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Resumo: O estudo trata-se de uma revisao integrativa que objetiva discutir
a participacao de criancas em protocolos de pesquisas com base na literatu-
ta cientifica internacional. Foi analisado o ano de publicacdao dos artigos, a
origem dessas publicacoes, o tema abordado no estudo, bem como seus re-
sultados. A discussao predominante foi relativa ao processo de assentimento
de criancas participantes de pesquisas. A guisa de consideracées finais, o es-
tudo mostra que € necessario o aprimoramento das formas de abordagem da
crianca, para que sua participacao seja efetivamente voluntaria nos protoco-
los de pesquisa, ja que a visao sobre infancia, apoiada em estudos da sociolo-
gia, esta centrada na atencao e valorizacao de suas potenciais competéncias.
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Abstract: The study deals with an integrative review that aims to discuss the
participation of children in research protocols based on international scienti-
fic literature. The year of publication of the articles, the origin of these publi-
cations and the issue addressed in the study and its results were considered.
The predominant discussion was on the consent of the child participating.
The study shows that improving the children approach is needed so that their
participation is effectively voluntary in research protocols, since the vision of
childhood, based on sociological studies, focuses on attention and apprecia-
tion of their potential abilities.
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Introducao

Todo o desenvolvimento tecnologico aplicado na saude trouxe inu-
sitadas situacoes que demandaram e continuam demandando uma
reflexao sobre seus limites e possibilidades. O presente artigo trata
de uma revisao integrativa da literatura cientifica acerca da partici-
pacao de criancas em pesquisas clinicas.

Uma série de bases legais e éticas foi desenvolvida apos a
Segunda Guerra Mundial. O Codigo de Nuremberg, elaborado
a partir do Tribunal Internacional de Nuremberg, foi o primeiro
documento internacional publicado sobre ética aplicada a pesquisa
com seres humanos, como consequéncia do julgamento dos médicos
nazistas que haviam realizado experimentos em prisioneiros nos
campos de exterminio.

Foi pela necessidade de regulamentar as pesquisas em humanos
e de proteger as populacdes a elas submetidas, em face da pouca
influéncia do Cédigo de Nuremberg sobre as praticas de pesquisa,
que se originou a chamada Declaracao de Helsinque, elaborada
e aprovada pela Associacao Médica Mundial, cujo objetivo era o
de garantir a moralidade da pesquisa com seres humanos (1). E
digno de nota que entre o Coédigo de Nuremberg e a Declaracao
de Helsinque, para efeito do que aqui se pretende discutir, ha uma
diferenca significativa: introducao da possibilidade de pessoas
legalmente incapazes participarem de pesquisas mediante o
consentimento de seu representante legal. Enquanto o Coadigo
de Nuremberg exigia o consentimento do préprio participante da
pesquisa, inviabilizando pesquisa com criancas, a Declaracao de
Helsinque ofereceu alternativa a esta restricao.

A declaracao de Helsinque completou em 2014 seus 50 anos e
permanece como um dos principais documentos internacionais de
ética em pesquisa envolvendo seres humanos. Essa declaracao é
considerada um “documento vivo", pois ap0s sua promulgacao em
1964, passou por constantes atualizacdes de seus principios (1975,
1983, 1989, 1996, 2000, 2008), duas notas de esclarecimento (2002,
2004) tendo seu sétimo processo de revisdao em 2013 (2).

Vale ressaltar que, no Brasil, a Declaracao de Helsinque
permanecerda nao sendo acatada como norma ética em pesquisa,
visto que o uso de placebo em situacoes nas quais exista tratamento
eficaz € proibido: a Resolucao do Conselho Nacional de Saude
(CNS) n°.408/2008, incorporada pela nova Resolucdo CNS n°. 466
de 2012, manifesta-se contraria a tais tipos de pesquisa e o Conselho
Federal de Medicina (CFM), através da Resolucdo CFM n°. 1885 de
2008, restringe o uso de placebo, permitindo apenas placebo como
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comparativo no braco controle do experimento exclusivamente em
situagdes nas quais ndo exista tratamento eficaz comprovado (2).

