


, RESUMO
A tomada de decisdo clinica é um aspecto fundamental dos cuidados de saude. Tomar
decisdes pelo individuo sempre se relacionou com o modelo paternalista. A perspectiva
' centrada na autonomia converte o consentimento informado num aspecto fundamental

da prética clinica. Neste trabalho pretendemos explorar a importancia do consentimento
informado e a partilha na tomada de decisao em contextos de saiide. Assim, consideramos
que os profissionais da satide nao devem simplesmente ter um profundo conhecimento da
sua area de intervencao, mas também dos principios humanistas e questées legais implica-
dos na decisdo clinica.
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ABSTRACT

Clinical decision-making is an integral part of health care today. While making decisions
about patient care has always been associated with paternalistic model, from an autonomy
approach informed consent is increasingly becoming a key aspect in the clinical practice.
The purpose of this article is to explore the application and importance of informed consent
and shared decision-making. Thus, health professionals should not only have been trained
in their area of specialization, but also on humanistic principles and legal issues involved in
clinical decision.
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1.0 CONSENTIMENTO INFORMADO: ORIGENS E DEFINICAO

No momento de realizar uma intervencao, nem sempre existe consenso entre os profissio-
nais da saude nos principios éticos fundamentais a aplicar. O modelo classico de relacédo
médico-doente defende a ideia de que o valor fundamental a preservar é o bem-estar do
paciente. Esta perspectiva orienta-se para os resultados, baseando-se de forma exclusiva na
ideia de beneficéncia paternalista, na qual a participacdo do paciente na tomada de deci-
sdes é secunddria.

A introducdo da ideia de autonomia psicoldgica e moral das pessoas levou ao surgimento
de um novo modelo, com uma perspectiva diferente (Simoén, “La capacidad”). Assim, o pro-
fissional deveria respeitar as decisdes do paciente, mesmo que estas ndo propiciassem o
seu bem-estar. Isto significaria que qualquer ac¢do profissional s6 deveria serimplementada
apds o consentimento informado do paciente, evitando sempre uma atitude paternalista.
Esta segunda perspectiva tem vindo a ser defendida nos Ultimos anos, considerando-se
hoje o consentimento informado um pressuposto da lex artis (Galan).

Poderfamos definir o consentimento informado como a explicagdo a um paciente, atento
e mentalmente competente, da natureza da sua doenca, assim como do balanco entre 0s
efeitos da mesma e dos riscos e beneficios dos procedimentos diagndsticos e terapéuticos
recomendados, para posteriormente solicitar a sua aprovacao para a aplicacdo dos mesmos
(Solano). De forma mais sintética, ‘o consentimento informado é a autorizagdo autbnoma
de um individuo para realizar uma intervencao médica ou participar numa investigacao’
(Beauchamp e Childress 78), entendendo que é muito mais do que consentir ou autorizar
uma intervencao. Estas definicdes de consentimento informado também fazem referéncia a
possibilidade de receber uma recusa informada.
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Desta forma, o consentimento informado é um modelo de relacéo clinica que consiste num
processo comunicativo e deliberativo entre o profissional da saude e o individuo capaz, no
curso do qual sdo tomadas decisdes conjuntas sobre a forma mais adequada de tratar um
problema de saude (Simoén e Judez). O consentimento informado néo se refere apenas a
aplicacdo de um tratamento, mas também a avaliacdo e comunicacao a terceiros de infor-
macéao relativa ao paciente.

2.0 CONSENTIMENTO INFORMADO COMO PROCESSO

Segundo este modelo, o exercicio da autonomia requer trés condi¢des: 1) Que o individuo
disponha de informacéo suficiente sobre a intervencéo a realizar; 2) Que o individuo aja
voluntariamente, formulando uma escolha livre; e finalmente, 3) Que o individuo tenha ca-
pacidade para tomar essa deciséo, entendendo por isto possuir aptidées psicoldgicas cog-
nitivas, volitivas e afectivas que permitam a pessoa avaliar a informacdo, tomar uma decisao
e comunicé-la de forma efectiva (Simon, “La capacidad”). Isto significa que “este acto implica
o envolvimento da vontade e dos sentimentos, bem como a adeséo ao que é requerido ou
desejado” (Marques-Teixeira).

