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Resumo

7

A Autorizagdo por Representagdo € utilizada quando uma pessoa esta
impossibilitada - ou ndo habilitada legalmente - para consentir com um determinado
procedimento assistencial ou com a participagdo em um projeto de pesquisa. Um dos
diversos fatores que podem influenciar o representante durante o processo de
autorizacdo € a idade da pessoa representada. Com o objetivo de avaliar a
diversidade no processo de obtencao da Autoriza¢do por Representacado em situagdes
assistenciais e de pesquisa em criangas e idosos foram desenvolvidos dois estudos. O
primeiro foi um estudo transversal que visou avaliar o Desenvolvimento Psicoldgico-
moral como um indicativo da capacidade para consentir em uma amostra de
adolescentes e idosos. Nao houve diferenca entre o grupo de adolescentes e o de
idosos em relacdo ao Desenvolvimento Psicol6gico-moral. O segundo estudo
comparou 0 processo de obtencdo da Autorizagdo por Representagdo quanto ao
grupo etario dos representados e a situagdo assistencial ou de pesquisa, através de
uma simulagdo de um processo de autorizagdo por representagdo. Os instrumentos
utilizados foram Termos de Consentimento ficticios, compreendendo situagbes de
assisténcia e pesquisa clinica em criangas e idosos. Do total de participantes, 97,0%
responderam que autorizariam a realizagao do procedimento assistencial, 81,5% deles
lembravam dos riscos do procedimento descritos no Termo de Consentimento e 78,0%
lembravam dos beneficios. Em relagdo a participagdo em pesquisa, 23,5% dos
entrevistados ja haviam participado de projetos de pesquisa, sendo que 61,1%
autorizariam a participagéo de seu familiar representado em um projeto de pesquisa. O
fato de o maior indice de Autorizacbes por Representacdo corresponder ao
procedimento assistencial provavelmente seja em razao da assisténcia representar
uma necessidade e a pesquisa uma possibilidade. Quanto aos participantes
lembrarem mais dos beneficios do que dos riscos provavelmente seja porque os
beneficios vislumbrariam uma possibilidade de melhora da situagé@o clinica em que

supostamente o familiar encontrava-se.

Palavras-chave: processo de consentimento, capacidade, tomada de deciséao,

autorizagao por representacao.
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Abstract

Consent by proxy is obtained when a person is unable or legally unauthorized to
provide consent for the performance of a medical procedure or participation in a
research project. One of the several factors that may affect proxies during the consent
process is the age of the person that they represent. The same procedure may be
authorized for the elderly but not for a child, or vice-versa. A better understanding of
the variables that make up the complex process of obtaining consent by proxy
contributes to improving the management of these situations by the involved
professionals. Two studies were conducted in order to evaluate several variables of the
process of obtaining consent by proxy for medical care or clinical research involving
children and the elderly. The first was a cross-sectional study to evaluate moral
development as a marker of the competence to provide consent in a sample of
adolescents and elderly people using a specific instrument. No differences were found
in moral development between the groups of adolescents and elderly people according
to the references used in the study. The second study compared the process of
obtaining consent by proxy for medical care or clinical research in different age groups.
The study was a simulation of the process of obtaining consent by proxy. The
instruments were simulated consent terms for medical care or participation in research
involving children or the elderly. Of all participants, 97.0% would authorize the medical
procedure, 81.5% recalled the risks of the procedure described in the consent term,
and 78.0% recalled its benefits. The analysis of participation in research showed that
23.5% of the respondents had already participated in research projects and 61.1%
would provide consent for the participation of a family member in a research project.
Medical procedures were mostly consented by proxies, which may be explained by the
fact that medical assistance is a need, whereas research remains as a possibility.
Participants recalled more benefits than risks, which may be assigned to the fact that
benefits would indicate a possibility of clinical improvement of the condition that was
simulated for their family member.

Key words: Consent process, capacity, decision making, consent by proxy
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1 Introducao

O Termo de Consentimento é um dos temas mais discutidos em
Bioética. Porém, muitas vezes esta discussao restringe-se aos seus aspectos
legais, reduzindo a complexidade desta reflexdo as questdes meramente
formais de acatamento de regras. Esta situagcdo configura-se quando o
consentimento é considerado apenas como uma autorizagdo do paciente para
a realizagao de um procedimento clinico ou participacdo em um estudo. Nestes
casos, reduz-se todo o processo de consentimento a mera assinatura de um
documento, quando o mais adequado seria valorizar todas as etapas
previamente necessarias para a tomada de decisdo do individuo a submeter-se
a um determinado procedimento da pratica clinica ou participar de um estudo

cientifico.

Segundo Joaquim Clotet (1), o consentimento informado ndo é apenas
uma doutrina legal, mas um direito moral dos pacientes, que gera obrigagdes
morais para 0os medicos e demais profissionais envolvidos na assisténcia ou na

pesquisa.

Tom Beauchamp e Ruth Faden (2) estabeleceram uma abordagem
abrangente para o processo de Consentimento Informado. Este processo seria
composto de trés etapas: as condi¢coes prévias da pessoa que consentira, os
elementos de informagéo e o consentimento propriamente dito. O processo de
Consentimento Informado deve envolver respeito mutuo, dialogo, paciéncia e

persisténcia na relagdo paciente-profissional.

A pessoa convidada a consentir para a realizacao de um procedimento
assistencial ou de pesquisa deve apresentar condigdes de entender e decidir
sobre o processo de consentimento. Esta capacidade para entender e decidir
ndo tem uma dependéncia direta com a idade da pessoa, a partir de
determinados limites cronoldgicos. Muitas criangas e adolescentes ja& podem
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ter este entendimento e podem também participar ativamente do processo de
consentimento, mesmo sem valor legal associado. Os idosos também tém o
direito de patrticipar deste processo. Entretanto, muitas vezes séo considerados
como ndo sendo mais capazes de tomar decisdes, mas, em grande parte das
vezes este fato ndo se comprova. A voluntariedade é a possibilidade que a
pessoa tem de tomar decisées sem ser constrangida ou até mesmo coagida
para que decida por uma das alternativas, e, & construida ao longo do
desenrolar do processo de consentimento. A situagcdo coercitiva pode estar
presente em grupos onde existe uma clara dependéncia hierarquica, como em
militares, funcionarios, membros de organizacdes religiosas, estudantes, ou
com outros tipos de vulnerabilidade, como a verificada em pacientes,
comunidades carentes e presidiarios.

Os elementos de informagdo basicos que devem ser levados em
consideracao sao as explicacdes sobre os procedimentos, riscos, desconfortos
e beneficios, os direitos dos pacientes ou participantes de pesquisas, as
alternativas existentes e os profissionais responsaveis, incluindo as maneiras
de contatd-los em caso de necessidade. Estas informagbes devem ser
fornecidas de maneira verbal e por escrito em linguagem acessivel. Além
disso, os profissionais devem estar disponiveis para esclarecimento das
duvidas. Caso o convidado a participante de uma pesquisa ou o paciente
desejar, é possivel levar o documento para casa com a finalidade de discutir o
seu conteudo com a familia, ou com outras pessoas de sua escolha, antes de

tomar a decisao.

O consentimento propriamente dito ocorre quando o convidado a
participante de uma pesquisa ou 0 paciente toma a decisdo por uma das
alternativas apresentadas. A assinatura do Termo de Consentimento € a ultima
etapa do processo, quando a pessoa documenta a sua autorizagdo para a

realizacado dos procedimentos propostos ou para a participacdo na pesquisa.

O processo de consentimento deve ser adequado as circunstancias de
assisténcia ou de pesquisa. Existem peculiaridades que as diferenciam e

elementos comuns a ambas as situagdes.
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As situacOes assistenciais relacionam-se a necessidade de atendimento
em saude que os pacientes especificamente estdo buscando. Portanto, trata-se
de um acordo em que o paciente, apds ser devidamente informado das suas
condicoes de saude e necessidade de atendimento autoriza ou nédo a
realizacdo dos procedimentos inerentes ao caso. Este consentimento muitas
vezes é tacito e implicito ao proprio fato da busca pelo atendimento especifico.
Entretanto, em algumas situacbes assisténcias especificas, tais como
determinadas cirurgias, a realizacdo de exames diagnosticos invasivos ou a
utilizacao de alguns medicamentos especiais, adota-se 0 uso de um Termo de

Consentimento prévio.

Nas situacbes de atendimento de emergéncia, a obtencdo do
consentimento nem sempre € possivel, e, algumas vezes, € até danosa ao
proprio paciente, podendo acarretar importante perda de tempo na realizagao
de procedimentos necessarios a preservacao de sua vida. Solicitar ao paciente
ou a um familiar, ambos muito fragilizados pela situacao que estao vivenciando,
que simplesmente autorize a realizagdo de procedimentos, sem o tempo
necessario para informar e esclarecer adequadamente, nao agrega valor algum

a assisténcia.

A justificativa para a exceg¢do do uso do Termo nestas situagdes € o
beneficio a que visam as acdes necessarias a assisténcia em emergéncia. Esta
seria uma das poucas situacbes onde se justificaria utilizar o conceito de
consentimento presumido. Ao buscar ajuda em uma situagcdo de emergéncia a
pessoa estaria consentindo com a realizacdo de procedimentos que visassem
o seu melhor interesse. Quando a situacao de atendimento emergencial tiver
sido ultrapassada, o médico assistente devera informar e justificar ao paciente,
a sua familia ou a outros terceiros responsaveis por ele, sobre todas as agdes
e procedimentos que a equipe realizou durante a vigéncia desta situacao
excepcional de assisténcia.

Por outro lado, as situagdes de pesquisa desenham-se em um cenario

cujo foco é aprofundar o conhecimento sobre determinado assunto. A busca
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histérica pelo conhecimento, desde os tempos mais remotos, iniciada no
mundo ocidental na Grécia Antiga, levou os estudiosos das ciéncias e das artes
a investigagcbes que envolviam os mais variados assuntos afetos a existéncia
do homem. A medicina helénica desenvolveu-se paralelamente a Filosofia,
disciplinada por um severo criticismo, tornando-se pela primeira vez uma
ciéncia e uma arte praticada nao por uma casta sacerdotal, mas por leigos que
substituiam a magia pela investigacéo (3). A investigacdo cientifica atravessou
séculos até os dias atuais, sendo de fundamental importancia no avango do
conhecimento cientifico e sua conseqliente aplicacdo na pratica e atendimento
em saude. Neste sentido, a pesquisa em saude esta intimamente relacionada a
assisténcia, pois gragas ao conhecimento adquirido através das observagdes e
experimentagbes € possivel aprimorar ou propor novas técnicas cuja

repercussao sera a sua aplicacao na assisténcia.

A preocupacdo com a utilizagdo de seres humanos em pesquisas na
area da saude data do inicio do século XIX. Thomas Percival em 1803, John
William Willcock em 1830 e Wiliam Beaumont em 1833 demonstravam
preocupagdo com algumas questdes éticas que envolviam a utilizagdo de
métodos ndo usuais de tratamento ou a participagcdo de seres humanos em

pesquisa (4).

A primeira legislacdo publicada visando a prote¢do de seres humanos
participantes de pesquisas na area da saude foi proposta na Prassia, em 1901,
sob o titulo "Instrucao Sobre Intervencées Médicas com Objetivos Outros que
nao Diagnéstico, Terapéutica ou Imunizagdo". Em 1931, a Alemanha
estabeleceu "Diretrizes para Novas Terapéuticas e Pesquisa em Seres
Humanos" (4). O primeiro documento de repercusséo internacional a versar
sobre ética envolvendo a experimentacao com seres humanos foi o Cédigo de
Nuremberg, de 1947, publicado visando evitar a repetigdo das atrocidades
cometidas durante a Segunda Guerra Mundial (5). Em 1964, a Associacao
Médica Mundial publicou suas diretrizes em relacdo a pesquisa em saude (6).
Todos estes documentos j& previam a necessidade do consentimento do
paciente para a realizacao de procedimentos experimentais.

15



Em situacao assistencial, a procura de um paciente por um médico €
sempre fruto de uma necessidade individual, visando o seu préprio bem-estar,
como por exemplo: a diminuicdo da dor ou a recuperacao de uma fungao, entre
outras demandas. Quando um pesquisador busca os participantes para seu
projeto com uma intencdo universal e ndo particular, na maioria das vezes,
nenhuma vantagem é contemplada de maneira imediata e direta, a ndo ser em
algumas situag¢des de pesquisa clinica. Exemplo de um cenario onde ambas as
situagdes - assisténcia e pesquisa - se sobrepdéem é o caso dos tratamentos
compassivos. Eles ocorrem quando uma droga ou procedimento experimental
é utilizado para fins assistenciais em carater totalmente excepcional devido a
gravidade do estado de saude do paciente, sendo esta a ultima alternativa
conhecida.

Em suma, o que diferencia a assisténcia da pesquisa, na perspectiva do
consentimento do paciente, é o fato da assisténcia corresponder sempre a uma
necessidade e a pesquisa a uma possibilidade. Portanto, é fundamental que
seja obtido o consentimento da pessoa que estd sendo atendida em ambito
assistencial, seja ele tacito ou formalizado, enquanto a documentagdo do

consentimento dos participantes de uma pesquisa cientifica € imprescindivel.
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2 Fundamentacao Tedrica

2.1 Aspectos Historicos do Consentimento

A necessidade da autorizacdo da prépria pessoa para que Seu corpo
possa ser tocado, violado ou manipulado, € muito presente na tradicdo anglo-
saxa desde a promulgacao da Carta Magnum Libertatum, em 15 de julho de
1215. Posteriormente, em 1859, John Stuart Mill (7), em sua obra On Liberty,
propds que Sobre si mesmo, seu proprio corpo e mente, o individuo é
soberano. A doutrina do consentimento informado surgiu nesta perspectiva

historico-cultural.

Na area assistencial, a primeira citagdo sobre consentimento informado
ocorreu na Inglaterra, em 1767, quando um paciente procurou dois meédicos
para dar continuidade ao tratamento de uma fratura 6ssea em sua perna. Sem
consultar o paciente, os dois médicos desuniram o calo 6sseo visando utilizar
um aparelho - de uso ndo convencional - para provocar tracdo durante o
processo de consolidacdo. O paciente foi a Justica acusando os médicos de
terem provocado "por ignorancia e impericia" nova fratura, causando danos
desnecessarios, além de ndo o ter informado ou consultado sobre o
procedimento que seria realizado. Com o objetivo de esclarecer detalhes do
caso, foram nomeadas testemunhas peritas, ou seja, outros médicos
reconhecidamente competentes nesta area para darem sua opinidao sobre o
ocorrido. Os dois médicos que testemunharam como peritos foram unanimes
em afirmar que o equipamento utilizado ndo era de uso corrente, que somente
seria necessario refraturar uma lesao éssea no caso de estar sendo muito mal
consolidada, e, finalmente, que eles somente realizariam uma nova fratura em
um paciente que estivesse em tratamento com o seu consentimento. O
paciente alegou, inclusive, que teria protestado quando o procedimento foi
realizado, solicitando que o mesmo nao fosse levado adiante. A Corte
condenou os médicos por quebra de contrato na relagdo com o paciente. O

texto da sentenga do juiz a respeito do assunto propunha que: "...tem-se a
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evidéncia de que os cirurgiées desuniram o calo 6sseo de maneira impropria e
sem consentimento, que € usual e obrigatorio para os cirurgiées. (...) deveriam

ter dito ao paciente o que seria feito com ele, para que tivesse coragem ..." (8).

Em um cenario de pesquisa, a primeira utilizacdo de um documento que
pode ser equiparado a um Termo de Consentimento ocorreu em 19 de outubro
de 1833. O médico William Beaumont estabeleceu um contrato com o paciente
Alexis St.Martin, que receberia, além de casa e comida, US$150,00 para estar
disponivel por um ano para todos os experimentos que fossem realizados. Este
paciente apresentava uma sequela de um tiro acidental de uma arma de fogo
que permitia a observagao direta do interior de seu estobmago. O Dr. William
Beaumont, responsavel pelo atendimento do paciente, realizou inumeras

experiéncias sobre o processo digestivo, em especial sobre o suco gastrico (9).

A denominacao “Consentimento Informado” foi criada em 1957 em uma
sentenca judicial no Estado da Califérnia/EUA, no julgamento do caso Salgo v.
Leland Stanford Jr University Board of Trustees. O paciente Martin Salgo, de 55
anos, tinha arteriosclerose e submeteu-se a uma aortografia diagnéstica. O
procedimento foi feito sob anestesia e com o uso de contrastes. Na manha
seguinte o0 paciente descobriu que tinha os seus membros inferiores
paralisados. O paciente entrou na justica com uma agéo contra a Universidade
alegando que nao havia sido informado da possibilidade da ocorréncia deste
possivel evento adverso. Ele alegou que se houvesse sido informado
adequadamente das possibilidades, talvez decidisse de forma diferente. A
Corte ressaltou que o médico viola o direito do paciente quando nao informa
qualquer fato necessario a permitir um consentimento racional por parte do
paciente. Na sentenca havia a proposta de que o médico deve "revelar

plenamente os fatos necessarios a um Consentimento Informado” (10).

A normatizacédo do uso do consentimento no Brasil se inicia na década
de 1970. Em 1975 o Conselho Federal de Medicina (CFM) aderiu oficialmente
a primeira versdo da Declaragdo de Helsinki, proposta em 1964 pela
Associagcdo Médica Mundial (6). Neste documento ja havia a previsdo de que
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toda a pesquisa na area médica somente fosse realizada com a utilizacdo do

Consentimento Informado por escrito.

No inicio da década de 1980 foram propostos dois documentos
especificamente sobre esse tema, um do Ministério da Saude para a pesquisa

e outro do Conselho Federal de Medicina para a assisténcia.

Em 1981, a Divisdo de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos do
Ministério da Saude baixou a portaria 16/81 (11) que instituia o0 uso de um
Termo de Conhecimento de Risco para todos os projetos de pesquisa com
drogas nao registradas. Como se depreende no proprio nome dado ao
documento, o mesmo visava apenas informar ao participante sobre as
caracteristicas experimentais da utilizagdo do fa&rmaco. Seu texto estabelecia a
plena responsabilidade do pesquisador e do patrocinador, assim como isentava
o Ministério da Saude, caso ocorresse qualquer dano decorrente do projeto.
Nao havia qualquer mencgao sobre os critérios de capacidade do individuo para
consentir nem sobre os riscos especificos de cada droga. O texto proposto era
genérico e padronizado.

