados da
conﬁanga dos sujeitos que clisponham de maior

nivel de instrugdo.

Claro que esse procedimen’co, que por iniciativa
prépria tem sido usado por alguns grupos de
pesquisa mais sensiveis a questao, se aplica mais
diretamente as pesquisas nas quais a confiden-
cialidade nao é também, por si s6, um elemen-
to de protegdo ao sujeito. Nesse caso, po&e

haver orientagdo especiﬁca para que as infor-
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magoes transmitidas oralmente e a leitura do
termo de consentimento sejam feitas na pre-
senga de testemunha, escolhida pelo sujeito e

que tenha nivel de alfal)etizagéo plena.

Essas modiﬁcag()es no documento normativo
nacional representariam, sem dﬁvi(la, um
avango na cliregéo do respeito a autodetermi-
nagao dos sujeitos em situagao de analfa-
betismo funcional no Brasil. Nao ol)stante, é
também verdadeiro que a simples modiﬁcagéo
de normas visando melhor a(lequé—las ao con-
texto local nao garante, por si s6, aumento no
nivel real de protegao. Isso implica, sol)re’cu(lo,
transformag(’)es que se localizam para além da
norma.

E preciso, por exemplo, que a formagao dos
pesquisaclores e dos membros do sistema
CEP/Conep, no que diz respeito aos trés eixos
principais de protegao aos sujeitos da pesquisa
- oéz‘engéo de consentimento, minimizagdo de
I1SCOS € maximizagao de heneficios — nao este-
ja limitada ao conhecimento das normativas
nacionais e internacionais e ao cumprimento
de proceclimentos burocraticos que levam a
aprovagao de um protocolo de pesquisa. Os
cursos de graduagéo e pés—graduagéo, em qual—
quer darea de saber, que utilizem pesquisas
envolvendo seres humanos, bem como os cur-
sos de capacitagao de membros do sistema de
controle social da pesquisa, precisam estabele-
cer metas visando o desenvolvimento de habili-
dades reflexivas e discursivas relacionadas com
a capaci(la(le de analisar dinamicamente as
interagoes das atividades de pesquisas previstas
com as formas de vida cotidianas dos grupos

sociais de onde sdo recrutados os sujeitos.

No que diz respeito a melhoria da estrutura do
sistema, faz-se necessario desenvolver mecanis-
mos eficazes de acompanhamento de pesquisas
em curso e de avaliagéo do cumprimento do
protocolo de pesquisa, tal como aprovaclo. Até
o presente momento, nao h& em curso quais-
quer agdes sistematicas visando verificar se os
proce&imentos estdo sendo cumpri&os tal como
aprovados. [sto ¢ valido tanto para a questao do
consentimento como para qua.lquer outro
aspecto envolvido com o estatuto ético das

pesquisas.
Consideracdes finais

A criagdo dos sistemas de controle social da
pesquisa, a exemplo do sistema CEP/ Conep do
Brasil, foi uma resposta socialmente construida
ao reconhecimento de que a regulagﬁo ética das
pesquisas envolvendo seres humanos nao pocle-
ria ficar depen&endo tinica e exclusivamente da
consciéncia moral do pesquisador. Ela signiﬁca,
portanto, a transferéncia desta regulag&o do
universo solitério de um individuo e seus va-
lores para o universo dos espagos pﬁ]alicos de
cliscusséo, representaclos pelos comités institu-
cionais. No sistema brasileiro, o que diz
respeito a protegao do direito dos sujeitos fun-
cionalmente analfabetos a uma decisdo livre e
esclarecida, esta transferéncia de regulagé’,o sO se
efetivara de forma universal a partir de modifi-
cagdes que incluam as normas e que também

estao para além delas.

Como podemos ver, o prol)lema do analfa-
betismo funcional no Brasil ¢ de tamanha
relevancia para a questao do consentimento que

se seguissemos os critérios do Inaf s6 se espe-
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raria que os termos de consentimento fossem
Compreencliclos em sua in’cegridacle por sujeitos
em nivel pleno de alfa})etizagﬁo, o que signifi—
caria 26 % da populagéo ])rasileira, parcela que
provavelmente nao corresponde équela que fre-
qiienta as instituigdes pﬁblicas onde as
pesquisas sao feitas. Em paralelo, mesmo que
considerdssemos o alfabetismo basico como
suficiente para uma compreensao in’cegral dos
termos de consentimento, ainda assim, para
37 % dos brasileiros adultos, parcela da popu-
1agéo com gran(le chance de ser usudria das
instituigdes nas quais ocorre o maior niimero
de pesquisas, ndo faz a menor cliferenga, do
ponto de vista da influéncia exercida sobre sua
cleciséo, se o termo de consentimento contém
ou nio todas as informag(’)es requisitadas pela
norma e se estd ou nao redigido em linguagem

acessivel.

