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1 Etica nas Pesquisas Médicas

Principios, marcos historicos e regulacao no Brasil

“A pesquisa que envolve seres humanos deve ser conduzida apenas por pessoas com a
apropriada qualificacdo cientifica e treinamento ético.” — Declaracao de Helsinque,

art. 12

Sobre este livro

Este é um material didatico aberto sobre ética em pesquisas médicas, destinado a estudantes
de medicina, residentes, pesquisadores em formacao e profissionais da satide envolvidos com

pesquisa clinica.

O texto cobre desde a histéria da ética médica — do juramento hipocratico a consolidagao da
bioética no século XX — até os marcos normativos contemporaneos (Cédigo de Nuremberg,
Declaragao de Helsinque, Relatério Belmont) e a regulamentagdo brasileira atual (sistema
CEP/CONEP, Resolugées CNS 466/2012 e 510/2016, Plataforma Brasil), terminando com
uma discussao pratica sobre Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e

assentimento.
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O livro esta organizado em seis capitulos sequenciais. Vocé pode 1é-lo de ponta a ponta, ou

pular direto para o capitulo que interessa pela barra lateral.
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3. Casos histéricos de violagoes éticas — Tuskegee, Nuremberg, Milgram, Stanford
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vigentes
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2 Introducao

A préatica médica, desde seus primérdios, esteve intrinsecamente vinculada a valores morais e
principios éticos. A prépria ideia de “cuidar de alguém” pressupoe responsabilidade, prudéncia e
respeito a dignidade da pessoa humana. No entanto, a medida que a ciéncia médica se desenvolveu
e passou a intervir de forma cada vez mais complexa no corpo e na vida das pessoas, os dilemas

éticos tornaram-se mais numerosos, mais dificeis e mais relevantes.

-

E comum pensar que a ética médica seja apenas uma aplicacdo da moral pessoal de cada
profissional. Contudo, ela vai muito além das convicgoes individuais: trata-se de um campo
estruturado de reflexdo, fundamentado em principios universais, que busca orientar decistes
dificeis diante de situacoes ambiguas, muitas vezes envolvendo riscos, incertezas e conflitos de

interesse.

Ao lado da ética clinica — que orienta as condutas no cuidado direto ao paciente — desenvolveu-se,
sobretudo a partir do século XX, a chamada ética em pesquisa. Com o avanco da ciéncia e da
experimentacao biomédica, tornou-se necessario garantir que os participantes de estudos cientificos
fossem respeitados em sua autonomia, protegidos contra abusos e devidamente informados sobre
os riscos e beneficios de sua participagdo. Surgem entdo documentos internacionais, cédigos de
conduta e sistemas de regulacdo institucional que visam evitar que a busca pelo conhecimento

cientifico ultrapasse os limites da dignidade humana.

Veremos que ndo podemos fazer qualquer tipo de pesquisa em nome da ciéncia. Existem
limites éticos e legais da atuacao do pesquisador. Estas questoes exigem um mergulho na histéria,

na legislacao e na reflexdo filoséfica sobre o que é agir eticamente no campo da saide.

E também fundamental entender que a ética ndo é um conjunto de “regras prontas” e imutédveis.
Ela é dinadmica, sensivel as transformacoes sociais, culturais e tecnolégicas. O que ontem parecia
aceitavel, hoje pode ser considerado inaceitavel — e vice-versa. Por isso, formar-se eticamente nao
significa apenas conhecer normas e documentos, mas desenvolver uma postura critica, reflexiva e

responsavel diante das novas situacdes que surgem a cada geragao.

Neste sentido, o estudo da ética médica e da ética em pesquisa nao é apenas um conteudo
curricular, mas uma parte essencial da formacao de todo profissional da satde. Trata-se, em
ultima instancia, de refletir sobre o lugar do ser humano diante da ciéncia e da técnica, sobre
o respeito a vida e & liberdade, e sobre os caminhos possiveis para uma medicina mais justa,

humana e consciente de seus préprios limites.



3 A histéria da ética médica

A ética médica tem raizes milenares. Muito antes da sistematizacdo moderna de direitos e deveres
nas ciéncias da satde, ja havia a consciéncia de que o saber médico carrega consigo um poder

consideravel — e, portanto, uma responsabilidade igualmente imensa.

3.1 2.1 O Juramento de Hipodcrates e os fundamentos éticos da

medicina classica

Figura 3.1: Busto de Hipdcrates de Cés (c. 460 — 370 a.C.), considerado o pai da medicina
ocidental. Copia helenistica, Museu Pushkin, Moscou. Foto: Wikimedia user shakko,
CC BY-SA 3.0.

O marco simbdlico da ética médica ocidental é o Juramento de Hipdcrates, atribuido ao médico
grego Hipocrates de Cés (c. 460 a.C. — 370 a.C.). Embora seu conteuido tenha sido adaptado
ao longo dos séculos, o juramento hipocratico original ja apontava para valores fundamentais:

nao causar dano (“primum non nocere”), respeitar os mestres, manter o sigilo das informagoes



médicas e nao usar o conhecimento para fins destrutivos (por exemplo, “ndo administrar veneno,

ainda que solicitado”).

Mesmo com as limitagdes do pensamento da época, esse juramento consolidou a ideia de que a
medicina é uma pratica que exige nao apenas competéncia técnica, mas também compromisso
ético. Os principios hipocraticos continuam inspirando cédigos contemporaneos, como o Cédigo
de Etica Médica do Conselho Federal de Medicina (CFM) no Brasil, que reforca o dever de
zelar pela dignidade do ser humano em todas as circunstancias (Conselho Federal de Medicina,
2019).

3.2 2.2 A ética médica no cristianismo, na ldade Média e no

lHHuminismo

Durante a Idade Média, a ética médica esteve fortemente ligada a doutrina religiosa. O cuidado
com os doentes era muitas vezes considerado uma obra de caridade, promovida por ordens
religiosas. Ainda que os avancos cientificos tenham sido limitados nesse periodo, o valor da

compaixao e do alivio do sofrimento foi amplamente reforcado.

