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A prética ou a obtencéo do consentimento informado no exercicio da medicina e a pesquisa
em seres humanos séo proéprias das Ultimas décadas e caracterizam o aperfeicoamento da ética biomédica.
O artigo focaliza trés aspectos basicos do consentimento informado: conceituagdo, origens e atualidade. Estes
trés pontos sdo examinados com informacdes da historia e principios da Etica e do Direito. E destacada
a valiosa contribuicdo das orienta¢cBes e declaractes de entidades internacionais. Encerra-se o
trabalho com um apelo ao aprimoramento na teoria e na pratica do consentimento informado
nos Comités de Etica em pesquisa e na relacdo médico-paciente em territério nacional.
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Introducéo

O termo consentimento informado € comum nos cédigos, declaracdes e bibliografia médica. Na pratica corriqueira
da medicina e da experimentacdo com seres humanos, sem ser raro, ndo €, infelizmente, tao habitual em nosso
pais. Qual o uso do mesmo nos consultérios do SUS? Esta sempre presente nos protocolos de pesquisa
submetidos aos comités de ética ou comissdes de ética dos grandes hospitais ou dos hospitais universitarios?

Como é sabido, séo diversas as formas de relacionamento médico-paciente. De forma geral o relacionamento
médico-paciente e médico-sujeito da pesquisa pode estar desarmonizado por causa das possiveis diferencas na
educacao e em conhecimento cientifico de ambas as partes. Michael Kirby observa acertadamente que por causa
disso deve-se ter muito cuidado na fixagdo de regras universais sobre o assunto (1). Um dos resultados das
diferencas aludidas poderia ser- felizmente nem sempre o é -a indiferenca ou ignorancia da vontade e sentimentos
do paciente ou sujeito da experimentacao no que se refere ao préprio processo terapéutico ou projeto de pesquisa.
Salvo algumas excecdes, hoje é inadmissivel a pratica da medicina e da experimentagdo com seres humanos sem o
consentimento informado dos pacientes e sujeitos da pesquisa ou de seus representantes.

O Cadigo de Etica Médica e as Normas de Pesquisa em Salide vigentes no Brasil fazem alus&o ao consentimento
informado. Dai o interesse crescente das Faculdades de Medicina, dos Conselhos Regionais de Medicina, das
AssociacBes Médicas regionais e de alguns Comités de Etica e Comités de Etica na Pesquisa, funcionando ja em
alguns hospitais do pais, no uso e na pratica correta do consentimento informado.

O reconhecimento da autonomia da pessoa, paciente ou sujeito de experimentacéo, e a insisténcia em que ela seja
respeitada, constituem mais uma contribui¢do para o aperfeicoamento da préatica médica no pais, no interesse pelo
dialogo e respeito exercitados em nivel de profissao e pela melhora do relacionamento médico-paciente baseado no
principio da justica.

Sendo que o tema é de importancia capital no ambito da medicina e da pesquisa com seres humanos,
proceder-se-a no presente trabalho a exposi¢éo e analise de alguns aspectos relevantes do consentimento
informado. Serdo examinados, para isso, a definicao e o significado do conceito, as origens do mesmo nas suas
raizes juridica e ética e, finalmente, a sua atualidade e importancia no cenario internacional.

1- Conceituacéao

Convém observar, inicialmente, que ndo ha uniformidade entre os autores em lingua portuguesa sobre a traducéo e
uso do termo inglés informed consent. Usa-se consentimento pds-informacao, consentimento consciente,
consentimento esclarecido e consentimento informado. E esta Ultima a expressdo adotada neste artigo.

O consentimento informado é uma condi¢ao indispensavel da relagdo médico-paciente e da pesquisa com seres
humanos. Trata-se de uma deciséo voluntaria, realizada por uma pessoa autbnoma e capaz, tomada ap6s um
processo informativo e deliberativo, visando a aceitagcao de um tratamento especifico ou experimentagéo, sabendo



da natureza do mesmo, das suas conseqiéncias e dos seus riscos (2).