Neste processo, distinguem-se varias etapas e requisitos (Beauchamp e Childress):
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Como podemos ver no esquema anterior, assume-se como condicdes basicas para obter
o consentimento que o individuo tenha a capacidade e a vontade de tomar uma deciséo.
Apds a explicagdo e informagao sobre os riscos e beneficios da intervencdo ou diagndstico,
o profissional devera recomendar a alternativa mais adequada, entre um minimo duas pro-
postas. Neste sentido, o profissional deverd pesquisar as preferéncias e o melhor interesse
do individuo, assim como verificar se o paciente compreendeu adequadamente os pontos
3 e 4.0 consentimento em casos de pesquisa nem sempre inclui este ponto, e no caso de
serincluido, este serd substancialmente diferente das recomendagdes clinicas.

Deve ser tido em consideracdo que as decisdes autébnomas podem ser restringidas por
factores internos, como por exemplo, transtornos psiquiatricos ou lesées ou disfuncdes
cerebrais. Mas também existem factores externos que podem condicionar a validade do
consentimento informado, como falta de informacédo, ou uma informacéo distorcida. Nestes
casos, mesmo que a pessoa tenha a capacidade de tomar decisdes de forma auténoma, ndo
a poderia aplicar para tomar uma deciséo.

O consentimento deve produzir-se antes de qualquer acto profissional, de tal forma que seja
modulado ao longo do tratamento. Por outras palavras, ndo é um acto Unico, mas sim temporal,
sendo necesséario solicitar um novo consentimento no caso de, por exemplo, o paciente ser sub-
metido a diferentes intervencdes, ter uma doenca cronica com tratamentos em diferentes fases,
ou se houver um intervalo significativo entre o momento do consentimento do paciente e o ini-
cio da intervencao (Galan). Ilgualmente, o consentimento pode ser retirado em qualquer fase do
tratamento sem formalidade nenhuma, tal e como se afirma no Artigo n° 38 do Cédigo Penal.

Neste sentido, Beauchamp e Childress referem que o consentimento informado pode ser
analisado desde a perspectiva dos procedimentos que as diferentes instituicbes tém para
obter o dito consentimento. Assim, afirmam que os procedimentos habituais para obter o
consentimento informado ndo sé&o necessariamente actos auténomos, podendo chegar a
perder o seu significado. Por outras palavras, um profissional que se limite a obter o consen-
timento informado de um paciente seguindo os critérios institucionais pode né&o ter sucesso
no seguimento dos critérios do modelo baseado na autonomia, muito mais rigorosos.

N

7

7309

s
\



N

S
N\

\\\\\
A\

3. ENQUADRAMENTO ETICO E JURIDICO
DO CONSENTIMENTO INFORMADO

O direito dos individuos a tomar decisdes sobre a sua prépria saude vem consignado no
Cddigo Penal Portugués, onde se afirma que “(...) o consentimento s6 é eficaz quando o
paciente tiver sido devidamente esclarecido sobre o diagndstico e a indole, alcance, enver-
gadura e possiveis consequéncias da intervencdo ou do tratamento, (...)" (Artigo 157° do
Cédigo Penal), podendo os profissionais que realizarem intervencdes ou tratamentos sem
consentimento ser punidos com pena de priséo até 3 anos ou com pena de multa (Artigo
158¢ do Codigo Penal).

Em regra, segundo as leis portuguesas, ndo é necessario o consentimento escrito, podendo
ser valida a forma oral do consentimento em algumas circunstancias e especialidades de
satide. Noutros casos, a Direc¢do Geral de Saude recomendou a utilizacédo de formulérios
escritos. Estes casos referem-se a situacbes em que estejam em causa intervencdes médi-
cas, de diagndstico ou cirdrgicas, que impliqguem um risco sério para a vida ou a saude do
doente (Circular Informativa da DGS n.2 15/DSPCS, de 23 de Marco de 1998). No caso dos
ensaios clinicos, o consentimento informado é um requisito legal (Lei n.° 46/2004, de 19 de
Agosto). Neste Ultimo caso, a Lei exige que as informacdes sejam dadas por escrito, para que
haja mais garantias de clareza e reflexao. Noutras circunstancias, se a direccado do servico
de saude exigir a utilizacdo dos formuldrios de consentimento informado, os profissionais
deverdo cumprir esta formalidade, ndo por questées legais, mas hierdrquicas. Em qualquer
destas circunstancias, o mais indicado seria apresentar o documento com a antecedéncia
suficiente para que o paciente possa reflectir sobre o mesmo.

De qualquer maneira, gostariamos de destacar que o documento de consentimento infor-
mado ndo substitui a informagao oral, por ser esta especifica para o paciente e o seu pro-
blema, mesmo naqueles casos em que se apresente também um protocolo especifico de
informacao (Galan). Por outro lado, deveriamos distinguir entre consentimento informado
e autorizagdo. A autorizacdo é simplesmente a subscricdo de um documento que permite
realizar uma intervengédo, sem requerer que o paciente esteja informado das complicacdes
ou riscos da intervencao, alternativas terapéuticas, etc. (Islas-Saucillo e Mufoz).

