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0Os ensaios clinicos sdo a fonte para o desenvolvimento de novas estratégias de tratamento. 0
consentimento informado constitui uma salvaguarda ética para os doentes candidatos a ensaios
clinicos, na medida em que reconhece a autonomia nas decisdes e o direito a informacao adequada.
Contudo é necessario garantir que a informacdo transmitida é devidamente percepcionada, pelo
que devem ser consideradas as varidveis idade, nivel educacional e estado de sadde, na medida
em que influem no processo de percepcao do consentimento informado. Outros factores parecem
influir na percepgao do consentimento informado, tais como: estrutura e linguagem utilizada nos
formuldrios; outros materiais informativos; ambiente envolvente; tempo dado para a tomada de
decisio e a relacdo de confianca entre investigador — médico e sujeito - doente. E essencial que os
profissionais de salide encontrem estratégias ao nivel dainformacao e comunica¢do que promovam
a compreensao em doentes idosos, iletrados e oriundos de minorias étnicas. Para tal, é fundamen-
tal considerar os factores supracitados e conhecer as motivagdes, expectativas e barreiras quanto
a participacdo dos doentes em ensaios clinicos. Este artigo proporciona uma revisao bibliogréfica
acerca do processo de consentimento informado.

PALAVRAS-CHAVE: principios éticos; consentimento informado; informagao; ensaios clinicos; per-
cepcao; tomada de decisao.

Clinical trials are the source for the development of new treatment strategies. Informed consentis an
ethical safeguard for clinical trials candidates, in that it recognizes the autonomy to make decisions
and the right to adequate information. However you must ensure that the information transmitted is
properly perceived therefore should be considered variables like age, education and health status to
the extent that influence the perception of informed consent process. Other factors seem to influence
the perception of informed consent, such as structure and language used on forms, other materials,
surroundings, time given for the decision-making and trust between researchers - a physician and
subject - patient. It is essential that health professionals introduce strategies of information and
communication that promote understanding in the elderly, illiterate and patients from ethnic
minorities. It is vital to consider the above factors and understand the motivations, expectations and
barriers regarding patient participation in clinical trials. This article provides a broad review of the
informed consent process.

KEYWORDS: ethical principles; informed consent; information; clinical trials; perception; decision
making.
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Fundamentos

A ultima década assistiu 2 emergéncia de um novo
paradigma na medicina conhecido como medicina ba-
seada na evidéncia. Este processo dd maior énfase a evi-
déncias obtidas através de ensaios clinicos aleatorizados,
que sio aplicadas enquanto recomendagdes para a pré-
tica clinica (Ellis, 2000).

Os ensaios clinicos sdo a fonte para o desenvolvi-
mento de novas estratégias de tratamento, aumento dos
conhecimentos relativos ao cancro, e melhoria da efi-
cicia na escolha de abordagens terapéuticas. Cada vez
mais as autoridades reguladoras exigem a comprovagio
de evidéncias resultantes de ensaios aleatorizados antes
das novas terapéuticas serem aprovadas (Ellis, 2000;
Wang, 2011).

O consentimento informado constitui uma obriga-
¢do de enorme e inegivel importancia ética para os do-
entes oncoldgicos, aos quais é proposta a participacio em
ensaios clinicos (Simon,2004).

Assim, é necessariamente essencial um rigor em
termos de regulamentagio associada a obtengdo de con-
sentimento por parte de individuos envolvidos na pratica
da investigagdo clinica, nomeadamente porque do ponto
de vista ético,um doente que estd a considerar participar
num ensaio clinico é sempre visto como potencialmente
vulneravel (Penman, 1984).

O conceito de consentimento tal como definido no
ambito dos ensaios clinicos e da investigacio terapéutica,
¢ quase exclusivamente, um conceito da segunda metade
do século XX (Jofte,2001).

Os formuldrios de consentimento na investigagio
terapéutica comegaram a ser utilizados em 1953 no Na-
tional Institutes of Health Clinical Center. No final dos
anos 70, a Food and Drug Administration (FDA) e o
Department of Health and Human Services (HHS)
impuseram normas que exigiam a obtencio de consen-
timento informado por parte dos individuos que partici-
pavam em projectos de investigagdo regulamentados ou
promovidos por estas agéncias (Young, 1990).