Em 1982, foi publicadaa Propostade Normas Eticas Internacionais
para as Investigacoes Biomédicas em Sujeitos Humanos. Trazendo
um largo processo de divulgacao, andlise e aplicacdo em mais de
150 paises, esta proposta foi corrigida, modificada, reelaborada
e apresentada na Conferéncia do Conselho para Organizacoes
Internacionais de Ciéncias Meédicas (CIOMS), realizada em
Genebra no ano de 1992, sendo aprovada definitivamente em 1993
(3).

O CIOMS e a Organizacdao Mundial de Satude (OMS),
objetivando nortear, do ponto de vista ético, a conducao de
pesquisas envolvendo seres humanos, de acordo com os principios
enunciados pela Declaracdao de Helsinque, publicaram no ano de
1993 as Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas
Envolvendo Seres Humanos, abordando temas como: a necessidade
de consentimento pés-esclarecimento individual, com informacoes
essenciais para os participantes; a nao inducao a participacao; e
regras para pesquisa envolvendo criancas, portadores de disturbios
mentais, prisioneiros, comunidades subdesenvolvidas, gestantes
e nutrizes. Abordou, também, a necessidade de consentimento da
comunidade em estudos epidemiolégicos, avaliacao risco/beneficio
em todo tipo de pesquisa envolvendo seres humanos, sigilo dos
dados obtidos, compensacao por danos, revisao ética e cientifica e
as obrigacdes dos paises no desenvolvimento da pesquisa (1).

A reagdo da sociedade por meio da formulacdo de documentos
que tratam da ética aplicada a pesquisa, demonstra claramente a
importancia e a necessidade de serem observados todos os requisitos
éticos para a execucao de pesquisa com seres humanos, no propoésito
final de que, de fato, esses postulados se transformem em acoes
praticas e efetivas de protecao aos participantes da pesquisa. Diante
disso, o presente estudo objetiva discutir a participacao de criancas
em protocolos de pesquisas com base na literatuta cientifica
internacional.

Materiais e método

Trata-se de uma revisao integrativa da literatura, tipo de
investigacao cientifica que tem por objetivo reunir, avaliar
criticamente e conduzir uma sintese dos resultados de maultiplos
estudos (4).

Essa revisao é assim denominada, quando a informacao obtida
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a partir dos estudos incluidos na revisao nao é susceptivel a analise
estatistica (5).

Foi feita uma revisdao em trés bases de dados eletronicas: Base
Scopus, Base Lilacs e Base Scielo. Tais bases foram escolhidas por
serem consideradas fontes relevantes de publicacoes nacionais
e internacionais na area. Os critérios de elegibilidade adotados
foram: artigos de revisao completos, editoriais e estudos teoricos,
escritos em portugués, espanhol ou inglés e disponiveis na integra.
Nao houve restricao da data de publicacao dos artigos, pois era de
interesse identificar o inicio do periodo em que seriam identificadas
publicacoes de questdoes relacionadas a ética em pesquisa com
criancas.

O percurso metodolégico contou com trés fases. Na primeira
fase ocorreu a busca dos artigos nas bases de dados mencionadas
fazendo uso conjunto dos descritores “ethics, research” and
“child”. Na segunda fase houve a leitura dos abstracts e selecao
somente daqueles relacionados com o objetivo do estudo e que
disponibilizavam o texto na integra. Na terceira fase houve a
definicdo dos artigos incluidos no estudo, sendo excluidos os textos
repetidos.

Resultados e analise

Apo6s execucao das fases do procedimento metodolégico adotado
restaram para analise 38 artigos, publicados entre os anos de 1999
e 2011. Deste total, somente 2 artigos eram do Brasil, sendo que
a maioria dos artigos era da América do Norte e da Europa. Esse
quantitativo pode sinalizar a predominancia das discussoes e padroes
impostos por esses paises ao campo da Bioética, especificamente
nas questoes relacionadas a ética em pesquisa.

O enfoque ético da ciéncia e a fundamentacao humanista do
trabalho cientifico conduzem a necessidade de se elaborar uma ética
adequada para a investigacdao com seres humanos e, em particular,
para populacdes especiais, como aquelas envolvendo criancas (3).