Em termos éticos, o direito ao consentimento informado esta consignado na Declaragéo
Europeia dos Direitos do Doente, aludindo tanto ao direito de ser informado sobre o seu
estado de salde, como a inoportunidade de ocultar informacéo ao individuo. Neste sentido
estabelece-se que “a informacédo sé poderd ser ocultada quando existir um bom motivo
para acreditar que poderia danificar ao individuo” (artigo n° 2). Igualmente, em Portugal, a
Lei n° 36/98 de 24 de Julho de Salde Mental, no seu artigo 5,° inclui o direito do utente de
ser informado dos seus direitos, do plano terapéutico e dos seus efeitos previsiveis, assim
com a decidir receber ou recusar as intervencées diagnosticas e terapéuticas propostas,
salvo quando for caso de internamento compulsivo ou em situagdes de urgéncia em que a
nao intervencéo criaria riscos comprovados para o proprio ou para terceiros. Finalmente, o
utente pode aceitar ou recusar a participacdo em investigagdes, ensaios clinicos ou activi-
dades de formacao.

Considera-se que o profissional ndo precisa de obter o consentimento informado nos casos
de que exista grave risco para a saude publica ou por imperativo legal ou judicial como por
exemplo, no caso de internamento compulsivo de portadores de anomalia psiquica, nos



termos do artigo 5.1 da Lei de Saude Mental. Ainda, tradicionalmente consideram-se os
casos de urgéncia, incompeténcia ou incapacidade do paciente, privilégio terapéutico, e 0s
€asos Nos quais o paciente rejeite toda informacao (Simoén e Judez). Passamos a descrever
estes Ultimos.

Considera-se que um caso urgente alude a aquelas situagcdes que ndo permitam a demora
da actuacao profissional, devido a existéncia de risco de morte ou lesdes permanentes, sem
que exista a possibilidade de comunicar com o paciente, tal e como se encontra consignado
no Artigo 157° do Cédigo Penal. Neste sentido, o Artigo 8.2 da Convencdo sobre os Direitos
do Homem e a Biomedicina especifica que “Sempre que, em virtude de uma situacéo de
urgéncia, o consentimento apropriado ndo puder ser obtido, poder-se-& proceder imedia-
tamente a intervencdo medicamente indispensavel em beneficio da salide da pessoa em
causa’, indicando-se igualmente que o paciente seja informado o quanto antes for possivel
acerca das intervengoes levadas a cabo e que seja pedido consentimento para ulteriores
cuidados e tratamentos médicos.

Relativamente a incompeténcia ou incapacidade do utente, podemos dizer que o consenti-
mento sé é eficaz se for prestado por quem tiver mais de 14 anos e possuir o discernimento
necessario para avaliar o seu sentido e alcance no momento em que o presta (Artigo 38°
do Cédigo Penal). Quando o individuo nao tiver capacidades para prestar o seu consenti-
mento, a intervencdo ndo podera ser realizada sem o consentimento do seu representante
legal (Artigo 6.° Convencao sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina). Porém, sera tida
em consideragao a opinido do menor em funcdo da sua idade e grau de maturidade. Pela
sua parte, o Artigo 1878° do Cddigo Civil estabelece que os pais, de acordo com a matu-
ridade dos filhos, devem ter em conta a sua opinido Nos assuntos familiares importantes e
reconhecer-lhes autonomia na organizac¢éo da prépria vida.

Pela sua parte, o privilégio terapéutico refere-se a situacdo na qual o profissional oculta in-
formacao, ndo revela a verdade ao paciente ou nédo solicita o seu consentimento por con-
siderar que produziria um dano fisico ou psicolégico grave, atrasaria o processo de cura,
ou impediria ou deterioraria a qualidade de vida do paciente (Gracia). O clinico teria entdo
o poder de ocultar informacdo a um sujeito a respeito dos riscos do procedimento, que-
brando assim a regra da veracidade, se o conhecimento de tais circunstancias pudesse por
‘em perigo a sua vida”ou este fosse “susceptiveis de Ihe causar grave dano a saude, fisica ou
psiquica” (Artigo 157.2 do Codigo Penal).

