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Ap6s a Segunda Guerra Mundial a humanidade tomou conhecimento das inimeras préticas de elimina¢cdo em
massa e das pesquisas realizadas em seres humanos. Como reagdes a esses acontecimentos surgiram manifes-
tacdes que visavam estabelecer alguns pardmetros éticos a serem observados nas praticas cientificas. O
primeiro foi o Cédigo de Nuremberg (1947), documento de ambito internacional em defesa dos sujeitos da
pesquisa. Todo esse esforco para preservar a dignidade do ser humano fez com que fosse instituido o que se
entende hoje como principios fundamentais da Bioética. A Fonoaudiologia, profissdo e especialidade da drea
da sadde, envolvida ndo s6 em questdes cientificas, mas também nos aspectos referentes ao atendimento de
pacientes, bem como no que se refere a realizacdo de pesquisas que deve resguardar os direitos das pessoas
participantes de projetos, frente a protecdo a riscos, aos desconfortos, a privacidade e a abusos de qualquer
espécie, por isso a interacdo da Bioética com a Fonoaudiologia é extremamente fértil. Esta revisdo objetivou
ressaltar a relacdo existente entre a Bioética e a Fonoaudiologia no contexto da realizagdo de pesquisas. E
possivel concluir a necessidade de que todos os envolvidos na drea busquem desenvolver e ampliar os
espacos de reflex@o sobre os aspectos morais e bioéticos envolvidos na pratica da pesquisa em Fonoaudio-
logia, haja vista que o termo de consentimento e a apreciacao do projeto de pesquisa por um Comité de Etica
sdo primordiais na conducdo das atividades de pesquisa em Fonoaudiologia.
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After World War II the humanity took notice of numerous mass killing practices against millions of human
beings and the methodical research using inmates for human experimentation. As a justifiable reaction to
these events, direct protest campaigns arose for targeting to establish some ethical parameters to be observed
in scientific practices. The first one was the Nuremberg Code (1947), a set of principles for human experimen-
tation in defense of the individual rights in response to the inhumane Nazi human experimentation carried out
during the war. All this effort to preserve the dignity of the human being led to the establishment of what is
recognized, nowadays, as the basic principles of the Bioethics. The speech-language pathology is a health
care profession and specialty involved not only in scientific issues but also related to the aspects of the
patients’ attendance. Regarding to the research accomplishment, which must ensure the individual rights of
the subjects enrolled in research health projects, it should appropriately protect the privacy of those individu-
als whose pertinent information is used for research purposes, being a safeguard against risks, discomforts,
and any kinds of abuses. Because of these complex aspects, the potential correlation between Bioethics and
Speech-language Pathology is extremely fertile. This review aimed at highlighting the relationship between
Bioethics and Speech-Language Pathology in the setting of scientific research achievements. It is possible to
come to a conclusion the necessity that all the individuals involved in this area persistently attempt to
gradually develop and to expand the appropriate view on the moral and bioethics aspects involved in the
speech-language pathology practice of research. The consent form and the critical analysis of the research
project by the Institutional Review Board are a sine qua non condition to carry out the speech-language
pathology research activities.
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Introducio

Ap6s a Segunda Guerra Mundial a humanidade tomou conheci-
mento das praticas de eliminacdo em massa de seres humanos,
bem como das experiéncias ‘“‘cientificamente” realizadas nos cam-
pos de concentrag@o por médicos e cientistas durante o regime
nazista. Como reacdes a esses acontecimentos surgiram mani-
festagdes que visavam estabelecer parametros éticos a serem
observados nas préticas cientificas, com o objetivo de evitar
que as referidas atrocidades voltassem a ocorrer.

