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Autonomia de paciente vulneraveis
quando da realizacdo de pesquisas clinicas
Vulnerable patients autonomy when clinical research is done
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O progresso na assisténcia a satide e na prevengio de doengas, depende da compreensio dos processos epidemiolégico, fisiol6-
gico e patolégico, exigindo em algum momento pesquisas que envolvam seres humanos, as quais devem ser conduzidas de acordo
com principios éticos fundamentais. A autonomia como principio, requer que as pessoas capazes de deliberarem sobre suas
escolhas sejam tratadas com respeito pela sua capacidade de auto determinaciio, e que as dependentes ou vulneriveis sejam
protegidas contra danos ou abusos. Devemos destacar a importincia da autonomia do ser humano, reavaliar a atitude paternalista
que pressupde que a crianga e o adolescente sdo seres incapazes, buscar indicadores da autonomia, considerando que cada situagio
de conflito entre o interesse do menor e o de seus responsdveis deve ser especificamente estudado, construindo-se uma “ verdade

para aquele momento ”.

PALAVRAS CHAVE _

Autonomia. Consentimento informado. Etica em pesquisa.

INTRODUCAO

E ainda relativamente recente o mo-
vimento de conscientiza¢do dos proble-
mas éticos que o acelerado desenvolvi-
mento cientifico-tecnolégico das tltimas
décadas fez emergir na sociedade contem-
poréanea. Iniciou-se nos Estados Unidos
ha trinta anos, suscitado pelas inovacées
tecnolégicas decorrentes da “ revolugao
biolégica ” desencadeada pela descober-
ta do DNA por Watson e Crick em 1953, e
impulsionado pelo crescente movimento
dos direitos humanos desde o final da se-
gunda guerra mundial e da redagdo do
c6digo de Niiremberg.

A investigacio cientifica tem inicio com
a construcio de hipétese, as quais sdo, en-
tdo, testadas em laboratérios, in vitro e em
animais. Contudo, para que os achados se-
jam clinicamente tteis, é necessario a reali-
zacdo do experimento em seres humanos.

Embora sejam cuidadosamente
projetadas, tais pesquisas via de regra pro-
vocam algum grau de risco aos participan-
tes, riscos esses que se justificam néo por
qualquer beneficio pessoal ao investiga-
dor ou a institui¢do pesquisadora, mas
sim, pelo beneficio aos participantes en-
volvidos, bem como por sua contribui¢do
potencial ao conhecimento humano.

REVISAO DA LITERATURA
Desde o século XIX, John Stuart Mill ja

dizia que: “o individuo era soberano sobre

si mesmo, sobre seu corpo e sua mente”.

O respeito a autonomia faz parte da
visdo Kantiana (1785) que diz: “a auto-
nomia da vontade € a constitui¢do da von-
tade, pela qual ela é para si mesma uma
lei, independentemente de como forem
constituidos os objetos do querer” . O
principio de autonomia é, pois, ndo esco-
lher de outro modo, mas sim deste. Que as
méximas da escolha do préprio querer
sejam ao mesmo tempo incluidas como lei
universal ”. Para Kant, cada pessoa tem
dignidade intrinseca e possui direitos que
os outros sdo obrigados a respeitar.

Guimaries, Spink e Antunes (1977),
enfatizaram que as diretrizes éticas ensinam
que os direitos humanos dos individuos e
comunidades devem ser respeitados. O res-
peito sera apenas formal se ndo for precedi-
do pela compreensio dos valores do outro,
pelo reconhecimento de que o outro é dife-
rente, e pelo esfor¢o de superar esta dife-
renca.

Na concepcio de Fortes (1994), a pa-
lavra autonomia é de origem etimoldgica
grega, que significa auto governo. Para
esse autor, a autonomia refere-se o poder
da pessoa de tomar decisées que afetam
sua vida, sua integridade fisico-psiquica
e suas relacgdes sociais.

Para Beachamp e Childress (1994), a
pessoa auténoma é aquela que ndo somente
delibera e escolhe seus planos mas também é
capaz de agir com base nessas delibera-

cdes. Os autores ainda enfatizam que o
principio ético da autonomia enfatizam
dois aspectos importantes: que é a autono-
mia propriamente dita, que se refere ao
auto direcionamento do individuo e o res-
peito a autonomia, que é o reconhecimen-
to de que os outros tém direito de possuir e
agir segundo valores e crencas pessoais.

