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Etica na pesquisa

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Pamela Andanda

Resumo

O objetivo destemddul o € proporcionar familiaridade com o
temado consentimento livre e esclarecido, bem como explicitar
qua éo seufundamento ético, seuselementose os problemastipicos
encontrados, até mesmo pelos pesquisadores mais bem
intencionados, no processo deinformacao e esclarecimentosdos

participantes napesquisa

Introducao

Qualquer tratamento, assi sténciaou pesguisamédicarequer
0 consentimento do paciente ou dapessoadiretamente afetadapela
atividade em questéo. Estaexigénciaestabaseadano dever moral
de ndo agirmos contra a vontade de uma pessoa e no respeito a
dignidade da pessoahumana. O consentimento livreeesclarecido,
portanto, requer sempre uma decisdo compartilhada entre
pesquisador e participante do estudo. O dever do pesquisador de
obter 0o consentimento € uma exigéncia da ética na pesguisa,
amplamentereconhecidapeasdiretrizesnacionaiseinternacionals,
bem como pelalegidacdo de cadapais. Asdiretrizesinternacionais
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sobre consentimento livre e esclarecido estéo estabelecidas na
Declaracdo deHelsinque, daAssociacdo MédicaMundial, enas
Diretrizes Eticas | nter nacionais par a a Pesquisa Biomédica
e SeresHumanos, elaboradas pel o Consel ho das Organizagctes
Internacionaisde CiénciasMédicas (CIOM S), em colaboracdo com
aOrganizacd Mundia de Salide.* A Declaracdo deHelsinqueeas
Diretrizes do CIOMS estipulam as informagfes essenciais que
devem ser forneci das aos possivei s participantes.

As Recomendacdes para a Pesquisa Cientifica com
Participantes na Africa do Sul, do Departamento de Salide,
reiteram asinformactes especificas daDeclaracdo de Helsinque
gue devem ser fornecidas ao participante no processo de obtencéo
do consentimento.2AsDiretrizesdo CIOMSaquesefazreferéncia
nas Diretrizes do Departamento de Salide séo daversdo de 1993,
umavez que as Diretrizesdo CIOM S de 2002 foram preparadas
depoisdasdiretrizes de Departamento de Salide daAfricado Sul.
Os“PrincipiosGerais’, do Consalho de PesquisaM édica, regfirma
asprovisdesdaCondtituicdo: “todostém direito aintegridadefisica
e psicolégica, 0 que inclui o direito de ndo ser submetido a
experimentos médicos e cientificos sem seu consentimento livree
esclarecido” .® Essa provisdo indica claramente que nenhum
procedimento clinico com pessoas pode ser levado adiante sem o
consentimento dos participantes. Nafatade razées convincentes,
informacdes escritas e formularios de consentimento sdo
recomendados, sendo que tais informagdes podem ser incluidas
em um caderno de campo da pesquisa. O paragrafo 5.3.2.3 das
Diretrizes do Conselho de Pesquisa M édica estipula as
informagdes detalhadas que o investigador deve fornecer aos
participantes.

AsDiretrizes do Departamento de Salide ndo especificam
quai ssdo asinformagdes que devem ser incluidasno formul&rio de
consentimento. No entanto, a prética baseada no modelo
internacional determina que 0s seguintes aspectos sejam

48



Etica na pesquisa

contemplados: titulo do estudo; dados dos pesguisadores (nomes,
titulos, &filiagdes departamentai's, nlmerosdete efonesdosprincipas
pesquisadores e daquel es que tém contato com os partici pantes);
umasecdo introdutdriacominformagdes bés cas que tenham sido
fornecidasao participante; adeclaracdo do pesquisador confirmando
ter explicado anaturezadapesquisaao participante, com assinatura
edata; adeclaracéo do participante confirmando ter entendido as
informagdes, constando nome edata.

Por que deve haver consentimento livre e esclarecido
na pesquisa biomédica?

Asintervengdes médicas visando o bem-estar do paciente
séo bagtante diferentesdaredizacdo deumapesquisa. Umapesguisa
busca a producdo de conhecimento médico para o bem geral da
sociedade, com possivei sheneficiosaos participantes. Estadistinggo
entre pesguisaetratamento tornaeticamente obrigatoriaaexigéncia
de que os partici pantes de uma pesguisaclinicasejam voluntarios.
A obtencao do consentimento livre e esclarecido asseguraque 0s
partici pantes serdo tratados dignamente.

O fundamento ético do consentimento livreeesclarecido éo
principio moral de respeito a autonomiado participante de uma
pesquisa, ou sgja, a competéncia e a capacidade das pessoas de
tomarem deci sdes gpropri adas diante dos procedimentosenvolvidos
em umadeterminadaintervencao clinica. Esseprincipio €derivado
dacrencadifundidae amplamente aceitadapropriedademoral de
respeito aautonomiados participantes em todas as circunstancias.

