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Vulnerabilidade significa fragilidade, susceptibilidade, dependéncia. Qualquer pessoa
doente € vulnerdvel, mas existem grupos de doentes especialmente vulneraveis: os
grupos etarios extremos (criancas, idosos), doentes em coma de qualquer etiologia ou
em situacdo de emergéncia, deficientes mentais ou com perturbagdes do foro
psiquidtrico, perturbacdes da cognicdo induzida (sedativos e ou analgésicos),
demeéncias, refugiados ou populacdes em guerra, etc.
Como todos os outros, estes doentes necessitam de novas terapéuticas sendo por isso
potenciais sujeitos de investigacdo, mas a muitos deles falta a cogni¢do necessaria
(transitéria ou permanente) para o exercicio da sua autonomia, volicdo e capacidade de
decisdo para prestar consentimento informado.
Com efeito, o consentimento informado implica vérias vertentes, das quais se salientam
o doente, a informacdo e o consentimento propriamente dito, sendo este diferente
consoante se trate de procedimento diagndstico, terapéutico ou protocolo de
investigacao.
O doente, como sujeito do procedimento, tem de possuir capacidades sensoriais,
atencdo e concentracdo, memoria e cogni¢do que lhe permitam entender o que lhe €
proposto, contribuir para a relacio de empatia e proactividade com o médico,
compreender e memorizar a informacdo prestada e perceber, na esséncia, a diferenca
entre procedimentos terapéuticos e investigagao.
E na dinidmica da relacio clinica que o doente tem a percepcio e consciéncia do seu
estatuto de pessoa doente, memoriza os riscos e beneficios da investigacdo proposta,
compreende os procedimentos de aleatorizacdo e do que é um placebo, toma
consciéncia da liberdade de abandonar o estudo, da justica e beneficéncia na
distribuicao de riscos e beneficios e do duplo papel do médico, enquanto investigador
E fundamental que o doente saiba que, ao contrdrio da terapéutica que visa o seu
beneficio directo, a investigacdo tem por objectivo o beneficio de terceiros e muito
pontualmente o beneficio directo do préprio.
A argumentacdo pro-terapéutica experimental fundamenta-se nas expectativas do doente
em situacdo clinica grave, na liberdade individual face ao interesse da sociedade, na
hipétese de beneficio com igual oportunidade de participacdo (principio da beneficéncia
e justica) e na impossibilidade de consentimento informado prospectivo (acidente
vascular cerebral, choque, paragem cardio-respiratéria, coma).
Nos doentes emergentes predomina o principio da beneficéncia e o paternalismo,
presumindo-se que o doente desejaria ser tratado da melhor forma e de acordo com a
“leges artes”.
No doente temporariamente incompetente (paragem cardio-respiratéria, traumatismo
cranio-encefdlico, acidente vascular cerebral, choque ou coma de qualquer etiologia,
sepsis), sdo exigiveis os seguintes requisitos:

— riscos minimos ou aceitdveis.

— 1impossibilidade de ser efectuada noutros grupos de doentes.

— 1impossibilidade de obter o consentimento informado (CI) por parte do sujeito de

investigagcdo (apesar de posteriormente, apds recobro da consciéncia, ser obtido
o seu acordo ou desacordo para continuar no projecto).
— 1impossibilidade de contactar o representante legal.



— 1inexisténcia de alternativa cientificamente reconhecida.

Por outro lado, para efectuar investigacdo em doentes graves e em risco de vida, é
necessario que estejam reunidas as seguintes condicoes:
— tratamento insatisfatério ou inexistente.
— perspectiva de beneficio directo.
— evidéncia cientifica de seguranca e eficicia de tratamento a investigar.
— impossibilidade de obter consentimento informado (doencga subita e
actuacdo rdpida) por parte do sujeito de ensaio ou representante legal e
respectivo registo no processo clinico.
— revisdo e aprovacdo pela comissdo de ética institucional dos
procedimentos de consentimento informado.
A investigacdo clinica deve ser metodologicamente adequada, justificada, equilibrada
nas suas consequéncias e justificada ao pretender responder a uma questdo cientifica
genuina (equipoise ou equipoléncia).
As Comissdes de Etica devem preocupar-se prioritariamente com a protec¢do dos
sujeitos de investigacdo, para estes ndo correrem riscos desnecessdrios em pesquisas
sem justificacdo cientifica, privilegiando a equidade, anulando discriminag¢des ou
enviezamentos.
Subscrevemos Jean Benard ao afirmar “O principio da moralidade médica e cirdrgica
consiste em nunca executar no homem uma experiéncia que possa produzir nele
maleficio de qualquer espécie, mesmo que o resultado possa ser altamente vantajoso
para a ciéncia e para a saude de outros”
Acreditamos em Karl Popper ao defender que “ O homem criou novos mundos, mas o
mais importante deles é o mundo das exigéncias morais”.
Sublinhamos, como Edmund Pellegrini, que a “A Medicina é a mais humana das
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ciéncias e a mais cientifica das humanidades”. 1™