Conforme o Comité Nacional de Bioética da Italia, "o consentimento informado constitui a legitimacdo e o
fundamento do ato médico" (3). Deve-se reconhecer que o consentimento informado tem uma sélida fundamentagéo
legal e que, a0 mesmo tempo, € a expressao de uma atitude eticamente correta. O aspecto da origem legal do
consentimento informado serd exposto na segunda seccdo deste trabalho. A pergunta que agora realmente
interessa é: - porque a pratica do consentimento informado pode ser considerada um ato médico eticamente
correto? O exercicio do consentimento informado envolve em primeiro lugar, uma relacdo humana dialogante, o que
elimina uma atitude arbitraria ou prepotente por parte do médico. Este posicionamento do médico manifesta o
reconhecimento do paciente ou sujeito da pesquisa como um ser autdnomo, livre e merecedor de respeito.

A vivéncia desses valores garantiria a convivéncia justa, pacifica e democratica de qualquer sociedade. Autonomia,
liberdade e respeito, por causa da dignidade, sdo direitos fundamentais do ser humano, de carater inviolavel,
mesmo no exercicio da medicina ou da experimentacdo com seres humanos.

Partindo desses principios ndo é exagerada a afirmacédo de Gonzalo Herranz ao afirmar que "toda experimentacéo
deve ser submetida & norma universal do respeito ao homem" (4). Essa poderia ser a primeira regra padréo de
conduta médica, caracterizada como ética formal, capaz de discernir sobre a retiddo ou inconveniéncia de uma acao
especifica.

A norma legal do consentimento informado tenta garantir e fortalecer a autonomia do individuo, principalmente em
situacBes controvertidas e as vezes Unicas na vida de uma pessoa. Mark A. Hall diz que "o objetivo da lei do
consentimento informado é aumentar a autonomia pessoal nas decisfes que afetam o bem-estar fisico e mental"
(5). Por esse motivo, hd uma caracteristica fundamental que diferencia o consentimento informado de um paciente
daquele do sujeito voluntario de uma experimentacao ndo terapéutica para si proprio. O primeiro tem como fim um
bem para ele préprio, por exemplo, a diminuicdo da dor, a recuperacao de uma funcéo, a salde, etc... O segundo,
nenhuma dessas vantagens. Hans Jonas, a partir disso, considera que uma qualidade especial do consentimento
informado, tratando-se do sujeito de uma pesquisa, é o consentimento informado auténtico, que vai além do dever e
supde a identificacdo com o projeto que é objeto do consentimento. Esse tipo de consentimento perpassa as
fronteiras da informacéo e da vontade para entrar na esfera do santo, conforme a expressado usada por ele. Sdo
casos pouco freqlientes e com o selo do heroismo (e).

Foram citadas duas das prioridades que caracterizam o consentimento informado com grande clareza: o respeito
(Achtuag) decorrente da dignidade (Wrde) e a autonomia(7). Tentemos examinar as caracteristicas comuns

1) a informacgé&o necessaria, que comporta o conhecimento objetivo do tratamento ou experimentacao e a sua
duracdo. E sabido, porém, conforme observa Henry Beecher, que " o consentimento ndo pode ser obtido de uma
forma completa no que se refere a informacéo” (8). Genival Veloso de Franca exprime de maneira acertada e
sucinta as que poderiam ser notas peculiares dessa informacao: "exige-se apenas uma explicacdo simples,
aproximativa, inteligente e honesta" (9);

2) auséncia de coercao, dizer, a decisdo deve ser fruto da liberdade do sujeito ou do paciente. No caso da
experimentacdo, se for necessario um procedimento terapéutico, este deveria ser livre de custos. Deveria existir,
também um seguro de vida para o cidadédo e seus descendentes. Ruth R. Faden e Tom L. Beauchamp acrescentam
nesse sentido que "o consentimento ndo deve ser condicionado por interesses ou promessas que poderiam
modificar o resultado da opc¢éo” (10);

3) direito de recusar ou interromper o tratamento ou experimentacdo. O consentimento pode ser oral ou escrito,
sendo esta Ultima forma a mais recomendavel. Reconhecida a impossibilidade de obter o consentimento da parte de
criancas, adultos com problemas mentais e pessoas ndo familiarizadas com a terminologia médica ou com
dificuldades de compreensédo, o consentimento informado deve ser dado por um familiar da linha direta ou por um
responsavel legal. Em se tratando de uma experimentacao, o protocolo de pesquisa devera ser aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da instituic&o.