Ja na era moderna, especialmente com o Iluminismo e o avan¢o da ciéncia experimental, o
paradigma da medicina comegou a se transformar. A valorizagdo da razdo, da autonomia
individual e dos direitos naturais levou a uma nova visao do paciente, ndo mais como mero
receptor passivo de cuidados, mas como sujeito de direitos. Entretanto, paradoxalmente, o mesmo
avango cientifico que levou a valorizagao do individuo também abriu espago para abusos éticos

em nome da ciéncia.

3.3 2.3 O século XX e a emergéncia da bioética

O século XX trouxe a tona uma série de eventos dramaticos que expuseram os perigos de
uma ciéncia médica desvinculada de principios éticos. Entre os casos mais emblematicos estao
os experimentos nazistas realizados durante a Segunda Guerra Mundial. Em campos de
concentragdo como Auschwitz, médicos como Josef Mengele conduziram experimentos cruéis e
nao consentidos em milhares de pessoas, incluindo criangas, prisioneiros de guerra e pessoas com
deficiéncia. Essas atrocidades foram julgadas nos Julgamentos de Nuremberg, entre 1946 e
1947, e resultaram na elaboracdo do Cédigo de Nuremberg em 1947, o primeiro documento
moderno a estabelecer principios éticos para pesquisas com seres humanos, com destaque para o

consentimento informado (Shuster, 1997).

Nao menos grave foi o Estudo de Tuskegee, realizado entre 1932 e 1972 nos Estados Unidos.
Nesse experimento, homens negros com sifilis foram observados durante décadas sem receber
tratamento, mesmo apés a descoberta da penicilina (White, 2000). O caso chocou a opinido publica

e levou a criagdo de comissoes éticas e a elaboragdao do Relatério Belmont, que estabeleceu



trés principios fundamentais para a ética em pesquisa: respeito as pessoas, beneficéncia e justica
(The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Research, 1979).

Esses e outros eventos, como os estudos com radia¢do nos EUA (Os “Plutonium Files”) (Welsome,
2024) e os experimentos psicolégicos de Milgram (Milgram, 1963) e o famoso Experimento de
Prisao de Stanford (Haney; Banks; Zimbardo, 1973), consolidaram a percep¢ao de que a medicina
e a pesquisa cientifica precisam estar submetidas a normas éticas rigorosas, com controle social e

transparéncia.

3.4 2.4 A consolidacdao do campo da bioética

Em resposta aos abusos e dilemas surgidos com o avango tecnoldgico, surgiu a bioética como
campo interdisciplinar, nos anos 1970, a partir da obra de autores como Van Rensselaer Potter
e André Hellegers (Potter, 1971). A bioética amplia o debate ético para além do ato médico
individual, incorporando questées como justica distributiva, direitos dos pacientes, protecao
ambiental, biotecnologia, e pesquisas com embrides e células-tronco (Beauchamp; Childress,
1994).

A partir dessa consolidacdo, a ética médica passou a dialogar mais intensamente com o Direito, a
Filosofia, a Sociologia e a Politica — sendo progressivamente institucionalizada por comités de

ética, diretrizes nacionais e internacionais, e cédigos de conduta profissional.



4 Casos historicos de violacoes éticas

4.1 3.1 Experimento de Albert Stevens e os “Plutonium Files”

Figura 4.1: Pellet de pluténio — material radioativo utilizado nos experimentos nao consentidos
descritos em The Plutonium Files. Fonte: U.S. Department of Energy, dominio
publico (Wikimedia Commons).

Em 14 de maio de 1945, Albert Stevens, um pintor de casas de 58 anos, residente em Ohio, foi
internado no University of California Hospital, em S&o Francisco, com um diagnéstico equivocado
de cancer gastrico. O que ele desconhecia era que, naquele contexto da corrida armamentista
do Projeto Manhattan, seu caso seria transformado em uma oportunidade de pesquisa. Sem
qualquer tipo de consentimento informado, Stevens recebeu uma injecao intravenosa contendo
cerca de 131 kBq de plutonio-238 e plutonio-239 — materiais altamente radioativos. Seu corpo
passou a ser monitorado como um campo experimental para a distribuicdo do pluténio nos

tecidos humanos.

Ao longo das décadas seguintes, Albert Stevens continuou sua vida sem saber que havia se
tornado o ser humano com a maior dose registrada de radiacdo acumulada: aproximadamente 64
Sv (6400 rem), valor letal em condigbes agudas. Curiosamente, como o diagndstico de cancer

estava errado e ele ndo recebeu quimioterapia, Stevens viveu até 1966, morrendo de causas



nao relacionadas a radiacdo. Os experimentos que envolviam Stevens e outros pacientes foram

mantidos sob sigilo por décadas.

A verdade emergiu apenas nos anos 1990, gracas ao trabalho investigativo da jornalista Eileen
Welsome, cuja série de reportagens rendeu o Prémio Pulitzer e foi posteriormente reunida no
livro The Plutonium Files (Welsome, 2024). A repercussdo gerou indignacao publica e motivou a
criacdo do Comité Consultivo sobre Experimentos de Radiagdo Humana (ACHRE), que exp6s
dezenas de estudos similares conduzidos entre 1944 e 1974 nos Estados Unidos, muitos deles

envolvendo criangas, gestantes, militares e populagoes vulneraveis.

4.2 3.2 O Estudo de Tuskegee (1932-1972)

Figura 4.2: Médico do U.S. Public Health Service aplica injecdo em participante do Estudo de
Tuskegee. Fonte: National Archives (Atlanta, GA), dominio ptblico (Wikimedia
Commons).

