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RESUMO

Palavras-chave: A humanidade, no seu desenvolvimento social-histérico, sempre es-
Consentimento informado, tabeleceu normas éticas e de conduta moral, que determinavam o
ética odontoldgica, autonomia.  que podia e o que ndo podia ser praticado, até a atualidade. Este
trabalho objetiva uma reviséo bibliografica sobre a utilizagao do con-
sentimento informado, na area de saude, sob dois aspectos: seu uso
na clinica odontopediatrica e demais especialidades odontoldgicas,
incluindo o clinico geral, e também na area de pesquisa. E uma con-
dicdo ética e normativa necessaria ao exercicio da autonomia dos
individuos. Respeitar a autonomia é valorizar a consideragao sobre
as opinides e escolhas, evitando da mesma forma a obstrugdo de
suas agoes, a menos que elas sejam prejudiciais para outras pesso-
as. Na nossa opiniéo, a participagao de criangas e adolescentes na
obtencao do consentimento informado deve ser sempre incentivada,
tanto na clinica privada odontoldgica, quanto em pesquisas, pelas suas
normas regulamentadoras.
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INTRODUGAO

O termo consentimento livre e
esclarecido na Odontologia nos
traz & meméria o conceito de Eti-
ca. A Etica é sobretudo agdo na
expressao de um conjunto de
idéias de um modo de vida, con-
sagrados pelos costumes e trans-
mitidos de geragao a geragéo.

O sistema social estabelece
leis e normas que determinam o
que pode e 0 que nao pode ser
praticado. Este trabalho objetiva
uma revisao bibliografica sobre a
utilizagcao do consentimento infor-
mado na area de saude, sob dois
aspectos: seu uso na clinica
odontopediatrica e demais espe-
cialidades odontoldgicas, incluin-
do o clinico geral, e também na
area de pesquisa. Dai temos o
conceito de consentimento livre e
esclarecido, qual seja, o proces-
so pelo qual um paciente confir-
ma voluntariamente sua disposi-
¢cao em participar de um estudo
cientifico, ou aceitar determinado
tratamento, de forma consciente
e responsavel, conhecendo suas
consequéncias, 0s riscos, a na-
tureza e as caracteristicas meto-
doldgicas e finalisticas desse es-
tudo. O que induz atualmente ao
uso do consentimento livre e es-
clarecido € a idéia do sujeito éti-
co e a questao dos direitos do
paciente, amparados pela justica,
esta ultima firmada em declara-
coes da ONU, OMS, normas in-
ternacionais e nacionais. O con-
sentimento esclarecido esta, por-
tanto, firmado em um contexto éti-
co, legal e moral.

O exercicio da Odontologia é
disciplinado pelo Cédigo de Etica
Odontoldgica (Conselho..., 1992)
e, em especial, dirige-se aos pro-
fissionais da area de Odontologia
que prestam atendimento a crian-
cas e adolescentes, em seu ca-

pitulo V, artigo 62, inciso VI, es-
tabelecendo como infracao éti-
ca “iniciar tratamento de me-
nores sem autorizacao de seus
responsaveis ou representan-
tes legais, exceto em casos de
urgéncia ou emergéncia”.

REVISAO DA LITERATURA

Consideracoes gerais sobre
consentimento informado

A) Sinonimia: consentimento
livre e esclarecido, ou consenti-
mento pos-informagéo, ou con-
sentimento apds-informacgao.

B) Conceito: consentimento
informado é um elemento carac-
teristico; nao é apenas uma dou-
trina legal, mas um direito moral
dos pacientes que gera obriga-
¢coes morais (Clotet, 1995). -

O consentimento informado,
em termos gerais, é omitido para
a receita de um medicamento ou
para um exame de rotina, contu-
do, um procedimento invasivo,
seja para exames, tratamentos
ou casos de pesquisa em huma-
nos, € indispensavel. O consen-
timento, portanto, deve ser asse-
gurado em todas as formas de
tratamento, mesmo tendo em vis-
ta que, ao propor uma modalida-
de diagndstica ou alternativa te-
rapéutica, esses procedimentos
seriam uma pratica secundaria ou
meio, Como 0s exames e usos de
medicamentos (Badeia, 1999).