Os padroes e directrizes éticas actuais para a con-
dugio de uma investigagdo sdo praticamente 0s mesmos
em todas as dreas da medicina. Estes sdo baseados nos
principios da autonomia, beneficéncia e justica, que en-
fatizam a necessidade de uma divulgagio e compreensio

42 ONCO.NEWS > [MAR.ABR.MAL.JUN 2012]

adequadas, e apoio na tomada de decisio dos individuos
aos quais sdo propostos ensaios clinicos (Jofte,2001; Si-
mon, 2004).

Deste modo o Consentimento Informado ¢ uma
importante salvaguarda ética, na medida em que reco-
nhece a autonomia dos doentes nas decisdes, bem como
o direito a serem totalmente informados, com o intuito
de compreenderem os aspectos associados ao processo de
consentimento para que possam decidir de forma auté-
noma e voluntaria (Simon, 2004; Ayesh, 2008).

A FDA Institucional Review Board (IRB) estabe-
leceu normas que exigem que informagoes especificas
sejam apresentadas aos potenciais sujeitos no processo
de consentimento. Os individuos devem ser informados
sobre: o objectivo da pesquisa, todos os potenciais ris-
cos, os beneficios dos participantes; outros tratamentos
disponiveis (quando apropriado), a confidencialidade
dos registos; quem contactar para esclarecer davidas ou
em caso de surgirem complicagdes, a voluntariedade da
participagio, o esclarecimento de alguns conceitos tais
como aleatorizagio, e finalmente, a liberdade do sujeito
se retirar ou ndo participar na investigagio, sem qualquer
efeito negativo no acesso continuo a cuidados de saide
adequados. (Young, 1990; Jofte, 2001; Simon, 2004).

Apesar destas especificidades serem tteis, para se-
rem verdadeiramente percepcionadas, devem ser apre-
sentadas de modo a que os individuos sejam capazes de
compreender (Young, 1990).

O consentimento do doente para participar num
ensaio clinico apenas pode ser considerado como moral-
mente aceitdvel se este for competente e genuinamente
voluntirio. Deste modo, os potenciais participantes de-
vem receber informagées adequadas por parte dos pro-
fissionais de satide envolvidos na equipa de investigacio
que lhes permitam compreender para poderem tomar
uma decisio esclarecida (Ferguson, 2002).

Para Sood (2009) o principal factor que influenciou
a participagdo dos doentes foi a falta de compreensio e
de informagio adequada sobre os ensaios clinicos.

Poucos estudos tém pedido aos doentes que se en-
contram a participar em ensaios clinicos para avaliar a
adequagcio das informagdes que receberam (Ellis, 2001).

Um estudo efectuado por Ferguson (2002) sugere
que os doentes que participam em ensaios clinicos sen-



tem que lhes é dada a quantidade de informagio ade-
quada. Estes resultados sio semelhantes aos de Olver
(1995), que referem que de um total de 100 doentes
oncoldgicos, 68 consideraram que tinham recebido uma
quantidade de informagio adequada, 14 sentiram que a
informacdo era insuficiente, e somente cinco sentiram
que receberam demasiada informagao.

Porém, nenhum estudo definiu o limite superior
para a quantidade de detalhes que devem ser incluidos.
Pouca informagio pode ocultar dados e consequen-
temente afectar a tomada de decisdo, enquanto muita
informagio pode obscurecer os aspectos cruciais e de-
sencorajar uma leitura cuidada. Claramente, nio existe
uma’solugdo perfeita”, que coincida com a preferéncia
de todos, no entanto constata-se que quando os doentes
estdo fortemente envolvidos no processo de decisao, ndo
recusam participar num ensaio clinico (Corbett, 1996).

Um questiondrio efectuado a doentes ingleses indi-
cou que de entre um tergo dos doentes que tinham dis-
cutido o ensaio clinico com o médico e que receberam
informagdo adicional por parte dos enfermeiros, 80% con-
cordaram em participar no ensaio clinico (Jenkins, 2000).

Estes resultados enfatizam a necessidade de médi-
cos e enfermeiros da equipa de investigagdo fornecerem
informagdes suficientes e precisas aos doentes e de en-
coraji-los a fazer perguntas, para que esclarecam todas
as davidas antes de participarem num ensaio clinico, de
modo a reforgar a compreensio (Wang, 2011).

Porém, mesmo quando os doentes recebem uma
explicacio aparentemente explicita sobre alguns concei-
tos, muitos nio conseguem compreendé-los. No estudo
de Simes (1996), mais de metade dos participantes nio
conseguiram percepcionar o conceito de aleatorizagio.
Desta forma devem ser consideradas outras varidveis
passiveis de intervir no processo de percepgio de con-
sentimento informado.