O primeiro foi o Cédigo de Nuremberg, elaborado em 1947, pelo
Tribunal que julgou os crimes da Segunda Grande Guerra, mos-
trou-se um documento de ambito internacional, em defesa dos
sujeitos da pesquisa, em que foram formulados os preceitos
éticos disciplinadores dessas atividades, entre eles o consenti-
mento livre do sujeito de pesquisa, a reducio de riscos e inco-
modos, a possibilidade de o sujeito revogar a qualquer momen-
to sua adesdo ao experimento, a proporcionalidade de riscos e
beneficios e a obrigatoriedade de uma fase anterior em que as
experiéncias sejam feitas com animais'. Apds esse diploma legal,
outros tiveram lugar no cendrio mundial, destacando-se a De-
claragdo de Helsinque da Associagdo Médica Mundial, em 1964,
(revisada diversas vezes, a iltima em 2000)>.

Todo o esfor¢o presente nas resolugdes ligadas a drea da sadde,
em especial as concernentes a pesquisa com seres humanos,
sempre visou preservar sua dignidade, podendo-se afirmar que
as idéias contidas nesses documentos consubstanciaram-se no
ponto de partida para que fossem instituidos principios funda-
mentais da Bioética.

Mas afinal, o que é Bioética?

Esse termo reflete sobre os problemas da medicina, da demogra-
fia e da pesquisa experimental sobre o homem e o animal, con-
frontando-se com as contribui¢des da ética médica cldssica, das
varias doutrinas religiosas e com os direitos do homem, levando
auma dificuldade de defini¢do?.

O termo “bioética”, literalmente, significa “ética da vida”. O vo-
cébulo bios designa o desenvolvimento observado nas ciénci-
as da vida, como a ecologia, a biologia e a medicina, dentre
outras. Ethos busca trazer a consideracio os valores implicados
nos conflitos da vida*>.

Este neologismo foi descrito em 1971, com o objetivo de, ao
reunir num sé campo os conhecimentos da biologia e da ética,
ajudar a humanidade em dire¢do a uma participacao racional,
mas cautelosa, no processo da evolug@o bioldgica e cultural,
dando um sentido marcadamente ecolégico, como designagdo
de uma “ciéncia da sobrevivéncia”.

A utilizag@o de principios como forma de reflexdo é uma aborda-
gem cldssica e extremamente utilizada, para se fazer uma anélise
objetiva dos modelos de andlise tedricas utilizadas na Bioética’.
A bioética devera ser um estudo deontolégico, que proporcione
diretrizes morais para a a¢do humana diante dos dilemas levan-
tados pela biomedicina, que giram em torno dos direitos entre a
vida e a morte, da liberdade da mae, do futuro ser gerado artifici-
almente, da possibilidade de doar ou de dispor do préprio cor-
po, da investigacdo cientifica e da necessidade de preservagao
de direitos das pessoas envolvidas e das geragdes futuras®.
Bioética pode ser descrita como a parte da ética que elege as
melhores agdes humanas relativas a vida, a saide e a morte.

O modelo principialista propde quatro principios orientadores
da ac@o: beneficéncia, nao-maleficéncia, justica e autonomia,
sem nenhum tipo de disposi¢do hierdrquica e com vasta aplica-
¢do na pratica clinica, em todos os Ambitos’. Tais principios
estabeleceram-se ao final da década de 70 e inicio dos anos 80,

apos terem sido consignados no Belmont Report publicado
pela National Commission for the Protection of Human Sub-
jects of Biomedical and Behavioral Research (Comissao
Nacional para Protecio de Seres Humanos em Pesquisa Bio-
médica e Comportamental), em 1978, constituida pelo gover-
no norte-americano que objetivava um estudo completo iden-
tificador dos principios éticos basicos que deveriam nortear
as pesquisas com seres humanos®.

A beneficéncia pode ser definida como fazer o bem aos outros,
independentemente de deseja-lo ou ndo, enquanto que a nao-
maleficéncia é caracterizada como deixar de causar o mal intenci-
onal a uma pessoa para fazer o bem’.

