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O termo de consentimento livre e esclarecido nas
pesquisas com seres humanos: um estudo de caso

Fabiano Maluf
Volnei Garrafa

Resumo A consolidacdo do sistema brasileiro de revisdo ética das pesquisas com seres humanos é
fruto da Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude, que contribuiu de forma significativa
para a ampliacdo da bioética no Brasil. O presente estudo tem como objetivo verificar o uso do
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) nas dissertacoes e teses defendidas no programa
de poés-graduacdo em Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia no periodo de agosto de 1996 a
dezembro de 2006. Os resultados obtidos mostram um panorama de conscientizagdo na formacao
dos pesquisadores quanto a aplicacdo efetiva dos pilares da bioética, mais especificamente o respeito
ao principio da autonomia dos sujeitos de pesquisa.
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A pesquisa biomédica tem suas rafzes nas dltimas dé-
cadas do século XVIII, mas somente a partir do século
XIX passa a ser desenvolvida com o devido rigor meto-
clolégico. Com o aumento da proclutiviclacle cientifica, e
por esta nado se restringir mais a uma atividade amadora
como acontecia inicialmen’ce, nem exclusivamente uni-
versitdria, como no século XIX, as pesquisas biomédicas

a&quiriram maior visibilidade no século XX 1.

Em decorréncia de toda essa evolugéo e desenvolvimen-
to o campo da ética em pesquisa passou a exigir melhor
controle — acima de tuclo, ético. Nesse senticlo, o) papel
da bioética ¢ £undamenta1, orientando os atores que par-
ticipam desse contexto para uma conduta responsével e
transparente na busca da olj’cengéo dos maiores beneficios
possiveis, principalmente para os mais vulneréaveis 2 , com

respeito ao ser humano em sua dignidade e integridade.

Na Idade Méclia, a Igreja Catélica mostrava-se contra o

uso abusivo e indiscriminado de seres humanos em pes-
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quisas. Engelhardt, na obra Fundamentos de Z?ioética, cita
uma passagem contida no documento Summa armilla, de
1538, onde Bartolomeu Fumus afirmava que os médicos
pecam quana]o proporcionam uma medicina duvidosa como
certa, ou ndo praticam de acordo com a arte, mas a’esejam
praticar con][orme suas préprias e estzipia]as fantasias, ou
realizam experiéncias e atos semelhantes pe/os quais o pa-

ciente é exposto a graves perigos °.

Em 1865, Claude Bernard manifestava-se da seguinte
maneira sobre a ética em pesquisa: O principio da moralida-
de médica e cirdrgica consiste em nunca executar no homem
uma experiéncia que possa produzir nele ma/ef;’cio de qua/quer
espécie, mesmo que o resultado possa ser altamente vantajoso
para a ciéncia, isto é, para a saiide de outros *. Observam-se,
aqui, os principios da beneficéncia e ndo maleficéncia, que
mais tarde — por meio da bioética — se tornardo amplamen—

te discutidos e consolidados no meio académico.

Com o passar do tempo, essa preocupagdo com o excessi-
vo ntimero de experiéncias utilizando seres humanos in-
fluenciou significativamente a emergéncia e o desenvolvi-
mento da bioética. Nesse contexto, tanto em nivel micro
como macro, individual e coletivo, pﬁl)lico ou priva&o, a
biogtica desfez-se da conotagao de modismo efémero para
transcender fronteiras e se estabelecer de forma irreversi-

vel como ciéncia 5.

Oliveira et al ©, sob a perspectiva formulada por Thomas
S. Kuhn, destacam como eixo principal paraa consolida-
gao desse saber a discussio e elaboragéo de um estatuto
epis’cemolégioo préprio, cujo cerne é o questionamento
ontolégico da biogtica e sua caracterizagdo como campo
de conhecimento. Segundo esses autores, a Lioé’cica, de

acordo com os pressupostos de Kuhn, j& é uma ciéncia.

De preocupagdo social a bioética ganhou foros de (liscipli—

na académica, focada nao apenas em analisar os aspectos
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teéricos como também oferecer respostas
concretas as indagagées levantadas. Mais
do que fazer afirmagées, a bioética levanta
questdes. A’cualmen’ce, apresenta-se como
campo de estudo e reflexdo ético-moral que
envolve diferentes movimentos e sujeitos,
orientados para o agir profissional, no res-
peito a cidadania e aos direitos humanos,
em contextos temporais e espaciais onde

pessoas se encontram vulneréveis 7.