A INVESTIGACAO EM PAISES DE ESCASSOS RECURSOS ECONOMICOS

Define-se vulnerabilidade, em investigacdao biomédica, como a incapacidade substancial
de proteger os proprios interesses, de que sdo exemplo a incapacidade de consentir
(exercer o primado da autonomia), a falta de meios alternativos para obter cuidados
médicos, o desempenho de cargos hierarquicamente subordinados (alunos, estagidrios,
presos).

Os promotores e investigadores nao devem tirar vantagem das populag¢des de paises de
baixos recursos econdmicos, para desenvolver programas de investigacdo a baixos
custos, evitando os complexos sistemas reguladores dos paises industrializados,
permitindo o agravamento de condi¢des injustas ou contribuir para novas desigualdades,
visando o desenvolvimento de medicamentos caros e, por esse motivo, sé utilizaveis
nos paises ricos.

O projecto de investigacdo efectuado num pais de fracos recursos econdémicos, deve
contribuir para a melhoria das condi¢cdes de saide e priorizadas as necessidades de
saiude do pais onde decorre a investigacdo: os medicamentos estudados devem ser tteis
nesses paises e acautelada a respectiva acessibilidade, a custos suportaveis.

A questdo a responder pela investigacdo deve ser relevante para o pais hospedeiro
como, por exemplo, comparar um tratamento disponivel com os cuidados de saude
locais (que pode contemplar a auséncia de intervencdo). Esta abordagem pode ser



necessdria para evitar que a finalidade do estudo apenas vise o interesse ou seja
relevante para o promotor, usualmente oriundo de um pais desenvolvido, sem constituir
uma mais valia para a saide das populagdes locais e deve ser desenhado de forma a ter a
maxima eficiéncia no desenvolvimento do conhecimento que melhore a qualidade dos
cuidados de satide no pais hospedeiro. (10-15)

CRIANCAS

A discussdo sobre a normatividade da Investigacdo Clinica com medicamentos de uso
humano ter4, tal como no ordenamento juridico portugués, de diferenciar entre os
sujeitos de investigacdo maiores e menores de idade, sendo que nos maiores, tal como ja
foi referido, poderdo existir situacdes de incapacidade permanente (deficiéncia mental.
demeéncia) ou tempordaria (choque, coma, AVC, estado de mal epiléptico, etc.).

Assim, sdo considerados cidaddos auténomos e de pleno direito, todos os individuos de
idade igual ou superior aos 18 anos e consequentemente, de acordo com o artigo 1° da
Convengao dos Direitos Humanos “crianca € todo o ser humano com menos de 18 anos,
salvo se nos termos da lei que lhe for aplicdvel, atingir a maioridade mais cedo”. !¢

Por outro lado, o artigo 12°/ alinea 1 da Convencao das Nacdes Unidas sobre os Direitos
da Crianca, aprovada em 1989 pela Assembleia Geral das Nacoes Unidas e ratificada
pela Assembleia da Republica em 1999, refere o seguinte: “Os Estados Parte garantem a
crianga, com capacidade de discernimento, o direito de exprimir livremente a sua
opinido sobre questdes que lhe respeitem, sendo devidamente tomadas em consideragao

as opinides da crianga, de acordo com a sua idade e maturidade”. "'