Na darea assistencial, através da Resolucdo CFM 1081/82 (12), o
Conselho Federal de Medicina estabeleceu a necessidade de se obter o
consentimento para a realizagdo da necropsia de pacientes com a finalidade de
obter todas as provas necessarias para o diagnéstico e a terapéutica. O CFM
sugeria que esta autorizacdo deveria ser solicitada, preferentemente, no
momento da internacdo, porém a sua nao aceitagdo nao deveria se constituir
num impedimento para o tratamento do paciente. A Resolugdo permitia a
obtencdo do consentimento por procuracdo, isto é, um familiar ou
representante legal poderia autorizar a realizacdo dos procedimentos quando o
paciente estivesse incapacitado para decidir por si préprio. Esta Resolucao ja
utilizava, ainda que superficialmente, os componentes de informagdo e a
capacidade para consentir, apesar da inadequagdao do momento proposto para

a sua obtencao.
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Em ambas as situacbes descritas anteriormente, o objetivo ndo era o
proposto na doutrina do consentimento informado. Mais do que informar e obter
a autorizacdo de uma pessoa, o objetivo dessas propostas era o de isentar a
responsabilidade das partes envolvidas por consequéncias futuras dos atos

envolvidos na realizagao dos procedimentos.

A utilizagcado do Termo de Consentimento em atividades de pesquisa foi
efetivamente regulamentada em 1988, pela Resolugdo 01/88 do Conselho
Nacional de Saude (CNS). Naquela ocasidao o documento foi denominado de
Termo de Consentimento Pés-Informacdo. Em 1996 essas normas foram
substituidas pela Resolucao 196/96 (13). O documento passou a denominar-se
oficialmente de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. No item IV.2 da
Resolucao 196/96 estao estabelecidos os requisitos para validar o documento.
A primeira exigéncia é a de que o Termo seja elaborado pelo pesquisador
responsavel, devendo ser assinado por todos os sujeitos da pesquisa, ou por
seus representantes legais, em duas vias, uma destinada ao participante e
outra para ser arquivada pelo pesquisador responsavel. O Comité de Etica em
Pesquisa deve aprovar o texto do Termo de Consentimento.

2.2 Componentes do Processo de Consentimento

Desde 1995 vém sendo realizadas pesquisas pelo Ndcleo
Interinstitucional de Bioética, no Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA),
com a finalidade de estudar localmente as questdes envolvidas no processo de
consentimento e sua aplicacdo em projetos de pesquisa e na assisténcia (4,
14-16).

Segundo Judith Erlen, os componentes de informacdo e de
consentimento propriamente dito sdo fundamentais ao processo de obtengao
do consentimento (17, 18). O componente de informacdo deve garantir o
acesso a explicacbes detalhadas as pessoas que serdo submetidas a um
determinado procedimento para fins assistenciais ou de pesquisa. Caso surjam

20



novas informacdes ao longo do processo, estas deverdo ser fornecidas aos
participantes. Deve ainda ser explicitado no Termo que a participacao é
voluntaria e que os dados serdo confidencias, bem como mencionar os riscos e
beneficios envolvidos (19). Vale lembrar que a avaliagdo da relagao risco-
beneficio é tao importante que pode inviabilizar um projeto antes mesmo de ser

iniciada a sua execucéao (20).

A informagéo a ser utilizada no Termo de Consentimento deve estar
adequada ao estagio de desenvolvimento do individuo e a seu grau de
compreensao (21). Certificar-se de que o individuo compreendeu as
informagdes recebidas - necessarias para dar suporte a sua decisdo em
participar de um projeto de pesquisa ou realizar determinado procedimento - é
um grande desafio aos profissionais de saude. Existem alguns instrumentos
capazes de mensurar esta compreensdo. Laura B. Dunn e colaboradores
examinaram 23 deles e constataram que estes instrumentos variam muito tanto
em forma quanto em conteldo, sendo ainda realmente necessarios métodos

confiaveis e validos para a avaliagdo da capacidade para consentir (22).

Outra questdo ndao menos importante diz respeito ao significado das
informacdes recebidas e sua percepcdo sobre as mesmas. Embora as
informagdes possam ser cuidadosamente escritas no Termo de Consentimento
e ainda explicadas oralmente para cada individuo, o significado pode ser
percebido de diferentes maneiras entre o sujeito que fornece e aquele que
recebe a informacao. Maurice Merleau-Ponty aponta que as significacdes da
palavra sdo sempre idéias e, consequientemente, a expressao nunca é total. A
expressdo € perfeita na medida em que € compreendida sem equivoco, ou
seja, um pensamento foi realmente expresso quando as palavras que o

representam o designam sem equivoco para o autor e para os outros (23).

Segundo Jean Piaget, Merleau-Ponty, ao postular que todo o universo
da ciéncia é construido sobre o mundo vivido, infere que a ciéncia nao tem a
mesma significagdo que o mundo vivido imediato, ja que ela constitui uma
determinacdo ou uma explicagdo dele. Piaget questiona por que razdo o

“vivido ”nao seria, ele também, “construido” em lugar de ser originario, e, afirma
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que ndo existe a menor prova de que o mundo vivido constitua uma
experiéncia originaria. Para ele, a primeira questdo a formular a esse respeito é
como essa experiéncia é possivel, ou seja, quais sdo as condigdes prévias que
permitem conferir “significacées” aos objetos, aos atos, etc (24). Piaget sugere
que além dos sistemas logicos, existem também os sistemas de significacao, e,
para ele, a prépria consciéncia humana €& constituida de sistemas de
significacdo (25). S&o estes sistemas de significagcdo, continuos e coordenados
- caso contrario ndo seriam sistemas - que caracterizam as condigbes prévias

que permitem conferir significacdo aos objetos, aos atos, entre outros.

Além dos componentes de informacdo e de consentimento, Judith C.
Ahronheim e colaboradores consideram também a capacidade como um dos
elementos essenciais ao processo de Consentimento Informado (26). O
componente de consentimento deve basear-se no respeito a capacidade de
livre decisdo das pessoas. Dan C. English ampliou para quatro o numero de
elementos necessarios para que um consentimento informado seja
considerado  valido: fornecimento de informagdes; compreenséo;

voluntariedade e o consentimento propriamente dito (27).

Tom Beauchamp e Ruth Faden (28) estabeleceram que o processo de
Consentimento Informado € composto por trés etapas que envolvem sete
diferentes elementos. A primeira delas é a etapa das Pré-condicdes, incluindo a
capacidade para entender e decidir e a voluntariedade no processo de tomada
de decisdo. A segunda compreende os elementos da informacéo, ou seja, a
explicagdo sobre riscos, beneficios e alternativas e sua respectiva
compreensao. A terceira etapa é aquela dos elementos de consentimento
propriamente ditos, na qual a pessoa decide em favor de uma opcéo e autoriza

a realizacao dos procedimentos propostos.

A voluntariedade é a possibilidade de escolher no seu melhor interesse,
livre de pressdes externas, garantindo a livre escolha por uma das alternativas
propostas. As pessoas com voluntariedade preservada organizam a sua vida

com base em um conjunto de crengas, valores, interesses, desejos e objetivos.
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Tais elementos permitem que a decisdo de cada pessoa seja peculiar. O
importante é diferenciar um valor ou crenca pessoal de uma situacdo de
coergado por terceiros, de constrangimento no ato de optar por uma das
alternativas. Isto é extremamente relevante quando se consideram 0s grupos

de pessoas vulneraveis.

A voluntariedade pode ser afetada pela restricdo parcial ou total da
autonomia da pessoa ou pela sua condicdo de membro de um grupo
vulneravel. As pessoas doentes, por estarem fragilizadas, podem ser mais
facilmente manipuladas no processo de obtencdo de um consentimento. A
validade do consentimento depende, dentre outros fatores, da garantia de que

nao houve coergao neste processo.

Em situagbes assisténcias € muito freqliente que uma pessoa, cuja
familia tenha uma forte convicgéo religiosa, possa sentir-se constrangida em
tomar uma decisao que contrarie os preceitos estabelecidos por esta doutrina.
Muitas vezes a decisdo € tomada com base nos valores do grupo e nédo do
proprio individuo. A pessoa assume isto por tradicdo e ndo por convicgao.
Nestas situagdes especificas, desde o ponto de vista da Bioética, é facultado
ao profissional conversar com o paciente em particular, sem a presenca de
seus familiares ou membros de sua comunidade religiosa, permitindo que o
paciente expresse a sua opgao, livre de qualquer coercao social. Para que isto
ocorra, é fundamental o reconhecimento de que existe um vinculo de confianga
entre o paciente e o profissional. Esta confianca reciproca permite o
compartiihamento de informagbes e a livre expressdo de suas crengas e

desejos garantidos pela preservagao da privacidade.

Neste cenario, a voluntariedade deve ser considerada ndo como uma
pré-condicdo, mas, como uma construcdo ao longo de todo o processo de

consentimento.

Embora diferentes autores classifiquem os elementos do processo de
consentimento de diversas formas, existe um nucleo comum que converge para

os elementos de informacao, compreensao, capacidade e consentimento.
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Jeremy Sugarman e colaboradores (29) revisaram 377 artigos
publicados em diversos periédicos no periodo de 1966 a 1997. Nestas
publicagdes as questdes que envolvem a obtengdo do consentimento
informado ja foram abordadas pontualmente de inumeras formas em diferentes
paises. Todos estes estudos demonstraram que o processo tem falhas em pelo
menos um dos sete elementos elencados por Beauchamp e Faden. A questao
da compreensdo sobre o processo de consentimento € essencial para que
sejam também contemplados os outros componentes do processo de

consentir.

2.3 A Capacidade como Pressuposto da Autonomia

Existe uma sobreposicdo conceitual envolvendo capacidade e
autonomia. Freqlientemente capacidade e autonomia sado confundidas, porém,
trata-se de atribuigdes diferenciadas. A no¢do de autonomia refere-se a um
atributo do sujeito como pessoa, com a potencialidade de dar a si mesmo o
sentido e a norma da existéncia, tendo suas raizes na Filosofia. Ja a
capacidade refere-se a aptidao ou idoneidade para realizar uma tarefa e tem
suas origens nos campos da Psicologia e do Direito, representando o lado

operativo ou funcional da autonomia pessoal (30).

A capacidade de uma pessoa se baseia em diversas habilidades
necessarias ao processo de tomada de decisao, tais como: a possibilidade de
envolver-se com o0 assunto, de compreender ou avaliar as alternativas e a
possibilidade de comunicar a sua preferéncia. (26) Estas caracteristicas e
habilidades ndo sdo unicamente dependentes da idade cronoldgica do
individuo. O fato de a pessoa ter atingido uma determinada idade legal nao
garante que ela ja tenha capacidade para tomar decisdes, nem que ja ha tinha
anteriormente. A capacidade deve ser vista como uma fun¢do continua e nédo
do tipo tudo ou nada. Uma crianga j4 pode ter capacidade para lidar com

determinadas situagbes assim como os adolescentes. Um idoso, pelo simples
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fato de ter uma idade avancada, nd&o tem obrigatoriamente perda de
capacidade para tomar decisdbes, ao contrario, pode ter uma melhor
compreensao do processo como um todo. A validade moral e legal do processo
de consentimento depende da capacidade do individuo (31).

Em 1977, L. H. Roth, A. Meisel e C. W. Lidz (32) publicaram um artigo
abordando diferentes avaliagbes de capacidade utilizadas na préatica habitual,
tanto no meio juridico quanto médico, sobretudo psiquiatrico. Estas avaliagcoes
verificavam se o paciente era capaz de expressar uma decisao; se tomava uma
decisdo razoavel e baseada em motivos racionais; se compreendia 0S riscos,
beneficios e alternativas propostas, e, se compreendia todos os aspectos
envolvidos na decisdo para emitir um consentimento verdadeiramente
voluntério e informado. Segundo estes autores, a utilidade real destes testes
deveria ser medida por trés varidveis: sua possibilidade de aplicagao prética,
seu grau de aceitacdo e compreensao e sua capacidade de estabelecer um

equilibrio entre a autonomia do individuo e a oferta de tratamento.

Roth e seus colaboradores demonstraram que, de acordo com a relagao
risco-beneficio envolvida no procedimento a ser realizado, seria exigida maior
ou menor capacidade para consenti-lo ou recusa-lo. A recusa de um
procedimento com relagdo risco-beneficio favoravel ou a aceitacdo de uma
situagdo com relagcdo risco-beneficio desfavoravel deveria exigir que o
individuo tivesse alta capacidade para decidir. A Tabela 1 demonstra de forma

esquematica esta relagao.

O pressuposto € de que aceitar uma situagao favoravel ou recusar uma
situacdo desfavoravel atende aos melhores interesses da propria pessoa, nao
sendo exigida uma alta capacidade para a tomada de decisdo. Por outro lado,
recusar uma situagdo favoravel ou aceitar uma desfavoravel exige alta
capacidade para a tomada de decisdao. Contudo, ainda persiste a duvida sobre
quais os métodos eficazes de avaliagdo desta capacidade. Alguns autores tém
questionado a justificativa dos profissionais de saude quando solicitam
avaliacbes sobre a capacidade de seus pacientes. Muitas vezes estas
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avaliagbes tém a finalidade apenas de eximir o profissional de possiveis

demandas futuras, buscando isentar a sua responsabilidade (33).

Tabela 1 - Capacidade para tomar decisao, tipo de alternativa envolvida e
relacao risco-beneficio, segundo Roth e colaboradores.

I:::::iszzzggr:oa Relacao risco-beneficio | Relacao risco-peneficio
: favoravel Desfavoravel
procedimento
Aceitar Baixa capacidade Alta capacidade
exigida exigida
Recusar Alta capacidade Baixa cgpacidade
exigida exigida

Historicamente foi assumido que a idade minima para consentir seria
equivalente a capacidade civil. Parece existir certa confusdo entre a
capacidade de tomar decisGes sobre si mesmo e a capacidade juridica da
pessoa, sendo esta diretamente relacionada a esfera patrimonial. Trata-se de
um enfoque muito limitado equiparar a nocao de personalidade com a

capacidade de adquirir direitos e contrair obrigacdes (34).

Ja no campo da Psicologia e, até mesmo da Filosofia, a capacidade tem
sido associada - direta ou indiretamente - ao grau de desenvolvimento
psicolégico e moral do individuo. Véarios pesquisadores buscaram estabelecer
parametros para avaliar a capacidade do individuo em cada uma de suas fases
de vida, sendo os mais destacados Jean Piaget (35), Lawrence Kohlberg (36),
Jane Loevinger (37) e Elliot Turiel (38). A rigor, todos estes autores, mais do
que estabelecer o Desenvolvimento Psicol6gico-moral em si, fizeram propostas
de teorias sobre o desenvolvimento do julgamento moral, isto é, da capacidade

do individuo decidir com base em argumentos morais (39).

Segundo Piaget, o desenvolvimento cognitivo é um processo de
sucessivas mudancas qualitativas e quantitativas das estruturas cognitivas
derivando cada estrutura de estruturas precedentes. Ou seja, o individuo
constrdi e reconstrdi continuamente as estruturas que o tornam cada vez mais
apto ao equilibrio (35). Cada uma destas construgdes que observam um

determinado padrao por idades é chamada de Estagio. Porém, a idade nao € o
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fator mais importante em relacdo ao surgimento destes estagios, mas, a ordem

em que aparecem (40).

Piaget considera que o desenvolvimento moral da crian¢a abrange trés
fases. A primeira delas é a fase da anomia, onde as criangas até 5 anos ainda
nao utilizam ou seguem as regras. Nesta fase o individuo ainda nao coteja as
relagdes através de nocdes de bem e mal, mas pelo sentido do dever. A fase
seguinte € a da heteronomia, em que as criangas de até 10 anos de idade
consideram a moral como a autoridade. Nesta fase as regras nao
correspondem a um acordo mutuo firmado entre os jogadores, mas seriam
estabelecidas pela tradicao e, portanto, ndo seria permitido muda-las. Por fim,
a autonomia, fase correspondente ao ultimo estagio do desenvolvimento da
moral. Nesta fase as regras séo legitimadas e a crianga entende a moral na
perspectiva da reciprocidade. As regras séo respeitadas como decorréncia dos
acordos mutuos entre os jogadores, sendo possivel que cada sujeito
estabelega as regras cooperativamente entre os membros de um grupo (35).
Um dos pontos fundamentais da concepgdo de autonomia do Piaget foi
justamente ndo relacionar a autonomia ao isolamento, mas, ao
estabelecimento de relagbes cooperativas, caracterizando a autonomia como a
capacidade de coordenagcdo de diferentes perspectivas sociais com o

pressuposto do respeito reciproco (41).

Seguindo a mesma linha de raciocinio, Constance Kamii afirma que a
esséncia da autonomia é que as criangas tornem-se aptas a tomar decisées
por elas mesmas. A autonomia significa levar em consideragdo os fatos
relevantes para decidir agir da melhor forma para todos. Para a autora,
autonomia significa o individuo ser governado por si préprio, ou seja, significa
ser capaz de considerar os fatores relevantes para decidir qual deve ser o
melhor caminho da acdo. Porém, esta decisdo deve levar em consideragéo a
perspectiva do ponto de vista de outras pessoas, pois, ndo pode haver

moralidade quando se leva em conta apenas seu proprio ponto de vista (42).

