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Resumo

A bioética consiste no esforgo de estabelecer um didlogo entre
a ética e a vida. Os direitos humanos e a bioética andam inevitavel-
mente juntos. Qualquer intervencao sobre os seres humanos deve
subordinar-se a preceitos éticos. A necessidade de realizar pesquisas
cientificas em seres humanos é permanente. Porém, é preciso que
estas estejam sempre em observancia aos principios bioéticos e aos
direitos do paciente. Para que estas investigacdes cientificas sejam
realizadas, o sujeito pesquisado deve assinar um termo de consen-
timento livre e esclarecido. Desta forma, tanto o pesquisador como
a instituigio que realiza o experimento evitam futuros problemas
morais ou legais. Principalmente, respeita-se o direito dos pacientes
e salvaguarda os pesquisadores.

Palavras-chave: direitos do paciente, pesquisa cientifica,
consentimento.

Abstract

Bioethic is applied to establish dialogue between ethics and life.
The human rights and bioethic inevitably go hand-in-hand. Any
intervention on human beings should be subordinate to ethical prin-
ciples. It is important to carry out scientific researchers on human
beings permanently. Nevertheless, it is necessary that this research
be always in accordance with bioethical principles and patient’s
rights. In order to carry out such scientific researches, the patient
is asked to sign the informed consent. Thus, either the researcher or
the institution avoids future moral and legal problems. It ensures,
mainly, patient’s rights and researchers safeguard.
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Introducéo

A necessidade da pesquisa estd fundamentada na expec-
tativa de que o conhecimento e os avancos, gerados por ela,
possam gerar o bem estar da humanidade.

Nos dias atuais, ¢ muito grande o ndmero de pesquisas
cientificas que sio elaboradas anualmente. As exigéncias
das universidades fazem com que os académicos elaborem
monografias para conclusio do curso, ocasionando, as vezes,
falhas nos aspectos bioéticos e no respeito aos direitos dos
participantes da pesquisa.

E interessante salientar que a producio cientifica em
fisioterapia tem sido muito grande devido & expansio e cres-
cimento da profissdo. Deve-se, no entanto, observar a forma
que estas pesquisas tém sido realizadas e a importincia do
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consentimento e do direito dos pacientes que contribuem
para o desenvolvimento destas.

Bioética e os direitos humanos

O valor da vida humana e as transformagoes da humanidade
foram os fatos que levaram o médico oncologista americano Van
Rensselaer Potter a definir a palavra bioética em 1970 [1].

Partindo da origem etimoldgica do vocdbulo, bioética
consiste no esfor¢o de estabelecer um didlogo entre a ética
eavida [1].

A definigao de bioética e a sua estruturagio como disci-
plina situa-se na interseccio de diversas ciéncias tecnoldgicas
(nomeadamente a medicina e a biologia, com todas as suas
especializagdes), de ciéncias humanas (como a sociologia,
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psicologia, ciéncia politica,...) e de diversas outras disciplinas
que ndo se localizam no campo das ciéncias, como o direito,
a filosofia ¢ a teologia.

Situa-se assim em um ambiente multidisciplinar, abordan-
do o estudo sistemdtico de diferentes dimensées ético-morais
(visao moral, decisdes, regras de conduta, politicas, entre
outras), utilizando uma diversidade de metodologias éticas,
para um determinado problema [2,3].

Desde os primérdios da medicina, a relagio terapeuta-
paciente era primordiosa e solene. Atualmente, na gestio da
medicina cientifica, a elaboragao das pesquisas cientificas em
satde, volta a ocupar lugar de destaque [4].

A bioética engloba a ética médica, porém, nio se limita
a ela. A ética médica, em seu sentido tradicional, trata dos
problemas relacionados com valores surgidos da relagdo entre
o médico e o paciente. A bioética compreende os problemas
relacionados com valores que surgem em todas as profissoes
da satdde e vida bem como nas ciéncias humanas, sociais,
nas tecnologias e engenharias que se relacionam com o ser
humano. Aplica-se a investigagdo biomédica e do comporta-
mento, independente de influirem ou nao na ética médica.
Aborda uma ampla gama de questoes sociais relacionadas a
satde e vai além da vida e da sadde humana, pois compreen-
de questoes relativas a vida dos animais e vegetais, concerne
as experimentacoes com animais e as demandas ambientais
conflitivas, além dos relacionamentos dos sujeitos da pesquisa
com as ciéncias humanas e sociais [3].