O principio daautonomiatem duasfacetas: primeiramente, a
exigénciade que aguel es que sdo capazes de deliberar sobre suas
escolhas pessoais devem ser tratados com respeito por sua
capacidade de autodeterminagdo. Em segundo lugar, as pessoas
com autonomiareduzida ou enfraguecida, ou ainda aguelas que
estdo em posicdes dependentes ou vulnerdveis, devem ser
protegidas de eventuai s danos ou abusos.
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O que é o consentimento livre e esclarecido?

AsDiretrizesdo CIOM S dao amais concisa definicéo de
consentimento livreeesclarecido: éadeci sBo manifestadapor uma
pessoa plenamente capaz quanto a sua participagdo em uma
pesquisaequetenha, paraisso, recebido asinformagtes necessarias,
entendendo-as adequadamente e que, depoisdeté-lasconsiderado,
tenha chegado & decisdo de participar do referido estudo sem ter
S do sujeito decoergéo, influénciaindevida, indugao ou intimidacéo.

O consentimento livre e esclarecido representa também a
exigénciaéticade que o consentimento dos parti ci panteshumanos
sgjaobtido antesdainclusio em um experimento clinico. A obtencéo
do consentimento livre e esclarecido consiste no fornecimento
apropriado e inelegivel, por parte dos pesquisadores aos
participantes, de detalhes do experimento, assegurando-lhes a
capacidade de compreender asinformagdes concedidas. O processo
implica ainda na exigéncia de documentar o0 modo como o
consentimento foi obtido.

Tal processo de documentacdo do consentimento livre e
esclarecido néo substitui o procedimento detal hado de obtencéo
do consentimento. Segundo Worthington, “...avalidade éticado
consentimento livre e esclarecido ndo depende dapalavraescrita,
mas daqualidade dainteracdo entre um pacienteeum especiaista,
e a compreensao das informacfes é apenas uma parte do
processo...” .* O consentimento livre e esclarecido baseia-se na
confiangca mUtua entre 0s pesquisadores e os participantes. A
documentagdo pode ndo ser exigidaem a gunstipos de pesquisa,
como haquelas em que sdo usados questionérios aos quais o
participante aceita responder de bom grado e os devolve ao
pesqguisador, casos nos quais o participante demonstraipso facto
ter consentido em participar dapesquisa.

A natureza profissional da relagdo estabelecida entre
pesquisadores e parti cipantes, bem como ainteragdo entre aspartes,
faz do consentimento livre e esclarecido um processo que envolve
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a satisfacdo dos trés passos mencionados acima. O processo
comega com o contato inicial que um pesguisador faz com os
possiveis participantes de um experimento e continua até gue o
estudo se compl ete. A obtencdo do consentimento ndo terminacom
aassinaturadosformularios de consentimento. Se outrosfatores
ou novasinformagdes que possam afetar 0 consentimento jaobtido
aparecerem durante o andamento do experimento, os parti cipantes
guejaconfirmaram suaparticipacdo devem ser informadosdetais
fatores e novasinformagdes. Nesses casos, 0 consentimento dos
participantes deve ser revisto por tais fatos ou informagdes
intervenientes. A formapreferidaderegistro deum consentimento é
aescrita. Se este nédo puder ser obtido de forma escrita, tal fato
deve, ent&o, ser formal mente documentado e testemunhado.

Quaissdo os elementosdo consentimento livre e esclarecido?

Quatro elementos basicos do consentimento livre e
esclarecido foram desenvolvidos desde o Julgamento de
Nurembergue:

1.Capacidade de consentir;

2.Exposicéototal deinformagtesimportantes,

3.Compreensdo adequadadasinformagbes pel o participante;

4.Decisto voluntériade participar ou deserecusar aparticipar,
aqualquer tempo, sem prejuizo para o participante. A recusa do
participante deve ser aceitae haexpectativade que os participantes
desistentesinformem asrazfes de suadecisao.

Osrequisitos seguintes sdo pertinentes paragarantir que 0s
guatro elementos estejam presentes e que o0 consentimento sgja
obtido de maneiraeticamente aceitavel:

Capacidade de Consentir

O consentimento deve ser dado por uma pessoa que sgja
legal mente e plenamente capaz de consentir. A capacidade |egal
refere-seamai oridade (dezoito anos, de acordo com aCongtituicao
daAfricado Sul). Um possivel participante pode ser |egal mente
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capaz de consentir por ter dezoito anosou mais, mastal capacidade
pode ser limitadapor outrosfatoresintervenientes. A ausénciade
taisfatoreséreferidanestelivro como capacidadered . A capacidade
real deve ser consideradajunto acapacidadelega, umavez queo
consentimento pode ser reduzido devido aidade e as condi¢des
fiscasementas.