Deve-se aceitar que ha modos diversos de informacao que permitem variabilidade e pluridimensionalidade ao
consentimento informado. As razdes para isso ndo sao dificeis de compreender. Foi mencionado acima a
dificuldade de uma exposicdo completa da situacdo ou estado do paciente. Além disso, as diferencas de educacao
e conhecimento entre médico e paciente ou sujeito da experimentacdo exigem a adaptacéo da informacéo a ser
dada. E uma medida prudente ndo colocar num primeiro momento todos os detalhes do diagndstico ou prognéstico,
ou todas as possiveis complicacdes que possam acontecer. Na pesquisa, porém, deve ser colocado tudo.

Um dos modelos usados para obter o consentimento informado é o do "homem racional”, presente nos casos
Canterbury v. Spence e Cobbs v. Grant (11). Esse paradigma poderia ser explicitado da seguinte maneira: "um
médico deveria informar o seu paciente na forma com que um homem racional gostaria de saber" (11). A aplicacédo



desse principio permite formas diversas de execucao.

Uma outra forma de obter o consentimento informado € a denominada privilégio terapéutico. K. Lebacgz e R.
Levine interpretam o privilégio terapéutico como a possibilidade de privar alguém de certa informacgdo quando essa
€ julgada uma ameaca ou um dano para o bem-estar da pessoa (12).

Esses modos de agir na informacao, que também poderiam ser chamados de hipéteses, possibilitam o
esclarecimento devido a pacientes com deficiéncia de compreensdo por motivos fisicos, psiquicos, sociais ou
culturais. Nao ha, por conseguinte, uniformidade no que diz respeito aos modos de informagé&o para a obtencéo do
consentimento informado. Essa variedade influi, como era de esperar, na qualidade do consentimento informado,
originando tipos diversos do mesmo. Um caso que confirma o que foi dito é o protagonizado pela Suprema Corte da
Australia em Rogers v. Whitaker (1992). Esse caso, o0 primeiro resolvido por essa Corte sobre o consentimento
informado, revela a possibilidade de concepg¢des diferentes nessa matéria. A falta de consentimento informado pode
ser considerada, conforme esse processo, como um delito de agressao e, também, como um delito de negligéncia
profissional da parte do médico. O médico, segundo 0 mesmo processo, tem o dever de informar, quer dizer, de
dar a informacédo necessaria para o cuidado da salde dos seus pacientes (13). O consentimento informado é,
portanto, uma forma humanitaria, eticamente correta e legal de exprimir e conduzir as relagdes entre o médico e o
paciente.

2 - Origens

O termo consentimento informado, usado no atual Codigo de Etica Médica e nas Normas de Pesquisa em Satde no
Brasil, ndo é uma expressdo comum ao longo da histéria da medicina. Qual a sua origem? Quais as causas ou
interesses que motivaram o seu aparecimento?

Conforme os estudos de C.M. Sannders, M. Baum, J. Hooghton (2) e G. Herranz (4), a idéia do consentimento esta
presente nos escritos de William Beaumont e Clande Bernard no século XIX. O uso do consentimento informado,
porém, fica restrito ao século XX. E pouca a informagéo disponivel sobre a préatica do mesmo antes do anos 60. J.
Katz diz que na relagdo médico-paciente, considerada historicamente, houve uma desatencéo no que diz respeito
aos direitos dos pacientes e na tomada de decises. Tradicionalmente, na opinido do mesmo autor, o linguajar do
médico ndo tinha palavras para a participac@o dos pacientes da dificil tarefa de tomar decisdes compartilhadas
(14). A questao prévia nos problemas da autonomia e do consentimento foi o problema de dizer a verdade. Dizer a
verdade para o paciente esteve pautado, primeiramente, pelo principio da beneficéncia mais do que pelos principios
da autonomia e da justica. Esses dois Ultimos s&o, porém, os que dinamizam, na atualidade, a pratica do
consentimento informado quer na medicina clinica, quer na experimentagdo com seres humanos.

