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Resumo
O consentimento informado é um princípio ético central em pesquisas com seres humanos, que evolui 
desde o Código de Nuremberg, estabelecido após as atrocidades da Segunda Guerra Mundial, até os 
desafios contemporâneos impostos pela inteligência artificial. Documentos como a Declaração de 
Helsinque e a Declaração Universal sobre Bioética e Direitos Humanos reforçam a importância de res-
peitar a autonomia e os direitos dos participantes. No Brasil, a ética em pesquisa é regulamentada pelo 
Sistema Nacional de Ética em Pesquisa, com normas adaptadas, incluindo o uso de consentimento 
eletrônico, especialmente após a pandemia de covid-19. A inteligência artificial introduz desafios éticos, 
como transparência, explicabilidade e vieses algorítmicos, comprometendo a compreensão dos parti-
cipantes sobre processos. A evolução do consentimento deve acompanhar os avanços tecnológicos, 
garantindo que indivíduos compreendam os riscos e tenham controle sobre seus dados, preservando 
sua autonomia e dignidade em um cenário de transformação digital.
Palavras-chave: Consentimento informado. Autonomia pessoal. Bioética. Inteligência artificial.

Resumen
Consentimiento ético en investigación: de Nuremberg a la inteligencia artificial
El consentimiento informado es un principio ético central en la encuesta con seres humanos, que ha evo-
lucionado desde el Código de Núremberg, establecido después de las atrocidades de la Segunda Guerra 
Mundial, hasta los desafíos contemporáneos impuestos por la inteligencia artificial. Documentos como la 
Declaración de Helsinki y la Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos destacan la impor-
tancia de respetar la autonomía y los derechos de los participantes. En Brasil, la ética en la encuesta está 
regulada por el Sistema Nacional de Ética en Encuesta, con normas adaptadas, incluido el uso del consenti-
miento electrónico, especialmente después de la pandemia de COVID-19. La inteligencia artificial introduce 
desafíos éticos como la transparencia, la explicabilidad y los sesgos algorítmicos, lo que puede comprome-
ter la comprensión de los participantes sobre los procesos. La evolución del consentimiento debe seguir los 
avances tecnológicos, garantizando que los individuos comprendan los riesgos y tengan control sobre sus 
datos, preservando así su autonomía y dignidad en un escenario de transformación digital.
Palabras clave: Consentimiento informado. Autonomía personal. Bioética. Inteligencia artificial.

Abstract
Ethical consent in research: from Nuremberg to artificial intelligence
Informed consent is a central ethical principle in research involving human subjects, evolving from the 
Nuremberg Code, established after the atrocities of World War II, to the contemporary challenges 
posed by artificial intelligence. Documents such as the Declaration of Helsinki and the Universal 
Declaration on Bioethics and Human Rights emphasize the importance of respecting participants’ 
autonomy and rights. In Brazil, research ethics is regulated by the National Research Ethics System, 
with adapted norms, including the use of electronic consent, particularly after the COVID-19 pandemic. 
Artificial intelligence introduces ethical challenges such as transparency, explainability, and algorithmic 
biases, which can compromise participants’ understanding of processes. The evolution of consent must 
keep pace with technological advancements, ensuring that individuals understand the risks and maintain 
control over their data, thus preserving their autonomy and dignity in a digital transformation era.
Keywords: Informed consent. Personal autonomy. Bioethics. Artificial intelligence.
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Em conto lançado no período pós-pandemia, 
o escritor moçambicano Mia Couto aborda uma 
multiplicidade de mazelas, longevas e contempo-
râneas, que assolam a humanidade. O narrador, 
um trabalhador mineiro, confessa: não se engane, 
senhor padre: o senhor também trabalha nos 
subterrâneos. Aliás, não há neste mundo trabalho 
que não seja de mineiro, seja ele executado por 
cima ou por baixo da terra 1. Com a propriedade 
de quem conhece o ofício, acrescenta: Arrancamos 
pedaços do mundo e, nesse vazio escuro, vamos 
deixando de nos ver uns aos outros 1. Para o 
referido escritor, que também é biólogo, o Homo 
sapiens é uma das poucas espécies, senão a única, 
capaz de banalizar o encontro, olhando para as 
diferenças, que tão fortemente o caracterizam, 
com um tipo de “atenciosa indiferença” 2.

O consentimento informado é, nesse sentido, 
um recurso bastante potente, particularmente 
no âmbito da ética em pesquisa envolvendo 
seres humanos, por necessariamente romper a 
“atenciosa indiferença” para a qual alerta Mia 
Couto. O personagem mineiro conta ao padre que 
pecou ao mentir a um “cientista” que, em suas 
palavras, parecia não ter paciência para escutá-lo. 
O princípio do consentimento, presente em 
documentos como a Declaração Universal sobre 
Bioética e Direitos Humanos (DUBDH) 3, assegura 
a existência do encontro entre pesquisador e par-
ticipante da pesquisa e, com isso, a visibilidade e a 
escuta do outro. Determinar a imprescindibilidade 
de que o participante consinta sua participação 
de forma autônoma, com liberdade de escolha e 
sem que haja coerção é, de algum modo, ratificar 
a necessidade de “ver uns aos outros”, inclusive 
nos estudos 4.