Quando recém-nascidos, lactentes, criancas ou adolescentes
sdao participantes de pesquisa, os pesquisadores devem reconhecer
que aqueles estao incluidos no subconjunto da populacao de estudo
de vulneraveis. Esse grupo pode ser reconhecido como populacao
vulneravel em relacao a pesquisa pela: falta de capacidade legal
para fornecer o consentimento informado; falta de autodeterminacao
ou autonomia; suas habilidades cognitivas que nao estao totalmente
desenvolvidas, levando a uma incapacidade de compreender os
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conceitos de riscos e beneficios para a participacdo em pesquisa (6).

O nucleo do problema moral e social da pesquisa com criancas
€ a preocupacdao em promover a pesquisa para o avanco do
conhecimento para as criancas como um grupo €, a0 mesmo tempo,
protegé-las como participantes da pesquisa (7).

As diferencas farmacocinéticas e farmacodinamicas entre adultos
e criancas tornam dificil prever a dose ideal de um medicamento
antes do primeiro ensaio pediatrico e, considerando que a superdose
aumenta os riscos de eventos adversos, a baixa dose pode resultar
numa resisténcia a droga se a carga viral estiver presente. Isto
significaria que apods o processo de dose-descoberta, algumas dessas
criancas ja ndo seriam capazes de se beneficiar da droga (8,9).

A idéia de que a pesquisa clinica em adultos é suficiente para
a compreensao de criancas € problematica porque o sistema de
amadurecimento de uma crianca pode demonstrar diferentes
respostas para uma intervencao (10). As respostas biolégicas para
a doenca e, portanto, a prevencao adequada e a mudanca de
estratégias de tratamento sao fundamentais ao longo da infancia.
O entendimento da relacao entre desenvolvimento e doenca pode
ser ganho pela realizacdao de pesquisa em criancas de varias fases
de maturacao. A auséncia de estudos adequados na populacao
pediatrica atrapalha o progresso no cuidado da crianca (11).

A investigacao pediatrica é essencial para melhorar os
resultados de saude das criancas. A espera de estudos com adultos
antes de realizar estudos pediatricos podera prolongar a negacao de
tratamento eficaz para as criancas. Caso se confie em informacoes de
estudos com adultos ao invés de realizacao de estudos com criancas,
corre-se o risco de causar danos as criancas porque as criancas nao
sdo pequenos adultos (12).

As criancas sao uma populacao vulneravel e para protegé-las
de danos ha uma relutancia geral em conduzir pesquisas que as
envolvam. O problema é que a falta de pesquisas e a falta de dados
sobre as criancas podem causar danos. A justica exige que nao
possam ser negados os beneficios da pesquisa as minorias, tais como
criancas. As criancas nao podem ser excluidas dos beneficios da
pesquisa, mas este critério fica comprometido caso nao haja producao
de conhecimento sobre o modo de funcionamento do organismo
das mesmas. Assim, a resisténcia ou negativa da autorizacao para
a participacao de criancas em pesquisas nem sempre € acao que
melhor protege os interesses deste grupo (12).

A ética em pesquisas médicas envolvendo criancas continua a
ser uma questao de protecao. Alguns, justificando a pesquisa com
criancgas, sao mais enfaticos e tém sugerido que o recente dominio
da protecao contribuiu para uma situacao em que as criancas sao
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consideradas "“6rfas terapéuticas”, refletindo na falta de evidéncia
para muitos aspectos da corrente terapéutica pediatrica. No entanto,
esse desequilibrio acabou gerando uma atencao para esse segmento,
sendo implementadas estratégias como o aumento do financiamento
para pesquisa pedidtrica e a criacao de legislacao para incentivar e,
ocasionalmente, impor as empresas farmacéuticas a obrigatoriedade
em se testar os farmacos em criancas (13).