Também o artigo IV da Carta da Crianca Hospitalizada consagra o direito de
hospitalizacdo em servigos pediatricos até a idade de 14 anos e 364 dias, ratificado pela
legislagdo portuguesa por Despacho DGH/310-72 de 6 de Maio de 1987 e
expressamente refere que “as criangas e os pais t€m direito a receber informacgdo sobre a
doenca e os tratamentos adequada a idade e a compreensao, afim de poderem participar
nas decisdes que lhe dizem respeito, sendo de evitar qualquer exame ou tratamento nao

indispensavel. Deve tentar reduzir-se ao minimo as agressoes fisicas ou emocionais e a
20)
dor”. ¢

Relativamente ao exercicio de autonomia, os considerandos anteriores levam-nos a
concluir haver um reconhecimento implicito desse direito a crianca que,
independentemente da idade, possua desenvolvimento cognitivo, emocional e
capacidade de discernimento para compreender e decidir em relagdo a prépria satde.
Tradicionalmente o consentimento informado aplica-se a doentes que atingiam a
maioridade (> 18 anos), com excepcao dos deficientes mentais.

Porém casos hd, que ndo estando contemplados no pardgrafo anterior sdo, por lei,
considerados menores emancipados, com direitos iguais aos restantes cidadaos e que se
passam a nomear:

- todo o menor economicamente independente e que ndo vive com a familia.

- menores casados, gravidas ou pais.

- militares.

- menores declarados emancipados pelo tribunal.

A questdo estd em determinar acerca da prevaléncia do direito de decis@o parental ou da
crianga sobre determinada matéria de saide que a ela diz respeito, uma vez que se tem



presumido, com base legal, que os menores ndo sdo competentes, devido a sua

presumivel imaturidade, para se pronunciarem sobre questdes médicas, responsabilidade
c . . . (2125

até agora exclusivamente reconhecida aos pais. >

Nos EUA poucos estados possuem legislacdo sobre menores maturos, mas mesmo ha
sua auséncia o pediatra pode basear-se na tese do menor maturo para providenciar
servigos com base exclusiva no seu consentimento.

Em caso de litigio este posicionamento tem ainda maior aceitacdo entre os tribunais,
existindo risco minimo de sancdo, por exemplo, quando o pediatra trata a crianca sem
autorizagdo parental desde que:

- 0 adolescente compreenda perfeitamente os riscos e beneficios dos cuidados propostos
e tenha dado o seu consentimento;

- a terapéutica ou procedimento proposto tenha indicag¢do e beneficio reconhecido para o
doente de acordo com a “leges artis”.

A proteccdo especial a que a criangca tem direito abrange ainda outros dominios,
nomeadamente o Cdédigo Deontoldgico da Ordem dos Médicos, merecendo atengdo
especial o artigo 38° que refere na sua alinea 2 “No caso de criangas ou incapazes, 0O
médico procurara respeitar, na medida do possivel, as opcdes do doente, de acordo com
as capacidades de discernimento que lhes reconhece, actuando sempre em consciéncia
na defesa dos interesses do doent”, bem como o artigo 39° que impde a obtengdo de
consentimento informado prévio a aplicacdo de métodos diagndsticos ou terapéuticos
que acarretem risco para o doente.

Também o artigo 157° do Cdédigo Civil, referindo-se ao consentimento, especifica as
exigéncias de quem consente: “tenha mais de 14 anos e possua discernimento necessario
para avaliar o sentido e alcance do consentimento no momento em que o presta’.

Mas, para além disso, é garantido “a crianca com capacidade de discernimento o direito
de exprimir livremente a sua opinido sobre questdes que lhe respeitem, sendo
devidamente tomadas em consideracdo as opinides da crianga, de acordo com a sua
idade e maturacao".

Apesar da alinea 2 do artigo 1878 bem como a alinea 2 do artigo 24° da Convencdo dos
Direitos da Crianga serem omissos em relacdo ao primado da autonomia, no sentido
ético do termo, contemplam contudo o direito a ser ouvida em tudo o que a si propria
diz respeito, o que transposto para a saide pode ser aplicado em situagdes e decisdes
desde as mais simples as mais complexas, dependendo do contexto situacional e grau
maturativo da crianca. ?’>%

Ainda assim e presentemente, nas questdes de saide em pediatria, a sociedade tende a
concentrar autoridade no médico e pais, diminuindo o estatuto moral da crianga.