Este argumento sé deve ser invocado em situagdes excepcionais, por ter sido utilizado para
legitimar o facto de ocultar informacao aos pacientes. Porém, é habitual que as familias pre-
firam que o paciente ndo conheca a verdade da sua situacao quando o diagnostico é grave
ou 0 progndstico € negativo. Quando o profissional de salide acede a esta exigéncia familiar,
cria-se em torno do doente uma “conspiracdo do siléncio’, que leva a que o individuo ndo sé
tenha perdido a saude, mas também o controle sobre a sua vida.

A este respeito devemos salientar que uma informacéo ampla e veraz facilita a adaptacao
e colaboracgao dos pacientes, ndo se evidenciando diferencas significativas relativamente a
outras contrariedades que possam vir a acontecer na vida das pessoas (Solano). Devemos
ter em consideracdo que os profissionais nem sempre aceitam um tratamento irracional, e
que normalmente ndo gostam de dar mas noticias. Para evitar o risco de converter a excep-
¢do em norma, o privilégio terapéutico devera ser usado muito raramente, ndo se devendo
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abusar do mesmo, por exemplo, ao ocultar informagao por temor de que o paciente possa
rejeitar o tratamento se estiver consciente dos riscos do mesmo. E por isso que qualquer
excepcao ao consentimento informado baseada no privilégio terapéutico devera estar fun-
damentada numa evidéncia sélida de que este poderd causar grave dano ao paciente.

Na revisdo da literatura realizada, ndo encontrdmos qualquer referéncia bibliografica que
estenda este privilégio a outros profissionais que nao sejam médicos. Mesmo assim, acon-
selhamos o profissional a deixar o exercicio deste privilégio registado na histéria clinica do
paciente, ressaltando todas as circunstancias e aspectos relevantes relacionados com os
motivos pelos quais tomou essa deciséo, e a informar os familiares da situagao.

Para finalizar, o paciente terd direito a receber informacao até onde queira (e n&do sé possa)
entender. Assim, ndo serd precisa a obtencdo do consentimento informado no caso de o su-
jeito rejeitar toda a informacéo, delegando esse direito numa outra pessoa designada pelo
préprio individuo para que seja o interlocutor do profissional.

Por outras palavras, o profissional de satide informaria um representante que seria quem
daria 0 seu consentimento informado, no entanto, o préprio sujeito assentiria a esta deciséo.
Estaria assim a respeitar-se a vontade do individuo em néo ser informado, mas ao mesmo
tempo obteria-se o consentimento informado, ndo se deixando desprotegido o individuo.
Do ponto de vista juridico, ndo parece ser um problema, por ser a vontade livre e expressa
do individuo. Decidir ndo querer ser informado é um exercicio de liberdade, visto que se
trata de decidir como gerir 0 acesso a informacdo que diz respeito ao proprio. No entanto,
é dificil conciliar sempre este direito e esta liberdade com o conceito de responsabilidade
inter-pessoal e social, quando a decisdo de nao ser informado puder colocar outros em risco.
E importante salientar que neste suposto sera necessario que o individuo manifeste expres-
samente esta vontade, devendo sempre o profissional reconhecer claramente quando esta
situacdo ocorre, e consultar o paciente para saber se é realmente essa a sua decisao. Apds
isto, a vontade do paciente deve ser respeitada. Nesta situacao, deve ser o proprio paciente,
quando possivel, a comunicar a sua familia esta sua decisao de nédo ser informado.

O direito a ndo ser informado também se encontra incluido em numerosas regulamenta-
coes, entre outras na Declaracdo para a Promocéo dos Direitos do Doente na Europa de 1994
(WHO, artigos 2.5. e 2.6). Igualmente o art. 10.2 da Carta sobre os Direitos do Homem e a Bio-
medicina afirma que “Toda a pessoa tem o direito de conhecer toda a informacéo recolhida
sobre a sua saude. Contudo, a vontade da pessoa de nédo ser informada, deve ser respeitada”
Na regulamentagao portuguesa, podemos encontrar este Direito no Art. 6° da Carta dos Di-
reitos do Doente Internado (Direccao-Geral da Satde): “O doente tem direito, se assim o de-
sejar, de nao ser informado sobre o seu estado de satde, podendo, nesse caso, indicar quem
pode receber a informacdo em seu lugar, devendo este facto ficar registado no processo
clinico” Neste caso, o profissional de satide deveria documentar este desejo do individuo no
processo clinico, lembrando-lhe de tempos a tempos que tem direito a informacao.