C) Consentimento Informa-
do no Brasil-Primeiras Nor-
mas: a normatizacao do uso do
consentimento informado no Bra-
sil se inicia na década de 80. Dois
documentos, um do Ministério da
Saude e outro do Conselho Fe-
deral de Medicina, estabeleceram
as bases para o uso, respectiva-
mente, em pesquisa e assistén-
cia. Em 1981, a Divisao de Vigi-
lancia Sanitaria de Medicamen-
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tos (DIMED) do Ministério da
Saude (Brasil..., 1981) baixou a
Portaria 16/81 que instituia o uso
de um Termo de Conhecimento
de Risco para todos os projetos
de pesquisa com drogas nao
registradas. Como se depreende
no préprio nome dado, o docu-
mento visava apenas a informar
ao participante sobre as caracte-
risticas experimentais da utiliza-
cao do farmaco. No seu texto,
estabelecia a plena responsabili-
dade do pesquisador e do patro-
cinador, assim como isentava o
Ministério da Saude, caso ocor-
resse qualquer dano decorrente
do projeto. Nao havia qualquer
mencao sobre os critérios de ca-
pacidade do individuo para con-
sentir nem sobre 0s riscos espe-
cificos de cada droga. O texto
proposto era genérico e padroni-
zado.

D) Cuidados ao elaborar o
Termo de Consentimento In-
formado:

1. linguagem: utilizar uma lin-
guagem clara e acessivel,

2. informacoes sobre o pro-
jeto: as justificativas, objetivos e
os procedimentos que serao uti-
lizados na pesquisa devem ser
claramente apresentados;

3. riscos e desconfortos:
devem ser descritos 0os descon-
fortos e riscos provaveis, inclusi-
ve o tempo de duracao previsto
para o envolvimento do volunta-
rio com a pesquisa;

4. beneficios: devem ser
apresentados os beneficios que
podem ser esperados com a re-
alizagao do projeto, tanto individu-
ais como coletivos;

5. alternativas: devem ser
esclarecidas as alternativas que
existem para a situacao clinica
que esta sendo pesquisada, tan-
to do ponto de vista do uso de dro-
gas, quanto de procedimentos de
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investigacao diagndstica ou tera-
péutica;

6.acompanhamento
assistencial: devem ser esclare-
cidos, igualmente, as formas de
acompanhamento dos voluntari-
0s, do ponto de vista assistencial,
bem como o nome do pesquisa-
dor responsavel pelo seu atendi-
mento durante o periodo da pes-
quisa;

7. voluntariedade: deve ser
assegurado que o voluntario te-
nha o direito de nao participar ou
de se retirar do estudo, a qualquer
momento, sem que isso repre-
sente qualquer tipo de prejuizo
para o seu atendimento dentro da
instituicao onde o projeto esta
sendo realizado;

8. confidencialidade, priva-
cidade e anonimato: devem ser
dadas garantias de confiden-
cialidade e privacidade as infor-
magoes coletadas;

9. uso de imagem: caso seja
necessario utilizar imagens obti-
das com os participantes do pro-
jeto, devera ser solicitada uma
Autorizagao para Uso de Imagem,
que pode ser incluida como um
item dentro do Termo de Consen-
timento Informado. Nessa autori-
zacao, devera constar a forma e
a utilizacao previstas para as
imagens;

10. ressarcimento: as formas
de ressarcimento das despesas
decorrentes da participacao na
pesquisa, caso existam, devem
ser explicitadas;

11. indenizacao: as formas
de indenizacao diante de eventu-
ais danos decorrentes da pesqui-
sa devem ser esclarecidas;

12. novas informacgoes: sem-
pre que uma nova informacéo tor-
nar-se disponivel ao pesquisador,
com repercussao no conteudo do
Termo de Consentimento, ele de-
vera ser alterado e encaminhado

ao Comité de Etica em Pesquisa
para revisao;

13. participantes analfabe-
tos: quando o voluntario e/ou o
seu representante legal, em pes-
quisas com pessoas juridicamen-
te incapazes, forem analfabetos,
o Termo de Consentimento deve-
ra ser lido na frente de uma tes-
temunha imparcial, sem envolvi-
mento direto com o projeto de
pesquisa;

14. material biolégico: nas
pesquisas que envolvam o uso de
material bioldgico do voluntario,
devera ser explicitado o destino
final do referido material;