No entanto, nas duas ultimas décadas varios factores contribuiram para desfazer ideias
preconcebidas acerca da imaturidade da crianca, abrindo perspectivas ao seu
protagonismo em vdrias areas, no sentido de assumirem progressivamente papel activo
nas decisdes que directamente as afectam, designadamente em termos de sadde.

O processo de tomada de decisdo envolvendo criancas em idade pré-escolar, escolar e
adolescentes deve incluir o assentimento do doente a par da participacdo dos pais e
médico, entendendo-se por assentimento a falta de capacidade ou autoridade decisora do
doente que, desta maneira, dd o seu acordo a interven¢ao médica proposta.

Ou seja, em pediatria o processo de tomada de decisdo contempla simultaneamente a
permissdo parental € o assentimento da crianca. Compreender os elementos do
consentimento informado nao € o meio de aferi¢cdo da capacidade de assentimento da



crian¢a, uma vez que este deve ser visto como uma mudanca continuada, condicionada
pelo desenvolvimento das capacidades cognitivas.

Para melhor definir assentimento em populagdes pedidtricas, William Bartholome,
defensor dos direitos das criangas, enquanto doentes e ou potenciais sujeitos de
investigacdo, sublinhou quatro elementos fundamentais relativos ao assentimento em
pediatria:
— desenvolvimento cognitivo adequado a compreensdo da natureza da
condicdo sob escrutinio;
— explanagdo da natureza da intervencdo proposta e potenciais
repercussoes;
— avaliacdo da compreensdo da crianca acerca da informacao prestada e das
suas implicacoes;
— expressdo formal do desejo de aceitar a intervencdo ou
estudo/investigagao.
Para além da idade e desenvolvimento cognitivo, muitos outros factores influenciam a
compreensdo da crianca relativamente aos elementos constantes do consentimento
informado.
A volicao e assentimento da crianca podem estar comprometidos devido a diferencas de
poder e autoridade entre a crianga, pais, médicos e outras figuras representativas da
autoridade.
A questdo € a de saber da real capacidade da crianga para efectuar decisdes de crescente
importancia (assentimento, consentimento), dado que nem todas as criangas se
desenvolvem da mesma maneira € com a mesma rapidez, nem as patologias de que
sofrem sdo idénticas.
Alguns autores defendem mesmo que criancas com doenca grave e crénica, por
exemplo do foro oncoldgico, apresentam capacidade cognitiva e decisora superiores as
sauddveis, considerando imoral a sua exclusdo dos processos decisores importantes,
sobretudo em situagdes limite que implicam relacdo custo-beneficio elevada e em que
os proprios profissionais e familia duvidam da real vantagem de determinado
procedimento terapéutico. *>>"
Por outro lado, um outro autor, Broome estudou criangcas com diabetes e doencas
hemato-oncoldgicas como sujeitos de investigacdo e verificou ser a compreensdo da
informacao prestada, inferior nas criangas com doenga oncoldgica, comparativamente as
criancas com diabetes. Concluiu por isso, que as criancas com doenca grave
apresentavam menor compreensdo do seu estado de saide, provavelmente devido a
factores fisiologicos e psico-afectivos de defesa, ansiedade, autocontrole e proteccdo
familiar, apesar de incluidas em protocolos de investigacdo mais complexos,
comparativamente 2s criancas com diabetes. ©*
Esta € portanto uma drea de intensa polémica, plena de incertezas e desassossegos a que
a American Association of Pediatrics (AAP) procurou responder, considerando que as
criancas de idade inferior aos 7 anos ndo tém capacidade de assentimento (e
consequentemente de dissengdo) e o consentimento informado deverd ser da exclusiva
responsabilidade dos palis.(3 %
A AAP refere ainda que muitos estudos apontam para o facto dos adolescentes,
sobretudo os de idade inferior aos 14 anos, terem capacidade de decisdo idéntica a dos
adultos, o que vem ao encontro da legislacdo nacional, (e alguma legislacao
internacional) ao considerar a sua imputabilidade, em termos de Cédigo Penal. (2, 30)



A medida que a crianca cresce, deve progressivamente tornar-se a guardii da sua
propria saide pessoal, substituindo-se a pouco e pouco aos pais no assumir de
responsabilidades.

Por outro lado, o reconhecimento da capacidade de assentimento significa respeitar e
aceitar a dissencao.