4. COMENTARIOS FINAIS E PRINCIPAIS OBJECCOES
AO CONSENTIMENTO INFORMADO

Hoje, ainda hé alguns profissionais que nao aceitam este modelo de relacdo clinica centrado
na autonomia do paciente, colocando objeccdes a esta necessidade de obter o consenti-



mento. Estes profissionais argumentam que gera muitos conflitos, o que é certo, porque
uma relagdo em que uma parte ordena e a outra obedece nédo é conflituosa, mas quando o
paciente é livre de dar a sua opinidao pode surgir discrepancia. Por isso, do nosso ponto de
vista, a existéncia de conflitos ndo é algo negativo. O negativo seria ndo saber como fazer
face aos mesmos e ndo saber como dialogar para profissional e paciente encontrarem con-
juntamente a melhor opc¢éo a seguir.

Os profissionais também tém alegado que o consentimento informado constitui uma intromis-
sdo da legislacdo na actividade clinica, porque atribui ao clinico obrigacées alheias ao exercicio
da sua profissao. Da nossa perspectiva, esta critica nao é mais que uma manifestacéo da benefi-
céncia paternalista, pois assim o clinico tenta procurar de forma totalmente bem-intencionada
0 bem do paciente, agindo como autoridade. Lembrando a consigna do despotismo ilustrado,
poderia resumir-se esta atitude na expressao “tudo para o doente, mas sem o doente”.

Outros aludem ao facto dos individuos poderem rejeitar participar na tomada de decisao
e até ser informados. A este respeito deveriamos considerar que actualmente estamos a
assistira uma mudanca social, na qual os individuos sentem cada vez mais a necessidade de
participarem naquelas decisées que dizem respeito a sua satde.

Também se tem legitimado a ndo necessidade da obtencdo do consentimento aduzindo
o facto de que o individuo nem sempre compreende a informacao que Ihe é fornecida. A
este respeito s6 podemos dizer que a solugao é simples, e passa por facilitar a compreensao
de dita informacéo utilizando uma linguagem clara e acessivel para o individuo, ajudando
igualmente a esclarecer quaisquer duvidas que possam surgir.

Ainda se tem justificado a ndo obtencdo do consentimento apresentando o facto de que a
informacao gera ansiedade desnecessaria no individuo, aumentando igualmente os efeitos
secundarios do tratamento. Porém, para a maioria dos pacientes, o acesso a informacao
incrementa a sua satisfacéo e facilita a adesdo ao tratamento (Solano).

Por ultimo, tem-se legitimado a ndo obtencao do consentimento informado porque leva mui-
to tempo. Este é fundamentalmente o principal problema dos profissionais. Num sistema de
satide como 0 Nosso, os profissionais, sobretudo os dos cuidados primarios, tém que fazer face
a exigéncias assistenciais cada vez mais elevadas, o que dificulta ter tempo para conseguir
uma atencao de maxima qualidade. Perante isto, deveriamos salientar a necessidade de uma
melhor gestao do tempo para enfrentar este problema, mas reconhecemos que deveriam ser
os gestores da drea da saude a avaliar o tempo que o processo de obtengao do consentimento
informado consome, em ordem a programarem e gerirem 0s recursos assistenciais.

Destas objeccdes podemos concluir que a entrada em vigor das Leis ndo se tem implemen-
tado conjuntamente uma educacdo em valores. Nas palavras de Couceiro, ‘o problema é
que por uma vez, os documentos legais surgiram mais rapidamente do que a mudancas
sociais, pelo que comeca a solicitar aos profissionais de saide que desenvolvam tarefas para
as quais ndo tém sido formados, nem no contexto social, nem no exercicio da profissao’
(Couceiro). Desta forma, o consentimento informado é assumido como um tramite adminis-
trativo, esquecendo que é uma exigéncia ética, e que todo o paciente é capaz de tomar de-
cisdes por si préprio, se ndo se demonstra o contrario. Neste sentido também se pronuncia
Galan, que critica o "formulismo”e formalismo com que os médicos interpretam a assinatura
do documento de consentimento.

"
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Também Delaney afirma que actualmente o consentimento informado é interpretado pe-
los psicoterapeutas como o facto de dar informacao, e ndo como oferecer alternativas de
tratamento. A interpretacao do psicoterapeuta da obrigacdo ética de obter o consentimen-
to é “apoiada por uma motivacdo para obter um beneficio terapéutico (determinado pelo
terapeuta) para o paciente, mais do que por uma preocupacao pelo respeito da autonomia
do mesmo” (Delaney). Assim, os terapeutas devem reanalisar os objectivos da pratica psico-
terapéutica de forma a que o ideal da beneficéncia, as assungdes dos papéis terapéuticos e
os principios praticos possam ser entendidos a luz do significado ético e relevancia clinica
da autonomia do paciente.
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