Nao € dificil perceber que o principio da beneficéncia tem o
da nao maleficéncia como desdobramento a luz do principio,
daregra geral da ética médica primum non nocere, segundo
o qual o profissional de satide tem a obrigacdo de ndo piorar,
de ndo causar dano consciente e intencional ao paciente ou
ao sujeito de pesquisa.

Com relagdo a justica, a Bioética deve ser vista a luz de principi-
os constitucionais e preceitos ordindrios. No caso do Brasil,
principios constitucionais como os da dignidade da pessoa hu-
mana, da prevaléncia dos direitos humanos, da inviolabilidade
do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca, a propri-
edade e a saide constituem direito de todos e dever do Estado.
Impde-se entender, desde logo, que conceitos atinentes a digni-
dade da pessoa humana e a inviolabilidade de seus direitos nos
fazem adentrar o campo da ética'®.

E correto afirmar que a justica, como principio da Bioética estd
embasado no equilibrio, na proporcionalidade entre beneficio
esperado e risco a que se submete o paciente ou sujeito da
pesquisa. Referida propor¢ao deve ser garantida pelo profissio-
nal de saide como pesquisador ou simplesmente aplicador de
tratamento.

O conceito de autonomia adquire especificidade no contexto de
cada teoria, concordando que liberdade (independéncia do con-
trole de influéncias) e acdo (capacidade de acdo intencional) sao
condi¢des essenciais a essa abordagem. Um individuo autdno-
mo age livremente de acordo com um plano prprio. Uma pessoa
com autonomia diminuida, de outra parte , pelo menos, em algum
aspecto, controlada por outros ou incapaz de deliberar ou agir
com base em seus desejos’.

Dentro desses aspectos, objetiva-se, através da presente revi-
sdo de literatura, apresentar os conceitos de bioética e de ética
em pesquisa, a importancia do enfoque bioético nos aspectos
referentes pesquisa em seres humanos na rea da Fonoaudiolo-
gia, haja vista o avanco tecno-cientifico da mesma, bem como a
dificuldade, muitas vezes apresentadas, pelos sujeitos da pes-
quisa em manifestar suas posi¢des. Abordar ainda, as preconi-
zagdes da Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Satde, os
cuidados com os termos de consentimento livre e esclarecido e
a aplicabilidade destes aspectos Fonoaudiologia.

Bioética e ética em pesquisa

Os progressos na ciéncia e sua aplicacdo na préatica sio par-
te de um universo de fatores que provocam nos grupos po-
pulacionais temor em relacdo ao futuro, em especial com a
ndo utilizacdo de rigidos padrdes éticos nas investigagdes
cientificas. Tal fato nos leva a reflexdo sobre os intimeros
problemas tratados pela bioética.

Isso pode, em grande parte, ser justificado pela metodologia da
pesquisa biomédica experimental, classe de atividades cujo ob-
jetivo é desenvolver ou contribuir para o conhecimento genera-
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lizdvel, que se inicia com a construcdo de hipdteses e, para que
os achados sejam clinicamente tteis, € necessdria a realizag@o
de experiéncias em seres humanos, o que, em alguns casos,
pode acarretar em riscos para os participantes'!.

A medicina e os médicos acham-se fortemente impregnados pelo
paternalismo beneficente de Hipdcrates que, indelevelmente em
seu Juramento, gravou os seguintes'”:

“Aplicarei os regimes para o bem dos doentes, segundo o
meu saber e minha razdo, nunca para prejudicar ou fazer
mal a quem quer que seja’.

Assim, o médico de Cos e seus discipulos, sempre praticaram o
bonum facere, de acordo com os seus saberes e as suas razoes,
ou seja, segundo os seus critérios de julgamento profissional,
ficando o paciente, sempre na condi¢@o de receptor passivo do
bem que lhe é concedido, cujos critérios de acdo escapam ao
seu conhecimento e possivel controle'.