Lawrence Kohlberg, baseado na teoria de Piaget, propde que o
Desenvolvimento Psicol6gico-moral compreende seis estagios, distribuidos em

trés niveis: pré-convencional, convencional e pdés-convencional. Tanto para
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Piaget quanto Kohlberg, a seqiiéncia de estagios pelos quais a pessoa passa é
universal, ou seja, as pessoas de todas as culturas passam pela mesma
seqliéncia de estagios, na mesma ordem. Porém, a consideragao deste carater
universal da moralidade néo significa negar a influéncia da cultura sobre uma
série de valores. A universalidade a que os autores se referem significa que ha
determinados valores centrais, como o respeito a vida humana, a lealdade, o
nao prejudicar outrem, ndo causar dano ou sofrimento, que sdo valores na
maioria das culturas. Outros valores, como os relativos a moral sexual, a rituais,
apresentam maior variabilidade de cultura para cultura (39). Portanto, o
processo de consentimento deve sempre levar em consideracao os aspectos
culturais sejam eles universais ou particulares, independente de sua origem e
de sua posicao geografica ou cronolégica, pois ndo existe um uUnico sistema
l6gico cultural. Todo sistema cultural tem a sua prépria légica e seria um
equivoco tentar transferir a l6gica de um sistema para outro, embora seja uma
tendéncia comum a de considerar l6gico apenas o proprio sistema e atribuir
aos demais um alto grau de irracionalismo. A coeréncia de um habito cultural

somente pode ser analisada a partir do sistema a que pertence (43).

Jane Loevinger, em 1966, baseando-se nos trabalhos de Piaget e
Kohlber, propds uma outra classificagdo para o Desenvolvimento Psicolégico-
moral. Denominou a sua proposta de Desenvolvimento do Ego (37, 44), por ser
mais abrangente e por nao simplificar um processo, que, por definicao, é
complexo. Esta nogédo do ego, utilizada pela autora, baseava-se nos conceitos
de John Dewey e James Tufts, propostos em seu livro Ethics, publicado em
1908. Segundo esta proposta, o ego do individuo desenvolve-se pela
integragdo das estruturas existentes e ndo por uma simples sucessao de

estagios.

A classificacdo do desenvolvimento do ego, proposta por Jane
Loevinger, estabelecia sete niveis: pré-social, impulsivo, oportunista,
Conformista, consciencioso, autbnomo e integrado. A primeira fase do
desenvolvimento é a Fase pré-social. Esta fase corresponde ao inicio do
desenvolvimento, sendo ainda pré-verbal, portanto, os individuos que se

encontram nesta fase ndo apresentam as condigdes minimas exigidas para a
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compreensao e resposta ao instrumento. A fase posterior seria a Impulsiva,
caracterizada pela nao consideracao das informacbes, portanto, nela o
individuo toma decisbées por impulso, baseado apenas em seu desejo. Em
seguida esta a Fase Oportunista, caracterizada por uma supervalorizagcao dos
desejos e a valorizacao das informacdes para atingi-los. Logo a seguir vem a
fase Conformista, onde ocorre o0 processo inverso ao da fase anterior, sendo
que as crengas do individuo se sobrepdem aos seus préprios desejos e
justificam as contingéncias impostas pelo meio. A quinta fase é a
Conscienciosa, quando o individuo é capaz de tomar decisdées de forma mais
autdbnoma, cotejando os desejos e as crengas, mas, ainda é passivel de
constrangimento, pois ainda ndo tem a nogao de regra introjetada. Segue-se a
Fase Auténoma, onde o individuo ja possui as regras introjetadas e é capaz de
tomar decisdes livres de constrangimento de forma independente. Por fim, esta
a Fase Integrada, em que os individuos ja possuem a nocao da regra individual
introjetada e se véem como parte de um todo, com a compreensao da
interdependéncia existente (37).

Esta classificagdo € comparavel as demais ja descritas para o
Desenvolvimento Psicolégico-moral, com a vantagem de estabelecer uma
seqliéncia unica de niveis, abordando simultaneamente a funcao cognitiva e a
sua integracdo. Esta proposta de classificacdo em fases de Desenvolvimento
Psicoldgico-moral ja foi objeto de outros estudos realizados dentro desta
mesma linha de pesquisa desenvolvida pelo Nucleo Interinstitucional de
Bioética (4, 45-47). Nestes estudos, a capacidade para consentir foi avaliada
com base na classificacdo do Desenvolvimento Psicolégico-moral proposta por
Loevinger e adaptada por Edela Souza (44).

Em uma amostra de adultos participantes de um projeto de pesquisa
sobre o processo de obtencdo do Consentimento Informado, todos tinham

capacidade adequada para dar consentimento de forma autbnoma (4).

A Tabela 2 apresenta a descricdo das diferentes fases do
Desenvolvimento Psicolégico-moral proposta por Loevinger e adaptada por
Souza, de acordo com a pontuacao obtida.
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Tabela 2— Classificacado das fases do Desenvolvimento Psicologico-moral
de acordo com a média dos valores obtidos, proposta por Loevinger e
modificada por Souza.

Fase Pontuacao Caracteristicas

1) Pré-social (0,1-1,0) Inicio do desenvolvimento, ainda pré-verbal.

O individuo toma decisdes por impulso, baseado apenas em seu
2) Impulsiva (1,1-2,00 | desejo, ndo considerando as informagées.

Supervalorizagdo dos desejos e a valorizagao das informacdes
3) Oportunista (2,1-3,0) para atingi-los.

As crencas do individuo se sobrepdem aos seus proprios desejos
4) Conformista (81-40 | ejustificam as contingéncias impostas pelo meio.

O individuo é capaz de tomar decisdes de forma mais autbnoma,
cotejando os desejos e as crengas, mas, ainda é passivel de

5) Conscienciosa (4.1-50) | constrangimento, pois ndo tem a nog&o de regra introjetada.

O individuo ja possui as regras introjetadas e é capaz de tomar
6) Autdbnoma (5,1-6,0) decisdes livres de constrangimento de forma independente.

O individuo possui a nogéo da regra individual introjetada, mas se
7) Integrada (6,1 —7,0) | vé como parte de um todo, com a compreensao da

interdependéncia existente.

A autonomia esta intimamente relacionada a capacidade a medida em
que € necessario que o individuo tenha capacidade de exercer a sua propria
autonomia. Dado que esta capacidade é intrinseca a cada pessoa, e resulta de
uma construgdo gradativa e individual, torna-se bastante dificil afirmar o exato
momento em que o individuo atinge a sua capacidade plena devido a
subjetividade do processo. Por outro lado, devido as razbes comentadas
acima, no campo do Direito faz-se necessério arbitrar o momento da obtencéo

da plena capacidade juridica.

Como ja dito anteriormente, Stuart Mill (7) afirmava que sobre si mesmo,
seu proprio corpo e mente, o individuo € soberano. Porém, esta soberania
pressupde a propria capacidade em tomar decisdes sobre o seu proprio bem-
estar ou, em situagdes assistenciais, sobre sua saude. Existem diferentes
definicbes de autonomia estruturadas de acordo com o campo de estudo e,
consequientemente com repercussoes também diferenciadas. A abordagem de
autonomia dentro da Filosofia permite o exercicio reflexivo sobre o tema. Ja no
campo do Direito, em razdo da concreta aplicabilidade conceitual em face de

uma normativa juridica, a delimitagdo do conceito € imperiosa.
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A construcdo da moralidade para Immanuel Kant estd fundamentada no
principio da autonomia, segundo o qual cada sujeito esta submetido a uma lei
que sera valida para todo o ser racional, mas, que é reconhecida como sua
propria lei. Kant pressupde que tudo na natureza age segundo leis, porém,
somente 0s seres racionais podem ser autores das leis segundo as quais eles
proprios agem. E, somente eles tém a faculdade de determinar a si mesmos a
agir em conformidade com a representacéo de certas leis. Ou seja, somente o0s
seres racionais tém uma vontade, sendo que a vontade de um ser racional ndo
pode ser vontade propria sendo sob a idéia de liberdade. Para Kant a
autonomia da vontade é a constituicdo da vontade, pela qual ela é para si
mesma uma lei - independentemente de como forem constituidos os objetos do
querer. “O principio da autonomia é, pois, ndo escolher de outro modo, mas
sim deste: que as maximas da escolha, no proprio querer, sefam ao mesmo
tempo incluidas como lei universal “ (48). A autonomia na obra de Kant vincula-
se a idéia de autodeterminacdo. Esta, por sua vez, possui estreita relagdo com

a liberdade que a pressupde e embasa a moralidade na vontade.

Tom Beauchamp e James Childress afirmam que obter consentimento
para intervencdo com pacientes é respeitar o principio da autonomia e é um
dever prima facie para todos os profissionais de saude (49). Dever prima facie
€ uma obrigacdo que se deve cumprir, a menos que ela entre em conflito,
numa situagao particular, com outro dever de igual ou maior porte. Um dever
prima facie é obrigatério, salvo quando for sobrepujado por outras obrigacoes

morais simultaneas (50).

Paulo Freire, em suas teorias educacionais baseadas no respeito pelo
educando, afirma que ensinar ndao & simplesmente transferir conhecimento,
mas a construcdo de um saber baseado nas experiéncias prévias da diade
docente-discente. A bagagem trazida pelo discente deve sempre ser levada em
consideracdo e respeitada. Diz o autor: o respeito pela autonomia e a
dignidade de cada um é um imperativo ético e ndo um favor que podemos ou

n&o conceder uns aos outros (51).
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Podemos tracar um paralelismo entre 0 educando e o paciente ou o
possivel participante de um projeto de pesquisa. Neste sentido, € importante
que o profissional de saude, responsavel pelo processo de obtencdo do
consentimento respeite as particularidades de cada um, considerando seu grau
de instrucdo, suas crengas, seu interesse no assunto e sua capacidade de
compreensao, entre outros fatores. Ou seja, todos os aspectos soOcio-
economico-culturais devem ser levados em consideracado de forma especifica
para cada individuo.

Atualmente é possivel ir além da autonomia, incluindo o nivel integrado,
proposto por Loevinger (37). Este poderia ser um novo estagio, denominado de
socionomia, devido a interdependéncia inerente a relacdo entre as pessoas
(52).

De acordo com Goldim, o Principio da Autonomia ndo pode mais ser
entendido apenas como sendo a autodeterminagdo de um individuo, esta €
apenas uma de suas varias possiveis leituras. A inclusdo do outro na questao
da autonomia trouxe, desde o pensamento de Kant, uma nova perspectiva que
alia a agao individual com o componente social. Desta perspectiva que surge a
responsabilidade pelo respeito a pessoa, que talvez seja a melhor

denominacéo para este principio (52, 53).

2.4 Do Consentimento por Procuracao a Autorizacao por
Representacao

O Consentimento por Procuracdo é utilizado quando a pessoa que sera
submetida a um procedimento assistencial ou de pesquisa esta impossibilitada
ou ndo habilitada legalmente para consentir. Neste caso, outra pessoa, na
maioria das vezes um familiar, responsabiliza-se pela autorizagdo do
procedimento ou da participacdo na pesquisa. Até o momento, ndo existe uma
regulamentacdo especifica para tais situacdes, sobretudo em pesquisa,
tornando-se imperativo o estabelecimento de critérios padronizados que

auxiliem a todos os envolvidos neste processo (54).
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Segundo Angelo Bignamini (55) o consentimento de quem ndo pode
consentir é uma contradicdo. O autor evidencia a polémica existente no caso
da pesquisa, posto que uma coisa € o consentimento para efetuar uma agéo
médica extraordinaria em uma emergéncia e outra € o consentimento para
acOes médicas extraordinarias em pesquisa. Esta diferenciacdo se manifesta
tanto do ponto de vista deontolégico quanto ético, pois em uma emergéncia a
intervencao justifica-se pelo seu objetivo, ou seja, salvaguardar a vida do
paciente; presume-se que se houvesse condi¢coes de informar devidamente o
paciente ou seu representante, esses consentiriam com a intervencgao e, ainda,

com a consciéncia de que a intervengao néo poderia ser adiada.

Bignamini afirma que se tais elementos justificam as intervenc¢des de
emergéncia sem consentimento, devemos considera-los também para que as
intervencdes sem consentimento em pesquisa sejam aceitaveis. Para tanto,
devemos definir exatamente 0 que se entende, em experimentacado clinica,
como “incapacidade para consentir”. Segundo o autor, o problema do
consentimento de quem nao pode consentir envolve quatro questdes centrais.
A primeira delas diz respeito as questdes éticas e legais, pois uma posicao
eticamente correta serd ao mesmo tempo legalmente aceitavel, enquanto o
contrario ndo é necessariamente certo. A segunda envolve as questdes afetas
as informacdes para o consentimento real e a documentagdo formal de
consentimento, uma vez que existe grande dificuldade em saber exatamente o
quanto da informacao o paciente efetivamente percebe. A terceira refere-se a
impossibilidade fisica de consentir, que € real, e, a medico-legal, considerada
pelo autor como formal. Permanecem em aberto os limites da capacidade de
compreender e decidir pelos individuos menores de idade, pelos individuos
com restricobes das capacidades cognitivas, assim como o0s limites dos
consentimentos dados por terceiros. E, por fim, a quarta das questdes engloba

os estudos ndo terapéuticos, sem presumida utilidade direta para o sujeito.

Quanto a obtencédo de consentimento na pratica em saude, ndo temos
uma normatizagdo que estabeleca a distingao entre estudos terapéuticos e nao

terapéuticos, assim como nao diferenciamos a incapacidade fisica ou real da
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incapacidade legal ou formal ao utilizar a figura do representante para
consentir. Entretanto, baseando-se nas consideragdes de Bignamini, a melhor
denominagdo para o atual Consentimento por Procuragdo seria a de
Autorizagdo por Representagdo, pois nem sempre a pessoa delegou
formalmente este poder através de uma procuracdo ou manifestou seus
valores e desejos. E, ainda, o representante ndo consentira no lugar do
representado, mas, autorizara a realizagdo do procedimento ou a participagao
do representado na pesquisa.

A situacao de uma autorizagdo dada por um representante ja foi descrita
varias vezes em assisténcia e pesquisa. J. W. Warren e colaboradores (56)
relataram que familiares de pacientes idosos - incapacitados para consentir -
autorizaram a realizacdo de procedimentos de pesquisa que eles proprios
reconheciam que os idosos ndo aprovariam. Na &rea assistencial dois casos
sao considerados paradigmaticos: caso Claire Conroy e caso Joseph Saikewicz
(57). Ambas as situacdes tém em comum que pacientes incapazes de tomar
decisdes criticas tiveram uma pessoa da familia ou um procurador que
respondeu pelos supostos melhores interesses dos pacientes. No primeiro
caso uma senhora de 83 anos, senil, teve sua alimentagéo enteral interrompida
a pedido de seu sobrinho. No segundo, um paciente deficiente mental nao foi
submetido a quimioterapia para tratamento de leucemia porque foi considerado
que ele ndo tinha condi¢cdes de entender a relagdo de custo-beneficio de seu

tratamento.

A Autorizagcdo por Representacdo era um dos temas ainda n&o
estudados na linha de pesquisa sobre Bioética e Complexidade: Respeito a
Pessoa, do Nducleo Interinstitucional de Bioética do Hospital de Clinicas de

Porto Alegre, justificando-se portando o desenvolvimento deste estudo.

Um dos principais pontos que necessitam de reflexdo acerca da
Autorizacao por Representacao diz respeito as motivacées e 0s pressupostos
através dos quais o0s representantes tomam decisdes pelos seus
representados. De acordo com Emmanuel Levinas eu prdprio sou responsavel

pela responsabilidade de outrem, numa perspectiva de uma relagcao
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intersubjetiva e nao simétrica (58). A afirmacdo de Levinas reitera o
pressuposto da Autorizacdo por Representacdo, que implicara exatamente em
assumir a responsabilidade de outrem, levando em conta seu melhor interesse.
De acordo com Ricardo Timm de Souza a responsabilidade pelo outro significa
a responsabilidade por si mesmo enquanto negacao da neutralidade; acao que
avanca além da forma e da teoria — concregcdo ativa das poténcias do existir.
(59).

O préprio Imperativo Pratico de Kant corrobora esta idéia a medida que
diz age de tal modo que possas usar a humanidade, tanto em tua pessoa como
na pessoa de qualquer outro, sempre como um fim ao mesmo tempo e nunca

somente como um meio (48).

Na pratica assistencial em nosso meio - levando em conta a cultura
latina, que estd baseada num maior compartilhamento das decisGes entre os
membros da familia - quando o paciente atendido € uma crianga ou um idoso
considerado sem condigdes de decidir por si proprio, as decisbes geralmente
sdo tomadas junto aos familiares que o representam. Tal compartiihamento
ocorre nao apenas quando existe uma exigéncia legal, mas, também por
tradicdo ou respeito ao paciente e aos seus familiares. Este exercicio de
colocar-se no lugar do outro para a tomada de decisdo ocorre muitas vezes
desapercebidamente, podendo inclusive sofrer influéncia do tipo de relagéao

existente entre representante e representado.
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3 Objetivos

3.1 Geral

Avaliar a diversidade no processo de obtencdo do consentimento

através da Autorizacdo por Representagdo em situagdes assistenciais e de

pesquisa em crian¢as e idosos.

3.2 Especificos

1)

Avaliar o Desenvolvimento Psicolégico-moral como um indicativo da
capacidade para consentir em uma amostra de adolescentes e
idosos, de acordo com o referencial proposto por Loevinger.
Comparar o processo de obtencdo da Autorizagdo por
Representacao quanto ao grupo etario dos representados (crianca ou
idoso).

Comparar o processo de obtencdo da Autorizagdo por
Representacdo em situacao assistencial ou de pesquisa.

Verificar possiveis associagbes entre a autorizacdo dos
representantes, o grupo etario dos representados e a situagéo
assistencial ou de pesquisa.
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4 Método

O desenvolvimento desta tese de doutorado envolveu dois estudos, descritos a

seguir.

4.1 Estudo 1

4.1.1 Delineamento

Para atingir o primeiro objetivo especifico, foi realizado um estudo que
buscou avaliar o Desenvolvimento Psicol6gico-moral como um indicativo da
capacidade para consentir, em uma amostra de adolescentes entre 14 e 18
anos e em idosos acima de 60 anos. Para tanto, foi realizado um estudo
transversal com controles histéricos, com pacientes atendidos no Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

4.1.2 Fator em estudo: grupo etario do participante.

4.1.3 Desfecho: capacidade para consentir avaliada através do

desenvolvimento psicolégico-moral.