Para as criancas, tal como para os adultos, a competéncia refere-se a uma decisao
especifica e naturalmente evolui com o processo de crescimento e desenvolvimento, em
que a decis@o serd subtraida progressivamente ao condicionamento familiar e social,
para se tornar predominantemente uma decisdo ponderada e baseada na convicg¢do plena
dos proprios valores.

Area polémica e de dificil normalizacdo, atendendo 2 subjectividade da questio do
desenvolvimento cognitivo da crianca, relativismo cultural e precedéncia do principio
da autonomia sobre o principio da beneficéncia em Pediatria, terd de ser resolvida,
quanto a nds, no interior da relagdo triangular pais, médico e crianga.

Em conclusdo, a crianga ou adolescente pode, em certas circunstancias, nao ter
capacidade de autodeterminagdo, mas terd sempre direito a uma opinido e a sua
manifestacdo na intimidade da relagdo triangular pais-crianga-médico e ndo deve ser
excluida no processo de tomada de decis@o, no que a propria saude se refere, sempre
que as circunstancias o permitam.

Parece-nos portanto evidente que, sempre que o sujeito de investigacdo seja menor,
terdo de ser considerados os seguintes aspectos:
- relacdo riscos/beneficios, atendendo a que em investigacdo, designadamente na
area dos ensaios clinicos, existem sempre riscos;
- consentimento informado parental e assentimento da crianca em que a
dissencdo a participagdo num ensaio ¢é vinculativa e sobrepde-se ao
consentimento informado parental;
- a investiga¢do ndo pode ser igualmente bem realizada em adultos.

. . . . L . 40
- 0s objectivos visam conhecimentos relevantes para a sadde das criangas.*”

IMPORTANCIA DOS ENSAIOS CLINICOS EM PEDIATRIA

A investigacdo em pediatria € essencial para o progresso da saide e bem estar infantil.
A adaptagdo dos dados obtidos em ensaios com populacdes adultas, para a crianga, nao
¢ cientifica nem ética, pelos seguintes motivos:

— as criancas nao sao pequenos adultos e a populacdo pediatrica € muito
heterogenia — o recém-nascido de termo difere do pré-termo, do de
baixo-peso ou do de muito baixo peso; de igual modo o lactente difere da
crianca em idade pré-escolar e escolar;

— apatologia infantil difere da dos adultos (existindo mesmo algumas
doencgas muito raras - doencas 6rfas) e a farmacocinética de muitos
medicamentos varia com a idade da crianga. As terapéuticas
especificamente dirigidas a populacdo pediatrica devem ir ao encontro
das suas necessidades, reconhecer especificidades de posologia eficaz,
vias de administracdo electivas, evitamento de efeitos adversos (o uso de
férmulas de adultos € inadequada ao seu metabolismo especifico);

— ainvestigacdo em pediatria pode ajudar a compreender muita patologia
do adulto, permitindo a sua prevencao;



— € necessdrio conhecer as repercussoes do medicamento experimental
(ME) no crescimento e desenvolvimento da crianca

A responsabilidade de proteger a crianga dos maleficios e efeitos adversos dos ensaios
clinicos, ndo significa privé-las dos seus beneficios, impedindo a sua participacdo em
ensaios que abrem perspectivas de aceder a medicamentos especificamente
desenvolvidos para elas. (“40-61)

A INVESTIGACAO EM DOENTES INCONSCIENTES OU EM COMA

O conceito ou principio da responsabilidade implica a dualidade do dever, o dever ser
de qualquer coisa e o dever fazer como resposta ao primeiro, ou seja, o direito do
objecto ter prioridade ou ascendéncia sobre o actor: a objectividade deve emanar do
objecto. (Principio da Responsabilidade)

Esta afirmacdo, da autoria de Hans Jonas, € da maior pertinéncia em toda a investigacao
e muito particularmente na investigacao e terapéutica experimental de emergéncia, que
coloca problemas éticos acrescidos e especificos, atendendo a que por vezes ndo é
possivel aceder aos desejos e vontade do doente, mesmo indirectamente através da
familia.

Com efeito, um doente que sofreu paragem cardiaca ou traumatismo craniano (em
situacdo de perda de conhecimento de duracgdo varidvel ou em coma), ndo apresenta
cognicdo ou capacidade de autodeterminagdo indispensdveis ao consentimento livre e
esclarecido.