Portanto, hd na medicina hipocratica uma beneficéncia vertical-
mente paternalista que ndo permite ao paciente sequer manifes-
tar o seu interesse em recebé-la, pois parece estar implicito no
julgamento do profissional de medicina que, tratando-se de uma
acdo benfeitora, ndo haveria porque recusd-la, o que torna a
beneficéncia médica, muitas vezes, um paternalismo impositivo
e cerceador da autonomia do paciente'?.

No entanto, o encontro da civilizacdo moderna com a democra-
cia produziu profundas mudancas nas relagdes sociais, alcan-
¢ando todos os segmentos profissionais. E, mais recentemente,
o tema da Etica reconquistou o espagco que havia perdido nas
discussdes internacionais, tornando-se pauta obrigatéria a par-
tir dos anos 70".

Na drea da saude, o ressurgimento nao sucedeu de forma dife-
rente. A Bioética veio para trabalhar de forma clara e concreta os
dilemas e contradi¢des morais que passaram a acontecer ao lon-
go dos avangos em pesquisa e tecnologia'.

Entre outros aspectos, apresenta-se como a procura de um com-
portamento responsavel de parte daquelas pessoas que devem
decidir tipos de tratamento e de pesquisa com relagdo a humani-
dade. Neste sentido, a defini¢do coloca a Bioética como uma
ponte entre as ciéncias e a humanidade®.

Diferentemente do que se possa pensar em um primeiro momen-
to, a Bioética ndo surgiu como uma nova disciplina académica
especialmente criada para dar respostas as duvidas e dilemas
gerados a partir de novos rumos percorridos pela ciéncia ou
pelas novas técnicas que passaram a ser utilizadas nas diversas
especialidades do setor biomédico'?.

Mas sim, para, entre outras conquistas, reconhecer a autonomia
e a emancipacdo do paciente sobre o poder da classe médica,
bem como das outras dreas de saude, profissionalmente exerci-
do ao longo da histéria'.

Nesse sentido foi grande o progresso tendente ao estabeleci-
mento de normas que pudessem orientar esta complexa relacdo
entre profissional de satde, pesquisador ou ndo, e paciente ou
sujeito de pesquisa, em especial nos textos de lei como o Codigo
de Nuremberg, a Declarag¢@o Universal dos Direitos do Homem,
as Declaragdes de Helsinque, a Resolucdo 196/96 do Conselho
Nacional de Saude do Brasil, entre outras.

No entanto, como ja foi reiterado no Coléquio da UNES-
CO,em 1975 15:

“Um dos problemas mais importantes que se propde em todo o
mundo reside em que as ciéncias sociais e as do comportamen-

to ndo progrediram no mesmo ritmo das ciéncias naturais e
biologicas. Disso resultou que seus efeitos na reflexdo filosofi-
ca e moral, incluidos nos codigos religiosos, éticos e civis,
ficaram limitados. Com efeito, durante muito tempo as ditas
ciéncias ignoraram, em geral, a necessidade de reajustar os
sistemas de valores em funcdo das estruturas da sociedade
moderna. Por isso, viram minguar sua capacidade de influir
de maneira apropriada nos sistemas politicos e sociais das
coletividades e, por sua vez, na diregcdo e aplicacdo do pro-
gresso tecnologico.”

Embora pareca que as ciéncias em geral, 20 menos no seu aspec-
to investigatdrio, ndo devam sofrer restri¢des intrinsecas, sem-
pre se vetaram determinadas praticas, por razdes religiosas, éti-
cas ou culturais, havendo na atualidade uma série de regras que,
se ndo condicionam o exercicio da inteligéncia, a0 menos res-
tringem alguns experimentos e praticas do campo médico. '®
Porém, em um tema tao vasto quanto a Bioética, muitas vezes
incorre-se em priorizar apenas dreas visivelmente polémicas,
tais como genética humana, fertilidade e reproducdo, aspec-
tos inerentes a morte humana, doagdo e transplantes de 6r-
gaos, esquecendo-se que € preciso um foco direto na forma-
¢ao dos pesquisadores, e que desde uma simples coleta de
informagdes através de questiondrios pode oferecer risco ao
paciente ou sujeito de pesquisa.

