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Resumo

A Resolucdo do Conselho Nacional de Saude 466/2012 estabelece a obrigatoriedade de termo de
assentimento para pesquisas realizadas com criancas. No entanto, a resolucio apresenta a definicido
de assentimento livre e esclarecido sem especificar os elementos necessarios para o documento.
Essa lacuna torna atual e pertinente a abordagem desse tema proposta pelo presente estudo, que tem
como objetivo discutir a participacdo de criancas em pesquisas. Os resultados apresentam um arca-
bouco tedrico a partir do qual se pode refletir sobre a ética em pesquisas com criancas, tendo em vista
sua vulnerabilidade, que pode levar a situacdes irreparaveis. Conclui-se que o tema deve permanecer
nos debates académicos e profissionais, pois, além de a realidade ser dindmica, muitas sdo as especifi-
cidades desse segmento populacional.

Palavras-chave: Etica. Comités de ética em pesquisa. Crianca.

Resumen

Formulario de asentimiento: participacion de nifios en investigaciones

La Resolucién del Consejo Nacional de Salud 466/2012 brasilefio dispone que el término de asenti-
miento es obligatorio en las investigaciones que involucran a nifios. La resolucién trae la definicion de
asentimiento informado, pero no detalla los elementos que deben contener el documento. Con base
en esta laguna actual y relevante, este estudio pretende discutir la participaciéon de los nifios en inves-
tigacion. Se presenta un marco tedrico desde el cual se reflexiona sobre la ética en la investigaciéon que
involucra a nifos dada su vulnerabilidad, lo que puede llevar a situaciones irreparables. Se concluye
que el tema tiene que seguir en los debates académicos y profesionales, porque, ademas de que la
realidad es dindmica, existen muchas especificidades para esta poblacién.

Palabras clave: Etica. Comités de ética en investigacion. Nifio.

Abstract

Term of assent: participation of children in research

The Resolution 466/2012 of the National Council of Health establishes the term of assent as compulsory
for research carried out with children. However, the resolution presents the definition of assent without
specifying the terms necessary for the document. This gap makes current and pertinent the approach
of this topic by this study, which aims to discuss the participation of children in research. The results
present a theoretical framework from which we can reflect on the ethics of Research with children,
considering their vulnerability, which can lead to irreparable situations. We conclude that the theme
must remain in the academic and professional debates since, on top of being a dynamic reality,
this population segment has many specificities.
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A crianca comecou a ter lugar nas leis e codi-
gos do mundo somente a partir do século XX.
A descoberta da crianca como sujeito de direitos
levou virias instituicoes e segmentos da socie-
dade a lutar por leis em defesa dessa populacao,
considerando sua fragilidade e dependéncial.
Com isso, houve alguns avancos no respeito
as criancas como agentes morais, cidadaos com
direitos e deveres. Nesse sentido, ressalta-se a
criacdo, em 1946, do Fundo das Nacoes Unidas
para a Infancia (Unicef), considerado uma das prin-
cipais instituicoes na luta pela defesa e garantia dos
direitos da crianca e do adolescente.

No Brasil, em 13 de julho de 1990, foi pro-
mulgado o Estatuto da Crianca e do Adolescente
(ECA), por meio da Lei 8.0692. Para os efeitos
dessa lei, crianca é a pessoa com até 12 anos
de idade incompletos, e adolescentes sdo aque-
les com entre 12 e 18 anos de idade. O esta-
tuto, documento mais importante de protecio
a essa populacdo, estabelece, dentre outras
determinacdes, que a crianca tem direito a opi-
nido e a expressao, e que sua autonomia deve
ser respeitada?®. Entretanto, no Brasil, a crianca
é considerada legalmente incapaz para tomar
decisoes, ja que nao preenche as condi¢cdes mini-
mas para fazer escolhas autébnomas e racionais,
sendo necessario que outras pessoas decidam
por ela. Conforme o artigo 3° da Lei 10.406/2002,
que institui o Codigo Civil, sdo absolutamente
incapazes de exercer pessoalmente os atos da vida
civil os menores de 16 (dezesseis) anos*.

Nesse sentido, as criancas sdo niveladas a
uma mesma condicdo, sendo necessario que
outras pessoas decidam por elas. Essas pessoas
geralmente sdo os pais da criancga, que a princi-
pio tém interesse no bem-estar dela. Esse direito
é uma questao sociocultural, inerente a condicao
da paternidade e maternidade, e por isso as deci-
soes dos pais devem ser respeitadas. Quando os
pais estdo ausentes, ou sao incapazes para deci-
dir por algum motivo, pode haver intervencao do
Judiciario para nomear um tutor legal .