Contudo, qualquer avang¢o no conhecimento e terapéutica, depende da investigacdo,
designadamente da terapia farmacoldgica experimental e, dada a necessidade de uma
rapida decisdo e acc@o nas situagdes de emergéncia, urge estipular normas de
consentimento esclarecido que viabilizem a investigacdo, no estrito cumprimento da
deontologia e ética inerentes a medicina e ao respeito pelo ser humano.

Assim, o consentimento esclarecido por representantes legais, em representacdo de um
adulto incapaz de consentir, deficiente mental, em coma ou inconsciente, com uma
situacdo clinica que implique risco de morte, em que a terapéutica em curso nao seja
eficaz, deve respeitar as seguintes condicoes:

¢ o médico responsdvel deve estar convicto do potencial beneficio para o doente;

e qualquer directiva prévia do doente, recusando o tratamento, deve ser respeitada;

® na auséncia de tal evidéncia, poderdo emitir consentimento, em representacao do

doente, dois tipos de representantes legais:

o familiares que mantenham relacionamento afectivo com o paciente
(casado: conjugue, filhos, irmaos; solteiro: pais, irmaos, tios);

o profissionais hospitalares — médicos: médico assistente (desde que ndo
seja o investigador — acautelamento de conflito de interesses) e ou
comissao de ética.

Uma vez readquirido o pleno uso das suas faculdades, estas premissas sdo ultrapassadas
e o doente deve confirmar ou negar formalmente o consentimento provisério
anteriormente emitido por terceiros. -11)

Existem contudo situagdes de excep¢do ao quesito de consentimento informado,
nomeadamente em situacdes de emergéncia, que o investigador nao pode antever e que
obstam a obten¢do do consentimento informado.



Os doentes merecem e esperam um tratamento médico eficaz nas situagcdes de doenca
aguda ou traumatismo grave que os coloca em risco de vida e esperam progressos
continuos na eficdcia e seguranga dos cuidados médicos disponiveis.

Por outro lado, os profissionais de saide tém o dever ético e deontolégico de perseguir
esses objectivos na procura da optimizagdo dos cuidados a prestar aos doentes, em
situacgdo clinica critica.

E portanto consensual, que estas expectativas s6 podem ser cumpridas através da
investigacdo das causas e possiveis tratamentos do doente com doenca aguda ou
traumatismo grave e que a investiga¢do clinica € vital para a sociedade.

Um bom exemplo sdo as centenas de milhar de doentes submetidos a reanimagao
cardio-respiratéria e ou desfibrilhacdo, terapéutica “life-saving” bem estabelecida e
aceite pela comunidade cientifica e sociedade, para a reanimacdo de doentes em
paragem cdardio-respiratoria e fibrilhacdo ventricular e que s3o fruto de intensa
investigacdo em doentes inconscientes, incapazes de consentir.

Muitas outras situacdes clinicas agudas e graves ndo possuem terapéutica eficaz
disponivel e o tratamento experimental pode ser benéfico e provavelmente seria aceite
pelos doentes aos quais s@o aplicados, se fosse possivel informé-los plenamente do seu
mau prognéstico. A terapéutica ndo provada, providenciada de acordo com um
protocolo de investigacdo, bem desenhado e formalizado, certamente comportard
maiores beneficios para o individuo e sociedade no seu conjunto, pela intensa
monitorizagdo de que sdo objecto. ' 62.63)