4.1.4 Amostra

Foram incluidos 59 adolescentes, com idade entre 14 e 18 anos, e 60
idosos, com idade acima de 60 anos. O tamanho da amostra foi estimado com
base em estudos anteriores sobre 0 mesmo tema (4, 45-47). A selecdo da
amostra foi por conveniéncia, entretanto, foram entrevistadas somente pessoas

que tinham capacidade de compreensao da tarefa.
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4.1.5 Critérios de Inclusao

1) ldade entre 14 e 18 ou maior de 60 anos;
2) Compreender a tarefa;
3) Estar aguardando por atendimento nos ambulatérios do HCPA, com

excecao dos ambulatérios de Psiquiatria e Neurologia.

4.1.6 Critérios de Exclusao

1) Dificuldade em executar a tarefa;

2) Ser chamado para consulta.

4.1.7 Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada no momento em que 0s pacientes
aguardavam por consultas nos diversos ambulatérios do Hospital de Clinicas
de Porto Alegre; a coleta da amostra de sujeitos menores foi realizada nos
ambulatérios especificos para adolescentes. Na amostra de idosos, 0s
ambulatérios preferenciais foram os de Reumatologia, Pneumologia,
Cardiologia, Dermatologia, Ginecologia, Urologia e demais setores do HCPA
que atendem pessoas no grupo etario acima dos 60 anos. Nao foram
considerados elegiveis para a coleta os ambulatérios de Psiquiatria e

Neurologia.

A coleta foi realizada por duas entrevistadoras, estudantes de graduacao
em Psicologia, treinadas e capacitadas para a aplicacdo do instrumento.
Inicialmente, eram identificados o0s potenciais participantes nas areas de
espera dos ambulatérios. As coletadoras aproximavam-se, pediam licenca e
explicavam que estavam realizando uma pesquisa sobre o Desenvolvimento
Psicologico-moral das pessoas e a convidavam para fazer parte do estudo,
explicando que a participacao envolvia responder a um questionario sobre o
seu jeito de ser e suas preferéncias pessoais, com uma duragcdo de mais ou
menos 10 minutos. Se a pessoa mostrasse interesse em patrticipar, sua idade

era verificada e, caso necessario, fornecidas explicacdes adicionais. No
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momento do convite foi explicado que o consentimento seria tacito, ou seja, ao
aceitar responder ao questionario, a pessoa estaria consentindo em participar

do estudo e os participantes ndo seriam identificados no instrumento de coleta.

Foi perguntado previamente se a pessoa desejava ler e responder
sozinha ou se precisava de ajuda na leitura do instrumento, sobretudo para o
grupo dos idosos. As coletadoras foram treinadas para auxiliar, quando

necessario, da forma mais neutra possivel, evitando influenciar na resposta.

A capacidade de tomar decisbes de forma autdbnoma foi avaliada
utilizando-se o referencial de Loevinger sobre as diferentes fases do ego (37).
Para tanto, foi utilizada uma versdo modificada do instrumento proposto por
Souza (44), que implica em assinalar, dentre um conjunto de frases simples,
aquelas que mais correspondem ao gosto pessoal do individuo (Anexo ). Este
instrumento ja foi revalidado em estudos anteriores deste mesmo grupo de
pesquisa (4, 45-47). Com base na média dos resultados obtidos
individualmente, cada um dos participantes foi classificado em uma das sete

fases de desenvolvimento psicolégico-moral.

As respostas ao instrumento de coleta sdo analisadas segundo a
codificacdo proposta pela autora do mesmo (44). O instrumento é composto
por trinta afirmacdes, distribuidas de acordo com as fases do Desenvolvimento
Psicologico-moral. Portanto, a cada alternativa € atribuido o valor numérico
correspondente a respectiva fase. Dentre estas trinta alternativas propostas, o
participante deve escolher nove delas que correspondam as suas preferéncias
pessoais. Uma vez preenchido o instrumento, soma-se o valor atribuido as
nove alternativas selecionadas pelo respondente e calcula-se a média dos
pontos (Anexo IlI). O valor obtido nesta média corresponde a fase do
Desenvolvimento Psicoldgico-moral a qual a pessoa pertence, conforme

descrito anteriormente na Tabela 2.

4.1.8 Analise dos Dados

O banco de dados foi elaborado no programa Excel e posteriormente
exportado para o programa SPSS v.14.0 para analise. As variaveis
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quantitativas foram descritas pela média e o desvio padrédo, e, as variaveis
categoricas por freqiéncia absoluta e freqliéncia relativa percentuais. As
médias das variaveis quantitativas foram comparadas entre os diferentes
grupos pelo teste ANOVA e as variaveis categoricas foram associadas entre
estes grupos pelo teste de Qui quadrado. Foi considerado um nivel de
significancia de 5%.

4.1.9 Consideracgoes Eticas

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (01421). Com o objetivo de garantir o
pleno anonimato dos participantes ndo foi utilizado termo de consentimento por
escrito. Entretanto, ao final do preenchimento do instrumento de coleta, os
participantes recebiam uma folha informativa contendo todas as explicagdes ja
fornecidas verbalmente e o telefone de contato dos pesquisadores para
esclarecimentos adicionais, caso necessario (Anexo Ill). Os coletadores
envolvidos no projeto eram estudantes de graduacao de Psicologia e estavam

habilitados para a aplicacao dos instrumentos.

4.2 Estudo 2

4.2.1 Delineamento

Para atingir os objetivos especificos 2, 3 e 4, foi realizado um estudo
experimental que consistiu em uma simulagdo, do tipo Ser Humano-Modelo
(60). Os estudos de simulagéo utilizam modelos visando a realiza¢do de testes
de variaveis ou condicoes selecionadas com base em dados obtidos através de
simulacao ou pesquisa, a partir de elaboracdes tedricas sobre um determinado
assunto (61). Neste caso, os participantes simularam o processo de
Autorizagdo por Representacdo em uma situagdo assistencial e outra de
pesquisa, representando um familiar impossibilitado de consentir. Todo o
processo foi ficticio, ndo possuindo nenhuma relagcdo com o atendimento que o
proprio participante ou seus familiares estivessem recebendo ou viessem a
receber na instituic&o.
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A opgao por realizar o estudo através de uma simulagdo deve-se a
dificuldade de se contar em uma situacao real com um familiar representando
ao mesmo tempo um idoso e/ou uma crianga em ambas as situagdes, de
assisténcia e de pesquisa. O exercicio pretendido era justamente verificar a
autorizacdo de uma mesma pessoa em relacdo a situacdes e grupos etarios
diferentes. Se este estudo fosse realizado utilizando-se de situacbes reais,
poderia inclusive interferir no processo assistencial, levantando duvidas e
podendo causar constrangimento nos representantes ao serem convidados a
responder por que autorizaram ou nao os procedimentos para seus familiares.
Por essas razdes, optou-se por um estudo que permitisse o desapego da
preocupagédo focada na situacdo real, levando a um exercicio livre de
autorizacao, baseando-se em uma reflexado, ou seja, um experimento mental de

conteudo cognitivo.

4.2.2 Fatores em estudo: o grupo etario da pessoa representada (crianca ou

idoso) e a situacao (assistencial ou pesquisa).

4.2.3 Desfecho: a autorizacdo do representante para a realizagdo do

procedimento assistencial ou para a inclusdo do representado no estudo.

4.2.4 Amostra

Foram incluidas no estudo pessoas adultas, que possuiam filhos e pais
ou avos vivos e que estavam aguardando por atendimento nos zonas
ambulatoriais do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA). O calculo do
tamanho da amostra foi realizado de acordo com Lwanga e Lemeshow, com
alfa de 5% e beta de 10% (62), indicando a necessidade de 40 pessoas em
cada grupo. Optou-se por um n de 50 em cada grupo visando alcancar o poder
de 80%.

4.2.5 Critérios de Inclusao

1) Maiores de 18 anos;
2) Possuir filhos e pais ou avos vivos;

3) Compreender a tarefa;
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4) Estar aguardando por atendimento nos ambulatérios do HCPA, com

excecao dos ambulatérios de Psiquiatria e Neurologia.

4.2.6 Critérios de Exclusao

1) Dificuldade em finalizar a tarefa;
2) Ser chamado para consulta.

4.2.7 Coleta de Dados

A coleta de dados ocorreu ao longo dos anos de 2005 e 2006, nas salas
de espera dos ambulatérios do Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Foram
considerados elegiveis como local de coleta todos os ambulatérios, com
excecdo dos Ambulatérios de Psiquiatria e de Neurologia, devido a possiveis
comprometimentos dos pacientes la atendidos que poderiam impedi-los de
compreender o estudo. Com o objetivo de evitar qualquer confusdo entre a
participacao neste estudo e o atendimento assistencial, ndo foi realizada coleta
de dados no Ambulatério de Gastroenterologia.

Os instrumentos utilizados para o estudo foram Termos de
Consentimento ficticios, compreendendo situacdes de assisténcia e pesquisa
em criangas e idosos. (Anexos IV, V, VI e VII). Em um primeiro momento, 0s
participantes deveriam imaginar que seu familiar - crianga ou idoso - recebeu a
indicacao de realizar uma endoscopia com fins assistenciais. Num segundo
momento, os participantes imaginaram que a pessoa representada foi
convidada a fazer parte de um projeto de pesquisa sobre um novo
medicamento para Doenca Gastroesofdgica. Apds a leitura dos Termos
ficticios, os participantes responderam a um questionario que consistia em
alguns dados de identificagdo e caracterizagao, lembrancgas sobre o que foi lido
nos Termos e a principal questdao, a autorizacdo do representante para a
realizacdo do procedimento assistencial ou a participagcdo de seu familiar no

projeto de pesquisa. (Anexos VIl e IX).
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Os participantes foram alocados aleatoriamente em 4 grupos. Cada
grupo recebeu dois Termos de Consentimento diferentes, um para a situacao
assistencial e outro para a situagdo de pesquisa. Em dois destes grupos
variava o grupo etario dos representados e a situagcao pesquisada. Nos outros
dois grupos variava somente a situacao pesquisada, mantendo-se inalterado o
grupo etario a que supostamente pertencia o representado. Esta distribui¢ao foi
desenhada com o objetivo de verificar a diversidade das autorizagbes intra e

inter grupos.

Os participantes do Grupo A simularam o processo de Autorizacao por
Representacdo para a realizacdo de um procedimento endoscépico em um
idoso em situacdo assistencial (Anexo IV) e, para a participacdo de uma

crianca em um projeto de pesquisa (Anexo VII).

Os participantes do Grupo B simularam o processo de Autorizacao por
Representacdo para a realizacdo de um procedimento endoscépico em um
idoso em situacao assistencial (Anexo IV) e, para a participagdo de um idoso
em um projeto de pesquisa (Anexo VI).

Os participantes do Grupo C simularam o processo de Autorizacao por
Representacdo para a realizagdo de um procedimento endoscopico em uma
crianca em situacdo assistencial (Anexo V) e, para a participagdo de uma

crianca em um projeto de pesquisa (Anexo VII).

Os participantes do Grupo D simularam o processo de Autorizagédo por
Representacdo para a realizagdo de um procedimento endoscopico em uma
crianca em situacao assistencial (Anexo V e, para a participacdao de um idoso

em um projeto de pesquisa (Anexo VI).

O Quadro 1 permite visualizar a distribuicdo dos grupos. Em todas as
simulacdes foi caracterizado que a pessoa representada poderia ser filho, neto,
pai, mae ou avos do sujeito da pesquisa, de acordo com o grupo ao qual ele
pertencia.
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Quadro 1- Esquema da alocacao dos participantes em 4 grupos.

Criang¢a Idoso
Assisténcia Assisténcia
(Anexo V) (Anexo IV)
Crianca
Pesquisa Grupo C Grupo A
(Anexo VII)
Idoso
Pesquisa Grupo D Grupo B
(Anexo VI)

4.2.8 Procedimentos de Pesquisa

A abordagem aos pacientes neste projeto de pesquisa incluiu os

seguintes passos:

1)

2)

Convite e esclarecimento sobre o estudo, apresentagéo e assinatura
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

apresentagdo e leitura dos Termos de Consentimento ficticios
correspondentes ao grupo para o qual o participante do projeto foi
incluido (A, B, C ou D). Foi explicado que se tratava de um projeto de
pesquisa, que a situacao era ficticia e nada teria a ver com o possivel
atendimento ou tratamento que os proprios participantes ou seus
familiares poderiam estar recebendo na Institui¢cdo;

aplicacdo do questionario especifico para a situagdo representada -
assisténcia ou pesquisa;

agradecimento pela participacao e confirmacdo de que a situagao

pesquisada era apenas uma simulacao e ndo uma situagao real.
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4.2.9 Variaveis Pesquisadas

As seguintes variaveis foram coletadas nos questionéarios respondidos

pelos participantes apds a leitura dos Termos de Consentimento ficticios:

ldade.

Nivel de escolaridade.

Sexo.

Realizacao prévia de procedimento endoscdpico.
Presenca de doengas gastroenterologicas pessoais ou
em familiares.

Autorizagdo para a realizagado do procedimento
assistencial pela pessoa supostamente representada.
Autorizagdo para a realizagdo do procedimento
assistencial em si mesmo.

Participacdo prévia em projeto de pesquisa e tipo de
projeto (com ou sem medicamento).

Autorizagdo para a pessoa representada participar de um
projeto de pesquisa com um novo medicamento.
Autorizacdo para a sua prépria participacdo em um
projeto de pesquisa com um novo medicamento.
Lembranca de procedimentos, riscos e beneficios
envolvidos nos procedimentos assistenciais e de
pesquisa descritos nos Termos de Consentimento
ficticios.

Motivos alegados para a decisao em autorizar ou nao o
procedimento assistencial e a participacdo na pesquisa
com novo medicamento tanto para a pessoa

supostamente representada quanto para si mesmo.
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4.2.10 Analise dos Dados

O banco de dados foi elaborado no programa Excel e posteriormente
exportado para o programa SPSS v.14.0 para analise. As variaveis
quantitativas foram descritas pela média e o desvio padrédo, e, as variaveis
categoricas por freqiéncia absoluta e freqiiéncia relativa percentuais. A
comparacao das variaveis categoricas entre os grupos foi realizada através do
teste de Qui-quadrado, e, dentro dos grupos através do teste McNemar. O nivel
de significancia estabelecido foi de 5%.

Os dados qualitativos foram analisados de acordo com a redugdo das
respostas fornecidas pelos participantes e o estabelecimento de categorias
(63).

4.2.11 Consideracgoes Eticas

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (04258). Todos os patrticipantes assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido do estudo (Anexo X). Os coletadores
envolvidos no projeto eram estudantes de graduacdo de cursos na area da
saude e foram treinados para a aplicagdo dos instrumentos. Houve
preocupacao em enfatizar sempre que se tratava de uma simulagdo e que a
participacdo neste projeto de pesquisa em nada influenciaria no atendimento
que os participantes ou seus familiares estivessem recebendo na instituicao ou

viessem a receber posteriormente.
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5 Resultados

5.1 Estudo 1

Foram entrevistados 59 adolescentes entre 14 e 18 anos, cuja média de
idade foi 16,1£1,5 e mediana de 16 anos. A idade minima foi de 14 e a maxima
de 18 anos. Quanto a escolaridade, 8,5% dos entrevistados possuiam o ensino
fundamental completo; 8,5% possuiam o ensino médio completo e 1,7% o
ensino superior incompleto. Os dados completos estao apresentados na Tabela
3.

Tabela 3 — Escolaridade dos 59 individuos adolescentes.

Escolaridade n fr fc

Fundamental Completo 5 8,5% 8,5%

Fundamental Incompleto 20 33,9% 42,4%

Médio Completo 5 8,5% 50,9%

Médio Incompleto 28 47,4% 98,3%

Superior Incompleto 1 1,7% 100,0%
total 59 100,0%

fr=freqliéncia relativa fc=freqliéncia acumulada
Com relagao a profissdo, 78,0% (n=46) eram estudantes, 13,5% (n=8)
nao responderam ou informaram nao ter profissao e 8,5% (n=5) distribuiram-se

entre diferentes profissées da area comercial ou da educacao.

Dentre os adolescentes estudados, 15,3% (n=9) obtiveram média entre
3,1 e 4,0 pontos, correspondendo a fase Conformista. Os 67,8% (n=40) dos
individuos que obtiveram meédia entre 4,1 e 5,0 foram classificados na fase
Conscienciosa. E, 16,9% (n=10) dos entrevistados obtiveram média entre 5,1 e
6,0 pontos, correspondente a fase Autbnoma. Os dados estao apresentados na
Tabela 4.
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Com o objetivo de verificar se havia relagéo entre a idade e a fase de
Desenvolvimento Psicolégico-moral em que os individuos da amostra de
adolescentes se encontravam, obteve-se a média de idade do total de
individuos classificados em cada fase. A média de idade dos 9 participantes
que foram classificados na fase Conformista foi de 15,7+1,7. Dos 40 individuos
classificados na fase Conscienciosa, a média de idade foi de 16,0+1,5. E, a
média de idade dos 10 entrevistados classificados na fase Auténoma foi
16,8+1,5 (Tabela 4). A comparacao destas médias ndo apresentou significancia
estatistica (P=0,220).

Tabela 4- Valores obtidos na avaliacao do estagio de Desenvolvimento
Psicolégico-moral em 59 adolescentes e média de idade.

Fase do Desenvolvimento pontos n fr Idade
Psicologico-moral obtidos
Pré-social 0,1-1,0 - -
Impulsiva 1,1-2,0 - -
Oportunista 2,1-3,0 - -
Conformista 3,1-40 9 15,3% i5,71.7
Conscienciosa 41-50 40 67,8% 16,0+1,5
Autbnoma 51-6,0 10 16,9% 16,8+1,5
Integrada 6,1-7,0 - -
total 59 100,0%

Quanto ao grupo de idosos, foram entrevistadas 60 pessoas acima de 60
anos, cuja media de idade foi de 67,5+5,6 e mediana de 66 anos, sendo a
minima de 60 e a maxima de 85 anos. Quanto a escolaridade, 20% dos
entrevistados possuiam o ensino fundamental completo; 23,3% possuiam o
ensino médio completo e 13,3% n&o informaram a escolaridade. Os dados

completos estdo apresentados na Tabela 5.

Tabela 5 - Escolaridade dos 60 individuos idosos.