A palavra “consentir” carrega em seu bojo a pre-
posição “com” e o verbo “sentir”. Ambos são reve-
ladores de pré-requisitos. Não basta estar junto; 
para aperceber é preciso, antes, perceber, ou seja, 
conhecer por meio dos sentidos. Na ética em pes-
quisa, tomar conhecimento de algo não é, portanto, 
sinônimo de compreender algo. Além de um pedaço 
de papel assinado ou de uma conversa informal, o 
consentimento é, quando corretamente obtido, 
uma das práticas mais importantes no processo de 
pesquisa envolvendo seres humanos. O ato não é 
mera formalização da permissão do voluntário na 
participação em pesquisa, mas uma manifestação 
explícita de respeito à autonomia e aos direitos do 

participante do estudo 5. Para Manson e O’Neill 6, 
o consentimento informado é obtido por meio de 
diferentes e complexos tipos de transações comuni-
cativas e não deve ser visto como mera “transferên-
cia de informações” entre dispositivos eletrônicos 
ou entre pessoas.

Durante sua confidência ao pároco, o perso-
nagem de Mia Couto afirma que sabemos que 
estamos juntos quando um desastre faz desabar o 
teto da mina que todos partilhamos, neste mundo 
tão sombrio 1. A introdução do consentimento no 
cenário das pesquisas com seres humanos surge, 
precisamente, após um desses desastres a que 
se refere o mineiro. Com o término da Segunda 
Guerra Mundial, o Código de Nuremberg 7, de 1947, 
é tido como o documento que inaugura a ideia de 
consentimento informado. Outras normativas foram 
produzidas ao longo dos anos, em contextos e com 
fundamentações por vezes díspares, mas conver-
gentes no sentido de proteger os participantes de 
estudos. Destacam-se a Declaração de Helsinque – 
predominantemente hegemônica – e a DUBDH – 
com forte influência da Bioética de Intervenção 5,8,9.

No Brasil, a ética em pesquisa com seres huma-
nos é regulamentada pela Comissão Nacional de 
Ética em Pesquisa (Conep) e pelos Comitês de Ética 
em Pesquisa (CEP), que, juntos, constituem o Sistema 
Nacional de Ética em Pesquisa, anteriormente 
conhecido como Sistema CEP/Conep. A Conep tem, 
entre suas missões, a elaboração e a atualização das 
diretrizes e normas que subsidiam a proteção de 
participantes de pesquisa. A legislação sobre ética 
em pesquisa, pela própria definição, não padece 
de imutabilidade. Ao contrário, vem sendo perma-
nentemente desafiada pelos inumeráveis avanços 
tecnológicos. O consentimento e o assentimento 
passaram a ser, com certa frequência, eletrônicos, 
nos quais pesquisador e participante da pesquisa 
estão separados espacial ou temporalmente.

A questão que se impõe, portanto, é como 
evitar a “atenciosa indiferença” em pesquisas rea-
lizadas em meio virtual, certificando-se que a pos-
sibilidade da escuta seja dada ao participante da 
pesquisa. A esse respeito, a Conep publicou dois 
documentos: a Carta Circular 1, de 3 de março 
de 2021 10, e o Ofício Circular 23, de 17 de outu-
bro de 2022 11, que tratam, respectivamente, 
de orientações para procedimentos em pesqui-
sas com qualquer etapa em ambiente virtual e 
sobre normatização do uso de consentimento e 
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assentimento eletrônicos para participantes de 
pesquisas e de biobancos.

A Quarta Revolução Industrial, marcada por 
transformações disruptivas na sociedade em decor-
rência da evolução tecnológica 12, vem impondo 
também desafios à obtenção do consentimento, 
particularmente em relação à inteligência artifi-
cial (IA). Os referidos documentos da Conep cami-
nham em consonância com os diversos avanços 
tecnológicos e, apesar de não abordarem direta-
mente o uso de IA em pesquisas envolvendo seres 
humanos, é sabido que há desafios éticos pre-
mentes a serem considerados. O uso massivo de 
algoritmos, elemento central do extrativismo de 
dados, dá novo contorno às preocupações éticas, 
inclusive no âmbito da ética em pesquisa. Pode-se 
citar, como exemplo, o problema da opacidade, 
que se manifesta na incapacidade de compreender, 
de forma objetiva e transparente, os processos 
pelos quais dados de entrada são convertidos 
em informações finais, ocultando as etapas e os 
mecanismos subjacentes a essa transformação 13. 
No caso de consentimento em pesquisas envol-
vendo IA, essa é a questão a ser colocada, dado 
que o ato de consentir deve ser antecedido neces-
sariamente pelo esclarecimento completo sobre os 
procedimentos a serem realizados 14.

A complexidade de algoritmos de IA e o uso 
de grandes conjuntos de dados podem dificultar a 
compreensão dos participantes sobre os objetivos 
da pesquisa, os métodos utilizados, os riscos e bene-
fícios potenciais e o modo como seus dados serão 
coletados, armazenados e utilizados 15. Os algo-
ritmos que processam esses dados, como os de 
aprendizado de máquina, frequentemente operam 
de forma não transparente, o que torna difícil aos 
participantes entender como seus dados serão utili-
zados e quais são as implicações dessa apropriação. 
O grande volume e a variedade dos dados dão ori-
gem a incertezas sobre como dados pessoais serão 
combinados e analisados e sobre os potenciais ris-
cos à privacidade. Sem uma explicação clara e aces-
sível, compromete-se a ideia de consentimento.

Diante do exposto, o objetivo deste estudo foi, 
com base em uma revisão crítica da literatura sobre 
a evolução do processo de consentimento, discutir 
os desafios éticos introduzidos pelo avanço tecno-
lógico na proteção dos direitos e na promoção da 
autonomia dos participantes de pesquisa, desde 
Nuremberg até a emergência das tecnologias de IA.