Com este estatuto epistemolégieo a biogtica
passou, nas décadas recentes, a se constituir
em campo do conhecimento indispensével
ao estudo e encaminhamento das ques-
tdes éticas relacionadas com as pesquisas
biomédicas envolvendo seres humanos.
Nesse aspecto, a partir de diferentes esfor-
gos internacionais em variados momentos
histéricos nos dltimos anos, o mundo mo-
derno possui farta documen’cagéo interna-
cional relacionada com o controle ético das
pesquisas clinicas, principalmente em defe-

sa das populagées mais vulneraveis.

No tocante a documentagéo nacional que
versa sobre a questao da ética em pesquisa,

é oportuno resgatar as resolugées emanadas

do Conselho Federal de Medicina (CEM)

acerca clo tema *:

Resolugio CFM 671/75: recomenda a
aplicagéo da Dec/aragdo de Helsinki como

guia para a pesquisa clinica. Tornou-se
marco inicial das discussées da classe mé-
dica brasileira sobre a necessidade e rele-
vancia da al:)or(lagem das questdes éticas

em pesquisas envolvenclo seres humanos;

Resolucio CFM 1.098/83: adota os novos
preceitos decorrentes da primeira revisao feita
na Dec/aragdo de Helsinki , ocorrida no Japdo,
em 1975, referentes aos principios bésicos da

pesquisa biomédica clinica e nao clinica;

Resolugéo CFM 1.931/09: aprova o Cédigo
de Etica Méc].ica, que contém as normas
Sticas a serem observadas pelos médicos no

exercicio de sua profisséio.

Q primeiro documento acerca do assunto,

publicado pelo Ministério da Satde(MS)/
Conselho Nacional de Satde (CNS), surgiu
em 1988: a Resolugéo CNS/MS 1/88. No
entanto, sua pouca aceitagdo e operaciona-
lidade deram 1ugar a Resolugéo CNS/MS
196/96, atualmente em vigor e que estipu-
la as diretrizes e normas regulamentacloras
para as pesquisas envolvendo seres humanos
no pafs °. Essa resolugéo a]:)rangente passa a
ser gra&a’civamente aceita, entdo, como do-
cumento de referéncia a ser observado em
qualquer tipo de investigagdo com seres hu-

manos, e ndao somente no campo da satide.

Desse modo, o Brasil, por meio dos comités
de ética em pesquisa (CEP) e da Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep),
aperfeigoou o controle social sobre as prati-
cas cientfficas, qualificando—as do ponto de
vista da ética, prevenindo inclugéo, imposi-
gao, exploragéo dos mais vulneréveis, abu-
sos, exposigdo a riscos inftiteis e, sol)re’cuclo,

danos previsiveis °.

O trabalho desenvolvido no Brasil, por in-
termédio da Conep e dos CEP, tem se vol-
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tado para o debate permanente e de partici-
pagao pluralista, com O escopo de valorizar
a dignidacle do ser humano mediante o res-
gate dos valores morais e éticos da socie-
dade brasileira 1°. Segunclo Freitas !, essas
instancias fazem acontecer as normas que
visam a defesa dos direitos dos individuos

ou comunidades sujeitos de pesquisa.

A preocupagio com a ética nas pesquisas

com seres humanos no ambito da Faculdade

de Ciéncias da Sadde (FS) da Universidade
de Brasilia (UnB) remonta ao final da deé-
cada de 80. Em 1087 foi consti’cuicla a pri-
meira Comissdo Institucional Permanente
de Orientagdo Etico-Cientifica na insti-
tuigao, preclominantemente formada por
médicos. Apés a clivulgagéo da Resolugéo
1/88, regulamentando as pesquisas com se-
res humanos no pais, a referida comissdo

passou a seguir essas normas 2,

Em 1995 & constituido o primeiro comité
de ética em pesquisa com seres humanos
na FS-UnB e, em margo de 1997, apés
aprovagao da Resolugéo CNS 196/96, ¢
estabelecida a primeira comissdo com a
denominagéo e atri]ouigéo especifica de
CEP que passou a ser mul’ciclisciplinar,
englo]oando membros de diversas 4reas/
profisses 2. A partir desta data, o CEP-
FS-UnB se manteve em funcionamento
continuo, passanclo apenas por mudangas
naturais de coorclenagéo e sulastituigéo de

membros, por término de mandato.