Um estudo das origens do consentimento informado exige examinar suas raizes na jurisprudéncia e na ética médico-
filosofica. No que se refere a jurisprudéncia, seria necessario conhecer alguns casos apresentados e resolvidos
pelos tribunais. No que diz respeito a ética médica e ética filosofica, ndo é dificil constatar, por meio das
publicacdes relevantes no cenério internacional, a revitalizacéo de ambas as disciplinas pela sua aproximacéo mutua
e 0 crescente interesse da sociedade nas mesmas, incluindo o tema do consentimento. Além disso, a énfase dada
pela sociedade hodierna as liberdades individuais, a autodeterminacgédo, aos direitos do consumidor, aos direitos
reprodutivos, ao direito a uma morte digna, entre outros, impulsionou o movimento em prol da defesa dos direitos
individuais na &rea da saude.

Os notaveis progressos da medicina na segunda metade do século XX repercutiram indiretamente no aumento do
nimero de processos apresentados nos tribunais. Lamentavelmente, os abusos na pesquisa biomédica realizados
pelo regime nazista e de forma menos ostensiva e em niimero inferior em outros paises, levantaram suspeitas
sobre a confiabilidade e retidéo de alguns dos profissionais da medicina. O recurso a ética e a justica tornou-se,
pois, uma necessidade premente. Uma corajosa denincia dessa triste realidade é o artigo de Heary K. Beccher
"EtLics and Clinical Research" (8) e o livro de M.H. Pappworth "Human guinea pies: experirnentation in man" (15).

Os fundamentos da teoria do consentimento informado esté@o contidos de modo implicito na Declaragao Universal
dos Direitos Humanos (1948). "Todos os seres humanos nascem livres e iguais em dignidade e direitos. Estdo
dotados de razéo e consciéncia e devem agir uns para com 0s outros com espirito de fraternidade" (Art.1°). "Todos
tém direito a vida, liberdade e seguranca pessoal" (Art. 3°). "Ninguém serd submetido a tortura ou puni¢éo cruel,
desumana ou degradante" (Art.5°). O Cddigo de Nuromberg (1947) fala no "consentimento voluntario”. A

Declaracéo de Helsinque (1964), repisada pela ultima vez na 41% Assembléia Médica Mundial, Hong Kong (1989),
usa consentimento informado. Referéncias ao mesmo termo podem ser encontradas no Belmont Report (1978) e
nos cadigos deontoldgicos e nos codigos de ética médica das diferentes nagées. Uma exposicdo adequada sobre o
mesmo tema esta contida nas Proposed International Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects
(1982), traduzidas para o portugués e publicadas no Brasil sob o titulo Diretrizes Internacionais Propostas para a
Pesquisa Biomédica em Seres Humanos (1985) (16). Uma nova edicdo aperfeicoada dessa Ultima sdo as



Internacional Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects (1993) (17). No Brasil, as
Normas de Pesquisa em Salde (1988), estabelecidas pelo Conselho Nacional de Saude, falam no "consentimento
do individuo objeto da pesquisa ou seu representante legal " (Art. 5°, V) e no "consentimento pés-informacédo”
(Art.11) (18).