A Constituicdo Federal e o ECA abran-
gem os direitos da crianca de maneira geral e,
embora alguns artigos sejam mais especificos
para area da saude, houve necessidade de pro-
teger o direito da crianca dentro do hospital.
Por essa razado, outro documento especifico
foi promulgado sobre o assunto no Brasil:

a Resolucgdo 41/1995, do Conselho Nacional dos
Direitos da Crianca e do Adolescente, que apro-
vou em sua integra texto oriundo da Sociedade
Brasileira de Pediatria intitulado Direitos da
Crianca e do Adolescente Hospitalizados®.

Nesse documento, ressaltam-se os seguintes
pontos: direito a ter conhecimento adequado -
de acordo com sua fase cognitiva - de sua enfermi-
dade, dos cuidados terapéuticos, dos diagnésticos
e do prognéstico; direito a receber amparo
psicolégico quando se fizer necessario; direito a
ndo ser objeto de ensaio clinico ou provas diag-
noésticas e terapéuticas sem seu consentimento
informado - quando tiver discernimento para tal -
e dos pais ou responsaveis; direito a confidenciali-
dade dos dados clinicos; e respeito integral a seus
direitos por parte dos hospitais®.

Os principios da beneficéncia, ndo maleficéncia,
justica e equidade estao implicitos nesses docu-
mentos, ficando clara a importancia de incluir a
crianca, de acordo com o seu grau de desenvol-
vimento, nas decisdes que dizem respeito a ela.
Isso vale para criancas incluidas em pesquisas cien-
tificas e para a prestacio de assisténcia.

Apesar dos avancos na protecao aos direitos das
criancas (hospitalizadas ou ndo), ha um hiato entre
ateoria e a pratica, e esses direitos ainda s3o viola-
dos em todo o mundo. Assim, é preciso um esforco
conjunto da sociedade, que deve conhecer os
direitos da crianca e se empenhar em garanti-los,
permitindo, ainda, que a crianca faca parte desse
processo, ajudando-a em seu desenvolvimento
como agente moral e sujeito de direitos.

Nesse contexto, a Resolucdo CNS 466/20127 e
a Resolucdo CNS 510/2016°8 contemplam a obriga-
toriedade do termo de assentimento livre e escla-
recido para pesquisas realizadas com criancas.
As resolucoes sdo claras quanto ao que deve compor
esse termo; no entanto, a interpretacdo dos regu-
lamentos é deixada aos comités de ética em pes-
quisa (CEP) locais, responsaveis também por definir
a idade em que o assentimento deve ser obtido.
Considerando esse contexto, o presente texto visa
discutir a utilizacdo do termo de assentimento livre
e esclarecido em protocolos de pesquisa.

Materiais e métodos

Foi realizada revisdo narrativa da literatura
cientifica nacional e internacional em trés bases
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de dados eletronicas: Scopus, LILACS e SciELO.
Foram incluidos artigos de revisdo completos, edi-
toriais e estudos tedricos, escritos em portugués,
espanhol ou inglés.

Além dos descritores “ethics research and child”
usados na busca nas bases, utilizou-se a palavra
“children”, mas ndo houve modificacido nos resul-
tados - para se chegar a essa conclusao, foi feita
uma conferéncia nos titulos de todos os artigos.
Nao houve restricdo da data de publicacdo, pois

esta foi uma variavel de interesse: saber quando
questoes relacionadas a ética em pesquisa com
criancas comecaram a ser discutidas. Por fim,
cabe ainda destacar que muitos artigos da base
LILACS apareceram também na base SciELO.

Assim, juntando os artigos selecionados nas trés
bases, apds todo o processo de selecio (represen-
tado na Figura 1 e no Quadro 1), chegou-se a uma
amostra de 39 artigos.

Figura 1. Fluxograma da busca nas trés bases de dados cientificos

ethics” e “children”
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Quadpro 1. Quantidades de artigos encontrados nas
trés bases de dados cientificos

Base Fase | Fase Il Fase Il
Scopus 117 53 33
SciELO 50 4 3
LILACS 57 7 3

A andlise dos artigos seguiu a estratégia tematica
proposta por Bardin®. Apos a leitura dos artigos, foram
identificadas unidades de registro, considerando as
frases ou expressdes que representassem o pen-
samento do autor de cada artigo sobre questoes
éticas. Em seguida, essas unidades foram agrupa-
das em temas. Foram quatro temas encontrados:
pesquisa com criancas, assentimento, consentimento
dos pais e analise de riscos e beneficios.