Os direitos humanos e a bioética andam necessariamente
juntos. Qualquer intervengao sobre a pessoa humana, suas
caracteristicas fundamentais, sua vida, integridade fisica e
satide mental deve subordinar-se a preceitos éticos [5].

A necessidade da realizacio de pesquisas em seres huma-
nos é permanente. Porém, faz-se necessdrio que as pesquisas
estejam sempre em observaincia com o respeito aos principios
da justica, beneficéncia, ndo maleficéncia e autonomia. O
principio da justica exige eqiiidade na distribuicao de bens
e beneficios em qualquer setor da ciéncia. O principio da
beneficéncia assegura o bem estar das pessoas, evitando
danos e que seus interesses sejam atendidos. O principio da
nio maleficéncia assegura que sejam minorados ou evitados
danos fisicos aos pacientes. O principio da autonomia requer
do profissional o respeito & vontade, crenca e valores morais
do paciente, reconhecendo o dominio do paciente sobre sua
prépria vida, e o respeito a sua intimidade.

Pesquisas cientificas e fisioterapia

As experimentag6es humanas ocorrem em muitas dreas de
conhecimento: na educagio, fisioterapia, terapia ocupacional,
aeducagio fisica, a sociologia, antropologia e assim por diante.
Porém, sempre que se pensa em experimentagio humana, o
foco se concentra na area médica [6].

A relagio terapeuta-paciente ¢ por exceléncia uma relagio
humana cuja prioridade ¢ a promogio da satde. E um mo-

mento que tem como caracteristica essencial a aplicacio de
recursos, técnicas, conhecimentos e habilidades pelo terapeuta
como provedor de satide em favor do seu semelhante [4].

Esta relacio terapeuta-paciente remonta a épocas muito
anteriores 3 medicina como se conhece nos dias atuais. £ uma
relagio de interdependéncia desigual, pois o terapeuta possui
o conhecimento do tratamento, tendo, assim, aparentemen-
te, um maior poder frente ao paciente. Quando procura o
tratamento, o paciente, geralmente, se encontra fragilizado
devido 4 sua doenga [7].

A pesquisa cientifica em seu curso pode encontrar como
“material disponivel” o ser humano, seja este doente ou sau-
ddvel. Com o passar dos anos e a realizacio das pesquisas, os
pesquisadores observaram e as pessoas exigiram, que os estu-
dos cientificos deveriam ser conduzidos de tal forma que nio
levasse em conta somente o avanco cientifico, mas também
protegessem os direitos e o bem estar das pessoas [3].

A pesquisa em saide deve ter como fim dltimo o esta-
belecimento de procedimentos, métodos e produtos para a
prevencio de doengas, recuperagio ou reabilitagio da satde,
de cunho diagnéstico e/ou terapéutico.

A pesquisa deve-se mover eticamente pelo principio da
beneficéncia, objetivando cuidar da satide, aumentar o bem
estar do paciente, fazer o bem. Deve-se acatar o principio ético
hipocrético de ndo causar danos, da nao maleficéncia. Quanto
ao principio da justica, eqiiidade, ¢ necessdrio possibilitar a
todas as pessoas de forma igual, que se tornem participantes
da pesquisa e beneficidrios dos resultados destas.

O conhecimento dos direitos do paciente, ou seja, do
seu direito ¢ dos seus dependentes é essencial para se obter
melhor relagdo terapeuta-paciente, e a realizagio de pesquisas
cientificas [8].

Qualquer a¢io humana que tenha algum reflexo sobre as
pessoas ¢ seu ambiente deve implicar o reconhecimento de
valores e uma observagio de como estes poderao ser afetados.
O primeiro desses valores é a prdpria pessoa, com as pecu-
liariedades que lhe sdo inerentes a sua natureza, inclusive as
necessidades materiais, psiquicas e espirituais. Ignorar essa
valorizacdo ao praticar atos que produzam algum efeito sobre
a pessoa humana, seja diferentemente sobre ela ou através de
modificagoes sobre o meio em que a pessoa existe, é reduzir a
pessoa a condigio de coisa, retirando a sua dignidade [5].

Os seres humanos dependem uns dos outros para so-
brevivéncia, e a percep¢io deste fato faz da vida um valor
nas sociedades. Na convivéncia necessdria com outros seres
humanos, cada pessoa é condicionada a este valor e pelo dever
de respeitd-lo [5].