Um estudo efectuado por Simon (2004) revelou
que as varidveis raca e educagio foram significativa-
mente associadas as diferencas observadas em pelo
menos um item de compreensdo. Davis (1998) refere
que os factores associados a diminuigdo dos indices de
compreensibilidade do consentimento informado por
parte dos doentes incluem: educagio limitada e o au-
mento da idade do doente.

Lawson e Adamson (1995) demonstraram que o
factor significativamente preditivo da compreensio do
consentimento informado é o nivel de educacio do su-
jeito. No entanto, a idade e o estado de satide também
foram significativos.

Para Taylor (1998) a dificuldade de informar os do-
entes é exacerbada, em parte, pelas dificuldades inerentes
a doentes com educagio limitada (baixa escolaridade) ou
de diferentes origens culturais. Uma investigagio efec-
tuada pelo autor supracitado revelou que os médicos
sdo frequentemente relutantes a abordagem de doentes
potencialmente elegiveis, se perceberem que estes tém
caracteristicas que dificultem a percepgdo da informagio
transmitida.

A varidvel educagio é particularmente significativa
no que diz respeito aos doentes portugueses. Os Censos
de 2001 revelaram que nove em cada 100 residentes em
Portugal, com dez ou mais anos, ndo sabe ler nem escre-
ver, sendo as mulheres e os distritos do sul do pais os mais
penalizados pelo analfabetismo. Para além disso,em Por-
tugal a fraca literacia atinge os 24,9% (Avila, 2008).

Desta forma, podem ser necessarias estratégias de
informagao destinadas a promover a compreensio entre
doentes analfabetos, oriundos de minorias étnicas ou de
um nivel socioeconémico baixo. Dentre esses individuos,
o jargdo médico deve ser especialmente evitado. Os do-
cumentos de Consentimento podem precisar de ser mais
taceis de ler ou explicados para aqueles que sio incapazes
de ler. (Simon, 2004) Assim, a0 melhorar as estratégias
para informar todos os tipos de individuos, os ensaios
clinicos reflectem com mais precisio a heterogeneidade
da populagio portuguesa.

Para além das caracteristicas individuais dos doen-
tes (demogréficas, nivel de literacia ou socioeconémico)
aestrutura do documento de consentimento informado
¢ um factor que influi necessariamente na percep¢io
deste processo, na medida em que este ¢ documentado
através da assinatura do formuldrio de consentimento
informado.

De acordo com a legislagdo, as informagdes presen-
tes no formuldrio de consentimento informado devem
ser apresentadas numa “linguagem compreensivel para
o sujeito ou para o seu representante.” No entanto, ao
longo dos dltimos 20 anos, os virios estudos tém de-
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monstrado que, embora os regulamentos sejam cumpri-
dos, os documentos de consentimento informado estdo
cada vez mais ilegiveis, morosos, e pouco informativos
com utilidade clinica questionavel, sem impacto na me-
lhoria da compreensibilidade essencial para a tomada de
decisio do doente (LLoverda, 1989; Lawson, 1995).

Muitos métodos foram desenvolvidos ao longo dos
anos para testar a complexidade dos textos escritos inclu-
idos nos documentos de consentimento e a capacidade
de um individuo compreendé-los (Lawson, 1995).

Cassileth citado por Davis (1998) concluiram que a
complexidade dos formulérios relacionada com imposi-
¢oes legais criam barreiras 4 compreensio dos doentes,
relativamente as informagdes destinadas a facilitar o pro-
cesso de tomada de decis@o.

Para além disso, tém sido proferidas criticas relati-
vamente aos documentos de Consentimento Informado
alegando o facto de serem redigidos com o intuito de
protegerem os investigadores e a institui¢do, em detri-
mento de providenciarem informagéo ttil para os doen-
tes (Lenman, 1984).

Um estudo efectuado pelos autores supracitados an-
teriormente revelou que 80% dos participantes viram os
formularios de consentimento como uma protecgo para
os médicos (Davis, 1998).

Ferguson (2002) cita vérios estudos que enfatizam a
excessiva complexidade da informagio presente nos for-
muldrios de consentimento informado. Esta é referida
como demasiado técnica para um leigo entender ou re-
digida num nivel literirio muito avangado para a maioria
dos doentes, e consequentemente dificil de compreender.