15. criancas e adolescentes:
as pesquisas envolvendo crian-
cas e adolescentes terao o Ter-
mo de Consentimento assinado
por seus representantes, garan-
tida a sua participagao no proces-
so, na medida de seu desenvol-
vimento moral, a partir dos sete
anos. As criangcas menores de
sete anos é garantido o direito de
serem informadas, de forma ade-
quada ao seu nivel de compreen-
sao. A recusa em participar, por
parte da crianga ou do adolescen-
te, devera ser sempre acatada,
salvo quando a intervengao pro-
posta for a unica possibilidade
terapéutica disponivel ao caso e
0S pais ou representantes legais
autorizarem a sua realizag¢ao;

16. participantes com redu-
cao de capacidade: os portado-
res de perturbacdo ou doenga
mental e outras pessoas em si-
tuacao de substancial diminuigao
em suas capacidades de con-
sentimento participardao em pro-
jetos de pesquisa com a autori-
zagcao dada por seus represen-
tantes legais, garantindo-se a in-
formacao e participacdo no pro-
cesso, dentro dos limites de suas
capacidades;

17. arquivamento: o Termo de
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Consentimento devera ser preen-
chido em duas vias, ambas iden-
tificadas com o nome do partici-
pante e do representante legal, se
houver, datadas e assinadas,
sendo uma retida pelo sujeito da
pesquisa, ou por seu represen-
tante legal, e outra arquivada pelo
pesquisador.

E) Pesquisa em Criancas e
Adolescentes: existem muitos
registros da utilizagcao de criangas
em investigag¢oes cientificas. O
teste da vacina para a variola hu-
mana, criado por Edward Jenner,
em 1768, foi realizado no menino
James Phipps. Ele foi inoculado
com material proveniente de uma
ordenhadeira de leite, Sarah
Nelmes, que tinha a variola bovi-
na. Meses apos foi inoculado, por
duas vezes, com variola huma-
na, ndo desenvolvendo a doenca.
Em 1885, Louis Pasteur testou a
sua vacina anti-rabica no menino
Joseph Meister. Em 1891, Carl
Janson, da Suécia, informou que
suas pesquisas sobre variola es-
tavam sendo realizadas em
quatorze criancas orfas, apesar
de o modelo ideal serem bezer-
ros. Essa escolha teve de ser fei-
ta com a “gentil” concordancia do
médico encarregado do orfanato,
devido ao fato de os “bezerros
serem muito caros”. Essa decla-
racao causou grande impacto,
gerando indignagcao em varios
paises. A discussao sobre maus-
tratos familiares em criancas fez
com que fosse criada a Socieda-
de de Prevencao de Crueldade
em Criancgas de Nova lorque, por
Henry Berghem, 1874. O senador
Jacob H. Gallinger, em 2 de mar-
¢o de 1900, propds ao Senado
Norte-Americano uma Lei para
regulamentar os Experimentos
Cientificos em Seres Humanos
no Distrito de Columbia. Nessa
Lei, ndo aprovada, constava a
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proibigao da participagéo em pes-
quisas de pessoas com menos
de vinte anos de idade.

Na Prussia, em 1901, foi apro-
vada a primeira norma nesse sen-
tido. Era uma Instrugao do Dire-
tor das Clinicas e Policlinicas so-
bre intervengdes meédicas com
objetivos outros que nao diagnos-
tico, terapéutica ou imunizagéo.
Nesse texto, a pesquisa em crian-
cas foi explicitamente proibida.
Na Alemanha, em 1931, foi
publicada a primeira lei nacional
que regulava atividades de pes-
quisas em seres humanos. Esse
documento propds especial aten-
¢ao quanto ao uso de novas tera-
péuticas em menores. Especifi-
camente com relacao a participa-
¢ao de menores em pesquisas,
a lei ndo permitia, caso houves-
se risco associado. O Cdédigo de
Nuremberg (Tribunal..., 1949), em
seu artigo primeiro, estabelecia a
condicdo essencial para a reali-
zacgao de pesquisas em seres hu-
manos: “O consentimento vo-
luntario do ser humano € ab-
solutamente essencial. Isso
significa que as pessoas que
serao submetidas ao experi-
mento devem ser legalmente
capazes de dar consentimen-
to ...” Mais uma vez, as criancas
e os adolescentes foram exclui-
dos, justamente pela sua incapa-
cidade legal. A Declaracao de
Helsinki, proposta em 1964 e
revista pela ultima vez em 1989,
abriu a possibilidade da participa-
¢ao de menores de idade em pro-
jetos de pesquisa em saude, des-
de que houvesse consentimento
de seu responsavel legal.