O Estudo de Tuskegee, conduzido pelo Servigo de Satide Publica dos Estados Unidos, é um dos
episédios mais embleméaticos de racismo estrutural e negligéncia ética na histéria da pesquisa
biomédica. Iniciado em 1932, o Servigo de Satde Ptblica dos EUA (USPHS), trabalhando com o
Instituto Tuskegee, iniciou um estudo para registrar a historia natural da sifilis. Foi originalmente
chamado de “Estudo Tuskegee de Sifilis Nao Tratada no Homem Negro” (agora referido como
“Estudo de Sifilis Nao Tratada da USPHS em Tuskegee”). O estudo pretendia observar o curso
natural da sifilis em homens afro-americanos. Foram recrutados 600 participantes em Macon
County, Alabama — 399 com sifilis latente e 201 sauddveis — todos provenientes de comunidades
economicamente desfavorecidas. O consentimento informado dos participantes ndo foi coletado.

Os homens foram enganados: disseram-lhes que estavam sendo tratados por “sangue ruim”, termo



vago utilizado localmente para varias doencas. Nao foram informados do real diagndstico nem de
que participavam de um estudo observacional. Quando a penicilina foi validada como tratamento
eficaz em 1947, os pesquisadores optaram deliberadamente por nao oferecer o medicamento, para

manter a “pureza cientifica” da observacao.

Durante os 40 anos de duracao do estudo, pelo menos 28 participantes morreram diretamente da
sifilis, 100 faleceram de complicacoes associadas, 40 esposas foram contaminadas e 19 criancas
nasceram com sifilis congénita. O estudo foi interrompido apenas em 1972, apds dentncia
investigativa da reporter Jean Heller, distribuida pela Associated Press (Heller, 1972). Como
resultado, o Secretdrio Assistente de Satude e Assuntos Cientificos nomeou um Painel Consultivo
Ad Hoc para revisar o estudo. O painel consultivo concluiu que o estudo era “eticamente
injustificado” e que seu “resultados [eram] desproporcionalmente escassos em comparagao com
os riscos conhecidos para os individuos humanos envolvidos” (Tuskegee Syphilis Study Ad Hoc
Advisory Panel, 1973). Em outubro de 1972, o painel aconselhou a interromper o estudo (Tuskegee
Syphilis Study Ad Hoc Advisory Panel, 1973). Um més depois, o Secretario Assistente de Satude

e Assuntos Cientificos anunciou o fim do estudo.

Em 1973, uma agéao coletiva levou a um acordo de US $ 10 milhdes em 1974 para os participantes
do estudo e suas familias (Centers for Disease Control and Prevention, 2024). O escandalo
impulsionou mudancas profundas na regulacado da pesquisa nos EUA, levando a criacdo do
Escritério para Protecao de Sujeitos Humanos em Pesquisa (OHRP) e a elaboragao do Relatério
Belmont (The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research, 1979), marco ético que enfatiza respeito a autonomia, beneficéncia e

justica.

4.3 3.3 Experimentos Médicos Nazistas em Campos de Concentracao
(1942-1945)

Durante o Terceiro Reich, médicos nazistas transformaram campos de concentracdo em laborato-
rios humanos de horror. Em nome da pseudociéncia e do eugenismo, realizaram experimentos
letais em judeus, ciganos, homossexuais, deficientes e prisioneiros de guerra. Entre os mais
notorios, estavam Josef Mengele (Auschwitz), Sigmund Rascher (Dachau) e Carl Clauberg
(Ravensbriick). Dentre os experimentos conduzidos, destacam-se os Testes de hipotermia: pri-
sioneiros eram mergulhados em tanques com agua gelada ou deixados nus no frio até perderem
a consciéncia ou morrerem. O objetivo era estudar os efeitos do frio extremo e testar métodos
de reanimacao para pilotos da Luftwaffe; Esterilizagdoes em massa: buscava-se encontrar
técnicas rapidas para esterilizar populagoes “indesejadas”. Procedimentos incluiam exposicao aos
raios-X e injegoes quimicas nos 6rgaos reprodutivos; Infecgées deliberadas: milhares foram
deliberadamente infectados com maldria, tifo, tuberculose e hepatite, sem qualquer tratamento,

apenas para observacao dos efeitos; Cirurgias e mutilagées: muitas vezes sem anestesia,

10



prisioneiros eram submetidos a transplantes, amputagoes e outras cirurgias experimentais (Annas;
Grodin, 1992; Lifton, 1986).

Esses crimes contra a humanidade vieram a tona durante os Julgamentos de Nuremberg. Como
resposta, foi criado o Cédigo de Nuremberg (1947), que estabeleceu dez principios fundamentais

para a ética em pesquisa, com destaque para o consentimento voluntario.

Figura 4.3: Réus no banco dos Julgamentos de Nuremberg (1945-46). A resposta juridica aos
crimes médicos nazistas deu origem ao Cédigo de Nuremberg. Fonte: Office of the
U.S. Chief of Counsel — Governo dos EUA, dominio publico.

4.4 3.4 O Experimento de Milgram (1961)

O trabalho de Stanley Milgram, por exemplo, chamou a atencéo para o uso de participantes
“ingénuos”. A partir de 1961, Milgram conduziu uma série de experimentos em New Haven,
Connecticut, buscando entender como cidadaos comuns podiam ter se envolvido em atrocidades
como as cometidas pelo regime nazista. Milgram montou um esquema no qual os participantes
eram levados a acreditar que estavam participando de pesquisas sobre os efeitos da punicao
por choques elétricos na capacidade de aprender. A ideia era avaliar a obediéncia & autoridade,
mesmo quando as ordens dadas eram antiéticas e provocavam dor em um outro ser humano
(Milgram, 1963).

