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Resumo

Este artigo discute o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE): sua evolugio, seus principais desafios e
seus pressupostos tedricos. Esse processo passa pela inter-relagio do TCLE com a histdria, com a evolugio da ética
em pesquisa e com os abusos cometidos em estudos biomédicos. O artigo apresenta as obje¢des feitas ao TCLE, em
especial as que surgem com relagio a sua implementagio nos paises em desenvolvimento. Aborda também os pro-
blemas de natureza epistemolégica e aqueles relacionados a capacidade de acao, dadas as condi¢oes contextuais em
que o TCLE é obtido. Expde, ainda, a justificativa tradicional do TCLE como oferecida pelo Relatério Belmont, bem
como uma freqiiente simplificacio dessa justificativa, enfocando apenas o aspecto deliberativo do TCLE, em que a
énfase na autonomia ou na deliberagio supde uma visdo inapropriada dos sujeitos de pesquisa.
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Introducao

O termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE) foi um dos primeiros recursos da ética em pesqui-
sa e, em certo sentido, pode ser considerado emblematico.
A histéria da ética em pesquisa estd profundamente
relacionada ao TCLE. Quando as primeiras questoes
sobre esse assunto comecaram a ser consideradas, pa-
recia que quase todos os problemas apresentados pela
investigagdo abusiva poderiam ser resolvidos se um bom
TCLE fosse obtido.

Sup.42

Os primeiros casos que revelaram a importancia do
TCLE na ética em pesquisa foram os abusos cometidos
durante a Segunda Guerra Mundial. Médicos obrigavam
pessoas a beber dgua salgada a fim de descobrir quanto
tempo um ser humano poderia sobreviver sem dgua po-
tavel. Em Dachau, presos eram imersos em dguas geladas
para que se pudesse descobrir quanto tempo um piloto
poderia viver se o seu avido fosse derrubado no Canal
Inglés, bem como que tipos de equipamentos de prote-
¢do ou técnicas de reaquecimento seriam mais eficazes.
Autoridades militares nazistas estavam preocupadas com
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doencas que as tropas alemas poderiam contrair na Africa
ou na Europa Oriental, e os médicos nos campos usavam
os “materiais humanos” & sua disposigio para desenvolver
medicamentos. Centenas de pessoas morreram nesses
experimentos; muitos daqueles que sobreviveram tiveram
que viver com dolorosas cicatrizes, fisicas ou psicolégicas
(Annas & Grodin 1992).

Esses experimentos foram perpetrados pelos na-
zistas durante a guerra. A Alemanha naquela época era
altamente avancada cientificamente, e essas experiéncias
foram conduzidas por médicos-pesquisadores alemaes
(Annas & Grodin 1992).! Elas representam aberragoes
no campo da pesquisa ndo-terapéutica. Uma das ques-
toes a serem consideradas sobre essas situacoes € que
os sujeitos de pesquisa eram prisioneiros de guerra em
condigio de total subordinagio, sem qualquer chance de
consentimento (Luna 2007).

Esse tipo de abuso posteriormente levou a elabo-
ragdo do Cédigo de Nurembergue. Embora nao seja o
primeiro documento na area de ética em pesquisa, ele é
paradigmatico e um dos documentos mais bem conheci-
dos. Sua intengao era a de eliminar a pesquisa antiética,
e o foco adotado foi sobre o TCLE. De fato, o artigo
primeiro é relativo ao TCLE, cuja exigéncia é tio eleva-
da que apenas adultos com capacidade legal poderiam
consentir. O artigo primeiro (1947) estabelece:

O consentimento voluntério do sujeito humano ¢ ab-
solutamente essencial. Isso significa que as pessoas que
serdo submetidas ao experimento devem ser legalmente
capazes de dar consentimento; devem exercer o livre
direito de escolha sem qualquer intervencao de elemen-
tos de forca, fraude, mentira, coacido, asttcia ou outra
forma de restri¢ao posterior; e devem ter conhecimento
e compreensdo suficiente do assunto em estudo para
tomar uma decisio informada e esclarecida. Esse tltimo
aspecto exige que, antes de se receber uma resposta
afirmativa das pessoas a sua inclusdo no experimento,
lhes sejam explicados a natureza, a duragio e o propdsito
do experimento; os métodos e meios pelos quais serd
conduzido; as inconveniéncias e 0s riscos esperados; e os
efeitos sobre a saide ou sobre a pessoa do participante
que eventualmente possam ocorrer devido a participa-
¢ao no experimento. O dever e a responsabilidade de
garantir a qualidade do consentimento repousam sobre
cada individuo que inicia ou dirige um experimento, ou
que se compromete com ele. Sdo deveres e responsabili-
dades pessoais que ndo podem ser delegados a outrem
impunemente.

Esse é, sem davida, um artigo forte e claro que
afirma a importancia do TCLE e estabelece os principais
elementos que devem estar presentes. No entanto, o
Codigo de Nurembergue nao foi suficiente para impedir
pesquisas abusivas posteriores. Infelizmente, abusos em
investigacoes também foram cometidos em tempos de
paz e prosperidade. Esses casos ocorreram durante a
chamada “era de ouro da pesquisa” nos Estados Unidos.
Essa era uma época em que a vida parecia ser aprimorada
pelo “progresso” e em que doengas e enfermidades viriam
a ser interrompidas pela boa ciéncia. Havia uma espécie
de fé na ciéncia e no progresso, e a humanidade parecia
estar chegando a uma era de conforto e bem-estar. Mas
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nem tudo era dourado e, mesmo naquela época, casos
abusivos foram revelados. Quando se analisam esses
casos, pode-se entender por que o TCLE parecia ser a
resposta ou, pelo menos, uma resposta muito importante
para evitar futuros casos similares.

Um caso infame foi o experimento Tuskegee, que
durou 40 anos, de 1932 até 1972. O experimento bus-
cava investigar o processo natural da sifilis em homens
negros, de escassos recursos, no Alabama, sul dos Estados
Unidos. O estudo foi realizado pelo Servigo de Sadde
Pablica dos Estados Unidos. Os sujeitos da pesquisa acre-
ditavam estar recebendo tratamento, quando, na verdade,
estavam apenas recebendo alguns preparos medicinais.
O experimento comecou em um momento em que nao
havia tratamento eficaz para a sifilis, mas continuou
por décadas depois de a penicilina ser descoberta e de
a doenca ser efetivamente controlada. Nesse caso, nio
houve TCLE. Os participantes foram intencionalmente
ludibriados.

O estudo sobre imunidade ao cincer foi outro caso
importante. Nesse experimento, células cancerosas vivas
foram injetadas em vinte e dois sujeitos humanos. Isso
foi feito em um periodo em que a palavra “cancer” era
sinénimo de morte. De acordo com uma anélise recente,
os participantes, que também se encontravam na con-
dicdo de pacientes hospitalizados, foram “meramente
avisados de que receberiam ‘algumas células’ — a palavra
cancer foi totalmente omitida” (Rothman 1991: 74-75).
Com base nesse caso, pode-se mais uma vez constatar
como ha problemas com o TCLE. Nesse experimento, os
pesquisadores retiveram informagdes importantes sobre
o estudo, comprometendo a qualidade das informagoes a
serem oferecidas nesse processo. Um aspecto interessante
a ser destacado com relagio a esse caso € que os inves-
tigadores tinham a “intuicdo” correta, e efetivamente o
cancer nao foi transmitido por meio das injecoes. Nesse
sentido, pode-se dizer que os participantes nio foram
“prejudicados” pelo experimento. No entanto, a ilusdo
presente no processo de consentimento e recrutamento
denuncia as injustigas feitas aos participantes.

Um outro caso descrito na literatura também evi-
dencia problemas com o TCLE. Nesse caso, realizou-se
a indugio artificial da hepatite em uma instituigio para
criangas com problemas mentais, na qual uma forma
leve da doenga era endémica (Rothman 1991). O TCLE
foi solicitado aos pais das criangas, mas a Gnica forma
de terem seus filhos aceitos na instituicio — um recurso
bastante escasso na época — era aceitar que eles fossem
incluidos nessa pesquisa. Novamente, a “coergao sutil”
atrapalhava o processo de consentimento.

