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Current outlook of ethics in research with human subjects

Abstract

Nas últimas décadas, a medicina tem sido cada vez mais permeada pelo conceito de medicina 
baseada em evidências, na qual a pesquisa clínica possui papel crucial no estabelecimento de di-
retrizes diagnósticas e terapêuticas. Com o avanço da pesquisa clínica, surgiu a preocupação e o 
entendimento que certos padrões éticos devam ser obedecidos quando o objeto de estudo é o ser 
humano. A pesquisa em seres humanos baseia-se nos princípios da autonomia, beneficência, não 
maleficência e justiça. A Resolução 196/96 do Conselho Nacional de Saúde incorpora à legislação 
brasileira tais princípios bioéticos consagrados. Objetivo: Discutir os principais aspectos éticos en-
volvidos na pesquisa em seres humanos. Material e Método: Análise crítica da Resolução 196/96 
do CNS e literatura correlata. Conclusão: A Resolução 196/96 do Conselho Nacional de Saúde 
regulamenta a experimentação em seres humanos, no entanto necessita de discussões mais profun-
das no que diz respeito ao consentimento livre e esclarecido, ao uso de placebo, à participação de 
pessoas em situação de vulnerabilidade e à realização de pesquisas em países em desenvolvimento.
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in the last decades, medical care has been increasingly permeated by the concept of evidence-
based-medicine, in which clinical research plays a crucial role in establishing diagnostic and treatment. 
Following the improvements in clinical research, we have a growing concern and understanding that 
some ethical issues must be respected when the subjects are human beings. Research with human 
subjects relies on the principles of autonomy, beneficence, no maleficence and justice. Ordinance 
196/96 from the National Health Board adds to the Brazilian legislation such renowned bioethical 
principles. Aim: Discuss the main ethical aspects involved in research with human subjects. Materials 
and Methods: Critical analysis of Ordinance 196/96 and related literature. Conclusion: Ordinance 
196/96 rules research with human subjects; nevertheless, it requires more in-depth discussions 
regarding the informed consent, use of placebo, research with vulnerable populations and research 
in developing countries.
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INTRODUÇÃO

Em 1971, o oncologista norte-americano Van Rens-
sealer Potter utilizou pela primeira vez o termo Bioética1. 
Frente aos avanços tecnológicos, científicos, o surgimento 
de dilemas morais e as transformações no cenário social e 
político que ocorreram entre as décadas de 1960 e 1970, 
objetivava promover um novo diálogo entre a ciência e 
o humanismo2, promovendo um debate acerca da ética 
normativa e aplicada3 por meio de uma nova disciplina 
que associasse o conhecimento biológico (bio) com os 
valores humanos (ética)1.

A consolidação da bioética ocorreu em 1979, com a 
publicação do livro Princípios da Ética Biomédica, em que 
se estabeleciam seus princípios norteadores: autonomia, 
beneficência, não maleficência e justiça4. A autonomia 
refere-se ao direito de cada pessoa autogovernar-se, o que 
do ponto de vista prático se traduz no consentimento do 
paciente em participar dos procedimentos médicos pro-
postos. A beneficência e a não maleficência correspondem 
aos princípios hipocráticos de fazer o bem (bonum facere) 
e primeiro não lesar (primun non nocere), aludindo à 
necessidade de sempre buscar o bem-estar e ao cuidado 
nas intervenções. A justiça é o princípio da equidade, 
no qual os iguais devem ser tratados de modo igual e os 
desiguais, de forma desigual3.

Esses princípios mantêm-se até hoje. O panorama 
contemporâneo da bioética é baseado em uma ética em 
que há um equilíbrio entre o respeito pela pessoa e as 
exigências da investigação, entre o respeito pelos valores 
individuais e o interesse da coletividade5.

OBJETIVO

O objetivo deste artigo de revisão tradicional é dis-
cutir os principais aspectos éticos envolvidos na pesquisa 
em seres humanos.