O presente estudo teve como oloj etivo verificar

o uso do termo de consentimento livre e es-

clarecido (TCLE) nos protocolos de pesquisa
desenvolvidos no programa de pés-gracluagéo
em Ciéncias da Satde (PPGCS) da UnB —
no perioclo de agosto de 1996 a dezembro de
2006 — que, especiﬁcamente, envolviam se-
res humanos no procedirnento metoclolégico,

utilizando como referencial teérico as diretri-

zes cla Resolugéo CNS 19()/ 96
Método

O Procedimento metodolégico consistiu, em
um primeiro momento, na Veri{‘icagéo e le-
vantamento de todas as disser’cagées e teses
defendidas junto ao PPGCS da UnB, no
perioclo compreencliclo. Trata-se de estudo ex-
ploratc')rio, descritivo, retrospectivo e de abor-
dagem quantitativa. De acordo com Pereira '3,
esse tipo de estudo ¢ utilizado para avaliagéo
inicial de um prol)lema ainda mal conhecido e
cujas caracteristicas ou varia¢des naturais nao

forarn convenientemente de’caﬂ'laclas.

Esta forma de aloorclagem é empregacla
para enfocar grupos especiﬁcos da popu-
lagéo ou um particular aspecto de interes-
se, nao devidamente inves’cigaclos em pes-
quisas quantitativas ou que simplesmente
necessitem de suplementagéo de infor-
magdes com maior riqueza de detalhes.
Relativamente facil de ser realizado e de
baixo custo, esse tipo de investigagao é atil
para levantar problemas, muitos dos quais
sao complemen’carmen’ce investigaclos com

o auxilio de outros métodos 3.

Na lista da proclugéo do PPGCS foram

encontradas 373 clissertagées de mestrado
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e 112 teses de doutorado, porém cinco dis-
sertagoes foram excluidas por terem pas-
sado pelo processo de valiclagéo, ou seja,
tratava-se de projetos realizados em outras
universidades e, portanto, nao desenvolvi-
dos pelo programa. Esta listagem conti-
nha, por ordem cronolégica, as seguintes
informagées: nome do autor, titulo do
tra]oalho, nome do orientador e dos com-

ponentes cla laanca examinadora e clata cla

clefesa do trabalho.

A seguir, foi realizada uma busca, na secre-
taria do programa, para identificar a parti-
cipagdo ou nao de sujeitos humanos nas
pesquisas, aqui incluidos o manejo de mate-
rial Liolégico (laiépsias), partes ou orgaos do
corpo (clentes, 08s0s), fluidos corporais (san-
gue, saliva, eres, urina, 1ei’ce) e exames de
cliagnc’)s‘cicos por imagem, bem como a utili-
zagao de questiondrios e/ou entrevistas. Ou
seja, foram levantadas as pesquisas com seres
humanos e as pesquisas em seres humanos.
Para a concretizagdo desta etapa buscou-se a
leitura do resumo e do procedimento meto-
clolégico — das clisser’cagées e teses — com o

intuito de comprovar as informagées.

Posteriormente, foram levantados os tra-
balhos submetidos a anélise do Comite de
Ftica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias
da Satide da Universidade de Brasilia (CEP-
FS—UnB) ou de outros CEP. Este levanta-
mento consistiu na Verificagéo do parecer
do CEP anexado — ou nio — junto as dis-
sertagdes e teses. Nos casos em que o pare-
cer nao estava anexaclo, verificou-se se os

trabalhos mencionavam, no procedimento

metoclolégico, a submissio do projeto a um

CEB bem como o uso ou nao (10 TCLE

Caso o parecer ndo estivesse anexaclo, nem
mencionada a preocupagdo com O mes-
mo, foi realizada uma busca para verificar
se havia algum registro de envio do pro-
jeto nos arquivos do CEP-FS-UnB, do
Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade
de Medicina da Universidade de Brasilia
(CEP-FM-UnB) e do Comité de Etica em
Pesquisa da Secretaria de Estado de Satide
do Distrito Federal (CEP-SES-DF). A es-
colha desses trés comités foi motivada pelo

fato de estes serem os CEP que mantém re-

lagéo mais direta com o PPGCS da UnB.