O primeiro caso em destaque na histéria do consentimento informado em relagdo com a jurisprudéncia € o
Schloendorff v. Society of New York Hospitais (1914), no qual o juiz Benjamin Cardozo faz a notavel e esclarecida
afirmacdo, considerada classica pelos especialistas: "Todo ser humano em idade adulta e com capacidade mental
normal tem o direito de determinar o que sera feito no seu préprio corpo” (10). Portanto, todo paciente tem o direito
de proteger a inviolabilidade de sua pessoa, podendo escolher o tipo de tratamento, entre aqueles oferecidos; a
interferéncia neste direito pode ser considerada uma invasao corporal ou agressao nao autorizada. O consentimento
informado justifica-se pelo direito da autonomia. O linguajar e raciocinio usados neste caso e em outros
semelhantes na mesma época anteciparam e prepararam a teoria do consentimento informado. Casos médicos
apresentados nos tribunais dos Estados Unidos como Salgo (1957), Natanson (1960) e Canterbury (1972)
alertaram os médicos acerca do consentimento informado e dos possiveis riscos do erro médico. Diversos estudos
foram realizados no mesmo pais na década 60 para examinar a incidéncia do uso do consentimento informado em
problemas médicos de carater ético e legal; merecem ser destacados os trabalhos de N. Herschey e S.H. Bushkoff,
D. Hagman, R. Alfidi, C.H. Fellner e J.R. Marshall (10). Casos como Canterbury, Cobbs e Wilkinson tiveram tanta
repercussao que, de 1970 a 1974, foram publicados mais de 250 artigos sobre o0 mesmo tema, sendo examinados
nao apenas pela sua relevancia legal, mas também pelo seu valor ético.

Na década de 60, época dos primeiros transplantes de rim e de coracdo e do surgimento da primeira maquina para
hemodialise, o interesse pela reflexdo ética desses problemas cresceu consideravelmente. O principio da justica
conseguiu um espaco maior frente aos de autonomia e beneficéncia nos debates sobre o consentimento informado.
O consentimento informado passou a engrossar a lista de novos itens focalizados pela ética: ressuscitacao,
fecundacéo assistida, experimentacdo embriolégica, eutanasia, engenharia genética, pois € insubstituivel em todos
eles.

Se a lealdade e colaborac&do do médico na hora do tratamento sempre foram valorizadas pelo paciente, foi
acentuada a importancia ética da colaboracdo mitua com o surgimento das novas tecnologias. Essa colaboracéo
exige, entre outros aspectos, a informacdo do médico e a participacdo do paciente na tomada de decises. Nao é
outro o motivo pelo qual ambos os principios foram estabelecidos como parte integrante dos direitos dos pacientes
pela Associacdo Americana dos Hospitais. "O paciente tem o direito de receber do seu médico a informacgéo
necessaria para dar o consentimento informado antes do inicio de qualquer tratamento” (19)

A President's Commission for the Study of Ethical Problems in Medicine and Biomedical and Behavioral Research
publicou, em 1983, um documento que trata diretamente do consentimento informado, Making Health Care
Decisions: The Ethical and Legal Implications of Informed Consent in the Patient-Practioner Relationship, € um outro
gue aborda o0 mesmo tema de forma indireta, Deciding to Forego Life-Sustaining Treatment.

O consentimento informado passa a ser desse modo um elemento caracteristico do atual exercicio da medicina. O
consentimento informado ndo é apenas uma doutrina legal, mas um direito moral dos pacientes que gera obrigacdes
morais para 0s médicos.

3 - Atualidade

Sendo que o consentimento informado € o aspecto mais importante na experimentacdo com seres humanos,
segundo a respeitavel afirmacgédo de Henry K. Beccher (8), e um dos requisitos raramente prescindiveis no
tratamento médico, sera extremamente Util o conhecimento de alguns documentos nacionais e internacionais que
tratam do mesmo. Além disso, como, apds a constatagdo de que em alguns protocolos de pesquisa, realizados
ainda hoje no Brasil, o consentimento informado nédo é mencionado pelo pesquisador e nem é exigido pelo Comité
de Etica na Pesquisa, ¢ de se esperar que essa informacdo possa contribuir para corrigir alguns abusos e
aperfeicoar a prética cotidiana ja existente em relacéo a isso.

Para tanto, além de algumas consideracgdes, serdo examinadas e destacados alguns conceitos relevantes contidos
em: Normas de Pesquisa em Saude (1988), A Informac&o e Consentimento no que diz respeito ao Ato Médico do
Comité Nacional de Bioética da Italia (1992), International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects (1993), e Disposicdes do Comité Etico-Cientifico Central da Dinamarca (1993).

