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Resumo

Introducéo: A evolucdo a nivel cientifico-tecnoldgica veio viabilizar a descoberta e
desenvolvimento de muitas praticas utilizadas hoje, permitindo um dominio sobre as ciéncias
da vida, o qual seria impensavel. A par desta evolucdo, a sociedade, é inundada de novos
fatores, que atribuem uma maximizacéo da troca de informacéo, abastecendo os individuos de
novas ferramentas, que permitem uma a maior comunicagdo e um incremento de
conhecimento. Contudo esta evolucgédo, que foi e é sem divida importante para a sociedade,
acabou por promover o0 aparecimento de algumas problematicas, justificadas pelo uso
excessivo ou inadequado do conhecimento resultante, originando assim a imposicdo de
fronteiras, que pautassem um caminho eticamente correto no dominio da investigacdo. Neste
sentido, é pertinente analisar o jogo entre os interesses do desenvolvimento da ciéncia e da
importancia pelos direitos fundamentais do individuo, que sugere a importancia para a
discussdo sobre principios da bioética e deveres deontoldgicos, inseridos numa sociedade
exigente e moderna.

Objetivos: O trabalho pretende realcar a importancia da bioética, dos cuidados paliativos,
e das exigéncias legais referentes a investigacao clinica perante novos desafios, frutos de uma
evolucdo social.

Materiais e Métodos: De natureza quantitativa, o estudo caracteriza-se como
observacional transversal, tendo como instrumento metodoldgico a recolha de dados através
de inquérito realizado a profissionais de salde, das mais variadas areas, do Centro Hospitalar
do Porto, EPE.

Discussao/Conclusdo: Os profissionais de salde inquiridos, manifestam ainda algum
desconhecimento em matéria de cuidados paliativos e respetivos trabalhos de investigagao.
No entanto, revelam entender as nog¢des legais relativas a investigacao clinica em Portugal, no
gue toca a importancia das comissdes de ética, ao uso de placebos, e questbes de
financiamento. Discute-se assim a importdncia da autonomia, da liberdade e da
responsabilidade, do individuo em situacdo de doenca e do profissional de saude, numa de
méaxima centralizacdo dos interesses do doente. E é na perspetiva de contrariar a préatica
clinica fria, centrada que na doenca e ndo nos pacientes, que nasce o interesse pelos cuidados
paliativos.

Palavras-chave: cuidados paliativos, bioética, investigacédo clinica, dignidade humana.



Abstract

Introduction: The scientific and technologic evolution came facilitate the discovery and
development of many practices used today, allowing a stranglehold on life sciences, which
would be unthinkable. Alongside this development, the society is awash with new factors,
which attach maximizing the exchange of information, supplying individuals with new tools
that allow for the greatest communication and knowledge increase. Alongside this
development, the society is awash with new factors, which attach maximizing the exchange of
information, supplying individuals with new tools that allow for the greatest communication
and knowledge increase. However this development, which was and is certainly important to
society, turned out to promote the emergence of some problem, justified by excessive or
inappropriate use of the resulting knowledge, thereby giving rise to the imposition of borders,
that would lead to an ethically correct path in the field research. Therefore, it is relevant to
analyze the game between the interests of the development of science and the importance of
fundamental rights of the individual, which suggests the importance for the discussion of
principles of bioethics and ethical obligations, within a demanding and modern society.

Objetives: The study aims stress the importance of bioethics, palliative care, and legal
requirements related to clinical research towards new challenges, fruits of a social evolution.

Materials and Methods: the study of quantitative nature is characterized as cross-
sectional observational, with the methodological tool data collection through survey of health
professionals from different fields, the Hospital Centre of Porto, EPE.

Discussion / Conclusion: The health professionals respondents, keep expressing a lack of
knowledge in the field of palliative care and their research. However, reveal understand the
legal concepts relating to clinical research in Portugal, regarding the importance of ethics
committees, the use of placebos, and funding issues. It discusses the importance of autonomy,
freedom and responsibility of the individual disease situation and the health professional, a
maximum centralization of patient interests. And it is in perspetive to counter the cold clinical
practice, which focused on disease and not in patients born the interest in palliative care.

Keywords: palliative care, bioethics, clinical research, human dignity.
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Introducéo

1. Cada vez mais feroz, a velocidade do progresso torna ardua a tarefa dos cddigos de
ética, ligados as diferentes profissbes, acompanharem o rapido avanco. Desta forma, a
investigacdo é uma area na qual a bioética tem um papel elementar mas determinante, sendo
responsavel pela alteracdo dos padrdes e pela emergéncia da resolucao de novas questdes.

Num contexto de caracterizagdo ética da ciéncia moderna, “[O] novo scientist deixara
progressivamente de se sentir obrigado a uma postura de preocupacao social, filosofica e
cultural alargada e aparece, cada vez mais, afastado no seu laboratorio, sendo visto,
frequentemente, no fim do século XIX, como refere J. Meadows (2004), como arrogante e
desinteressado das implicagdes sociais ¢ morais do seu trabalho” (Sequeiro et al, 2014:19).
Ora, nunca esquecendo que 0s interesses das pessoas se devem sobrepor aos da ciéncia e da
investigacdo, nos termos definidos pelos instrumentos internacionais aplicaveis - a que se
aludird infra -, ndo se olvida que o correto equilibrio entre uns e outros corresponde hoje ao
grande desafio da bioética atual.

De facto, o contexto hodierno obriga ndo apenas a vindicar principios antigos, como
também criar novos principios e regras, que sirvam de orientacdo para a resolucdo de novas
problematicas de uma nova sociedade, como lembra Marta Bessa (Bessa, 2013:11): “[O]
estudo da bioética prende-se com a obstinacao da resolucdo de tematicas por si s6 complexas
e ambiguas, nas quais ndo existe consenso. A bioética pretendeu sustento em normas, regras
gerais, valores e principios que obviassem o0s perigos que o desenvolvimento precipitado da
ciéncia podia encerrar para a identidade pessoal e a integridade fisica do Homem”.

O referido contexto bioético reclama um estudo inter ou transdisciplinar — com as
respetivas dificuldades - que se orienta para a fixacéo de diretrizes que se destinem a proteger
os direitos fundamentais — e, numa perspetiva internacional, mesmo dos direitos do homem -
e a dignidade do ser humano que Ihes serve de fundamento, impondo-se principios como 0s

da beneficéncia e da ndo-maleficéncia.

2. A par de todas as alteragbes sociais, fruto de todos os avancos da ciéncia e da
tecnologia, também o setor da saide sofreu mudancas num sentido evolutivo, e é neste
dominio que centraremos hoc casu a analise. A descoberta e desenvolvimento de técnicas
como a vacinagdo, a anestesia, a hemodialise, a insulina, os antibidticos, e a transplantacao de

orgdos, facultaram um dominio sobre as ciéncias da vida, impensavel séculos atras. A par
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desta evolucdo, a sociedade é inundada de novas ferramentas que potenciam uma
maximizacdo na troca de informacéo, e por sua vez um incremento de conhecimento.

“E num contexto de explosdo do conhecimento que o modelo de desenvolvimento
cultural — e, portanto, social, econémico e politico, da sociedade plural — se debate com o
consumo ilimitado dos beneficios decorrentes deste conhecimento. Esta cultura baseada no
conhecimento esta intimamente relacionada com a satisfacdo das necessidades basicas dos
cidaddos, o que implica que o conhecimento cientifico seja continuamente revisitado sob
olhar atento da sociedade que, de uma ingenuidade passiva no passado, assume no presente
uma postura pro-ativa ndo apenas de critica e escrutinio mas de parceria construtiva sobre o
modelo de sociedade que deseja para as geragdes futuras” (Nunes e Melo, 2012:19).

Contudo, esta evolucdo convoca novos desafios justificados pelo uso excessivo e/ou
inadequado do conhecimento resultante, originando assim a imposicdo de fronteiras que
determinam um caminho eticamente correto do desenvolvimento, nomeadamente neste
dominio da investigago.

“E certo que a introdugdo de limites & experimentagio, se progressivamente mais sentida
como necessaria, ndo pode entender-se como recente. De facto, encontram-se ecos mais ou
menos sistematizados no cédigo de Hannabi, nos Conselhos de Esculépio, no Juramento de
Hipdcrates, no Juramento de Asapah, na Oracdo de Maimdnides, na Declaracdo de Genebra, e
claramente na Declaracdo de Helsingquia de 1967 — com as suas varias revisdes — documento
oficial da organizacdo representativa dos medicos e magna carta de experimentacdo levada a
cabo em seres humanos, que apesar de ndo ter estatuto legal, tem sido aceite como codigo de
conduta, nomeadamente pelas organizacdes, de pesquisa médica estreitamente ligada a
Organizagdo Mundial de Saude” (Neto, 2010:52). Infere-se portanto, que o avango cientifico
tem vindo a ser acoplado da preocupacdo da criacdo e utilizacdo de instrumentos éticos,
maxime bioéticos. “Tenhamos como exemplo a eutanasia. O debate mais recente sobre a
morte assistida desenvolveu-se em paralelo com a grande evolugéo tecnoldgica da medicina, a
qual permitiu um grande progresso na capacidade de intervencdo na historia natural das
doencas. No entanto, ao concentrar-se nos aspetos bioldgicos da vida humana criou situacdes
em que esta se torna penosa e contraria a vontade e mesmo os melhores interesses dos
doentes. Criam-se situacOes em que a morte € desejada pelos doentes como a solugéo para o
seu sofrimento artificialmente mantido por intervencGes meédicas inapropriadas. A vida ndo é

um bem absoluto, nem a morte um mal absoluto, ambas fazem parte de um mesmo processo
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e, Se a morte pode em muitos casos ser apropriadamente evitada, noutros a morte é o fim mais
apropriado e que melhor serve os interesses das pessoas” (Gongalves, 2006:102).

3. O enquadramento destas questdes surge normativamente regulado por instrumentos de
direito internacional como a Convencdo para Protecdo dos Direitos do Homem e da
Dignidade do Ser humano face as Aplicacdes da Biologia e da Medicina, assinada em Oviedo
em 1997, e que entrou em vigor na ordem juridica portuguesa em 1 de dezembro de 2001.

Entre nds, acentua-se a dupla previsdo legislativa — no ano de 2012 — dos cuidados
paliativos e das diretivas antecipadas da vontade. Ainda que — infelizmente — confundidos
nalguns discursos, estes dois institutos séo relevantes para o que aqui nos ocupa. No entanto, a
doutrina ndo tem tratado especificamente a questdo da experimentacdo em cuidados
paliativos, nos termos que nos propomos — e ainda que o nao pretendamos numa perspetiva
juridica estrita.

De facto, Nunes e Melo em 2012, efetuam uma reflexdo sobre as bases tedricas da
bioética, indo ao encontro do reconhecimento de algumas problemaéticas nomeadamente a
criacdo de novos principios ético-sociais, e o surgimento dos cuidados paliativos. Também
Raimundo (Raimundo, 2014) define, a luz do diploma publicado como Lei n.° 25/2012, de 16
de julho, os principios do enquadramento das diretivas antecipadas de vontade, questionando
as respetivas condicOes de admissibilidade. E interessa ainda salientar a obra de Rodrigues
(Rodrigues, 2001) com a contextualizacdo do consentimento informado para o ato médico,
através das influéncias norte-americana e anglo-saxdnica, demonstrando a sua necessidade e
aplicabilidade em Portugal, salientando os seus requisitos e limitacdes.

Todos estes apports revelam um caminho rumo a humanizacao da satde, numa sociedade
complexa, demonstrando a importancia por outro dos principios da bioética, qual seja o
reconhecido principio da autonomia. Mas efetuadas pesquisas perfunctorias, nao foi
encontrado nenhum trabalho que associasse especificamente as trés tematicas pretendidas em
estudo — investigacdo clinica, cuidados paliativos e padrGes bioéticos — de forma
assumidamente vincada como esta a que nos propomos. Acima de tudo, o presente estudo
pretende estilhacar conce¢des redutoras acerca dos cuidados paliativos, fomentando a
investigacdo e formagdo nesta mesma area, reconhecendo a importancia do ensino da bioética,

e reclamando uma pratica clinica mais ancorada nos valores das normas éticas.
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1. Objeto e objetivos do estudo

1. O presente trabalho pretende discutir as implicacGes éticas da inclusdo de doentes em
situacdo paliativa em ensaios clinicos. Através de um enquadramento ético sobre a prestacao
de cuidados paliativos, pretende-se refletir sobre os direitos fundamentais do homem, e sua
compaginacdo com os principios bioéticos da autonomia, beneficéncia e ndo maleficéncia,
vertidos estes também em deveres deontoldgicos, que reclamam, e ndo raro, as dimensdes da
espiritualidade e do conforto.