A relevancia deste trabalho consiste em se
estudar o processo de conscientizagdo acer-
ca da Resolugéo CNS 196/96 por parte dos
pesquisadores (mestranclos e doutoranclos)
do PPGCS-FS-UnB e seus orientadores
para, por meio dessa informagéo, inferir o
comprometimento ético dos mesmos com
a exigibiliclade 1ega1 de protegao dos seres
humanos, durante a execugao das pesquisas

desenvolvidas no programa.
Resultados e discussao

O universo deste estudo foi constituido por
368 clissertag()es de mestrado e 112 teses de
dou’coraclo, defendidas no perioclo estuclaclo,
a serem identificadas e exploradas de acordo

com 0s oljjetivos do trabalho.

Apés o levantamento dos dados, foi consta-

tado que 274 dissertagées (74,46%) e 90 te-
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ses (80,36%) tinham, durante a realizagéo
do tra})alho, o envolvimento direto e/ou
indireto de seres humanos como sujeitos de
pesquisa. Perce})eu-se, assim, o grancle en-
volvimento de seres humanos nos trabalhos
clesenvolvic].os, perfazendo aproximaclamen-
te % da proclugéo total do programa, ense-
jando, pois, um olhar ampliaclo acerca dos
cuidados éticos e da protegao clispensada aos
participantes da pesquisa pelos Pesquisaclores

(orientanclos/ orientaclores) da instituigao.

O desenvolvimento tecnolégico na 4rea da
satide vem acompanhaclo de intimeras pes-
quisas envolvendo seres humanos e animais.
A necessidade de se estabelecer regras para o
desenvolvimento das pesquisas fortalece as
discussoes éticas e morais 4. O surgimento
de diretrizes facilita a analise ética das pes-
quisas, a ser feita inicialmente pelo préprio
autor do projeto e, a seguir, pelas instancias
responsaveis pela apreciagao, orientando a

reflexdao quanto a riscos e beneficios %

O estabelecimento de padrées éticos e cientifi-
cos de pesquisa é motivo de preocupagao e dis-
cussdes nao s6 pela comunidade cientifica, mas
também pela sociedade em geral, que busca
proteger a hherclade, a integriclade, a dignic]a—
cle, os direitos e o bem-estar do homem. Todos
os documentos elaborados com essa finalidade
redundam de conquistas da humanidade e re-
presentam teses democréticas da maior impor-

tancia no Ambito mundial 1°.

Assim, o surgimento, difusio e consolidagéo
da bioética aparecem 1igaclos as conquistas

referentes aos direitos humanos inclisponi-

veis e aos conflitos morais decorrentes dos
répidos e constantes avangos cientfficos/
Jcecnolégicos. Nesse contexto, estdo inseri-
das pesquisas cliversas, envolvendo ou nio
a participacdo de seres humanos e outros
animais. A preocupagio mundial com a re-
tomada da reflexdo ética tem como um de
seus principais focos de atengdo a conduta
ética em pesquisa a situagao de vulnerabili-
dade em que as pessoas envolvidas se encon-
tram e, portanto, a evidente necessidade de

serem respeitadas e protegiclas 10,

Um aspecto especﬁ{:ico, dentre as principais
recomendag(')es que merecem destaque, éo
envio do pro‘cocolo aum CEPea ela]aoragéo
e apresentagao do TCLE durante o desen-
volvimento das pesquisas. O TCLE é um
dos documentos exigiclos quanclo da neces-
sidade de apreciagao dos projetos que envol-
vam seres humanos por um CEP. Ausente e
negligenciaclo nos abusos ja cometidos con-
tra grupos vulneréveis, o TCLE ¢, por isso,
referenciado em praticamente todos os docu-
mentos existentes, além de ser considerado
como uma forma de estreitar a relagéo entre

o pesquisador e o sujeito de pesquisa.

