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RESPEITO A AUTONOMIA E LIVRE CONSENTIMENTO EM PESQUISAS COM
MATERIAL BIOLOGICO ARMAZENADO

A relagéo entre os principios do respeito a autonomia e do
livre consentimento com as pesquisas desenvolvidas em seres
humanos passou a ser observada na medida em que docu-
mentos internacionais de grande repercussao e credibilidade
comecgaram a ser construidos coletivamente pela comunidade de
nacOes, governos e por organizagoes cientificas com respeitabi-
lidade no ambito mundial. O processo iniciou-se com o Cédigo
de Nuremberg (1947), passando pela Declaragdo Universal
dos Direitos Humanos (Organizagdo das Na¢oes Unidas - ONU,
1948), continuando com a Declaragdo de Helsinque (Asso-
ciagdo Médica Mundial, 1964) e o Relatério Belmont (Governo
dos Estados Unidos, 1974-78), chegando mais recentemente a
Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (Orga-
nizagao das Nagoes Unidas para a Educacao, Cultura, Ciéncia e
Tecnologia — UNESCO, 2005). Nesta ultima, composta por 28
artigos e homologada unanimemente por 191 paises, o tema da
autonomia — dada sua crescente importancia no contexto ético
contemporaneo — foi desdobrado em nada menos que cinco
principios, assim discriminados: Autonomia e responsabilidade
individual (artigo 5°); Consentimento (art. 6°); Individuos sem
capacidade de consentir (art. 7°); Respeito pela vulnerabilidade
humana e pela integridade individual (art. 8°); e Privacidade e
confidencialidade (art. 9°)'.

As raizes histéricas da autonomia foram plantadas no inicio
da Idade Média, entre os séculos 4 e 5, em meio a controvér-
sias teoldgicas cristas desenvolvidas por Pelagio e Santo Agos-
tinho com relagdo ao “livre arbitrio”, entendido na época nao
somente como a capacidade do ser humano de fazer o bem,
mas também de escolher o bem?. Dez séculos depois, com o
surgimento do protestantismo, Martinho Lutero e Jodo Calvino
desenvolveram, respectivamente, os conceitos de liberdade e
individualismo/individualidade no exercicio das relagdes dos
cristaos frente a Deus. No século 18, as idéias do filésofo Imma-
noel Kant - também protestante - contribuiram decisivamente
para a compreensao do que hoje se entende por autonomia, a
partir de estudos que separaram Deus dos dominios da razéo.
Igualmente ao que se verifica nas praticas relacionadas com o
capitalismo, como ja propos Max Weber3, a autonomia também
tem uma raiz protestante calcada nos direitos individuais das
pessoas de livremente tomarem suas decisoes e assim exercerem
seus direitos.

No contexto especifico das pesquisas com seres humanos, o
capitulo referente ao respeito a autonomia e livre consentimento
dos individuos para participar (ou nao) das mesmas tem uma
especial importancia para o campo da ética biomédica. No
Brasil, especificamente, o controle publico das pesquisas cien-
tificas desenvolvidas com seres humanos comegou com uma
Resolugao do Conselho Nacional de Saude datada de 1988“ que,
no entanto, nao teve a receptividade e compreensao esperadas
na época. Poucos anos depois, no entanto, a Resolugdo nimero
196 emitida em 1996 pelo Conselho Nacional de Satude mudou
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esse panorama, criando o sistema CEP-CONEP (Comités de
Eticaem Pesquisa e Comissao Nacional de Eticaem Pesquisa)®,
que gradativamente passou a ser assimilado pela comunidade
cientifica, proporcionando ao pais uma estrutura formal, regular
e mais confiavel no campo do controle ético das investigagdes
biotecnocientificas.