Exposi¢ao deinformagdesimportantes
Os participantes devem ser informados de que o estudo
envolve pesquisa. O propdsito da pesquisa, aduracdo esperadada
participacdo, o periodo de acompanhamento planejado, osriscos
ebeneficios previstos e os procedimentos dternativos disponiveis
ou as séries de tratamento que podem ser vantgjosas, tudo i1sso
deve ser explicado na linguagem que os participantes melhor
entendam. Os participantes também devem ser informados dos
detal hes sobre contato com a pessoa responsavel pelapesquisa,
sobre as questdes éticas e de bem-estar ou em caso de doencas
durante 0 experimento. Umadescri¢cao decomo aconfidencididade
relativaaidentidade dos partici pantes e aos regi stros da pesguisa
serdmantidadurante o experimento deve ser dadaaos participantes.
A Declaracéo de Helsinque requer gque as seguintes
informagOes sgjam explicitadas no termo de consentimentolivree
eclarecido:
- Osobjetivose métodos do estudo;
- Asfontes de financiamento e os possiveis conflitos de
interesses,
- Asdfiliagdesingtitucionai sdo pesguisador;
- Beneficiosesperados, riscospotenciaiseacompanhamento
posterior ao estudo;
- Desconfortos que a participagdo no experimento pode
acarretar;
- O direito de se abster de fazer parte do estudo ou de
abandoné-lo aqual quer tempo sem repreensies.
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As Diretrizes do CIOMS especificam as exigéncias para
possiveis participantes e as obrigagdes dos patrocinadores e dos
pesquisadores. Essas diretrizes so maisdetal hadasdo queaguelas
contidas naDeclaracéo deHelsinque, poisforam elaboradas tendo
como objetivo nortear os diferentes paises do mundo no que se
refere adefini¢do de politi cas nacionai s sobre aéticanas pesquisas
biomédi cas envol vendo parti ci pantes humanos, de acordo com o
contexto local decadapais.

Compreenséo

O possive participante de umapesquisadeveter competéncia
paracompreender asinformagdesfornecidas pel o pesquisador. Essa
capacidade do participante ndo deve ser limitadaem razéo daidade,
dainconsciéncia, deintoxicagao, de quadro depsicosegraveou de
senilidade, por exemplo. Assegurar-se dacompreensdo ndo éfécil,
especialmente quando pessoas leigas séo confrontadas com
informac6es médicas e cientificas complexas. Além disso, ndo €
umatarefafécil paraum pesquisador assegurar-se de como um
possivel participanteinterpretaainformacdo fornecida

O meio mais apropriado de determinar se o participante
entende 0 que esta sendo explicado é of erecer-lhe oportunidade
de fazer perguntas, as quais o0 investigador deve responder
honestamente, prontamente e deformacompleta. 1sso asseguraque
ndo havera riscos de compreensdo equivocada por parte do
paciente, que pode estar iludido, acreditando quetodas asfasesdo
experimento sfo designadas abeneficia| o diretamente.

Decisfovoluntéia

O consentimento deve ser espontaneo para ser legitimo.
InducBes podem prejudicar a voluntariedade. A questdo da
compensacdo ou de beneficiosfinanceiros, se apropriada, deve ser
discutidadepois de o consentimento ter sido obtido paraquenéo
facapartedoscritériosnosquaiso participante sebaseiaparadecidir
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congentir. A intimidaggo eainfluénciaindevidasio fatoresque podem
invalidar o consentimento livre e esclarecido. Os possiveis
partici pantes que venham recebendo atencdo tergpéuticado médico
gue promove o recrutamento devem ser assegurados de que sua
decisdo de participar ou ndo dapesquisa ndo prejudicaraarelacéo
terapéuticaem andamento entreeles.

Pode ser conveniente, em tais situagdes, que o comité de
éticanapesquisacons dere apossibilidade deumaterceiraparte,
gue ndo faca parte darel agdo terapéutica, obter o consentimento,
aoinvésdo médico. Fatores como promessasinjustificaveis sobre
os beneficios, riscos ou inconveniéncias de pesquisa podem ser
questionavels, poispodem levar aconcepgdesterapéuticaserradas.
Também ndo éaceitave induzir um parente proximo ou umlider da
comunidadedo possive participante ainfluenciar asuadeciséo.

Quais sao as dificuldades mais comuns para se obter um
consentimento livre e esclarecido legitimo?

Asdificuldades maiscomuns paraum consentimentolivree
esclarecido | egitimo éassunto de debates acal orados. Esses debates
emanam de situagOes que despertam conflito entre os interesses
dos participantes e os da ciéncia e da sociedade. A maioria dos
participantes naAfricado Sul éanalfabetae pobre. Osobstécul os
listados abaixo estéo entre 0smaiscomunsno pais.

1.Falta de entendimento ou compreenséo dos detalhes e
métodos da pesquisa: deve-se tomar cuidado quando se recruta
participantes de areas pobres, no sentido de garantir que as
informagdes| hes sgam passadas em umalinguagem que permitao
méximo de entendimento e compreensdo. Ou sgja, ao invés de
informar osparticipantesdequeagunsmililitrosdeamostrasangue
podem ser recolhidos deles, a quantidade deve ser descrita em
termos de colheres de sopaou de cha, por exemplo. AsDiretrizes
do Departamento de Salide da Africa do Sul requerem
consentimento livre e esclarecido tanto verbal como escrito. O
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consentimento verbal, em que o participante é ana fabeto, deve ser
obtido napresencade e assinado por umatestemunhaalfabetizada.
As Diretrizes do Departamento de Salide requerem que as
informagdes sgam fornecidasem um estilosmpleseclaro.