A reflexdo da bioética, em relagio as pesquisas com seres
humanos, ¢ garantir os direitos dos pacientes ¢ o respeito a
sua dignidade humana, um valor fundamental que ¢ refe-
renciado no principio de Kant, de que cada individuo deve
sempre ser tratado como um fim em si mesmo e nio como
um meio para satisfazer terceiros, da ciéncia ou cientistas ou
dos interesses industriais.
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A defesa do principio da autonomia da pessoa humana
caracteriza que todo individuo participante de pesquisa deva
ser devidamente esclarecido, para que possa manifestar seu
consentimento ou recusa a submeter-se & pesquisa.

Respeitar a autonomia do individuo é reconhecer seu
direito de tomar decisoes baseadas em idéias, capacidades e
valores préprios, tanto na prética clinica como nas experimen-
tagoes. O principio da autonomia requer que o participante
da pesquisa deva ser livre para permanecer ou retirar-se da
pesquisa a qualquer momento.

Entre os direitos do pacientes estabelecidos pela portaria
do Ministério da Satdde n° 1286 de 26/10/93 — art. 8° n°74
de 04/05/94 destaca-se:

e O paciente tem direito a ser esclarecido se o tratamento
ou o diagnéstico ¢ experimental ou faz parte de pesquisa,
e se os beneficios a serem obtidos sio proporcionais aos
riscos e se existe probabilidade de alteragio das condigoes
de dor, sofrimento e desenvolvimento da sua patologia.

e O paciente tem direito de consentir ou recusar a ser sub-
metido 4 experimentacio ou pesquisas. No caso de impos-
sibilidade de expressar sua vontade, o consentimento deve
ser dado por escrito por seus familiares ou responsdveis.

¢ O paciente tem direito a consentir ou recusar procedimen-
tos, diagndsticos ou terapéuticas a serem nele realizados.

Deve consentir de forma livre, voluntdria, esclarecida

com adequada informacio. Quando ocorrerem alteracdes

significativas no estado de sadde inicial ou da causa pela
qual o consentimento foi dado, este deverd ser renovado.

e O paciente tem direito de revogar o consentimento an-
terior, a qualquer instante, por decisdo livre, consciente e
esclarecida, sem que lhe sejam imputadas san¢oes morais
ou legais.

O consentimento livre e esclarecido

As normas éticas que regem as pesquisas em seres humanos
foram desenvolvidas e implantadas, tendo como preocupacio
o seu contexto e sua influencia global dentro da sociedade.
Envolvem elementos como a necessidade da pesquisa e os im-
perativos morais, que precisam ser analisados em cada projeto
pelas comissées de ética para elaboragio das pesquisas [6].

Para as atividades de pesquisa em saide, o pesquisador
somente pode acessar o prontudrio do paciente apds ter
elaborado um projeto e 0 mesmo ter sido aprovado por um
comité de ética em pesquisa. As informacoes fornecidas pelos
pacientes, assim como resultado de exames e procedimentos
realizados com finalidades diagndstica ou terapéutica sio de
propriedade dos pacientes sendo necessdrio o seu consen-
timento para utilizagio deste em pesquisa, sempre visando
preservar a privacidade do paciente [9].

A experimentagio em seres humanos s6 pode ser realizada
mediante consentimento. E o consentimento que transforma
o0 que seria simples uso da pessoa em participagio consciente
dessa pessoa em um empreendimento cientifico. No entan-

to, deixa-se claro que a assinatura do paciente nio significa,
necessariamente, que o paciente consentiu em participar do
experimento. Isso porque muitos pesquisadores usam, ou j4
usaram, uma linguagem incompreensivel para o leigo, ou
ainda os participantes da pesquisa aceitam assinar o consen-
timento por confiar no pesquisador, mas estes nio sabem ao
certo o que realmente estd acontecendo [10,11].