Método

Realizou-se revisão crítica da literatura para 
identificação de estudos e documentos acerca dos 
desafios para a obtenção do consentimento em 
pesquisas desde suas origens até a difusão das 
tecnologias IA. A busca do material para a revisão 
foi realizada com base na pergunta: Quais foram 
os desafios éticos introduzidos pela IA no processo 
de consentimento em pesquisas que envolvem 
seres humanos?.

Foram estabelecidos como critérios de 
inclusão: 1) estudos nos idiomas português, inglês 
e espanhol; 2) artigos disponibilizados na ínte-
gra (acesso aberto); 3) artigos de acesso restrito, 
mas disponibilizados no acervo de Periódicos da 
Coordenação de Aperfeiçoamento de Pessoal de 
Nível Superior (Capes); e 4) livros, capítulos de livros, 
teses, dissertações, legislações, documentos oficiais 
e resoluções. Foram excluídos rtigos publicados em 
periódicos não indexados.

Foram utilizadas as bases de dados bibliográfi-
cas eletrônicas Embase (Elsevier), Medical Literature 
Analysis and Retrieval System Online/PubMed 
(Medline) e Biblioteca Virtual em Saúde (BVS).

Os seguintes descritores, nas línguas portuguesa 
e inglesa, foram empregados: inteligência artificial, 
consentimento informado e autonomia pessoal.

Foram identificados 75 artigos, sendo 23 da BVS, 
34 da Medline e 8 da Embase. Complementar-
mente, realizou-se busca abrangente no Portal de 
Periódicos da Capes, que resultou na identificação 
de 10 artigos que atendiam aos critérios estabe-
lecidos. Após leitura do resumo, 32 deles foram 
lidos na íntegra. Destes, 27 estavam diretamente 
relacionados à pergunta de pesquisa.

Além disso, foram utilizados 15 documentos – 
incluindo leis, resoluções, ofícios, cartas circulares, 
declarações e diretrizes –, oito livros, duas entre-
vistas e uma dissertação.

Resultados e discussão

Marcos históricos sobre consentimento em 
pesquisa com seres humanos

A exigência do consentimento em pesquisas 
com seres humanos foi estabelecida no Código de 
Nuremberg. Elaborado na década de 1940 após a 
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rendição da Alemanha na Segunda Guerra Mundial 
em respostas às atrocidades cometidas contra civis 
e prisioneiros de guerra 16 – em nome da ciência – 
por pesquisadores nazistas, é considerado o pri-
meiro código de ética para pesquisa científica 17. 
O documento é composto por dez princípios que 
abordam as responsabilidades dos pesquisadores e 
os direitos dos participantes de estudos científicos, 
incluindo o livre direito de escolha 16. Vale enfati-
zar que a necessidade absoluta do consentimento 
voluntário é o primeiro dos dez princípios éti-
cos do Código 18.

Embora tenha sido um avanço, esse documento 
não foi capaz de alterar de modo substantivo as 
práticas de pesquisadores. O entendimento errô-
neo de que o conteúdo do Código se aplicava 
apenas a pesquisadores nazistas contribuiu para 
que a exposição de grupos vulneráveis em expe-
rimentos seguisse ocorrendo 19. O fato é que, 
após mais de meio século de sua publicação, 
o Código de Nuremberg é reconhecido mais por 
seu valor histórico do que pela efetiva contribui-
ção na avaliação da eticidade de protocolos de pes-
quisa, visto que, ao contrário de outros códigos de 
ética, não foi objeto de atualização 16.

Em 1964, ainda na Europa, mais especifi-
camente na cidade de Helsinque, na Finlândia, 
a Associação Médica Mundial (AMM), durante 
a 18ª Assembleia Médica Mundial, adotou a 
Declaração de Helsinque, cujas recomendações 
éticas são direcionadas primordialmente ao pro-
fissional médico, embora possam ser adotadas 
por todos os envolvidos em pesquisas com seres 
humanos 19. A Declaração foi elaborada ainda 
como resposta aos experimentos criminosos rea-
lizados na época do nacional-socialismo alemão, 
estabelecendo enfaticamente que o bem-estar do 
ser humano deve ter prioridade sobre os interesses 
da ciência e da sociedade 20.

A Declaração de Helsinque tem, portanto, 
raízes no Código de Nuremberg, mas avança 
em alguns aspectos. Desde a primeira versão, 
estabeleceu a necessidade do consentimento, 
mas inovou ao reposicionar o “absolutamente 
essencial” contido no Código. Pela primeira vez, 
estabeleceu-se a possibilidade de obtenção do 
consentimento via responsáveis legais em casos 
de incapacidade 21. A Declaração afirmou, ainda, 
a importância da revisão ética independente e da 
proteção a grupos vulneráveis, com destaque para 

a imprescindibilidade de obtenção do consenti-
mento informado por escrito 8.

Para Ghooi 16, a ética está em permanente 
evolução, o que impõe a necessidade de revisão 
periódica dos códigos de ética. Se uma das críti-
cas ao Código de Nuremberg é precisamente a sua 
estaticidade, a Declaração de Helsinque vem sendo 
metamorfoseada ao longo dos anos. Após a pri-
meira publicação, a Declaração foi revisada nove 
vezes. No seu sexagésimo aniversário, em outubro 
de 2024 – durante a 75ª Assembleia Geral da AMM, 
realizada simbolicamente em Helsinque –, foi apro-
vada sua versão mais recente 22.