Note-se que os requisitos particulares que circundam pesquisas
em criancas podem tornar mais dificeis de executa-las. Se a
investigacao é impedida em criancas e, como consequéncia, criancas
nao se beneficiam dos frutos da pesquisa, em seguida, o principio
da justica pode ser violado. Para que o principio de justica possa
ser considerado, as necessidades das pessoas que sao consideradas
populacoes vulneraveis para a pesquisa, como as criancas, devem
ser abordadas para que se beneficiem e a igualdade de tratamento
seja assegurada (14).

Ja Gonzdlez, Flores, Lopez defendem uma posicao intermedidria
sobre a necessidade de incluir criancas nas investigacoes. Afirmam
que devem ser analisados os tipos de pesquisa que podem ser
oferecidos a criancas. Segundo os autores deve existir uma posicao
de negativa ante qualquer intervencao que implique um risco
previsivel para a saude ou a possibilidade de transtornos psicolégicos,
moléstias fisicas ou dores nao razoaveis (3). Corroborando, Lantos
afirma que pesquisas com risco devem ser feitas em criancas apenas
se os estudos em adultos ndo puderem responder as perguntas
cientificas (15).

Beigay apresenta elementos para andalise da pesquisa em
criancas, enfatizando as razdes para sua recusa. Afirma que a
pesquisa € aceitavel, exceto em determinadas circunstancias,
quando: o tema da pesquisa a ser estudado é irrelevante para
criancas; leis ou regulamentos barram a inclusao de criancas na
pesquisa; o conhecimento que esta sendo procurado na pesquisa
jé estéd disponivel para criancas ou é investigado a partir de outro
estudo em andamento e um estudo adicional seria redundante; um
estudo separado e especifico para criancas € justificado e preferivel,;
dados disponiveis em adultos sdao insuficientes para avaliar o risco
potencial em criancas; outros casos especiais justificados pelo
investigador e considerados aceitaveis para o CEP - Comité de
Etica em Pesquisa (16).

Harris (17) questiona em seu artigo se criancas devem participar
de testes de screening para deteccao de doencas que terdao inicio
tardiamente. Mas, traz também a questao da preocupacao com a
formulacao de principios éticos apropriados para testes e triagem
para essas doencas de inicio tardio em criancas. Ja Tarini, Tercyak,
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Wilfond tém como objetivo do seu artigo chamar a atencao para
o significado cientifico e a justificativa ética para a inclusao de
criancas na pesquisa sobre o impacto clinico e comportamental de
testes gendmicos, incentivando as agéncias federais a financiar essa
investigacao, organizacoes profissionais para apoiar tais pesquisas e
psicdlogos pedidtricos para se engajar em tal pesquisa (18).

Davidson e O'Brien trazem em seu artigo que alguns pediatras
e geneticistas clinicos argumentam que o teste genético para a
doenca de inicio tardio nao deve ser realizado em criancas, a menos
que haja algo que pode ser feito para melhorar o resultado para
a crianca. Em outras palavras, apenas dizer que uma crianca ira
desenvolver uma doenca incuravel mais tarde na vida para a qual
nao existem medidas preventivas fornece angustia sem nenhum
beneficio. Quanto aos dados, as questdes éticas que envolvem
tecidos e genética irao tornar-se mais complexas e frequentes quanto
mais e maiores biobancos sofisticados forem criados (14).

Outra questao trazida por Fahy, Costi e Cyna sao as pesquisas
feitas com controle invasivo de placebo utilizando criancas, o que
nao esta de acordo com os padroes éticos, ao menos os brasileiros,
colocando criancas em risco de danos graves. As questoes éticas que
precisam ser consideradas sao o papel de duplo-cego em estudos
controle e a definicao de um placebo. O motivo de preocupacao é o
uso do controle invasivo de “placebo” em criancas ser desnecessario
e antiético, podendo acarretar sérios riscos de danos (18).

Neill ressalta que as criancas nao devem ser excluidas dos
beneficios da pesquisa, portanto, nao realizar pesquisa com criancas
seria antiético. As criancas, assim como adultos, seriam moralmente
obrigados a participar de uma pesquisa nao-terapéutica para o bem
de todos. Além disso, afirma que os pais tém a responsabilidade
moral de ajudar os filhos a desenvolver uma compreensao de sua
responsabilidade moral para com a sociedade (20).