A Tabela 1 mostra as dissertagoes e teses
sul)meticlas, enquanto protocolos de pesqui-

sa, a apreciacdo de um CEP.

No PPGCS-UnB, 73,7% das dissertagaes

e 80% das teses envolvendo seres humanos
apresentavam ou mencionavam a existén-
cia do parecer de aprovagao por um CEP.
E importante ressaltar que os resultados

obtidos incluem: as disser’cag()es e teses que
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Tabela 1. Distri]auigéo de (lissertag(")es e teses envolvendo seres humanos defendidas no PPGCS da
UnB com e sem parecer de CEP no perioclo de agosto/ 1996 a dezembro/2006

N° % N° %
Clowm pavssess dio CIEE 202 7377 72 80
Slem pansess de CIEP 2 26,3 18 20
Total 274 100 90 100

Fonte: pesquisa dos autores, 2007.

tinham anexadas o parecer de um CEP; as
(ue apenas mencionavam o envio do proto-
coloea aprovagao, mas nao o parecer; e as
que, embora ndo tivessem anexado a apro-
vagdo por um CEP, possufam nos arquivos
investiga(los dos CEP visitados o pro’cocolo

do projeto da pesquisa avaliado.

Esses resultados ratificam os dados divulga—
dos em pesquisa realizada na Universidade
Federal de U]aerlanclia, na qual se atesta que
a maior percentagem de trabalhos apresen-
tados ao CEP da instituigao sao os relacio-
nados a olatengéo do titulo de mestre e dou-
tor, com o argumento do maior rigor com
que sdo realizados os estudos para ’ci’culagao
académica e pela implicita importancia que
a publicagéo dessas pesquisas apresenta para

0s programas de pés—gracluagéo 16,

Ante essa constatagio, a disseminagéo da pos-
tura ética — concligéo essencial para conferir

credibilidade e 1egitimida(1e ao pesquisador e

ao experimento — é papel tanto das institui¢bes
de ensino como da comunidade cientifica, por
estarem intimamente responsabi]jzaclos pela

formag&o dos futuros pesquisadores 17,

As Tabelas 2 e 3 mostram a dis’crﬂ)uigéo do
TCLE entre as dissertagées e teses que tive-
ram o envolvimento de seres humanos, com

€ sem parecer cle CEP

Era de se esperar relagéo 16gica direta en-
tre o ntimero de trabalhos com parecer de
CEP e com TCLE. Porém, 4,74% das dis-
sertagdes e 2,22% das teses demonstraram
que, embora os trabalhos tenham sido apre-
ciados por um CEP, a olatengéo do TCLE
encontrava-se dispensada por determinagéo
do mesmo. Este fato se explica devido ao
envolvimento das pesquisas com a utiliza-
gado de dados secundarios, como prontua-
rios hospitalares, banco de dados de orgaos
pﬁ]olicos e dentes humanos anteriormente

colhidos e armazenados.
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Tabela 2. Distribuigéo do TCLE entre as dissertagées envolvendo seres humanos defendidas no
PPGCS da UnB - com e sem parecer de CEP- no periodo de agosto/1996 a dezembro/2006

Com parecer de CEP e TCLE clispensado

Sem parecer de CEP e sem TCLE

Fonte: pesquisa dos autores, 2007.

13 4,74

46 16,79

Tabela 3. Distril)uigé'.o do TCLE entre as teses envolvendo seres humanos defendidas no PPGCS
da UnB = com e sem parecer de CEP - no periodo de agosto/ 1996 a dezeml)ro/ZOOf)

Com parecer (le CEP (S TCLE dispensado

Sem parecer (16 CEP € sem TCLE

Fonte: pesquisa dos autores, 2007.

Esta prética, mesmo nao envolvendo direta-
mente a manipulag&o de seres ]numanos, con-
ﬁgura O acesso a inforrnag(”)es confidenciais
dos pacientes e, portanto, requer avaliag&o

ética do projeto por um CEP e, consequen-

2 2,22

11 12,22

temente, a critério do mesmo, a clispensa do

TCLE devido a inviahilidade de sua ob‘cengéo.