No Brasil a Resolugdo n°196/96, aprovada pelo Plenario do Con-
selho Nacional de Sadde em sua 59° reunido ordindria, reali-
zada nos dias 09 e 10 de outubro de 1996, incorporou, sob a
otica do individuo e das coletividades, os quatro referenci-
ais basicos da Bioética: autonomia, ndo maleficéncia, bene-
ficéncia e justica, entre outros, e visa assegurar os direitos e
deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos su-
jeitos da pesquisa e ao Estado’.

De acordo com esta resolucao, todo procedimento de qualquer
natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitagdo nao esteja
ainda consagrada na literatura cientifica, é considerado como
pesquisa. Toda pesquisa envolvendo seres humanos, deve aten-
der as exigéncias éticas e cientificas. A eticidade implica, primei-
ramente, no consentimento livre e esclarecido dos individuos-
alvo e a protecdo a grupos vulnerdveis e aos legalmente incapa-
zes (principio bioético da autonomia). Para isso deve ser elabo-
rado um termo de consentimento livre e esclarecido, utilizando
uma linguagem acessivel, incluindo alguns aspectos do estudo
a ser realizada, tais como a justificativa e o objetivo de tal estu-
do, esclarecendo todos os procedimentos a serem realizados,
devendo-se oferecer total liberdade ao sujeito da pesquisa de se
recusar a participar ou de retirar o seu consentimento, em qual-
quer fase da pesquisa, sem que seja penalizado ou prejudicado
de qualquer forma. O ato de consentimento deve ser genuina-
mente voluntdrio e basear-se na revelagdo adequada das infor-
magoes'’.

Nesse sentido, a pesquisa envolvendo seres humanos devera
sempre tratd-lo em sua dignidade, respeitd-lo em sua autonomia
e defendé-lo em sua vulnerabilidade. Implica, ainda, na pondera-
cdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, indi-
viduais ou coletivos, comprometendo-se com o maximo de be-
neficios e o minimo de danos e riscos (principio da beneficién-
cia); na garantia de que danos previsiveis serdo evitados (prin-
cipio da ndo-maleficéncia) e na relevancia social da pesquisa
com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa e
minimizagdo do dnus para os sujeitos vulneraveis, o que garan-
te a igual consideracao dos interesses envolvidos, ndo perden-
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do o sentido de sua destinag@o sdcio-humanitaria (principio da
justica e equidade)®.

A resolucdo n°196/96 também aponta algumas exigéncias a se-
rem seguidas pelo pesquisador, entre elas a de que a pesquisa
devera estar adequada aos principios cientificos que a justifi-
quem e com possibilidades de responder a incertezas, devendo
ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende
obter ndo possa ser obtido por outro meio. O pesquisador deve
prever os procedimentos que assegurem a confidencialidade e a
privacidade, a prote¢do da imagem e a ndo estigmatizagdo, ga-
rantindo a ndo utilizacao das informagdes em prejuizo das pes-
soas e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-esti-
ma, de prestigio e/ou econdomico-financeiro. Deve, ainda, delimi-
tar um protocolo de pesquisa a ser submetido ao Comité de Etica
em pesquisas 2.

As responsabilidades inerentes as atividades de pesquisa de-
vem atender, notadamente, o rigor, a prudéncia, a honestidade
intelectual e a integridade. Os paises devem tomar as medidas
apropriadas para favorecer as condi¢des intelectuais e materiais
propicios ao livre exercicio das atividades de pesquisa, conside-
rando—se as implicagdes éticas, juridicas, sociais e econdmicas
de suas indagacdes'. E indispensavel, para tanto, a aprovagio
dos projetos de pesquisa pelos Comités de Etica, de modo a
validar o estudo.