Sabe-se que a obra de Beauchamp e Childress de 1979 deu origem ao reconhecimento
aos quatro principios da bioética — autonomia, justica, beneficéncia e ndo maleficéncia —
sendo que um denominado principio da precaucédo surgira identificado anos mais tarde, na era
pés-gendmica. Esta obra torna-se alvo de destaque essencial, pela distin¢do entre o principio
da beneficéncia e o da ndo maleficéncia, que segundo o Relatério de Belmont (1978) eram
reconhecidos como um so.

Ora, “[A] beneficéncia, sob o nome de benevoléncia, ¢ um dos elementos exponenciais
da filosofia moral britdnica dos séculos XVIII e XIX e de grande repercussdo na bioética
principialista” (Clotet, 2003:65). No Relatorio Belmont, o paradigma de tratamento das
pessoas de forma ética baseia-se essencialmente na procura do bem-estar do individuo, que
resulta do principio da beneficéncia. Todavia o principio da ndo-maleficéncia surge enquanto
complemento do principio anterior, na medida em que se torna insuficiente apenas fazer o
bem, sem prever possiveis consequéncias negativas, perante uma determinada acdo. E neste
quadro que deve ser compreendido o conceito de autonomia, enquanto “perspetiva de que
cada ser humano deve ser verdadeiramente livre, dispondo das condi¢cBes minimas para se
autorrealizar” (Nunes, 2012:251).

Por sua vez, o principio de justica “assinala multiplas e opostas interpretagdes. Ha, no
entanto, um certo consenso em considera-lo como o equivalente da equidade, ou seja,
considera-lo no plano do aumento de oportunidades para todos e da distribuicdo de bens e
beneficios no que se refere ao exercicio da medicina ou area da satide” (Fortes, 1999:22).

Ja fortemente associado a contextualiza¢do do programa do genoma humano, o principio
da precaugdo, considerado “[O] poder de influir na vida dos que habitardo no futuro, com
consequéncias das nossas a¢des e comportamentos nas gera¢des vindouras (...) A aplicagdo

deste principio esta condicionado a identificacdo dos efeitos potencialmente negativos, a
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avaliacdo dos dados cientificos disponiveis e a determinacdo da extensdo das incertezas
cientificas” (Bessa, 2013:39-40).

Beneficécia

Nao-

Precaucdo -
¢ Maleficéncia

Bioética

Autonomia

Figura | — Representacao esquematica dos principios gerais da bioética

2. N&o obstante, ndo ser esse 0 objetivo especifico do trabalho, que ora se apresenta, seria
incontorndvel ndo ponderar aspetos, tais como as exigéncias legais norteadoras da
investigacdo clinica, a especificidade do consentimento prospetivo, e o papel das comissdes
de ética. A par de um trabalho de sistematizacdo tedrica dos elementos referidos, apresenta-se
um trabalho de avaliacdo de inquéritos, que pretende avaliar o grau de familiarizacdo dos
profissionais de salde com a &rea dos cuidados paliativos e da investigacdo clinica, e
posteriormente, entender quais as nogdes legais detidas por aqueles profissionais, no que
tange a realizacdo de ensaios clinicos e no uso de placebos, bem como entender até que ponto
os profissionais de salde conhecem o papel das comissdes de ética, e as respetivas posicdes
relativamente aos modelos de financiamento de medicamentos experimentais. Os resultados a
discutir permitirdo evidenciar a necessidade do desenvolvimento e estudo das tematicas

abordadas.
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2. Metodologia

Serdo aqui apresentados os resultados de um estudo observacional transversal, tendo
como instrumento metodoldgico a recolha de dados através de inquérito. Como sumariamente
referido, o inquérito tem como objeto de estudo os profissionais de salde, das mais variadas
areas de formacdo e pratica clinica, sendo o objetivo principal avaliar o conhecimento dos
mesmos. O inquérito, constituido por 6 (seis) questdes de resposta condicionada, preenchido
de forma andnima, suprime a priori e atendendo ao respetivo dmbito a necessidade de
consentimento informado, ja& que os inquéritos ndo requeriam dados identificativos do

participante, sendo apenas recolhidos dados demograficos e laborais de cada interveniente.

A opcdo por este método de investigacao foi determinada pela sua celeridade, prontidéo e
gratuitidade atendendo a informacdo recolhida, alias também ideal para célculo de
prevaléncia. O estudo teve lugar no Centro Hospitalar do Porto, no Hospital de Santo
Antdnio, com uma duracdo de quatro meses (entre janeiro e abril de 2015), e a recolha dos
questionarios foi efetuada através de uma caixa de cartdo, previamente colocados nos pontos
de recolha de cada servico.

Atenta a natureza do projeto e a dispensa de consentimento informado, o estudo em
questdo ndo requeria nenhuma obrigatoriedade de parecer por parte da Comisséo de Etica para

a Saude (CES). Foi no entanto solicitado o seu parecer, o qual foi favoravel.

) Populagéo alvo e amostra

A amostra foi constituida por profissionais de salde, das mais diversas areas de
formacdo, detentores de grau académico de licenciatura, mestrado, ou aqueles que se
encontrassem em fase de conclusdo da sua formacdo. Tendo uma populacao alvo de cerca de
5000 individuos, profissionais de satde, calculou-se — através da formula a baixo ilustrada® —
que o estudo deveria ter uma amostra entre 300 a 400 individuos, tendo um erro amostral de

5% e um nivel de confianca de 95%.

! Santos, G. E. O. Célculo amostral: calculadora on-line. Acedido em: 15 de janeiro de 2015, em:
http://www.calculoamostral.vai.la
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_ N.Z%.p.(1-p)
T Z%p.(1-p) ter(N-1)

n

Legenda:

n - amostra calculada

N - populagéo

Z - variavel normal padronizada associada ao nivel de confianca
p - verdadeira probabilidade do evento

e - erro amostral

O seguinte esquema, serve de ilustracdo a metodologia utilizada quanto a inclusao de

individuos no estudo (figura I1).

Colocacao dos inquéritos ao
dispor da populacio alvo

Preenchimento do inquerito

Recolha dos inqueritos

Ansalse dos dados demograficos

Participantes sem oiterios

Participantes com oiterios definidos

{profissionais de satde, detentores de grau academico) = =
N&do Elegiveis

Inclusdo dos individuos no
estudo

Analise dos resultados

Fim do Estudo

Figura Il - Metodologia de inclusao de individuos no estudo

18



i) Definicdo das variaveis

As variaveis estudadas neste trabalho foram todas de carater qualitativo nominal
dicotomico, sendo que todas as questdes do inquérito se apresentavam de resposta
condicionada, sendo as respostas apenas “sim” ou “nao”.

Assim, foram determinados como objetivos concretos do inquérito os seguintes: aferir da
correcdo da a defini¢do de cuidados paliativos operacionalizada pelos profissionais de saude;
questionar se os profissionais de salde tém conhecimento da existéncia de ensaios clinicos
com doentes em situacdo paliativa; descortinar as nogdes detidas pelos profissionais acerca do
papel das comissdes de ética relativamente a avaliacdo de um ensaio clinico; perceber qual o
conhecimento que os profissionais de salde tém sobre o uso de placebo; perceber qual o
conhecimento dos profissionais de salde relativamente ao financiamento por parte dos
individuos pertencentes a uma amostra de um ensaio clinico; e, por Gltimo, considerar a
opinido dos profissionais de saude relativamente a inclusdo de doentes em situacdo paliativa
em ensaios clinicos.

E ainda importante referir as questdes relativas a caracterizagdo demografica de cada
participante que representam trés varidveis - idade; profissdo; e grau académico -,
consideradas essenciais para uma correta interpretacdo dos resultados, como se vera infra. A
variavel idade caracteriza-se como varidvel quantitativa continua, a variavel profissdo como
sendo variavel qualitativa nominal, e por ultimo a varidvel grau académico caracteriza-se

como variavel qualitativa ordinal.
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O enquadramento juridico-ético da prestacdo de cuidados

paliativos

1. A emergéncia da bioética numa sociedade evoluida

No atual panorama da medicina, é notavel o fascinio pelos aspetos tecnoldgicos, sempre
com o objetivo incessante de curar ou de prolongar a vida, sendo a morte do individuo
assumida como uma derrota para o profissional de satde. Desta forma, fica ndo raro remetida
para segundo plano o treino do controlo da dor e de outros sintomas, a comunicagéo, e a
discussdo de aspetos relacionados com a espiritualidade e o conforto do doente, aspetos que
promovem a dignidade do ser humano. E é na perspetiva de contrariar esta tendéncia de uma
pratica clinica fria, centrada na doenca e ndo nos pacientes, que deve ser considerado o
interesse pelos cuidados paliativos.

“Muitos direitos de que hoje usufruimos tém origem na evolugdo das sociedades sdo
conquistas da civilizacdo. O direito aos cuidados de salude € uma conquista relativamente
recente e tornou-se, certamente, num direito que os cidaddos ndo estardo dispostos a perder,
embora possam admitir-se alguns ajustamentos necessarios” (Gongalves, 2006:185). De
acordo com o CNECV (2009:4) “o que ¢ cada vez mais importante na medicina
contemporanea € ajudar o doente a identificar o que é pertinente e relevante do ponto de vista
pessoal, social, moral, etc. A afirmacdo da responsabilidade médica e o exercicio de
beneficéncia exigem o respeito pela dignidade do doente e, portanto, da sua autonomia”.
“Partindo da necessidade de consideragdo da nogdao do que sejam direitos fundamentais, ou
mesmo naturais ou contranaturais, a posicdo ou atitude do Homem face a cada um dos
momentos chave do ser e prodromico desenvolvimento humano — o nascimento, a vida adulta,
o confronto poliforme com a morte — é claramente determinada pela envolvéncia social e pelo
referencial axiologico em que aquele se movimenta” (Neto, 2010:18).

De facto, o direito a saude, tal como previsto v.g. no artigo 12° do Pacto das Nacdes
Unidas sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais — que como é sabido desenvolve neste
passo a Declaracdo Universal de 1948 -, encontra-se hoje condicionado e acomodado na
previsdo sobreposta de outros direitos. No Quadro I, é apresentada sintese do assunto em
epigrafe, apontando alguns direitos que sdo usualmente reconhecidos aos individuos em

situacdo de doenga, j& anteriormente referidos, direta ou indiretamente.
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Quadro | - Direitos do Doente (2009, apud Nunes, 2012:85)

Autonomia

Informacéao
Vontade Previamente Manifestada
Liberdade de Escolha

Privacidade

Acesso a Informacdo de Saude
N&o-Discriminacdo e Ndo-Estigmatizacao
Acompanhamento Espiritual

Primado da Pessoa sobre a Ciéncia e a Sociedade
Queixa e Reclamagéo

Equipa no Acesso

Acessibilidade em Tempo Util

Ora, baseados no interesse de cuidar — ainda que ndo de curar -, 0s cuidados paliativos

identificam o interesse pelo bem-estar do doente acima de qualquer outro objetivo, sendo o

doente 0 centro de toda a atuacdo. Acresce que o interesse pelo bem-estar do doente é

perspetivado na sua totalidade, uma vez que os cuidados paliativos pretendem atuar nas

vertentes fisica, psicossocial e espiritual.