O termo de consentimento deve ser livre e esclarecido. E
um documento legal, assinado pelo paciente que protege tanto
o pesquisador como a institui¢do que realiza o experimento
assim como os pacientes. Este documento deve fazer parte do
protocolo e ser redigido de forma simples, linguagem clara
e exata. £ importante ressaltar que a palavra consentimento
implica a idéia tomada por livre ¢ espontinea vontade da
pessoa em participar da pesquisa, mas nem sempre o conhe-
cimento dos fatos. Todo participante de pesquisa tem direito
a explicagdo. Afinal, se o paciente assinar um formuldrio sem
receber informacio adequada sobre a situagio experimental e
nao tiver capacidade de decidir, é comodo acreditar que houve
consentimento, mas na verdade o participante foi usado como
cobaia, tratado como objeto [10].

No Brasil, os aspectos éticos envolvidos em atividades de
pesquisa em seres humanos estdo regulamentados através da
Resolucao 196/96 do Conselho Nacional de Satide de outu-
bro de 1996. Estas diretrizes foram detalhadas para pesquisas
que envolvam seres humanos, envolvendo novos firmacos,
medicamentos, vacinas e testes diagndsticos através de uma
outra resolugio (251/97), de agosto de 1997. Novas resolugoes
estdo sendo elaboradas para tratar de outras dreas temdticas
especiais, como genética clinica.

O objetivo maior da avaliagdo ética de projetos de pes-
quisa ¢ garantir trés principios bdsicos: a beneficéncia, nio
maleficéncia e autonomia. Porém, nio é ético um protocolo
de pesquisa que cumpra os principios bioéticos, mas nio
contenha o termo de consentimento por escrito do paciente
livre esclarecido.

Sempre que houver capacidade de decisao, esta deve ser
privilegiada, pois tem relagao com a pessoa humana na sua
totalidade, sua razdo, emogdes, mesmo que seu estado juridico
aponte outra direcio. No caso dos incapazes de consentir
alguém tomard as decis6es em seu lugar [12].

Relato de caso

Mulher de 60 anos realizou reabilitagio uroginecolégica
em uma clinica de fisioterapia. Durante seu tratamento,
foram usadas técnicas fisioterapéuticas para fortalecimento
do perineo, entre estas a eletroestimulagio transvaginal do
perineo. Somente apds as sessdes de tratamento, a pacien-
te foi avisada que estava sendo incluida em uma pesquisa
cientifica. A paciente relata que nio queria participar da
pesquisa e posteriormente processou o servico de fisioterapia
por invasdo de privacidade e por este realizar uma pesquisa
sem esclarecé-la.
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Observa-se, nesta conduta, que a paciente deve consentir
antes de participar do tratamento e da pesquisa, pois se deve
respeitar a autonomia da paciente. Para isso, é necessrio que a
paciente assine um termo de consentimento livre e esclarecido.
O fisioterapeuta precisa conversar com a paciente, antes de
aplicar a técnica, para esclarecé-la de todos os procedimentos
que serdo adotados em seu tratamento.

O principio da autonomia diz que um individuo auto-
nomo age liviemente de acordo com um plano préprio, de
forma andloga que um governo independente administra seu
territorio e estabelece suas politicas. Uma pessoa com autono-
mia diminuida é, pelo menos em algum aspecto, controlada
por outros ou é incapaz de deliberar ou agir com base em seus
desejos e planos [13,14]. Neste caso, uma paciente de 60 anos,
quando portadora de alguma neuropatia degenerativa, pode
ter a autonomia reduzida.

Observa-se descuido do pesquisador em incluir a paciente
na pesquisa sem prévio esclarecimento, desrespeitando o
principio da beneficéncia, que assegura o bem estar das pes-
soas, evitando danos, fisicos ou psicolégicos, e seus interesses
atendidos. O pesquisador nio questionou a paciente se era
de seu interesse a participagio na pesquisa.

Conclusao

Em qualquer pesquisa cientifica realizada, que envolva se-
res humanos, deve-se considerar a autonomia do participante.
Todo individuo auténomo age de forma livre. Este deve ser
respeitado, ¢ pode decidir sobre sua prépria vida.

Toda intervengio para ser realizada necessita do consen-
timento prévio do paciente ou do seu representante legal. O
paciente tem o direito ao sigilo e a privacidade, necessita ser
esclarecido se o seu tratamento estd sendo incluido em pesqui-
sas, € quais serdao os beneficios e os riscos proporcionados.

Respeitar o paciente ¢ essencial para que ndo se perca
0 objetivo primordial da relagio medico paciente, que é a
promocio da satde e o bem estar dos individuos. Para que
isto ocorra, é necessirio o conhecimento e o respeito aos
principios bioéticos.
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