Os voluntéarios eram designados como “professores” e instruidos a aplicar choques elétricos
(ficticios) a um “aluno” (ator) toda vez que este errasse uma resposta. Com cada erro, a voltagem

aumentava. Apesar dos gritos simulados, stuplicas e sinais de dor, a maioria dos participantes

11



Figura 4.4: Diagrama esquematico do experimento de obediéncia de Milgram (1961). E =
experimentador, 7" = professor/sujeito, L = aprendiz (ator). Fonte: Wikimedia
Commons, autor Fred the Oyster, CC BY-SA 4.0.
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— sob a pressao de um pesquisador — continuava aplicando choques até o nivel méximo (450
volts). O resultado: 65% dos participantes obedeceram até o fim. O estudo demonstrou a forga
da obediéncia, mas também levantou questoes éticas urgentes: os participantes sofriam angustia
real, sem saber que o aluno era um ator. O experimento inaugurou uma nova abordagem para os
limites éticos da psicologia experimental, levando ao refor¢o da protecdo ao bem-estar emocional

dos participantes.

4.5 3.5 O Experimento da Prisdo de Stanford (1971)

Figura 4.5: Placa comemorativa no local original do Experimento da Prisao de Stanford, porao
do Departamento de Psicologia (Stanford University). Foto: Teodorvasic97, CC
BY-SA 4.0 (Wikimedia Commons).

Em agosto de 1971, Philip Zimbardo, psicélogo da Universidade de Stanford, conduziu um experi-
mento que visava estudar os efeitos da situagio prisional sobre o comportamento humano. Vinte e
quatro estudantes foram divididos aleatoriamente entre os papéis de “guardas” e “prisioneiros”. A
prisao simulada foi construida no pordo do Departamento de Psicologia da universidade (Haney:;
Banks; Zimbardo, 1973).

A simulagdo rapidamente saiu de controle. Os “guardas” comecaram a demonstrar comportamen-
tos autoritarios, humilhantes e saddicos. Os “prisioneiros” desenvolveram sintomas psicolégicos
como ansiedade, depressdao e apatia. Um participante teve colapso nervoso no segundo dia.

Zimbardo, que também atuava como “diretor da prisdo”, demorou a intervir.

Previsto para durar duas semanas, o experimento foi interrompido no sexto dia, apés a intervengao
de Christina Maslach, psic6loga (e entdo namorada de Zimbardo) que criticou o impacto ético da
experiéncia (Zimbardo, 2007). O estudo tornou-se um simbolo do poder das estruturas sociais
sobre o comportamento, mas também um exemplo de falha ética na supervisao e protegao dos

participantes.
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4.6 3.6 Infeccao Deliberada com Vibrio cholerae em Detentos (1971)

L

Figura 4.6: Microscopia eletronica de varredura de Vibrio cholerae, o agente do célera delibera-
damente inoculado nos prisioneiros do experimento de Maryland. Fonte: Dartmouth
Electron Microscope Facility, dominio publico.

Em 1971, pesquisadores da Universidade de Maryland, nos EUA, realizaram um experimento
com detentos do Maryland House of Correction, com o objetivo de testar a eficicia de vacinas
contra o célera (Hornick et al., 1971). Os prisioneiros receberam doses experimentais de vacina e,
posteriormente, foram deliberadamente expostos ao agente infeccioso Vibrio cholerae por meio

de solugdes ingeridas.

Embora os participantes tenham assinado termos de consentimento e recebido uma pequena
compensacao financeira (cerca de US$ 2 por dia), diversos analistas apontam que o contexto
de encarceramento compromete a liberdade plena para recusar. A linha entre voluntariedade
e coercao torna-se difusa em ambientes onde a autoridade é absoluta e o desejo por beneficios,

como reducdo de pena ou dinheiro, pode influenciar a decisao.

O caso gerou debates intensos sobre a ética da pesquisa com populagdes institucionalizadas,
sendo citado em discussoes posteriores sobre justica e vulnerabilidade em bioética (Beauchamp;
Childress, 1994; The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical
and Behavioral Research, 1979).
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5 Marcos éticos e documentos fundamentais

A consolidacéo da ética em pesquisa envolvendo seres humanos é resultado de um longo e doloroso
processo historico. As atrocidades cometidas durante o século XX e os debates gerados por
praticas cientificas abusivas levaram a formulacdo de documentos que estabeleceram limites,
principios e diretrizes para a pratica cientifica ética. Este capitulo examina os quatro marcos
principais que moldaram a base normativa da bioética e da pesquisa clinica moderna: o Codigo de
Nuremberg, a Declaracdo de Helsinque, o artigo de Henry Beecher e o Relatério Belmont. Esses
documentos nao apenas refletem o contexto histérico em que foram elaborados, mas continuam a

influenciar as regulamentacgoes atuais e os debates sobre ética na ciéncia.

5.1 4.1 Cédigo de Nuremberg (1947)

Figura 5.1: Vista geral da sala dos Julgamentos de Nuremberg (1945-46), cuja conclusdo deu
origem ao Codigo de Nuremberg em 1947. Foto: Governo dos EUA, dominio publico
(Wikimedia Commons).

O Cobdigo de Nuremberg representa o primeiro esforco internacional formal para estabelecer

diretrizes éticas na pesquisa com seres humanos. Ele foi elaborado a partir dos julgamentos de
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médicos nazistas no Tribunal Militar Internacional, durante os Julgamentos de Nuremberg,

realizados apés a Segunda Guerra Mundial. Entre dezembro de 1946 e agosto de 1947, vinte

médicos foram julgados por crimes de guerra, incluindo experiéncias cruéis com prisioneiros em

campos de concentragdo. A elaboragdo do codigo foi orientada por um parecer técnico do médico

Leo Alexander, que contribuiu diretamente para os dez principios finais (Shuster, 1997).

Os principios do Cédigo de Nuremberg incluem:

1.

10.

Consentimento voluntario: o participante deve ter capacidade legal para consentir, deve

estar informado dos riscos e deve concordar livremente, sem coer¢ao ou engano.