Todos esses casos arriscaram a vida e a satde das
pessoas sem seu consentimento ou aprovagiao (Rothman
1991).> Muitos deles foram apresentados pelo anestesio-
logista Henry Beecher (1966) em um artigo publicado
no New England Journal of Medicine. Infelizmente, esses
casos nao representam apenas alguns raros exemplos, mas
descrevem como os principais investigadores no periodo
entre 1945 e 1965 agiram arbitrariamente (Rothman
1991).2 Isso dizia respeito a pesquisa terapéutica, popu-
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lagdes isoladas ou individuos com educacio deficiente.
Todos os casos apresentados expressam um problema
caracteristico da bioética incipiente: o respeito insufi-
ciente a autonomia dos participantes de pesquisa. Nesse
sentido, a solu¢io foi novamente a de fortalecer o TCLE
como uma ferramenta para evitar pesquisas abusivas.

Este artigo discute o termo de consentimento livre
e esclarecido (TCLE): sua evolugio, seus principais de-
safios e seus pressupostos tedricos. Esse processo passa
pela inter-relagio do TCLE com a histéria, com a evo-
lucio da ética em pesquisa e com os abusos cometidos
em estudos biomédicos. O artigo apresenta as objecoes
feitas ao TCLE, em especial as que surgem com relagao
a sua implementacdo nos paises em desenvolvimento.
Aborda também os problemas de natureza epistemoldgica
e aqueles relacionados a capacidade de agio, dadas as
condigbes contextuais em que o TCLE ¢ obtido. Expoe,
ainda, a justificativa tradicional do TCLE como oferecida
pelo Relatério Belmont, bem como uma freqiiente sim-
plificagio dessa justificativa, enfocando apenas o aspecto
deliberativo do TCLE, em que a énfase na autonomia
ou na deliberagdo supdée uma visdo inapropriada dos
sujeitos de pesquisa.

A Declaracao de Helsinque e as
Diretrizes do Conselho de Organizacoes
Internacionais de Ciéncias Médicas/
Organizacao Mundial da Saude

Uma questdo a considerar é por que o Cédigo de
Nurembergue nao foi bom o suficiente e nio ajudou a
evitar os casos abusivos durante a era de ouro da pes-
quisa. Parte da resposta é que a pesquisa na era de ouro
era principalmente terapéutica, e nio s6 nao-terapéutica,
como nos tempos de guerra. Afirma-se também que os
pesquisadores sentiram que o Cédigo de Nurembergue
nao se aplicava a eles, que eram investigadores, ndo “na-
zistas”. Finalmente, os pesquisadores também chamaram
a atengdo para o fato de que a exigéncia do TCLE no
Coédigo de Nurembergue era muito forte e formal; o c6-
digo era um documento redigido por advogados, sendo
necessario, portanto, outro tipo de documento.

Devido a essas razoes, a Declaracio de Helsinque
surgiu como um documento feito por médicos e para
médicos. Mas nota-se, na declaragio, que a situacio do
TCLE mudou e que existem outros mecanismos de prote-
¢ao além dele. Por exemplo, a pesquisa biomédica envol-
vendo sujeitos humanos deve ser conduzida apenas por
pessoas cientificamente qualificadas e sob a supervisdo
de um médico clinicamente competente. Deve, também,
respeitar principios cientificos ja aceitos. A declaragio
indica, ainda, que a responsabilidade pelo participante
humano deve sempre estar nas mios de um profissional
médico qualificado, e nunca nas maos do préprio sujeito,
ainda que ele tenha dado seu consentimento. Os artigos
sobre o TCLE aparecem na ultima parte da Secdo I da
Declaragdo de Helsinque, onde sdo apresentados os
principios basicos. Os artigos I. 9 e 1. 10 estabelecem
(World Medical Organization 1996):
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I. 9. Em qualquer pesquisa envolvendo seres humanos,
cada participante em potencial deve ser adequadamente
informado quanto aos objetivos, métodos, beneficios
previstos e potenciais danos do estudo, e o incomodo
que este possa acarretar. Deve ser informado de que tem
plena liberdade para se abster de participar do estudo
e de que ¢é livre para retirar seu consentimento em
participar a qualquer momento. O médico deve entao
obter o consentimento informado liviemente dado pelo
participante, de preferéncia por escrito.

1. 10. Ao obter o consentimento informado, o médico
deve ser particularmente cauteloso se o sujeito tiver
relacio de dependéncia a ele e possa consentir sob
coagao. Nesse caso, o consentimento informado deve
ser obtido por um médico que nio esteja envolvido na
pesquisa e que seja completamente independente desse
relacionamento oficial.

Diferentemente do Cédigo de Nurembergue, a
Declaragio de Helsinque permite a pesquisa em pessoas
sem competéncia legal. O artigo I. 11 determina (World
Medical Organization 1996):

I. 11. Em caso de incompeténcia legal, o consentimen-
to informado deve ser dado pelo guardido legal, em
conformidade com a legislacio nacional. Quando uma
incapacidade fisica ou mental impossibilita a obtengao
do consentimento informado, ou quando o participante
for menor de idade, a permissao do familiar responsavel
substitui a do participante, obedecendo-se a legislagdo
nacional. Sempre que o menor for de fato capaz de dar
seu consentimento, este deve ser obtido, além daquele
de seu guardido legal.

Na Secao II, que trata da pesquisa clinica (investi-
gacao médica combinada com cuidados profissionais), a
Declaragio de Helsinque permite a pesquisa sem TCLE
em certos casos (World Medical Organization 1996):

II. 5. Se 0 médico considera essencial ndo obter o con-
sentimento informado, as razdes especificas para essa
proposta devem ser declaradas no protocolo experimen-
tal a ser transmitido ao comité independente (1, 2).5

Assim, a Declaragio de Helsinque foi mais ampla do
que o Cédigo de Nurembergue e permitiu investigagoes
que o c6digo ndo autorizava. Ela centrou-se nao apenas
nas pesquisas nio-terapéuticas, mas também naquelas
que poderiam beneficiar os participantes. A Declaracao
de Helsinque, por conseguinte, estabeleceu o padrao
tanto do TCLE como de procedimentos aceitos em uma
pesquisa ética.

As Diretrizes Eticas Internacionais para Pesqui-
sas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos, também
conhecidas como Diretrizes do CIOMS (Conselho de
Organizagoes Internacionais de Ciéncias Médicas) e da
OMS (Organizagao Mundial da Sadde), foram elabora-
das em 1993, e sua intengdo inicial era complementar
a Declaragdo de Helsinque. Em conseqiiéncia, pode-se
encontrar nesse documento o mesmo espirito da decla-
racao. Por exemplo, na diretriz 4, que discute o consen-
timento livre e esclarecido individual, ou na diretriz 9,
que abrange os casos de limitagdes especiais sobre risco
quando a pesquisa envolve pessoas que nao sio capazes
de dar seu consentimento, sdo apresentadas as mesmas
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idéias da Declaragio de Helsinque e até mesmo algumas
outras especificagoes.

E possivel também se deparar com diretrizes que
complementam a Declaracio de Helsinque — por exemplo,
adiretriz 5, que detalha as informagdes essenciais a serem
dadas a participantes em potencial: a) as razoes pelas quais
a pessoa ¢ considerada adequada para a investigagio e o
fato de que a participagio ¢ voluntaria; b) que o indivi-
duo € livre para se recusar a participar e para se retirar
da investigacdo a qualquer momento, sem penalidade ou
perda de beneficios aos quais ele teria direito; c) a finali-
dade da investigacao, os procedimentos a serem realizados
pelo pesquisador e pelo participante e uma explicacio
de como a investigacdo difere dos cuidados médicos de
rotina; d) para ensaios controlados, uma apresentacio das
caracteristicas do delineamento da pesquisa (por exemplo,
randomizagao, duplo-cego) e a explicagdo de que o par-
ticipante ndo serd avisado do tratamento designado até
que o estudo seja concluido e essa informacao possa ser
revelada; e) a duragio prevista da participagio, incluindo
o namero e a duragio das visitas ao centro de pesquisa
e o tempo total envolvido, bem como a possibilidade de
término antecipado do ensaio ou da participacao do indivi-
duo; f) quaisquer riscos, dor ou desconforto previsiveis, ou
inconveniéncias para o individuo (ou outros) associados
a participacdo na pesquisa, incluindo riscos a satde ou
ao bem-estar do conjuge ou companheiro do sujeito. Os
pontos acima mencionados sdo apenas seis entre vinte
outros que essa diretriz apresenta.