Utilizando escalas de fiabilidade padronizadas, ape-
nas 7% dos formuldrios de consentimento foram con-
siderados legiveis num nivel que tem sido geralmente
aceite como norma para os formularios de consenti-
mento informado (Joffe, 2001).

Grossman citado por Hooper, Tenhave & Hartzel
(1995) advoga que apenas 1% a 6% dos formularios de
consentimento sio legiveis a um nivel correspondente ao
8° ano de escolaridade, sendo frequentemente redigidos
aum nivel equivalente a pelo menos 2 anos de educagio
universitaria.

Numa extensa revisdo da literatura, Gray, Cooke &
Tannebaum (1978) constataram que mais de 77% dos
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1526 formuldrios de consentimento analisados apresen-
tavam scores de legibilidade ao nivel escolar/académico
ou cientifico/profissional. Estudos efectuados por Mor-
row& Grundner citados pelos autores suprareferencia-
dos, também demonstraram que uma elevada percenta-
gem de formuldrios de consentimento sdo escritos num
nivel universitirio ou superior.

Prietley (1992) constataram que os formularios de
consentimento informado foram “significativamente
mais dificeis de ler do que os editoriais dos jornais”.

Globalmente, os resultados indicam que o nivel de
literacia do documento de consentimento informado
afecta a compreensdo da informagio apresentada. Com
o intuito de melhorar o nivel de compreensibilidade, os
formuldrios de consentimento devem ser escritos abaixo
do nivel de leitura correspondente ao 7° ou 8° ano. Con-
tudo este nivel pode ainda ser muito elevado se os indivi-
duos tiverem menor formagio.

Muitos potenciais candidatos & inclusio em projec-
tos de investigagdo tém baixos niveis de literacia, desta
forma, tém uma menor compreensio das informagdes
presentes no formuldrio de consentimento, mesmo
quando este ¢ simplificado sendo mais provavel que nio
conhegam os procedimentos inerentes ao projecto de in-
vestigagdo no qual estdo a concordar participar. Como
referido anteriormente, esta preocupagio tem sido
apoiada indirectamente por uma série de estudos que
demonstram que a compreensio da informagio presente
nos documentos de consentimento informado aumenta
com o nivel de literacia dos participantes (Young, 1990).

Tais preocupagdes tornam-se ainda mais dificeis
em terapéuticas experimentais para as quais o formuld-
rio de consentimento requisite uma descri¢do detalhada
da toxicidade extrema, e para as quais os objectivos te-
rapéuticos da pratica clinica sejam bastante diferentes
dos objectivos percepcionados ou inerentes a terapéutica
experimental (Jofte,2001).

De acordo com Davis (1995) a simplificagdo dos
tormuldrios de consentimento informado por si s6
torna-os mais atraentes e de facil leitura, mas ndo me-
lhora a compreensio. Sdo necessarios estudos para de-
terminar métodos que fomentem a compreensibilidade,
especialmente para os participantes com niveis reduzidos
de literacia e com consequentes défices na leitura.



Desta forma, o processo de consentimento infor-
mado vai para além do que estd no documento legal as-
sinado pelo doente. O documento apenas confirma que
o doente compreende e aceita todos os riscos e os be-
neficios do tratamento proposto. Para além da estrutura
do formulério e das caracteristicas individuais do doente,
existem outros factores que podem influenciar a comu-
nicacio da informagio aos doentes e familiares e conse-
quentemente a percepgio do consentimento informado
(Penman, 1984; Taylor, 1998).

Estes factores podem estar relacionados com o am-
biente envolvente, o tempo dado para a leitura do for-
muldrio, bem como outros materiais informativos dados
ao doente e respectivos familiares. No entanto, a maioria
dos estudos tem focado apenas questdes relacionadas
com a informagio presente no documento do consenti-
mento informado (Penman, 1984; Lawson, 1995).

Foi constatado que a combinagio da apresentagio
oral e escrita, bem como a cedéncia de tempo para ana-
lisar as informagdes apresentadas no formulario e avaliar
as implicagdes da participa¢io no ensaio clinico favore-
cem a compreensdo por parte dos doentes. Em geral, a
compreensdo é melhor se a informagio for apresentada
de forma clara, breve e directa (Young, 1990).

O importante ¢ procurar uma efectiva interac¢io en-
tre o possivel participante no ensaio clinico e o investiga-
dor, enfatizando o papel central da comunicagio aberta
e honesta onde as informag6es dadas por escrito possam,
de facto, ser tteis enquanto complemento ao processo de
informagio, compreensio e comprometimento reciproco
(Goldim, 2006).