Utilidade cientifica: o experimento deve buscar resultados benéficos para a sociedade,

que nao possam ser obtidos por outros meios.

Base em conhecimento prévio: deve haver fundamentagéo tedrica e resultados de

experimentos prévios com animais.

Evitar sofrimento: os riscos devem ser minimizados e o sofrimento fisico ou mental

desnecessario deve ser evitado.

Nenhuma expectativa de morte ou lesao grave: exceto quando os proprios pesquisa-

dores também se expdem aos mesmos riscos.

Proporcionalidade entre risco e beneficio: o risco nunca pode superar o potencial

beneficio humanitario.

Protecao adequada ao participante: medidas devem ser tomadas para proteger os

participantes contra danos previsiveis.

Qualificagao cientifica dos pesquisadores: os estudos devem ser conduzidos por

profissionais qualificados.

Liberdade para se retirar: o participante pode interromper sua participagao a qualquer

momento.

Responsabilidade do pesquisador: deve suspender o experimento se houver risco de

dano ou morte (Shuster, 1997).

Apesar de sua importancia histérica, o Cédigo de Nuremberg foi ignorado por muitos anos na

pratica médica, e sua implementacao efetiva s6 ganhou forga a partir dos anos 1960, com o

fortalecimento da bioética e o surgimento de escindalos em pesquisas médicas conduzidas fora

da Alemanha nazista.
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5.2 4.2 Declaracao de Helsinque (1964)

A Declaragao de Helsinque, desenvolvida pela Associagdo Médica Mundial (World Medical
Association — WMA), foi adotada em 1964 e revisada periodicamente ao longo das décadas
(World Medical Association, 2013). Diferentemente do Cédigo de Nuremberg, que foi redigido
em resposta a crimes de guerra, a Declaracdo de Helsinque foi criada para orientar médicos e

pesquisadores em sua pratica didria, dentro de contextos clinicos e académicos legitimos.

Ela introduziu pela primeira vez a obrigatoriedade da revisdo por um comité de ética inde-
pendente para aprovar estudos com seres humanos. Também consolidou a nocao de que os
interesses do paciente devem prevalecer sobre os da ciéncia e da sociedade. A versao original de

1964 ja trazia pontos fundamentais como:

¢ Obrigatoriedade da revisao ética: nenhum estudo deve iniciar sem aprovacao prévia

de um comité de ética independente e qualificado.

¢ Consentimento informado dindmico: nao é apenas um documento, mas um processo

continuo de didlogo entre pesquisador e participante.

e Protecao de populagoes vulneraveis: como criancas, pessoas com transtornos mentais,

populagoes empobrecidas ou institucionalizadas.

o« Compensagao e tratamento poés-estudo: pesquisadores devem garantir que participan-

tes nao sejam prejudicados apds a conclusdo da pesquisa.

A declaragao foi revisada em 1975 (Téquio), 1983 (Veneza), 1989 (Hong Kong), 1996 (Somerset
West), 2000 (Edimburgo), 2008 (Seul) e 2013 (Fortaleza), incorporando temas contemporaneos
como biotecnologia, pesquisa com dados gendémicos, privacidade, estudos multicéntricos e o uso

de placebos.

5.3 4.3 Henry Beecher e o artigo “Ethics and Clinical Research”
(1966)

O anestesiologista Henry K. Beecher, da Harvard Medical School, foi um dos primeiros cientistas
a denunciar de forma sistematica a realizagdo de pesquisas clinicas antiéticas em instituicoes
médicas americanas (Beecher, 1966). Em seu artigo “Ethics and Clinical Research”, publicado
em 1966 no New England Journal of Medicine, Beecher apresentou 22 estudos conduzidos nos

EUA que violavam direitos fundamentais dos pacientes.

Entre os exemplos citados, estavam:

e Experimentos com placebo em pacientes com doencas graves, sem informagao sobre o

tratamento real.
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¢ Administracdo de medicamentos experimentais em soldados feridos na Segunda Guerra

Mundial, sem consentimento.

o Estudo sobre o efeito de vasoconstritores em recém-nascidos prematuros.

Beecher argumentava que, mesmo na auséncia de crueldade intencional, a negligéncia ética
derivava de uma cultura médica tecnocratica, na qual o paciente era visto como objeto de estudo.
Sua dentncia contribuiu para a pressdo piblica e politica que levou a criacdo de Institutional

Review Boards (IRBs) nos EUA e ao fortalecimento da regulamentacdo federal.

Seu trabalho teve impacto semelhante ao do Relatério Belmont e ajudou a disseminar uma nova
cultura de respeito ao participante, valorizando o consentimento, a transparéncia e a supervisao

independente.

5.4 4.4 Relatério Belmont (1978)

O Relatério Belmont, publicado em abril de 1979, consolidou os fundamentos da bioética moderna
nos Estados Unidos. Foi desenvolvido pela National Commission for the Protection of
Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research, criada apés a revelacao do
Estudo de Tuskegee (The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biome-
dical and Behavioral Research, 1979). O documento estabeleceu trés principios fundamentais

que devem orientar toda pesquisa com seres humanos:

1. Respeito as pessoas: reconhece a autonomia dos individuos e a necessidade de protecao
adicional aqueles com autonomia reduzida, como criancgas, pessoas com deficiéncia intelectual

e institucionalizados.

2. Beneficéncia: implica a obrigacdo de maximizar os beneficios e reduzir ao minimo os

riscos. Inclui o imperativo ético de “ndo causar dano”.

3. Justica: requer uma distribuicdo equitativa dos 6nus e beneficios da pesquisa, garantindo

que populagdes vulnerdveis ndo sejam exploradas injustamente.

Além de estabelecer principios, o Relatério Belmont propée uma estrutura operacional: a
exigéncia de revisao ética por comités (IRBs), a formalizagdo do consentimento informado como

documento e processo, e a diferenciacdo entre pesquisa e pratica terapéutica.