Resultado e discussao

Os estudos encontrados foram classificados por
ano de publicacao e pais de origem. Quatro uni-
dades de registro foram identificadas: 1) pesquisa

envolvendo criancas; 2) termo de assentimento;
3) consentimento dos pais; e 4) riscos e beneficios
em pesquisas envolvendo criancas.

Em relacdo aos paises de publicacdo, a maio-
ria dos artigos foi publicada nos Estados Unidos e
em paises da Europa ocidental, revelando predo-
minancia das discussoes e padrdes impostos por
essas regides na bioética e, mais especificamente,
na ética em pesquisa.

Dos 39 artigos, somente trés sao do Brasil.
Esse dado mostra a entrada tardia do pais na dis-
cussdo sobre a teméatica e a importancia de uma
revisdo como esta para identificar os pontos de
debate, a fim de estabelecer diretrizes éticas em
pesquisas com criancgas.

Pesquisas envolvendo criancas

Criancas, assim como recém-nascidos, lactentes
e adolescentes, sdo consideradas participantes
vulneraveis de pesquisas. Algumas razoes para
essa vulnerabilidade s3o: falta de capacidade legal
para fornecer consentimento informado; falta de

Pesquisa w
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autodeterminacao ou autonomia; e incompreensao
dos riscos e beneficios da participacao, visto que
as habilidades cognitivas, nessa fase, ainda nao
estiao totalmente desenvolvidas. Nesse sentido,
as criancas - e, de forma geral, todos os participan-
tes de pesquisas - sdo consideradas susceptiveis a
coercao ou influéncia indevida em relacao a deci-
sdo sobre participar de um estudo 1,

Para Davidson e O'Brien'?, se uma pesquisa pode
ser realizada com adultos ou criancas com igual
probabilidade de gerar o mesmo conhecimento,
as diretrizes determinam que seja feita com adultos.
No entanto, Harris *® afirma que deve haver um equi-
librio: se tal proibicdo compromete uma investigacao,
nao se deve supor que as criancas nao gostariam de
participar, nem que elas estdo excluidas do exercicio
da cidadania de que todas as pessoas compartilham.

Investigacdes pediatricas sdo essenciais para
melhorar os resultados de salde das criancas.
De acordo com Burns?'4, Spriggs e Caldwell*® e
Brierley e Larcher ¢, ndo é ético negar a essa popu-
lacdo os beneficios de novas intervencdes ou novas
drogas. Engana-se quem acha que esta protegendo
o interesse das criancas ao impedir que elas parti-
cipem de investigacoes. Na auséncia de ensaios cli-
nicos especificos, médicos, familias e autoridades
sanitarias sdo forcadas a extrapolar os resultados
de estudos com adultos. Isso gera uma série de
problemas, pois criancas ndo sdo pequenos adul-
tos e, a depender do grau de amadurecimento,
podem demonstrar diferentes respostas (inclusive
danosas) a uma intervencao.

Assim, dados obtidos em estudos com adultos
nido sdo diretamente extrapolaveis, pois ha dife-
rencas de farmacocinética e farmacodindmica em
relacdo as criancas, o que torna dificil prever a
dose ideal de um medicamento antes do primeiro
ensaio pediatrico. Essa previsao é fundamental,
visto que a superdose aumenta os riscos de even-
tos adversos, e a baixa dose pode resultar em resis-
téncia a droga caso haja carga viral. Sem ensaios
pediatricos, até que o processo de dose-descoberta
seja concluido, muitas criangas ndo se beneficiam
da droga. Além disso, existem enfermidades pedia-
tricas cujos tratamentos s6 podem ser avaliados
especificamente para esse grupo 18,

Estima-se que 80% das drogas tidas como adequa-
das para uso em criancas tém informacao inadequada
da dosagem pediatrica’. S3o muitas as razoes que
a literatura apresenta para essa falta de estudos,