De acordo com Bartholomé (1995), o
principio da autonomia da crianga e do
adolescente deve ser avaliado a partir do
conhecimento da evolucdo de suas com-
peténcias nas diferentes idades, abdican-
do-se de alguns principios paternalistas
de que, sendo a crianga e o adolescente
dois seres incapazes, e portanto indefe-
sos, onde todos os adultos fario tudo vi-
sando aos seus beneficios. Deve-se consi-
derar os casos de conflitos entre pais e
filhos que podem contribuir para o ama-
durecimento dos individuos envolvidos.
Outro aspecto a considerar, é a legisla-
¢io que nivela todos os menores a uma
mesma condicdo de incapazes, criando a
necessidade de se ter figuras para decidir
e responder por eles.

Para Kolpelman (1997), faz-se necessa-
rio uma melhor defini¢io da legislagdo do
que seria padrdo minimo de beneficio ou o
que é “ melhor ” para os interesses da cri-
anca ou do adolescente, para que esta in-
terpretacdo nfo seja dada por quem detém
o poder de decidir em nome deles. Estas de-
finicdes também devem ser constantemente
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avaliadas para que nfo sejam ultrapassa-
das, frente a evolucio histérico-social.

Segundo Leone (1998), cada situacio
deve ser avaliada; juizes e legisladores,
pais ou responsaveis, médicos e profissi-
onais de satde e, principalmente, a cri-
anga ou adolescente, devem interagir de
maneira franca, sincera, isenta, respei-
tando a autonomia, qualquer que seja o
nivel de competéncia que a crianca e o
adolescente esteja apresentande. Para o
autor, toda a relagdo entre os seres hu-
manos deve ser baseada no respeito a au-
tonomia, onde ela s6 deixara de existir
quando houver certeza que um dos indi-
viduos desta relacdo estiver completa-
mente incapacitado de decidir de arbitrio:
por néo ter capacidade de receber infor-
macdes necessdrias para exerce-la, por
ndo compreendé-las corretamente, por
nio ter como avalia-las e/ou por estar por
algum motivo, impedido de decidir.

De acordo com Silva, Valcanaia e Es-
tevio (1999), o principio da autonomia é
particularmente relevante na adolescén-
cia, quando a competéncia de um paciente
comega a se assemelhar a de um individuo
adulto. Porém nem por isso as criancas
devem ser desconsideradas quanto as de-
cisGes sobre seu tratamento, sendo que o
fortalecimento da autonomia est4 no con-
sentimento informado que consiste num
processo no qual a pessoa recebe explica-
¢do sobre o procedimento, compreende a
informacdo, atua voluntariamente, é ca-
paz para agir e, finalmente, consente ou
ndo com sua participacido. Apenas uma
clara explicagdo formal redigida e
grafada em um papel néio isenta o profissi-
onal de explanar claramente, com pala-
vras simples e de maneira objetiva ao pa-
ciente e/ou responsaveis todos as alterna-
tivas de tratamentos para seu caso.

De acordo com Henrigson e Silva
(1998), a autonomia é um principio da éti-
ca contemporinea que envolve tanto o as-
pecto psicolégico quanto o moral, neste
principio, o individuo é livre para decidir
suas atitudes, e essas decisdes devem ser
respeitadas, mesmo néo sendo a melhor
opcéo, mas deverd ser devidamente infor-
mada ao paciente dos riscos e beneficios.

Para Goldim (2000), nem todas as pes-
soas tém a capacidade de se auto-determi-
nar, algumas pessoas perdem esta capaci-
dade total ou parcialmente devido a do-
encas, distirbios mentais ou circunstin-
cias que severamente impossibilite a li-
berdade. O respeito para com o imaturo e
para com o incapaz pode requerer sua
protecio na medida que amadurecem ou
enquanto estiverem incapazes. Uma pes-
soa com autonomia reduzida é, pelo me-
nos em algum aspecto, controlada por
outros ou é incapaz de deliberar ou agir

com base em seus desejos e planos.

Para Serge et al. (1998), em um mun-
do secular e pluralista existem varias co-
munidades legitimas de estranhos morais,
nio podemos razoavelmente saber o que
é melhor para um individuo de uma outra
comunidade moral, pois somente este in-
dividuo é que estd em principio na me-
lhor condig¢éo de saber decidir o que é
melhor para ele.