Levando-se em consideragdo que, em uma pesquisa, podem
ocorrer comportamentos nao condendveis penalmente, mas re-
provéveis do ponto de vista ético, € importante manter a preo-
cupagdo com a criagdo de uma cultura da bioética que prime pela
confluéncia dos saberes e das praticas, integrando a pesquisa
académica com as demandas sociais. A Bioética nasceu das pra-
ticas sociais que criaram essa demanda, o que a caracteriza como
responsabilidade, e ndo apenas disciplina ensinada. E uma ética
aplicada que complementa e complexifica a ética cientifica e a
ética na pesquisa, que garantem trés principios basicos: a bene-
ficéncia, o respeito a pessoa e a justica. Nessa garantia devem
ser incluidas todas as pessoas que possam vir a ter alguma
relacdio com a pesquisa, seja o sujeito da pesquisa, o pesquisa-
dor, o trabalhador das areas onde a mesma se desenvolve e, em
ultima andlise, a sociedade como um todo. A pratica da bioética
que encontra ressondncia em um comité de ética na pesquisa
combate a comercializa¢do do corpo humano em qualquer con-
di¢do em que essa seja possivel. Portanto, um comité de ética em
pesquisa age para que aqueles que tomam decisdes e os cida-
daos entrem em confluéncia com os conhecimentos e a cultura
que permitam a compreensao da responsabilidade social com o
corpo humano e o dos animais®.

Bioética e Fonoaudiologia

A Fonoaudiologia, profissdo e especialidade da drea da satde
envolve, ndo s6 questdes relativas a pesquisa cientifica, mas
também aspectos referentes ao atendimento de pacientes, e
por esse motivo apresenta muitas dreas de interesse bioéti-
co. Vale lembrar que o fonoaudidlogo é o profissional que
vai atender o ser humano nos problemas que este tenha rela-
tivos a sua comunicagdo como um todo, de tal sorte que sua
influéncia na vida desse paciente ou de um sujeito de pes-
quisa € sobremaneira relevante.

No que tange a Fonoaudiologia clinica, os preceitos da Bioética
visam auxiliar os profissionais, pacientes ou seus familiares a
tomarem inimeras decisdes frente a dilemas morais que surgem
nas atividades de ateng@o a satde. Através da Bioética, por
exemplo, o fonoaudiélogo deve tentar equilibrar beneficios pos-

siveis, com riscos e sofrimento a que se va submeter o paciente,
entendendo inclusive a viabilidade do referido tratamento. Tam-
bém muitos questionamentos feitos aos pacientes em fonoaudi-
ologia devem passar pelo crivo bioético, sob pena de se causa-
rem danos psiquicos aos pacientes.

Ja no concernente a pesquisa fonoaudioldgica, a realizacao
destas deve sempre apoiar-se nos principios bioéticos cita-
dos anteriormente para resguardar os direitos do participan-
te e os deveres do pesquisador. De modo geral, neste tipo de
atividade pode haver uma variacdo relativamente grande
quanto ao tipo do participante no que se refere basicamente
a idade e a capacidade cognitiva.

A pesquisa em Fonoaudiologia deve resguardar os direitos das
pessoas participantes, seja como sujeitos da pesquisa ou pes-
quisadores, no que se refere a protecdo a riscos, desconfortos,
privacidade e abusos de qualquer espécie ..

Importante salientar que uma primeira preocupagdo Bioética, que
deve ter o fonoaudidlogo, € a de diferenciar paciente de sujeito
de pesquisa, sempre lembrando que cada qual tem objetivo e
pretensio particulares, individualizadas, isto €, o paciente bus-
caacura, um beneficio para si préprio, enquanto o sujeito de
pesquisa vai ajudar o pesquisador a desenvolver conheci-
mento que nio necessariamente ird beneficid-lo. Desneces-
sario dizer que prontudrio clinico deve ser documento abso-
lutamente independente, separado, posto ter outra finalida-
de do prontudrio de pesquisa, ainda que paciente e sujeito
de pesquisa sejam a mesma pessoa?’.