Neste processo, é essencial a comunicagio entre o
sujeito-doente e o médico-investigador. De acordo com
Simon (2004) a relagio entre o oncologista e o doente, é
um factor que influéncia o processo de tomada de deci-
sdo dos doentes, na medida em que os doentes que tém
maior confianga no seu oncologista tendencialmente
aceitam participar em ensaios clinicos.

Contudo, até a data, existem poucos estudos que
analisem exactamente o que os doentes percepcionam, e
os factores que influenciam o processo de consentimento
informado. (Taylor, 1994)

Outro factor essencial no processo de consenti-
mento informado prende-se com a motivacio do doente

para participar em ensaios clinicos. Esta ¢ influenciada
pelas caracteristicas dos doentes, pela doenga, por facto-
res motivacionais, pelas necessidades e expectativas rela-
tivas a participagio no estudo e por factores relacionados
com o ensaio clinico, mas ndo necessariamente pelo es-
tatuto profissional e pelo tipo de cancro diagnosticado
(Wang, 1994).

Numa revisdo de 35 estudos, dos quais 19 envolvem
doentes oncolégicos em ensaios clinicos, os doentes par-
ticiparam, pelas seguintes razdes: esperanca de ajudar
os outros ou a investigagdo clinica, nio desistir do trata-
mento, incentivo e / ou pressao da familia ou dos outros,
obter mais apoio e assisténcia médica, confianga nos mé-
dicos e nas informagdes que eles fornecem, e inexisténcia
de tratamentos alternativos (Wang, 1994).

Este resultado ¢ consistente com os resultados de
Comis (2003) que demonstram que as razdes que moti-
vam os doentes oncoldégicos a participar em ensaios cli-
nicos sio de caricter clinico tais como receber um novo
tratamento, maior vigilancia e acompanhamento por
parte da equipa médica e percepgio de que o tratamento
recebido é melhor do que os tratamentos convencionais
e de cardcter subjectivo tais como altruismo.

Para além disso, os doentes tém expectativas sobre
os ensaios clinicos, tais como: diminuiu o tamanho do
tumor, reduz os sintomas desconfortéveis, permite mais
discussdo com os médicos, aumenta o apoio familiar,
possibilita estadias mais curtas ou menos frequentes no
hospital, e favorece o aumento das actividades de vida
didria (Wang, 1994).

Por outro lado, os doentes rejeitaram participar em
ensaios clinicos pelos seguintes motivos: nio compreen-
derem os ensaios clinicos, preocupagio relativamente a
exames complementares adicionais, desconforto causado
pelo tratamento, aumento do custo, questdes de reem-
bolso do seguro, no querer ser uma cobaia, percepgio
errada dos ensaios clinicos, e sobreavaliagio da eficicia
do tratamento convencional (Wang, 1994).

As barreiras a participacio incluem: efeitos adver-
sos dos medicamentos utilizados nos ensaios clinicos, as
preocupagdes com a eficicia dos fairmacos, a preocupagio
em estar no grupo de controlo, e o receio em ser uma

cobaia (Wang, 1994).
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Conclusao

E essencial que os profissionais de saide da equipa
de investigacdo conhegam as expectativas e motivagoes
dos doentes, bem como as barreiras relativamente 2
participa¢do em ensaios clinicos, para desta forma de-
senvolverem estratégias que fomentem uma melhor
compreensdo e que vdo ao encontro das necessidades
dos potenciais candidatos a ensaios clinicos e respectivos
familiares.

Teém sido descritas diversas defini¢des acerca do
consentimento informado, porém, uma defini¢io de
consentimento livre e esclarecido para a investigagdo
clinica, que abranja todos os aspectos relevantes do pro-
cesso continua a ser dificil.

Em suma, certificar-se que os doentes sio plena-
mente informados antes de concordarem com a inclu-
sdo em qualquer ensaio clinico continua a constituir um
desafio para todos aqueles que estdo preocupados com o
avango ético da ciéncia.

A influéncia das varidveis demograficas na compre-
ensdo dos individuos é uma temética pouco aprofundada
na literatura consultada, pelo que futuros estudos pode-
riam esclarecer a influéncia de varidveis como a etnia,
cultura, lingua primdria, grupo socioeconémico e idade
na percepgido do processo de consentimento informado
no ambito da investigagio clinica.

Mais estudos sdo necessdrios para compreender os
possiveis efeitos destes e outros factores no processo de
consentimento informado.
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