Na concepe¢io de Kovaces (1998), a au-
tonomia na relagao profissional / paciente
implica que ambas as partes sejam compe-
tentes, para que possam avaliar as possi-
veis alternativas e fazer uma escolha cons-
ciente. Para que a autonomia seja exercida
¢ necessario que o paciente esteja instrui-
do, que tenha as informacdes necessarias
para tomar uma decisio, entretanto, ha
situacdes em que isto ndo é possivel, pois o
mesmo nao se encontra em situa¢do de de-
cidir, inconsciente ou demenciado. Nesses
casos, o envolvimento restringe-se a fami-
lia e a equipe, sendo o principio predomi-
nante e da beneficéncia.

Para Naffah Neto (1998), um paciente
com doenga mental perde a sua condicao
de sujeito, é como se no lugar deste apare-
cesse a doenca mental; entdo o discurso e
as agdes expressas pelo doente mental
perdem o significado em si prépria, tor-
nando-se apenas sintomas da doenca. Jul-
gado incapaz de decidir sobre o seu desti-
no em todas as instdncias, que viio desde
a locomocio até as decisdes sobre forma
de tratamento que recebe. Mesmo os pa-
ciente psiquiatricamente bastante com-
prometidos pela ciéncia académica vigen-
te podem viver num clima de liberdade,
autonomia e consideragdo miitua, depen-
dendo apenas de que lhes respeite a con-
digdo de seres humanos.

Moura Fé (1998), questiona: é etica-
mente admissivel aceitar tratar um paci-
ente contrariamente a sua vontade? Esta
é uma das questdes mais complexas e fas-
cinantes da Psiquiatria, no que diz res-
peito ao tratamento psiquidtrico
involuntario, que ocorre sem o consenti-
mento do paciente. H4 uma tendéncia a
considerar natural o tratamento dos do-
entes mentais a revelia de snas vontades
ou opinides, talvez devido a dois precon-
ceitos: periculosidade e incurabilidade.
Para esse autor, é necessario uma refor-
ma psiquatrica, um movimento social ex-
tremamente vigoroso e renovador, obser-
vando a relacdo entre satide mental e li-
berdade, satide mental e cidadania, do-
enga mental e direitos humanos. Nos hos-
pitais com caracteristicas asilares que nio
promovem cuidados adequados e atencio
médica e humana h4 significante contri-
buicdo para a cronificagio das doencas
mentais de pacientes que cada vez mais
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mergulham no seu mundo altista, redu-
zindo as possibilidades de reintegracio
familiar e social. Tornam-se um conjunto
mais ou menos uniformes de autdématos
disciplinados e nunca de sujeitos com von-
tade e liberdade préprias, imprimindo
uma aparéncia de tranqiiilidade e ordem
a vida hospitalar, resultando em modos
que dificultam a convivéncia social, tor-
nandoe-os despreocupados com héibitos
simples, como vestir-se, falar, cuidar com
a higiene pessoal ¢ mesmo comunicar-se
com o outro, permitindo a perda da auto-
nomia e da condicdo de cidadio.

Para Silva e Correia (1999), o estabe-
lecimento de critérios mais rigidos no que
se refere a pesquisas envolvendo seres hu-
manos, cria nos pesquisadores a capaci-
dade de reflexdo sobre aspectos morais
quando se refere ao paciente ou indivi-
duo da pesquisa. A obrigatoriedade dos
trabalhos cientificos desenvolvidos em
seres humanos serem submetidos aos co-
mités de ética em pesquisa, vem proporei-
onando padrées rigidos de credibilidade,
bem como respeito a dignidade humana.

Hardy et al. (2000), avaliaram a con-
cordancia entre a teoria sobre consenti-
mento informado, representada pela Re-
solucdo 01/88, e a pratica de sua obten-
¢éo de acordo com o relato de pesquisa-
dores e de mulheres que participaram da
pesquisa. O relato dos pesquisadores es-
tava de acordo com as exigéncias da re-
soluciio, entretanto, o relato das mulhe-
res mostrou que a maioria dos tépicos
exigidos ndo foi tratado com elas quando
convidadas para a pesquisa. Os autores
observaram a discordéncia entre teoria
e pratica em obter consentimento

Taborda, Prado-Lima e Busnello
(1996), afirmaram que para haver a
internagdo psiquidtrica involuntéria,
deve haver a presenca da doen¢a mental,
exceto transtorno anti-social de persona-
lidade e, no minimo, uma das seguintes
condigdes: risco de alto-agressdo; risco
de hetero-agressao; risco de agressio a
ordem pitblica; risco de exposicao social;
incapacidade grave de auto-cuidados.

