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A pesquisa com experimentos em humanos aumentou expressivamente nas ultimas décadas,
impulsionada, sobretudo, pelo crescente nimero de cientistas, pela revolucao cientifica e pelo
invento de novas tecnologias. No entanto, a experimentacao pode ocorrer sem a preocupacao
com os principios éticos e constituir um desrespeito com o participante, visto que deveria ser
norteada pelos principios da nao maleficéncia, da autonomia, da beneficéncia e da justica. O
Codigo de Etica Médica e as normas de pesquisa em salde fazem alusdo ao termo de consenti-
mento livre e esclarecido (TCLE) como requerimento obrigatorio para a realizacao de pesqui-
sas, com a finalidade de proteger a autonomia do paciente, mas este constitui, também, uma
condicao indispensavel na relacao médico-paciente. Diante disso, o objetivo com o presente es-
tudo foi analisar o uso do consentimento informado na pesquisa e na experimentacao em seres
humanos. O método utilizado foi a busca on-line de artigos relacionados ao assunto, nas bases
cientificas Scielo e Google académico e a analise de resultados. O respeito pela dignidade hu-
mana exige que toda pesquisa se processe com o consentimento livre e esclarecido dos partici-
pantes, individuos ou grupos, que, por si e/ou por seus representantes legais, manifestem a sua
anuéncia a participacao na pesquisa (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012). O consentimento
€ uma condicao indispensavel da relacao médico-paciente e da pesquisa com seres humanos.
Trata-se de uma decisao voluntaria, realizada por uma pessoa autonoma e capaz, tomada apos
um processo informativo e deliberativo, visando a aceitacao de um tratamento especifico ou
experimentacao, sabendo da natureza deste, das suas consequéncias e dos seus riscos (CLOTET,
1995, p. 51-59). O TCLE tem fundamental importancia também na pratica médica, tanto para
os médicos - protegendo-os contra possiveis processos judiciais por falta de informacao - quan-
to para os pacientes - aprimorando as informacoes (OLIVEIRA; PIMENTEL; VIEIRA, 2010). Segun-
do Clotet (1995), as normas de pesquisa destacam os requisitos do consentimento informado:
deve ser aprovado pelo Comité de Etica, conter a assinatura do sujeito de pesquisa, e uma via
deve permanecer com o paciente e outra com o pesquisador. De acordo com Boccacio (2013),
na assisténcia médica, o inadimplemento da obrigacao de obter o termo de consentimento in-
formado acarretara indenizacao por danos morais, uma vez que, conforme orientacao jurispru-
dencial, a auséncia do termo gera violacao do dever de seguranca na relacao médico/cliente.
Assim, em respeito a integridade e a dignidade dos pacientes ou participantes da pesquisa, é
dever do médico informar e obter o consentimento livre e esclarecido. Em conclusao, esse con-
sentimento tem a finalidade ética de informar o paciente ou participante de pesquisa sobre as
finalidades e consequéncias do ato a ser realizado, sendo primordial sua obtencao em pesquisa
e nos procedimentos invasivos, para garantir a integridade e a dignidade dos participantes de
pesquisa ou pacientes (FREITAS; HOSSNE, 1998).
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