As Normas de Pesquisa em
Saude (Resolucao 01/88), do
Conselho Nacional de Saude,
que vigoraram até outubro de
1996, estabeleciam, em seu arti-
go 26, que “quando existirem

condigcoes de compreensao
deve-se também obter o con-
sentimento dos individuos
(menores de 18 anos)” além do
consentimento do seu repre-
sentante legal. Nas Diretrizes
internacionais do Council for
International Organizations of
Medical Science-CIOMS, de
1993, ha um item especifico para
a pesquisa em criangas. Da Di-
retriz 5, podemos destacar trés
itens:

- 0S pais ou representantes
legais devem dar consentimento
por procuracéo;

- 0 consentimento de cada cri-
ancga deve ser obtido na medida
da sua capacidade;

- a recusa da crianga em par-
ticipar na pesquisa deve sempre
ser respeitada, a menos que, de
acordo com o protocolo de pes-
quisa, a terapia que a-crianga re-
cebera nao tenha qualquer alter-
nativa medicamente aceitavel.

A Resolucao 196/96, do Con-
selho Nacional de Saude (Con-
selho..., 1996), que atualmente
regula a pesquisa em seres hu-
manos no Brasil, estabelece que
as criangas e adolescentes tém
apenas o direito de ser informa-
dos, “no limite de sua capacida-
de”, sem que possam participar
no processo de consentimento
propriamente dito. O consenti-
mento para a participacao des-
sas criancas e adolescentes
deve ser dado por seus represen-
tantes legais (Vieira, 1987).

Aspectos éticos da pesquisa
envolvendo seres humanos

As pesquisas envolvendo se-
res humanos devem atender as
exigéncias éticas e cientificas fun-
damentais.

A) A eticidade da pesquisa
implica Consentimento livre e
esclarecido dos individuos-
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alvo e protegao a grupos vulne-
raveis e aos legalmente incapa-
zes (autonomia). Nesse sentido,
a pesquisa envolvendo seres hu-
manos devera sempre trata-los
com dignidade, respeita-los em
sua autonomia e defendé-los em
sua vulnerabilidade.

- A pesquisa em qualquer
area do conhecimento, envolven-
do seres humanos devera con-
tar com o consentimento livre
e esclarecido do sujeito da pes-
quisa e/ou seu representante le-
gal.

O respeito devido a dignidade
humana exige que toda pesquisa
se processe apos consentimen-
to livre e esclarecido dos sujeitos,
individuos ou grupos que, por Si
e/ou por seus representantes le-
gais, manifestem a sua anuéncia
a participacao na pesquisa.

A) Exige-se que o esclareci-
mento dos sujeitos se faca em
linguagem acessivel e que in-
clua necessariamente os seguin-
tes aspectos:

- a justificativa, os objetivos e
os procedimentos que serao uti-
lizados na pesquisa;

- 0s desconfortos e riscos pos-
siveis e os beneficios esperados;

- 0s métodos alternativos exis-
tentes;

- a forma de acompanhamen-
to e assisténcia, assim como in-
dicacao de seus responsaveis;

- a garantia de esclarecimen-
to, antes e durante o curso da
pesquisa, sobre a metodologia,
informando a possibilidade de in-
clusdo em grupo controle ou
placebo;

- a liberdade de o sujeito se
recusar a participar ou retirar seu
consentimento, em qualquer fase
da pesquisa, sem punicao algu-
ma e sem prejuizo ao seu cuida-
do;

- a garantia do sigilo que as-
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segure a privacidade dos sujeitos
quanto aos dados confidenciais
envolvidos na pesquisa,

- as formas de ressarcimento
das despesas decorrentes da
participagdo na pesquisa; e

- as formas de indenizagao di-
ante de eventuais danos decor-
rentes da pesquisa.