como pouco incentivo financeiro para empresas
farmacéuticas desenvolverem pesquisas pediatri-
cas; alto custo dos estudos em comparacdo com o
tamanho do mercado potencial; e questdes éticas
complexas que envolvem a pesquisa com criancas .
O pesquisador deve respeitar a habilidade cog-
nitiva da crianca para compreender a investigacao
em que tomara parte, considerando-a uma pessoa
cidada e auténoma, de modo a respeitar os principios
bioéticos de equidade e da justica. Impedir investi-
gacoes em criancas, negando-lhes os beneficios dos
frutos da pesquisa, viola o principio da justica®.
Nesse sentido, Kopelman e Murphy?* ressaltam
que o nucleo do problema moral e social da pes-
quisa com criancas é a preocupacao em protegé-las
como participantes da pesquisa e, ao mesmo
tempo, promover o avanco do conhecimento para
esse grupo. Para Harris **, toda pessoa é moralmente
importante e deve ser respeitada e protegida pela
sociedade. Assim, postula-se o principio de igual-
dade, o primeiro principio de ética em pesquisa.
Por fim, parafraseando Cabral??, pode-se dizer
que as questdes éticas envolvendo pesquisas
com criancas se situam em duas dimensodes: a da
moralidade e a da legalidade dos atos cientificos.
De um lado, estdo as leis, normas e declaracbes
que regulam a relacdo do pesquisador com os
participantes; de outro, a consciéncia do adulto-
-pesquisador em compreender que cumprir tais
exigéncias é zelar pela crianca participante da pes-
quisa - um compromisso moral, um exercicio de
cidadania que se constréi nas relacées humanas.

Termo de assentimento

“Assentimento” é um termo amplamente utili-
zado pela comunidade cientifica, estabelecido em
regulamentos internacionais e diretrizes de pesquisa.
Ele é definido como a concordancia afirmativa em
participar de uma investigacdo%. Entende-se que,
embora a crianca no possa dar seu consentimento
legal para participar de estudos, ela pode e deve for-
necer seu assentimento, expressando sua vontade e
individualidade. Essa condicdo de respeito deve ser
garantida, para além do consentimento esclarecido
dos pais ou responsaveis 242>,

Os fatores que devem ser considerados ao
se avaliar a capacidade da crianca em assentir
incluem idade, maturidade e estado psicolégico.
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Uma abordagem desenvolvimentista vé a capaci-
dade para assentir como um continuo e sugere que
a compreensao da crianca acerca do contelido e do
processo de assentimento varia conforme seu nivel
de desenvolvimento?. O assentimento deve ser
obtido de uma crianca que tem capacidade inte-
lectual e emocional de compreender os conceitos
envolvidos, mas pode ser dispensado se a crianca é
julgada incapaz de assentir, ou se a intervencio ou
procedimento tem perspectiva de beneficio direto
para sua salde ou bem-estar e esta disponivel ape-
nas no contexto da pesquisa?.

E inapropriado definir estritamente a idade
minima de assentimento, pois a maturidade da
crianca para entender e aceitar riscos por razoes
altruistas varia conforme seu desenvolvimento e a
complexidade do projeto de pesquisa. No entanto,
algumas instituicbes recomendam que o assen-
timento seja considerado a partir dos 7 anos de
idade. Esse corte, no entanto, baseia-se mais na
tradicdo e em valores culturais do que em qualquer
evidéncia®. Cabe considerar que essa é, em média,
a idade em que as criancas sdo alfabetizadas.

Para Smith-Tyler 2 e Buchner e Hart?, a idade
em que um menor é considerado como tendo a
capacidade de entender varia de individuo para indi-
viduo e ndo pode ser generalizada. Corroborando
Davidson e Babl? e Zeigler'°, os autores referem
que a capacidade de agir a partir de motivagoes
morais tais como o altruismo provavelmente se
desenvolve entre 11 e 14 anos de idade, quando a
compreensao ja se mostra significativamente maior
em comparacao com criancas menores de 11 anos.
Para Harris e Holm?, essa maior compreensao a
partir dos 11 anos de idade pode estar relacionada
as etapas da teoria do desenvolvimento de Piaget %.

Quando se considera o assentimento, ha quatro
categorias de participantes pediatricos: 1) bebés,
que sao incapazes de entrar em qualquer discus-
sao sobre a pesquisa e dependem exclusivamente
do consentimento dos pais; 2) criancas que enten-
dem parte ou toda a participacdo, mas continuam
vulneraveis a coercoes ou podem ser vulneraveis
em outros aspectos (nesses casos, o assentimento
é requerido em algumas situacdes, mas o consen-
timento dos pais é sempre necessario); 3) jovens
de maturidade em desenvolvimento, capazes
de compreender a informacdo mais relevante,
mas cuja imaturidade relativa ainda os torna vulne-
raveis (nesses casos, o assentimento é necessario,

mas nao suficiente, para autorizar a investigacao,
havendo necessidade de consentimento dos pais
ou responsaveis); e 4) jovens que sdo menores
maduros e podem compreender a pesquisa e
assentir quanto a sua participacao, havendo boas
razdes para que o consentimento de um dos pais
ou de responsavel ndo seja necessaria 2%,

O desafio é avaliar o desenvolvimento cog-
nitivo da crianca e propor elementos apropria-
dos de assentimento para diferentes estagios.
Investigadores muitas vezes abordam o assen-
timento da mesma forma que o consentimento
informado, avaliando a compreensao da crianca
sobre tal consentimento como medida de adequa-
cao do assentimento. No entanto, se os critérios
do consentimento s3o utilizados, a maioria (se ndo
todas) as criancas mais jovens serdo consideradas
incapazes de assentir, e, consequentemente,
tem-se a negacao do direito de decidir sobre parti-
cipar ou ndo de um estudo?2.