De acordo com Bibbins-Domingo e colaborado-
res 23, a Declaração de Helsinque não é um docu-
mento legal, mas um documento ético, cujo cerne é, 
por definição, duradouro. A este núcleo, vão sendo 
acrescentadas orientações sobre questões éticas 
emergentes. Nesse sentido, na versão atualizada a 
palavra “sujeito” dá lugar a “participante”, o que é 
um avanço: não representa mero retoque cosmé-
tico no texto, mas uma disposição a recusar a ideia 
de passividade do indivíduo que aceita ser pes-
quisado. Além disso, o consentimento eletrônico 
aparece explicitamente, e é afirmada a garantia do 
cumprimento de princípios éticos durante emer-
gências de saúde pública, parágrafo notoriamente 
fundamentado na recente experiência com a pan-
demia de covid-19.

O Código de Nuremberg e as primeiras versões 
da Declaração de Helsinque não abordaram a parti-
cipação de grupos socialmente vulneráveis em pes-
quisas 18. A palavra “vulnerável” somente passou a 
compor o corpo do texto da Declaração na revisão 
realizada em 2000, o que tem forte peso simbólico, 
uma vez que foi o último ano do século em que o 
mundo conheceu a desumanidade em pesquisas 
com seres humanos. Na ética em pesquisa, 2022 
foi lembrado como o quinquagésimo aniversário 
da descoberta do caso Tuskegee 24, que se iniciou 
antes do Código de Nuremberg, em 1932, mas ter-
minou após a Declaração de Helsinque, em 1972. 
A revelação de que centenas de afro-americanos 
tinham sido mantidos sem tratamento para sífilis 
por um órgão oficial de saúde dos Estados Unidos 
foi indicador do alcance limitado nas normativas 
existentes, bem como da necessidade absoluta 
de se assegurar a proteção de pessoas ou grupos 
em vulnerabilidade.
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Foi nesse sentido que, num deslocamento em 
relação ao contexto europeu, em 1979 foi publi-
cado nos Estados Unidos o Relatório Belmont 18, 
produto do trabalho de mais de quatro anos da 
National Commission for the Protection of Human 
Subjects of Biomedical and Behavioral Research, 
criada pelo Congresso norte-americano em 
meados de 1974 18. A constituição de uma comis-
são dessa natureza foi considerada inovadora. 
O Relatório se pautou pelos princípios de respeito 
às pessoas, beneficência e justiça e suas apli-
cações específicas – consentimento informado, 
avaliação de riscos e benefícios e seleção de 
sujeitos. Para Adashi e colaboradores 25, o Relatório 
Belmont redefiniu a ética em pesquisa com seres 
humanos, sendo “progenitor conceitual” de outros 
documentos não apenas norte-americanos, mas 
internacionais. Os autores acrescentam que o 
Relatório nunca teve a pretensão de ser atempo-
ral e, por isso mesmo, é insuficiente na abordagem 
de questões éticas emergentes 25,26.

Conforme mencionado, no Relatório o consen-
timento informado foi colocado em destaque 
como uma das aplicações da tríade de princípios, 
particularmente de respeito às pessoas. Havia a 
necessidade de obter consentimento, mas tam-
bém bastante divergência em relação a pesquisas 
realizadas, por exemplo, com crianças e pessoas 
com transtorno ou doença mental. O Relatório 
Belmont foi apenas um dos textos produzidos pela 
Comissão durante seu mandato 25. Outro relatório, 
intitulado Research Involving Children, foi o que 
desencadeou maior divergência entre os membros, 
gerando dissidências: o entendimento da criança 
como indivíduo, com interesses autônomos e 
direitos, não prevaleceu em muitos momentos 
da discussão, embora o Relatório Belmont tenha 
avançado em aspectos relacionados à autonomia 
desses participantes 27.

Outro documento basilar para a ética em pesquisa 
com seres humanos são as diretrizes publicadas,  
desde 1982, pelo Council for the International 
Organization of Medical Sciences (CIOMS), 
as International Ethical Guidelines for Health-
Related Research Involving Humans 28, cuja última 
versão foi publicada em 2016. Nesse documento 
são listadas 25 diretrizes, sendo três diretamente 
relacionadas a consentimento. O conceito de 
vulnerabilidade, tão intimamente relacionado ao 
de consentimento livre e esclarecido, vem sendo 

progressivamente incorporado às diretrizes do 
CIOMS, para “além de uma mera abordagem de 
rotulagem”. Argumenta-se, no entanto, que elas 
deveriam ser mais propositivas, no sentido de for-
necer orientações a pesquisadores sobre como 
lidar com as distintas formas de vulnerabilidade 29.

Com a consolidação da bioética latino-americana 
e sua relevante abordagem de questões sociais, 
ambientais e sanitárias, fez-se necessário estabe-
lecer novos referenciais adequados às realidades 
locais 30. Nesse sentido, em 2005, a Organização das 
Nações Unidas para Educação, a Ciência e a Cultura 
(Unesco) homologou a DUBDH. A Declaração é 
composta por 28 artigos, sendo o sexto e o sétimo 
dedicados a consentimento. O respeito à priva-
cidade e à confidencialidade das informações 
pessoais dos participantes da pesquisa também 
é colocado em destaque, configurando-se em um 
de seus princípios mais caros, dado o avanço e a 
difusão da IA.