Ul Satisfacéo
Sem do doente
Curar

Cuidados
Paliativos

Quialidad
e de vida

Dignidade
do
individuo

Figura Il — Propositos dos cuidados paliativos
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Os cuidados paliativos destinam-se a todos os individuos que sofram de patologia
incuravel, prolongada e progressiva, de forma a combater o sofrimento decorrente das suas
patologias, com fim a promover a melhor qualidade de vida possivel. Nunca esquecendo que
o doente tem lugar central e preponderante, em cuidados paliativos as familias dos doentes
também sdo alvo de cuidados. Alids, estas componentes encontram-se v.g. na intervencao da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS, 2002) que define os cuidados paliativos como os que
“visam melhorar a qualidade de vida dos doentes — e suas familias — que enfrentam problemas
decorrentes de uma doenca incuravel e/ ou grave e com prognostico limitado, através da
prevencdo e alivio do sofrimento, com recurso a identificacdo precoce e tratamento rigoroso
dos problemas ndo s6 fisicos, como a dor, mas também dos psicossociais e espirituais”. E
desta forma que se preconiza que a pratica de cuidados paliativos deve ser baseada num
trabalho multidisciplinar, idealmente envolvendo doente, familiares e varios de profissionais
de satde, nomeadamente médicos, enfermeiros, psicélogos, assistentes sociais, entre outros.

“Cuidados paliativos sdo cuidados ativos, coordenados e globais, prestados por unidades
e equipas especificas, em internamento ou no domicilio, a doentes em situacdo em sofrimento
decorrente de doenca incuravel ou grave, em fase avancada e progressiva, assim como as suas
familias, com o principal objetivo de promover o seu bem -estar e a sua qualidade de vida,
através da prevencdo e alivio do sofrimento fisico, psicoldgico, social e espiritual, com base
na identificacdo precoce e do tratamento rigoroso da dor e outros problemas fisicos, mas
também psicossociais e espirituais”, 1€-se na base 11 da Lei de Bases dos Cuidados Paliativos
aprovada pela Lei n°® 52/2012, de 5 de setembro. Também a este respeito, o Cddigo
Deontolégico da Ordem do Médicos, no capitulo sobre o doente em fim de vida, em especial
no artigo 58°, define (Cdédigo Deontoldgico da Ordem dos Médicos, 2009):

“l. Nas situagdes de doencas avancadas e progressivas cujos tratamentos ndo permitem
reverter a sua evolucdo natural, o médico deve dirigir a sua acdo para 0 bem-estar dos
doentes, evitando utilizar meios flteis de diagnostico e terapéutica que podem, por si
préprios, induzir mais sofrimento, sem que dai advenha qualquer beneficio.

“2. Os cuidados paliativos, com o objetivo de minimizar o sofrimento e melhorar, tanto
quanto possivel, a qualidade de vida dos doentes, constituem o padrdo do tratamento nestas
situagdes e a forma mais condizente com a dignidade do ser humano.”

N&o deixa de ser discutivel a determinacdo do inicio da atuacdo dos cuidados paliativos,
mas existem modelos que definem que estes podem ter lugar logo a seguir a fase de

diagnostico da patologia, promovendo desde cedo o incremento de qualidade de vida e de
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conforto ao individuo em situacdo de doenca, através do controlo de sintomas, aumentando
assim o seu grau de atuacdo no decurso da propria doenca, e diminuindo, posteriormente a
morte do doente, atuando na fase de luto dos familiares/cuidadores. O seguinte esquema €

representativo deste modelo de atuacéo (figura 1V)

|
Intengdo Cifativa

Morte

Luto

I Intencdo Palia{i\’a

A B

(@)

Diagnéstico Tempo

Figura IV — Modelo de transicio de progressiva dos cuidados aos doentes com cancro
avancado - Adapt. OMS, 1996

A concomiténcia de uma intencdo paliativa e curativa é frequentemente verificavel, sendo
que as acgdes que tém por base as respetivas intencdes nédo se inviabilizam, na maioria dos
casos, quando praticadas em simultaneo. Vejamos o seguinte exemplo: enquanto um
individuo realiza exames de diagnostico, para concluir se a sua patologia tem prognostico
curativo, podem ser realizadas acdes paliativas para o controlo de sintomas, nomeadamente
uso de farmacos, desde que ndo interfiram na fiabilidade do resultado do diagndstico.
Porventura, podem ser praticadas acbes paliativas no ambito da diminuicdo de efeitos
adversos, resultantes de acGes curativas.

Pode ainda uma acdo terapéutica ter por base uma intencdo curativa e paliativa em
simultdneo: um individuo que se encontre esquematicamente na fase B da figura supra, e seja
um doente oncoldgico a realizar tratamento quimioterapico, objetivando a diminuicdo de um
tecido maligno. De uma perspetiva curativa, a diminuicdo do tecido pode originar a sua
extincdo, ou facilitar a sua remocdo caso seja operdvel. Do ponto de vista paliativo, a
diminuigéo de tecido maligno pode diminuir os sintomas proprios da doenga, traduzindo-se
em conforto para o doente.

“Perante o diagnostico, o doente em situacdo paliativa vive ligada a inevitabilidade da sua
propria morte e durante o percurso de doenga, diagnosticada como terminal, vive momentos

de intenso sofrimento fisico, psicologico e social, alternando com momentos de estabilizagéo.
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De acordo com a evolugdo da doenga, aumenta a debilidade e a dependéncia da familia, dos
amigos e dos profissionais de salde, 0 que a leva a ter cada vez mais consciéncia da sua
prépria morte. O doente pensa nela de uma forma mais consciente e por isso requer cuidados
especificos conducentes a sua singularidade ¢ unicidade” (Alvarenga, 2008:12).

Assim, visando uma intervengdo primacialmente ancorada no respeito pelos direitos e
pelos interesses do doente, os cuidados paliativos tém por fim aliviar o sofrimento dos
doentes, maximizando a qualidade de vida e a dignidade humana, no processo de viver e
morrer. Os cuidados paliativos evitam o tratamento inadequado dos enfermos com doencas
cronicas avangadas e progressivas, que se podem traduzir inadequados por excesso ou por
defeito, contribuindo para o desiderato de humanizacdo no setor da saude que se identificou
supra..

Em suma, “os cuidados paliativos, enquanto filosofia assistencial, destinam-se a assistir
0s doentes sem possibilidade de cura e buscam consolidar um modelo de cuidado que
considera o processo de morrer como inerente a vida. Essa filosofia fundamenta-se no
desenvolvimento de projetos terapéuticos capazes de oferecer a esse doente um cuidado
orientado para a racionalidade terapéutica, aumento da qualidade de vida, minimizacdo de
sintomas, reconhecimento e respeito aos direitos individuais” (Oliveira e Silva, 2009:213).

A estas perspetivas servem de normativo contexto a previsdo os direitos fundamentais —
previstos nas leis fundamentais dos Estados, v.g. na nossa Constituicdo da Republica
Portuguesa de 1976 — bem como os direitos humanos objetos de previsao universal (v.g. a
Declaragdo Universal dos Direitos do Homem) ou regional (Convencao Europeia dos Direitos
do Homem ou Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia). Deste modo, alguns dos
direitos previstos em tais documentos relacionam-se com os individuos em situacdo de
doenca, e aplicam-se nomeadamente em matéria dos cuidados paliativos e da investigacao

clinica, servindo de orientacdo no que toca ao respetivo desenvolvimento e pratica.

i) A dignidade humana como elemento unificador de direitos

A Declaracdo Universal dos Direitos do Homem define através do seu artigo 1° que
“Todos os seres humanos nascem livres e iguais em dignidade e em direitos. Dotados de razao
e de consciéncia, devem agir uns para com os outros em espirito de fraternidade”.

Entendida na Constituicdo Portuguesa como fundamento da Republica, nos termos do

artigo 1°, “[A] dignidade ¢ fundamental na definicdo dos direitos humanos, como na

24



abordagem de novos problemas de bioética e nomeadamente de uma ética do ambiente, uma
ética que implica também solidariedade, ja que se a dignidade se relaciona com o respeito, as
desigualdades sociais e economicas nas sociedades modernas fazem com que uma parte
dessas sociedades ndo se possa respeitar a si propria” (CNECV, 1999:5). “Ora, é com efeito
corolério da dignidade da pessoa o reconhecimento de que ela pode encontrar e ajuizar, por si
mesma e com verdade, a norma (cor)reta de acdo em sociedade e adequar a ela, livre e
responsavelmente, o seu comportamento. Os codigos de conduta confiam e ajudam a que a
pessoa assim proceda. Por isso, preferem a ameaca e & punicdo ou a outras consequéncias
desfavoraveis e dissuasoras, o estimulo e a pedagogia, a persuasdo e a promogdo, o
acatamento voluntario do sujeito a padrdes de comportamento desejaveis” (Sequeiros et al,
2014:144).

Assim sendo, ha de também concluir-se que “[O]s cuidados paliativos atuam sobre o
principio do respeito pela dignidade e direitos da pessoa, sendo que a dignidade da pessoa é o
centro dos direitos fundamentais, é o pilar a partir do qual decorrem outros principios, que

tem de estar presente nas intervengdes e nas investigacdes” (Marques e Pais-Ribeiro,

2012:566).

i) O direito a vida

A Declaracdo Universal dos Direitos do Homem consagra no seu artigo 3° o direito a
vida, também reconhecido no artigo 2° da Convencao Europeia dos Direitos do Homem e,
entre nos, plasmado no artigo 24° da nossa Constituicéo.

Este direito sempre ha de representar a base de qualquer ciéncia da salde, seja ela a
medicina, a farméacia, a psicologia, a nutricdo, que visa promover a salde e bem-estar aos
individuos, e desta forma preservar as vidas.

No exercicio da pratica da enfermagem, o Codigo Deontolégico da Ordem dos
Enfermeiros cita através do artigo 82°, que é dever do enfermeiro (Codigo Deontolégico da
Ordem dos Enfermeiros, 2009):

“a) Atribuir a vida de qualquer pessoa igual valor, pelo que protege e defende a vida
humana em todas as circunstancias;

“b) Respeitar a integridade bio-psicossocial, cultural e espiritual da pessoa;

“c) Participar nos esforcos profissionais para valorizar a vida e a qualidade de vida;

“d) Recusar a participacdo em qualquer forma de tortura, tratamento cruel, desumano ou

degradante.”
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A previsdo deste direito serve também de base ao exercicio da pratica paliativa, na
medida em que contraria a redundancia de outras préaticas, que defendem que no caso de um
individuo em situacgdo paliativa, com diagndéstico de doenca incuravel, ndo existe mais nada a

fazer.

iii) A integridade do ser humano

Sem prejuizo de outros instrumentos sectoriais relevantes, a previsdo do artigo 3° da
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia € talvez a mais evidente quanto a forma
de previsdo do direito a integridade do ser humano — entre nos previsto no artigo 25° da
Constituicdo - para 0 que ora nos interessa, ja que o respetivo n°2 se refere especificamente ao
dominio da medicina e da biologia, esclarecendo que devem ser respeitados, designadamente:

“a) O consentimento livre e esclarecido da pessoa, nos termos da lei;

“b) A proibi¢do das praticas eugénicas, nomeadamente das que tém por finalidade a
selecdo das pessoas.”

Esta previsdo determina a proibi¢do da obstinacdo terapéutica por parte de profissionais
de salde que, por fatores internos ou externos, ndo conseguem reconhecer o individuo como

um doente em situagéo paliativa.

iv) A liberdade e autonomia

Os pressupostos da liberdade e da autonomia servem também para referir a importancia e
necessidade do consentimento informado do doente, devendo este ser livre e esclarecido. “A
doutrina do consentimento informado, desenvolvida ao longo dos ualtimos 100 anos,
acompanha uma notavel evolucdo no ambito da Bioética e da Etica Médica, que consiste na
superacdo do paternalismo clinico herdado de Hipocrates pelo primado do principio da
autonomia do paciente” (Preto, 2010:2).

Né&o obstante a preocupacéo de regulamentacdo do direito ao consentimento informado, a
ja referida Convencdo de Oviedo, ratificada por Portugal em 2001 e vertida hoje em norma
interna, afirma no Capitulo I, artigo 5°:

“1. Qualquer intervengdo no dominio da saude apenas pode ser efetuada depois da pessoa
em causa dar o seu consentimento de forma livre e esclarecida.

“2. A esta pessoa deverd ser dada previamente uma informa¢do adequada quanto ao

objetivo e & natureza da intervengdo, bem como as suas consequéncias e 0S Seus riscos.
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“3. A pessoa em causa podera, a qualquer momento, revogar livremente o seu
consentimento.”