Quando, por alguma razao, nao se pode ob-
ter o consentimento livre e esclarecido, o pes-
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quisaclor deve notificar e explicar ao CEP as
razoes impossil)ilitantes — e 0 comité definird
se o estudo pocle ser realizado sem o consen-
timento dos participantes. O item IV. 3.c da
Resolug&o CNS 196/96 deixa absolutamen-
te claro que: nos casos em que seja impossfve/
registrar o consentimento livre e esclarecido, tal
][ato deve ser devidamente documentado com
exp/icagdo das causas da impossibi/izjaa[e e pa-

recer do Comité de Ltica em Pesquisa ®.

Um aspecto que chamou a atengao foi o de que
em 9,49% das dissertagdes e 7,78% das teses
os pesquisaclores nao mencionaram o envio do
projeto a um CEP, porém se preocuparam em
obter do sujeito de pesquisa o TCLE, contem-
planclo parcialmente as exigéncias éticas preco-
nizadas. Os motivos do ndo encaminhamento
do projeto a um CEP nao foram ol)je’co deste
estuclo; entretanto, o dever do pesquisaclor de
obter o consentimento & exigéncia da ética na
pesquisa, amplamente reconhecida pelas dire-
trizes nacionais e internacionais '°.

Sabe-se que os participantes de pesqui-
sa selecionados, principalmente em paises
em &esenvolvimento, pertencem a classes
sociais de menor poder econdmico e baixo
nivel de instrugdo, muitas vezes excluidos
do sistema de atengdo a saﬁde, tornando-se
necessario que se minimize o risco de ex-
ploragéo desses individuos . A existéncia
do TCLE nao d4 respalclo ético ao pesqui-
sador quanto ao compromisso com a ética
na pesquisa e nem lhe assegura o direito de

nio submeter o projeto a um CEP.

Obter o TCLE supde o estabelecimento
de um clia’.logo entre as partes, capaz de

amenizar a assimetria existente na relagéo,
tornando-a mais horizontal e transparen-
te. Nao o]ostante, os dados existentes su-
gerem que o recrutamento de sujeitos im-
plica em um processo extenso de aborda-
gem, durante o qual a informagéo contida
em férmulas de consentimento é somente
uma pequena parte da interagdo entre pes-

quisador e sujeito de pesquisa .

Tido como o maior motivo de pendéncias,
o TCLE ¢ alvo de criticas quanto a sua real
efetividade 2. BEm alguns CEP corresponcle a
80% do percentual de ndo aprovagdo 2, devi-
do a quantidade excessiva de termos técnicos
e pouca acessibilidade aos leitores/ sujeitos das
pesquisas. A tentativa dos CEP de tornar o
TCLE inteligivel deve-se ao fato de os sujeitos
de pesquisa serem, geralmente, pessoas com
pouca instrugao (analfal)etos {-uncionais).
Assim, o TCLE pocle ser considerado como
parte de um processo mediante o qual se ga-
rante por escrito que, apds haver recebido e
compreenclido toda a informagéo necessaria e
pertinente, como métodos alterna’civos, direi-
tos, obrigagées e responsal)iliclades, o partici-
pante expresse voluntariamente a intengdo de
participar da pesquisa .

Os dados encontrados no presente estudo
apontam que em 73,7% das disser’cag()es e em
80% das teses houve submissao dos protoco-
los de pesquisas que envolviam seres humanos

aum CEP, com o cumprimento da recomen-

clag&o normativa da Resolugéo CNS 196/96.

Com mais de dez anos de existéncia desde

a sua publicagéio, o contetido e as recomen-
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clagées contidas nesta resolugéo ndo mais
poclem ser entendidas como um processo
burocrético a ser cumprido e vencido dentre
tantos outros. Faz-se necesséria a sua incor-
poragdo consciente como parte imprescincli—
vel de um processo de formagéo profissional
e o caréter de reconhecimento do sujeito de
pesquisa como semelhante e, portanto, cligno
de respeito. Segundo Hossne ?*, a Resolugao
CNS 196/96, embora com forga 1ega1, nao
é um cc’)cligo, nem decreto, nem portaria. E
um documento de natureza bioética e o pes-
quisa(lor, assim como os CEP, tem a incum-
bencia de, utilizando-a como referencial,
exercitar a avaliagéo stica com liberdade e

responsa]oiliclacle .