Revolução digital e consentimento informado 
Avanços tecnológicos têm revolucionado o setor 

da saúde, oferecendo novas ferramentas para diag-
nóstico, tratamento e gestão de cuidados. Os bene-
fícios não se restringem à clínica; ferramentas de 
IA podem ser aplicadas na vigilância em saúde e na 
promoção da saúde, bem como em pesquisa genô-
mica e no desenvolvimento de novos fármacos. 
No entanto, o uso de IA na atenção à saúde e na 
pesquisa em saúde traz à tona desafios éticos signi-
ficativos, particularmente quanto a consentimento 
informado. À medida que os modelos de IA se tor-
nam mais autônomos e complexos, a transparên-
cia sobre o papel dessas tecnologias nos processos 
decisórios é essencial para preservar a autonomia 
e os direitos dos indivíduos. Organismos interna-
cionais, como a Organização Mundial da Saúde 
(OMS), vêm alertando para a importância de se 
estabelecerem diretrizes e estruturas de gover-
nança que garantam que a IA seja desenvolvida e 
usada de forma ética e responsável 31.

As normativas sobre ética em pesquisa são 
invariavelmente datadas, visto que se ocupam de 
um objeto – a ética – intrinsecamente dinâmico. 
De igual modo, o consentimento informado, 
“pedra angular” da ética em pesquisa, tem apre-
sentado adaptabilidade aos novos cenários 32. 
O advento da IA introduz uma série de questões 
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éticas relacionadas, por exemplo, à autonomia, 
privacidade, responsabilidade, transparência, 
exclusão, discriminação e estigmatização.

O consentimento informado deve acompanhar 
esses avanços, garantindo que os indivíduos com-
preendam o funcionamento da IA, seus riscos e 
benefícios, e possam tomar decisões efetivamente 
esclarecidas. A falta de diretrizes padronizadas 
e claras para o consentimento no contexto da IA 
pode comprometer a confiança entre pesquisa-
dores e participantes da pesquisa, o que impõe a 
necessidade de criação de marcos éticos robustos 
que integrem inovação digital com proteção dos 
direitos humanos. Esse cenário exige uma adap-
tação no processo de consentimento informado, 
garantindo que os participantes estejam verda-
deiramente cientes e concordem com todas as 
nuances envolvidas na pesquisa 33.

Consentimento pressupõe informação e escla-
recimento, e é aqui que um dos desafios éticos 
relacionados à IA na pesquisa com seres humanos 
começa a se manifestar de modo mais contun-
dente. Tecnologias de IA precisam ser inteligíveis, 
ou seja, compreensíveis, não apenas para quem 
as desenvolve, mas para órgãos reguladores e 
usuários, como pesquisadores e participantes da 
pesquisa 31. Isso requer o uso de duas estratégias: 
melhorar a transparência sobre elas e torná-las 
explicáveis 31. Nesse sentido, explicabilidade é um 
conceito que vem ganhando bastante destaque 
nas discussões sobre IA, e visa assegurar que as 
decisões tomadas por ela sejam compreendidas e 
justificadas, mitigando riscos éticos relacionados à 
opacidade desses sistemas 34.

Embora a IA tenha potencial de fortalecer a 
autonomia dos participantes, ao permitir deci-
sões mais informadas e personalizadas, a com-
plexidade inerente a sistemas automatizados é 
algo que assume centralidade bastante pungente 
na ética em pesquisa. A opacidade dos algo-
ritmos e a dificuldade de torná-los explicáveis 
impõem desafios adicionais ao processo de con-
sentimento, pois garantir que os participantes 
compreendam plenamente os riscos e implicações 
de sua participação assume contornos mais críticos. 
A dificuldade não reside, portanto, em fornecer 
informações, mas assegurar que sejam acessíveis 
e compreensíveis, evitando-se que as complexida-
des inerentes aos avanços digitais comprometam 

a capacidade de que os indivíduos devem dispor, 
de exercer controle sobre suas próprias decisões 15.

Ao comentar a Declaração de Helsinque, 
Shaw 35 afirma que as próximas revisões do 
documento deverão levar em conta o uso da IA 
incluindo a questão da governança de dados. 
Segundo o autor 25, as normas sobre quem pode 
ter acesso a dados de saúde e em quais circunstân-
cias variam de modo significativo entre os países, 
sendo fortemente influenciadas por contextos 
sociais, culturais e políticos. Esforços de diálogos 
coletivos, como a Declaração de Taipei, não foram, 
em sua perspectiva, suficientes para dar resposta 
a esse desafio 36.

A coleta e o uso de grande quantidade de dados 
para treinar algoritmos de IA levantam questões 
sobre privacidade, consentimento e uso respon-
sável. Problemas como viés algorítmico, transpa-
rência e responsabilidade também se tornaram 
centrais 37. Os métodos atuais de coleta e uso de 
dados comprometem a capacidade dos indivíduos 
de consentir de maneira plenamente consciente. 
Entre os principais desafios estão a falta de trans-
parência nos processos de coleta e processamento 
de dados e o reaproveitamento de dados para 
novos propósitos sem o consentimento explícito 
dos titulares 15.

Além da OMS, organizações como a Unesco e 
a própria União Europeia propuseram diretrizes 
e princípios éticos para o desenvolvimento e uso 
da IA, com o objetivo de assegurar que a tecno-
logia seja utilizada de maneira justa, responsável 
e em benefício da sociedade. Incluíram transpa-
rência, segurança e robustez, supervisão humana, 
entre outros, enfatizando a necessidade de se 
obter consentimento informado para o uso de 
dados pessoais e garantir que os sistemas de IA 
respeitem os direitos humanos 38.