Johnston ¥ faz referéncia a William Bartholome,
defensor dos direitos das criangcas como pacien-
tes e participantes de pesquisa que definiu qua-
tro elementos fundamentais do assentimento:
1) compreensio adequada da condicio; 2) divul-
gacao da natureza da intervencao proposta e o
que ela vai envolver; 3) analise da compreensao
sobre a informacao prestada e das influéncias que
impactam a avaliacao da crianca sobre a situacao;
e 4) solicitacdo de manifestacdo da vontade da
crianca para aceitar as intervencoes. Esses ele-
mentos refletem as disposicoes fundamentais do
consentimento informado, conforme referidas no
Relatdério Belmont (informacdo, compreensio e
voluntariedade), modificadas para refletir o desen-
volvimento da capacidade da crianca.

Para Rossi, Reynolds e Nelson?, o objetivo da
obtencdo de assentimento é mostrar respeito
pelo desenvolvimento da autonomia da crianca,
cuja capacidade de assentir deve ser vista como
um continuo que muda com o aumento da capa-
cidade cognitiva. Spriggs e Caldwell > acrescentam
que o valor do assentimento é o principio do res-
peito as pessoas e ao bem-estar e aos interesses da
crianca. Criancas participantes de pesquisa tém o
beneficio de receber informacdes e se envolver em
discussoes, assim como criancas em tratamento
também devem ter o beneficio de conhecer o que
acontecerd com elas, mesmo quando nao tém
autoridade de decisao.

Pesquisa w
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Cardoso e Calabr6?® destacam que mesmo
uma entrevista adequadamente planejada nao
assegura a compreensdo do paciente e de seus
pais, assim como solicitar a repeticdo da infor-
macao por parte deles ndo é garantia de entendi-
mento. Recomenda-se corroborar a compreensio,
pedindo, por exemplo, que expliquem a infor-
macao com suas proprias palavras. Idealmente,
deve-se dar um tempo antes da tomada de
decisdo, para que haja discussoes, por exemplo,
com amigos ou familiares.

Nesse sentido, Carsi Bocanegra® enfatiza a
importancia de que, em toda investigacdo que
envolva criancas, o investigador dedique o tempo
necessario ndo s6 aos responsaveis, mas prin-
cipalmente ao menor, explicando as acbes de
acordo com o nivel de desenvolvimento. Segundo
a Academia Americana de Pediatria®, a crianca
jamais deve ser enganada; por isso, caso nao tenha
escolha em relacdo aos cuidados ou intervencoes
que serao dispensados, ela deve ser informada,
e ndo perguntada.

Em 2000, no Simpésio Internacional sobre a
Bioética e os Direitos da Crianca, foi elaborado
um documento que destaca a protecao aos direi-
tos da crianca que participa de pesquisas cien-
tificas. O texto, conhecido como Declaragdo de
Mbébnaco, ressalta que a atencao a salide da crianca
deve incluir a devida consideracao pelo esclareci-
mento, pelo consentimento e, conforme o caso,
pela recusa do consentimento, conforme o grau
crescente de autonomia do individuo. A declaracao
estabelece ainda que a protecdo dos direitos deve
ser reforcada no caso de criancas portadoras de
incapacidade, e que o progresso cientifico e as
suas aplicacdes, em especial quanto a prevencao
e tratamentos, devem beneficiar essas criancas,
sem jamais as excluir ou marginalizar .