Cabral traz em seu estudo a discussao de que as questoes éticas
envolvendo pesquisas com criancas situam-se em duas dimensoes,
a da moralidade e da legalidade dos atos cientificos. De um lado as
leis, normas, declaracoes e requlamentacoes como dispositivos legais
que regulam a relacao do pesquisador com os seus participantes; de
outro, a consciéncia do adulto-pesquisador em compreender que o
cumprimento com tais exigéncias é uma atitude de zelo para com a
crianca-participante de sua pesquisa, um compromisso moral, um
exercicio de cidadania que se constréi nas relagdoes humanas (21).

Segundo Beigay a revisao rigorosa de estudos envolvendo
criancas pelo CEP é um dos principais mecanismos pelo qual as
criancas na pesquisa sao protegidas. Nesse sentido, € necessaria
uma revisao ética cuidadosa de protocolos de pesquisa, num mesmo
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nivel pelos pesquisadores, 6rgaos de financiamento e pesquisa, e
CEP (16).

Uma questao dificil que o CEP enfrenta com pesquisas que
envolvem criancas € a que indaga a idade referéncia para que
se peca o assentimento a crianca. Ha uma grande variacao nas
praticas dos CEP sobre este tema, embora a idade de sete anos
seja frequentemente utilizada como uma orientacdao aproximada
para quando é razoavel os investigadores comecarem a explicar as
criancas o que serd feito com elas e pedir-lhes sua aquiescéncia (22).

Alguns autores descrevem uma série de técnicas para informar e
receber o assentimento de criancas participantes de pesquisa, dentre
elas, desenhar, contar histodria, jogar e brincar usando, por exemplo,
bonecas e fantoches. Sérios desafios permanecem, no entanto, na
concepcao de instrumentos que sao adequados para utilizacao
direta com criancas muito jovens ou pré-alfabetizadas (23).

A longa tradicao tanto na lei quanto na ética médica, reconhece
que as criancas nao podem autorizar o tratamento médico para
elas mesmas e que, assim, sao os pais que deveriam fazer essa
determinacao. Historicamente, a fonte desse respeito pela autoridade
dos pais repousava na visao de que as criancas eram propriedade
de seus pais e, assim, os pais tinham o direito de determinar como
elas seriam tratadas. Hoje, o respeito pelos direitos dos pais é visto
como um mecanismo de avaliacao e promocao da instituicao da
familia, suas tradicoes e compromissos, assim, imagina-se que 0s
pais possam garantir que as decisoes tomadas sejam no sentido do
melhor interesse da crianca (11).

A pratica de concentrar a decisao no ambito do adulto baseia-
se numa premissa paternalista e romantica que toma a crianca
Como um ser incapaz e, por isso, indefeso. Entretanto, partindo-se
da premissa que a crianca ¢ um sujeito de direitos e, portanto, tem
direito a voz, é imprescindivel que o pesquisador garanta condicoes
para sua participacdao na decisao de colaborar ou nao com a pesquisa.
O processo do consentimento informado demanda envolvimento
mais ativo das criancas, com vistas a expressar seu desejo fidedigno
e nao se restringindo somente a manifestacao do responsavel. O
consentimento informado dos pais, ainda que indispensavel, nao é
suficiente (24).

Assentimento € um termo amplamente utilizado pela comunidade
cientifica e esta estabelecido nos regulamentos internacionais de
pesquisa e diretrizes. O objetivo de obter o assentimento da crianca
€ para mostrar respeito pelo desenvolvimento da autonomia da
crianca. A capacidade de dar o assentimento deve ser vista como um
continuo que muda com o aumento da capacidade cognitiva (25).

Para Spriggs e Caldwello valor destacante do assentimento nao
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¢ a autonomia, é o principio do respeito as pessoas ou ao bem-estar
e os interesses da crianca. Criancas em pesquisa tém o beneficio
de receber informacoes e se envolver em discussodes, assim como
as criancas em configuracao de tratamento tém beneficio do
conhecimento do que vai acontecer com elas, mesmo quando elas
nao tém autoridade decisional (12).