Assim sendo, relativamente aos doentes maiores temporariamente incompetentes, nao
nos parece moral ou ético exclui-los de potenciais beneficios provenientes de
tratamentos inovadores, pelo facto de estarem inconscientes. Essa prética pode até ser
interpretada como segregadora e de discriminagdo negativa.
Assim, no Reino Unido foi proposto em 2003 que, na investigacdo em doentes adultos
incompetentes, fossem acautelados os seguintes aspectos:
® que a investigacdo se aplicasse exclusivamente a medicamentos € ndo a outra
forma de investigacdo ou terapéutica experimental;
¢ o médico assistente acredite e defenda que a investigacdo persegue o melhor
interesse do doente;
® qualquer directiva antecipada do doente, no sentido da ndo participagdo em
ensaios clinicos, seja integralmente respeitada. (Art. 9.° da Convengao dos
Direitos do Homem e da Biomedicina): “Os desejos previamente expressos,
relativamente a uma intervencdo médica, por um paciente que nao esteja, no
momento da interven¢do, em condi¢des de exprimir a sua vontade, deverdo ser
tidos em consideracao’;
® a inexisténcia de tais pressupostos sdo contempladas em legislacdes europeias
que consideram dois tipos de representantes:
o o representante pessoal que mantém ou manteve relacio proxima e
afectiva com o doente. Ao contrario das criancas, os adultos temporéria
(comas, choque,etc) ou permanentemente incompetentes (deméncias, D.
de Alzheimer), ja tiveram um percurso de vida e fizeram escolhas com
base em valores, que defenderam perante a familia e a sociedade,
facilitando-lhes o perfil das suas preferéncias e opcdes de vida e a
respectiva transposicao para situacdes de vida ou morte;
o o representante  legal  (jurista/procurador) que, face a
inexisténcia/auséncia do representante pessoal, pode substituir o anterior
e decidir de acordo com o superior interesse do doente. '



Temos portanto de reconhecer a existéncia de situacdes nas quais nao € possivel obter o
consentimento informado (paragem cardio-respiratria traumatismo craniano grave,
AVC, infarto do miocdardio, sepsis, “overdose” ou outra qualquer situacdo médica ou
traumatica catastréfica, com grau de sobrevivéncia reduzido ou nulo), que podem surgir
subitamente e tornar o paciente incapaz de prestar consentimento informado. Por outro
lado, nem sempre € possivel o contacto, em tempo util, com familiares ou representante
legal, dada a subitaneidade e imprevisibilidade da situagdo.

Consideramos ainda que o consentimento deferido ou directivas antecipadas, s6 sdo
exequiveis em situagdes de doenga cronica (deméncias, doencas oncoldgicas, epilepsia),
em que o doente, confrontado com as perspectivas futuras, pode antecipadamente
autorizar ou nao, determinado tipo de terapéuticas ou condutas.

N3ao se trata de colocar o individuo num plano inferior ao do conhecimento cientifico,
mas sim de inferir do seu legitimo interesse em auferir de potencial beneficio, em
situagdes em que a ciéncia médica pouco ou nada tem para dar, retirando dai
experiéncia que permitird melhorar futuramente a prestacdo de cuidados em situagdes
idénticas.

Atento ao exposto, ndo € prudente nem moral, por contrdria aos interesses e preferéncias
dos doentes, a simples exclusdo de tdo importante e extenso grupo de doentes, de
importancia acrescida, se tivermos em conta a frequéncia e gravidade da traumatologia
(acidentes de viagdo, trabalho, etc.), doencas cardio-vasculares, morte subita (entre
outras) de consequéncias tao nefastas para a sociedade.

A inclusdo de pacientes inconscientes, com doenca aguda grave ou traumatismo, em
protocolos de investigacdo na drea da emergéncia parece-nos nio sé aceitavel, como
apreciada pelos familiares do doente que, nos Estados Unidos, posteriormente
ratificaram a participacao do seu familiar. Os beneficios da investigacdo de emergéncia
incluem a potencial melhoria na sobrevivéncia e qualidade de vida dos doentes com
doencas ou traumatismos graves, que de outra forma teriam consequéncias graves.
Atendendo contudo a vulnerabilidade deste tipo de doentes, essa inclusdo sé serd
aceitdvel mediante os seguintes pressupostos:

® 0 sujeito de investigacdo seja vitima de doenca aguda e grave ou traumatismo,
que imponha resposta médica rapida;

e uma vez desenvolvida a condicdo clinica, ndo seja possivel obter consentimento
informado do doente, dada a sua incapacidade de comunicagdo (coma, choque);

* ndo haja tempo para obten¢do do consentimento por parte do representante legal.

® ndo exista terapéutica eficaz reconhecida ou metodologia alternativa aprovada,
que providencie igual ou superior beneficio na preservagao da vida;

e o estudo sem beneficio directo para o sujeito de investigacdo (braco de estudo
randomizado que ndo recebe terapéutica), ndo deve apresentar risco maior que o
associado a uma observacdo médica ou psicoldgica de rotina ou o inerente as
consequéncias naturais da condi¢do clinica;

® a investigacdo envolvendo risco crescente adaptado, (entendendo-se por este,
qualquer risco inerente as intervencdes proprias do protocolo de investigacdo e
que exceda o risco minimo) seja fundamentada cientificamente e previamente
avaliado e autorizado por uma comissao de ética;

® aincerteza da situacdo ponha em risco os direitos e bem-estar do doente.