No documento do CIOMS/OMS, também existem
diretrizes concernentes as obrigacoes dos patrocinadores
e pesquisadores em relacdo as maneiras adequadas de
obter consentimento, como a diretriz 6 ou as que abran-
gem populagoes vulneraveis. Por exemplo, a diretriz 13
estabelece que uma justificativa especial € exigida para
convidar individuos vulneraveis a serem participantes de
pesquisa e que, se eles forem selecionados, os meios de
protecdo dos seus direitos e do seu bem-estar devem ser
rigorosamente aplicados.

Em pesquisas envolvendo criangas, a diretriz 14
especifica uma série de condicoes. Exige que, antes de
conduzi-las, o investigador deve assegurar que: o experi-
mento ndo possa ser igualmente realizado com adultos; o
objetivo da pesquisa seja obter conhecimentos relevantes
para as necessidades de satde de criangas; um dos pais
ou o representante legal de cada crianga tenha dado au-
torizagao; a concordancia (assentimento) de cada crianca
tenha sido obtida na medida de sua capacidade; e que a
recusa por parte da crianga em participar ou continuar
na investigagdo serd respeitada. Dessa forma, mesmo que
a pesquisa em criangas seja permitida, esse documento
estabelece explicitos mecanismos de protecio a serem
considerados. Nessa mesma linha, a diretriz 15 € espe-
cificamente dedicada a pesquisa envolvendo individuos
que, por causa de transtornos mentais ou comportamen-
tais, ndo sdo capazes de dar o seu consentimento livre e
esclarecido adequadamente. Ela estabelece as condicoes
que devem ser cumpridas a fim de fazer pesquisas com
essa populacao.
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Ambos os documentos, a Declaragio de Helsin-
que e as Diretrizes do CIOMS/OMS, foram revisados
subseqlientemente, mas as mudangas foram pouco
significativas até 2000. Infelizmente, a Declaragio de
Helsinque de 2000, com suas notas de esclarecimento,
e as Diretrizes do CIOMS/OMS de 2002 divergem em
suas ultimas versoes, mas isso faz parte de outra histdria
da ética em pesquisa (Luna 2007).

Quando se analisam os casos abusivos descritos ini-
cialmente, descobre-se que a maioria dos problemas neles
presentes estava relacionada a um processo inadequado
de consentimento livre e esclarecido. Como se pode in-
ferir do primeiro artigo do Cédigo de Nurembergue até
o documento do CIOMS/OMS, houve uma evolugio e
sofisticacdo desse processo, e o TCLE foi estabelecido
como um elemento necessario das investigagoes. Nesse
ponto da ética em pesquisa, parecia que quase todos os
problemas poderiam ser resolvidos por meio de um bom
TCLE: com informagdes claras e precisas, sem enganos e
sem coercdo indevida. Isso tudo parecia ser a resposta.

Os paises em desenvolvimento
apresentam problemas especiais?

O TCLE ¢ um processo bastante complexo. Nio se
trata apenas de um formuldrio que deve ser assinado,
ainda que muitos pesquisadores pensem dessa forma.
Embora tenha sido criado como uma “regra de ouro”
no dominio da ética em pesquisa, o TCLE ainda hoje
enfrenta muitos problemas em sua implementacio. Por
exemplo, uma questio é a grande quantidade de informa-
¢do que ele tem de fornecer. Note-se que, ao se abordar
a diretriz 5 do documento do CIOMS/OMS, foram
mencionados apenas seis pontos dentre os vinte e seis
listados pela diretriz. Mesmo que se reconhega a impor-
tancia de dar cada uma dessas informagées a um possivel
participante de pesquisa, é muito dificil conseguir isso de
forma simples e compreensivel. Problemas relacionados
a extensdo dos formularios de consentimento livre e es-
clarecido, a sofisticagdo de algumas informacoes a serem
fornecidas, a capacidade de compreender, entre outros,
sao dificeis de evitar e constituem um desafio para um
bom processo de consentimento.

Além dessas objecoes gerais, ultimamente varias
criticas tém surgido em relacio ao TCLE nos paises em
desenvolvimento. Alega-se que o TCLE ¢é demasiado
formal, que ¢ insensivel a certas condigdes, que é uma
exigéncia excessivamente rigida quando os riscos sdo
pequenos, e que ¢ bastante dificil compreender ou trans-
mitir suas informagoes. Por exemplo, o relatério sobre
uma consulta internacional afirmou: “Freqiientemente,
o consentimento livre e esclarecido é uma comunicacio
Gnica e unidirecional, um obstaculo que os pesquisadores
precisam transpor para irem para a etapa seguinte do seu
protocolo de pesquisa” (Heise & Wood 2005: 19).

Quais sao as condigdes que podem dificultar o TCLE
em paises em desenvolvimento? As palavras lidas nos
artigos sobre esses paises sio muito semelhantes: “[Eles
sdo] socioculturalmente diversificados em termos de
lingua, religido, economia e tradicdo. Uma grande per-
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centagem da populacio é altamente vulneravel devido
as desigualdades estruturais, ao racismo, a pobreza, a
baixa alfabetizagio e a disparidade de género” (Bhan et
al. 2006: 39).1

O significado dessas palavras para vérios paises em
desenvolvimento pode ser muito diferente. No entanto,
elas podem ser corretamente aplicadas a Nigéria, a Gua-
temala, ao Malawi ou a fndia, apesar de a diversidade, a
lingua, a tradigdo ou a religido poderem ser marcadamen-
te distintas em cada um. Existem formas em que essas
diferencas possam afetar o processo de consentimento
livre e esclarecido?

Neste momento, cabe analisar se essas criticas sao
validas, se o TCLE nos paises em desenvolvimento é
uma estratégia inatil. Para tanto, serdo apresentadas
algumas estratégias que podem ser seguidas a fim de
proteger os sujeitos de pesquisa de maneira adequada.
Também é importante chamar a atengio para dois di-
ferentes aspectos do TCLE: o primeiro tem a ver com
condigbes epistemoldgicas, isto €, com a capacidade de
compreender informagoes adequadamente; e o segundo
tem a ver com a agao, a liberdade e a capacidade de ser
verdadeiramente voluntario. Esse tltimo ponto esta rela-
cionado as condigdes contextuais em que o TCLE ¢é dado.
Essas condicoes podem limitar a capacidade de agao dos
individuos e sdo mais provaveis de aparecer em situagoes
de escassez de recursos e de extrema necessidade, como,
por exemplo, em ambientes de pesquisa comumente
encontrados em paises em desenvolvimento. A diferenga
de natureza desses dois aspectos do TCLE aponta para
diversos tipos de problema. Enquanto o primeiro pode
encontrar solucoes relativamente boas, o segundo pode
revelar-se mais dificil de resolver.

A qualidade do TCLE em paises
em desenvolvimento

Frequientemente, supoe-se que a qualidade do TCLE
na pesquisa clinica nos paises em desenvolvimento é
deficiente, ou pior do que nos paises desenvolvidos.
Parte do raciocinio tem a ver com a seguinte citacio: “Os
participantes sio analfabetos, ndo estio familiarizados
com a pesquisa biomédica e com o TCLE e tém acesso
limitado a servigos de sadde” (Levine 1998; Resnik 1998;
Alvarez Castillo 2002).