A pesquisa em IA muitas vezes envolve algo-
ritmos complexos e processos de coleta de dados 
não facilmente compreendidos pela sociedade 
civil. A natureza opaca de muitos sistemas de IA 
pode dificultar a comunicação transparente sobre 
riscos e benefícios, desafiando a obtenção de con-
sentimento verdadeiramente informado 39. O uso 
expressivo de dados, por vezes confidenciais e 
sensíveis, gera preocupações significativas acerca 
da privacidade. Em decorrência disso, é necessá-
rio que os envolvidos sejam esclarecidos sobre 
a forma como seus dados serão empregados, 
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guardados e resguardados. A ocultação da iden-
tidade é uma estratégia recorrente, embora não 
totalmente segura, principalmente quando asso-
ciada a outras fontes de informações 14.

A evolução do consentimento informado 
demonstra um compromisso contínuo com a pro-
teção dos participantes de pesquisa, mas é neces-
sário que esse processo evolua juntamente com os 
avanços concretos e expressivos das tecnologias 
emergentes. A IA, em particular, exige novo nível 
de transparência e clareza no consentimento infor-
mado, assegurando-se que os direitos dos partici-
pantes sejam sempre respeitados e protegidos 40.

O consentimento informado continua sendo 
um princípio ético central na pesquisa com seres 
humanos. À medida que a humanidade avança no 
uso da IA, é imperativo que os padrões de consen-
timento evoluam para abordar os desafios únicos 
apresentados por essas tecnologias. Assegurar 
que os participantes estejam plenamente infor-
mados e que seus direitos e dignidade sejam 
respeitados é responsabilidade contínua dos pes-
quisadores. A ética em pesquisa deve evoluir em 
consonância com os avanços tecnológicos, garan-
tindo sempre transparência, proteção e respeito 
pelos indivíduos 41.

O consentimento informado não é apenas 
um documento formal, mas também uma prática 
que legitima a participação voluntária e protege a 
autonomia dos sujeitos. O uso crescente de IA em 
diversas áreas de pesquisa demanda que diretrizes 
e procedimentos éticos sejam revisados e amplia-
dos para lidar com as complexidades tecnológicas. 
A falta de entendimento sobre como os algorit-
mos operam e a potencial manipulação de dados 
pessoais são questões que podem comprometer a 
integridade do consentimento. Assim, é necessário 
que pesquisadores e comitês de ética desenvolvam 
novas abordagens que integrem essas preocupa-
ções e que assegurem a proteção dos direitos dos 
participantes em um cenário tecnológico em cons-
tante evolução 40.

Ainda não há um documento formal publicado 
pelas instâncias éticas nacionais que aborde espe-
cificamente o uso de IA em pesquisas envolvendo 
seres humanos. Entretanto, a crescente complexi-
dade das tecnologias de IA aponta para a urgência 
de discutir profundamente questões éticas rela-
cionadas à privacidade, confidencialidade e expli-
cabilidade, bem como aos vieses algorítmicos. 

O processo de consentimento informado, tradicio-
nalmente concebido para garantir que os partici-
pantes de uma pesquisa compreendam os riscos 
e benefícios associados, enfrenta novos desafios 
com a IA 42. O aspecto indistinto de muitos algo-
ritmos dificulta a explicação clara sobre como as 
decisões são tomadas e como os dados dos partici-
pantes são processados. Além disso, a presença de 
vieses implícitos nos sistemas de IA pode resultar 
em desigualdades no tratamento dos dados e nas 
conclusões extraídas, colocando em risco a equi-
dade e a justiça nas pesquisas.

A reflexão ética sobre consentimento infor-
mado na era da IA destaca a necessidade de um 
diálogo contínuo e dinâmico entre tecnologia 
e ética. A inclusão de princípios éticos desde o 
desenvolvimento dos sistemas de IA é crucial para 
assegurar que avanços científicos não comprome-
tam os direitos fundamentais e a dignidade dos 
indivíduos. A governança desses processos deve 
ser construída de forma colaborativa, com a parti-
cipação de comitês de ética, pesquisadores, tecnó-
logos e a sociedade civil, para que as práticas de 
consentimento acompanhem as inovações tecno-
lógicas e protejam, de maneira eficaz, a autonomia 
dos participantes 15. O futuro do consentimento 
informado na era da IA dependerá da criação de 
regulamentações claras e de um compromisso 
ético coletivo, que reconheça e mitigue os poten-
ciais riscos associados ao uso dessas tecnologias 
em pesquisas científicas.

Consentimento no Brasil
O primeiro documento sobre ética em pesquisa 

com seres humanos no Brasil foi a Resolução 1 do 
CNS 43. Nela, fala-se em termo de consentimento 
pós-informação, o que semanticamente reforça 
que a assinatura do documento deveria ser pre-
cedida por informações dadas pelo pesquisador 44; 
também em risco mínimo e “pesquisa sem risco”, 
aventando-se inclusive a possibilidade de dis-
pensa do consentimento. Apesar de ter sido publi-
cada em 1988, mais de 40 anos após o Código 
de Nuremberg e próximo à terceira revisão da 
Declaração de Helsinque, não há no corpo do texto 
referência a normativas internacionais de ética em 
pesquisa ou de direitos humanos.

Menos de uma década depois, em 10 de outu-
bro de 1996, o CNS aprovou a Resolução 196 45, 
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certamente um marco na regulamentação da 
ética em pesquisa no país. Foi criada a Comissão 
Nacional de Ética em Pesquisa, instituindo-se o 
Sistema CEP/Conep. O documento é composto por 
dez seções, sendo uma completamente dedicada 
a “consentimento livre e esclarecido”, termino-
logia que passou a ser adotada em substituição 
a “consentimento pós-informação”. Além disso, 
foi abordado pela primeira vez o conceito de vul-
nerabilidade e suas implicações na obtenção de 
consentimento 45.