B) O termo de consentimento
livre e esclarecido obedecera aos
seguintes requisitos:

- ser elaborado pelo pesquisa-
dor responsavel, expressando o
cumprimento de cada uma das
exigéncias acima,

- ser aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa que referen-
da a investigacgao;

- ser assinado ou identificado
por impressao dactiloscopica, por
todos e cada um dos sujeitos da
pesquisa ou por seus represen-
tantes legais; e

- ser elaborado em duas vias,
sendo uma retida pelo sujeito da
pesquisa ou por seu representan-
te legal e uma arquivada pelo pes-
quisador.

C) Nos casos em que haja
qualquer restri¢cao a liberdade ou
ao esclarecimento necessério
para o adequado consentimento,
deve-se ainda observar:

- em pesquisas envolvendo
criancas e adolescentes porta-
dores de perturbagao ou doenga
mental e sujeitos em situagao de
substancial diminuicdo em suas
capacidades de consentimento,
devera haver justificacao clara da
escolha dos sujeitos da pesqui-
sa, especificada no protocolo,
aprovada pelo Comité de Eticaem
Pesquisa, e cumprimento das
exigéncias do consentimento livre
e esclarecido, pelos representan-
tes legais dos referidos sujeitos,
sem suspensao do direito de in-
formacéo do individuo, no limite
de sua capacidade;
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- a liberdade do consentimen-
to devera ser particularmente ga-
rantida para aqueles sujeitos que,
embora adultos e capazes, este-
jam expostos a condicionamen-
tos especificos ou a influéncia de
autoridade, especialmente estu-
dantes, militares, empregados,
presidiarios, internos em centros
de readaptacao, casas-abrigo,
asilos, associacOes religiosas e
semelhantes, assegurando-lhes
inteira liberdade de participar ou
nao da pesquisa, sem quaisquer
represalias;

- NOs casos em que seja im-
possivel registrar o consentimento
livre e esclarecido, tal fato deve
ser devidamente documentado
com explicagdo das causas da
impossibilidade e parecer do Co-
mité de Etica em Pesquisa;

- respeito total a dignidade do
ser humano sem mutilagao ou
violagéo do corpo;

- pesquisa sem énus econdémi-
co-financeiro adicional a familia;

- em comunidades cultural-
mente diferenciadas, inclusive
indigenas, deve-se contar com a
anuéncia antecipada da comuni-
dade por meio dos seus propri-
os lideres, ndo se dispensando,
porém, esforgos no sentido de
obtencao do consentimento indi-
vidual,

- quando o mérito da pesqui-
sa depender de alguma restricao
de informagdes aos sujeitos, tal
fato deve ser devidamente
explicitado e justificado pelo pes-
quisador e submetido ao Comité
de Etica em Pesquisa. Os dados
obtidos a partir dos sujeitos da
pesqguisa nao poderédo ser usados
para outros fins que os nao pre-
vistos no protocolo e/ou no con-
sentimento.

Consentimento livre e es-
clarecido aplicado em clinica
odontoldégica privada

1, p. 20-27, jan./jun. 2000
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Apresentacao do Plano de
Tratamento ao Paciente

O valor positivo do consenti-
mento informado é aquele que
aumenta a relagao profissional/
paciente pela melhor comunica-
¢do com o paciente. Segundo
Chiccone (1990), recomenda-se
que sejam discutidos os seguin-
tes pontos com o paciente:

a) diagndstico apresentado
em linguagem que o paciente
possa entender;

b) plano de tratamento com-
pleto, explicando quais os proce-
dimentos recomendados e como
serao realizados;

c¢) viséo das alternativas ra-
zoaveis de tratamento que sao
disponiveis (prétese, ortodontia,
periodontia, etc.);

d) discussao com o paciente
sobre as provaveis sequelas do
tratamento, se houver;

e) riscos potenciais, conse-
gliéncias do tratamento: € a com-
plicacdo nao discutida com o pa-
ciente, que engatilha a reivindica-
cao por responsabilidade civil. Por
exemplo, se o profissional deci-
de fazer uma extragéo de um de-
terminado dente deciduo e nao
comunica ao paciente e/ou res-
ponsavel os possiveis riscos de
tal intervencao, como a possivel
perda de espago e alteragéao
oclusal da arcada dentaria do
paciente, ele corre o risco de re-
ceber algum processo civel, caso
ocorra algum problema. Quanto
maior o potencial para danos, até
mesmo se o risco for minimo,
maior a obrigacé@o de informar ao
paciente, de conversar sobre a
sua saude bucal;

f) resultado previsto do trata-
mento, incluindo como o pacien-
te se beneficiara e a probabilida-
de de sucesso. Manter em men-
te que a realidade clinica deve
sempre substituir o otimismo, e
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que os limites do tratamento sé&o
essencialmente bioldgicos e tec-
nicos.