MATERIAL E MÉTODO

Os autores analisam criticamente o surgimento dos 
códigos de bioética focando a Resolução 196/96 do Con-
selho Nacional de Saúde e literatura correlata.

DISCUSSÃO

Nas últimas décadas, a medicina tem sido cada vez 
mais permeada pelo conceito de medicina baseada em evi-
dências, na qual a pesquisa clínica possui papel crucial no 
estabelecimento de diretrizes diagnósticas e terapêuticas. 
Com o avanço da pesquisa clínica, surgiu a preocupação 
e o entendimento que certos padrões éticos devam ser 
obedecidos quando o objeto de estudo é o ser humano6.

Em 1947, com o reconhecimento dos chamados 
’crimes contra humanidade’ realizados durante a Segunda 

Guerra Mundial, foi criado o Código de Nuremberg, com 
o estabelecimento das primeiras normas para regular a 
pesquisa realizada em seres humanos. Entre essas regras 
estabelecia-se a necessidade do consentimento voluntário 
do participante, a prévia realização de estudos em labora-
tórios e com os animais, a análise de riscos e benefícios 
que a investigação poderia trazer, a liberdade do indivíduo 
de se retirar a qualquer tempo do projeto e a demonstrada 
qualificação do pesquisador para executá-lo, entre outros 
pontos7.

Durante a 18ª Assembleia Médica Mundial, em 1964, 
foi revisto o Código de Nuremberg e aprovada a Decla-
ração de Helsinque, na qual se estabelecem também as 
normas para pesquisa clínica combinada com o cuidado 
profissional e pesquisa clínica sem finalidade terapêutica8, 
sendo até os dias atuais recomendada na legislação de 
diversos países e submetida a revisões constantes. No Re-
latório Belmont de 1979 foi estabelecido pela primeira vez 
o uso dos princípios éticos básicos de respeito às pessoas, 
beneficência e justiça na adequação ética das pesquisas.

A partir da criação de tais documentos, iniciou-se, 
então, uma crescente internacionalização dos padrões 
metodológicos e proliferação legislativa e normativa pre-
ocupada em compatibilizar na prática a ética do indivíduo 
com a ética dos conhecimentos, os direitos do homem com 
o bem-estar social5, sendo na década de 80, redigido um 
documento mais elaborado sobre o assunto denominado 
“Diretrizes internacionais para a Pesquisa Biomédica em 
Seres Humanos”. Estas normas reguladoras fundamentam-
se no fornecimento e compreensão das informações pelo 
sujeito a respeito da pesquisa, seguida de seu consen-
timento informado; nas obrigações do pesquisador; na 
proteção de grupos vulneráveis ou com autonomia redu-
zida como crianças, portadores de distúrbios mentais ou 
comportamentais, prisioneiros, indivíduos de comunidades 
subdesenvolvidas e gestantes; e na constituição e respon-
sabilidades dos comitês de revisão ética9.

No Brasil, somente em 1988 são criadas as primeiras 
normas regulamentando a experimentação em seres hu-
manos, através da resolução 01/88. Em 1995, o Conselho 
Nacional de Saúde (CNS) decidiu pela revisão da mesma, 
com o objetivo de atualizá-la e preencher lacunas geradas 
pelo desenvolvimento científico. A nova resolução foi ela-
borada por meio de um processo exemplar de construção 
participativa, por um grupo composto por representantes 
de diversas áreas sociais e profissionais, contando com o 
apoio de médicos, teólogos, juristas, biólogos, empresários 
e representantes de usuários. A Resolução 196/96 do CNS 
incorpora à legislação brasileira os princípios bioéticos 
internacionalmente consagrados de autonomia, beneficên-
cia, não maleficência e justiça e baseia-se nos documentos 
supracitados, assim como nas disposições da Constituição 
da República Federativa do Brasil de 1988 e legislação 
brasileira correlata, podendo-se citar o Código de Direitos 
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do Consumidor, Código Civil e Penal, Estatuto da Criança e 
do Adolescente, entre outros. Dessa forma, visa assegurar 
os direitos e deveres que dizem respeito à comunidade 
científica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado10.