Esse é o pressuposto que Christine Pace, Christine
Grady e Ezequiel Emanuel levaram em consideracio
em um texto preliminar.’ A fim de analisar se a hipétese
era verdadeira, eles compararam dados provenientes de
paises desenvolvidos e de paises em desenvolvimento
encontrados na base de dados PubMed de 1996 a 2002.
Eles selecionaram estudos que: a) utilizavam métodos
quantitativos; b) pesquisavam participantes ou pais
de participantes pediatricos em ensaios reais; ¢) nao
testavam intervencoes especificas para obtengao de
consentimento; e d) avaliavam pelo menos um dos do-
minios de compreensido, motivagoes e voluntariedade.
Os autores encontraram quatro estudos de paises em
desenvolvimento e dezesseis de paises desenvolvidos
que obedeciam a esses critérios. Eles informaram que
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os estudos de ambos os ambientes apresentavam a va-
ridvel compreensdo, em particular a respeito de efeitos
colaterais e randomizagio. A expectativa de beneficios a
saade foi um dos principais motivos para a participagio
entre mais da metade dos sujeitos no Estudo de Gambia
e em quatro estudos de paises desenvolvidos. 52% dos
participantes em Bangladesh e de 20% a 45% dos sujeitos
em seis estudos de paises desenvolvidos ndo sabiam que
poderiam se retirar do ensaio clinico.

Numa primeira e preliminar versdo desse estudo,
os autores reconheceram a necessidade de pesquisas
sistematicas mais rigorosas na area, mas concluiram que
os dados ndo comprovavam as afirmagoes de que a quali-
dade do TCLE ¢ pior em paises em desenvolvimento. No
entanto, na versio publicada, eles focalizaram a escassez
de dados, bem como a dificuldade de comparar os dados
dos diferentes ensaios clinicos, assumindo uma posicao
cautelosa. Eles afirmaram que: “Ha, de fato, sinais que
alertam para a compreensao dos participantes e para o
questionamento de se eles estdo agindo voluntariamente,
mas, ao contrario de algumas alegacdes, esses alertas pa-
recem aplicar-se tanto aos paises desenvolvidos quanto
aos em desenvolvimento” (Pace et al. 2003).

O ponto de vista dos investigadores

Existe algum posicionamento diferente na opiniao
dos pesquisadores de paises em desenvolvimento? Hyder
e Wali (2006) publicaram um artigo sobre a opinido de
pesquisadores desses paises em relagao ao TCLE. Esse
trabalho ¢ um dos poucos estudos empiricos sobre o
TCLE em paises em desenvolvimento. O artigo diz que
h4 uma avaliagio geral positiva sobre como o TCLE ¢
obtido nessas nacoes. Destaca que os pesquisadores es-
tdo “bem conscientes da importancia do consentimento
na pesquisa em satde” (Hyder & Wali 2006: 31). Os
autores também ressaltam a necessidade de educar ade-
quadamente a comunidade-alvo: “Tornar o conceito do
projeto de pesquisa compreensivel foi visto como crucial,
assim como levar em conta o tempo adequado para a
educagio antes do recrutamento” (Hyder & Wali 2006:
37). Assinala-se, ainda, que pesquisadores de paises em
desenvolvimento “acreditam fortemente no principio do
TCLE” (Hyder & Wali 2006:40).

Um estilo diferente de artigo sobre o TCLE em
um pais emergente e dois paises em desenvolvimento
foi publicado na Medical Ethics (Bhan et al. 2006). Esse
artigo apresenta exemplos da India, do Ird e da Nigéria.
Os autores ressaltam a diversidade dentro e entre situa-
¢oes de paises emergentes e em desenvolvimento. Mas,
no final, enfatizam a importancia do TCLE na pesquisa e
na pratica clinica, salientando também a necessidade de
ser criativo e inovador em sua obtencdo. Curiosamente,
esses autores, oriundos de paises em desenvolvimento
bastante diferentes, também endossam o TCLE.

Assim, os pontos de vista desses artigos apéiam a
utilidade do TCLE. No entanto, Hyder e Wali (2006)
relataram algumas questdes problematicas. Eles obser-
varam que: a) o consentimento escrito nio era utilizado
por quase 40% dos pesquisadores em seus estudos mais
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recentes; b) uma grande propor¢ao recomendava mais
flexibilidade nas formas de documentar o TCLE; e ¢) 84%
dos pesquisadores concordavam que um mecanismo para
medir a compreensio deveria ser incorporado.

Note-se que alguns dos problemas mencionados se
referem, de uma forma ou de outra, as condigoes epis-
temolégicas do TCLE, ou seja, a capacidade de compre-
ender adequadamente as informagoes. O analfabetismo
pode ser considerado uma condigio epistemoldgica
paradigmatica. Ele envolve a possibilidade de pessoas
sem educacgio formal entenderem informagdes sofisti-
cadas e por vezes escritas. Outra questado relacionada
ao fator epistemoldgico no processo de consentimento
¢ sua “documentacdo”, no sentido de contribuir para se
certificar de que a compreensao seja alcangada.

Quanto ao primeiro ponto apresentado por Hyder
e Wali, acredita-se que a proporgao de 40% de pesqui-
sadores sem utilizar o consentimento livre e esclarecido
escrito parece demasiado elevada, merecendo uma expli-
cacdo minuciosa que nao esta disponibilizada. Apesar
de existirem comentarios a respeito do consentimento
da comunidade, a ndo-utilizacio do TCLE escrito nao
¢ uma questao secundaria. O TCLE nao pode ser sim-
plesmente substituido pelo “consentimento dos lideres”,
como partes do artigo parecem sugerir. Atitudes como
as que Vargas-Parada et al. (2006) apresentam sobre
investigacoes no México sdo preocupantes. Esse estu-
do relata que “a maioria dos pesquisadores permitia
ao paciente apenas alguns minutos para tomar uma
decisao [...]” e refere-se a uma pesquisa brasileira com
resultados semelhantes (Vargas-Parada et al. 2006: 41).
O fato de nao haver nenhuma assinatura ou formula-
rios para distribui¢do é uma coisa; ignorar o TCLE ou
negligencia-lo é outra.

E verdade que um formulario escrito ou uma
assinatura em culturas orais ndo tém significado real.
Deveria haver, no entanto, maneiras claras e plausiveis
de se dar provas de que o processo de consentimento foi
conduzido adequadamente, como por meio de filmagem
ou da presenca de advogados dos pacientes durante o
processo. O analfabetismo nio é desculpa. Esse tipo de
problema esta relacionado ao aspecto epistemolégico do
TCLE, que incide sobre a capacidade de compreensao.
Mas o fato de um sujeito de pesquisa ser analfabeto nao
¢ um obstaculo intransponivel. O analfabetismo nao
pode ser considerado uma deficiéncia cognitiva. E uma
eventualidade relacionada & auséncia de uma tradicao
escrita em determinada cultura, ou a falta de acesso a
essa tradi¢do. Nada disso sdo deficiéncias insuperaveis
na capacidade de compreender informagoes complexas.
Cuidados devem ser tomados para evitar concepgoes
equivocadas sobre pessoas analfabetas (Luna 2006). No
caso especifico do TCLE, isso pode ser resolvido ofere-
cendo-se maior nimero de sessoes, assistentes sociais
que falem a lingua dessas pessoas, recursos audiovisuais,
entre outras alternativas.

Fitzgerald et al. (2003) publicaram um estudo no
periédico The Lancet onde foram analisadas duas formas
de conduzir o processo de consentimento em uma pes-
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quisa sobre a transmissdo do HIV para identificar fatores
de resisténcia dos hospedeiros ao HIV-1 em pessoas
soronegativas que mantém contato sexual com pessoas
HIV positivas. Eles prepararam um questiondrio - um
“teste de compreensdo” - sobre o objetivo do estudo, a
participacio voluntaria, os riscos e beneficios e o conhe-
cimento sobre prevengiao do HIV. No modelo “padrao”,
o médico-pesquisador conduziu o processo de consenti-
mento em uma sessao, comunicando os elementos-chave
aos participantes da pesquisa e incentivando-os a fazer
perguntas. Nesse caso, apenas 20% dos participantes
passaram no “teste de compreensao”.