Muito embora, originalmente, a
doutrina do consentimento infor-
mado tenha sido cunhada em te-
oria para a tentativa de agressao,
ela tem sido largamente substi-
tuida pela teoria da negligéncia.
De acordo com Kukafka (1989),
os elementos de uma agao so-
bre negligéncia séo:

a) a existéncia de uma rela-
cao paciente/profissional;

b) o profissional tinha o dever
de revelar uma informagao impor-
tante;

c¢) o dentista falhou ao forne-
cer essainformacéo e a falha nao
pode ser desculpada;

d) o paciente nao teria consen-
tido no tratamento, se o dentista
lhe tivesse apresentado a infor-
macao revelada;

e) O dano do queixoso e da-
nos reclamados eram de conse-
quéncia razoavelmente previsivel
da informagéao inadequada.

Sugestao de uma sequéncia
|6gica para apresentagéo do pla-
no de tratamento:

1. Seus problemas séo:
doenca/ patologia; outros, se exis-
tirem.

2. O tratamento proposto:
solucdes possiveis; recomenda-
coes.

3. Os beneficios s&o:
funcao melhorada (diferente); es-
tética diferente; dentes com a
possibilidade de permanecer sau-
daveis quando a intervencao for
essencialmente preventiva e
educativa; outros, se existirem.

4. Os riscos sao:

risco de ficar sem o tratamento
(se existir); perda precoce dos
dentes deciduos; outros, se exis-
tirem.

5. Os custos sao:
custos/horarios.

Garrafa (1997) assinala que
um exemplo ativo e positivo da
importancia da compreenséo do
paciente no contexto do consen-
timento informado é aquele em
que o cirurgiao-dentista neces-
sita da participagao do requeren-
te na manutencao da propria
saude bucal; sem a colaboragao
indispensavel do usuario-pacien-
te na adequacéao da sua dieta, no
exercicio correto da escovagao
dentaria e de outras medidas ne-
cessarias ao controle da placa
bacteriana, € muito pouco pro-
vavel que a terapéutica instituida
redunde em sucesso. Esse
direcionamento tem como pres-
suposto fundamental a Bioética,
com sua estrutura teorico-con-
ceitual voltada para quatro gran-
des e fundamentais principios: a)
o principio da autonomia; b) o
principio da beneficéncia; c) o
principio da ndo maleficéncia; d)
o principio da justica. Todos es-
ses itens guardam correlagdes
com o que é denominado legal-
mente de consentimento infor-
mado. Entretanto, & o principio
da autonomia do paciente que
esta implicitamente vinculado ao
contexto deste trabalho.

DISCUSSAO

As normas de pesquisa em
saude estabelecem que o con-
sentimento informado deve ser
formalizado pelo pesquisador
principal; ser apreciado e aprova-
do pelo Comité de Etica da insti-
tuicao; ser assinado em duas vias
pelo individuo objeto da pesquisa
ou por seu representante legal.
Recomenda-se que o consenti-
mento informado deve ser feito
por escrito, como dispositivo
normativo e dever legal, mas esse
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fato nao isenta o pesquisador ou
o profissional de saude de suas
responsabilidades perante o pa-
ciente, a sociedade organizada e
os 6rgdos de Etica e Justica
(Badeia, 1999).

Atualmente, a definicdo mais
aceita de consentimento informa-
do é a de que consiste num pro-
cesso no qual a pessoa recebe
uma explicagao minuciosa sobre
o procedimento, compreende a
informagao, atua voluntariamen-
te, é capaz para agir e, finalmen-
te, consente ou nao na sua parti-
cipacdo. A questao da Etica em
pesquisa é de grande importan-
cia nos tempos atuais. As prati-
cas criminosas dos “médicos”
nazistas deixaram marcas pro-
fundas na humanidade, alertan-
do-nos sobre a necessidade do
conhecimento das motivagoes,
finalidades, métodos e forma de
conducao das pesquisas, para
gue nao incorramos nos horrores
praticados.