Esse relatério teve influéncia ndo apenas nos EUA (onde serviu de base para o regulamento 45
CFR 46), mas também em diversos paises, sendo citado por diretrizes internacionais como as da

CIOMS (Council for International Organizations of Medical Sciences).
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6 A regulamentacao ética no Brasil

A trajetéria da regulamentacdo ética em pesquisa no Brasil reflete um esfor¢o continuo para
adaptar principios internacionais a realidade nacional, considerando questoes culturais, sociais,
politicas e institucionais. Ao longo das tltimas décadas, o pais construiu um sélido arcabougo
normativo que regulamenta a pesquisa com seres humanos, procurando garantir ndo apenas
o respeito aos direitos individuais dos participantes, mas também a promoc¢ao de uma ciéncia

responsavel, transparente e socialmente comprometida.

As principais instancias de controle e regulamentacio — os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs),
a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e a Plataforma Brasil — desempenham
papéis centrais na avaliacdo e monitoramento dos estudos cientificos. Este capitulo discute
o desenvolvimento dessas instituicbes e normas, seus avancos, os desafios enfrentados e as

perspectivas futuras da ética em pesquisa no pais.

6.1 5.1 Primeiras Normativas: Resolucio CNS 1/1988 e Resolucdo
CNS 196,/1996

A primeira tentativa formal de regulamentar a pesquisa com seres humanos no Brasil foi
a Resolucao CNS n? 1/1988, que instituiu a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) e recomendou a criacio de Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) em instituicoes
de satde e ensino. No entanto, sua implementacao foi incipiente, com baixa adesdo institucional,

falta de recursos e auséncia de cultura ética consolidada entre os pesquisadores.

A transformagdo mais significativa veio com a Resolugao CNS n® 196 /1996 (Conselho Nacional
de Saide, 1996), amplamente reconhecida como o marco inicial da moderna regulamentacao
ética brasileira. Inspirada em documentos internacionais como a Declaracdo de Helsinque e o
Relatério Belmont, essa resolu¢ao definiu conceitos fundamentais (como “pesquisa”, “sujeito
de pesquisa”, “riscos e beneficios”) e estabeleceu a obrigatoriedade de submissao de projetos a
avaliacdo ética. Introduziu ainda a estratificagdo de risco das pesquisas e delineou o fluxo entre
CEPs e a CONEP em casos de alta complexidade (como experimentos genéticos, com populagoes

indigenas, com biossistemas ou em fases clinicas iniciais de medicamentos).

A Resolugao 196/1996 foi responsével por instaurar uma cultura ética normativa nas instituigoes
de ensino e pesquisa, sendo sucedida, posteriormente, por resolugoes ainda mais especificas e

abrangentes.
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6.2 5.2 Resolucées Vigentes: CNS 466/2012 e CNS 510/2016

A Resolugao CNS n? 466/2012 (Conselho Nacional de Satde, 2012) veio para atualizar
e substituir a 196/1996, refletindo os avangos da ciéncia, os novos desafios éticos e a necessidade

de maior clareza normativa. Entre seus principais avangos estao:

e Maior detalhamento das diretrizes sobre o Termo de Consentimento Livre e Esclare-
cido (TCLE), exigindo linguagem acessivel, apresentacao de riscos e beneficios, garantia

de confidencialidade, direito a desisténcia e esclarecimento sobre indenizagoes.

e Estabelecimento de exigéncias quanto a guarda de documentos, com prazos minimos de

arquivamento dos dados e termos.

o Criacao de regras claras para a pesquisa internacional realizada no Brasil, exigindo
que os direitos dos participantes brasileiros nao sejam inferiores aos praticados no pais de

origem do patrocinador.

e Definigdo precisa de quem sdo os sujeitos vulneraveis, exigindo protecao adicional.

Ja a Resolugdo CNS n? 510/2016 (Conselho Nacional de Satde, 2016) responde a uma antiga
demanda da area de Ciéncias Humanas e Sociais, que nao se encaixava bem nas regras da
466/2012. A nova resolugao trouxe maior adequagao metodoldgica e respeito a especificidade

epistemoldgica dessas areas. Os principais destaques incluem:

¢ Reconhecimento de modalidades de pesquisa que nao requerem apreciacao ética,
como estudos exclusivamente documentais, revisao de literatura e analise de opinido ptublica

sem identificacdo dos participantes.

e Maior foco na autonomia dos participantes e em formas alternativas ao TCLE tradicio-

nal, como gravagoes em dudio ou registros em diarios de campo.

o Enfase em projetos que envolvam comunidades, valorizando a autonomia coletiva e

o dialogo intercultural.

Essas resolugoes convivem de forma complementar, garantindo que pesquisas biomédicas e em

ciéncias sociais sejam avaliadas de forma diferenciada, porém igualmente rigorosa.

6.3 5.3 O Sistema CEP/CONEP e a Plataforma Brasil

O Sistema CEP/CONERP ¢ a estrutura organizacional que operacionaliza a revisao ética de
pesquisas com seres humanos no Brasil. Funciona de forma descentralizada, mas articulada, com

dois niveis de instancia:

« Os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) sao o6rgaos vinculados a instituigoes de
ensino e pesquisa. Avaliam a maioria dos projetos, asseguram o uso correto do TCLE,

fiscalizam o andamento das pesquisas e acompanham os desdobramentos éticos.
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« A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) atua como instancia superior,
regulando temas sensiveis, deliberando sobre projetos de alto risco, consolidando diretrizes

nacionais e promovendo a uniformizacao dos procedimentos.

A criagdo da Plataforma Brasil, em 2009, marcou uma revolugdo na tramitacdo de protocolos.
Trata-se de um sistema eletronico de cadastro e submissao de projetos de pesquisa que centraliza
a comunicagdo entre pesquisadores, CEPs e CONEP. Com ele, tornou-se possivel acompanhar o
status dos projetos, padronizar os formulérios, agilizar a tramitagao e garantir maior transparéncia.
A plataforma também funciona como banco nacional de pesquisas aprovadas, possibilitando

acesso publico a resumos e metadados dos estudos.