Fatores que devem ser levados em conta na avaliacao da
capacidade da crianca em assentirr incluem a idade, maturidade e
estado psicologico. O assentimento pode ser dispensado se a crianca
é julgada incapaz de assentir, ou se a intervencao ou procedimento
envolvido na pesquisa tem uma perspectiva de beneficio direto que
¢ importante para saude ou bem-estar da crianca e estd disponivel
apenas no contexto da pesquisa (25).

Para Davidson e O'Brien é inapropriado definir estritamente
idade minima de assentimento, pois a maturidade da crianca varia
com a complexidade do projeto de pesquisa. No entanto, algumas
instituicoes tém recomendado que o assentimento seja considerado
para criancas com cerca de 7 anos de idade. Este corte pode ser
baseado mais na tradicao e valores culturais do que em qualquer
evidéncia de maturidade apropriada no processo decisorio (14).

Cardoso e Calabro ressaltam que o Comité do Centro de Controle
e Prevencao de Enfermidades dos Estados Unidos da América do
Norte (EUA) requer geralmente que o assentimento seja levado em
conta a partir dos 7 anos, a menos que a capacidade de decisao
se encontre diminuida. Além disso, considera a necessidade de
diferenciar o formulario de assentimento segundo o grupo etario
ao qual pertence o participante (26). Neste sentido, Johnston refere
que no geral ha certa preocupacao sobre a idade de sete anos sendo
a idade recomendada de assentimento. No entanto, a idade nao € o
unico fator. A maturidade de desenvolvimento da crianca também
precisa ser levada em consideracao (10).

Ja para Smith-Tyler o assentimento de uma crianca deve ser
geralmente obtido de uma crianca que tem capacidade intelectual
e emocional de compreender os conceitos que estao envolvidos.
Assim, um CEP pode dispensar a exigéncia de um assentimento
para as criancas muito jovens, como para idades entre 0 e 6 anos.
Enquanto que para as criancas mais maduras, entre 7 e 11 anos de
idade, por exemplo, o CEP pode exigir que o pesquisador responsavel
construa um modelo de assentimento em um nivel adequado para
a 1dade intelectual do participante, sendo que este modelo deve ser
explicado a crianca e assinado por ela. J4 as criancas com idade
acima de 12 anos ja podem ler e compreender as principais questoes
relacionadas a pesquisa (27).

A idade em que se considera que um menor € capaz de entender
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o contexto e os termos de sua participacao na pesquisa depende
do caso individual e nao pode ser especificada para todos os casos.
Pode-se presumir que os menores tém a capacidade de entender
com a idade de doze anos e, com a idade de 14, o consentimento do
menor é considerado obrigatério em todos os casos (28).

O processo de assentimento deve envolver a prestacao de
informacao adequada para a crianca para que ela possa fornecer seu
assentimento. Esta informacao deve incluir: o objetivo da pesquisa;
0s riscos potenciais associados com a investigacao; o grau de risco
(incluindo procedimentos dolorosos); os beneficios potenciais; o
procedimento para a participacdo; e a identificacao dos membros
da equipe de pesquisa. Além disso, recomendam-se dois topicos
adicionais caso a pesquisa seja um tratamento novo ou alternativo:
uma explicacao sobre o tratamento padrao e possiveis alternativas
(6).

Em toda investigacao clinica que se realize envolvendo criancas,
o investigador deve dedicar tempo habil para que as informacoées
sobre a pesquisa sejam compreendidas tanto pelos familiares e
responsavel legal da crianca, quanto pela préopria crianca. Neste
sentido, é importante que o pesquisador verifique a compreensao
da crianca solicitando que a mesma explique a seu nivel de
entendimento as acdes que serdo tomadas (29).

Alguns fatores podem influenciar na avaliacao da compreensao,
como: poder do adulto entrevistador; fatores proprios da crianca
como idade e estagio de desenvolvimento; cognicao social; valoracao
e percepcao do risco; gratificacao; aquiescéncia; inteligéncia;
personalidade; temperamento; experiéncias prévias; caracteristicas
do entrevistador; técnicas da entrevista; contexto da entrevista (26).