Em relacdo as normas da boa pratica clinica,
quando se trata de criancas como participantes
de pesquisa, deve-se considerar sua condicdo de
vulnerabilidade, visto que se trata de grupo cuja
autodeterminacao é reduzida no que se refere ao
consentimento livre esclarecido. Ainda assim,
a recusa da crianca em participar da pesquisa
deve ser respeitada, a menos que, de acordo com
o protocolo de pesquisa, a terapia que a crianca
recebera n3o tenha qualquer alternativa medica-
mente aceitavel 2,

Consentimento dos pais

Intrinseco ao conceito de consentimento é
o entendimento de que ele diz respeito a pes-
soa que consente. Por isso, o consentimento dos
responsaveis € chamado de “consentimento por
procuracao”, pois reflete as conviccoes, valores e
vontades desses responsaveis, e ndo da crianca.
Uma vez que a ética em pesquisa se refere ao com-
promisso de resguardar a integridade das pessoas
envolvidas, limitar a crianca ao direito a informa-
cdo, ou mesmo permitir sua participacao apenas
em situacdes especificas, é insuficiente, pois viola
o respeito a seus interesses *.

A pratica de concentrar a decisdo no adulto
se baseia numa premissa paternalista, que toma
a crianca como ser incapaz e, por isso, indefeso.
Entretanto, partindo do pressuposto de que a
crianca é um sujeito de direitos e, portanto, tem
direito a voz, é imprescindivel que o pesquisador
garanta condicoes para que ela participe da decisao
de colaborar ou ndo com a pesquisa. O processo
de consentimento/assentimento demanda envolvi-
mento mais ativo das criancas, para que elas expres-
sem seu desejo, nao se restringindo a manifestacao
do responsavel. O consentimento informado dos
pais, ainda que indispensavel, ndo é suficiente 3.

Contudo, ha o problema da impossibilidade
legal de obter consentimento livre e esclarecido
da crianca, tendo em vista que o consentimento
se fundamenta na capacidade da pessoa em
receber informacoes e atribuir-lhes significado,
reconhecendo sua relevancia e relembrando fatos.
Uma vez que sao estabelecidas com referéncia as
capacidades e ao universo adulto, essas competén-
cias reforcam a representacdo de que a crianca é
incapaz de consentir.

Devido a limitada capacidade de decidir por
conta propria e a desigual relacdo com adultos que
as envolvem em pesquisas ou tomam decisdes em
seu nome, as criangas sdo uma populacdo vulne-
ravel. Elas nem sempre tém capacidade cognitiva
para entender riscos e podem se sentir incapazes
de dizer “nao” aos pais e pesquisadores. Por isso,
criangas precisam de alguém para falar e tomar
decisoes por elas, sendo necessaria uma camada
adicional de protecido sob a forma do consenti-
mento de um responsavel, além da protecao ofere-
cida pela andlise de comités de ética em pesquisa *°.
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Thomas?®® aponta que ha varios fatores capa-
zes de influenciar inapropriadamente os pais,
que podem se sentir compelidos a participar de
uma pesquisa quando as pessoas que fornecem
cuidados diretos para a crianca sdo também res-
ponsaveis pelo recrutamento dos participan-
tes. Os pais de pacientes de unidades de terapia
intensiva neonatal sdo particularmente vulnera-
veis nesse caso, devido ao estresse relacionado a
doenca da crianca. Por isso, a fim de expandir o
conhecimento e melhorar o cuidado, é essencial
que estudos bem construidos e cuidadosos sejam
realizados. Nesses estudos, o recrutamento e os
procedimentos devem ser sensiveis ao sofrimento
vivenciado pelos pais.

Assim, antes de iniciar pesquisa envolvendo
criancas, o investigador deve assegurar aos res-
ponsaveis que a investigacdo em questdo nao
pode ser realizada com adultos satisfatoriamente;
que o objetivo da pesquisa é obter conhecimento
relevante para as necessidades de salde das
criangas; que todos os riscos (fisicos, psicolégicos,
emocionais etc.), ainda que minimos, foram divul-
gados; que o parecer favoravel de cada crianca
deve ser obtido na medida de suas capacidades;
e que a eventual recusa da crianca em participar
ou continuar na pesquisa sera respeitada.

Riscos e beneficios em pesquisas
envolvendo criangas

“Risco” nao se refere exclusivamente a agravos
fisicos produzidos por dispositivos de investiga-
cdo experimental, procedimentos ou medicacoes,
mas também a danos que podem ocorrer devido a
perda de confianca, angustia psicolégica ou cons-
trangimento social. Ha risco minimo quando os
danos ou desconfortos fisicos ou psicolégicos pre-
vistos na pesquisa (em termos de probabilidade
e magnitude) ndo sdo maiores do que os normal-
mente encontrados na execucdo de exames ou tes-
tes de rotina. Criancas em diferentes sociedades e
com diferentes estados de salde enfrentam riscos
muito diferentes em sua vida cotidiana *.

Essa definicdo de risco minimo é conhecida
como o padrdo objetivo para os riscos da vida
diaria. Ja o padrao relativo considera como riscos
minimos aqueles que ndo sio superiores aos riscos
da vida cotidiana dos participantes da pesquisa®’.