2.A pobreza pode ameagar a voluntariedade se a Unica
maneirade 0s possivel s participantes receberem atencdo médica
for através da parti cipacao no experimento. A descri¢ao dosriscos
e beneficios da participacéo deve ser redlista, de modo que os
possiveis participantes avaliem todos os aspectos.

3.A maior parte das pessoastem aitudeinquestiondvel diante
dasautoridades. Elas podem aceitar o que o médico ou pesquisador
proponha, sem questionar aspectos que possam nao estar claros
ou sereminaceitaveis. A Situac@o pode ocas onar confusio de papéis.
O médico, que também é um pesquisador, deve esclarecer aos
possivel s parti cipantes que sgjam seus pacientesqueelessao livres
pararecusar a participagcdo no experimento sem prejuizo a sua
ass sténciamédica. | sso asseguraque ndo hgjaconfusdo de papés.

Em ambito internacional, ha pelos menos seis
dificuldades para a obtencao do consentimento livre e
esclarecido legitimo:

1.Confusdo e esquecimento: algumas pessoas|eigas podem
apresentar dificuldades paralembrar e entender detalhesrel ativos
ao propésito cientifico eacomparagfesentrediferentestratamentos.
I sso pode levar ao consentimento dos participantes sem queeles
avaliem osriscosde suaparticipacéo.®

2.Barreiras culturais: essas podem incluir diferencas
presumidas na construcdo do sentido atribuido aidéiade grupo,
diferencaslinguiisticas e poder econdmico.®

3.Esquecimento psicol gico por parte dos participantes a
respeito deinformagBesameacadorasouindesgdvel's, especid mente
aquel asrel acionadas aos riscos.’
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4.Pressdo situaciond exercidasobre osvoluntérios, que pode
ser ocasionada quando eles estdo envolvidos em vérios
procedimentos, com gruposdeinvestigacao diferentes. 1sso pode
levar osvoluntériosase sentir obrigadosaparticipar do experimento
easentirem-seimpossi bilitados de exercer seu direito deabandonar
aexperiéncia®

5.Formasimplicitasdecoercéo, como, por exemplo, amaneira
como os beneficios da experiéncia sdo apresentados, podem
ameacar o livre-arbitrio dos participantes.®

6.A obtencdo do consentimento livreeesclarecido podeimpor
desafios abeneficénciapresumidaaos profissionaisdasalde e, por
conseguéncia, levar adgumaresisténcia.l’

Consentimento livre e esclarecido em menores e em
individuos incapazes

Os possivei s participantes que sggam menoresdeidade, que
tenham deficiéncias mentais ou que estejam inconscientes sao,
geramente, considerados vulnerdveis. A capacidade pode ser
diminuidaem razéo de coer¢do no processo de recusa e aceitacéo.
A maioriadasdiretrizes éticas daatencéo especid aestaexpressio
da vulnerabilidade. Um possivel participante pode também ser
vulneravel devido a barreiras linglisticas ou a capacidade de
compreender conceitos médicos modernos. As Diretrizes do
Departamento de Satide daAfricado Sul lidam especificamente
COM eSSes casos especials.

E consideradamenor qual quer pessoaabaixo damaioridade.
Osmenores sao | egal menteincapazes de conceder consenti mento,
masaexigénciaéticaparaobter consentimentolivreeesclarecido
também se aplica ao caso deles. O procedimento para o0
consentimento nessa perspectivaé modificado deformaque, em
todos os casos, 0 assentimento do menor e a permissao dos pais
ou responsavel devem ser solicitados. O consentimento pode ser
obtido de um dos paisou do responsavel legal no caso dosmenores
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gue ndo tém competéncia de tomar uma decisdo sobre seu
envolvimento em umapesquisa. Em rel agdo aos menoresquetém
competéncia para tomar tais decisoes, sua concordancia e
cooperacdo sdo necessdrias a pesquisa proposta. O termo de
assentimento é utilizado paraaconcordanciados menores.

O conceito demenor competente naAfricado Sul éexplicado
nalLe dalnfancia, de 1983. A secéo 39(4) estabelece que o0s
menores que tenham atingido aidade de 14 anos séo legalmente
capazes de consentir com o tratamento médico, umavez que, nesta
idade, s considerados competentes. O consentimento deum dos
paisou doresponsivel legd éexigido notratamento quando o menor
tiver menosde 14 anose, noscasosdecirurgia, quando tiver menos
de 18 anos. Os interesses legitimos da crianga devem ser
considerados quando o consentimento € obtido dos pais ou dos
responsaveis. Os “Principios Gerais’ do Conselho de Pesguisa
Meédica confirmam que essa competéncia dos menores para
consentir estende-se somente a pesquisa terapéutica, ou sgja, a
pesquisaem salide, que, por suavez, é equivaente atratamento ou
drurgia

Essadistingdo entre as competéncias atribuidasaos menores
deidadefaz com que um menor competente, capaz detomar uma
deci sdo apropriadaem rel acdo aparti cipacéo em umaexperiéncia,
pode, no entanto, ndo ter acapacidadelegd paradar consentimento
€ assm, umadulto (pai ouresponsavel lega) consentir em seunome.
Porém, o menor deve receber as informagdes necessarias e sua
concordancia deve ser solicitada, 0 que somente deixa de ser
necessariano caso daquel es que ndo tém capaci dade suficiente para
entender as informacdes para tomar uma decisdo acerca da
participacao naexperiéncia.