Todos os projetos de pesquisa devem ser avaliados por um
Comité de Etica em Pesquisa e ter potencial para gerar novos
conhecimentos’.

Prioritariamente, deve o pesquisador fonoaudiélogo obter de
forma inequivoca a assinatura do sujeito de pesquisa no termo
de consentimento livre e esclarecido, que é documento escrito
com linguagem clara e acessivel, contendo basicamente a quali-
ficacdo completa do pesquisador e do sujeito de pesquisa, suas
assinaturas, a justificativa, os objetivos e procedimentos da
pesquisa em questdo, bem como eventuais riscos e beneficios a
que se submeterao os sujeitos, métodos alternativos, metodolo-
gia e possivel inclusido em grupo de controle ou placebo, possi-
bilidade de retirar o consentimento a qualquer momento, garan-
tia de sigilo e privacidade e possibilidade de ressarcimento por
eventuais gastos que o sujeito tenha que suportar momentane-
amente e indenizacgdo por possiveis danos's.

Um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deve ser elabo-
rado a fim de que o participante seja informado sobre os proce-
dimentos que serdo realizados, confirmando e autorizando sua
participagdo no projeto'.

Quando o sujeito de pesquisa for pessoa legalmente incapaz,
seja por menoridade, deficiéncia mental, ou inabilidade fisica
que o impecam de outorgar o consentimento livre e esclarecido,
o pesquisador deve obter o mesmo daquele que represente le-
galmente o sujeito. Estes grupos ndo devem ser incluidos na
pesquisa caso nao se obtenha a assinatura do termo de consen-
timento livre e esclarecido de seu representante legal, devendo
este ser legalmente maior e mentalmente capaz>.

Nos casos em que o participante tem capacidade de dar o seu
consentimento para participar ou ndo de uma pesquisa, porém é
considerado relativamente incapaz pela lei, como € o caso, por
exemplo, dos menores de dezoito e maiores de dezesseis anos, o
investigador deve obter o consentimento do participante bem
como de seu representante legal.

Ainda que o participante apresente maioridade legal e capacida-
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de para aceitar ou ndo a sua participacdo no projeto, o
pesquisador tem o dever de obter o Consentimento Livre
e Esclarecido assinado por este de forma a documentar
seu livre desejo de participagdo.

E dever do pesquisador, assegurar antes da assinatura do sujei-
to de pesquisa ou de seu representante legal, a compreensao
total do objetivo e de todos os procedimentos, envolvendo ris-
cos ou ndo, que serdo realizados na pesquisa. Para isso o pes-
quisador deverd ler juntamente com o participante todos os pon-
tos do documento esclarecendo eventuais ddvidas.

Na pesquisa e publicacdo, o fonoaudiélogo deve observar os
preceitos do Cdigo de Etica® da profisséo. Quando da utiliza¢do
de dados ou imagens que possam identificar o participante, o
profissional deve obter deste ou de seu representante legal,
consentimento livre e esclarecido. E considerada infragdo ética,
dentre outras; quando o pesquisador falsear dados ou distorcer
sua interpretacdo; divulgar ou utilizar técnicas ou materiais que
ndo tenham eficicia comprovada e desatender as normas do
orgdo competente e legislacido sobre pesquisa.