Esse padrao relativo tem sido amplamente rejei-
tado com o argumento de que tem o potencial de
permitir investigacdes mais arriscadas com crian-
cas que enfrentam situacoes de maior risco na vida
diaria, como guerras e internacdo em unidade de
cuidados intensivos *.

Adotar o padrao objetivo evita esse potencial
de exploracdo. Em geral, os CEP usam o padrao
relativo quando os riscos da pesquisa ndo sdo
maiores do que os que as criancas enfrentam na
vida diaria; quando os riscos enfrentados pelas
criancas na vida diaria sdo considerados aceitaveis
pela sociedade; e quando os riscos da pesquisa
substituem os do cotidiano das criancas #?,

O padrao objetivo pode bloquear investigacoes
destinadas a melhorar a vida de criancas que vivem
em situacdes de maior vulnerabilidade. Quando a
pesquisa se destina a investigar procedimentos e
produtos para melhorar a vida dessas criancas tal-
vez precise estuda-los em circunstancias piores do
que as da vida diaria, expondo os participantes a
riscos maiores, que vao além do minimo. O dilema,
porém, é saber se é possivel evitar a exploracao
de circunstancias infantis infelizes sem excluir pes-
quisas importantes, que visam melhorar as circuns-
tancias dessas criancas .

De acordo com Wendler?®, para proteger as
criancas da exploracao, os investigadores e os
CEP devem adotar uma posicao-padrdo de nio as
incluir em pesquisas que n3o oferecem os melho-
res métodos e apresentam riscos maiores do que
aqueles ja presentes no cotidiano. As excecdes a
esse padrao sdo permitidas somente quando a
pesquisa satisfaz quatro exigéncias éticas adicio-
nais: relevancia, necessidade cientifica, beneficios
suficientes e ndo maleficéncia. J& Viada Gonzalez,
Ballagas Flores e Lépez'” defendem uma posi-
cao intermediaria, propondo que se analisem os
tipos de pesquisa oferecidos e que se negue toda
intervencao com risco previsivel, seja fisico ou psi-
coloégico, a saude da crianca. Corroborando essa
perspectiva, Peerzada e Wendler ® afirmam que
pesquisas com riscos devem ser feitas em criancas
apenas quando estudos em adultos ndo puderem
responder as perguntas cientificas.

Como observa Johnston ¥, uma definicdo alter-
nativa de risco minimo vem sendo sugerida pelo
National Human Research Protections Advisory
Board. Segunda essa definicdo, riscos minimos sdo
aqueles socialmente admissiveis, a que os préprios
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pais permitem que seus filhos sejam expostos
fora de situacdes de pesquisa. Claramente, a defi-
nicdo de risco minimo deve ser constantemente
reavaliada, para que pesquisadores e comités de
ética em pesquisa possam interpretar os regula-
mentos de forma consistente e ética.

Indo além da categoria de risco minimo, os regu-
lamentos permitem aprovar investigacoes pedia-
tricas que apresentem um “pequeno aumento”
sobre o risco minimo, sem perspectiva de bene-
ficio direto, apenas quando a pesquisa pode pro-
duzir conhecimento generalizavel sobre a doenca.
Para isso é preciso, além de obter aprovacao de
CEP, consultar um grupo de especialistas capazes de
decidir se o estudo é tdo importante a ponto de jus-
tificar um pequeno aumento sobre o risco minimo
sem beneficio direto as criancas participantes %,

Riscos maiores do que o minimo sao aceitaveis
se os beneficios diretos justificarem os riscos e a pro-
porcao risco-beneficio for pelo menos tao favoravel
quanto a apresentada por alternativas disponiveis.
Nesses casos, o CEP deve se assegurar de que o risco
é justificado pelo beneficio antecipado para o par-
ticipante e documentar essa situacdo. Além disso,
a provisdo adequada deve ser feita para solicitar o
assentimento da crianca, quando possivel .

A maioria das diretrizes para pesquisa com
criancas distingue entre pesquisa terapéutica e
nao terapéutica. Embora os beneficios diretos ndo
sejam o objetivo principal, a investigacao terapéu-
tica é definida como aquela que pode resultar em
beneficio direto para o participante, ao passo que a
pesquisa nao terapéutica produz conhecimento de
importancia geral, sem qualquer beneficio direto
para o participante 2.