As Diretrizes do Departamento de Salide da Africado Sul
ndo lidam com casos especiais como 0 de experimentos que
envolvam menores que ndo tém pais nem responsavels, como
criangasderua. A préticaestabel ecidanamaioriadasjurisdicoesé
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ade que um comité seradesignado paradecidir se o pesquisador
ou um responsavel legal esta apto para avadiar se participar no
experimento corresponde aos melhores interesses do menor. O
comité deve assegurar-se de que a avaliagdo das questdes de
seguranca dos menores e de que a possibilidade de se obter o
consentimento dospaisou do responsavel sgjam consideradasantes
de o0 pesquisador tomar uma decisdo concernente ao interesse
legitimo do menor. Também é recomendado incluir umaass stente
socia nessassituagdes. O papel daassistente social €0 deassegurar
gue osinteresses|egitimos dos menores sejam protegidosequea
decisdo deinclui-losnaexperiénciando sg abaseadanaconveniéncia
do pesquisador.

Adultos com capacidade reduzidaem funcéo de desordens
mentai s ou rel acionadas ao abuso de drogas n&o podem consentir
participar em um experimento, dada sua falta de capacidade de
julgamento em relacdo a participagdo e a compreensdo das
informagdes concedidas. AsDiretrizesdo Departamento de Salide
descrevem pessoas com incapacidade mental como “...aguelas
pessoas com desordens psiquiatricas, cognitivas ou de
desenvolvimento...”. Pessoas com desordensrel acionadas ao abuso
dedrogas devem ser incluidas nesta categoria somente enquanto
Seu poder cognitivo estiver comprometido aponto de astornarem
temporariaou definitivamenteincapazesde avaiar asinformagtes
fornecidasrel ativasaparticipacdo no estudo. Gerdmentengo podem
ser tratadas como os outros parti ci pantes mental mente incapazes,
pois podem ter seus momentos de lucidez durante os quais s&o
capazesdefornecer consentimento livre eesclarecido valido. A
determinacdo da capacidade entre esses participantes deve ser
avaliadacom base em cadacaso. AsDiretrizesdo Departamento
de Saude determinam as seguintes consideracGes especiais
obrigatorias referentes a pesguisa envolvendo pessoas com
Incapaci dades cognitivas ou com desordensrel acionadas ao abuso
dedrogas.
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O estudo deve:

a.Ser relevante para as incapacidades mentais ou para as
desordensrel acionadas ao abuso de drogas paraque sgjanecessario
envolver pessoas mentalmente incapazes ou com desordens
relacionadas ao uso de drogas.

b.Oferecer justificativasuficiente paraenvol ver pessoascom
incapaci dades mentais ou com desordens rel acionadas ao abuso
dedrogas, asquai sestejaminstitucionalizadas como populagéo de
estudo.

c.Assegurar procedimentos de avaliac&o apropriados para
averiguar acapacidadedo participanteemfornecer o consentimento
livre e esclarecido. Se os participantes sdo incapazes de entender e
fazer umaescolha, entdo, umaterceirapessoacapaz de consentir
em seusnomesdeve ser solicitada

d.Assegurar aos pacientes que 0 consentimento estalivrede
COercao erisco.

e.Assegurar que nd0 mais que um risco minimo esteja
envolvido ou se houver risco minimo envolvido que este sgja
sobrepujado pelos beneficios esperados da pesquisa e pela
importanciado conhecimento que apesquisaproporcionara.

A Lei de Satde Mental da Africa do Sul, de 1973, é
igualmente importante a pesquisa envolvendo participantes
mental menteincapazes. A lei estabelece que, quando um paciente
doente mental éincapaz de consentir com o tratamento medico ou
com acirurgia, as seguintes pessoas, em ordem de preferéncia,
podem dar consentimento escrito: um cuidador, o conjuge do
paciente, um dos pais, um filho maior deidade ou umirméo. Na
ausénciadetais pessoas, ou se elas ndo forem encontradas apds
uma busca, o diretor do hospital onde o paciente estainternado
pode dar o consentimento. O diretor do hospital deve estar
convencido, baseado em fundamentosrazoaveis, de queavidado
paci ente estdem perigo ou de que asalide do paciente esta sendo
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seriamente ameagada por suacondicéo edequeo tratamento ou a
cirurgiaem questao sgjam necessarios.