A despeito da indefinicao da idade ideal a partir da qual se pode
ou deve solicitar o assentimento e de quais evidéncias sugerem que
uma crianca de sete anos pode ser capaz de entender o suficiente
para participar na tomada de decisoes, seria ideal que um corpo
colegiado pediatrico guiasse discussoes buscando precisar a idade
que se considera pertinente o uso do assentimento, visando terminar
com o vazio legal que existe em relacdo a este tema (30).

Aidade em que a crianca desenvolve a maturidade de entender,
dar o assentimento ou aceitar risco por razodes altruistas nao é
definida por ordem cronoldgica de idade. Havera variabilidade
baseada na complexidade da intervencao proposta e a maturidade
da crianca. A capacidade de agir a partir de motiva¢gdes morais,
tais como altruismo, provavelmente desenvolve-se em torno dos
11-14 anos de idade. Muitas vezes, é deixada ao critério do CEP a
definicao de uma idade em que o assentimento deve ser obtido e os
CEP variam muito em sua recomendacéao (31).
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Davidson e Babl esclarecem também quatro cendrios de
recrutamento para criancas, que podem ser inscritos no trabalho de
pesquisa: 1. Os bebés/criancas sem a capacidade de entender ou
tomar parte nas discussoes a respeito de um projeto de pesquisa e
cujos pais/responsaveis seraoabordados para consentir; 2. As criancas
pequenas que sao capazes de compreender algumas informacoes
relevantes e tomar parte na discussdao de forma limitada. Apenas
o consentimento do pai/tutor é necessario para essas criancas,
mas a recusa dessa crianca precisa ser respeitada; 3. Os jovens de
maturidade em desenvolvimento, que sdao capazes de compreender
a informacao relevante, mas cuja imaturidade relativa significa
que eles permanecam vulneraveis. O assentimento destes jovens
€ necessario, mas nao € suficiente para autorizar a investigacao,
portanto, necessita do consentimento adicional do pai/responsavel;
4. Os jovens que sao 'menores maduros' que pode compreender e
assentir, nao sao vulneraveis através da imaturidade de forma que
justificam o consentimento adicional e onde pode haver uma boa
razao para renunciar a necessidade de consentimento de um dos
pais ou responsavel (31).

Pais podem se sentir compelidos a participar de uma pesquisa
quando as pessoas que fornecem cuidados diretos para a crianca
forem também responsaveis pelo recrutamento dos participantes
para pesquisa. Pode ser dificil para os pais recusar a participacao
em uma reunidao face-a-face com o pesquisador. Os pais de
pacientes de Unidade de Ttratamento lintensivo Neonatal podem
ser particularmente vulneraveis dada a novidade da paternidade,
combinado com o estresse relacionado a doenca da crianca. Um
estudo bem construido, conduzindo a investigacao cuidadosamente,
é essencial para a expansao do conhecimento e melhora do cuidado
neonatal. Também o recrutamento e os procedimentos de inscricao
devem ser sensiveis ao sofrimento vivenciado pelos pais ou recém-
nascidos de alto risco (32).

Outra questao que emerge da literatura referente a pesquisa com
crianca é o risco. Quando se fala de seguranca dos participantes
humanos na pesquisa, o termo risco é utilizado para descrever a
potencial lesdao ou danos que podem resultar de procedimentos
do estudo. Risco em pesquisa é definido amplamente e nao esta
limitado a lesao fisica. Lesao fisica relacionada com um dispositivo
de investigacao experimental, procedimento ou medicacao € 6bvia,
enquanto que a lesao nao fisica pode ocorrer devido a perda de
confidencialidade, angustia psicologica ou constrangimento social
(32).

Uma responsabilidade dos CEP é a determinacao do nivel
de risco aceitavel em um estudo de pesquisa. Para as pesquisas
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envolvendo criancas, o CEP deve construir documentos especificos
que permitam realizar uma avaliacao sobre riscos e beneficios
previstos (ou a falta deles). A partir deste parametro, o CEP seria
capaz de aprovar um estudo envolvendo criancas somente se o
estudo satisfizesse critérios regulatorios (27).