Beneficio direto é definido como um resultado
positivo tangivel - como cura da doenca, alivio da
dor ou aumento da mobilidade - que pode ser
experimentado pelo individuo. Normalmente,
investigacdes que mantém a perspectiva de bene-
ficio direto avaliam intervencdes destinadas a
prevenir, diagnosticar ou tratar doencas ou lesoes,
oferecendo acesso a tratamentos-padrao ou tera-
pias experimentais. Assim, a pessoa que sera bene-
ficiada diretamente pela pesquisa tem (ou esta
prestes a desenvolver) a doenca ou lesdo para a
qual o estudo oferece uma intervencao “>#4,

Engelhardt* afirma que, quando uma pesquisa
gera beneficio direto a crianca e € a Unica alterna-
tiva para um tratamento necessario, é aceitavel a

coercao da crianca, desde que sustentada pelo con-
sentimento dos responsaveis. Mas, mesmo nessas
circunstancias, deve haver um investimento na par-
ticipacdo voluntaria e na preservacao da dignidade
da crianca. Por outro lado, quando nao h4 tal bene-
ficio, a Unica forma ética de envolver a crianca na
pesquisa é garantir sua anuéncia.

O Comité de Bioética da Academia Americana
de Pediatria defende que estudos com crian-
cas devem ter todos os seus riscos potenciais
examinados, incluindo riscos que normalmente
ndo representam preocupacdo em pesquisas
com adultos. Esses riscos incluem desconforto,
inconveniéncia, dor, susto, separacdo dos pais ou
ambiente familiar, efeitos sobre o crescimento ou o
desenvolvimento de 6rgaos e tamanho ou volume
de amostras biologicas®!.

Por fim, sdo necessarios mais estudos sobre
os limites para riscos e a relacdo entre a politica
de pesquisas com criancas e outras politicas para
esse grupo estabelecidas legalmente. Ha limites,
por exemplo, quanto a exposicao de criancas a ris-
cos para obter informacdes*. O dever de proteger
a crianca é mais importante do que o dever de fazer
avancar o conhecimento. As orientacdes variam
entre os paises, mas os principios permanecem os
mesmos: estratificacdo de risco, equilibrio entre
risco e beneficio, equilibrio entre risco e importancia
e, em geral, menor aceitacao de riscos em pesquisas
com criangas, em comparacao com adultos.

Consideracoes finais

As regulamentacdes voltadas a populacao
infantil foram desenvolvidas e implantadas ao
longo do tempo, permitindo que muitas especifici-
dades desse grupo passassem a ser vislumbradas e
respeitadas. A vulnerabilidade e a incapacidade de
fornecer pleno consentimento levaram ao estabe-
lecimento de diretrizes éticas e 6rgaos reguladores
gue insistem na necessidade de uma atencao espe-
cial as criancas.

Alguns documentos regulatérios de pesquisa
procuram incluir e respeitar as criancas no processo
de assentimento a pesquisa conforme sua maturi-
dade emocional e cognitiva. Considerar o nivel de
maturidade é primordial para garantir o entendi-
mento e facilitar a tomada de decisdo da crianca.
Em decorréncia dessa inclusao, hoje se tem como
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premissa que a crianca, apesar de nao ter capaci-
dade legal para assentir, deve fornecer assenti-
mento para participar de pesquisas, a menos que
Ihe falte habilidade para tanto, ou que sua condicao
clinica a impeca de comunicar sua escolha.

Vale destacar que o assentimento é um processo
continuo que busca, por meio da divulgacdo de
informacoes e procedimentos em linguagem ade-
quada, fazer a crianca manifestar suas preferéncias.
Tais preferéncias, vale destacar, podem mudar ao
longo do tempo, o que deve ser respeitado.

Acredita-se que a presente revisao bibliogra-
fica, sem ter a pretensao de esgotar a discussao,
constréi um arcabouco teoérico para a reflexao sobre
a responsabilidade social no cenério de ética em

pesquisa com criangas - um cenario em que muitas
vezes a vulnerabilidade gera situacdes indesejaveis.

Muito ja se conquistou no que tange ao res-
peito a ética em pesquisa com criancas, mas esse
é um tema que precisa permanecer nos debates
académicos e profissionais, pois, além de a reali-
dade ser dindmica, muitas sdo as especificidades
desse segmento populacional. Portanto, pesquisas
com esse objeto de estudo devem ser incentivadas,
ainda mais quando se considera que a presente revi-
sdo ndo encontrou referéncias relativas a indicacao
de como pesquisadores devem proceder em caso
de conflitos entre a opinido da crianca e o consen-
timento dos pais, e que ndo ha normativa brasileira
nesse sentido, como ha em outros paises.
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