De forma geral, a pratica do consentimento informado fica limitada aos procedimentos inuasivos e a situacdes
extraordinarias como poderia ser o ingresso num hospital. O consentimento informado raramente é solicitado na
prescricdo de um remédio usual ou para realizar um exame comum. Também n&o € obtido, na maioria das vezes, na
aplicacéo de uma injecé@o, exames fisicos ou laboratoriais, e outras praticas que podem acontecer no momento em
gue uma pessoa é hospitalizada (5). O consentimento informado pode apresentar formas diversas. No caso de ser



facilmente demonstravel que o paciente teria consentido se ele tivesse sido consultado, Ter-se-ia 0 consentimento
presumido. O consentimento primario é aquele que abrange uma série de consentimentos secundarios, decorrentes
do primeiro, que raramente séo praticados; por exemplo, o fato de consentir em ser internado num hospital supde a
aceitacdo de uma série de praticas rotineiras como fazer exames e tomar remédios. Mark A. Hall denomina esse
tipo de consentimento como bundled consent (5). O Comité Etico-Cientifico Central da Dinamarca usa
consentimento substituto (substituta consent) para designar o consentimento emitido pelo familiar mais préximo ou
responsavel legal do paciente ou do sujeito da experimentacéo (20). Essa possibilidade ja estava prevista na
Declaracdo de Helsinque, revisada pela ultima vez em Hong Kong em 1989, artigo 1.11 e em diferentes artigos das
International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects que apresentam 0 mesmo tema
de forma bem mais explicita. A informacéo devida ao paciente ou ao sujeito da pesquisa visando a obtencéo do
consentimento informado é variavel e condicionada pelos seguintes limites:

1) a personalidade e o temperamento do paciente ou sujeito da experimentacao e a disposi¢cdo das mesmas
pessoas na hora do recebimento dessa informacéo;

2) o grau atual e aparente de entendimento do paciente ou do sujeito da experimentacéo;

3) a natureza do tratamento; é sabido que quanto mais exigente for o tratamento maior deve ser a informacéo;
4) a magnitude das possiveis conseqiiéncias negativas e incidéncias de risco (1). Vale a pena considerar que a
finalidade dessas distingdes é o aprimoramento da préatica do consentimento informado e que por sua vez a

observacéo adequada das mesmas aperfeicoa e humaniza o exercicio da medicina e da experimentacao.

As International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects ddo muita importancia ao fator
informacéo na hora do engajamento para uma pesquisa. Nao deveriam ser esquecidos 0s aspectos a seguir:

- a linguagem usada deve ser acessivel,

- 0 sujeito da experimentacdo € sempre convidado a participar e devidamente informado da finalidade e método da
pesquisa;

- a duracdo aproximada da participacao;

- 0s beneficios esperados;

- 0S possiveis riscos;

- 0s tratamentos alternativos;

- 0 grau de confidencialidade mantido durante e apés a pesquisa;

- a responsabilidade do pesquisador em proporcionar o servico médico necessario ao sujeito da experimentacao;

- terapia gratuita no caso de danos ou resultados negativos;

- 0 tipo de compensacédo para o sujeito ou seus familiares no caso de danos ou conseqiiéncias negativas;

- 0 direito de abandonar a pesquisa em qualquer momento (17).

As Normas de Pesquisa em Salde destacam quatro requisitos do consentimento informado;

1) ser elaborado pelo pesquisados principal com toda a informac¢éo necessaria;

2) ser revisado e aprovado pelo Comité de Etica da Instituic&o;

3) ser assinado pelo individuo objeto da pesquisa ou seu representante legal;

4) o documento sera assinado em duas vias, ficando uma em poder do individuo ou de seu representante legal. No
caso de pesquisas com criangas, ho que diz respeito a compreensao, deve-se, além da autorizacdo dos pais, ou
familiares mais proximos, ou responsaveis legais, também obter o consentimento de participacdo das préprias
criancas (Normas de Pesquisa em Salde, art. 26). O tema do consentimento informado na pesquisa ou tratamento
em individuos sem condi¢cGes de dar conscientemente seu consentimento e em individuos com presumivel restricdo

a espontaneidade no consentimento, assim como em pessoas de comunidades em via de desenvolvimento,
mereceria ser tratado em estudo a parte. Nesses casos, de forma geral, é valida a observacao feita acima para a



pesquisa e tratamento com criancas. Além disso, o Comité de Etica da instituicio, quando examinar esses
protocolos de pesquisa, deve ter um membro capaz de expressar os interesses especificos desses individuos
(Normas de Pesquisa em Saude, art. 45)