Em conjunto com um melhor controle éti-
co, o respeito e reconhecimento que tém al-
Cangado as pesquisas desenvolvidas por nos-
sas universidades e outras instituigbes pii-
blicas de pesquisas, por meio de programas
de pés—graduagéo stricto sensu nos niveis de
mestrado e doutorado e outras a‘civiclacles,
se refletem no aumento crescente das puMi—
cagoes cientfficas brasileiras em respeitados

periéclicos internacionais *.

Spinetti 2 analisou artigos cientificos na
4rea da satde pﬁl)lica, que envolviam direta
ou indiretamente seres humanos, puMica—
dos em duas revistas brasileiras anteriormen-
tea Resolugéo CNS 196/96. A autora exami-
nou o processo de olotengéo do consentimen-
to informado quanclo as pesquisas envolviam
sujeitos com autonomia reduzida, a protegao
da imagem, estigmatizacdo e o beneficio do

retorno das pesquisas .

De 568 artigos analisaclos, 52,15% envol-
viam direta ou indiretamente sujeitos huma-
nos nas pesquisas realizadas. Destes, em ape-
nas 4% havia mengao a palavra consentimen-
to. Os locais mais utilizados para o desen-
volvimento das pesquisas eram servigos de
satide e instituigses ptiblicas (186 - 32,8%),
normalmente centradas em populag()es mais
carentes e que deveriam requerer, portanto,
atengao redobrada dos pesquisadores quanto

a percepgao da situagao de vulnerabilidade %.

Estudo conduzido por Hardy et a/ * acerca
do conhecimento e opinido de pesquisadores
brasileiros sobre o contetido da Resolugéo
CNS 196/96 observou que, apesar de os
participantes serem chefes e/ou pesquisa-
dores 1igaclos a uma faculdade de medicina
ou centro de pesquisa, nem todos estavam
totalmente informados sobre a existéncia e
o contetido da resolugéo. Segundo os auto-
res, isto leva a refletir sobre como circulam
e sdo assimiladas as informagées no ambito
de sistemas complexos, como a drea da sat-

de e 0 meio académico.

De acordo com Aratijo #, as pesquisas cien-
tificas que envolvem seres humanos devem
e poclem ser executadas sob padrées éticos,
mas a simples observancia de normas, leis
e recomenclag()es éticas nao garante, per
s1, sua eticidade. A discussdo sobre o tema
deve ser incentivada e estar presente nos
cursos de gracluagéo e pés-gracluagéo, bem
como nos eventos e periéclicos cientificos.
A ética nas pesquisas com seres humanos,
em diferentes setores, & processo que requer

especial preocupagao e Vigiléncia constante,
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tornando imperativo o envolvimento de dis-
tintos atores — orientanclos, orientadores e
universidades — clispostos a colaborar. Para
tanto, se exige a familiarizagéo com as nor-
mas de ética em pesquisa, de modo que pos-
sam contribuir efetivamente na construgao
de um conhecimento coletivo, cientifico e

ético, com pro{:uncla relevancia social 22

E conveniente recordar que a ética sobrevi-
ve sem a ciéncia e a técnica — sua existén-
cia nao depende clelas; a ciéncia e a técnica,
no entanto, ndo poclern prescindir da ética,
sob pena de transformar-se em armas de-
sastrosas para o futuro da humanidade se
nas maos de minorias poclerosas e/ou mal-
intencionadas 2. Nesse sentido, a ética na
pesquisa cien’cifica, diante do fascinio que o
progresso técnico-cientifico permite, exige
uma pratica de responsabilidade e compe-
téncia moral que requer a existéncia de um
sujeito consciente, ou seja, do pesquisador
ou proﬁssional nio submetido a apologia
irrestrita da técnica 30 bem como o com-
promisso social — atitude e comportamento

esperaclos pela socieclacle 31.

A atividade cien’cifica, necessariamente, se
submete a uma regulagéo ética e legal. Porém,
a liberdade de investigagdao nao pode se des-
vincular do contexto social em que ocorre. E
é precisamente isto o que remete a uma re-
flexdo ética, j& que, ao se considerar os seres
humanos livres e semeﬂ'lan’ces, nao se pocle
submeté-los a nenhum tipo de violéncia e ma-
nipulagéo por parte de outros seres humanos,

como no caso de uma experimentagao.