Sabe-se serem requisitos do consentimento informado a competéncia; a comunicacao; a
compreensdo; a voluntariedade; e o consentimento. Ou seja, 0 agente presta consentimento
informado, se for competente (capaz de decidir autonomamente demonstrando competéncia
decisional), receber a informacdo completa, compreender essa mesma informacao, escolher
voluntariamente e, finalmente, se consentir na intervencdo. Ora, este consentimento remete
necessariamente para o principio da liberdade, aqui entendida como o poder de o individuo
tomar decisdes e fazer escolhas licitamente consideradas pelo ordenamento juridico.

Esta liberdade encontra conforto juridico em todos os instrumentos internacionais de
protecdo, seja numa perspetiva genérica seja ainda no que se refere especificamente a

liberdade de pensamento, de consciéncia e de religido.

V) O respeito pela privacidade

No seguimento do respeito pela liberdade e porque com origem — numa dimensdo ampla
—em um right to be let alone, toma lugar a anéalise pelo respeito da privacidade do individuo
(v.g. artigo 26° da Constituicdo portuguesa, em linha com o0s demais instrumentos
internacionais), nomeadamente o que se encontra em situacdo de doencga. Assim entende-se,
que o respeito pela vida privada e familiar — também comummente previsto nos Varios
instrumentos internacionais e nacionais de protecdo de direitos - seja considerado a partir da
distingdo entre esferas de vida intima, privada e publica e tendo em conta uma protecao de
informacdes sé revelaveis, regra geral caso haja consentimento. No ambito da pratica clinica,
este direito sustenta a obrigacdo dos profissionais de satde ao sigilo profissional.

Concomitantemente a fase de perspetiva de diagndstico, a privacidade do doente tende a
ficar limitada, isto porque, é a partir do momento em que o individuo é obrigado a partilhar
pormenores da sua vida, e a permitir que o profissional de salde o examine, de forma mais ou
menos invasiva, que este vé a sua intimidade mais exposta (Julido, 2014:37). Importa
acrescentar, que esta mesma falta de privacidade torna-se mais acentuada, quando falamos de
doentes que requerem internamento, e se veem num ambiente que ndo é o seu.
Acresce que o direito a privacidade — ou a reserva de vida privada ou a intimidade, consoante
seja normativamente reconhecido — deve ainda projetar-se no direito ao desenvolvimento da

personalidade desde 1997 previsto no artigo 26° da Constituicdo portuguesa em decorréncia
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da inspiracdo germéanica. O artigo 862 do Codigo Deontoldgico da Ordem dos Enfermeiros
(2009) afirma que se deve: “[R]espeitar a intimidade da pessoa e protegé-la de ingeréncia na
sua vida privada e na da sua familia; e [S]alvaguardar sempre, no exercicio das suas fungdes e

na supervisao das tarefas que delega, a privacidade e a intimidade da pessoa.”

28



2. Em especial, os principios bioéticos da beneficéncia e ndo
maleficéncia

Como ja visto, o principio da beneficéncia e ndo maleficéncia sdo principios gerais da
bioética - que sempre se poderiam reconduzir originariamente ao juramento hipocratico - e
que sdo frequentemente confundidos, pelo que surgem aliados, apenas com intuito de se
complementarem. Acresce ainda a importancia de aqui relembrar, como ja aqui se deixou
escrito, que o principio de beneficéncia € comummente confundido com o de benevoléncia e
benemeréncia. No entanto, ndo deixam de se distinguir, tendo em conta que a beneficéncia
consiste em fazer o bem, a benevoléncia em desejar o bem, e a benemeréncia consiste, como a
esséncia da palavra indica, em merecer o bem. Serve como exemplo de uma pratica baseada
no principio da beneficéncia, aquela em que o profissional de salde, na impossibilidade de
obter o parecer do doente ou do seu representante legal, acerca de determinado procedimento,
decide no sentido de promover o melhor para o doente, com vista ao maior beneficio possivel
para 0 mesmo. Servindo-se dos seus conhecimentos, o profissional de salde é responsavel por
se coadunar especificamente a determinado tipo de situacdes, defendendo sempre o melhor
interesse do doente.

“O principio da beneficéncia, segundo o qual as agdes médicas devem ter como intengao
beneficiar o doente, é sem duvida inerente aos cuidados paliativos. A sua origem, mencionada
atras, tem como intencdo beneficiar um grupo de pessoas claramente desprotegido. Outros
movimentos reivindicam também o beneficio para estes doentes, como o que defende a
eutanasia. Contudo, este movimento levanta grandes problemas éticos e, mesmo que nao
levantasse, ndo vai de encontro ao desejo da esmagadora maioria dos doentes que, na
realidade, ndo quer morrer” (Gongalves, 2006:186). “O parecer n° 11/CNECV/1995 sobre os
cuidados de saude no final da vida confirma que, havendo uma razoavel esperanca de
melhoria ou mesmo de cura, com qualidade de vida posterior, as regras da medicina devem
ser sempre seguidas de acordo com o principio da beneficéncia e, ndo havendo tal esperanca,
devem aqui ser seguidas as regras da medicina paliativa, de acompanhamento, de modo a
alcancar o maior conforto e bem-estar, tanto fisico, psiquico, como afetivo para que o paciente
tenha uma morte digna” (Bessa, 2013:34). Associado ao principio da beneficéncia € agregado,
por vezes, um paternalismo terapéutico, um privilégio decisorio, tido pelo profissional de
salde inerente ao ato de cuidar, originando uma pratica menos correta, que embora com

menos incidéncia, é ainda hoje verificada, principalmente por profissionais de saude de faixa
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etaria mais elevada. Um exemplo tipico de exacerbacdo do principio da beneficéncia, esta
relacionado com a tomada de decisbes e execucdo de acdes terapéuticas, sem a participacao
do doente, ou seja, sem este ter hipdtese de manifestar a sua vontade e opinido. Este défice de
comunicacdo entre profissional de saide e doente, traduz-se ndo s6 num prejuizo para a
relacdo entre os dois, como também numa diminuicdo da satisfacdo do doente, pondo em
causa a qualidade de vida do individuo. “Neste sentido, a consideragdo da beneficéncia tem
limites, desde logo, a dignidade intrinseca de cada ser humano. A obrigacao do profissional é
de meios e ndo de fins, logo ndo esta obrigado a proporcionar a cura, mas sim empregar todos
0s meios disponiveis pela ciéncia médica, bem como dispor de todos os seus conhecimentos e
experiéncias, ¢ € claro sempre no respeito devido a pessoa” (Bessa, 2013:34).

No Relatdrio de Belmont (1978) o principio da beneficéncia é tomado em uma perspetiva
que ultrapassa 0 que meramente resultaria de supostas dimensdes de caridade e bondade,
visando ativamente o bem-estar do individuo. E é neste sentido, que o documento supra
assume duas expressoes complementares de beneficente: “(1) ndo fazer mal; e (2) maximizar
os beneficios e minimizar os possiveis danos”. Todavia, a primeira expressdo, ¢ hoje
reconhecida como o conceito geral do principio da ndo maleficéncia, e ndo como parte do
principio de beneficéncia, como antes havia sido declarado no Relatério de Belmont.
Consideram-se assim dois principios completares, porém distintos, o da beneficéncia e o da
ndo maleficéncia.

Um exemplo caracteristico de uma préatica assente no principio da ndo maleficéncia é o
da ocultacdo de informacdo, por parte do profissional de salde, a um individuo que se
encontra em situacdo vulneravel. Quando o profissional de salde tem conhecimento, que a
comunicacdo de determinada informacéo, a determinado individuo, podera causar um efeito
negativo consideravel, sdo postos de parte alguns pressupostos éticos, no sentido de
salvaguardar o melhor interesse do individuo em situacdo de doenca.

Por outro lado, na perspetiva da investigacdo, defendendo o principio da néo
maleficéncia, embora de forma ndo expressa, refere 0 Codigo de Nuremberga (1947), através
dos pontos 4 e 5: “O estudo deve ser conduzido de maneira a evitar todo sofrimento fisico ou
mental desnecessarios e danos”; “Nao deve ser conduzido qualquer estudo quando existirem
razdes para acreditar que pode ocorrer morte ou invalidez permanente; exceto, talvez, quando
o proprio médico pesquisador se submeter ao experimento”.

Na perspetiva dos cuidados paliativos, o principio da ndo maleficéncia encontra-se

correntemente presente, uma vez que os cuidados paliativos tém como objetivo principal
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cuidar e ndo curar, afastando desta forma, qualquer hipotese de obstinagéo terapéutica, ou ato
que se demonstre desnecessario. “Associado a este principio parece-nos importante referir o
principio do duplo efeito que legitima as acdes que tem duas consequéncias opostas, isto é, ao
fazer o bem poder provocar um mal impossivel de evitar, sendo que a raz&o de tal atitude ¢,
em primeira e Unica instancia, com vista ao bem do doente. Exemplo deste principio é a
administracdo de farmacos com vista ao alivio do sofrimento (dor, por ex.) mas que poderao
eventualmente acelerar o processo da sua morte” (Alvarenga, 2008:42). Desta forma, cabe ao
doente, sempre que possivel, decidir por si mesmo, tendo em linha de conta todos o0s
beneficios e maleficios inerentes a cada agdo. E por isso mesmo, embora o principio da
beneficéncia e o da ndo maleficéncia devam ser sempre considerados no exercicio dos
cuidados paliativos, o principio sobre o qual assenta, fundamentalmente, a pratica dos
cuidados paliativos, é do respeito pelo principio da autonomia — id est, de autodeterminacéo
do individuo -, com o qual necessariamente estdo interligados aqueloutros principios da

beneficéncia e ndo maleficéncia.
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3. Os deveres deontoldgicos

“Do ponto de vista filoséfico, a no¢do de dignidade humana como caracteristica comum a
todas as pessoas alicercada na natureza da espécie humana, é o fundamento do principio do
respeito pela autonomia. A ética Kantiana, verdadeiro pilar do pensamento moral ocidental,
centrada sob a nocdo de dever e autonomia da razdo, foi a primeira a tematizar a liberdade
como autonomia da pessoa moral. Kant preconiza a autonomia da razdo, na qual o0 homem
formula para si proprio a sua lei, em oposi¢cdo a heteronomia ética, em que a lei procede do
exterior e a qual o homem se submete. A lei moral é aquilo que impde, sem condicGes, a
vontade racional” (Cunha, 2004:54). “A autonomia ¢ um fendmeno muito mais complexo
quando abordado quotidianamente, constréi-se em meio a relag6es sociais e humanas, que ndo
dispensam consideragOes relativas ao desenvolvimento humano e aos relacionamentos, aos
quais a autonomia, efetivamente, se opera, nesse caso especifico, no contexto dos cuidados
paliativos” (Oliveira & Silva, 2009:213). J4 se mencionou acima que no ambito dos cuidados
paliativos o principio da autonomia é reconhecido como elemento expressivo, dado que em
cuidados paliativos, por se atender ao culto do bem-estar fisico, social, psicologico e espiritual
do individuo em situacdo de doenca, defendendo sempre o respetivo melhor interesse, que
ganha voz ativa.

Ora, este principio de autonomia tem protecdo também assegurada pela consideracdo e
previsdo de alguns deveres deontolégicos, tendo o codigo deontoldgico da Ordem dos
Médicos como documento de referéncia. E que “[U]m Codigo Deontolégico é, afinal, tal
como a Etica Médica que Ihe da origem, algo em permanente evolucdo, atualizacdo e
adaptacdo a realidade” (Codigo Deontolégico da Ordem dos Médicos, 2009). Neste sentido, é
responsavel por acompanhar o desenvolvimento da ciéncia e consequente evolucdo da
sociedade, no sentido de se tornar Util de forma atualizada, de forma a regular o exercicio de
profissdo médica, e servindo de linha orientadora para as restantes classes profissionais do
setor da saude.

O artigo 31° do cddigo deontoldgico supra referido, esclarece como principio geral que o
dever imperativo do médico relativo ao doente é o respeito pela dignidade do mesmo,
prevendo que “0 médico que atender um doente obriga-se a prestagdo dos melhores cuidados
ao seu alcance, agindo sempre com corregéo e delicadeza, no exclusivo intuito de promover

ou restituir a saude, conservar a vida e a sua qualidade, suavizar os sofrimentos,
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nomeadamente nos doentes sem esperanga de cura ou em fase terminal, no pleno respeito pela
dignidade do ser humano” (Cddigo Deontologico da Ordem dos Médicos, 2009).