No segundo modelo, um assistente social conduziu
o processo de consentimento em trés sessoes — cada uma
de 30 a 40 minutos — durante um periodo de sete a dez
dias. O assistente social dividiu o TCLE em mensagens-
chave comunicadas verbalmente e também utilizou
recursos visuais (imagens e modelos anatomicos). Nesse
caso, 80% passaram no teste de compreensdo e 12%
recusaram-se a fazé-lo durante as reunides. Mais de um
terco dos participantes da pesquisa em ambos os coortes
eram analfabetos. O que esse tipo de estudo mostra é que
os participantes podem compreender informagdes com-
plexas se houver estratégia suficiente. Nesse sentido, o
analfabetismo por si s6 ndo é um obstaculo tao grande.

O “consentimento da comunidade” deve ser colocado
em perspectiva. E evidente que, em culturas de base co-
munitaria, a comunidade deve ser envolvida no processo,
que pode haver a necessidade de um assentimento da
comunidade, e que esta pode funcionar como um “filtro”.
Mas isso ndo deve ser equivalente a “apagar” o participante
da pesquisa. Cada sujeito “coloca” seu corpo na pesquisa.
Eles devem ser respeitados. Eles tém valores e a possibili-
dade de compreensio e de escolha, mesmo que se aceite
e se respeite que a implementagio desse processo pode
ser influenciada e modificada por sua cultura. Por mais
importancia que o envolvimento da comunidade possa ter,
seu consentimento nao pode substituir o da pessoa. E isso
¢ vital quando se trata de pesquisa biomédica ou quando
ha riscos para os participantes do estudo.

Na pritica, o respeito pelo individuo e pela comu-
nidade pode implicar algumas questoes: por exemplo,
um prazo maior que deve ser levado em conta durante
o delineamento do ensaio e a decisdo sobre quem real-
mente “representa” a comunidade. O mesmo se aplica
a participagio da “familia” — o que normalmente indica
membros do sexo masculino. Envolver o parceiro nao
significa substituir a mulher. Portanto, devem-se tomar
cuidados especiais. Por exemplo, a protecao da confiden-
cialidade e da privacidade da mulher deve ser incorporada
na elaboragio do procedimento de consentimento. Hyder
e Wali ndo apéiam um ponto de vista em particular sobre
o0 assunto; contudo, citam um entrevistado que estd bem
ciente dos desafios envolvidos (2006: 38):

Pode ser apropriado ou suficiente assegurar que lideres
comunitarios sejam informados do estudo em vez de exi-
gir sua aprovacao. Em comunidades em que a lideranca
poderia estar vinculada a politicas predominantes e/ou
tendenciosas em favor dos homens, tal exigéncia pode
nao cumprir os objetivos éticos como previsto.
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O segundo ponto que Hyder e Wali apresentam
diz respeito a questao da flexibilidade, critica que tem
sido feita repetidamente. Por exemplo, Onora O’Neill
(2006), ao lidar com pesquisas em geral, diz que os
“procedimentos de consentimento sio freqlientemente
mais formais do que genuinos, porque muitas interagoes
para obten¢io do TCLE apresentam-se comumente
inadequadas epistemologicamente. Portanto, também
ha razoes para refletir sobre as praticas utilizadas para
solicitar o TCLE”.

No entanto, documentos éticos, tais como as
Diretrizes do CIOMS/OMS (2002), explicitamente
levam em conta a flexibilidade caso haja aprovagao do
comité de ética. Parte do problema relacionado a falta
de flexibilidade é a abordagem legalista de certas cultu-
ras, tais como a estadunidense, a falta de instrugao dos
pesquisadores ou dos comités de ética em pesquisa no
pais do patrocinador, ou ainda a pressdo das empresas
farmacéuticas. Entretanto, flexibilidade ndo é sindnimo
de “qualquer coisa é permitida”. Ela deve implicar um
procedimento equivalente por meio do qual o sujeito
compreenda os objetivos da pesquisa, o delineamento e
arelagio risco-beneficio, e possa escolher se deseja parti-
cipar ou ndo. Para atingir esse objetivo, 0S investigadores
devem conceber a elabora¢io do TCLE dentro de um
contexto, e nao como a mera traducio de formularios.
Idealmente, pesquisadores locais devem estar envolvidos
desde o inicio.

Ha4 uma série de estratégias bem elaboradas e inova-
doras que podem ser aplicadas para levar a flexibilidade
em consideracio e ainda tornar possivel obter e medir a
compreensio. Algumas delas foram publicadas no relaté-
rio de um workshop internacional (Mc Grory et al. 2006).
Por exemplo, utilizaram-se instrumentos tais como fo-
lhetos, panfletos, quadros demonstrativos, antncios em
radio ou jornal, videos, auto-instrugio em audio via com-
putador e painéis flip charts. Em se tratando de ensaios
de prevengdo do HIV, usaram-se também alguns outros
recursos visuais, como frascos de sangue, espéculos, caixas
de produtos e envelopes de randomizacao para ilustrar
determinados procedimentos do ensaio (Mc Grory et al.
2006). Algumas dessas estratégias sdo bastante onerosas,
mas se justificam quando a pesquisa apresenta desafios
especificos e mais do que riscos minimos.

No entanto, um estudo realizado por Flory e Ema-
nuel (2004) concluiu que a utilizagdo de multimidia
e de formularios aprimorados de consentimento tem
tido sucesso limitado. Em vez disso, fazer com que um
membro da equipe de pesquisa ou um educador neutro
gaste mais tempo conversando com os participantes
do estudo, um por um, parece ser o modo mais eficaz
disponivel de melhorar a compreensao dos sujeitos. Os
autores reconhecem que € preciso realizar mais pesquisas,
mas essa estratégia aparentemente simples e de “senso
comum” soa bastante promissora.

Finalmente, Hyder e Wali reconhecem que a vasta
maioria dos pesquisadores busca um mecanismo para
medir a compreensao. Esse tltimo ponto parece reforgar
aimportancia de atingir as condigoes epistemologicas do
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TCLE. De certa forma, ele salienta parte do que as duas
primeiras criticas sugeriram: a importancia de um bom
processo de consentimento, que garanta a compreensao.
Como mencionado, ha varias inovacoes e mecanismos
a serem incorporados a fim de assegurar que a condigio
epistemolégica seja alcangada e que a compreensao
durante o processo de consentimento seja efetivamente
atingida.

Condicoes contextuais e
consentimento livre e esclarecido

Outra questdo a ser destacada sobre o TCLE esta
relacionada & descrigdo que os autores de Consentimento
livre e esclarecido em pesquisa internacional: perspectivas da
India, do Ird e da Nigéria apresentam. Em relaco a India,
eles afirmam:

O sistema de satde publica é precario em termos de
infra-estrutura e pessoal, bem como de medicamentos.
Isso afeta negativamente o padrao de cuidado que esta
disponivel publicamente [...]. Embora a maior parte
dos comités de ética esteja localizada dentro de insti-
tuigdes académicas, nos daltimos anos, muitos comités
de ética comerciais pré-lucro foram também formados
na fndia, paralelamente ao fendmeno do aumento da
terceirizacdo dos ensaios clinicos para o pais. (Bhan et
al. 2006: 37).

Em maior ou menor escala, essas descrigbes revelam
algo bastante comum em paises em desenvolvimento:
infra-estrutura publica insuficiente e privatizagio dos cui-
dados de satide e da pesquisa. Mesmo que os autores do
referido artigo ndo se aprofundem nesse problema, esse
quadro mostra uma das principais questoes relativas ao
TCLE: as condigbes contextuais em que ele é obtido.

Ainda nesse sentido, um artigo que apresenta os
limites do TCLE nas Filipinas afirma que algumas con-
junturas, tais como pobreza, marginalizagéo e extrema
necessidade, bem como a comercializacio de medica-
mentos, tornam participantes pobres de ensaios clinicos
virtualmente incapazes de exercer livremente o principio
do consentimento voluntério (Alvarez Castillo 2002). E
acrescenta: “O consentimento em participar de um ensaio
clinico, quando analisado nesse contexto, perde o seu
valor como um instrumento de prote¢io aos participantes
de pesquisa” (Alvarez Castillo 2002: 25).