A Resolução 196/96 do CNS explicita que “todo 
procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser 
humano, cuja aceitação não esteja ainda consagrada na 
literatura científica, será considerado como pesquisa” e que 
“toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco”, 
seja de forma direta ou indireta. Fica garantido ao sujeito 
da pesquisa o direito à assistência integral e indenização, 
caso venha a sofrer qualquer tipo de dano (moral, físico, 
psíquico, intelectual, social, cultural ou espiritual) decor-
rente do estudo, que deverá ser suspenso imediatamente 
ao constatar-se algum risco ou dano à saúde do sujeito 
participante da pesquisa, consequente à mesma, não pre-
visto no termo de consentimento. Do mesmo modo, tão 
logo constatada a superioridade de um método em estudo 
sobre outro, o projeto deverá ser suspenso, oferecendo-se 
a todos os sujeitos os benefícios do melhor regime. Ao 
término do estudo também se deve assegurar aos sujei-
tos da pesquisa os benefícios resultantes do projeto, seja 
em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, 
produtos ou agentes da pesquisa.

O princípio bioético da autonomia materializa-se 
na obrigatoriedade de obtenção do consentimento livre 
e esclarecido, um documento em que o sujeito expressa 
sua autorização de participação voluntária na pesquisa. Na 
obtenção de tal anuência, o esclarecimento dos indivíduos 
deve ser feito em linguagem acessível, com exposição 
clara de métodos alternativos existentes; desconfortos e 
riscos possíveis e benefícios esperados; garantia de sigilo, 
confidencialidade e privacidade; liberdade de recusar a 
participar ou retirar o consentimento em qualquer fase do 
estudo sem que haja qualquer forma de penalização ou 
prejuízo a seu cuidado; formas de indenização.

Merece especial atenção a tentativa de proteção aos 
grupos de vulnerabilidade, preconizando que as pesquisas 
devam ser desenvolvidas em indivíduos com autonomia 
plena, excluindo-se as possibilidades de dependência, 
subordinação, coação ou intimidação. Pela resolução, 
define-se como vulnerabilidade o “estado de pessoas ou 
grupos, que por quaisquer razões ou motivos, tenham sua 
capacidade de autodeterminação reduzida, sobretudo no 
que se refere ao consentimento livre e esclarecido”.

A Resolução 196/96 trata como sinônimas a condi-
ção de autonomia reduzida e de vulnerabilidade. Segundo 
Guimarães & Novaes11, os termos se divergem, pois a redu-
ção de autonomia, seja transitória, definitiva ou voluntária, 
está ligada a pessoa e não é extensível para um grupo, 
pois a expressão da liberdade se concretiza no consenti-
mento informado, dado por cada sujeito individualmente. 
Já os vulneráveis são pessoas que por condições sociais, 
culturais, étnicas, políticas econômicas, educacionais ou 

de saúde têm as diferenças estabelecidas entre eles e a 
sociedade transformadas em desigualdade, que dificulta 
a sua capacidade de livremente expressar sua vontade. A 
exacerbação da vulnerabilidade leva à redução ou perda 
total da liberdade individual, pois os mesmos fatores que 
conduzem à vulnerabilidade contribuem para impedir 
uma escolha livre11.

E por que a vulnerabilidade constitui uma preocu-
pação da bioética? uma possível resposta é que indivíduos 
ou grupos vulneráveis estão sujeitos à exploração. Por 
outro lado, ações voltadas para proteger vulneráveis po-
dem ser entendidas como paternalistas, por conseguinte 
ser questionadas pelos próprios grupos que se pretende 
proteger. Pacientes com doenças crônicas ou deficiências 
podem apresentar redução de sua autoestima, tornando-
se fragilizados, portanto, vulneráveis, sujeitos a tomarem 
decisões emotivas, em detrimento das racionais12 e em 
situação de dependência dos pesquisadores e da institui-
ção acaba renunciando sua autodeterminação. Também 
é preocupante a situação de indivíduos em nosso país, 
que sem acesso assegurado à assistência à saúde muitas 
vezes buscam a participação em pesquisas como forma 
de obter acesso a algum tratamento8.