6.4 5.4 Organizacao, Composicao e Competéncia dos CEPs

Os CEPs sao organismos colegiados autonomos, multidisciplinares e independentes, essenciais para
garantir a protecdo dos direitos dos participantes. Devem ter no minimo sete membros, repre-
sentando diferentes areas do conhecimento, incluindo representantes da comunidade, pessoas

externas a instituicdo de pesquisa, com funcao de zelar pelo ponto de vista dos participantes.

As competéncias dos CEPs incluem:

o Avaliar aspectos éticos e metodologicos dos projetos.

e Verificar se o TCLE esta de acordo com as diretrizes.

e Propor modificagbes e emitir pareceres consubstanciados.

o Realizar visitas de inspegao, quando necessario.

e Garantir o sigilo e a confidencialidade de dados sensiveis.

e Encaminhar recursos & CONEP nos casos de impasse.

A atuagado dos CEPs exige formacao continua de seus membros, que devem estar atualizados
sobre as normativas nacionais e internacionais. A diversidade de formagdo dos membros é
fundamental para que diferentes pontos de vista éticos, juridicos, clinicos e sociais estejam

representados.

6.5 5.5 Impactos, Desafios e Perspectivas

O marco regulatdrio brasileiro é reconhecido como um dos mais robustos da América Latina,
e sua evolugdo tem fortalecido uma cultura ética na pesquisa cientifica. No entanto, muitos

desafios persistem:
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e Morbidade burocratica: os prazos longos de analise, a complexidade documental e as
exigéncias administrativas podem desestimular pesquisadores, especialmente em instituicoes

com menos suporte técnico.

 Heterogeneidade regional: CEPs de grandes centros urbanos costumam ter melhor
estrutura e formacao, enquanto institui¢cdes de regides periféricas enfrentam dificuldades

logisticas e operacionais.

o Capacitacao continua: a constante atualizacdo das normativas exige investimento

institucional em treinamentos, oficinas e acesso a materiais técnicos.

e Integracdo com normativas internacionais: pesquisas multicéntricas precisam estar
alinhadas com diretrizes da EMA (European Medicines Agency), FDA (Food and
Drug Administration) ¢ ICH-GCP (International Conference on Harmonisation
— Good Clinical Practice).

o Etica na pesquisa emergente: novas tecnologias, como inteligéncia artificial, big data,
biobancos e edi¢do genética, trazem dilemas que exigirdo novas diretrizes adaptadas a

realidade brasileira.

Apesar dos desafios, o sistema CEP/CONEP representa uma conquista importante da sociedade
brasileira, ao garantir que a pesquisa cientifica ndo se sobreponha aos direitos e a dignidade das
pessoas. O fortalecimento dessa estrutura depende da valorizacgao institucional dos CEPs, do
apoio politico a CONEP e da formagao de uma cultura ética desde a graduagao, integrando a

bioética como parte fundamental da formacao de pesquisadores e profissionais da satude.
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7 Assentimento e Consentimento Livre e

Esclarecido

O Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e o Assentimento Livre e Esclarecido siao
instrumentos fundamentais para garantir a autonomia, a dignidade e os direitos dos participantes
de pesquisa. Eles operam como mecanismos de protecao, especialmente para populacdes vulne-
raveis, assegurando que decisdes sejam tomadas com base em informacdes compreensiveis, de
forma voluntaria e consciente. Neste capitulo, exploramos seus conceitos centrais, os requisitos
para sua aplicacdo, os elementos obrigatérios de cada documento, o processo de obtencao, e os

principais desafios e implicaces éticas que envolvem sua utilizagao.

7.1 6.1 Conceitos Fundamentais: Consentimento vs. Assentimento

o Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): é o ato formal pelo qual um participante
concorda em participar de uma pesquisa apés receber todas as informagoes relevantes sobre
a natureza do estudo — incluindo seus objetivos, metodologia, possiveis riscos, beneficios
esperados, garantias de sigilo, eventuais alternativas terapéuticas e seus direitos como
voluntario. Tal consentimento deve ser fornecido de forma voluntaria, livre de coacao,
indugdo ou qualquer forma de pressdo, e por pessoa com plena capacidade legal (Conselho
Nacional de Satde, 2012).

« Assentimento Livre e Esclarecido: aplica-se a individuos que, por idade, desenvolvi-
mento ou condi¢do mental, ndo possuem capacidade legal de consentir — como criancas,
adolescentes e pessoas com comprometimentos cognitivos. Nestes casos, busca-se a anuéncia
da pessoa, dentro de sua capacidade de compreensao, utilizando linguagem adaptada,
recursos ludicos ou recursos visuais. O assentimento nao substitui o TCLE assinado por
um responsavel legal, mas é essencial para garantir respeito a vontade da pessoa (Conselho
Nacional de Saude, 2016).

Esses dispositivos operam em conformidade com o principio da autonomia, consagrado no
Relatorio Belmont, segundo o qual todo individuo capaz deve ter o direito de decidir sobre sua
participagdo em pesquisas. O consentimento e o assentimento sdo, portanto, mais que documen-
tos: sdo processos de didlogo continuo, baseados na confianca, no respeito e na comunicacao
transparente (The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical

and Behavioral Research, 1979).
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7.2

6.2 Requisitos e Capacitacao dos Envolvidos

Para que o TCLE ou o assentimento sejam considerados validos, é necessario que o processo de

obtencao siga critérios rigorosos de ética, comunicacao e sensibilidade:

Capacidade de compreender: o pesquisador deve avaliar, caso a caso, se o participante
— ou seu responsavel legal — compreendeu o conteido do estudo. Isso exige uso de

linguagem acessivel, evitando jargdes técnicos, termos ambiguos ou complexos.