Ao retornar a distingdo entre problemas episte-
mologicos e de acio, pode-se verificar que as objecoes
levantadas anteriormente foram fundamentalmente
epistemoldgicas. No entanto, os problemas aqui apresen-
tados sao de natureza diferente. Eles apontam para as
condigbes contextuais em que o consentimento ¢ dado,
para a possibilidade de exercer livremente o principio do
consentimento voluntario em primeira pessoa.

Perante esse cendrio contextual, deve-se questionar
seriamente o quio “voluntario” o TCLE realmente ¢é
quando o sistema publico de saade ¢ inadequado. Por
exemplo, analisando a qualidade do consentimento dos
pais em um estudo sobre maldria, na Uganda, os autores
salientam que muitos deles sentiam que nio poderiam
ter se recusado a participar porque seus filhos estavam
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doentes, e eles ou nao sabiam ou nao acreditavam que
seus filhos iriam receber tratamento fora do estudo (Pace
et al. 2005).

O TCLE prevé a possibilidade de rejeitar a partici-
pacio na pesquisa. Mas essa é de fato uma op¢iao quando
nao ha outras alternativas ou quando as alternativas
existentes implicam ou a participagdo na pesquisa ou a
doenga e a morte? Note-se que, no estudo de Pace et al.
(2005), a expectativa de beneficios a sadde ¢ uma razio
principal para participar. Adicione-se a isso a possibili-
dade de confusio entre pesquisa e tratamento.® Esses sio
problemas graves quando o tnico “cuidado de satde”
disponivel é a pesquisa. Em muitos paises em desenvol-
vimento, é bastante evidente que a tnica oportunidade
de obter pelo menos alguns cuidados de satde é por meio
da participagdo no experimento e que, 0 que quer que
seja oferecido, constituird uma escolha racional. Mas isso
nio significa que aquilo serd justo; pode até mesmo ser
exploratério (Macklin 2004; Luna 2007).7

Essas dltimas questoes com relacdo ao contexto
de escassez de recursos e desespero sio “o desafio” do
TCLE em paises em desenvolvimento. Embora ndo haja
evidéncia clara de coergio, podemos falar de “quase-co-
er¢do” (Rivera Lopez 2003). Esse conceito reconhece as
dificuldades de certos contextos, em que os individuos
tém de escolher entre alternativas que nao sao as me-
lhores. Nessas situagoes, a escolha ndo é coagida, pois
os individuos nio sio literalmente forgados a optar por
uma alternativa entre as outras, mas suas decisdes nao
podem ser consideradas totalmente voluntarias. Quando
nao ha nenhuma alternativa razoavel, aceitar uma op-
¢io onerosa, como participar da pesquisa, nido pode ser
considerado uma escolha livre, pois ndo té-la escolhido
significaria um dano ou dénus maior para o individuo.

Isso significa que o TCLE é “indtil” nos paises
em desenvolvimento? O artigo filipino ou o conceito
de “quase-coer¢do” alertam sobre a perda de valor do
TCLE (Alvarez Castillo 2002). Contrariamente a essa
perspectiva, o TCLE € til e valioso, mas, para que o seja
de fato, ha de se cumprir determinadas pré-condigdes. A
protecdo ¢ uma questdo importante. Outras sdo evitar
a exploragio e proporcionar uma relagio risco-beneficio
adequada. S6 entao o TCLE fara sentido.

A base teorica

Neste ponto, ¢ interessante analisar a base tedrica
do TCLE. A justificativa tedrica tradicional do TCLE ¢
o principio do respeito pelas pessoas. Um dos primeiros
e principais documentos que fornecem uma justificativa
ética é o Relatério Belmont (United States of America
1979). Esse documento, elaborado pela Comissao Na-
cional para a Protecio de Participantes Humanos de
Pesquisa Biomédica e Comportamental, desenvolveu
trés principios éticos fundamentais que devem reger a
pesquisa com seres humanos.

Os trés principios éticos fundamentais do docu-
mento sdo: a) respeito pelas pessoas; b) beneficéncia;
e c) justica. Este artigo ird centrar-se no principio do
respeito pelas pessoas, porque ¢ o que estd diretamente
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relacionado ao TCLE. Esse principio incorpora pelo
menos duas convicgdes éticas: em primeiro lugar, que
os individuos devem ser tratados como agentes autdno-
mos; em segundo lugar, que as pessoas com capacidade
reduzida devem ter direito a protecdo. Portanto, esse
documento afirma:

Uma pessoa auténoma ¢ um individuo capaz de deli-
berar sobre seus objetivos pessoais e de agir em diregiao
a tal deliberagdo. Respeitar a autonomia ¢ valorizar as
opinides e escolhas das pessoas auténomas, evitando,
dessa maneira, obstruir suas agdes, a menos que sejam
claramente prejudiciais a outrem. (United States of
America 1979, Section B).

Mas o Relatério Belmont também observa que nem
todo ser humano ¢ capaz de se autodeterminar: “[...] Algu-
mas pessoas perdem essa capacidade total ou parcialmente
devido a doencas, distirbios mentais ou circunstancias
que restrinjam severamente a liberdade. O respeito pelos
imaturos e incapacitados pode requerer protegé-los a me-
dida que amadurecem ou enquanto estiverem incapazes”
(United States of America 1979, Section B). Esse segundo
aspecto do principio do respeito pelas pessoas ¢ muito
importante, porque reconhece nio apenas a autonomia,
mas também a necessidade de protegio quando essa au-
tonomia nio funciona parcial ou totalmente.

Outro problema que esse documento considerou
foi a inclusdo voluntaria em pesquisa. Ele tomou como
exemplo a participacdo de prisioneiros em experimentos.
Com relagio a esse assunto, afirmou-se:

Por um lado, parece que o principio do respeito pelas
pessoas exige que os prisioneiros nio sejam privados da
possibilidade de se candidatar como voluntarios a pes-
quisa. Por outro lado, sob condigbes de encarceramento,
eles podem ser sutilmente coagidos ou indevidamente
influenciados a participar de atividades de pesquisa as
quais eles ndo se candidatariam em outros contextos. O
respeito pelas pessoas determina, dessa forma, que os
prisioneiros sejam protegidos. (United States of America
1979, Section B).

Nesse mesmo documento, o consentimento livre e
esclarecido é analisado como contendo trés elementos:
informacio, compreensio e voluntariedade. Ao falar de
informacéao, o relatério enumera alguns itens a serem
informados, os quais sdo estabelecidos pela maioria
dos cédigos de pesquisa (United States of America
1979, Section C). O ponto dedicado a compreensiao
afirma que a forma e o contexto em que a informagao
¢ transmitida sdo tdo importantes quanto a informacao
em si. Ele também esclarece que, como a capacidade de
compreensdo do individuo é uma fungio da inteligéncia,
racionalidade, maturidade e linguagem, é necessario
adaptar a apresentacio das informacoes as habilidades
do individuo. Note-se que esses dois primeiros elementos
sdo a analise tedrica da condicdo epistemoldgica apre-
sentada neste artigo.

No que diz respeito ao Gltimo ponto, voluntarieda-
de, o Relatdrio Belmont ressalta que esse elemento requer
que as condicoes para o consentimento sejam livres de
coacao e de influéncia indevida. E afirma:
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A coergado ocorre quando uma ameaca evidente de
dano ¢ feita intencionalmente por alguém a outrem
para obter complacéncia. A influéncia indevida, pelo
contrario, surge quando ha oferta de uma recompensa
excessiva, injustificada, inadequada ou imprépria,
ou outra proposta para se obter complacéncia. Além
disso, incentivos que normalmente seriam aceitaveis
podem tornar-se influéncias indevidas se o sujeito for
especialmente vulnerdvel. (United States of America
1979, Section C).

Ao analisar casos de pressoes injustificaveis, o do-
cumento afirma que isso normalmente ocorre “quando
pessoas em posicao de autoridade ou de comando — es-
pecialmente se ha possiveis sangoes envolvidas —impoem
um curso de acdo a um participante” (United States of
America 1979, Section C).