® ainvestigacdo ndo possa ser efectuada noutras circunstancias;

e sempre que possivel e o mais precocemente possivel, os sujeitos de investigacdo
devem pronunciar-se se desejam ou nao continuar no protocolo de investigacao.
O consentimento informado € condicdo para permanecer no protocolo e para



posteriores observacdes ou estudos complementares relacionados com a
investigacdo. O doente ou seu representante legal deve estar ciente de que pode
retirar-se do estudo em qualquer altura, passando a dispor de terapéutica nao
experimental;
® o0s interesses, direitos e bem estar de potenciais doentes participantes em

investigacdo de emergéncia, como populacdes vulnerdveis que sdo, devem ser
acrescidamente acautelados através de:

o Consultadoria adicional cientifica, médica ou ética;

o Consulta de potenciais doentes ou representantes da comunidade;

o Procedimentos especificos de monitorizacdo por parte de comissdes de

avaliacdo, para o efeito designadas;
o Cuidadosa revisdo de riscos e beneficios da participacao;
o Utilidade pratica da investigagao;

Sempre que o médico tenha acesso a familiares ou representante legal de pacientes
adultos e atendendo a pratica e deontologia subjacentes a todo o acto médico
competente, desinteressado, solidério e solicito, a vivéncia nas institui¢des hospitalares
portuguesas € a de que, desde que ndo haja conflito de interesses, sdo os familiares mais
proximos e presentes, os envolvidos em decisdes dramadticas, frequentemente de vida e
de morte, mediante relacdo fiducidria permanentemente reforcada através de didlogo
proficuo médico/representante do doente (este ultimo muitas vezes decorrente de
consenso familiar).

Assim, na préatica e no caso do doente ser casado ou ter uma relacdo de facto, serd por
ordem decrescente o conjugue, filhos, netos, ou na auséncia de descendéncia ou
conjugue, os pais e irmaos ou representante legal previamente designado pelo doente.
Nos raros casos em que o doente ndo tenha familia ou representante legal, serd a
instituicdo hospitalar através da sua Comissdo de Etica, ouvidos os argumentos e
esclarecimentos do médico assistente, a decidir da participacdo do doente no ensaio
clinico, no mais elementar respeito pelo doente, ciéncia e sociedade, mas colocando
sempre acima de todos os outros o superior interesse do doente inconsciente,
acrescidamente vulnerdvel no pressuposto cendrio.

Também a British Medical Association of Ethics and Law afirma que quando os
desejos nao sdo conhecidos podem ser tomadas decisdes com a familia e amigos desde
que no (rlrll)elhor interesse do doente, visando a maximizagdo das futuras escolhas do
doente.

INVESTIGACAO EM DOENTES PERMANENTEMENTE INCOMPETENTES
(Perturbagdes psiquidtricas ou da conduta)

Antes de iniciar qualquer investigacio em doentes que padecam de perturbagdes
mentais ou da conduta, impossibilitando-os de prestar consentimento informado, o
investigador deve assegurar-se de que:

e a investigacdo ndo possa ser igualmente bem realizada em pessoas com
capacidade de compreender a informagdo e dar o consentimento informado de
forma adequada;

® 0 objectivo da investigacdo seja a obten¢do de conhecimento relevante para as
necessidades especificas de satide das pessoas a recrutar;

e tenha sido obtido o consentimento de cada individuo, de acordo com as suas
capacidades e se tenha respeitado a vontade do potencial paciente no sentido da
sua ndo inclusdo, sempre que se tenha manifestado previamente nesse sentido,
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ressalvando circunstancias de excep¢do em que ndo haja alternativa médica
razodavel e a legislacdo permita invalidar a objeccao;

nos casos em que os potenciais sujeitos carecam da capacidade de consentir é
necessario a autorizacdo de membro da familia responsdvel ou representante
legal, de acordo com a legislacao aplicédvel.
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