Para Elliott (1997), a depressao pode
diminuir a competéncia do paciente de
consentir na participa¢iio em uma pesqui-
sa. Pode diminuir a capacidade de avali-
ar risco e beneficios.

DISCUSSAO

Dentre as varias missoes a serem desen-
volvidas pelo ser humano, duas tém cara-
ter de nobreza: fazer crescer e transmitir o
conhecimento. A pesquisa, que é 0 meio mais
criterioso de se transmitir conhecimento,
deve ser assentada sobre um duplo rigor,
ou seja: o da ciéncia e o da moral.

Os cientistas nio devem desenvolver
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pesquisas que possam causar riscos injus-
tificados as pessoas envolvidas, violar
normas do consentimento informado,
converter recursos em beneficios pesso-
ais, prejudicar o meio ambiente ou que
contenham erros previsiveis ou evitaveis.

A dignidade humana deve sobrepor
como o maior direito de qualquer indivi-
duo, mesmo os que de alguma forma nédo
possa expressar suas vontades e essa ma-
xima é proporcionada no campo da rela-
cdo profissional-paciente por meio da
autonomia. Esse principio promove ao
individuo a liberdade de escolha. Mas
para essa escolha ser responsavel, é ne-
cessario a informacdo, a comunicacéo,
onde seja exposto riscos e beneficios de
uma determinada intervencio, de forma
clara e coerente ao nivel de entendimento
do paciente e ndo coercitiva para que sua
atitude seja pautada em bases convictas
de seu intelecto e dessa forma possa esco-
lher a alternativa mais viavel.

Na psicanalise, para que o paciente se
recupere de sua patologia, é preciso que
queira ficar bom, isso seria o exercicio
de sua liberdade, sua autonomia, e que
entenda a causa de sua doenca. A tomada
de consciéncia coincide, portanto, com a
reconquista da autonomia.

Diante de menores, existem um forte
consenso social de que os pais sejam as
pessoais que tenham o poder de decisio
sobre seus filhos. Assim, quando é muito
pequena, e seu poder de decisdo é muito
ténue, a decisdo passa para os pais, que
em boa parte das situagdes estéo envolvi-
dos emocionalmente, mas devem decidir
pelo melhor interesse dos mesmos, basea-
dos em nos riscos e beneficios do trata-
mento proposto.

Devemos deixar bem claro que, o exer-
cicio do patrio poder ndo pode ser usado
para justificar a nio aceita¢fio de uma
terapia claramente benéfica. Diante des-
sa situagdo, deve prevalecer o melhor in-
teresse da crianca. No conflito de interes-
se entre uma decisdo médica e a vontade
dos pais, deve prevalecer o bom senso, o
dialogo, onde os comités de bioética tem
papel relevante e em tltimo caso se re-
corre aos mecanismos legais.

No famoso caso Prince x Massachusets
fica bem definida a questdo da agdo dos
pais sobre os filhos com relagio aos bene-
ficios de uma terap@utica: os pais podem
ser martires de si préprios por uma con-
viecdo religiosa, mas nfo tém a liberdade
de fazerem de seus filhos martires.

CONCLUSOES

A autonomia dignifica o ser humano,
pois lhe permite exercer plenamente suas
convicgdes e crengas, mas ha um grande
caminho a percorrer no sentido de haver

uma consciéneia coletiva no que se refere
a esse principio. Nio estamos ainda total-
mente preparados para aceitar a vonta-
de de nossos pacientes, haja vista a nossa
formacao hipocratica onde ainda preva-
lece o profissional de saiide como o ser
supremo. E preciso uma maior envolvi-
mento dos que discutem as questdes
bioéticas para que possamos diminuir
esse grande intervalo entre nossa forma-
ciio e o respeito aos nossos semelhantes.

ABSTRACT

The progress in health assistance and
in disease prevention depends on the
understanding in the epidemiological,
physiological and pathological process,
sometimes it requires research involving
human being that must be leaded
according to fundamental ethical
principle. The autonomy as principle
requires that capable people receive a
respected treatment because of their own
determination, and the dependents and
vulnerable people receive protection
against damages and abuses. We must
emphasize: the importance of human being
autonomy; reevaluate the paternalistic
position that assumes children and
adolescents as incapable of making
choices; search for autonomy guiding,
considering in each conflicted situation
between the minors and their parents
benefits must be specifically analyzed,
bringing up a “truth for that moment”.

KEY WORDS
Autonomy. Informed accord. Ethics in
research.
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