um ponto da resolução que merece destaque é que 
está vedada qualquer forma de remuneração aos sujeitos 
participantes, embora seja permitido o ressarcimento de 
despesas. Contudo, a resolução é vaga em relação às quais 
despesas podem ser ressarcidas. Estaria o pagamento pela 
inconveniência e o tempo gastos incluídos neste reem-
bolso, ou apenas gastos com transporte e alimentação? 
Em alguns casos, como o de indivíduos economicamente 
desfavorecidos, o ressarcimento pode agir como fator de 
persuasão na participação na pesquisa, pois pode induz 
os possíveis sujeitos a consentirem participar na pesquisa 
contra o seu melhor julgamento (“indução excessiva”)9. 
Segundo Charlesworth, os economicamente desfavoreci-
dos apresentam autonomia reduzida, pois “ninguém está 
capacitado para desenvolver a liberdade pessoal se está 
angustiado pela pobreza, privado da educação básica ou 
se vive desprovido da ordem pública”13.

Em um esforço para que tais normas sejam cumpri-
das, estabelece-se a obrigatoriedade da apresentação de 
projetos ao Comitê de Ética em Pesquisa da instituição. A 
diversidade de formação e competência dos membros que 
constituem o comitê de ética, com a inclusão de represen-
tantes de vários ramos do saber, inclusive representantes 
dos usuários, ilustra a tendência que as decisões que de-
vem ser tomadas sobre a experiência a ser realizada sejam 
feitas pelo conjunto da sociedade. Desse modo, tenta-se 
eliminar do âmbito puramente médico-científico o juízo 
sobre a moralidade da investigação biomédica5.

Coordenando o conjunto existe a Comissão Nacio-
nal de Ética de Pesquisa (CONEP), que atua como instância 
normativa, de recurso e coordenação, cabendo à mesma 



266

Brazilian Journal of otorhinolaryngology 77 (2) Março/aBril 2011
http://www.bjorl.org.br  /  e-mail: revista@aborlccf.org.br

a aprovação e elaboração de normas complementares em 
áreas temáticas como genética humana, reprodução huma-
na, pesquisa com povos indígenas, pesquisa com coope-
ração estrangeira, pesquisas que envolvam biossegurança, 
pesquisa com novos equipamentos e procedimentos cuja 
aceitação ainda não está consagrada na literatura.

CONCLUSÃO

Apesar da implantação da Resolução 196/96 e de 
normas reguladoras internacionais, ainda permanecem al-
guns equívocos éticos, principalmente no que diz respeito 
ao consentimento livre e esclarecido, ao uso de placebo, à 
participação de pessoas em situação de vulnerabilidade e 
à realização de pesquisas em países em desenvolvimento.

O consentimento informado é muitas vezes enca-
rado como mera peça burocrática, de isenção de respon-
sabilidades, quando o verdadeiro intuito do documento 
é a proteção da liberdade e dignidade dos sujeitos da 
pesquisa8. Em relação ao uso de placebo, vulnerabilidade 
e pesquisa em países em desenvolvimento, tais tópicos 
constituem constantes objetos de discussão, principalmen-
te devido à pressão de conglomerados farmacêuticos e 
pesquisadores estrangeiros, devendo as futuras atualiza-
ções da Declaração de Helsinque e da Resolução 196/96 
zelar pela manutenção e pelo cumprimento do respeito 
aos sujeitos envolvidos na pesquisa.

O atual documento brasileiro não é estatutário ou 
código e, sem ser lei, tem força legal, sendo consistente 
o suficiente para flexibilização com responsabilidade. Em 
suma, a ética na pesquisa em humanos não funciona como 
um mapa já cartografado, apenas direciona aos princípios 
de autonomia, beneficência, não maleficência e justiça, 
assim como uma bússola14.
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