No Brasil, € conhecido o caso
da pesquisa envolvendo o
Norplant, um anticonceptivo
intradérmico de longa duracgao,
implantado em trés mil mulheres,
sem o consentimento esclareci-
do, com consequéncias sérias a
saude fisica, mental e procriativa
de muitas delas. Uma das vitimas
ajuizou uma acéao judicial pelo cri-
me de lesao corporal por ter so-
frido a sequela de menopausa
precoce aos 35 anos. A pesqui-
sa foi desautorizada pela Porta-
rian°2, de 22 de janeiro de 1986,
da DIMED/Ministério da Saude.
Algumas regulamentagdes interna-
cionais e nacionais foram criadas
no intuito de responder a esses
qguestionamentos.

Na Europa e nos Estados Uni-
dos, a discussao sobre os pode-
res da ciéncia, direitos individuais
e Etica em pesquisa ja estda em
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voga desde a década de 70. A
opiniao publica, mais es-
clarecida, pode melhor controlar
as inovagbes biotecnoldgicas
colocadas a disposi¢ao de con-
sumo ou a experimentacado. No
Brasil, apenas recentemente,
em 1996, foi criada a Resolugao
196/96 (Conselho..., 1996), con-
tendo diretrizes e normas
regulamen-tadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos.
Também foram criados o Comi-
té de Etica em Pesquisa nas
entidades de ensino e pesquisa
e a Comissao Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP), com
composicao heterogénea, abran-
gendo pessoas que usam 0S
servicos, estudiosos e especia-
listas de profissdes variadas. Se-
gundo dados da CONEP, foram
cadastrados no Ministério da
Saude cerca de 166 comités de
Etica nos dois ultimos anos.

CONCLUSAO

O consentimento informado
é, portanto, uma condi¢ao ne-
cessaria ao exercicio da autono-
mia, cuja validade moral e legal
depende da capacidade do indi-
viduo. Respeitar a autonomia é
valorizar a consideragdo sobre
as opinides e escolhas, evitan-
do, da mesma forma, a obstru-
cao de suas a¢des, a menos que
elas sejam claramente prejudici-
ais para outras pessoas. De-
monstrar falta de respeito para
com um agente autbnomo é
desconsiderar seus julgamentos,
negar ao individuo a liberdade de
agir com base em seus julga-
mentos, ou omitir informacdes
necessarias para que possa ser
feito um julgamento, quando nao
ha razdes convincentes para fa-
zer isso.

Na nossa opiniao, a participa-

céo de criancas e adolescentes
na obtencdo do consentimento
informado deve ser incentivada,
tanto na clinica privada odonto-
l6gica, bem como na area de
pesquisa, o que, por sinal, é obri-
gatdrio, com rarissimas exce-
coes, como ja foi relatado. Hoje,
qualquer pesquisa a ser desen-
volvida, no Curso de Odontolo-
gia da UFES, necessita ser sub-
metida ao Comité de Etica do
Centro Bio-Médico, para ser dis-
cutida e aprovada. A adicao des-
se termo ao estagio de desen-
volvimento biopsicossocial da
nossa sociedade é o que garan-
tira a nossa evolucao ética e
moral e o desenvolvimento
humanitario com justica.

ABSTRACT

THE FREE AND CLEAR
CONSENTMENT IN THE
ODONTOLOGICAL CLINIC
AND IN THE FIELD OF
ODONTOLOGICAL
RESEARCHES

Humanity, in its social-hystorical

development, has always estab-
lished moral conduct and ethical
norms, which would determine
what could and what could not
be practiced up to the present
time. This work aims at a biblio-
graphic revisal on the use of In-
formed Consentment, in the field
of health, under two aspects: its
use in odonpediatric practice and
other odontological specializa-
tions, includind that of the gen-
eral practitioner, as well as in the
field of researches. It is an ethi-
cal and normative conditions
necessary to the exercise of the
autonomy of the individuals. To
respect autonomy is to value the
consideration on the opinions and
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choices, avoiding likewise the
obstruction of the individual’s ac-
tions, unless they are harmful to
other persons. In our opinion, the
participation of children and teen-
agers in the attainment of in-
formed consentment must al-
ways be estimulated, both in pri-
vate odontological clinics, and in
researches, by means of its
regulating norms.

Keywords: informed
consentment, odontological ethi-
cal, autonomy.
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