Por outro lado, numa mesma perspetiva de garantir o respeito pela dignidade do doente,
0 artigo 32°, em especial no n°2, sugere a importancia de evitar o uso métodos desapropriados,
limitando assim a liberdade da intervengdo médica, referindo que “o0 médico tem liberdade de
escolha de meios de diagnostico e terapéutica, devendo, porém, abster-se de prescrever
desnecessariamente exames ou tratamentos onerosos ou de realizar atos médicos supérfluos”
(Codigo Deontoldgico da Ordem dos Médicos, 2009). De referir também que a lei de base dos
cuidados paliativos faz referéncia a obstinacdo terapéutica definindo como sendo “os
procedimentos diagnosticos e terapéuticos que sdo desproporcionados e futeis, no contexto
global de cada doente, sem que dai advenha qualquer beneficio para 0 mesmo, e que podem,
por si proprios, causar sofrimento acrescido” (Lei n® 52/2012, de 5 de setembro, base II). O
mesmo diploma adverte ainda para que “a obstinacao terapéutica definida na base II constitui
ma préatica clinica e infracdo disciplinar, nos termos da legislacdo geral e deontoldgica
aplicavel” (Lei n° 52/2012 de 5 de setembro, base XXXII).

Na mesma perspetiva de garantir o respeito pela dignidade o artigo 79°, referente ao
Codigo Deontolégico da Ordem do Enfermeiros (2009), define também deveres
deontoldgicos, nos quais cita o dever de:

“a) Cumprir as normas deontolégicas e as leis que regem a profisséo;

“b) Responsabilizar-se pelas decisdes que toma e pelos atos que pratica ou delega;

“c) Proteger e defender a pessoa humana das praticas que contrariem a lei, a ética ou o
bem comum, sobretudo quando carecidas de indispensavel competéncia profissional;

“d) Ser solidario com a comunidade, de modo especial em caso de crise ou catastrofe,

atuando sempre de acordo com a sua area de competéncia.”

Com o principio da autonomia, relacionam-se dois principios especificos da bioética - o
principio da liberdade e o principio da responsabilidade. A liberdade do individuo em situacéo
de doenca liga-se com o poder do individuo poder realizar escolhas, sendo que posteriormente
essas escolhas acarretam resultados e consequéncias do seu comportamento, pelos quais o
individuo tem o dever de ser responsavel. O principio da liberdade e o principio da
responsabilidade funcionam em simultdneo: um traduz-se em direito e o0 outro em dever,

respetivamente.
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Neste passo, importa aqui elucidar a importancia do esclarecimento médico ao doente,
através do artigo 44° citando (Codigo Deontoldgico da Ordem dos Médicos, 2009):

“I. O doente tem o direito a receber e o médico o dever de prestar o esclarecimento sobre
o diagndstico, a terapéutica e o prognostico da sua doenca.

“2. O esclarecimento deve ser prestado previamente e incidir sobre os aspetos relevantes
de atos e praticas, dos seus objetivos e consequéncias funcionais, permitindo que o doente
possa consentir em consciéncia.

“3. O esclarecimento deve ser prestado pelo médico com palavras adequadas, em termos
compreensiveis, adaptados a cada doente, realgando o que tem importancia ou o que, sendo
menos importante, preocupa o doente.

“4. O esclarecimento deve ter em conta o estado emocional do doente, a sua capacidade
de compreensdo e o seu nivel cultural.

“5. O esclarecimento deve ser feito, sempre que possivel, em fun¢do dos dados
probabilisticos e dando ao doente as informacdes necessarias para que possa ter uma Vvisdo
clara da situag@o clinica e optar com decisdo consciente.”

A propésito o artigo 84° do Codigo Deontolégico da Ordem dos Enfermeiros (2009),
apresenta-se como uma manifestacdo do direito a autodeterminacdo, cultivando o respeito
pelo mesmo assumindo que o cabe ao enfermeiro “[I]nformar o individuo e a familia no que
respeita aos cuidados de enfermagem; [R]espeitar, defender e promover o direito da pessoa ao
consentimento informado; [A]tender com responsabilidade e cuidado todo o pedido de
informacdo ou explicacdo feito pelo individuo em matéria de cuidados de enfermagem;
[I]nformar sobre os recursos a que a pessoa pode ter acesso, bem como sobre a maneira de 0s

obter.”

A densificacdo da liberdade — na perspetiva de autonomia — pressupde que 0 paciente
“esta no pleno uso das suas capacidades mentais (competéncias no plano €tico),” implicando
que (Nunes, 2012:251):

“1. Néo exista nenhum tipo de coagdo ou manipulagdo externa, designadamente nenhuma
ameagca ou suspeita de ameaca de nenhum profissional de satde; e

“2. Estejam excluidas todas as condigdes que possam afetar a vontade do paciente na
esfera volitiva, por exemplo, o efeito de medicamentos, de drogas ou de alcool, perturbactes

afetivas trataveis (como depressdo) ou mesmo dor e sofrimento intensos.”
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E que “[A]pesar de o Estado ndo poder deixar de conceber a autonomia pessoal e a
liberdade de acdo humana como realidades distintas, deve também perspetivar-se legitimidade
da intervencdo do Estado quanto a auto e a heterolesdo consentida no ambito da expressao do
livre desenvolvimento do individuo, apesar do enquadramento de temas como os da
responsabilidade normativa, da culpa pela atitude interior, da consciéncia da ilicitude. Esta
determinacéo déa relevo a nocéo de realidade, e a relevancia da vontade no regime dos direitos
e liberdades pessoais, torneando 0S conceitos de autonomia  da
vontade/responsabilidade/decisdo/objecdo e respetivos efeitos, o que implicaria uma
explanagdo sumaéria e de indole tedrica sobre as figuras que em termos reais fazem relevar a
vontade/disponibilidade — o acordo, a autocolocacdo em perigo, a autolimitacdo, o
consentimento, a renuncia, a restri¢do, a autolesdo, a heterolesdo consentida” (Neto, 2010:20).

Assim, algumas das problemaéticas discutidas na sociedade atual, encontram-se diretamente
relacionadas e sustentadas ndo com a previsdo e desenvolvimento de modelos tedricos mas a
pratica do principio da autonomia — v.g. a elaboracdo de diretivas antecipadas de vontade —
hoje ja reguladas legislativamente em Portugal - e a pratica do suicidio medicamente
assistido. Contudo uma das grandes questbes inerentes ao respeito pelo principio da
autonomia do individuo, e que em muitos casos impossibilita a auto deliberacdo, é a
incapacidade. Nestes casos torna-se ardua a tarefa de conhecer a vontade do doente, 0 que nos
leva a refletir sobre as deliberacbes médicas, em relacdo a doentes, cuja competéncia é
questionavel (Cunha, 2004:45).
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4.  As dimens0es da espiritualidade e do conforto

Em mateéria de cuidados paliativos a espiritualidade do individuo € um parametro que
deve ser sempre tido em conta e ndo pode ser negligenciado. Ainda que comummente
confundido com o conceito de religido, a espiritualidade deve ser considerada como bem mais
abrangente, associando-se a coloragdo intima e particular da esséncia da vida e ao proposito
da existéncia de cada um, podendo traduzir-se - para os efeitos que aqui nos ocupam - na

procura de significado para a vida.

Necessidade de
relacdo

sentido da vida
Transcendéncia

Espiritualidade

Rituais
Crencas
Pertenga a um grupo

Religiao

Figura V — Modelo de distin¢édo entre o conceito de religido e espiritualidade (Pinto,
2011).

Diga-se que uma vez integrado numa equipa de cuidados paliativos, muitos dos objetivos
de um individuo, sdo abalados. O individuo passa de uma fase de procura pela cura, de
procura de resolucdo de uma questdo patolégica, com vista a prolongacdo da sua vida, para
uma fase de conformacdo de um diagndstico condenatério e busca de um bem-estar que lhe
permita viver, por mais longo ou curto que seja este periodo que culminard com a sua morte,
da forma mais digna possivel.

Esta alteracdo de fases revoluciona a vida do individuo, o que determina — ou pode
modificar - muitas das suas conceptualiza¢cdes sobre 0 mundo que o rodeia, e a forma como
ele proprio se vé nesse mundo. Naturalmente coloca em causa o sentido da sua existéncia, 0

valor da vida e o propdsito da mesma.
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O proprio Codigo Deontoldgico da Ordem dos Médicos esclarece sobre o respeito pelas
crencas e interesses do doente através do artigo 51° (Codigo Deontoldgico da Ordem dos
Médicos, 2009):

“l. O médico deve respeitar as opcgOes religiosas, filosoficas ou ideoldgicas e o0s
interesses legitimos do doente.

“2. Todo o doente tem o direito a receber ou a recusar conforto moral e espiritual,
nomeadamente o auxilio de um membro qualificado da sua propria religido.

“3. Se o doente ou, na incapacidade deste, os seus familiares ou representantes legais
quiserem chamar um ministro ou outro membro de qualquer culto, um notério ou outra
entidade legalmente competente, 0 médico tem o dever de o possibilitar no momento que
considere mais oportuno.”

Decorrente deste reconhecimento pela importancia do cuidado relativo a todas as
dimensdes do individuo, nomeadamente da espiritualidade, ergue-se a necessidade de delinear
novos caminhos, rumo ao conforto multidimensional.

Ora, compreendido como um estado de satisfacdo e bem-estar geral, o termo conforto,
requer a conquista das suas varias dimensoes. “A satisfacdo (ativa, passiva ou cooperativa)
das necessidades humanas béasicas de alivio, tranquilidade e transcendéncia que emergem de
situagdes causadoras de stress, em cuidados de saude, nos contextos fisico, ‘psicoespiritual’,
sociocultural e ambiental” (Kolcaba, 1994:1178).

Em 1975, a primeira Carta dos Direitos do Doente em Fim de Vida, veio prever dez
direitos, com vista a orientar profissionais de salde e cuidadores de individuos em fim de
vida. Neste sentido, o reconhecimento da importancia do conforto em individuos em situacao
paliativa foi afirmado através do artigo 9°, considerando que o doente tem direito “a ter o
conforto e companhia dos seus familiares e amigos ao longo de todo processo de doenca e no
momento da morte nunca morrer s6” (Alvarenga, 2008:19). Neste mesmo sentido o Codigo
Deontolégico da Ordem dos Enfermeiros (2009), orienta, através do artigo 87°, a pratica da
enfermagem com doentes em fase terminal, assumindo que os profissionais devem:

“a) Defender e promover o direito do doente a escolha do local e das pessoas que deseja
que o acompanhem na fase terminal da vida;

“b) Respeitar e fazer respeitar as manifestacOes de perda expressas pelo doente em fase
terminal, pela familia ou pessoas que Ihe sejam proximas;

“c) Respeitar e fazer respeitar o corpo apos a morte.”
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Também a lei portuguesa reconhece o direito do individuo em situa¢do paliativa de
“escolher o local de prestagao de cuidados paliativos e os profissionais, exceto em casos
urgentes, nos termos dos principios gerais da Lei de Bases da Saude; e fazer -se acompanhar,
nos termos da lei” (Lei n® 52/2012, de 5 de setembro, base V). Assim sendo, é imperativo
“cuidar no sentido de dar conforto, carinho e demonstrar compreensdo; tratar no sentido de
controlar sintomas que provocam desconforto e que impedem muitas vezes que a relacdo
terapéutica se estabeleca porque o sofrimento ¢ muito grande” (Alvarenga, 2008:19-27).

Também a proximidade e/ou quase reproducdo do domicilio e da comunicacdo, se
assumem como promotores de conforto e bem-estar psicossocial, aumentando assim a

qualidade de vida do doente em cuidados paliativos.
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Em especial, os ensaios clinicos

1.  Asexigéncias legais

Reconhecida a importancia pelo progresso e desenvolvimento da ciéncia, em virtude dos
trabalhos de investigacao realizados até aos dias de hoje, é essencial analisar a legislacdo, que
atualmente vigora e regula a atividade da investigacdo em Portugal.