Os comités de ética devem garantir que 0 experimento
proposto irarender beneficios adeterminado grupo de possivels
participantes. A lei ndo lidacom o consentimento parao tratamento
médico ou acirurgiaem pessoas doentes mentai s que ndo estejam
ingtituci onalizadas, mas sob cuidados domésticos e que ndo tenham
nem cuidadores nem parentes paraconsentir em seu nome. Nesses
casos, uma consulta pode ser feita & Suprema Corte para a
nomeacdo de um curador.

A condicgo precedente segplicaao contexto depréticaclinica
Para propdsitos de pesquisa terapéutica em pacientes doentes
mentai s ou pessoas defi cientes que sgjam incapazes de consentir,
os “Principios Gerais’ do Conselho de Pesquisa Médica
estabel ecem que 0 consentimento por procuracao € autorizado
somente quando a pesquisa proposta estiver ligada, direta ou
indiretamente, adoencaou deficiénciamental daqual os pacientes
sofrem. Além disso, aconcordanciado paciente deve ser obtida,
desde que o0 paciente sejamental mente capaz de compreender as
questdesenvolvidas. A pesgui sando-terapéuti caenvol vendo esses
pacientes ndo é autorizada, mas em casos excepcionais um
consentimento por procuracao pode ser obtido parapesquisasde
observacao de natureza ndo-terapéutica e ndo-invasiva, que ndo
envolva nenhum risco e interferéncia na integridade da pessoa
incapacitada, e desde que a pesguisa ndo acarrete mais que
sofrimento ins gnificante ou desconforto a pessoaincapacitada.

Em casos de participantes inconscientes em situagoes de
emergéncia, os melhores interesses dessas pessoas devem ser
consderados. O que congtitui melhoresinteresses nessaperspectiva
pode ser inferido apartir deagunsinstrumentosjuridicos, taiscomo
um testamento em vidaou umaprocuracgo de plenos poderesaum
advogado. Para que o testamento tenha validade, é preciso que
conste de duas partes independentes: 0 enunciado declaratorio
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determinando otipo de procedimentosque aparte declarante aceita
ou rgjeita, e umadeclaracdo das pessoas em ordem de preferéncia
que podem atuar como representantes de seusinteresses. NaAfrica
do Sul, arepresentacéo juridicapor meio deum advogado paraas
questdesrel ativas asalide € uminstrumento legal em queapessoa
nomeada atua a qualquer tempo quando o doador do poder
encontrar-se incapaz de tomar decisoes, independentemente do
diagndstico ou do progndstico. O donatario ndo precisa ser um
parente do doador e, indiferente aosinteresses de outros membros
dafamilia, o donatario tem prioridade nas decisbes.

Ha protocol os de pesgui sas cujos possivel s parti cipantes sfo
pessoas incapacitadas de consentir. Estudos desenhados com
pessoas com traumatismo craniano, em paradacardiorrespiratéria
ou com derrame cerebral suscitam questfes éticas particul ares.
Nesses casos, aintervencdo precisaser conduzidasem antes obter-
Se 0 consentimento das pessoas. Muitasvezes, éprecisorealizar a
intervencao sem que hgjatempo paralocdizar quem representaria
0s interesses da pessoa doente. Nestes casos, algumas medidas
S80 recomendadas:

1.Como essa situagao de emergéncia pode ser esperada, 0
pesquisador deve solicitar aanalise e aaprovacdo de seu estudo
por um comité de &icanapesquisaantesdeiniciar apesquisa.

2.Na medida do possivel, deve-se tentar identificar uma
populacéo onde sgja possivel a ocorréncia do fendmeno a ser
estudado. Os possiveis participantes poderiam, entdo, ser
previamente contatados e convidados aconsentir com apesquisa.

3.Se0s possivel s parti ci pantes sdo paci entes de um médico
gue também é médi co-pesgui sador, o médico deve buscar obter 0
consentimento de seus paci entesenquanto el es estédo em condi¢des
dedar o consentimento livre e esclarecido.

4.Depoisde aprovadapor um comitéde ética, semprequea
pesquisativer inicio sem o prévio consentimento dos partici pantes
devido aincapacidade sbita, todas asinformacesre evantesdevem
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Ser repassadas assim que as pessoas estiverem em condigdes de
recebé-las e 0 seu consentimento paracontinuar napesquisadeve
Ser obtido.

5.Antes de prosseguir sem prévio consentimento livre e
esclarecido, o pesquisador devefazer esforcosconsiderveispara
localizar uma pessoa que tenha a autoridade de representar os
Interesses da pessoaincapacitada. Se umapessoaassm puder ser
locaizada, mas serecusar adar permissao, 0 paciente ndo deveser
incluido como participante.

6.0 pesguisador e 0 comitéde éticaresponsavel pelarevisio
do protocol o de pesquisadevem estipular um periodo detempo no
qual os participantesincapazes dos quaisndo foi possivel obter 0
consentimento estardo envol vidos na pesquisa.