Dentro do amplo espectro de tépicos que compdem a
regulamentacdo da matéria no Brasil, um dos temas que mais
tém gerado controvérsias é aquele relacionado com a necessi-
dade - ou néao - do paciente assinar o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) mesmo frente aos casos de material
biolégico armazenado. Para dirimir as duvidas, o Conselho
Nacional de Saude emitiu em 2005 a Resolugao 347, adicional
a 196/96, que regulamentou “o armazenamento e utilizacao de
material biolégico no &mbito de projetos de pesquisa”®. O refe-
rido documento, ainda em vigéncia, trata especificamente dos
projetos que envolvam o armazenamento ou uso de materiais
armazenados em pesquisas anteriores e define que os proto-
colos de pesquisa que pretendem utilizar esse material deverdo
incluir, entre outros aspectos: “Mecanismos que assegurem a
possibilidade de contato com os doadores para fornecimento de
informagao de seu interesse (...) ou para obtengdo de consen-
timento especifico para uso em novo projeto”. Outro ponto da
referida Resolugao define que: “Em caso de impossibilidade
da obtencdo do consentimento especifico para nova pesquisa
(doador falecido, tentativas anteriores de contato sem sucesso
ou outros), devem ser apresentadas as justificativas como parte
do protocolo para apreciacao do CEP, que dispensara ou néo o
consentimento individual”.

Atualmente, encontra-se em fase final de discussao nas
instancias do Ministério da Salide uma portaria ministerial que
deveréa criar novas diretrizes nacionais para biorrepositérios e
biobancos de material biolégico humano com finalidade de
pesquisa, em substituicdo a Resolugdo 347/2005 ja referida.
Para acompanhar a evolugéo internacional do conceito expan-
dido de autonomia, as diretrizes futuras deveréo explicitar clara-
mente que a guarda e o gerenciamento do material bioldgico
nao significam doacdo; o material é e sempre seré propriedade
do individuo do qual o mesmo provém e somente podera ser
utilizado mediante seu explicito consentimento livre e esclare-
cido, mesmo que se trate de uma nova pesquisa para a qual o
material venha a ser novamente requisitado.

O estudo de Duque, Ramalho e Casali-da-Costa’ é um
exemplo de que boas pesquisas, mesmo em condic¢oes adversas
de acesso a obtengdo do termo de consentimento, podem ser
realizadas a custo relativamente baixo, respeitando-se rigoro-
samente os ditames bioéticos vigentes. No estudo retrospectivo
de 155 casos de pacientes com cancer de célon operados entre
2000 e 2004, obtiveram o TCLE - a partir de contato telef6-
nico inicial complementado pelo envio postal de duas cépias
do termo de consentimento e um envelope selado para reenvio
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aos pesquisadores - em nada menos que 74% dos casos. Este
numero fica um pouco aquém dos 90% alcangados na Holanda
por Vermeulen et al.® em um trabalho desenvolvido sobre
material genético armazenado por 10 anos, mas supera os 68%
obtidos no Reino Unido por Furness et al © em estudo feito com
pacientes submetidos a transplante renal seguido de biopsia.

Nao se acomodando frente da resposta obtida que, embora
positiva nao foi absoluta, os pesquisadores do Instituto Nacional
do Céncer (INCA) acima referidos foram além, cumprindo exem-
plarmente as normas nacionais vigentes para o setor: solicitaram
formalmente ao CEP da instituicao dispensa do TCLE nos casos
em que foi impossivel o registro do termo de consentimento,
documentando devidamente a situacao e explicitando as razoes
da impossibilidade, sendo atendidos pelo Comité.

Este parece ser, portanto, o caminho correto apontado pela
bioética. Contudo, em importante obra recentemente publicada
na Europa, autores noérdicos se empenham em aprofundar a
relagao dos novos biobancos com a ética nas pesquisas, defen-
dendo que a questado central ndo estd no “consentir ou nao
consentir”, mas em como proteger e promover o0s interesses dos
individuos que contribuiram com a pesquisa, beneficiando - ao
mesmo tempo - também a sociedade e os futuros pacientes
10 Defendem, ainda, que os pros e contras relacionados com
o tema indicam que devemos buscar um enfoque apropriado
para cada contexto ou situacao especifica, pois um modelo Unico
€ incapaz de contemplar todas as diferentes situacbes com as
quais nos deparamos neste complexo campo. Neste sentido,
propdem quatro alternativas que com certeza passarao a ser
analisadas pelos estudiosos da bioética daqui para o futuro: o
consentimento amplo, o respeito a confidencialidade e privaci-
dade, a humildade do pesquisador e a autorizacéao condicionada.

A ética, como a ciéncia, é glacial. Mas, apesar de glacial, é
mutavel com o tempo, com os costumes operados nas diferentes
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sociedades humanas e com a dinamica prépria da realidade
concreta da qual - queiramos ou nao — todos fazemos parte.
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