A definicao de risco minimo é fundamental para avaliar a ética
da pesquisa com a crianca. O Coédigo Federal dos EUA limita a
pesquisa com criancas saudaveis para nao mais do que um risco
minimo (10). O risco minimo é definido como a probabilidade
e a magnitude do dano ou desconforto previsto na pesquisa, nao
maiores do que as normalmente encontradas na vida diaria durante
a execucao de exames ou testes de rotina fisica ou psicolégica (33).

Embora o risco minimo seja definido em termos de risco associado
com a vida cotidiana de uma crianca, os procedimentos encontrados
em um projeto de pesquisa nao ocorrem em vida comum. Criancas
em diferentes sociedades e diferentes estados de saude enfrentam
riscos muito diferentes em sua vida cotidiana. Uma crianca em uma
zona de guerra, ou uma crianca nas unidades de cuidados intensivos,
enfrenta substancialmente maiores riscos que outras criancas.

Deve notar-se que, se um procedimento de pesquisa substitui
um procedimento padrao, e ambos tém um elemento de risco, entao
o risco relativo do procedimento de pesquisa em comparacao com
o procedimento padrao deve ser considerado como o aumento no
risco que seria comparado ao risco de vida todos os dias. Apesar de
orientacoes, os CEP diferem em como eles classificam o minimo de
risco na pratica (34).

Para proteger contra a exploracao, os investigadores e os CEP
devem adotar uma posicao padrao de nao incluir criancas em pesquisa
que deixa de oferecer os melhores métodos e apresenta riscos maiores
do que aqueles presentes no cotidiano das criancas. As excecoes a
esse padrao devem ser permitidas quando a pesquisa satisfaz os
quatro requisitos endossados para investigacdo multinacional.
Especificamente, as criancas devem ser matriculadas na pesquisa que
nao forneca os melhores métodos e as expoda a riscos que excedam
os do cotidiano de criancas que estao na média, somente quando a
pesquisa satisfaz as quatro exigéncias éticas adicionais seguintes:
relevancia, necessidade cientifica, beneficios suficientes, e nao-
maleficéncia (33).

Consideracoes finais

A guisa das consideracoes finais deste estudo, pode-se aludir
que € necessario o aprimoramento das formas de abordagem da
crianca para que sua participacao seja efetivamente voluntaria nos
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protocolos de pesquisa, ja que a visao sobre infancia, apoiada em
estudos da sociologia, esta centrada na atencao e valorizacao de

suas potenciais competéncias.

Os pesquisadores necessitam conhecer o modo de pensar, sentir
e agir nas diferentes idades para selecionar e criar estratégias
efetivas. No caso da crianca maior, pode-se confirmar sua
compreensao, pedindo a ela que conte o que entendeu. As criancas
menores dificilmente reproduzirao em palavras o que entenderam,
especialmente se o pesquisador for estranho a elas, mas podem
manifestar seu entendimento através do ludico.

A aceitacdo ou nao em participar deve ser inequivoca e
expressamente manifesta por palavras ou por gestos, observada
no decorrer de todo o procedimento que envolve a crianca. A
permanéncia de pessoas conhecidas diminui para a crianca o
carater ameacador das experiéncias desconhecidas. Com o objetivo
de reduzir possiveis situacoes de constrangimento e inseguranca
emocional, € importante que a coleta de dados seja realizada no
ambiente habitual da crianca.

O elemento principal que determina a espontaneidade das
criancas € a relacao de confianca com o pesquisador e, para isso, €
necessario dispensar tempo para interagir com ela. Convém destacar,
também, que o reconhecimento da importancia do envolvimento
da crianga no processo de obtencdao do consentimento por parte
dos pesquisadores possibilita oferecer a ela oportunidade de
amadurecimento de suas capacidades para a tomada de decisoes e
seu fortalecimento enquanto pessoa, constituindo-se dessa maneira
um beneficio nao imediato ao seu processo de desenvolvimento.
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