7.Sedecorrido o periodo de tempo estipul ado, o pesgui sador
n&o obtiver 0 consentimento ou apermissdo do representantelegal,
sgja por falha no contato com o representante ou por recusa em
participar, a participagdo do paciente como sujeito deve ser
imediatamenteinterrompida

8.Deve ser of erecidaao paciente, a pessoa ou ao grupo de
pessoas que estéo providenciando aautorizagdo umaoportunidade
de vetar o uso de dados derivados da participacéo do paciente
COMO UM SUjeito sem consentimento ou permiss&o.

Consentimento Comunitario e Individual
Deformaeguivocada, ha quem afirme que certas culturas
africanas e asi &ti cas pouco valorizam aautonomiaindividual, de
formaque o consentimento por procuragéo dasautoridades|ocais,
delideres e oficiais do governo substituiria o consentimento em
primeirapessoa.™! Varios estudos etnograficos mostram que estaé
uma expectativa cultural incorreta, pois apesar de muitas
comunidadesafricanasserem culturasholigtas, isso ndo sgnificaque
rejeitem incondicionamenteo vaor daindividudidade.”> Comonéo
h&garantiade quetaisautoridades que fornecem asprocuractes
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representem osmel horesinteresses de todos os participantesem
potencia, o consentimento voluntérioindividua deve ser obtido.

Com o propdsito de respeitar os costumes locais e as
expectativas das comunidades de onde os participantes sdo
recrutados, €recomendavel contactar asautoridadeslocaise pedir
Sua autorizagdo e cooperacéo antes de se aproximar dos
participantes individuais. Nesta perspectiva, a autorizagdo das
autoridades habilitaria o pesquisador a se aproximar dos
participantesem potencial queindividua mente dar&o ou ndo seu
consentimento, o qual ndo pode ser substituido pela aprovacdo
solitériado lider dacomunidade. Os participantes devem sentir-se
livres paradiscutir aparticipacéo com osmembrosde suafamilia,
cdnjuges e amigos devido apossive s efeitos de sua participacdo
em seusreacionamentos pessoal's, masisso Néo retirasuaautonomia
dedar o consentimento pessoa mente.™* A adesdo acostumesea
expectativaslocaiséum aspectoimportante do consentimentolivre
eesclarecido, o qual n&o deve ser ignorado e iSso n&o apenas na
Africa, masem qual quer comunidade.

Haestudos que por suaproprianatureza podem apresentar
riscos aos interesses das comunidades, sociedades ou grupos
definidosétnicaeracia mente. Esses estudosincluem pesguisasem
&reascomo Epidemiol ogia, Genéticaou Sociologia. Asinformagtes
obtidas desses estudos, se publicadas, podem estigmatizar ou expor
os membros da comunidade a discriminacdo. As informagdes
podem, por exemplo, resultar em dados sobre prevaléncia de
doencas sexud mentetransmissivei sou sobre suscetibilidede acertas
informagBes genéticas. Umadasformas de proteger osinteresses
dacomunidade € agarantiadaconfidencialidade durante e depois
da pesguisa. Se os dadostém que ser publicados, isso deve ser
feito de maneira que os interesses de todas as partes envolvidas
sejam respeitados. O comité de éticana pesquisadeve assegurar
gue sgja dada a devida consideragéo aos interesses de todos 0s
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envolvidosequesgaconvenienteter um consentimento individual
suplementado pelaconsultaacomunidade.

Deve-senotar queasamostraseregistrosmédicoslevantados
no curso do tratamento clinico podem ser usados para pesquisa
Sem o0 consentimento dos pacientes ou partici pantes somenteseum
comitédeéticanapesquisativer determinado queapesquisaimplica
em riscos minimos, que osdireitos einteresses dos pacientes néo
serdo violados, que suaprivacidade, confidencididade eanonimato
estéo assegurados e que apesqui saé designadaaresponder auma
guestdo importante sobreaqual seriaimpraticavel o requerimento
de consentimento livreeesclarecido prévio.

Casos para Discussao
Os casos sao hipotéticos, mas baseados em fatos reais.

Protocolo | — Experimentos Farmacocinéticos

Adaptado do experimento do Hospital Somerset, em
Cape Town. Fonte: http://www.aids-update.org.za/
hiv2.HTM - acessado em 21 de Julho de 2003

Situagéo

Uma classificag@o de pacientes é realizada em uma
Unidade de Pesquisa de HIV do hospital para recrutar
participantes paraexperimentosfarmacocinéticos. O processo
derecrutamento contém 5 passos:

1.Levantamento dahistériamédica;

2.Indentificacdo do estédgiodoHIV/AIDS;

3.Redlizacd0 de umteste de segurancalaboratorid ;

4.Estabelecimento dacargaviral deHIV (quantidadede
HIV nosangue);

5.Redlizacd0 deumacontagem deCD4 (cdulasT/células
do s stemaimunol 6gico que lutam contrainfecges).
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Requisitos necessarios

Os médicos que tenham cuidado dos pacientes no
andamento daterapiaexecutardo o recrutamento e obterdo
o consentimento livreeesclarecido dospaci entes. Ospacientes
devem concordar com osseguintescritérios:

a.Novosremédiosnucleosideos;

b.Necess dade de admissao do hospital;

c.Contagem de CD4 superior a200;

d.Cargaviral de 5000-100000 copias/ml (o resultado de
umtestedecargavira édescrito como o nimero de ' copias
deRNA-HIV por mililitro (copias/ml));

e.Nuncater recebido tratamento antiretroviral,

f.Ser qudificado paraestudo deacompanhamento deuma
combinagdo de4-5 drogas.