Tempo e ambiente adequados: o convite a participagdo deve ocorrer em ambiente
tranquilo, com tempo suficiente para que a pessoa reflita, discuta com familiares e formule

perguntas. A urgéncia ou a pressdo institucional comprometem a validade do consentimento.

Voluntariedade: deve ser garantida a total liberdade de aceitar ou recusar a participacao,
sem promessas de vantagens desproporcionais nem ameacas explicitas ou veladas. Em
ambientes institucionais, como prisées, escolas ou hospitais psiquidtricos, é necessario

cuidado redobrado com as relagoes de poder.

Documentacao complementar: em certos contextos, o uso de recursos como videos
explicativos, ilustracdes, animagoes, folhetos em braile, tradugdo em Libras ou uso de

linguagem indigena pode ser fundamental para garantir a efetividade da comunicagao.

Qualificagao de quem informa: cabe ao pesquisador e sua equipe serem capacitados
nao apenas tecnicamente, mas também em termos de habilidades comunicacionais, empatia,
atencdo a diversidade cultural e consciéncia ética. A presenca de mediadores comunitérios

ou agentes culturais pode ser muito ttil em comunidades tradicionais.

7.3 6.3 Elementos Obrigatérios do TCLE

De acordo com a Resolugao CNS 466/2012 (Conselho Nacional de Satude, 2012), o TCLE deve

conter uma série de informacoes que assegurem a compreensao plena da proposta de pesquisa:

. Justificativa e objetivos do estudo, descritos de forma clara e compreensivel.

. Descricao detalhada dos procedimentos, incluindo duracao, frequéncia, instrumentos

utilizados e locais de realizagao.

Riscos e desconfortos potenciais, como efeitos adversos, exposicao emocional, estigma-

tizacdo ou violagao de privacidade.

Beneficios esperados, tanto os que se aplicam diretamente ao participante quanto os

esperados para a coletividade.

. Medidas de acompanhamento e assisténcia, especialmente no caso de eventos adversos

ou complicagoes.
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6. Garantias de confidencialidade e anonimato, detalhando os procedimentos de arma-

zenamento, uso e compartilhamento dos dados.

7. Direito de recusa ou desisténcia, a qualquer momento, sem penalidade ou prejuizo ao

atendimento regular.

8. Informacgées sobre ressarcimento de despesas (como transporte e alimentagao)

e indenizacoes por danosdecorrentes da pesquisa.
Além disso, o TCLE deve conter:

e Nome do pesquisador responsavel, contatos para dividas e dentncias;
o Identificacdo da instituicdo de fomento ou patrocinadora;

e Declaragao de que o participante recebeu uma via do termo para seu arquivo.

7.4 6.4 Processo de Obtencao: Boas Praticas e Fluxo

O processo de obtencdo do consentimento ou do assentimento deve ser meticuloso, respeitoso e

adaptado ao contexto:

1. Apresentacao inicial: exposicdo dos objetivos da pesquisa de forma geral, podendo ser

em grupo, seguida de atendimento individualizado.

2. Entrega e leitura do TCLE: o participante deve ter acesso ao documento com tempo
suficiente para leitura. Recomenda-se que o pesquisador acompanhe essa leitura, explicando

termos e reforcando os principais pontos.

3. Sessao de esclarecimento: espaco para perguntas e respostas. O pesquisador deve

assegurar que o participante compreendeu, incentivando duvidas e dando exemplos praticos.

4. Coleta da assinatura: o consentimento deve ser formalizado com assinatura ou outro

registro vélido (digital, gravacdo). Deve haver pelo menos uma testemunha.

5. Entrega de copia: o participante deve receber sua coépia do termo. Pesquisadores devem

armazenar o TCLE pelo prazo minimo de 5 anos, conforme regulamentacao.

No caso de assentimento, recomenda-se adaptar o processo ao universo do participante, utili-
zando ilustracOes, histérias em quadrinhos, dramatizacoes ou entrevistas mediadas por profissio-
nais da area da infincia ou da satide mental. O objetivo ndo é apenas “informar”, mas assegurar

que o participante se sinta respeitado e compreendido.
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7.5

6.5 Desafios Praticos e Estudos de Caso

Limites da compreensao e analfabetismo funcional: em populacdes com baixo nivel
de escolaridade, ha o risco de o TCLE ser assinado sem verdadeira compreensao. Estratégias

como dramatizagoes, rodas de conversa e uso de facilitadores locais sdo recomendadas.

Ambientes institucionais e relagoes de poder: pesquisas realizadas em contextos
como penitenciarias, asilos e hospitais psiquidtricos requerem atencao especial a autonomia
do participante. Estudos indicam que muitos internos acreditam que recusar-se a participar

pode prejudicar sua relagdo com a instituicao.

Criancas e adolescentes: o processo de assentimento deve ser sensivel ao desenvolvi-
mento cognitivo e emocional. O respeito a recusa da crianga é tao importante quanto o
consentimento dos pais. Em muitos casos, a crianca pode manifestar desconforto mesmo

quando o responsével legal j& assinou o TCLE.

Comunidades tradicionais e populagées indigenas: exigem um duplo processo: o
assentimento individual e o consentimento coletivo. Devem ser respeitados os rituais de
decisdo comunitéria, as linguas originérias e as liderangas locais. A Convenc¢ao 169 da OIT
(Organizacao Internacional do Trabalho, 1989) reforga o direito a consulta livre, prévia e

informada.

Exemplo: Em projeto conduzido pela Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) com uma

etnia indigena do norte de Minas, pesquisadores desenvolveram uma cartilha bilingue (portugués

e lingua indigena) com imagens representando os procedimentos da pesquisa. Foram realizadas

oficinas com criangas, pais e ancidos para elaborar o assentimento coletivo. O processo resultou

nao sé na aprovacao ética, mas no engajamento cultural da comunidade.
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