Nao se quer, com isso, negligenciar a
importancia do documento, mas, tao-
somente, chamar a atengdo para a necessi-
dade de orientagdo normativa dos procecli—
mentos orais que constituem o processo de
obtengéo do consentimento. A publicagéo da
Resolugao 196/96 ocorreu na mesma época
em que a Unesco modificou sua &efinigéo de
analfabetismo, passanclo a utilizar o conceito
de analfabetismo funcional. Desta forma, é
natural que a resolugéo ainda nao houvesse
incluido este conceito entre suas diretrizes.
No entanto, o controle social da pesquisa &
um sistema dindmico que deve acompanhar a
evolugéo dos saberes e dos conflitos éticos

estabelecidos pelas transformagées sociais.

Depois de 12 anos de sua formulagdo, a Re-
solugéo 196/96 e o sistema brasileiro de con-
trole social da pesquisa, como um toclo, pre-

cisam passar por revisoes.

A situagao de analfabetismo funcional do pais,
apesar de sua importdncia em nosso contexto,
nao passa de um dos exemplos que demonstra
a necessidade de revisdo na resolugao brasileira,
bem como na estrutura do sistema implantado.
Entre outras situagdes que demonstram essa
necessidade e merecem anélise estdo: a sobre-
carga de trabalho da Conep em virtude do
crescimento exponencial do ndmero de projetos
incluidos em 4reas teméticas especiais; as
queixas de pesquisaclores clinicos sobre uma
possivel hiperl)urocratizagéo do sistema, que
prejuclica o desenvolvimento dos projetos; a
necessidade de criar mecanismos de acompa-
nhamento de pesquisas em curso; a reivindi-
cagao de pesquisa&ores de 4reas de saber distin-
tas da biomedicina sobre a inaclequagéo do sis-
tema aos conteddos epistemolégicos e

metodolégicos das pesquisas nessas areas.

E importante, no entanto, que a abertura de
um férum social para discussio da revisao nor-
mativa e estrutural do sistema CEP/Conep nio
seja oportuni&a&e para que os fortes interesses
privados nacionais e internacionais tornem
menos rigi(las as normas de protegao. O desafio
¢é exatamente este: aprimorar a protegao aos
sujeitos, ao tempo em que se aprimora a agili—
dade na avaliagéo dos pro’cocolos de pesquisa, a
fim de estimular o desenvolvimento cientifico e

tecnolc’)gico do pais.
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Resumen

El consentimiento libre y esclarecido y la realidad del analfabetismo funcional
en Brasil: un acercamiento a la norma y hacia mas alla de la norma

El presente articulo discute la cuestion de la inadecuacién de las normas brasilefias de ética en
investigacién dirigidas a obtener el consentimiento libre y esclarecido, en lo que dice respecto a
la coherencia entre lo que prescribe la normay la gravedad del analfabetismo funcional en Brasil.
A partir de esta perspectiva, discute la fuerza y los limites de las normas dentro de los sistemas
de control social de la investigacién y propone alteraciones en el modelo brasilefio, tanto en el
campo normativo cuanto en el campo estructural del sistema.

Palabras-clave: Etica. Bioética. Investigacidn. Analfabetismo. Consentimiento. Vulnerabilidad.
Autonomia. CEP. Conep.

Abstract

Free and informed consent and reality of functional illiteracy in Brazil: an approach
to the standard and beyond standard

The following article discusses the inadequacy of Brazilian rulers of ethic's research aimed at
obtaining free and informed consent, regarding consistency between the requirements
established and severity of functional illiteracy in Brazil. From this perspective, it discusses
strengths and limits of the standard within the systems of social control research and it proposes
changes in the Brazilian model, both in the legislative field and in the structural system.

Key words: Ethics. Bioethics. Research. llliteracy. Consent. Vulnerability. Autonomy. CEP. Conep.
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