Os participantes ser&o admitidos em uma unidade de
internacdo por um periodo de duas semanas. Elesreceberdo
umadrogaexperimental ou umacombinacao experimental
deterapias. Examesregulares serdo realizados durante cada
experimento paraassegurar asegurancaeeficaciadasterapias
gue estdo sendo testadas.

Durante o experimento

Ospacientesficam emumaunidade de 28 camasdurante
0 curso do experimento. Umavez que 0s paci entes ndo séo
autorizados a sair da unidade durante esse periodo, este é
um espago adequado para manter os pacientes 0 mais
confortavel mente possivel. HAumaarearecreativaonde os
pacientespodem assigtir televisio, jogar ténisdemesaebilhar
ou ouvir musica. Eles sdo autorizados a receber ligacOes
tel efénicas, mas sO podem fazer ligagBes|ocais daunidade
Em seguida a sua ata da unidade farmacocinética, os
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paci entes participam de estudos de encaminhamento naclinica
deHIV/AIDSquefuncionano hospital.

O que se espera dos pacientes

Espera-se que os pacientes mantenham a Unidade de
Pesquisade HIV informadade quai squer eventos médicos,
ou sgja, se aguma medicacgdo tiver sido tomada, etc. A
aguiescénciaéum aspecto importante de todo experimento
comdrogas.

Questdes

1. O método derecrutamento é eticamente aceitavel ?

2. Os incentivos oferecidos aos participantes séo
acataves?

Protocolo |1 —Estudo deHIV esuainfluénciaem pacientes
deumaUTI cirtrgica

Situagéo

Um grupo daFaculdade de Medicinade umauniversdade
gostaria de pesguisar se o status de HIV influencia o
progndsico dos pacientes admitidos em uma unidade de
tergpiaintensivacirdrgica(UTI) por doencasndo rel acionadas
ao HIV.

Destagques do protocolo

1.  TodosospacientesadmitidosnaUTI cirdrgicapor
um periodo de mais de seis meses serdo incluidos no
experimento sem seu conheci mento ou consentimento.

2. OstestesdeHIV serdo feitos, mastanto aequipe
COMO 0 paciente ndo terdo acesso aos resultados.

3. Naocas o daadta, pode-seoferecer aps pacientes
aopcdo de sereminformados dosresultados.
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Questdes
1. O protocol o deve ser aceito ou rejeitado?
2. Quai s sfo as questOes éticasrelevantes?

1 World Medical Association. 2000. Declaration of Helsinki. Paragraph 22; The
Council for International Organization of Medical Sciences (CIOMS). 2002.
International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human
Subjects: guidelines 4, 5 and 6.

2 South African Department of Health. 2000. Guidelines for Good Practice in
the Conduct of Clinical Trials in Human Participants in South Africa.

3 Medical Research Council of South Africa. 2002. Guidelines on Ethics for
Medical Research: General Principles. Disponivel em: http://www.mrc.ac.za/
ethicg/ethics.htm.

4 Worthington, R. Clinical Issues on Consent: Some Philosophical Concerns.
Journal of Medical Ethics 2002; 28: 377-380.

5 Cassileth, B., Zupiks, R., Sutton-Smith, K. & March, V. Informed Consent — Why
areits Goals Imperfectly Realised? NEJM 1980; 302: 896-900.

6 Schoepf, B. Ethical, Methodological and Palitical Issues of AIDS Research in
Central Africa. Social Science and Medicine 1991; 33: 749-763.

" Verheggen, F. & van Wijmen, F. Informed Consent in Clinical Trias. Health
Policy 1996; 36: 131-153.

8 Meisal, A. & Roth, L. Toward an Informed Discussion of Informed Consent: A
Review and Critique of the Empirical Studies. University of Arizona College of
Law 1983; 25: 265-346.

9 Abdool Karim, Q., Abdool Karim, S., Coovadia, H. & Susser, M. Informed Consent
on HIV Testing in a South African Hospital: Is it Truly Informed and Truly
Voluntary? American Journal of Public Health 1998; 88: 357.

1 Meisal, A. & Kuczewski, M. Legal and Ethical Myths about Informed Consent.
Archives of Internal Medicine 1996; 156: 2521-2526.

1 Esta € umaimagem cultural que também se aplica aos paises |atino-americanos,
em especial as comunidades nativas daregido [N.R.]

22]jsselmuiden, C. & Faden, R. Research and Informed Consent in Africa—Another
Look. NEJM 1992; 326: 830-834.

18 Gostin, L. Informed Consent, Cultural Sensitivity and Respect for Persons.
JAMA 1995; 274: 844-845.

67