A Lei n°21/2014, de 16 de abril, que aprova a lei da investigacdo clinica, veio substituir a
Lei n°46/2004, de 19 de agosto, que por si SO tinha um carater menos abrangente, na medida
em que apenas previa a regulamentacdo dos ensaios clinicos com medicamentos de uso
humano. Para além do carater mais generalizado, reconhecendo as varias areas da
investigacdo, a Lei n°21/2014, de 16 de abril, vem clarificar o papel das diferentes comissoes
de éticas envolvidas nos processos de investigacdo, bem como criar a Rede Nacional de
Comissdes de Etica para a Satde (RNCES).

E com efeito, que a legislacio supra referida normatiza e orienta a pratica de investigacao,
no sentido de defender os melhores interesses dos individuos, nomeadamente dos
participantes, sob ponto de vista ético. O artigo 3° da referida Lei n° 21/2014, visa por isso
mesmo defender que a investigacdo deve assentar sobre os principios éticos, promovendo as
boas praticas:

“1 — Os estudos clinicos séo realizados no estrito respeito pelo principio da dignidade da
pessoa humana e dos seus direitos fundamentais.

“2 — Os direitos dos participantes nos estudos clinicos prevalecem sempre sobre 0s
interesses da ciéncia e da sociedade.

“3 — Na realizacdo dos estudos clinicos, devem ser tomadas todas as precaucdes no
sentido do respeito da privacidade do individuo e da minimizacdo de eventuais danos para 0s
seus direitos de personalidade e para a sua integridade fisica e mental.”

Neste mesmo sentido de estabelecer normas éticas, com vista a promover um
desenvolvimento da ciéncia de um modo correto e eficaz, definem-se pardmetros para
inclusdo de individuos em estudos clinicos. Pardmetros que devem orientar, no que toca a
admisséo de individuo num trabalho de investigacdo, em que se torne necessaria a inclusao de
seres humanos. Deste modo a legislacdo atual prevé no artigo 6° a inclusdo de individuos

competentes de prestar consentimento, uma vez cumpridos 0s seguintes preceitos:
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“a) Em entrevista prévia com o investigador, lhe forem explicados, de modo completo e
em linguagem adequada a sua capacidade de compreensdo, 0s objetivos, 0S riscos e 0S
inconvenientes do estudo clinico, bem como as condi¢cdes em que este é realizado;

“b) Na entrevista referida na alinea anterior, for informado do direito que lhe assiste de, a
qualquer momento, se retirar do estudo clinico sem que tal implique qualquer alteragdo nos
cuidados de saude que Ihe sdo, ou venham a ser prestados;

“c) Estiver assegurado o direito a integridade moral e fisica do participante, bem como o
direito a privacidade e a protecdo dos dados pessoais que lhe dizem respeito, de harmonia
com o respetivo regime juridico;

“d) For obtido o consentimento informado nos termos da presente lei; *

“e) Existir um seguro que cubra a responsabilidade civil do promotor e do investigador,
nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 15.%,

“f) Os cuidados de saude dispensados e as decisdes clinicas tomadas em relacdo ao
participante forem da responsabilidade de um profissional de satude devidamente qualificado
para as mesmas;

“g) For designado um contacto, junto do qual o participante pode obter informagdes mais
detalhadas;

“h) Nao forem concedidos quaisquer incentivos ou beneficios financeiros, sem prejuizo do
reembolso das despesas e do ressarcimento pelos prejuizos sofridos com a participacdo no
estudo clinico.”

No entanto, existem trabalhos de investigacdo cuja especificidade dos seus participantes
exige um especial grau de atencdo, sob o ponto de vista bioético, nomeadamente, estudos
clinicos que requeiram a participacdo de menores ou de individuos incapazes de prestar
consentimento informado. Nesse sentido os artigos 7° e 8°, da Lei de Investigacdo Clinica de
2014 orienta e regulamenta a inclusdo deste tipo de individuos.

De modo sumaério, o artigo 7° defende que os individuos menores, com idade igual ou
superior a 16 anos deverdo ser incluidos num estudo clinico depois de prestarem
consentimento informado, concomitantemente com o do seu representante legal. Porém, nos
casos em que o individuo seja menor de 16 anos, apenas é prestado consentimento informado
por parte do representante legal. Ainda assim, é indispensavel que o menor seja informado,
em linguagem adaptada consoante as suas necessidades, sobre os procedimentos a serem
realizados, riscos e beneficios inerentes a participacdo, sendo que o investigador deve sempre

respeitar a vontade do menor, caso este demonstre capacidade de formar opinido. O artigo 7°
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acrescenta ainda, que um estudo clinico apenas pode ser realizado num menor, quando este
apresente “uma relacdo direta com o quadro clinico do menor ou, pela sua natureza, apenas
possa ser realizado em menores e comporte beneficios diretos para o grupo de participantes”,
e para além disso se “tiver sido concebido para prevenir a doenga ou o mal-estar, reabilitar,
para minimizar a dor, o mal -estar, o0 medo ou qualquer outro risco previsivel relacionado com
a doenca e com o grau de sofrimento desta”.

Por sua vez, o artigo 8° vem regular a inclusdo de individuos incapazes de prestar
consentimento informado em estudos clinicos, a semelhanca do artigo 7°, relativamente a
inclusdo de menores. O artigo 8° prevé que a inclusdo de individuos em estudos clinicos,
apenas devera ser efetivada perante, a prestacdo de consentimento informado por parte do
representante legal, sendo que este “deve refletir a vontade presumivel do participante”, e
caso seja praticavel, perante o esclarecimento por parte do investigador ao individuo
participante, de modo adequado as suas capacidades, sendo que este devera ser capaz de
formar opinido, a qual deve ser tida em conta. Acrescenta ainda o artigo 8°, que os estudos
clinicos com intervencdo, s6 devem ser realizados em individuos maiores de idade incapazes
de prestar consentimento informado, quando “[O] estudo clinico com intervengdo for
essencial para validar dados obtidos em estudos clinicos realizados”, e a semelhanga do artigo
7°, quando “[Q] estudo clinico com intervenc&o, tiver sido concebido para prevenir a doenca
ou o mal -estar, reabilitar, minimizar a dor, o0 mal- estar, 0 medo ou qualquer outro previsivel
risco relacionado com a doenca e com o grau de sofrimento desta, devendo o limiar de risco e
o grau de sofrimento serem especificamente fixados e objeto de permanente verificagao™.

Acreditamos que seja aqui pertinente fazer referéncia ao artigo 81° do Cédigo
Deontoldgico da Ordem dos Enfermeiros (2009), referente aos valores humanos, assumindo
que ¢ dever do enfermeiro:

“a) Cuidar da pessoa sem qualquer discriminacdo economica, social, politica, étnica,
ideoldgica ou religiosa;

“b) Salvaguardar os direitos das criangas, protegendo-as de qualquer forma de abuso;

“c) Salvaguardar os direitos da pessoa idosa, promovendo a sua independéncia fisica,
psiquica e social e o autocuidado, com o objetivo de melhorar a sua qualidade de vida;

“d) Salvaguardar os direitos da pessoa com deficiéncia e colaborar ativamente na sua
reinsergdo social; “e) Abster-se de juizos de valor sobre o comportamento da pessoa assistida
e ndo lhe impor os seus préprios critérios e valores no ambito da consciéncia e da filosofia de

vida;
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“f) Respeitar e fazer respeitar as opg¢des politicas, culturais, morais e religiosas da pessoa
e criar condig¢des para que ela possa exercer, nestas areas, os seus direitos.”

Tornando-se 6bvio que “[O] fim de vida reveste-Se, como ja visto anteriormente, de uma
potencial incapacitacdo a varios niveis; tal poderd entdo comprometer a competéncia para

decidir” (Teixeira, 2012:57), esta matéria merece aqui relevo cabal.
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2.  Aespecificidade do consentimento prospetivo

Segundo o relatério final sobre consentimento informado realizado pela Entidade
Reguladora da Saude (ERS, 2009), “[O] consentimento informado ¢ uma manifestagdo de
respeito pelo doente enquanto ser humano. Reflete, em particular, o direito moral do doente a
integridade corporal e a participacdo nas decisdes conducentes & manutencao da sua saude. O
consentimento informado assegura ndo s6 a protecdo do doente contra a sujeicdo a
tratamentos ndo desejados, como uma participacao ativa na definicdo dos cuidados de salde a
que ¢ sujeito”. Tal como discutida no capitulo anterior, a relagdo do consentimento com a
dignidade da pessoa humana - nomeadamente a sua relacdo com os conceitos de liberdade,
autonomia (e integridade do ser humano) -, é pertinente enunciar alguns dos diferentes tipos
de consentimento, nomeadamente o0 consentimento prospetivo, e discutir 0 seu
enguadramento ético e legal, em estudos clinicos e em cuidados paliativos.

Tendo em conta o artigo 45° do Cddigo Deontolégico da Ordem do Médicos, o
consentimento (Cddigo Deontoldgico da Ordem dos Médicos, 2009):

“1. S6 ¢ valido o consentimento do doente se este tiver capacidade de decidir livremente,
se estiver na posse da informacéo relevante e se for dado na auséncia de coacgdes fisicas ou
morais.

“2. Sempre que possivel, entre o esclarecimento e o consentimento deverd existir intervalo
de tempo que permita ao doente refletir e aconselhar-se.

“3. O médico deve aceitar e pode sugerir que o doente procure outra opinido médica,
particularmente se a deciséo envolver grandes riscos ou graves consequéncias.”

“Assumindo que o consentimento informado deve basear-Se na compreensdo e no livre
consentimento, a sua aplicacdo de forma correta depende da observancia destes principios no
processo de tomada de decisdo pelo doente. Tratando-se de um processo que envolve ndo sé a
autonomia e liberdade do doente mas também dever e responsabilidade, a sua aplicacdo ndo é
passivel de uma avaliacdo precisa, embora se possam definir estratégias para implementar a
sua aplicacdo e avaliar o rigor com que se encara o processo” (ERS, 2009). Desta forma,
aplicaveis em contextos diversos, sdo entdo exemplos de consentimento, o consentimento
expresso, consentimento implicito, € o consentimento presumido. “Entre nods vigora o
principio da liberdade declarativa. Assim, o consentimento relevante para excluir a ilicitude

da lesdo tanto pode ser expresso como tacito, mas neste ultimo caso tera de deduzir-se de
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factos que “com toda a probabilidade” revelem tal consentimento (art. 217° do Codigo Civil),
ou seja, terd de decorrer de factos concludentes, que se reportem a especifica e concreta lesao
consentida” (ERS, 2009). O consentimento expresso ¢ entendido como o consentimento
informado, que é dado pelo paciente ou pelo seu representante legal, oralmente, admitindo a
intervengdo do profissional de saude. “Na auséncia de um consentimento expresso, recorre-Se
ao consentimento presumido, que ndo se deve confundir com o chamado consentimento
hipotético. A vontade presumida distingue-se claramente de um juizo sobre os interesses
objetivos do paciente, a que sO se podera recorrer se ndo puder funcionar, em termos reais ou
presumidos, a autonomia do paciente, de acordo com um processo que poderiamos designar

como dupla subsidiariedade” (Loureiro, 2008:79).

Consentimento
informado

Figura VI — Esquematizacdo das variaveis de consentimento informado.

Por outro lado o consentimento implicito distingue-se “quando a intervengdo médica esta
implicita no relacionamento entre 0 médico e o doente, partilhando ambos um objetivo
comum. Para o consentimento ser considerado implicito, o risco (de morte ou de violagdo da
integridade fisica ou psicoldgica) deve ser desprezivel. De facto, alguns atos clinicos
dispensam o consentimento expresso, pois o doente subentende que estes podem vir a ocorrer.
Alguns passos no decurso da avaliacao clinica (elaboracao da historia clinica ou a auscultagdo
pulmonar, por exemplo) enquadram-se neste conceito de consentimento implicito (Nunes,
2012:251).
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Quanto ao consentimento escrito, ¢ uma forma de consentimento expresso, prevista no
Caodigo Deontologico da Ordem dos Médicos, precisamente para os casos de manifestacao
expressa de vontade, esclarecendo o artigo 48° que “[O] consentimento escrito e/ou
testemunhado é exigivel em casos expressamente determinados pela lei ou regulamento
deontologico” (Codigo Deontolégico da Ordem dos Médicos, 2009:122). Porém, “[N]Jum
ambiente de litigio judicial crescente procura-se por vezes obter evidéncia material de que o
consentimento expresso foi efetivamente prestado. No entanto, ndo deve ser perspetivado
como um substituto do consentimento expresso na forma oral, mas sim como uma forma
complementar de consentimento que pretende materializar a prova desse consentimento.
Nalguns casos, a legislacdo em vigor prevé a sua obrigatoriedade (ensaios clinicos de
medicamentos, por exemplo). No entanto, por regra, ndo existe liberdade de forma na

prestacdo de consentimento” (Nunes, 2012:251).

