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No Brasil, os aspectos éticos envolvidos em atividades de pesquisa que envolvam seres
humanos estao regulados pelas Diretrizes e Normas de Pesquisa em Seres Humanos,
através da Resolucao 196/96 do Conselho Nacional de Saude, estabelecida em outubro
de 1996. Estas Diretrizes foram detalhadas para pesquisas envolvendo novos farmacos,
medicamento, vacinas e testes diagnosticos através de uma outra resolucao (251/97), de
agosto de 1997. Novas resolucoes estao sendo elaboradas para tratar de outras areas
tematicas especiais.

O objetivo maior da avaliacao ética de projetos de pesquisa é garantir trés principios
basicos: a beneficéncia, o respeito a pessoa e a justica. Nesta garantia devem ser
incluidas todas as pessoas que possam vir a ter alguma relacao com a pesquisa, seja o
sujeito da pesquisa, o pesquisador, o trabalhador das areas onde a mesma se
desenvolve e, em ultima analise, a sociedade como um todo.

A avaliacao ética de um projeto de pesquisa na area da saude baseia-se, pelo menos, em
quatro pontos fundamentais: na qualificacao da equipe de pesquisadores e do proprio
projeto; na avaliacao da relacao risco-beneficio; no consentimento informado e na
avaliacao prévia por um Comité de Etica.

A qualificacao da equipe de pesquisadores deve avaliar a competéncia dos seus
membros para planejar, executar e divulgar adequadamente um projeto de pesquisa. A
adequacao metodologica do projeto de pesquisa é fundamental. Um projeto inadequado
acarreta riscos e custos sem que seus resultados possam ser realmente utilizados,
devido a deficiéncias no método. Devem ser esgotadas todas as possibilidades de obter
dados por outros meios, utilizando simulacées, animais, culturas de células, antes de
utilizar seres humanos. Os pesquisadores devem dar garantias de que os dados serao
utilizados apenas para fins cientificos, preservando a privacidade e a confidencialidade.
A identificacao e o uso de imagens somente poderao ser feitas com uma autorizacao
expressa do individuo pesquisado.

Na avaliacao da relacao risco- beneficio entram em jogo tanto o principio da nao-
maleficéncia como o da beneficéncia. O dano irreparavel ou a possibilidade de morte,
decorrente do projeto, impedem a realizacao do mesmo. O Codigo de Nuremberg
aceitava uma unica excecao, que era quando o proprio pesquisador era o sujeito da
pesquisa (auto-experimentacao). O Relatério Warnock, também abre uma excecao, pois
propoe a destruicao de todos os embrides utilizados para fins de pesquisa.

Caso o risco real exceder ao previsto o projeto deve ser interrompido e revisto. Os
projetos podem ser caracterizados tanto pelo risco quanto pelo beneficio. A classificacao
pode basear-se na nao-maleficéncia, utilizando o risco associado aos procedimentos
(risco minimo e risco maior que o minimo). O critério da beneficéncia, quando utilizado,
avalia se o individuo tera ou nao ganhos terapéuticos com o estudo (projetos clinicos ou
nao-clinicos).

O mais adequado, desde ponto de vista moral, seria permitir que as pesquisas fossem
realizadas apenas quando houvesse indiferenca por parte do pesquisador frente as
alternativas a serem oferecidas aos participantes. A indiferenca moral possibilita a


https://www.ufrgs.br/bioetica/res19696.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/res25197.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/res19696.htm#%C3%A1reas%20tem%C3%A1ticas
https://www.ufrgs.br/bioetica/benefic.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/autonomi.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/justica.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/tuekegee.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/wetter.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/janetpa.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/variola.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/projeto.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/risco.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/conspesq.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/cep.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/animrt.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/privacid.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/confiden.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/risco.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/beneprov.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/naomalef.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/benefic.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/nuremcod.htm#morte
https://www.ufrgs.br/bioetica/finlay.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/embrpes.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/risco.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/fialurid.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/riscomin.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/helsin5.htm#pesqclin

realizacao de uma acao, mas nao é nem obrigatéria (Bem) nem proibida (Mal).
Resumindo, em estudos comparativos, sempre que uma das alternativas tiver um
beneficio maior que as demais, ela deve se tornar obrigatoria. Da mesma forma, sempre
que um procedimento tiver comprovadamente um risco maior que o outro, ele fica
proibido de ser mantido neste projeto de pesquisa.