Os tipos de exemplos considerados nesse documento
sdo baseados nos casos mencionados na primeira parte
deste artigo, bem como nas condi¢bes contextuais que
motivaram a necessidade de uma séria reflexao sobre ética
em pesquisa. Por exemplo, quando se fala de voluntarie-
dade, o dilema ¢ apresentado em fungdo de prisioneiros,
pessoas isoladas em institui¢oes onde seus direitos podem
ser ignorados. Ainda esta presente nao apenas o fantasma
dos experimentos nazistas, mas também toda a pesquisa
realizada na era de ouro envolvendo pessoas que viviam
em institui¢oes de satde (idosos, 6rfaos ou criancas com
deficiéncia mental). Deve-se considerar também que,
mesmo quando a importincia de proteger participantes
de pesquisa é reconhecida, esse fator estd diretamente
ligado a capacidade de deliberacao. A énfase parece recair
sobre a descrigdo das pessoas com a capacidade (ou seja,
a condicao epistemolégica) reduzida como as que devem
ter o direito a protecao.

Mas esse é apenas um caso; existem outras situagoes
que ndo estavam suficientemente presentes naquele
momento. O Relatério Belmont considera apenas su-
perficialmente a situagio dos incentivos para pessoas
especialmente vulnerdveis. E uma leitura rapida das
bases teéricas do TCLE pode ignorar a necessidade de
protecdo adequada em certos casos que ultrapassam as
situagoes epistemoldgicas e falam de voluntariedade — o
terceiro elemento descrito pelo relatorio.

Pressupostos problematicos

Existe uma justificativa reducionista do TCLE que
pode acarretar em determinada visio do participante
da pesquisa, que por vezes é apresentado de maneira
demasiado simplista e idealizada. Se o foco recai apenas
no aspecto da autonomia, parece que a Unica caracte-
ristica importante é a capacidade de deliberagdo. Ou
seja, responde-se apenas aos problemas epistemolégicos.
Note-se que respeitar a autonomia ¢ valorizar as opini-
oes e escolhas das pessoas autonomas, evitando, dessa
maneira, obstruir suas acoes, a menos que sejam clara-
mente prejudiciais a outrem. Caso se considere apenas
o fator deliberativo, o processo de consentimento livre
e esclarecido pode ser equiparado a um contrato, € o
participante de pesquisa, ao contratante, ou seja, a um
agente idealizado agindo no vacuo. Essa postura implica
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uma oferta de participar em determinada atividade, as
informagbes sobre as opcoes e a livre escolha da pessoa
em envolver-se naquela atividade, como se as opgoes e a
capacidade de livre escolha ndo fossem problematicas.

Mas o Relatério Belmont fala do principio do
respeito pelas pessoas. Isso implica ndo s6 autonomia,
mas também protecdo. No entanto, no relatério, essa
protecdo é exemplificada principalmente em relacio a
capacidade intelectual reduzida, isto ¢, a deficiéncias
epistemolégicas. Se for considerado apenas isso, havera
uma compreensio do principio do respeito pelas pes-
soas que pode nao levar em conta suficientemente o
elemento voluntariedade que deveria estar envolvido. E
mesmo se o Relatério Belmont chama a atengio para a
voluntariedade, na maioria das vezes a leitura se resume
aos aspectos ligados a coergdo nio-externa ou a recom-
pensa excessiva, injustificada, inadequada ou imprépria
a fim de se obter complacéncia. Freqiientemente, isso é
interpretado como a idéia de evitar oferecer presentes ou
pagamentos que possam interferir na voluntariedade. Ou,
como no exemplo considerado no préprio relatério, como
alteragdes na voluntariedade, dado que o TCLE pode
ser solicitado por alguém em posigio de autoridade que
pode influenciar indevidamente a decisdo. No entanto,
ha outras maneiras mais sutis de interferir no processo
de consentimento que dizem respeito a voluntariedade
e a capacidade de livre agdo do individuo. Se o TCLE s6
se justifica pela necessidade de uma decisdo auténoma,
pode-se arriscar assumir uma visdo demasiado simplista
dos sujeitos de pesquisa.

Ja existem discussoes voltadas para a conceituacio
do participante de pesquisa (Luna 2007). Nesses debates,
foram aprofundadas algumas idéias de Swazey e Glantz
(1982, 1995). Esses autores oferecem uma analise inte-
ressante das obrigacoes da sociedade e das compensacoes
aos participantes de pesquisa prejudicados. Eles nio
pensam especificamente no conceito de participante,
mas sua andlise poderia ser facilmente estendida até essa
questao. Eles questionam se é permitido considerar parti-
cipantes de pesquisa como heréis altruistas, benfeitores,
contratantes voluntarios ou vitimas. Observa-se que o
tipo de modelo usado para pensar sobre o que ¢ ser um
sujeito de pesquisa afeta a forma como a sociedade deve
tratar os participantes. Os dois modelos que podem ser
tomados da proposta dos autores sio aqueles em que o0s
sujeitos de pesquisa sdo tidos como contratantes e/ou
como vitimas.®

O modelo do contratante segue o padrido do em-
presario negociando: desde que o processo de negociagio
seja justo, os contratantes tém direito a nao mais do que
aquilo que negociaram.’ As vitimas, por outro lado, sio
aqueles que foram tratados injustamente ou prejudicados
sem seu consentimento. Elas podem ser especialmente
vulneraveis ou o alvo de comportamento exploratorio e
pouco podem fazer para evitar esses danos.

O modelo do contratante voluntario é aceitavel?
Parece que sim, no caso de sujeitos de pesquisa ingleses ou
suecos, que tém acesso a um sistema de sadde universal.
No entanto, mesmo nesses casos, ¢ preciso considerar
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problemas como a confusio entre pesquisa e tratamento,
bem como o estresse emocional causado pela quantidade
de alternativas terapéuticas disponiveis. Pacientes com
acesso aos tratamentos existentes estdo em uma condi-
¢ao melhor que aqueles sem acesso. Eles podem testar
a melhor terapia disponivel ou participar de um ensaio,
ponderar os riscos e beneficios e tomar uma decisdo.
Essa pode ser uma descri¢ao precisa se ndo se levar em
conta a gravidade de algumas doencas e o estresse a que
o paciente possa estar submetido. Entretanto, considerar
os participantes de pesquisa como meros contratantes
parece demasiado simplista. Quando se concebe o TCLE
como um contrato a ser negociado, estd sendo adotada
uma visdo inadequada do participante de pesquisa.

O modelo de um mero contratante nio funciona,
ainda mais no caso de alguém que vive em situagio
de pobreza absoluta e/ou em um pais pobre. Como os
pacientes podem negociar quando seu Gnico meio de
acesso ao tratamento ¢ um ensaio clinico? Note-se tam-
bém que, quando se pensa na imagem do contratante,
nao se considera que esses ndo sio contratos perfeitos.
Eles ocorrem no mundo real e dependem do poder de
negociacao dos envolvidos. Onora O’Neill (1996) indica
o quao importante a possibilidade de recusa ou renego-
ciagdo ¢ para verificar se o consentimento nao ¢ uma
mera formalidade. Nesses casos, a real possibilidade de
recusa ¢ vital. Parece que se estd deixando algo de lado
quando o foco é apenas em ter um “contrato”.

Sera que se deve apoiar, entdo, a imagem da viti-
ma? Em sua andlise, Swazey e Glantz presumem que as
vitimas sdo aquelas com total falta de consentimento
(vitimas dos nazistas ou do experimento Tuskegee). Esses
casos sio modelos claramente antiéticos e nao podem
ser justificados. E evidente que houve alguma forma de
coergao neles, e talvez as vitimas tenham direito a com-
pensagio (Swazey & Glantz 1995).'° Contudo, nio se
deve centrar em tais casos extremos, que sdo obviamente
antiéticos. Como ja mencionado, ha outras situagdes em
que se podem encontrar “vitimas”. Pessoas vulneraveis
OU COM Tecursos escassos sio passiveis de serem vitimas,
mas nao foram de fato prejudicadas ou coagidas. Assim,
dano e coacio exigem uma compensagio justa, ao passo
que a quase-coergio pode exigir outras medidas. Portanto,
em vez de pensar em compensacoes, é necessario pensar
em protecio adequada.