Consentimento Consentimento Consentimento

Oral escrito Expresso

Figura VIl — Formas de consentimento Expresso

Uma vez demonstradas as exigéncias que naturalmente se relacionam com a existéncia de
consentimento informado, torna-se pertinente refletir sobre os individuos, que em pleno uso
das suas capacidades, consentem de forma prospetiva, no sentido de decidir algo, em caso de
perder a sua competéncia decisional. Isto porque, “o consentimento ndo tem necessariamente
que ser atual, ou seja produzir efeitos imediatamente a seguir ao momento da sua prestacao.
No Servico Nacional de Saude, por exemplo, os doentes inscritos para cirurgia nas listas de
espera oficiais prestam consentimento muitos meses antes de a cirurgia ser efetivamente
realizada” (Nunes e Melo, 2012:117).

“O livre consentimento ¢ um ato intencional e voluntario, que autoriza alguém, no caso
em apreco o prestador dos cuidados de saude, quer a titulo individual quer institucional, a agir
de determinada forma no decorrer do ato terapéutico. No contexto da pratica médica, € o ato
pelo qual um individuo, de livre vontade, autoriza uma intervencdo medica com potencial

efeito na sua vida e/ou qualidade de vida, seja sob a forma de terapéutica seja sob a forma de
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participacdo numa investigagdo” (ERS, 2009). E desta forma, na perspetiva de respeito pela
liberdade e autonomia, que ganha lugar o consentimento prospetivo, figurado pelas diretivas
antecipadas de vontade (DAV’s), sob forma do testamento vital, regulado através da Lei n°
25/2012, de 16 de julho. Neste diploma reconhece-se a regulamentagéo do testamento vital,
que representa a manifestacdo da vontade do individuo sobre a forma escrita, acerca dos
cuidados que deseja ou ndo receber em caso de perda de competéncia decisional, e da
nomeacdo do procurador de cuidados de saude, figura que representa o individuo, no sentido
de decidir quais os cuidados de salde a ser prestado ou ndo, em caso de perda de
competéncia. Assim sendo, segundo o artigo 4.°, da Lei referida supra, sdo definidos como
requisitos, para que os individuos possam proceder a realizacdo do seu testamento vital e/ou
da nomeacdo do seu procurador de salde, que estes tenham atingido a maior idade, ndo
sofram de nenhuma anomalia do foro psicoldgico, e sejam capazes de prestar consentimento
consciente, livre e esclarecido.

“Partimos do pressuposto claro de que, em prol do respeito pelo exercicio da autonomia e
do reconhecimento da autodeterminacdo, a qualquer pessoa devera ser possivel manifestar o
seu consentimento (ou dissentimento), preventiva e prospectivamente, desde que cumpra 0s
requisitos legalmente exigidos. Através de uma seria e rigorosa elaboragdo dos documentos de
DAV’s — sejam eles testamentos vitais e/ou procuradores de cuidados de satde — estabelecem-
se instrucdes, disposices ou (pelo menos) orienta¢fes a seguir ou a considerar num momento
ulterior e meramente eventual. Com efeito, caso se verifique que aquele concreto paciente
manifestou de modo antecipado a sua vontade, sera certamente maior a probabilidade do
profissional de satde decidir conforme os designios desse paciente. Contudo, note-se que esta
vontade devera ser manifestada de forma livre, informada e esclarecida, sob pena de
invalidade” (Raimundo, 2014:30). E pois a luz do testamento vital, que hoje em dia, os
individuos ganham voz ativa e decidem de forma prospetiva, nomeadamente, sobre quais 0s
tratamentos a que se desejam submeter, sobre até que ponto desejam ser submetidos a
tratamentos médicos, sobre onde gostariam de ser acompanhados, e sobre como e onde
gostariam de viver os seus Ultimos dias de vida, em caso situacdo paliativa ou terminal.

N&o é demais lembrar, que o testamento vital s6 € utilizado em caso de perda de
competéncia decisional, por parte do individuo. De outra forma, o individuo devera sempre
decidir por si mesmo, prestando consentimento da forma mais apropriada a situacéo. E nesta
Otica que se encara o testamento vital como uma ferramenta para os profissionais de salde,

sendo que esta a ferramenta dever facilitar no que toca a tomadas de decisdes.
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“Realgamos que as diretivas antecipadas de vontade ndo deverdo ser dirigidas apenas as
situagdes proximas da morte, as designadas “situagdes-limite”, mas abranger outras situagdes,
menos invasivas” (Raimundo, 2014:18).

Em matéria de realizacdo de estudos cientificos com individuos incapazes, a Lei n°
25/2012 através da alinea e) do n°2 do artigo 2° prevé que o testamento vital pode ser
utilizado pelos individuos que desejem manifestar a sua vontade quanto a possibilidade de
virem a ser integrados em estudos clinicos, consentindo ou ndo de forma prospetiva a sua
participacdo em programas de investigagdo cientifica ou ensaios clinicos. Reconhece-se assim
0 testamento vital como instrumento de consentimento prospetivo, servindo para o individuo
expressar livremente a sua vontade quanto a sua participacdo em estudos clinicos, através de
um registo escrito.

Neste mesmo prisma, é pertinente ter em linha de conta a figura do procurador de
cuidados de saude, que pode ser entendido, neste contexto de investigacdo, como o
representante legal do individuo incapaz. Desta feita, a luz da Lei n® 21/2014 o procurador de
cuidados de saude, é responsavel por prestar consentimento informado, com vista a refletir a
vontade presumivel do doente. No entanto, é importante ter presente o artigo 13° da Lei n°
25/2012 de 16 de julho, referindo que: “Em caso de conflito entre as disposi¢des formuladas
no documento de diretivas antecipadas de vontade e a vontade do procurador de cuidados de

saude, prevalece a vontade do outorgante expressa naquele documento.”
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3. A medicina baseada na evidéncia e o uso de placebos

“O poder da sociedade contemporanea determina, em parte, o rumo da pesquisa e, ao
mesmo tempo, espera ou exige a verdadeira inovacao e que o aprofundar do conhecimento se
torne materializado em beneficio. A tecnologia imprime a ansia do satisfazer, no imediato. A
responsabilidade dos investigadores encontra-se hoje numa ‘praga aberta’ e jamais como
outrora, num ‘alto miradouro’. Os investigadores seniores de agora estdo mais cientes do
alargamento da sua responsabilidade perante 0s outros, sejam eles proximos ou mais
distantes, na hierarquia” (Sequeiros et al, 2014:69).

Ora, com 0 notorio progresso na medicina, a indispensabilidade de fundamentacdo de
cada avanco que se projeta e da comprovacdo do resultado final, é inegavel nos dias de hoje.
Assim, observa-se a inclusdo de técnicas naturais da ciéncia, da estatistica e da engenharia, no
sentido de conseguir cada vez fazer mais e melhor. Poliniza-se entre os profissionais de saude
a procura constante de informacao, que fomenta uma pratica fundamentada e atualizada, com
base a evidéncia cientifica, associada a pratica individual de cada profissional.

Nesta fomentacdo pela investigacdo e pelo uso dos seus produtos, sdo questionaveis
algumas das metodologias utilizadas para produzir evidéncia credivel e sustentada. A ldgica
do mercado € bem presente no setor da salde a varios niveis, no qual a investigacdo ndo é
excecdo, v.g. no que tange ao respetivo financiamento. “A discussdo em torno da dimensdo
ética dos negdcios e da relagdo entre as empresas e a sociedade ndo € nova, mas a posicao
proeminente que estas tematicas alcancaram no discurso da gestdo constitui um
desenvolvimento relativamente recente” (Sequeiros et al, 2014:95). Nesta ordem de ideias, ¢
pertinente refletir sobre o uso de placebo, como método de comparacdo em estudos clinicos
de novos farmacos ou procedimentos.

E facil de perceber a pertinéncia do uso de placebo como comparacdo com terapias que se
encontro em fase de experimentacdo. Porém, o seu uso indiscriminado levanta problemas
éticos graves, a semelhanca do sucedido no estado do Alabama entre 1932 e 1972, em que
foram administrados placebos a doentes negros portadores de sifilis, apenas para estudar o
natural decurso da doenga, mesmo depois da cura para a enfermidade, através da penicilina,
em 1954 ter sido descoberta (Pardal, 2006:33). As grandes questdes surgem com 0 Seu Uso em
concomitancia com a inclusdo de individuos doentes em estudos clinicos. O facto de haver

uma separacao em dois ou mais grupos - sendo que pelo menos um € o grupo de controlo —
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significa que em estudos clinicos com utilizagdo de placebo um grupo de individuos doentes
recebe um farmaco ou procedimento inerte. Esta circunstancia violaria principios como o da
beneficéncia e da justica, tal como lembra diretamente o ponto 32 da Declaracdo de
Helsinque: “O uso de placebo, ou o ndo tratamento, ¢ aceitdvel em estudos onde ndo exista
intervencdo atual comprovada; ou quando, por razdes metodoldgicas convincentes e
cientificamente robustas, o uso de placebo é necessario para determinar a eficacia ou
seguranca de uma intervencdo e os doentes que recebam placebo, ou figuem sem tratamento,
ndo sejam sujeitos a qualquer risco de lesdo grave ou irreversivel. Devem ser adotadas
cautelas extremas para evitar o abuso desta opgdo” (Declaragdo de Helsinquia, 1964). Neste
mesmo sentido, o artigo 76° do Codigo Deontoldgico da Ordem dos Médicos, indica que “[A]
investigacdo de novos farmacos deve sempre ser feita por comparacdo com terapéuticas
eficazes conhecidas, so se aceitando a realizacdo de experimentacdo contra placebo em casos
excecionais em que haja um largo consenso cientifico sobre a sua necessidade e com
autorizacdo da Ordem dos Médicos” (Codigo Deontologico da Ordem dos Médicos,
2009:125). Ou seja, 0 uso de placebo em investigacdo sO devera acontecer, se ndo houver
terapéutica eficaz conhecida, a ser usada como comparacgdo, ou caso seja demonstrado que as
terapéuticas existentes ndo sdo comparaveis.

No entanto, em estudos clinicos com uso de placebo, para garantir o beneficio de todos 0s
individuos em estudo, caso sejam obtidos resultados satisfatorios no decorrer do estudo,
demonstrando uma eficécia clara do farmaco ou procedimento em ensaio, deverd 0 mesmo
ensaio ser reformulado, para que o grupo definido como placebo passe a ser o grupo ativo, e
também este venha a beneficiar da descoberta (CNECV, 2013:5). Em suma, o uso de placebos
em estudo clinicos, de modo algum, pode ser fruto de uma escolha aleatéria por parte da
comissao cientifica.

Fora do ambiente de investigacdo, o uso de placebo é também aceite em determinadas
situagoes, sempre de forma clara e justificada. “O efeito analgésico do placebo ¢ um dado
assente. Na pratica clinica, a resposta placebo é um componente de qualquer intervencéo
terapéutica analgésica. Interessa saber quais 0s seus mecanismos de acdo analgésica, as
eventuais relagdes destes com outros que estdo envolvidos no efeito de analgésicos e qual a

eficacia do seu uso no tratamento da dor” (Tavares, 2006:2).
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sintomético comparagéo

Figura VIII — Aplicabilidade do uso de placebos

Deste modo, em cuidados paliativos, particularmente em doentes com altera¢bes do foro
psiquico, é legitimo o uso placebo no sentido de promover a satisfacdo e bem-estar, seja
através do uso de substancias ou procedimentos totalmente inertes, ou através de substancias
ou procedimentos que ndo sejam 0s que estejam exatamente preconizados para tratar as
alegadas patologias referidas pelo doente, mas que sejam usados para simular a intencdo de
tratamento — como por exemplo, o uso de vitamina C para tratar a dor ou insonia. “Os
mecanismos de expectativa baseiam-se na convic¢do que o doente tem em relacdo a eficacia
do tratamento. Segundo qualquer uma destas explicacdes psicoldgicas, o placebo ndo provoca
uma diminuicdo real da dor sentida, apenas uma diferente valorizacdo (em baixa) do (mesmo)
sofrimento, em que intervém a reducdo da ansiedade e o desejo (ou o interesse) de ser

simpatico com o médico” (Tavares, 2006:3).