Habitualmente, a avaliacao dos riscos envolvidos no projeto é relacionada apenas aos
individuos pesquisados, nao sendo realizada, no projeto qualquer consideracao com
relacao aos pesquisadores e trabalhadores envolvidos. A Conferéncia de Asilomar,
realizada em fevereiro de 1975, foi um marco histérico, pois pela primeira vez estes
aspectos foram discutidos. Estes aspectos nao eram, e, infelizmente, continuam a nao
ser adequadamente considerados, tanto que o artigo quinto do Cédigo de Nuremberg
permitia que houvesse risco de vida no projeto apenas quando o proprio pesquisador era
o sujeito da pesquisa.

A obtencao de consentimento informado de todos os individuos pesquisados é um dever
moral do pesquisador. O consentimento informado € um meio de garantir a
voluntariedade dos participantes, isto é, € uma busca de preservar a autonomia de todos
os sujeitos. Desta forma, o consentimento informado deve ser livre e voluntario,
pressupondo-se que o individuo esteja plenamente capaz para exercer a sua vontade. A
existéncia de uma relacao de dependéncia pode invalidar o consentimento, neste grupo
incluem-se os alunos, os militares, os funcionarios de hospitais, membros de
congregacoes religiosas e os presidiarios. Nestes casos deve haver um cuidado especial
para evitar a possibilidade de coercao. O processo de consentimento informado deve
fornecer informacdes completas, incluindo os riscos e desconfortos, os beneficios e os
procedimentos que serdo executados. A sua redacao deve ser adequada ao nivel de
compreensao dos individuos. E sempre registrado em um documento por escrito,
denominado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, de acordo com a
Resolucao 196/96, que deve ter sua redacao aprovada pelo Comité de Etica em

Pesquisa. O fundamental é manter a caracteristica do consentimento informado ser um
processo, € nao apenas um evento, uma assinatura de um documento. O consentimento
informado deve ser visto como uma garantia de que a participacao é efetivamente
voluntaria, isto é, € uma superrogacao por parte do voluntario, pois esta além do dever
daquela pessoa. Se ela aceitar deve ser merecedora de elogios, mas se negar a sua
participacao nao é passivel de qualquer censura ou desaprovacao.

O ultimo ponto fundamental é a avaliacdo prévia por um Comité de Etica em Pesquisa
independente. Neste Comité devem participar pesquisadores de reconhecida
competéncia, além de representantes da comunidade. Deve ser garantida a participacao
de homens e mulheres. O Comité deve avaliar os aspectos éticos do projeto de pesquisa
assim como a integridade e a qualificacao da equipe de pesquisadores.

Projeto de Pesquisa: aspectos éticos e metodolégicos

Consentimento Informado em Pesquisa

Etica Aplicada a Pesquisa em Satde (aula)

Pesquisa em Saude e Direito dos Animais (aula)

Aspectos Eticos, Legais e Morais Relacionados a Autoria na Producéo Cientifica

Material de Apoio - Textos
Pagina de Abertura - Bioética

Texto incluido em 20/07/1997 e atualizado em 21/08/2005
(c)Goldim/1997-2005


https://www.ufrgs.br/bioetica/asilomar.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/nuremcod.htm#morte
https://www.ufrgs.br/bioetica/consinf.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/autonomi.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/competen.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/mayor.htm#Superroga%C3%A7%C3%A3o
https://www.ufrgs.br/bioetica/cep.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/res24097.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/projeto.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/conspesq.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/pesqau.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/animaul.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/autor.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/textos.htm
https://www.ufrgs.br/bioetica/bioetica.htm