Consideracoes finais

O desafio para construir pro’cocolos basea-
dos em principios éticos requer do pesqui-
sador uma formag&o sélida. A tomada de
decis()es, que possa resultar na climinuigéo
das situagoes de conflitos que aparecem em
muitos casos devido a interesses clis’cintos,
intrinsecos as relag()es humanas, exige re-
flexdo critica constante. Os resultados en-
contrados neste estudo permitem inferir o
cumprimento temporalmente crescente da
submissdo dos protocolos de pesquisa envol-
vendo seres humanos do programa de pos-
graduagéo em Ciéncias da Satide da UnB a

algum CEP, cumprinc].o as recomendagées

normativas da Resolugao CNS 196/96.

Na 4rea da satde, os dados revelam que a
utilizagéo de seres humanos em pesquisas
¢ alta ante a necessidade de comprovagao
cientifica e devido a impossi]oiliclade de
sul:)stituigao do modelo — aspectos esses
que refletem no meio académico. Os re-
sultados — 73,7% das dissertagdes e 80%
das teses — com parecer de CEP permitem
inferir que houve crescente assimilagéo e
incorporagao critica das recomenclag()es
existentes na Resoluggio CNS 196/96.
Os resultados das clissertagées e teses com
parecer de CEP associados ao resultado
dos trabalhos sem parecer de CEP, mas
com TCLE (83,21% para as dissertaces
e 87,78% para as teses), exemplificam a
construgao de uma cultura loioética, fun-
damental para a consolidagéo de normas e

valores morais na comunidade académica.
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O que se espera dos pesquisaclores é que se
comprometam com a tarefa de submissao
e avaliagéo ética, nao se limitando a uma
mera agao técnica, mas sim que aclquiram a
capacidacle de dimensionar os conflitos em
sua justa medida, contando com a sensibi-
lidade para perce]oer o lugar do sofrimento
humano, identificando os meios para evita-

1OS (S com})até—los. O cumprimento de refe—

renciais éticos, aqui evidenciaclo, de acor-
do com os dados apresentaclos, demonstra
o crescente nivel de maturidade atitudinal
alcangaclo pelo programa analisado. Este
resultado possil:)ilita vislum]orar, em futuro
préximo, que a totalidade de trabalhos en-
volvendo seres humanos seja submetida ao

parecer C],OS CER loem como incorporem o

uso (J,O TCLE .

O artigo decorre de c!issertagdo de mestrado aie][encliala no programa de po’s—graa’uagdo em

Ciéncias da Satide da Universidade de Brasilia, com linha de pesquisa em biostica.

Resumen

El término de consentimiento libre y esclarecido en las pesquisas con seres humanos:

un estudio de caso

La consolidacion del sistema brasilefio de revisién ética de las pesquisas con seres humanos
es fruto de la Resolucién 196/96 del Consejo Nacional de Salud, que contribuyé de forma
significativa para la ampliacién de la bioética en el Brasil. El presente estudio tiene como objetivo
verificar el uso del término de consentimiento libre y esclarecido (TCLE) en las disertaciones y
tesis defendidas en el programa de posgraduacion en Ciencias de la Salud de la Universidad
de Brasilia en el periodo de agosto de 1996 a diciembre de 2006. Los resultados obtenidos
muestran un panorama de concientizacion en la formacién de los investigadores en lo referente
a la aplicacion efectiva de los pilares de la bioética, mas especificamente el respeto al principio

de la autonomia de los sujetos de pesquisa.

Palabras-clave: Etica en investigacién. Consentimiento informado. Bioética
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Abstract

The free and clarified consent term in research with humans: a case study

The consolidation of the Brazilian system of ethical review of researches with humans is the
outcome of Resolution 196/96 by the National Health Council, which contributed significantly
to bioethics expansion in Brazil. The current paper aims to verify the use of free and clarified
consent term (FCCT) in dissertations and thesis defended in Health Sciences graduate programs
at the University of Brasilia during the period of August 1996 to December 2006. The outcomes
show an awareness landscape in researchers’ training regarding effective application of bioethics
pillars, more specifically the respect for the principle of research subjects’ autonomy.

Key words: Ethics in research. Informed consent. Bioethics.
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