Escolaridade n fr fc

Fundamental Completo 12 20,0% 20,0%

Fundamental Incompleto 23 38,4% 58,4%

Médio Completo 14 23,3% 81,7%

Médio Incompleto 3 5,0% 86,7%

Nao informado 8 13,3% 100,0%
total 60 100,0%

fr=freqUéncia relativa

fc=freqiiéncia acumulada
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Com relagdo a profissao, 23,3% (n=14) eram donas de casa, 20,0%
(n=12) eram aposentados e 0s 56,7% (n=34) restantes distribuiram-se entre
diferentes profissbes da darea comercial, industrial, agricola, educacéo,

construcao civil e servigos em geral.

Dentre os idosos estudados, 18,3% (n=11) obtiveram média entre 3,1 e
4,0 pontos, correspondendo a fase Conformista. Os 61,7% (n=37) dos
individuos que obtiveram meédia entre 4,1 e 5,0 foram classificados na fase
Conscienciosa. E, 20,0% (n=12) dos entrevistados obtiveram média entre 5,1 e
6,0 pontos, correspondente a fase Autbnoma. Os dados estao apresentados na
Tabela 6.

Com o objetivo de verificar se havia relagéo entre a idade e a fase de
Desenvolvimento Psicolégico-moral em que os individuos da amostra de idosos
se encontravam, obteve-se a média de idade do total de individuos
classificados em cada fase. A média de idade dos 11 participantes que foram
classificados na fase Conformista foi de 68,3+7,5. A média de idade dos 37
individuos classificados na fase Conscienciosa foi de 67,5+5,6. E, a média de
idade dos 12 entrevistados classificados na fase Auténoma foi 66,7%3,7 (Tabela
6).

Tabela 6 - Valores obtidos na avaliacao do estagio de Desenvolvimento
Psicoldgico-moral em 60 idosos e média de idade.

Fase do Desenvolvimento pontos n fr Idade
Psicolégico-moral obtidos
Pré-social 0,1-1,0 - -
Impulsiva 1,1-20 - -
Oportunista 2,1-3,0 - -
Conformista 3,1-40 11 18,3% 68,3+7,5
Conscienciosa 41-5,0 37 61,7% 67,5+5,6
Autbnoma 5,1-6,0 12 20,0% 66,7+3,7
Integrada 6,1-7,0 - -
total 60 100,0%

Assim como os dados obtidos na amostra de adolescentes apresentada

anteriormente, a comparagao das medias de idade dos idosos e a classificacao
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em cada fase do Desenvolvimento Psicolégico-moral ndo apresentou

significancia estatistica (P=0,796).

De acordo com os resultados descritos, a maioria dos integrantes de
ambos 0s grupos obteve pontuacdes que correspondem a fase Conscienciosa,
nao tendo sido verificada associacdo estatisticamente significativa entre o
grupo etario e o Desenvolvimento Psicolégico-moral (teste X%, P=0,783),
conforme demonstrado no Figurat.
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Figura 1 — Comparacao das médias individuais de pontuacao na Escala de
Desenvolvimento Psicolégico-moral entre os dois grupos etarios estudados.

Os resultados obtidos neste estudo estdo totalmente de acordo com
outro estudo anterior do mesmo grupo de pesquisa, realizado em 1996, que
utilizou o mesmo instrumento em adultos sem estratificagédo etaria (4). A
comparacao das médias obtidas em cada grupo estudado pode ser verificada

na Figura 2.
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Em outro estudo realizado em uma amostra de 30 idosos, em 2003,
com idade média superior (75,35£10,04) a da amostra estudada na presente
tese, e, divididos entre idosos até 75 anos (n=19) e acima de 75 anos (n=11),
10,0% do total de entrevistados obtiveram indices correspondentes a fase
Conformista, 67,0% encontravam-se na fase Conscienciosa e 23% na fase
Autbnoma (46).

A Figura 3 permite a comparacao dos resultados obtidos em relagéo ao
Desenvolvimento Psicolégico-moral de todos os grupos estudados até o

momento pelo nosso grupo de pesquisa.
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Figura 2 - Comparacéao das médias individuais de pontuacdo na Escala de
Desenvolvimento Psicologico-moral dos dois grupos etarios estudados com
uma amostra de adultos estudada anteriormente.
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Figura 3 — Comparacao dos percentuais obtidos na Escala de Desenvolvimento
Psicologico-moral em quatro diferentes grupos estudados.
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5. 2 Estudo 2

Foram incluidos 200 participantes de acordo com os critérios descritos
anteriormente. A idade dos pesquisados apresentou uma variagdo desde 0s
16 até os 73 anos, com média de 33,9+10,4. Do total da amostra, 122 (61%)
eram do sexo feminino. Com relacdo a escolaridade, 94 participantes possuiam
0 ensino médio (47%). A Tabela 7 apresenta os dados detalhadamente de

acordo com 0s grupos para 0s quais os participantes foram alocados.

Tabela 7- Caracterizacao demografica dos entrevistados.

Grupo A B c D Total
(n=50) (n=50) (n=50) (n=50) (n=200)
Sexo
Fem 31 (62%) 33 (66%) 28 (56%) 30 (60%) 122 (61%)
Mas 19 (38%) 17 (34%) 22 (44%) 20 (40%) 78 (39%)
Idade (anos) | 33,7 + 9,1 38,21+12,0 33,499 30,490 339104
Min-Max (18-64) (17-73) (18-59) (16-51) (16-73)
Escolaridade
Analfabeto | 0 1 (2%) 0 0 1 (0,5%)
Fundamental | 13 (26%) 22 (44%) 19 (38%) 8 (16%) 62 (31%)
Médio | 21 (42%) 16 (32%) 22 (44%) 35 (70%) 94 (47%)
Superior | 16 (32%) 1 (22%) 9 (18%) 7 (14%) 43 (21,5%)

Com relacao as experiéncias prévias dos participantes relacionadas aos
procedimentos do estudo, verificou-se que 79 (39,5%) dos 200 pesquisados ja

haviam sido submetidos a uma endoscopia digestiva anteriormente.

Dos 198 participantes que responderam sobre Doenga Gastroesofagica,
92 (46,5%) possuiam Doenca Gastroesofagica pessoal ou na familia. Dois
participantes nédo responderam a esta questao, um do grupo A e um do grupo
B.

Quanto a participacao prévia em outros projetos de pesquisa, 47 (23,5%)
ja haviam participado de outros projetos de pesquisa em saude. Deste total, 12

(25,5%) pessoas participaram de projetos que envolviam o0 uso de
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medicamentos e 35 (74,5%) participaram de outros tipos de projetos que nao

envolviam o uso de medicamentos.

Os resultados das experiéncias prévias dos participantes apresentam-se

discriminados por grupos na Tabela 8.

Tabela 8- Experiéncias prévias dos entrevistados com relacao aos
procedimentos do estudo.

Grupo A B (o D Total
(n=50) (n=50) (n=50) (n=50) (n=200)

Realizagao do
procedimento
endoscopico 13 (26%) 10 (20%) 22 (44%) 34 (68%) 79 (39,5%)
em si mesmo

anteriormente

Doenca
gastroesofagica | 17 (34,7%)* | 29 (59,2%)* 24 (48%) 22 (44%) 92 (46,5%)**
pessoal

ou na familia

Participacao
prévia em 12 (24%) 3 (6%) 15 (30%) 17 (34%) 47 (23,5%)
pesquisa

* um participante nao respondeu
* *dois participantes nao responderam

Uma das principais questdes de investigacao do presente estudo refere-
se a resposta dos representantes autorizando ou ndo a realizagdo dos
procedimentos em seus respectivos representados na simulagdo. Neste
sentido, 97,0% dos participantes autorizariam a realizagdo do procedimento
endoscopico no familiar por ele representado, ndo apresentando diferenca
significativa entre os grupos, conforme demonstrado na Tabela 9 (P=0,548).
Dois participantes ndo responderam a esta questao, um do grupo B e um do

grupo C.
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Tabela 9- Autorizacao do procedimento assistencial por representacao.

Grupo A B Cc D Total
(n=50) (n=49) (n=49) (n=50) (n=198)
Idoso Idoso Crianca Crianca
Autorizacao
procedimento 49 (98%) 48 (98%)* 46 (93,9%)* 49 (98%) 192 (97,0%)
assistencial

* um participante nao respondeu

Os dados apresentados na Tabela 10 indicam o resultado do
cruzamento entre a autorizacdo simulada para a realizagcao do procedimento
assistencial e as experiéncias prévias dos participantes, ou seja, ter realizado
endoscopia digestiva anteriormente, possuir Doenga Gastroesofagica pessoal
ou familiar e, ainda, se o participante consentiria em realizar o procedimento
em si mesmo. A diferenga entre o numero total de respondentes e os
respectivos percentuais apresentados nas diferentes questbes se deve ao fato
de nem todos os entrevistados terem respondido as questdes em analise.
Portanto, os percentuais foram calculados sobre o nimero de participantes que

respondeu as duas questdes cuja possivel associagdo esta sendo verificada.

Com relacdo a possivel associacdo entre autorizar o procedimento
endoscopico assistencial e haver realizado endoscopia digestiva anteriormente,
do total de 198 participantes que responderam, 119 ndo haviam realizado
endoscopia digestiva anteriormente. Destes, 5 n&o autorizariam a pessoa
representada a fazer o procedimento. Apenas uma das 79 pessoas que haviam
realizado endoscopia anteriormente ndo autorizaria a sua realizagdo na pessoa
representada. Esta associagcdo nao demonstrou significancia estatistica
(P=0,405).

O cruzamento dos dados sobre autorizar o procedimento endoscopico
assistencial e possuir Doenga Gastroesofagica pessoal ou familiar apontou que
106 dos 197 respondentes nao possuiam Doenca Gastroesofagica, nem seus
familiares. Destas 106 pessoas, 5 ndo autorizariam a realizagdo do
procedimento na pessoa representada. E, das 91 pessoas que possuiam
Doenca Gastroesofagica pessoal ou familiar, 1 ndo autorizaria a realizacao do
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procedimento no seu representado Esta associacdo nao demonstrou

significancia estatistica (P=0,220).

Quanto a autorizar o procedimento endoscoOpico assistencial e o
consentimento para a realizagdo do procedimento em si mesmo, dos 197
participantes que responderam, 4 afirmaram que ndo autorizariam o
procedimento em si mesmos, sendo que 3 destes autorizariam o procedimento
no seu representado e 1 ndo autorizaria. E, dos 193 participantes que
autorizariam o procedimento em si mesmo, 5 ndo autorizariam o procedimento
em seu representado. Esta associacdo ndo demonstrou significancia estatistica
(P=0,117).

Os dados completos apresentam-se descritos na Tabela 10.

Tabela 10- Autorizacao do procedimento assistencial por representacao
versus caracteristicas da amostra.

Autorizacdo do Procedimento Assistencial por
Representacdo
Nao Sim Total
Representante realizou
endoscopia anteriormente
Nao 5 (4,2%) 114 (95,8%) 119 (100%)
Sim 1(1,3%) 78 (98,7%) 79 (100%)
Total 6 (3,0%) 192 (97,0%) 198 (100%)
Doenga gastroesofagica
pessoal ou na familia
Nao 5 (4,7%) 101 (95,3%) 106 (100%)
Sim 1(1,1%) 90 (98,9%) 91 (100%)
Total 6 (3,0%) 191 (97,0%) 197 (100%)
Representante consentiria
em realizar o procedimento
em si mesmo
Nao 1 (25,0%) 3 (75,0%) 4 (100%)
Sim 5 (2,6%) 188(97,4%) 193 (100%)
Total 6 (3,0%) 191 (97,0%) 197 (100%)

Com relacao a autorizacao para que os representados participassem de
um projeto de pesquisa sobre um novo medicamento para Doencga
Gastroesofagica, 121 dos 198 respondentes autorizaria a participagdo do
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familiar representado. Esta questdo apresentou significancia estatistica
(p=0,020), sendo possivel observar que o numero de autorizacbes para a
participagdo na pesquisa foi menor quando o representado pertencia ao grupo
etario das criangas. Dois participantes nao responderam a esta questao, um do
grupo A e um do grupo B. A Tabela 11 apresenta os resultados distribuidos

conforme os grupos em estudo.

Tabela 11- Autorizacao da participacao na pesquisa por representacao.

Grupo A B Cc D Total
(n=49) (n=49) (n=50) (n=50) (n198)
Crianca Idoso Crianca Idoso
Autorizacao
participacao 26 (53,1%)* | 34 (69,4%)* 24 (48%) 37 (74%) 121 (61,1%)
na pesquisa

* um participante nao respondeu

Os dados apresentados na Tabela 12 indicam o resultado do
cruzamento entre a autorizacdo simulada para a participagdo no projeto de
pesquisa e as experiéncias prévias dos participantes, como por exemplo, ter
participado de pesquisa em saude anteriormente, possuir Doenca
Gastroesofagica e, ainda, se o participante consentiria com sua proépria
participacao no estudo proposto para a simulacao. A diferenca entre o nimero
total de respondentes e o0s respectivos percentuais apresentados nas
diferentes questdes se deve ao fato de nem todos os entrevistados terem
respondido as questdes em analise. Portanto, os percentuais foram calculados
sobre o numero de participantes que respondeu as duas questdes cuja
possivel associagao esta sendo verificada.

A primeira questdo diz respeito a autorizar a pessoa representada a
participar do projeto de pesquisa através da simulacdo e ter pessoalmente
participado de projetos de pesquisa anteriormente. Dos 198 participantes que
responderam ambas questbes, 151 nunca haviam participado de projetos de
pesquisa em saude anteriormente. Destes, 63 nao autorizariam a pessoa
representada a participar do estudo proposto na simulagédo, enquanto 14 dos

47 que haviam participado de pesquisas anteriormente n&o autorizariam a
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participacdo de seu representado no estudo proposto pela simulacédo. Esta

associagao nao demonstrou significancia estatistica (P=0,196).

A proxima questao verifica a presenca de Doenga Gastroesofagica em si
mesmo ou em familiares e a autorizagéo para a participacao do representado
no projeto de pesquisa proposto, sendo que 196 participantes responderam a
ambas as questdes. Trinta e cinco dos 104 participantes que ndo possuiam
Doencga Gastroesofégica pessoal ou familiar ndo autorizariam a participagéo da
pessoa representada no estudo proposto pela simulagdo. E, dos 92
participantes que possuiam Doenca Gastroesofagica pessoal ou familiar, 42
nao autorizariam a participacao do seu representado no estudo simulado. Esta

associagdo ndao demonstrou significancia estatistica (P=0,116).

Quando perguntados se eles mesmos consentiiam em participar do
estudo proposto na simulagdo, do total de 50 pessoas que nao consentiriam
com sua propria participacéo, 47 também n&o consentiriam com a participagéo
do seu representado. Chama a atengdo que 3 deles ndo consentiria com sua
propria participa¢ao, porém, consentiria com a do seu representado. E, dos 148
que consentiiam com sua propria participacdo, 30 nao autorizaria a
participacdo de seu representado. Esta associacdo demonstrou significancia

estatistica (P<0,001). A Tabela 12 apresenta os dados completos.

Tabela 12— Autorizacao da participacao na pesquisa por representacao
versus caracteristicas da amostra.

| Autorizacao da Participacdao na Pesquisa por Representacdo |

Nao Sim Total
Representante participou
de pesquisa
anteriormente Nao 63 (41,7%) 88 (58,3%) 151 (100%)
Sim 14 (29,8%) 33 (70,2%) 47 (100%)
Total 77(38,9%) 121 (61,1%) 198 (100%)
Doenga gastroesofagica
pessoal ou na familia
Nao 35 (33,7%) 69 (66,3%) 104 (100%)
Sim 42 (45,7%) 50 (54,3%) 92 (100%)
Total 77 (39,3%) 119 (60,7%) 196 (100%)
Representante
consentiria com sua
propria participagao no
estudo clinico Nao 47 (94%) 3 (6%) 50 (100%)
Sim 30 (20,3) 118(79,7%) 148(100%)
Total 77 (38,9%) 121 (61,1%) 198 (100%)
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Com relagao as outras caracteristicas do total de participantes, 4,1% das
mulheres e 1,3% dos homens n&o autorizariam seus representados a realizar o
procedimento. Quanto a autorizag&o para a participagdo dos representados na
pesquisa ficticia, 37,5% das mulheres e 41% dos homens n&o autorizariam.
Todos os homens participantes do estudo autorizariam a realizacdo do
procedimento endoscépico em si mesmo e 96,7% das mulheres também
autorizariam. Com relacdo a participagdo do proprio representante no estudo
ficticio, 24,6% das mulheres e 25,6% dos homens ndo aceitariam participar.

Estas associacdes ndo demonstraram significancia estatistica.

Outra questdo abordada foi quanto a lembranca de procedimentos,
riscos e beneficios envolvidos nas propostas apresentadas, tanto na
abordagem assistencial quanto na pesquisa. A primeira pergunta sobre este
tema era objetiva, questionando aos participantes se lembravam dos
procedimentos, riscos e beneficios informados durante o processo de
autorizacao simulada, com as opgdes de Sim ou Ndo como resposta. Para os
que responderam Sim havia a opg¢do de informar quais os procedimentos,
riscos e beneficios lembrados. Alguns participantes ndo responderam a uma ou
outra destas questdes. Os dados relativos a estes itens estdo descritos nas
tabelas 13, 14 e 15, respectivamente. Os percentuais foram calculados em

relagdo ao numero de respondentes em cada grupo.

Tabela 13 - Lembranca dos procedimentos envolvidos na autorizacao da
endoscopia assistencial e na participacao na pesquisa proposta na
simulacao.