Dessa forma, deve-se considerar um modelo misto:
aquele em que o papel do sujeito de pesquisa como um
contratante ¢ respeitado, mas em que a possibilidade
de ele ser uma vitima também é levada em conta. O
conceito de um participante de pesquisa deve refletir as
duas imagens. Existem os aspectos de um contratante
voluntério - dai a importancia do consentimento livre e
esclarecido -, mas ha também, em muitos casos, a possi-
bilidade de a pessoa apresentar as caracteristicas de uma
vitima - dai a importancia de uma protecio adequada.
Nesse sentido, em cada situacdo de pesquisa, o modelo
prevalecente deve ser avaliado: se o individuo é um con-
tratante voluntdrio ou uma vitima; ou o quanto de um
contratante e o quanto de uma vitima estio presentes.
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Essa avaliacdo ird ajudar a estabelecer as medidas de
seguranga e protegdes adequadas.

Nao se deve esquecer de outros fatores “sutis” que
parecem ser determinantes — por exemplo, a vulnerabi-
lidade. A ética em pesquisa ndo pode evitar esse fator.
Nesse sentido, as condigbes em que o TCLE é dado sao
fundamentais: deve ficar claro que o TCLE é verdadeira-
mente voluntario, e ndo a consequiéncia da indisponibili-
dade de outras opgoes. Mas essas tltimas questoes estao
relacionadas a novas situagoes, em que ocorrem pesquisas
multicéntricas. Nao estdo sendo enfrentados os proble-
mas de pesquisa da era de ouro, mas sim aqueles de um
mundo globalizado: por exemplo, o desafio de replicar na
Argentina, na Bolivia, no Brasil, na Tailandia ou na Ugan-
da um protocolo que foi concebido em Johns Hopkins
ou Paris. Esses sdo paises com situagoes socioecondmicas
muito diversas, onde o contexto em que o TCLE ¢ dado
merece atencao. A justificativa teérica do TCLE tem que
considerar esses outros aspectos, que foram sugeridos no
Relatério Belmont, mas nao suficientemente enfatizados.
O aspecto deliberativo do TCLE ¢é coberto pelo fator
autonomia do principio do respeito pelas pessoas, mas
a voluntariedade e a capacidade de acdo do sujeito de
pesquisa nio podem ser esquecidas.

Os dois niveis de problemas apontados neste artigo,
o epistemoldgico e os relativos a agdo, sio claramente
ilustrados em uma visao ndo-reducionista da justificativa
do TCLE, bem como do sujeito de pesquisa. Dessa forma,
nessa visao nao-reducionista, o modelo misto de concei-
tuagio de um sujeito de pesquisa permite compreender
e dar uma resposta aos dois niveis de problemas que o
TCLE em paises em desenvolvimento apresenta hoje.

Conclusao

Neste artigo, foi apresentado como o TCLE se de-
senvolveu e foi associado a casos classicos de ética em
pesquisa. Acredita-se que esses primeiros casos também
moldaram as bases teéricas do TCLE e que uma rapida
leitura do Relatério Belmont pode nao considerar o
elemento voluntario em relagdo a fatores sutis, como
o contexto de escassez de recursos. Este dltimo é atu-
almente um problema inevitavel na pesquisa em paises
em desenvolvimento.

Mostrou-se que problemas epistemolégicos nao sao
obstaculos intransponiveis. O analfabetismo pode ser
superado, e o processo de consentimento deve continuar
sendo melhorado. Além disso, métodos sofisticados po-
dem nao ser necessarios; o mecanismo de senso comum e
“baixa tecnologia” de passar mais tempo conversando um
aum com os participantes do estudo parece promissor. A
flexibilidade pode ser incorporada a protecao adequada
e cuidadosa dos sujeitos de pesquisa, bem como a me-
canismos para medir a compreensio.

Em relagao a voluntariedade e & a¢io, o minimo a
se fazer, a fim de conduzir pesquisas éticas em paises em
desenvolvimento, é considerar o contexto e as condicoes
de escassez de recursos em que a pesquisa € proposta,
de modo a fornecer mecanismos de protegao adequados.
Nesse sentido, uma relacio apropriada de risco-benefi-
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cio — uma que nio colocard os individuos em risco e na
qual os mecanismos de protecdo se encontram ativos
— ¢ fundamental. Entre outras medidas de seguranga,
¢ vital considerar os comités de ética em pesquisa, em
particular os comités locais. Eles tém uma grande respon-
sabilidade na revisio dos protocolos, e devem ser fortes
e independentes o bastante para aceitar livremente as
propostas de pesquisa, solicitar mudancas nas mesmas,
ou rejeita-las.

A escassez de recursos ¢ um grande problema. E um
convite & exploragio, porém, ndo é um desafio apenas para
o TCLE em paises em desenvolvimento, mas para a pes-
quisa em paises em desenvolvimento de um modo geral.
No entanto, isso ndo quer dizer que se deva interromper
a pesquisa nesses paises. Ela é de crucial importancia para
eles. Mas deve haver uma clara percepgao dos desafios e
problemas envolvidos. Por exemplo, quais sdo as obriga-
¢oes durante e ap0s a pesquisa; 0 quao relevante é a investi-
gagao para aquela populagio; e se os frutos do experimento
serdo colocados a disposigdo da comunidade. O TCLE é
muito importante na pesquisa; ¢ uma condi¢io necessaria,
mas nao suficiente. Acima de tudo, é fundamental evitar a
exploracio e tratar os sujeitos de pesquisa respeitosamente.
Somente entdo um processo de consentimento cuidadoso
e sensivel ao contexto podera ser uma ferramenta atil para
os paises em desenvolvimento.

Notas

1. Ao contrario do que se alegou em uma justificagao
pos-guerra, os médicos nunca foram forcados a conduzir
esses experimentos. Eles eram voluntarios, e, em alguns
casos, oficiais nazistas tiveram de impedir os médicos
entusiasmados de levar adiante experimentos ainda mais
ambiciosos.

2. Beecher (1966) relatou que, dos cinqiienta protocolos
originais, apenas dois mencionaram ter obtido o consen-
timento, mas limitaram-se a isso.

3. Baruch Brody (1998) exemplifica 0 mesmo ponto e
adiciona dados de outras fontes. Por exemplo, ele diz
que M. H. Pappworth publicou Human guinea pigs, no
qual alegou problemas parecidos na pesquisa inglesa. No
Canadi, muita atencio foi dada, na década de 1960, ao
caso Halushka, em que um participante que nio tinha
recebido informacoes adequadas sobre o estudo sofreu
sérios danos depois de utilizar um novo farmaco e de ser
submetido a monitoramento invasivo. Na Nova Zelandia,
as investigagdes nos anos 1980 focavam as pesquisas
dos anos 1960 e 1970, nas quais mulheres com cancer
cervical in situ deixavam de ser tratadas a fim de que
se pudesse estudar a histéria natural da doenca. Como
esperado, muitas desenvolveram carcinoma invasivo, o
qual levou algumas a 6bito.

4. Essa é uma referéncia a Nigéria.

5. Pace C; Grady C; Emanuel E. The quality of informed
consent for clinical research: a comparative review of
empirical data from developing and developed countries.
Artigo preliminar. Foi obtida a permissao de Emanuel
para os comentarios.
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6. Esse problema nio serd aprofundado neste artigo.

7. Esse topico tem sido explorado apenas recente-
mente.

8. As duas outras imagens, do her6i altruista e do ben-
feitor, ndo serdo levadas em consideragiao. Herdis agem
voluntariamente e assumem riscos em beneficio de out-
rem. Uma vez que os heréis nio esperam recompensa,
a sociedade nao tem obrigacio alguma de compensar
sujeitos de pesquisa herdicos. Algo semelhante ocorre
com os benfeitores. Embora tais doadores possam nao
ter direito moral a compensagao, a sociedade pode querer
retribuir o favor, compensando-lhes os prejuizos.

9. A concepgio de justica envolvida nessa idéia é pura-
mente formal ou processual. Segue um modelo libertario
de justica, como propée, por exemplo, Robert Nozick.

10. Vitimas tém uma forte exigéncia moral quanto a
compensagao, especialmente nas areas onde a sociedade
facilitou a pesquisa ou se beneficiou dela.
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