EDITORIAL

CONSENTIMENTO INFORMADO

Ainda que a legislagdo pertinente adote a terminologia con-
sentimento livre e esclarecido (BRASIL, 1996) ndo ha no Brasil
uma uniformidade para a tradugao de “informed consent”, sendo
muito aceito o termo “consentimento informado”, que, de fato, nao
tem muito sentido em Portugués. Consentimento pos-informagao e
consentimento consciente sao outras versdes possiveis, mas incom-
pletas. Talvez, uma das versdes mais adequadas seja “Termo de
Consentimento”, ja adotado por varias Universidades e instituigdes
de pesquisa.

Se a versao do titulo para o Portugués ja suscitou davidas, o con-
teudo desse Termo de Consentimento revela problemas adicionais.

Nas relagdes €ticas em pesquisa, a premissa basica ¢ dar ao
sujeito a plena condigao de deliberar sobre sua livre participagao no
estudo. Mais que isto, o pesquisador tem por obrigagao reconhecer
que o sujeito de pesquisa ¢ livre para decidir quanto a sua participa-
¢do na pesquisa e que tal decisao deve ser tomada sem constrangi-
mentos de qualquer natureza (GRUPO, 1995). Assume, entdo, o
Termo de Consentimento, papel crucial nessa garantia, ndo s6 como
um concreto meio de informagao, mas como documento legal des-
se acordo entre partes. Para tal, alguns requisitos se apresentam es-
senciais. Hewlett (1996) considera que o consentimento s6 ¢ moral-
mente aceitavel quando estd fundamentado em quatro elementos:
informagado, competéncia, entendimento e voluntariedade. Curiosa-
mente, a legislacdo penal brasileira requer um consentimento sim-
ples, no qual o direito & recusa é o preceito essencial (MUNOZ,
2004). Existe, entdo, a possibilidade de diferentes abordagens de
conteudo para este documento e o entendimento de seu processo.
Certamente, estas abordagens, desde 1996, encontram-se circuns-
critas pelos ditames da Resolucdo 196 do Conselho Nacional de



Saude (CONEP). Entretanto, sua normatizagdo nao invalida uma
discussao mais pormenorizada dessa questao.

Inicialmente, saliente-se que o processo do consentimento en-
volve, minimamente, dois fatores essenciais. Um ¢ a interlocucao
com o objeto do consentimento; o outro € o documento em si. O pri-
meiro ¢ mais importante, o segundo, uma conseqiliéncia necessaria.
O esclarecimento, a informacao e a forma como isto se faz visa ga-
rantir, essencialmente, a autonomia do individuo na sua opgao para
participar ou nao, pois o documento que assina, o Termo de Consen-
timento, ¢ a representagao legal de sua autonomia.

Verifica-se, entdo, que o contetido do processo de consenti-
mento assume preponderancia para que o preceito da ética seja
cumprido. Em conseqiiéncia, surge a dificuldade em estabelecer um
nivel de interlocu¢ao que permita a explicitagdo da autonomia do
individuo frente a uma gama extensa de diferentes entendimentos e
percepgdes das coisas da ciéncia e, neste caso, da biomédica. Entre-
tanto, faz-se necessario buscar a clareza de conteudo para que sejam
contemplados os requisitos da informacao plena, da competéncia da
forma, do entendimento dentro do marco referencial do individuo e
permitindo sua expressao de voluntariedade.

A resolugao 196 do Conselho Nacional de Saude (BRASIL,
1996) ¢ muito clara nos quesitos para a estruturagao do Termo de
Consentimento — trata-se de um documento que explicita a anuén-
cia do sujeito da pesquisa ou seu representante legal, livre de vicios
(simulagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagao ou intimi-
dacdo, apos explicacao completa e pormenorizada sobre a natureza
da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, poten-
ciais riscos e o incomodo que esta pode acarretar. Entretanto, se es-
tudarmos os documentos de consentimento utilizados pelas princi-
pais instituigdes de pesquisa no pais, verificamos que, mesmo con-
templando os requisitos legais, pouca importancia ¢ dada a clareza
do conteudo. Muitos desses documentos preocupam-se exclusiva-
mente em cumprir com o preceito legal e garantir que nada seja es-
quecido ou possa permitir um processo judicial contra o pesquisa-
dor e a institui¢ao. Certamente, esta precaugdo ¢ subjacente nesses
termos até como sinal de avanco no aperfeicoamento da cidadania.
Porém, fornecer ao individuo um amplo cenario do estudo e seus
entornos ¢ o foco central do documento. Assim, ha necessidade de
uma mudancga no entendimento, por parte dos pesquisadores, sobre
a finalidade e o alvo desse documento.

Como dito, o Termo de Consentimento ndo ¢ um documento
unicamente destinado a cumprir com regulamentos burocraticos.
Sua redagdo ndo visa satisfazer aos anseios dos membros do Comi-



té de Etica que o analizardo. Deve, sem duvidas, atender a finalida-
de legal mas, primordialmente, objetivar o alvo principal — o sujeito
da pesquisa. Nesse caso, uma linguagem direta, acessivel e fluida
deve ser utilizada, contemplando todos os pontos mencionados na
resolucao 196 do CNS. Entre eles, dois pontos se destacam por uma
maior dificuldade de posicionamento por parte pesquisador — levan-
do a diferentes problemas. Inicialmente, diz respeito a explicagao do
estudo, seu objetivo e métodos. Aqui, o problema, muitas vezes, re-
side na tentativa de reduzir a poucas linhas, ou a um discurso laico e
inteligivel, uma metodologia sofisticada. Cabe ao pesquisador pro-
curar melhorar suas habilidades de comunicagdo, ou com auxilio de
outras profissdes, contornar este problema e oferecer algo satisfato-
rio ao sujeito. Em seguida, surge a questao dos beneficios, descon-
fortos e riscos. Trata-se de outro nivel de dificuldade, pois em mui-
tos casos, mais que uma tradugdo satisfatéria do pensar cientifico,
beira-se a necessidade do convencimento sem, em momento algum,
arranhar a autonomia do individuo (MENEGON, 2004). Entretanto,
uma boa preparagao do pesquisador pode supri-lo de condigdes para
contornar essa ultima dificuldade, particularmente investir na forma-
¢ao humanistica dos pesquisadores das areas de ciéncias biologicas
e da saude, algo importante que foi esquecido nos curriculos de for-
magao nas ultimas décadas e que, agora, cobra seu prego.

Marcos da Cunha Lopes Virmond
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