Grupo A B C D Total
(n=50) (n=50) (n=50) (n=50) (n=200)

Lembranca

Procedimentos
Assisténcia 37 (74%) 41 (82%) 46 (92%) 43 (86%) 167 (83,5%)

Procedimentos
Pesquisa 29 (58%) 24 (48%) 36 (72%) 35 (70%) 124 (62%)

Conforme exposto na Tabela 13, do total de 200 participantes, 83,5%
lembravam dos procedimentos assistenciais. Entretanto, quando perguntados
sobre quais os elementos envolvidos na realizacdo do procedimento

assistencial (endoscopia digestiva), nenhum dos participantes foi capaz de
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descrever detalhadamente todos os elementos descritos no Termo de
Consentimento da simulacao. No item Como é realizado o exame do Termo de
Consentimento apresentado para a simulagdo da autorizagcdo, estavam
descritos o uso de anestésico e de sedativo; a introdu¢ao do aparelho na boca;
a necessidade de fazer o movimento de engolir; 0 exame do interior de parte
do aparelho digestivo; a possibilidade de biépsia e retirada de pdélipos ou

objetos, se necessario e, ainda, a repara¢ao de sangramento, se houvesse.

Dos 167 participantes que responderam lembrar-se dos procedimentos,
55,7% lembravam da utilizacdo de anestésico, 40,2% lembravam do uso de
sedativo e a introdugéao do aparelho para a realizagdo do exame foi lembrada
por 73,1% deles. Um total de 3,0% dos participantes que se lembravam dos
procedimentos referiu em suas respostas o movimento de engolir e 4,2%
citaram o proposito de examinar o interior do aparelho digestivo. Somente 3,6%
lembravam da possibilidade de realizacdo de biopsia e possivel retirada de
pélipos ou objetos e 1,2% lembravam sobre a possibilidade de reparacdo caso

houvesse sangramento.

Quanto aos procedimentos envolvidos na participacdo do representado
no projeto de pesquisa sobre o uso de um novo medicamento para a Doenca
Gastroesofagica, 62% dos participantes referiram lembrar-se dos
procedimentos. Os procedimentos descritos no Termo de Consentimento para
o estudo envolviam a duracdo de um ano; a realizagcdo de uma consulta inicial
e de alguns exames; e, o procedimento de randomizacao (sorteio) para receber
o medicamento em estudo (Pranzo) ou um medicamento considerado eficaz
para este tipo de doenca, chamado Ompranzonil. Foi também explicado no
Termo que a chance de receber um ou outro medicamento seria de 50%, como
em um jogo de cara ou coroa e o0 duplo-cegamento, ou seja, nem o paciente
nem o médico saberiam qual o medicamento que o paciente estaria recebendo.
O Termo incluia ainda explicagcdes sobre o fornecimento do medicamento aos
pacientes por um periodo de 8 semanas e que o paciente deveria ir ao hospital
duas vezes durante o tempo em que estivesse tomando a medicagado. Outras
duas visitas estariam previstas para o estudo, 2 e 4 meses apds parar de tomar

0 medicamento.
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No total entre os grupos, 124 participantes afirmaram lembrar-se dos
procedimentos envolvidos no estudo, sendo que 13,7% destes lembraram da
duragdo do estudo, 33,9% lembraram sobre consultas e exames, 33,0%
referiram que haveria sorteio para decidir qual medicamento os pacientes
tomariam, 10,5% mencionaram o cegamento e 79,8% referiram o uso de

medicamentos.

Chama ateng¢do que dois participantes referiram neste item o fato dos
custos envolvidos serem cobertos pelo estudo. E, curiosamente, um
participante descreveu como lembranga dos procedimentos ‘“um ano de

tratamento, refeigcées e transporte gratuito”.

Tabela 14- Lembranca de riscos do procedimento assistencial e da
pesquisa proposta na simulacao.

Grupo A B C D Total

Lembranca

Riscos
Assisténcia 34 (68%) 43 (86%) 43 (86%) 43 (86%) 163 (81,5%)

Riscos

Pesquisa | 33 (66%) 36 (72%) | 42 (84%) | 44 (89,8%)* | 155 (77,9%)*

* um participante nao respondeu

Com relacdo aos riscos assistenciais, 163 dos 200 participantes
referiram lembrar algum dos riscos expostos no Termo de Consentimento da
simulacdo, ou seja, possibilidade de haver alguma reacdo alérgica ao
anestésico ou sedativo; possibilidade de ocorrer perfuragdes ou sangramentos,
e ainda, que a chance de um evento mais grave ocorrer era de menos de 1
caso para 1000 exames. O Termo de Consentimento informava ainda que
depois do exame o paciente deveria ficar por mais ou menos uma hora
aguardando até estar bem acordado, que poderia sentir um pouco de dor de
garganta e um pouco de gases na barriga. E, em razado do sedativo, deveria
voltar para casa acompanhado e nao poderia dirigir carros, motos ou operar

qualquer tipo de maquina até o dia seguinte.
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Dos 163 participantes que referiram lembrar-se dos riscos do
procedimento assistencial , 27,6% lembravam sobre a possibilidade de reacao
alérgica enquanto 66,3% deles referiram lembrar algo sobre o risco de
sangramento ou perfuracées. E, 17,2% referiram que 0s riscos eram poucos ou
1 em 1000. Nenhum participante referiu-se ao tempo de espera de cerca de
uma hora até a total liberagdo apdés o exame. Somente um participante

mencionou a necessidade de acompanhamento para retornar para casa.

Os riscos descritos no Termo de Consentimento cujo objetivo seria
informar o representante sobre a participacdo do representado no projeto de
pesquisa foram lembrados por 155 participantes, sendo que uma pessoa nao
respondeu a esta questdo. No Termo de Consentimento foi informado que os
riscos poderiam envolver dor de cabega, vémito ou ansia de vémito, tonturas,
dor de barriga, intestino preso, gazes, coceira, boca seca e diarréia. Embora
77,9% dos participantes tenham respondido que se lembravam dos riscos, do
total de respondentes, 63,9% informaram lembrar-se de trés ou mais destes
riscos. E, 3,2% citaram também como risco a melhora dos sintomas nao ser

garantida.

Tabela 15- Lembranca de beneficios do procedimento assistencial e da
pesquisa proposta na simulacao.

Grupo A B C D Total

Lembranca

Beneficios
Assisténcia 35 (70%) 31 (62%) 43 (86%) 47 (94%) 156 (78%)

Beneficios

Pesquisa | 34 (69,4%)" | 29(58%) | 38 (76%) | 42 (84%) | 143 (71,9%)"

* um participante nao respondeu

Quanto aos beneficios do procedimento assistencial, 156 dos
participantes referiram lembrar-se, embora beneficios estivessem descritos ao
longo do Termo de Consentimento para a endoscopia € ndo em um item
especifico. A retirada de pdélipos ou objetos foi considerada como beneficio por
44,9% destes participantes. A possibilidade de examinar o aparelho digestivo

ou contribuir para o diagnéstico foi considerada beneficio por 39,7% deles.
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Com relacdo a lembranca dos beneficios descritos no Termo de
Consentimento para a participacdo do representado no estudo simulado, 143
dos pesquisados afirmaram lembrar-se deles, sendo que um dos 200
pesquisados ndo respondeu a pergunta. Destes 143 que responderam sim
para a pergunta sobre a lembranca de beneficios, 73,4% citaram a
possibilidade de melhora dos sintomas ou da doenca e 9,1% indicaram a cura
ou possibilidade de cura da doenga como beneficio. E, ainda, 2,8% indicaram
como beneficio o recebimento de transporte, alimentagdo e medicamento.
Importante lembrar que o beneficio descrito no Termo de Consentimento
consistia apenas na possibilidade de melhora dos sintomas e da inflamacao no
es6fago, ndo sendo possivel garantir que todos os pacientes melhorassem por
participar do estudo.
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6 Discussao

De acordo com o referencial tedrico pertinente, os mais importantes
constituintes de um adequado processo de consentimento sdo a capacidade da
pessoa ser informavel e a capacidade de compreender e decidir. A
voluntariedade é a possibilidade que a pessoa tem de tomar decisées sem ser
constrangida ou até mesmo coagida para que decida por uma das alternativas.
A capacidade de uma pessoa baseia-se em diversas habilidades necessarias
ao processo de tomada de decisao, tais como: a possibilidade de envolver-se
com o assunto, de compreender ou avaliar o tipo de alternativas e a
possibilidade de comunicar a sua preferéncia (22, 26). Estas caracteristicas e
habilidades ndo sdo unicamente dependentes da idade cronoldgica do

individuo e podem sofrer influéncia de fatores culturais e sociais.

Analisando os resultados obtidos no Estudo 1 verifica-se que a maioria
dos participantes de ambos os grupos estudados encontram-se na fase
Conscienciosa. Importante lembrar que esta fase caracteriza-se pela
capacidade do individuo de tomar decisbes de forma mais autébnoma,
cotejando os desejos e as crengas, embora passivel de constrangimento, pois
ainda nao possui a nogao da regra introjetada. Estas regras externas impostas
ao individuo sao aceitas e consideradas como um dever cumpri-las, em

detrimento de sentir-se culpado (37).

Estudos similares conduzidos com um grupo de adultos sem
estratificacao etaria e com um grupo de idosos acima de 75 anos apresentaram
resultados semelhantes, sendo que a maioria dos participantes de todos os
grupos estudados apresentou média condizente com a Fase Conscienciosa (4,
46). Estes achados sugerem que a capacidade para consentir sobre assuntos
relacionados a saude baseada no Desenvolvimento Psicolégico-moral aparece
como uma capacidade crescente que inicia em algum lugar na adolescéncia,
atinge seu maximo na vida adulta e mais tarde declina com a idade, mas, nao

sabemos exatamente quando.
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Um dos fatores que podem ter influenciado nos resultados diz respeito
as caracteristicas da amostra, pois, embora nao tenha sido realizada uma
analise socio-econémica dos participantes, dados institucionais indicam que a
maior parte da populacdo atendida no Hospital de Clinicas de Porto Alegre
pertence as classes média e baixa. Provavelmente este fator possa influenciar
no grau de maturidade dos adolescentes, muitos deles ja com experiéncia de
paternidade e maternidade, ou, ainda, assumindo responsabilidades familiares
compativeis com faixas etarias superiores a sua. Por outro lado, poderiamos
esperar que idosos fossem mais aptos a tomar decisées, uma vez que a
capacidade poderia estar relacionada ao tempo em que a pessoa esteve

exposta a eventos, ou seja, sua vivéncia.

A capacidade para decidir € fundamental para a livre tomada de deciséo
e o direito do paciente a protecao contra danos (64). De qualquer forma, os
resultados nos levam a pensar que a capacidade de compreender e decidir nao
tem uma dependéncia direta com a idade da pessoa. E, provavelmente, idade
ndo seja uma variavel adequada para avaliar a capacidade de tomada de
decisdes isoladamente, sobretudo tratando-se de questdes relativas a saude
da pessoa. O fato de nao encontrarmos diferencas significativas entre os
grupos nos leva a pensar que devemos refletir sobre a real capacidade de
tomada de decisdo e a consequente participacao ativa em processos de
consentimento que envolvam adolescentes, por exemplo, ainda que sem valor
legal associado.

Da mesma forma, os idosos muitas vezes ainda possuem plena
capacidade de tomar decisbes, mas sao desconsiderados no processo
decisorio, sendo substituidos por seus representantes. A delimitacdo da
fronteira entre ser capaz de tomar decisdes em seu melhor interesse quanto as
questdes de saude e seu contrario é extremamente dificil de ser estabelecida.
Entretanto, os limitantes deste processo nao devem sobrepujar a consideracao

pelo paciente no que tange ao exercicio de sua autonomia.

Em um estudo sobre o processo de consentimento e os limites da

autonomia, realizado com 11 pacientes portadores de Doenca de Alzheimer, 6
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nao conseguiram responder ao instrumento de Desenvolvimento Psicoldgico-
moral, sendo que eram pacientes com tempo de doencga variando entre 5 e 9
anos, cujo estagio da doenga correspondia ao grau 3, que é um grau
avancado. Outros 2 pacientes alcangaram pontuag¢des correspondentes a fase
Conformista, 1 paciente classificou-se na fase Conscienciosa e 2 tiveram
médias compativeis com a fase Autbnoma. O tempo de doenca destes
pacientes variou entre 2 e 5 anos e os estagios correspondiam aos graus | e Il
ou seja, mais iniciais do que os verificados naqueles que nao foram capazes de
responder ao instrumento. A conclusao dos autores foi de que, dependendo do
estagio da doencga, as pessoas possuem autonomia suficiente para eleger a

melhor opgcéo baseando-se em seus valores, percepgdes e desejos (65).

A andlise comparativa entre os critérios legais de capacidade civil e a
nogao de capacidade deciséria do paciente, avaliada pela literatura de Bioética,
demonstra a limitagdo do Direito, por si sb, em estabelecer quem pode decidir 0
que € melhor para sua saude (34). Embora no campo da Bioética a capacidade
possa ser compreendida de forma mais flexivel do que no Direito,
permanecemos ainda carentes de uma harmonizagdo quanto a maneira de
avaliar esta capacidade e estabelecé-la de fato, conforme demonstrado por
Dunn e colaboradores (22). Uma série de estudos publicados sobre este tema
envolve pacientes com restricdo de capacidade cognitiva, carecendo ainda de
mais estudos em pessoas sem tais restricbes (54, 66, 67). Por outro lado,
existem esforcos no sentido de buscar uma abordagem capaz de dar conta
destas lacunas, como, por exemplo, 0 esquema proposto por J. G. Wong e
colaboradores, que visa auxiliar os profissionais de saude na condugdo do
processo de consentimento de acordo com as alternativas existentes e

tomando por base a capacidade para tomar decisdes em saude (64).

Paul Ramsey apresenta uma postura mais conservadora em relagao a
participacdo de criancas em estudos clinicos. Segundo ele, os pais sao
competentes para consentir por seu filho, e, moralmente podem arriscar
consentir para que este seja exposto a possiveis danos, somente se ele for
acometido por uma doenga igualmente ou mais perigosa e, cujo procedimento

investigado seja definitivamente relacionado a ela. Consentir no lugar de uma
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crianga significa consentir em interesse dela, ou seja, por razdées médicas e em

seu possivel beneficio (68).

A chave para compreender a distingdo entre estudos terapéuticos de
nao-terapéuticos é verificar que ambos, pesquisa e tratamento sao delimitados
por seus objetivos. Os objetivos de pesquisa sdo aumentar o conhecimento, os
do tratamento sdo curar o paciente. Estudos terapéuticos podem ter ambos
objetivos, mas, os nao-terapéuticos possuem somente objetivos de pesquisa
(69).

Jessie M. Hulst e colaboradores examinaram a influéncia da gravidade
da doenga dos filhos no momento da autorizagao parental para o envolvimento
em pesquisas. Contrariando sua prdpria hipotese, os autores concluiram que a
gravidade da doencga, determinada por escores objetivos, nao influenciou
negativamente na autorizacdo dos pais para que seus filhos criticamente
doentes participassem de estudos clinicos. Quando avaliados os motivos de
recusa para a participagdo das criangas em pesquisas, 67% dos entrevistados
(n=88) apontaram a demasiada manipulagdo adicional na crianga e 12%

indicaram que eram criangas muito doentes ou muito pequenas (70).

Em outro estudo sobre os fatores que influenciam os pais em permitir
que seus filhos participem de estudos clinicos, foram entrevistados 44 pais ou
guardides de criancas participantes de um estudo clinico sobre asma. Apesar
dos motivos altruistas, a maioria dos entrevistados afirmou ter consentido com
a participagdo visando aprender mais sobre a doenga, seguido de auxiliar no
conhecimento medico, obter drogas novas e o relacionamento com a equipe. O
acesso gratuito a medicacao foi mais considerado em familias de menor poder

aquisitivo (71).
As consideracdes de Bignamini (55) sobre o consentimento ser inerente

a propria pessoa sao reforcadas em um estudo de Jeffrey Burns sobre
pesquisa em criangas, onde o autor coloca que a permissdo dos pais é
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requerida para a participacdo de uma crianca em um estudo, € ndao o

consentimento dos pais (72).

A diferenciacdo entre consentimento, permissdo dos pais e assentimento
na pratica pediatrica € também apresentada pelo Comité de Bioética da
Academia Americana de Pediatras. O consentimento esta restrito a pessoa que
possui capacidade legal e capacidade de decisdo adequada. A permissao dos
pais autoriza o menor a participar de uma pesquisa. J& 0 assentimento
corresponde a afirmacao ativa do participante do estudo. Esta pratica é mais
comumente utilizada na América do Norte, cujas diretrizes para pesquisa em
saude indicam que o assentimento deve ser obtido a partir do momento em que
0os menores tém capacidade de compreensdo, definida pela Academia
Americana de Pediatras como “qualquer crianga com idade intelectual de 7
anos ou mais” (72, 73).

Um estudo conduzido na Inglaterra com 30 participantes de
investigacdes clinicas, com idade entre 8 e 16 anos, demonstrou que a maioria
destes reconhecia que havia risco em participar de estudos clinicos, embora a
maioria também considerasse apropriado o recrutamento de criancas para tais
estudos. Houve diferentes opinides quanto a receber pagamento pela
participacédo, entretanto, mesmo aqueles que consideraram o pagamento
apropriado, reconheceram que havia riscos. Cabe lembrar que o pagamento

pela participacao de criancas em estudos clinicos € ilegal na Europa (74).

Ana lltis (75) examinou a relacdo entre a obrigagdo de fornecer
informagdes sobre riscos e a capacidade da pessoa de compreender e apreciar
a informagéo para consentir na pesquisa em saude. Segundo a autora, pouca
atencao tem sido dada para a relagao entre compreensao e informacao de um
lado e o0 que chama de conceitos leigos de outro. Pois, apesar de informados
em linguagem simples e leiga, 0s riscos ndo necessariamente serdo bem
compreendidos e apreciados pela maioria dos adultos com capacidade
cognitiva normal. Segundo Hans Jonas, a nocdo de risco esta alem da
competéncia do leigo (76). Além disso, alguns estudos apontam que as

pessoas freqientemente cometem enganos quando confiam em sua propria
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percepcao sobre riscos, sugerindo a necessidade de orientacdo mais efetiva

para a protecao dos participantes de estudos pediatricos (77).