Goldim (ANO) afirma que o consentimento livre e esclarecido
pode dar-se de quatro formas, a primeira caracterizada por um
estado de anomia do sujeito que impulsivamente consente em
ser sujeito da pesquisa, neste caso a informagao passada nao é
relevante; a segunda forma caracteriza-se por uma heteronomia
em que o sujeito é de algum modo constrangido a consentir,
nesta situacdo as informacdes sobre a pesquisa sio incontesta-
veis, portanto desprovidas de poder esclarecedor; a terceira
maneira mostra-se pela autonomia do sujeito que de forma inde-
pendente consente em participar da pesquisa podendo contes-
tar as informacdes que lhe sdo dadas; finalmente a socionomia,
ideal segundo o autor, em que a informacdo é compartilhada
entre pesquisador e sujeito da pesquisa que consente em parti-
cipar da mesma de forma interdependente®. Assim, a intimida-
¢d0, coer¢do ou coagdo de qualquer natureza, seja velada ou
explicita, invalida totalmente o consentimento, vez que este deve
ser absolutamente livre.

Deve-se ressaltar que os principios acima estabelecidos sdo
normativas gerais da Resoluc@o 196/96, mas que se fazem extre-
mamente presente na drea de Fonoaudiologia, haja vista que,
nas diversas dreas em que trabalha (Audiologia, Voz, Lingua-
gem e Motricidade Oral), muitas vezes se depara com pacientes
portadores de deficiéncias complexas e também com dificulda-
des de expressar seu reais intentos.

Exemplificando, podem-se salientar os cuidados a serem toma-
dos na assinatura de um termo de consentimento quando o su-
jeito da pesquisa tiver dificuldades tanto na fala quanto na audi-
¢a0, tendo em vista que 0 mesmo terd complicagdes no momen-
to de expressar algum questionamento ou discordancia.

Assim como € necessdria cautela na abordagem dos sujeitos da
pesquisa para que nao pareca uma coagdo, ou seja, que o indivi-
duo abordado sé podera ter o tratamento se aceitar partici-
par da pesquisa, lembrando que as condi¢des de satide mui-
tas vezes aliada a uma condig¢do social de preconceito ou de
alijamento da sociedade, podem tornar o paciente/sujeito da
pesquisa no campo fonoaudiolégico amedrontado ou intimi-
dado em questionar o “doutor”.

Conclusoes

A Fonoaudiologia t¢ém muitas areas de interesse bioético por ser
uma especialidade da drea da satiide. Sao exemplos desse inte-
resse, as questdes que incluem a realizagdo de pesquisas em
seres humanos, os aspectos referentes ao atendimento de paci-

entes com outras alteracdes associadas e a interagdo multipro-
fissional.

A formulagdo do termo de consentimento livre e esclarecido na
pesquisa, bem como a apreciag@o do projeto de pesquisa por um
Comit de Etica sdo primordiais. Os pesquisadores da drea de
Fonoaudiologia devem ter a consciéncia de que uma pesquisa
dever sempre ser elaborada e executada por pesquisadores ha-
bilitados a realizar este tipo de atividade. Esta capacitagdo pode
ser demonstrada pela adequacio metodoldgica e ética da pes-
quisa, que dever ter potencial para gerar novos conhecimentos,
sendo socialmente relevante.

A interacdo entre a Bioética e a Fonoaudiologia extremamente
fértil. Todos os envolvidos devem buscar desenvolver e ampliar
os espacos de reflex@o sobre os aspectos morais envolvidos na
pratica profissional dos Fonoaudilogos, em especial conhecen-
do e aplicando o disciplinado pelo Cédigo de Etica da Fonoau-
diologia e a Resolu¢do 196/96 do Conselho Nacional de Satide,
evitando assim equvocos que firam a dignidade de pacientes,
sujeitos de pesquisa, enfim seres humanos.

Em Fonoaudiologia, devido as caracteristicas dos sujeitos da
pesquisa geralmente abrangerem sindromes associadas, neces-
sdria a conscientizacdo do pesquisador no que se refere a um
detalhamento dos procedimentos a serem realizados e em lin-
guagem acessivel ao sujeito da pesquisa e/ou seu responsavel.
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