O consentimento informado tem grande relevancia fecundacao assistida, aborto voluntario, transplante de 6rgéaos,
recusa do tratamento e eutanasia, entre outros varios assuntos de grande atualidade. Todos eles merecem um
estudo detalhado sob os aspectos legais e éticos. Ainda que sendo temas de grande polémica, nem por isso devam
ser relegados.

Constatando a importancia do consentimento informado na préatica médica e também na pesquisa com seres
humanos, considero Util, ao ter que concluir este trabalho, a analise, sob o ponto de vista ético, de algumas
recomendac8es elaboradas pelo Comité Nacional de Bioética da Italia:

1) no caso de doencas graves e de procedimentos diagndsticos e terapéuticas prolongados, o relacionamento
médico-paciente, visando a informacao, ndo pode ficar limitado a um sé encontro;

2) o médico deve possuir conhecimentos suficientes de psicologia para a compreenséo da personalidade do
paciente e as condi¢cdes nas quais vai evoluindo para transmissao das informacdes;

3) o linguajar do médico ndo devera traumatizar o paciente. Suas palavras devem sempre deixar margem para a
esperanca, ainda que limitada;

4) a informacao do médico deverd ser verdadeira e completa, mas adaptada a cultura e condigbes psicoldgicas do
paciente de forma que permitam a compreensédo e aceitacdo do diagndstico ou progndstico;

5) a responsabilidade de informar o paciente cabe a pessoa que tem o dever de acompanhar e coordenar o0s
procedimentos diagnésticos e terapéuticos;

6) o consentimento informado escrito deve ser a manifestacéo inequivoca, em determinados processos diagnésticos
e terapéuticas, da vontade do paciente;

7) obter o consentimento informado por escrito dos familiares ou do responséavel legal € um dever ético do médico
sempre que o paciente estiver legalmente incapacitado para a tomada de decisdes, sabendo, porém, que isso ndo
libera ou exonera 0 médico das suas responsabilidades (3).

Conclusao

A prética de facilitar e obter o consentimento informado requer do médico a considera¢do do paciente ou sujeito da
experimentacao - ainda que aparente uma pessoa carente em multiplos aspectos - como ser autdbnomo e
merecedor de respeito.

O consentimento informado obtido de forma correta legitima e fundamenta o ato médico ou de pesquisa como justo
e unicamente correto.

No interesse de consolidar o uso e a pratica do consentimento informado no Brasil, seria conveniente uma
revitalizac@o da classe médica nas novas dimensdes éticas da profisséo levantadas nas Ultimas décadas. Do
mesmo modo, a adequada preparacéo e funcionamento das Comissdes de Etica, Comités de Etica Hospitalar ou
Comités de Bioética e Comités de Etica na Pesquisa com Seres Humanos - a denominago desses organismos ndo
€ 0 mais importante - contribuiria eficazmente no aprimoramento dessa e de outras praticas e atitudes que
enobrecem o exercicio da medicina e prestigiam a salde de uma nacao.

Abstract - The Informed Consent in the Research Ethics Committees and in Medical Practice. Concepts, Origins
and Reality

The practice or obtainment of an informed consent in the practice of Medicine and in the research with human beings
are issues that are typically occurring in the latest decades, thus characterizing the improvement of biomedical
ethics.

This article emphasizes three basic aspects of the informed consent: concepts, origins and reality. These three
points are analyzed on the basis of historical information and the principles of Ethics and Law. It also points out the
valuable contribution of guidelines and statements from international institutions. The work is concluded with a plea
for theoretically and practically improving the informed consent in the Ethics Committees, and in the doctor-patient
relationship all over the national territory.
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