Embora os resultados do Estudo 2 apontem que um numero expressivo
(81,5%) dos participantes lembravam dos riscos envolvidos na realizagado da
endoscopia com fins assistenciais e 77,9% lembravam dos riscos envolvidos na
participacdo do estudo clinico, ndo sabemos exatamente qual a real
compreensao que o0s entrevistados tiveram sobre estes riscos. Entretanto,
chama atencao que a lembranca de riscos avaliada em estudos anteriores com
adultos, porém sobre o consentimento da propria pessoa € nao envolvendo
representacao, teve como resposta afirmativa entre 22,5% e 63,5% (4, 78). Em
outro estudo envolvendo somente idosos, cuja média de idade foi de 75 anos,
nenhum dos 30 participantes lembrava sobre o0s riscos (46).

Em outro estudo realizado com idosos, especificamente sobre a
percepcao de riscos em Endoscopia Digestiva Alta (EDA), foi possivel verificar
que o risco percebido tanto pelos médicos quanto pelos pacientes estava
superestimado em relagcao ao risco real do procedimento. Em alguns casos o
risco percebido chegou a 20 vezes o risco real. Neste estudo, o resultado
quanto a lembranca dos participantes idosos sobre os procedimentos foi da
ordem de 58,1%, de 46,6% para a lembrancga de riscos e, também de 46,6%
para a lembrancga dos beneficios (79).

Provavelmente nossos resultados indiguem que a representagcao

envolva maior responsabilidade do representante na analise dos riscos.

Quanto as autorizacdes propriamente ditas, avaliadas através do Estudo
2, que tratou justamente de uma simulacdo de uma Autorizagdo por
Representacao, verificou-se que quase a totalidade dos participantes (97,0%)
autorizaria o procedimento assistencial. Ja quanto a participacdo em um estudo
clinico, o numero de autorizagdes diminuiu sensivelmente (61,1%).
Provavelmente este fato decorra da percepcao dos participantes quanto a
assisténcia como sendo uma necessidade para o representado e a pesquisa

uma possibilidade. Ou seja, em uma situacdo assistencial existe uma
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necessidade real de realizar intervengdes que objetivam tratar ou melhorar
alguma condicao de saude do paciente. Esta necessidade praticamente
direciona a tomada de decisdo em favor da autorizacdo. As razdes para
recusar um tratamento ou intervencdo devem basear-se em fundamentos
plausiveis desde o ponto de vista moral, além das questdes técnicas. Outros
fatores devem ser levados em consideracdo para a tomada de decisao, como
por exemplo, o balango risco-beneficio. Conforme exposto anteriormente, é
necessario que o individuo tenha uma alta capacidade de compreensdo para
recusar uma alternativa de tratamento ou intervencdo que possua relacao

risco-beneficio favoravel (32).

Por outro lado, as situagcbes de pesquisa ndo representam uma
necessidade, salvo em raras exce¢cdes em que se constituem como Unica
alternativa para o tratamento de alguma condigédo de saude. A participagcdo em
uma pesquisa, sobretudo em estudos clinicos, representa, uma possibilidade
de tratamento ou intervengdes como alternativa aqueles oferecidos
rotineiramente. Em muitas das pesquisas em saude, o beneficio ndo sera direto
ao participante, mas, contribuird para o aumento do conhecimento sobre o

assunto ou para cuidado a outros portadores da condicao estudada.

Com relacdo as diferengas entre a freqléncia das autorizagdes de
acordo com o0 grupo etario dos representados, verificou-se que quando a
autorizacao relacionava-se ao procedimento assistencial ndo houve diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos que representavam criancas ou
idosos. Pode-se verificar que nos grupos A e B, que representavam idosos,
98% dos participantes autorizariam a realizagdo do procedimento no
representado.  Coincidentemente, no grupo D, cujos participantes
representavam criancas, o indice de autorizagcdes foi também de 98%.
Somente no grupo C, cujos participantes também representavam criangas, o
namero de autorizacdes foi de 93,9%. Por outro lado, quando a autorizagao
envolvia a participacdo em pesquisa a diferenca verificada entre os grupos foi
estatisticamente significativa. A freqiéncia de autoriza¢des para a participagao
de criancas em pesquisa foi de 48% e 53,1%, nos grupos C e A,
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respectivamente, enquanto que para a participacao de idosos foi de 69,4% e

74%, nos grupos B e D.

Esses resultados sugerem que existe uma preocupagcdo maior em
relacdo a protecao das criangas ao participarem de pesquisas, pois, conforme
ja discutido anteriormente, enquanto a assisténcia corresponde a uma
necessidade, a pesquisa apresenta uma possibilidade. E, em se tratando de

criangas, a precaucao dos representantes é ainda maior.

Os proprios procedimentos que seriam realizados foram lembrados por
83,5% dos entrevistados quando envolvia assisténcia e, por 62% dos
participantes quando relativos a participagdo no estudo clinico. Estes
resultados mostraram-se semelhantes aos encontrados nos estudos anteriores,

que apresentaram uma variagao entre 47,5% e 73% (4, 46, 78).

Os beneficios relativos ao procedimento assistencial foram lembrados
por 78% dos participantes, e, de forma semelhante, os possiveis beneficios
envolvidos na participacdo do representado no estudo foram lembrados por
71,9% do total de entrevistados. Estes resultados, assim como os obtidos em
relacdo aos riscos, também foram superiores aos de estudos anteriores
envolvendo adultos e idosos respondendo por si préprios, cuja lembranga de
beneficios apresentou resultados que variaram entre 33% e 63% (4, 46, 78).
Provavelmente a maior lembranca tanto dos riscos quanto dos beneficios
resulte de um maior comprometimento dos representantes quanto a analise da
relagcdo risco-beneficio, necessaria para a tomada de decisdo quanto a
autorizar ou ndo o representado a realizar um procedimento assistencial ou a

participar de um estudo.

A falta de informacbes adequadas e a falha na obtengdo do
consentimento propriamente dito podem ser consideradas violagdes basicas ao
processo de consentimento informado (80). Porém, como garantir a
compreensdao de um processo universalizado contemplando diferencas
individualizadas? Mesmo se tratando de um processo de obtencdo de

Autorizacado por Representacado estas falhas podem estar presentes e levar a
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um processo equivocado. Uma medida provavelmente capaz de dar conta
desta situacdo seria reforcar a atencao ao processo de autorizacdo, com
énfase para a etapa de informagéo e esclarecimentos sobre os procedimentos,
riscos e beneficios, bem como das possiveis duvidas, considerando a
assinatura do documento como a finalizagdo do processo e a respectiva
formalizagdo da autorizagdo, porém nao atribuindo papel de destaque a este
ato. Pois, o consentimento possui um papel bem mais importante na formacao
da alianga terapéutica com o paciente e ndo deve ser visto somente como a

mera assinatura de um formulério (81).

Baseando-se nas consideragcées de Piaget e Merleau-Ponty (23, 24)
sobre a significacdo, j& apresentadas na Fundamentacdo Teodrica,
provavelmente, ainda que diferentes individuos sejam capazes de tomar a
mesma decisdao, como por exemplo, participar de um projeto de pesquisa, esta
decisao tera sempre caracteristicas e significados individuais. Portanto, parece
existir um nucleo comum de significados ou de interpretacdes das informagdes
que, associadas a capacidade de compreensao do individuo levam a deciséao
pela mesma opgdo. Porém, a compreensao de cada individuo pode variar de
acordo com as significacoes atribuidas a elas. Neste caso, as motivacdes e as

repercussdes também sdo variaveis de individuo para individuo.

Portanto, o representante sempre tomara a sua decisdo em autorizar ou
ndo a realizagdo do procedimento ou a participacao de seu representado em
uma pesquisa cientifica, baseando-se em suas proprias percepgdes e
experiéncias. Ao avaliar os possiveis danos e/ou beneficios envolvidos na
realizacdo do procedimento ou na participacdo em pesquisa, 0 representante
recorrera as suas interpretagdes sobre os fatos e a consequente atribuicdo de
significagdes. O representante conhece os fatos, mas, ndo os vivencia. O
representado vivencia os fatos, mas nao possui - temporaria ou
permanentemente - a capacidade necessaria para julga-los e tomar a decisao
em seu melhor interesse. A complexidade da relagdo que se estabelece neste
momento é digna de muita reflexdo, uma vez que tanto a razdo quanto a
emocao envolvidas no ato de Autorizacdo por Representacdao podem favorecer
ou prejudicar a tomada de decisdo no melhor interesse do representado.
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Marcel Mauss, em seu classico Ensaio sobre a Dadiva, postula que toda
representacao € relacdo, centrado no argumento de que a dadiva produz a
alianga, incluindo as relagdes pessoais de hospitalidade. Para Mauss, dar e
receber implica ndo somente em uma troca material como também em uma
troca espiritual, sendo a dadiva um ato simultaneamente espontaneo e
obrigatério. Porém, o ato de dar ndo € um ato desinteressado. Portanto, apesar
do ato de dar estar associado em maior ou menor grau ao ato de
generosidade, ndo existe a dadiva sem a expectativa da retribuicdo (82, 83).
Analisando a questdo da representacdo sobre esta perspectiva, podemos
pensar que o representante procurara decidir sempre no melhor interesse do
representado, porém, podera haver também uma expectativa, ainda que
velada, sutil ou ndo explicita, de retribuicdo por esta acdo. A dimensao desta
retribuigédo dificilmente podera ser avaliada.

Além das questdes afetas a significacdo, ndo se pode desconsiderar o
espectro cultural que também exercera influéncia na tomada de decisdo dos
representantes. Existe uma tendéncia a desconsiderar os fatores culturais,
tomando-os como pensamentos magicos ou simples, e ainda, contrarios ao
pensamento cientifico. Lévi-Strauss (84) refuta esta abordagem evolucionista
de que as sociedades simples dispbem de um pensamento magico que
antecede o cientifico. Para ele, o pensamento magico ndo é um comeco, um
esboco, uma iniciacao, a parte de um todo que nao se realizou, mas forma um
sistema bem articulado, independente deste outro sistema que constituird a
ciéncia. Ou seja, ndo se trata de um continuo “magia, religido e ciéncia”, mas,
de sistemas simultaneos e nao-sucessivos na histéria da humanidade (43).
Portanto, em todo o processo de autorizagdo - assim como no processo de
consentimento da prépria pessoa - existem fatores externos que auxiliam a
compor o cendrio que resultard no processo de informacao e compreenséo e,
por consequéncia, finalizard com a autorizacdo ou nao, de acordo com a
percepcdo e interpretacdo deste complexo sistema. Desta forma, é de
fundamental importancia que os responsaveis pela obtencdo do consentimento
considerem as caracteristicas culturais dos pacientes ou participantes de
estudos cientificos, desde a elaboracdo do Termo até sua aplicacdo e
assinatura, passando por todo o processo de informagao e sua compreensao.
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7 Consideracoes Finais

A capacidade para compreender aparece gradualmente e nao
repentinamente quando o individuo atinge a idade da capacidade legal.
Provavelmente esta capacidade de tomar decisées em seu melhor interesse
apareca até mesmo antes da capacidade legal que envolve responsabilidades

sociais. A capacidade moral é individual e variavel de acordo com cada pessoa.

A idade da pessoa cujo consentimento serd obtido deve ser levada em
consideragéo, porém, desde o ponto de vista moral, ndo deve ser o principal
determinante deste processo. Desta forma, em algumas situagdes, uma crianca
ja pode ter capacidade para lidar com determinadas situacdes, assim como 0s
adolescentes ou um idoso, que, pelo simples fato de ter uma idade avangada,
nao perde obrigatoriamente a capacidade para tomar decisdes.

Nossos resultados sugerem que, dentro de uma perspectiva moral,
adolescentes e pessoas idosas devem participar diretamente do processo de
consentimento, ndo apenas como um assentimento, mas, como um real

consentimento.

A participagdo mais ativa de adolescentes em todo o processo de
consentimento parece encontrar fundamentacdo em bases tedricas e praticas,
sendo que a figura do representante deve ser evocada quando for
caracterizada uma impossibilidade real de consentir.

Sugerimos que seja incorporada, tanto na assisténcia como na pesquisa
em saude, a expressao Autorizacdo por Representacdo, com base nos
argumentos expostos que sustentam o ato de consentir como inerente a

propria pessoa.
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Anexo |- Desenvolvimento Psicolégico-Moral

Idade: Profissao:
Escolaridade: ( ) Analfabeto ( ) Fundamental ( ) Completo ( ) Incompleto
( ) Médio ( ) Completo ( ) Incompleto
() Superior ( ) Completo ( )Incompleto
( ) Especializagao ( ) Mestrado ( ) Doutorado

Assinale 3 (trés) afirmacoes que correspondam ao seu gosto pessoal:
( ) Poder contar com amigos que me ajudam

( ) Realizar um trabalho bem feito

( ) Estar numa posigéo de dar ordens

( ) Fazer o que é moralmente certo

( ) Nao alimentar preconceitos

( ) Ser coerente com o que digo e fago

() Ter amigos protetores

() Retribuir os favores que me fazem

( ) Estar em harmonia comigo mesmo

() Ter relacoes influentes

( ) N&o se deixar influenciar por convengdes sociais
( ) Ser generoso para com 0s outros

Assinale 2 (dois) conteudos que o preocupam mais freqiientemente com relagcéo a si
mesmo:

( ) Compromissos assumidos

( ) Nao ser dominado pelos outros

() Aprimoramento pessoal

( ) Desejos sexuais

( ) Estar bem vestido

( ) Harmonia interior

Assinale 2 (dois) conteudos que o preocupam mais freqiientemente com relagéo a si
mesmo:

( ) Prestigio

( ) Coeréncia

( ) Autonomia

( ) Auto-critica exagerada

( ) Competicao

() Impulsividade

Assinale 2 (dois) conteudos que o preocupam mais freqiientemente com relagéo a si
mesmo:

( ) Medo a vinganca

( ) Boa reputacao

( ) Conflito de necessidades

( ) Independéncia

() Ter um rendimento étimo

( ) Obter vantagens
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Anexo Il - Desenvolvimento Psicolégico-moral - Pontuacao

Idade: Profissao:
Escolaridade: ( ) Analfabeto ( ) Fundamental ( ) Completo ( ) Incompleto
( ) Médio ( ) Completo ( ) Incompleto
() Superior ( ) Completo ( )Incompleto
( ) Especializagao ( ) Mestrado ( ) Doutorado

Assinale 3 afirmaco6es que correspondam ao seu gosto pessoal:
) Poder contar com amigos que me ajudam

) Realizar um trabalho bem feito

) Estar numa posig¢éo de dar ordens

) Fazer o que é moralmente certo

) Nao alimentar preconceitos

) Ser coerente com o que digo e fago

) Ter amigos protetores

) Retribuir os favores que me fazem

) Estar em harmonia comigo mesmo

) Ter relagdes influentes

) Nao se deixar influenciar por convengdes sociais
)

3
4
6
7
2
4
7
3
6
5) Ser generoso para com o0s outros

(2
(5
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

Assinale 2 (dois) conteudos que o preocupam mais freqlientemente com relagéo a si
mesmo:

(5) Compromissos assumidos

(3) Nao ser dominado pelos outros

(6) Aprimoramento pessoal

(2) Desejos sexuais

(4) Estar bem vestido

(7) Harmonia interior

Assinale 2 (dois) conteudos que o preocupam mais freqlientemente com relagéo a si
mesmo:

(4) Prestigio

(7) Coeréncia

(6) Autonomia

(5) Auto-critica exagerada

(3) Competicao

(2) Impulsividade

Assinale 2 (dois) conteudos que o preocupam mais freqiientemente com relagéo a si
mesmo:

(2) Medo a vinganca

(4) Boa reputacao

(6) Conflito de necessidades

(7) Independéncia

(5) Ter um rendimento étimo

(3) Obter vantagens
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Anexo lll - Folha Informativa

Estamos desenvolvendo uma pesquisa sobre a relacdo entre o
Desenvolvimento Psicolégico-moral das pessoas e a capacidade que elas tém
de dar uma autorizacéo. Para isso, 0s participantes desta pesquisa respondem
a um questionario sobre 0os seus gostos pessoais e sua maneira de ser. A
resposta a este questionario leva em torno de 8 minutos. Nado é necessario
informar o nome da pessoa, somente a idade, a escolaridade e a profissdo. Ao
aceitar responder ao questionario a pessoa estara consentindo em participar da
pesquisa. Os pesquisadores responsaveis por este estudo sdo o Prof. José
Roberto Goldim e a Biol. Marcia Mocellin Raymundo e podem ser contatados,
se necessario, pelos fone (51) 2101 8290.
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Anexo IV- TERMO DE CONSENTIMENTO PARA
ENDOSCOPIA DIGESTIVA ALTA

Simulagéo da Pesquisa — (Idoso/Assisténcia)

O médico de seu pai/mae solicitou que ele seja submetido a um exame
chamado de endoscopia digestiva alta.

O que é este exame?

Ele consiste em examinar uma parte do aparelho digestivo: o eséfago
(canal da comida), estbmago e a primeira por¢cdo do intestino chamado
duodeno. Através de um aparelho poderemos examinar estas partes por
dentro.

Como é realizado o exame?

Em primeiro lugar a garganta € anestesiada (amortecida) com um
remédio chamado xilocaina. Depois o paciente recebe pela veia um remédio
que lhe provoca sono (sedativo). Nao é anestesia, mas somente é usado para
que a pessoa fique mais relaxada durante o exame. Quando tudo estiver pronto
um aparelho é colocado na boca e a pessoa devera fazer o movimento de
engolir. Este aparelho permite que ndés examinemos o interior desta parte do
aparelho digestivo. Se detectarmos qualquer alteracdo importante podemos
retirar parte desta alteracdo do revestimento do aparelho digestivo para
examinar melhor (bidpsia). Também é possivel realizarmos alguns
procedimentos como dilatacao de estreitamentos, retirada de pequenos polipos
(como se fossem verrugas) que podem crescer dentro do aparelho digestivo.
Caso o paciente tenha engolido alguma coisa diferente este corpo estranho
também podera ser retirado se for pequeno. Caso o paciente tenha tido algum
sangramento desta area podemos interrompé-lo com uma injegdo no vaso que
esta sangrando.

O exame é seguro?