Em 12 de dezembro de 2012, o CNS aprovou 
a Resolução 466 46, que incorpora em seu preâm-
bulo a DUBDH e deixa de se referir à Declaração 
de Helsinque, cuja sexta revisão fora rechaçada na 
Carta de Córdoba 47, reflexo do esforço de amplia-
ção do campo de atuação da bioética para além 
dos aspectos biomédicos e biotecnológicos, bem 
como do desenvolvimento do pensamento bioético 
em países do capitalismo periférico. Há uma seção 
denominada “Do Processo de Consentimento Livre 
e Esclarecido”, em evidente tentativa de ressaltar o 
caráter contínuo do consentimento.

Introduziu-se, ainda, o conceito de assenti-
mento livre e esclarecido e a exigência do termo 
de assentimento. Apesar de ser documento da 
segunda década do século XXI, não há menção 
ao uso de tecnologia na obtenção do consenti-
mento, estabelecendo-se a exigência do termo de 
consentimento livre e esclarecido (TCLE) escrito 46. 
Mesmo após a publicação da Lei 14.874/2024 48, 
a Resolução 466 46 permanece sendo um dos prin-
cipais referenciais éticos utilizados por pesquisado-
res brasileiros.

A pandemia da covid-19 impôs novos desafios 
à ética em pesquisa brasileira, com um volume 
extenso de novos projetos submetidos aos CEP 
e à Conep, os quais comumente vinham acom-
panhados de urgência por aprovação dada a 
necessidade de divulgação dos resultados das 
pesquisas. Nesse cenário, as solicitações de dis-
pensa de consentimento aumentaram considera-
velmente. Em decorrência do isolamento social, 
pesquisadores argumentavam que não havia 
possibilidade de solicitar o TCLE dos participan-
tes de pesquisa. Diante disso, em maio de 2020 
a Conep publicou orientações para condução de 
pesquisas e atividade dos CEP durante o período 
pandêmico, com alternativas para a tomada de 
consentimento 49, como o consentimento em meio 

digital, a princípio de forma provisória, atendendo 
a necessidades daquele momento particular.

Em meio às incertezas da pandemia, entra em 
vigor, em 18 de setembro de 2020, a Lei 13.709/2018 
(Lei Geral de Proteção de Dados – LGPD) 50. Há um 
terreno comum entre a LGPD e a ética em pesquisa 
envolvendo seres humanos, especialmente no que 
tange à proteção dos direitos dos participantes. 
Ao estabelecer diretrizes sobre privacidade e tra-
tamento de dados pessoais, a LGPD impõe uma 
camada essencial de regulamentação para garantir 
que dados pessoais sensíveis sejam manipulados 
de maneira segura e responsável. No contexto de 
pesquisas científicas, principalmente em meios 
digitais, em que dados pessoais são amplamente 
utilizados, a legislação atua como um mecanismo 
que assegura respeito à dignidade e à privacidade 
dos participantes, minimizando riscos e prote-
gendo a confidencialidade 51.

Apesar de a LGPD e ética em pesquisa estarem 
alinhadas em relação à privacidade e à proteção 
dos direitos dos participantes, a aplicação prática 
de ambas exige uma conformidade rigorosa por 
parte dos pesquisadores. Essa dualidade entre a 
necessidade de avanço científico e a proteção dos 
direitos dos participantes desafia pesquisadores 
a manterem uma postura crítica e responsável, 
equilibrando as exigências legais com uma abor-
dagem ética sólida 52.

O cenário pós-pandêmico impulsionou a neces-
sidade de adaptações dos documentos norteadores 
da ética em pesquisa envolvendo seres humanos 
no Brasil, e aquilo que, de início, seria provisório 
se tornou definitivo. Em março de 2021, foi publi-
cada a Carta Circular 1, com orientações para pro-
cedimentos em pesquisas com qualquer etapa em 
ambiente virtual, contemplando várias instruções 
relacionadas a consentimento 10. A abertura para 
o processo eletrônico não diminuiu o cuidado na 
análise ética – ao contrário, deixou-a ainda mais 
criteriosa, dado que no ambiente virtual há novos 
riscos relacionados à quebra de sigilo, confidencia-
lidade e segurança dos dados.

A referida carta 10 não foi, no entanto, suficiente. 
Em 2022, foi publicado o Ofício Circular 23 11, 
que normatiza o uso de consentimento e assen-
timento eletrônico para participantes de pesquisa 
e de biobancos, procurando conciliar os avanços 
tecnológicos com a garantia de autonomia dos par-
ticipantes 11. São descritas orientações que visam 

Pe
sq

uis
a



Rev. bioét. 2026; 34: e3932PT  1-13http://dx.doi.org/10.1590/1983-803420263932PT 9

Consentimento ético em pesquisa: de Nuremberg à inteligência artificial

minimizar a “atenciosa indiferença” em pesquisas 
realizadas em meio virtual.

A normativa brasileira mais recente sobre ética 
em pesquisa é a Lei 14.874, de 28 de maio de 2024, 
que surge a partir de um projeto de lei (PL) tute-
lado por entidades como a Associação da Indústria 
Farmacêutica de Pesquisa (Interfarma) e a Aliança 
Pesquisa Clínica Brasil. Objetivava-se, à época, 
criar um arcabouço normativo para facilitar a con-
dução de pesquisas clínicas, principalmente na 
área de desenvolvimento de novos medicamentos 
e terapias, acelerando o processo de autorização 
e alinhando o Brasil com padrões internacionais 53. 
O PL foi recebido com críticas por alguns setores 
que apontavam preocupações quanto à proteção 
dos participantes de pesquisa, especialmente no 
que se refere ao consentimento informado e à 
supervisão ética.