Sim: este exame € muito seguro. O risco de realiza-lo € muito pequeno.
Raramente pode haver alguma reacao alérgica a algum remédio ou inflamagéao
na veia por onde é dado o remédio. O aparelho muito raramente pode provocar

perfuragdes (rasgos) ou sangramentos. A chance de um evento mais grave
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ocorrer € de menos de 1 caso para 1000 exames. Se por acaso uma destas
complicagcbes mais graves ocorrer pode ser necessaria uma operagao ou

transfusao de sangue para resolver o problema.

O que acontece depois do exame?

Depois do exame o paciente devera ficar por um periodo de tempo curto,
mais ou menos uma hora, numa sala até estar bem acordado. O paciente
podera sentir um pouco de dor de garganta e um pouco de gases na barriga.
Como ele recebeu um remédio para deixa-lo mais calmo, devera voltar para
casa acompanhado. Ele ndo podera dirigir carros, motos ou operar qualquer
tipo de maquina até o dia seguinte. Este remédio (sedativo) diminui os reflexos
e 0 raciocinio por mais ou menos 12 horas. Se ninguém da equipe disser nada
em contrario ele podera voltar a se alimentar normalmente ao chegar em casa
ou apds passar a sensacao de garganta adormecida.

Se vocé entendeu o que esta escrito acima, por favor, assine este termo
que nos autoriza a realizar este exame em seu familiar (pai/mae). Se vocé
assinar fica claro para nés que vocé entendeu porque o exame esta sendo
realizado e os riscos e desconfortos que estédo relacionados com ele.

Gostariamos que ao assinar também ficasse claro que vocé teve todas
as oportunidades de esclarecer suas duvidas com relacao a este exame.

Eu, )
autorizo o/a Dr.(a) e

sua equipe a realizar o procedimento de endoscopia digestiva alta, bem como
os demais procedimentos necessarios ao longo do exame em meu familiar

(pai/mae).

Porto Alegre, de de

Assinatura:
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Anexo V- TERMO DE CONSENTIMENTO PARA
ENDOSCOPIA DIGESTIVA ALTA

Simulacao da Pesquisa — (Crianga/Assisténcia)

O médico de seu filho(a) solicitou que ele seja submetido a um exame
chamado de endoscopia digestiva alta.

O que é este exame?

Ele consiste em examinar uma parte do aparelho digestivo: o eséfago
(canal da comida), estbmago e a primeira por¢cdo do intestino chamado
duodeno. Através de um aparelho poderemos examinar estas partes por
dentro.

Como é realizado o exame?

Em primeiro lugar a garganta € anestesiada (amortecida) com um
remédio chamado xilocaina. Depois o paciente recebe pela veia um remédio
que lhe provoca sono (sedativo). Nao é anestesia, mas somente é usado para
que a pessoa fique mais relaxada durante o exame. Quando tudo estiver pronto
um aparelho é colocado na boca e a pessoa devera fazer o movimento de
engolir, se nao estiver anestesiado. Este aparelho permite que ndés
examinemos o interior desta parte do aparelho digestivo. Sera retirada parte do
revestimento do aparelho digestivo para examinar melhor (biépsia). Também é
possivel realizarmos alguns procedimentos como dilatagcdo de estreitamentos,
retirada de pequenos pdlipos (como se fossem verrugas) que podem crescer
dentro do aparelho digestivo. Caso o paciente tenha engolido alguma coisa
diferente este corpo estranho também podera ser retirado se for pequeno.
Caso o paciente tenha tido algum sangramento desta area podemos
interrompé-lo com uma inje¢cédo no vaso que esta sangrando.

O exame é seguro?

Sim: este exame € muito seguro. O risco de realiza-lo € muito pequeno.
Raramente pode haver alguma reacao alérgica a algum remédio ou inflamagéao
na veia por onde é dado o remédio. O aparelho muito raramente pode provocar
perfuragdes (rasgos) ou sangramentos. A chance de um evento mais grave

ocorrer é de menos de 1 caso para 1000 exames. Se por acaso uma destas
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complicagcbes mais graves ocorrer pode ser necessaria uma operagao ou
transfusao de sangue para resolver o problema.

O que acontece depois do exame?

Depois do exame o paciente devera ficar por um periodo de tempo curto,
mais ou menos uma hora, numa sala até estar bem acordado. O paciente
podera sentir um pouco de dor de garganta e um pouco de gases na barriga.
Como ele recebeu um remédio para deixa-lo mais calmo, devera voltar para
casa acompanhado. Este remédio (sedativo) diminui os reflexos e o raciocinio
por mais ou menos 12 horas. Se ninguém da equipe disser nada em contrario
ele podera voltar a se alimentar normalmente ao chegar em casa ou apés
passar a sensac¢ao de garganta adormecida.

Se vocé entendeu o que esta escrito acima, por favor, assine este termo
que nos autoriza a realizar este exame em seu filho(a). Se vocé assinar fica
claro para n0s que vocé entendeu porque o exame esta sendo realizado e os
riscos e desconfortos que estao relacionados com ele.

Gostariamos que ao assinar também ficasse claro que vocé teve todas
as oportunidades de esclarecer suas duvidas com relacao a este exame.

Eu, ’

autorizo o/a Dr.(a) e

sua equipe a realizar o procedimento de endoscopia digestiva alta, bem como

os demais procedimentos necessarios ao longo do exame em meu filho(a).

Porto Alegre, de de

Assinatura:
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Anexo VI- TERMO DE CONSENTIMENTO PARA
PARTICIPACAO EM ESTUDO CLINICO

Simulacao da Pesquisa — (Idoso/Pesquisa)

Estamos realizando um estudo com um novo medicamento para o
tratamento da Doenca Gastroesofagica. O seu pai/mae possui esta doenca e
tem condi¢cdes de ser incluido no estudo. Leia atentamente as informagbes
abaixo para decidir se vocé autoriza a participagdo de seu familiar neste projeto
de pesquisa.

Objetivo do estudo

O estudo tem por objetivo verificar se um novo medicamento chamado
Pranzo, produzido pelo Laboratério Farmaleg, podera diminuir os sintomas e
cicatrizar a inflamacao que existe no eséfago dos pacientes com Doenca
Gastroesofagica (DRG). O esb6fago é ao canal que leva o alimento até o
estdbmago e a inflamacao que pode existir nele € chamada esofagite de refluxo.
O Pranzo reduz o &cido produzido pelo estdbmago. Este acido € o principal
responsavel pela DRG. Espera-se que a lesdo e os sintomas da doenca
desaparecam em poucas semanas.

Como sera realizado o estudo?

O estudo esta previsto para uma duracédo de 1 ano. No inicio do estudo
o paciente devera fazer uma consulta inicial e realizar alguns exames. Apds, 0s
pacientes serdo sorteados para receber o medicamento em estudo (Pranzo) ou
um medicamento considerado eficaz para este tipo de doenca, chamado
Ompranzonil. A chance de receber um ou outro medicamento é de 50%, como
em um jogo de cara ou coroa. Nem o paciente nem o médico saberdo qual o
medicamento que ele estara recebendo. O medicamento sera fornecido aos
pacientes por um periodo de 8 semanas (2 meses). O paciente devera vir ao
hospital duas vezes durante o tempo em que estiver tomando a medicacao.
Outras duas visitas estdo previstas para este estudo, 2 e 4 meses apos parar

de tomar o medicamento.
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Beneficios possiveis do estudo

Espera-se que os pacientes melhorem dos sintomas e da inflamagao no
esOfago, entretanto, ndo é possivel garantir que todos os pacientes serdo
melhorar com um ou outro medicamento.

Riscos do uso dos medicamentos

Até o momento, 200 pacientes ja receberam Pranzo nos estudos clinicos
ja realizados. Alguns pacientes queixaram-se de dor de cabega, vomito ou
ansia de vomito, tonturas, dor na barriga, intestino preso, gazes, coceira, boca
seca e diarréia. Quase sempre em pequena intensidade.

Tratamentos alternativos

A participagcdo no estudo é voluntaria. Vocé pode decidir se deseja ou
nao que o seu familiar entre no estudo, Existem outros tratamentos para a
doencga do seu familiar. Vocé podera conversar sobre isso com o médico que o
acompanha. Se vocé nao desejar que o seu familiar participe do estudo, isso
em nada afetara o tratamento que ele recebe na instituicdo. Mesmo depois de
autorizar a participacdo, o consentimento podera ser retirado, sem prejuizo
para o atendimento que o paciente recebe na instituigéo.

Vocé sera informado sobre qualquer novidade que possa interferir no
desejo de manter ou ndo a autorizacdo para a participacao de seu familiar no
estudo.

Confidencialidade

Os dados referentes ao seu familiar ficardo arquivados na instituicao e
serdo fornecidos ao patrocinador do estudo, entretanto, a divulgacdo dos
resultados sera feita sem a identificacao dos participantes, ou seja, 0 nome do
seu familiar sera mantido confidencial.

Este estudo ndo prevé nenhum tipo de pagamento para os participantes,
mas serao ressarcidos gastos com transporte e alimentacdo nos dias de visita
a instituicao.

Em caso de danos decorrentes da participagdo no estudo, o
patrocinador arcara com os custos e ira providenciar o atendimento adequado
ao paciente.

Em caso de duvidas vocé podera entrar em contato com o Dr.

, pesquisador responsavel pelo estudo, nos telefone 99 99 99 99.
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Se vocé entendeu o que esta escrito acima, por favor, assine este termo
que autoriza a participacao de seu familiar no estudo. Se vocé assinar fica claro
para nds que vocé entendeu os objetivos, procedimentos, possiveis beneficios
e riscos do estudo.

Gostariamos que ao assinar também ficasse claro que vocé teve todas

as oportunidades de esclarecer suas duvidas com relacdo a este projeto de

pesquisa.
Eu, ’
autorizo a participacao do meu (pai/mae),
, heste estudo.
Porto Alegre, de de
Assinatura:
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Anexo VII- TERMO DE CONSENTIMENTO PARA
PARTICIPACAO EM ESTUDO CLINICO

Simulacao da Pesquisa — (Criangca/Pesquisa)

Estamos realizando um estudo com um novo medicamento para o
tratamento da Doenca Gastroesofagica. O seu filho(a) possui esta doenga e
tem condi¢cdes de ser incluido no estudo. Leia atentamente as informagbes
abaixo para decidir se vocé autoriza a participagao de seu filho(a) neste projeto
de pesquisa.

Objetivo do estudo

O estudo tem por objetivo verificar se um novo medicamento chamado
Pranzo, produzido pelo Laboratério Farmaleg, podera diminuir os sintomas e
cicatrizar a inflamacao que existe no eséfago dos pacientes com Doenca
Gastroesofagica (DRG). O esb6fago é ao canal que leva o alimento até o
estdbmago e a inflamacao que pode existir nele é chamada esofagite de refluxo.
O Pranzo reduz o &cido produzido pelo estdbmago. Este acido € o principal
responsavel pela DRG. Espera-se que a lesdo e os sintomas da doencga
desaparecam em poucas semanas.

Como sera realizado o estudo?

O estudo esta previsto para uma duracéo de 1 ano. No inicio do estudo
o paciente devera fazer uma consulta inicial e realizar alguns exames. Apés, 0s
pacientes serdao sorteados para receber o medicamento em estudo (Pranzo) ou
um medicamento considerado eficaz para este tipo de doenca, chamado
Ompranzonil. A chance de receber um ou outro medicamento é de 50%, como
em um jogo de cara ou coroa. Nem o paciente nem o médico saberdo qual o
medicamento que ele estara recebendo. O medicamento sera fornecido aos
pacientes por um periodo de 8 semanas (2 meses). O paciente devera vir ao
hospital duas vezes durante o tempo em que estiver tomando a medicacao.
Outras duas visitas estdo previstas para este estudo, 2 e 4 meses apos parar

de tomar o medicamento.
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Beneficios possiveis do estudo

Espera-se que os pacientes melhorem dos sintomas e da inflamacgao no
esOfago, entretanto, ndo € possivel garantir que todos os pacientes irdo
melhorar com um ou outro medicamento.

Riscos do uso dos medicamentos

Até o momento, 200 pacientes ja receberam Pranzo nos estudos clinicos
ja realizados. Alguns pacientes queixaram-se de dor de cabega, vomito ou
ansia de vomito, tonturas, dor na barriga, intestino preso, gazes, coceira, boca
seca e diarréia. Quase sempre em pequena intensidade.

Tratamentos alternativos

A participagcdo no estudo é voluntaria. Vocé pode decidir se deseja ou
ndo que o seu filho(a) entre no estudo. Existem outros tratamentos para a
doencga do seu filho(a). Vocé podera conversar sobre isso com o médico que o
acompanha. Se vocé nao desejar que o seu familiar participe do estudo, isso
em nada afetara o tratamento que ele recebe na instituicdo. Mesmo depois de
autorizar a participacdo, o consentimento podera ser retirado, sem prejuizo
para o atendimento que o paciente recebe na instituigéo.

Vocé sera informado sobre qualquer novidade que possa interferir no
desejo de manter ou ndo a autorizacdo para a participacao de seu familiar no
estudo.

Confidencialidade

Os dados referentes ao seu filho(a) ficardo arquivados na instituicdo e
serdo fornecidos ao patrocinador do estudo, entretanto, a divulgacdo dos
resultados sera feita sem a identificacao dos participantes, ou seja, 0 nome do
seu familiar sera mantido confidencial.

Este estudo ndo prevé nenhum tipo de pagamento para os participantes,
mas serao ressarcidos gastos com transporte e alimentacdo nos dias de visita
a instituicao.

Em caso de danos decorrentes da participagdo no estudo, o
patrocinador arcara com os custos e ira providenciar o atendimento adequado
ao paciente.

Em caso de duvidas vocé podera entrar em contato com o Dr.

, pesquisador responsavel pelo estudo, nos telefone 99 99 99 99.
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Se vocé entendeu o que esta escrito acima, por favor, assine este termo
que autoriza a participacao de seu familiar no estudo. Se vocé assinar fica claro
para nds que vocé entendeu os objetivos, procedimentos, possiveis beneficios
e riscos do estudo.

Gostariamos que ao assinar também ficasse claro que vocé teve todas

as oportunidades de esclarecer suas duvidas com relacdo a este projeto de

pesquisa.
Eu, ’
autorizo a participacao do meu (filho/a),
neste estudo.
Porto Alegre, de de
Assinatura:
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Anexo VIIII - Instrumento de Coleta de Dados - Assisténcia

Grupo ()A()B()C ()D Anexo ( )IV ()V ()VI (VI
Idade:

Nivel de escolaridade
() Ensino fundamental incompleto
( ) Ensino fundamental completo
( ) Ensino Médio incompleto
( ) Ensino Médio completo
( ) Ensino Superior incompleto
( ) Ensino Superior completo
(area de conhecimento )

Anos de escola:
Sexo ( ) Feminino ( ) Masculino
Realizacao prévia de procedimento endoscépico ( )Nao ( ) Sim

Doencas gastroenteroléogicas pessoais ou em familiares

( ) Nao () Sim
( ) Pessoal ( ) Familiar: quem?
Doencga:

Autorizacao ou nao para a realizacao do procedimento por representacao
( )Nao ( )Sim

Situacao

()N ()CA

Lembranca de procedimentos
( )Nao ( )Sim
Quais?

Lembranca de riscos
( )Nao ( )Sim
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Quais?

Lembranca de beneficios
( )Nao ( )Sim
Quais?

Consentimento para a realizacao do procedimento em si mesmo
( )Néao ( )Sim

Fatores que influenciaram a decisao para a realizacao ou nao do exame
na pessoa representada

Fatores que influenciaram a sua decisao para a realizacao ou nao do
exame em si mesmo

Confianca
HCPA |- |
0 100
Médico que recomenda o procedimento |
0 100
Medico que realiza o procedimento | - -
0 100

Outras observacoes
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Anexo IX- Instrumento de Coleta de Dados - Pesquisa

Grupo ()A()B()C ()D Anexo ( ) IV ()V ()VI (VI
Idade:

Nivel de escolaridade
() Ensino fundamental incompleto
( ) Ensino fundamental completo
( ) Ensino Médio incompleto
( ) Ensino Médio completo
( ) Ensino Superior incompleto
( ) Ensino Superior completo
(area de conhecimento )

Anos de escola:
Sexo ( ) Feminino ( ) Masculino
Participacao prévia em projeto de pesquisa ( )Nao ( ) Sim

Tipo de projeto
( ) Com medicamento ( ) Sem medicamento

Autorizacao ou nao para participacao na pesquisa
( )Nao ( )Sim

Situacao

(YNP ()C\P

Lembranca de procedimentos
( )Nao ( )Sim
Quais?
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Lembranca de riscos
( )Nao ( )Sim
Quais?

Lembranca de beneficios
( )Néo ( )Sim
Quais?

Consentimento para sua propria participacao na pesquisa
( )Nao ( )Sim

Fatores que influenciaram a decisao para a autorizacao da participacao da
pessoa representada na pesquisa

Fatores que influenciaram a decisao para sua propria participacao no
estudo

Confianca

No HCPA como instituicao de pesquisa

o—
—
o
o

No pesquisador

Outras observacoes
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Anexo X- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo do projeto: Avaliacdo da diversidade no processo de obtencdo da
Autorizagdo por Representagcdo em situagdes assistenciais e de pesquisa em
criangas e idosos

Estamos realizando um estudo sobre consentimento informado em
situagdes assistenciais e de pesquisa. A sua participagdo envolve ler um texto
e responder a um questiondrio relativo a este mesmo texto. O tempo previsto
para a realizagdo de todas estas atividades € de no maximo 30 minutos. Nao
serdo realizadas quaisquer outras atividades além destas. A situacdo que sera
proposta € ficticia, isto €, ndo sera realizada nem tem indicagcdo para ser
realizada. E apenas um exercicio para entender como as pessoas tomam
decisdes. Os seus dados pessoais serdo preservados e as informacdes serdo
divulgadas apenas no conjunto dos dados e ndo individualmente. O seu nome
nao constard em qualquer documento ou banco de dados deste projeto de
pesquisa, apenas neste Termo de Consentimento.

A pesquisa esta sendo realizada pelo Prof. José Roberto Goldim e Prof?
Marcia Mocellin Raymundo, do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (2101

8304). Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do HCPA.

Eu, concordo em

participar, de forma voluntaria, no presente projeto de pesquisa.

Assinatura do participante
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