Embora seja um marco regulatório importante 
para a ética em pesquisa com seres humanos, 
a Lei 14.874/2024 48 apresenta fragilidades em 
relação à proteção do participante de pesquisa. 
Sofreu vários vetos, sendo mantidos apenas dois 
na versão publicada. Além disso, há questões 
relacionadas à proteção de dados e confidenciali-
dade que, embora mencionadas na lei, não foram 
amplamente detalhadas, criando possíveis lacunas 
para exploração inadequada de dados sensíveis 
dos participantes 54. 

Apesar de ser a única legislação de ética em 
pesquisa brasileira que surge no contexto da 
popularização da IA, ela não aborda o uso de tec-
nologias em pesquisas envolvendo seres humanos, 
tampouco menciona o uso de IA, mas reforça a 
importância do consentimento informado no con-
texto da proteção de dados pessoais, alinhando-se 
aos princípios da LGPD e garantindo maior trans-
parência e controle dos titulares sobre seus 
dados pessoais 50.

Cria-se, com a lei 48, o Sistema Nacional de Ética 
em Pesquisa com Seres Humanos (SINEPSH), 
que centraliza a supervisão e a regulamentação 
das pesquisas a fim de garantir maiores controle 
e uniformidade nos processos de revisão ética 
conduzidos pelos CEP. A lei também estabelece 
prazos para a aprovação de pesquisas, reforçando 
a necessidade de uma análise ágil e eficiente, 
sem comprometer a segurança e os direitos dos 
participantes. Os CEP passam a dispor de 30 dias 
úteis para emitir pareceres sobre as propostas 

de pesquisa, e a Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (Anvisa) tem 90 dias para revisar petições 
de ensaios clínicos 48.

Em relação a consentimento, a nova legislação 
enfraquece salvaguardas históricas estabeleci-
das pelo CNS, como rigor no acesso a informação 
e clareza sobre os riscos e benefícios, flexibili-
zando procedimentos e permitindo interpretações 
que podem comprometer a autonomia dos parti-
cipantes. A substituição do sistema CEP/Conep por 
uma Instância Nacional de Ética em Pesquisa cen-
traliza as avaliações, limitando o controle social e 
restringindo a pluralidade e a independência das 
análises éticas, além de reduzir a frequência de 
relatórios, impactando negativamente a transpa-
rência e a resposta a adversidades 55.

A Conep, por sua vez, expressou críticas con-
tundentes à lei, destacando seu caráter regressivo 
e a ausência de salvaguardas que assegurem equi-
dade e representatividade nos protocolos de pes-
quisa. Tais mudanças foram recebidas com ampla 
divergência, refletindo um embate entre interes-
ses econômicos e a defesa de princípios éticos, 
expondo o retrocesso na proteção dos participan-
tes e na consolidação de um sistema de pesquisa 
pautado por justiça e integridade científica.

Considerações finais

A evolução do consentimento informado 
reflete mudanças significativas nas perspectivas 
éticas e legais em relação à participação em pes-
quisas envolvendo seres humanos. A princípio, 
não havia exigência de formalizar consentimento, 
sendo as decisões frequentemente delegadas a 
profissionais da saúde ou autoridades. Entretanto, 
com o desenvolvimento de debates sobre direi-
tos humanos e liberdade individual, tornou-se 
evidente a necessidade de obtenção de consen-
timento antes da participação em pesquisas, 
reduzindo-se a “atenciosa indiferença”.

Menos de um século após os experimentos 
nazistas, a humanidade dispõe de normas éticas 
e regulamentações que exigem que os partici-
pantes sejam completamente informados sobre 
os objetivos, riscos e benefícios das pesquisas, 
permitindo-lhes tomar decisões voluntárias e 
conscientes. O consentimento informado forta-
leceu a autonomia dos indivíduos. Dado que a 
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ciência está em permanente evolução, o compro-
misso contínuo com o princípio do consentimento 
é pré-requisito para realização de pesquisas 
éticas e responsáveis.

No contexto da IA, a ênfase em ética e prote-
ção de dados reforça ainda mais a importância 
de práticas responsáveis e sensíveis aos direitos 
individuais. Embora exista vasto corpo de publi-
cações sobre o princípio do consentimento e 
consentimento informado, o vínculo entre esses 
conceitos e a IA ainda é incipiente. Em um con-
texto em que a IA está cada vez mais integrada 
às pesquisas, e em que dimensões éticas como 
viés algorítmico, explicabilidade e transparên-
cia tornam-se cruciais, é evidente a urgência 

de regulamentar e investigar profundamente 
essa interseção.

Sem uma regulamentação ética que aborde 
especificamente a IA nos TCLE, há crescente 
risco de que os participantes de pesquisas não 
tenham suas autonomias plenamente respeitadas. 
É necessário que seja desenvolvido um marco regu-
latório para garantir que indivíduos compreendam 
o papel da IA nos processos de tomada de decisão 
que os envolvem, garantindo que tenham controle 
real sobre seus dados e participações. O consenti-
mento deve ser dinâmico, contínuo e adaptado às 
complexidades trazidas pela IA, incluindo a possi-
bilidade de revisão e retirada do consentimento à 
medida que o uso da tecnologia evolui.
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