50



4, Parametros de inclusao e exclusao

Em investigacdo, quando se projeta um estudo clinico, sdo necessariamente definidos os
critérios que cada individuo deve reunir, no sentido de ser incluido em fase de recrutamento.
Sdo exemplos desses mesmos critérios de selecdo, ou parametros de inclusdo e exclusdo, o
sexo, a faixa etaria, a presenca ou ndo de determinada patologia, entre outros aspetos. A
escolha dos critérios de selecdo esta relacionada com o objetivo do estudo e com a
metodologia adotada, no entanto, o grupo de individuos a fazer parte da amostra, ou seja 0s
participantes, deverdo ser individuos que poderdo vir a beneficiar com a intervencdo em
estudo. Doutra forma, salvo raras excecdes, ndo seria considerado eticamente correto, expor
um grupo de individuos sem beneficios perspetivados.

Quando desenhado o estudo, desenvolvem-se os critérios de selecdo, essenciais para
garantir que nenhuma vida é posta em risco de forma irrefletida, sendo que todos os estudos
clinicos, variando com o grau de intervencado, tém sempre risco associado. Assim, através da
determinacdo de critérios de exclusdo, salvaguardam-se os individuos cujo risco esteja
associado a sua inclusdo em determinado estudo. Em todo o caso, uma vez observados,
durante o estudo, efeitos colaterais graves, que ponham em risco a vida dos participantes,
estes deverdo ser excluidos. Deste modo, segundo o artigo 10° da Lei n° 21/2014, cabe ao
investigador propor ao promotor alteracdes do protocolo, ou até mesmo a suspensdo dos
estudos, caso se reconheca necessidade para tal.

Entende-se por promotor “a pessoa, singular ou coletiva, o instituto ou o organismo
responsavel pela concecdo, realizagdo, gestdo ou financiamento de um estudo clinico”, e por
investigador a “pessoa que exerca profissdo reconhecida em Portugal para o exercicio da
atividade de investigacdo, devido as habilitacBes cientificas e a habilitacdo legal para a
prestacdo de cuidados que a mesma exija, que se responsabiliza pela realizacdo do estudo
clinico no centro de estudo e, sendo caso disso, pela equipa de investigacdo que executa o
estudo nesse centro, podendo, neste caso, ser designado investigador principal”, tal como
resulta do artigo n° 2 da Lei n°® 21/2014.

“Os investigadores avaliam os potenciais riscos para o participante antes de decidir pela
realizacdo de uma investigacdo. Os investigadores procuram identificar potenciais riscos para
a saude, bem -estar, valores ou dignidade do participante e elimina-los ou minimiza-los.

Sempre que uma avaliacdo preliminar das consequéncias da investigacdo leve a esperar que
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dela possam advir danos fisicos e ou psicologicos para os participantes, a sua realizagdo ou
ndo deve ser devidamente considerada. Potenciais riscos e beneficios sdo comunicados
adequadamente aos participantes” (Codigo Deontoldgico da Ordem dos Psicélogos, 2011). Na
definicdo das funcBes do investigador, compreende-se que este seja 0 responsavel por obter
consentimento informado, por parte do participante ou seu representante legal, que se torna
imprescindivel, em matéria de investigacdo, conforme analisamos anteriormente. Desta
forma, prevé-se que os parametros de inclusdo e de exclusdo, sejam reconhecidos como
ferramentas orientadoras quanto a inclusdo de individuos em estudos clinicos. Porém, é
necessario refletir sobre aspetos relacionados com o facto de os pardmetros de incluséo
poderem definir e orientar, no sentido de incluir individuos em situacéo paliativa, ou excluir
doentes em fase terminal, mesmo que, reunidos os critérios de inclusdo e manifestada a
vontade de serem incluidos. De facto, “[U]m exercicio de autonomia que se valida na
compreensdo de uma informacéo objetiva, sem juizos morais, dando a possibilidade de uma
ponderacao beneficio-risco que conduza a decisdo assertiva” (Sequeiros et al, 2014:125).

E certo que os individuos, a fazer parte da amostra de um estudo, deverdo ser incluidos
caso sejam perspetivados beneficios para 0 mesmo. No entanto, os individuos em situacao
paliativa, veem reduzida a probabilidade de vir beneficiar com algum estudo. Da mesma
forma, o individuo em fase terminal, vé& igualmente reduzida a probabilidade de vir a
beneficiar de forma direta de algum estudo, com a agravante, do risco relacionado com sua
inclusdo ser maior, dada fragilidade do estado de satde. No entanto, ndo pode ser olvidada a
espiritualidade do doente, relacionada com o respeito pela vontade do mesmo, que se traduz
no aumento da satisfacdo e incremento da qualidade de vida. Neste sentido, é pertinente falar
sobre o papel das comissdes de ética, que em matéria de investigacdo tém um papel de

destaque, o que se fara de seguida.
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5.  Avalidacdo pelas Comissdes de Etica

“Com base nos acontecimentos histdricos, no que reporta a experimentagdo em seres
humanos e seus abusos, é legitimo que as primeiras comissdes instituidas sejam efetivamente
relacionadas com esta problematica. S0 as chamadas Comissdes de Etica de Investigacio
Clinica e foram inicialmente propostas nos Estados Unidos, em 1966, pelo National Institute
of Health” (Pardal, 2006:58).

Atualmente, as comissfes de ética — nos seus Varios niveis e planos - sdo organismos
compostos por profissionais de saude e outros, responsaveis por assegurar os direitos
fundamentais do ser humano, nomeadamente em questdes de investigacdo clinica.
Reconhece-se a conveniéncia da multidisciplinariedade do grupo, uma vez que a tematica
presente € a bioética, que por si sO se traduz no estudo transdisciplinar, e as questdes
abordadas tém em si inerente um carater ambiguo, carecendo de uma analise variada, de
distintos pontos de vista, de profissionais distintos. Desta forma, “[A] primeira comissdo de
ética hospitalar Portuguesa foi criada em 1986, no Hospital da Universidade de Coimbra. Em
1988, seguem-se os Hospitais de S. Jodo, no Porto e Santa Maria, em Lisboa e, em 1989, o
Instituto Portugués de Oncologia. A partir de entdo as Comissdes de Etica foram-se
multiplicando em Portugal. Devido a inexisténcia de regulamentacao juridica especifica, estas
comissdes de ética elaboraram um regulamento interno, que considerava os preceitos éticos
reconhecidos no quadro das institui¢cdes internacionais” (Pardal, 2006:65). Sdo as comissdes
de ética, que ddo voz aos principios da bioética, cultivando uma pratica clinica baseada nos
principios gerais e especificos da mesma, e criando o equilibrio entre o desenvolvimento da

ciéncia, as necessidades da sociedade, e as leis que a regulam.

i). Em Portugal, a Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC), foi instituida
através do Despacho n°. 20 401/2005 (2.a série) que veio completar a previsao da ja referida
Lei n.% 46/2004, de 19 de agosto, e a Portaria n.° 57/2005, de 20 de janeiro. Hoje, cada
comissao de ética, dependendo da sua tipologia e do tipo de instituicdo na qual esta inserida,
tem fungdes e responsabilidades proprias, que a Lei n® 21/2014 ¢ hoje responsavel por definir.

Nos termos do artigo 35° da mesma lei, “[A] CEIC ¢ dotada de independéncia técnica e

cientifica e funciona junto do Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude
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(INFARMED, I. P.), sob a tutela do membro do Governo responsavel pela area da satde”.
Desta forma, compete a CEIC

“a) Definir os principios de boas praticas clinicas e orientagdes cientificas pertinentes, sem
prejuizo das competéncias do INFARMED, . P., nesta matéria;

“b) Definir as faculdades e os requisitos materiais ¢ humanos que as CES devem reunir
para estarem habilitadas a emitir parecer;

“c) Emitir normas orientadoras relativas as condigdes a integrar no modelo de contrato
financeiro, sem prejuizo das competéncias do INFARMED, I. P., nesta matéria;

“d) Emitir o parecer Unico previsto no artigo 16.°;

“e) Emitir parecer relativo aos estudos clinicos a decorrer nos centros de 8921 estudos
clinicos que ndo possuam CES, sem prejuizo da possibilidade de designar uma CES para esse
fim, nos termos do artigo 16.%;

“f) Promover agdes de formagdo, capacitacdo, desenvolvimento, certificacio e
acreditacdo, monitorizagéo, inspecao e avaliacdo da atividade das CES;

“g) Emitir normas orientadoras relativas a apresentacdo do pedido e documentagdo a
apresentar aquando do pedido de parecer previsto no artigo 16.°;

“h) Emitir normas orientadoras para apresentacao e contetido da proposta de alteragdo do
protocolo, ap6s inicio do estudo clinico, nos termos do artigo 18.°, no que respeita as
alteracdes substanciais nele introduzidas, sem prejuizo das competéncias do INFARMED, I.
P., nesta matéria;

“1) Emitir normas orientadoras relativas a notificacdo de conclusdo do estudo clinico
prevista no artigo 19.°, sem prejuizo das competéncias do INFARMED, . P., nesta matéria;

“j) Promover a normalizacdo e uniformizag¢do dos conceitos, procedimentos e avaliagdes
pelas CES;

“k) Dinamizar e coordenar a Rede Nacional de Comissdes de Etica para a Saude
(RNCES);

“1) Promover ac¢Bes de formag&o aos investigadores e profissionais associados a realizagéo
de estudos clinicos, nas areas de sua competéncia;

“m) Acompanhar a atividade das CES, no que concerne as suas responsabilidades de
avaliagdo e acompanhamento dos estudos clinicos;

“n) Elaborar o relatério anual de atividades e submeté-lo a apreciacdo do membro do

Governo responsavel pela area da saude;
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“o0) Prestar esclarecimentos e servicos de apoio as CES, que lhes sejam solicitados nas
areas da sua competéncia;

“p) Prestar esclarecimentos e servicos de apoio aos investigadores que o solicitarem, nas
areas da sua competéncia;

“q) Promover a literacia e a divulgacdo social do papel da investigacdo clinica, da sua
relevancia e das garantias éticas e sociais decorrentes da sua funcao e da fungao das CES.”

O artigo 16° anteriormente enunciado, relaciona-se com as competéncias referentes a

comissao de ética competente (CEC), que abordaremos posteriormente no ponto iii).

i) J4 as Comissdes de Etica para a Saide (CES), foram instituidas pelo Lei n.° 97/95 de
10 de maio, cabendo-lhes “zelar pela observancia de padroes de ética no exercicio das
ciéncias médicas, por forma a proteger e garantir a dignidade e integridade humanas,
procedendo a andlise e reflexdo sobre temas da pratica médica que envolvam questBes de
ética” e, nos termos do respetivo artigo 6°:

“a) Zelar, no ambito do funcionamento da instituicao ou servigo de satde respetivo, pela
salvaguarda da dignidade e integridade humanas;

“b) Emitir, por sua iniciativa ou por solicitagdo, pareceres sobre questdes éticas no
dominio das atividades da instituicdo ou servico de salde respetivo;

“c) Pronunciar-se sobre 0s protocolos de investigacdo cientifica, nomeadamente os que se
refiram a ensaios de diagnostico ou terapéutica e técnicas experimentais que envolvem seres
humanos e seus produtos bioldgicos, celebrados no dmbito da instituicdo ou servigo de salde
respetivo;

“d) Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizacdo para a realizagéo de ensaios clinicos da
instituicdo ou servico de saude respetivo e fiscalizar a sua execucdo, em especial no que
respeita aos aspetos éticos e a seguranca e integridade dos sujeitos do ensaio clinico;

“e) Pronunciar-se sobre a suspensdo ou revogacdo da autorizacdo para a realizacdo de
ensaios clinicos na instituicdo ou servigo de saude respetivo;

“f) Reconhecer a qualificagdo cientifica adequada para a realiza¢do de ensaios clinicos,
relativamente aos médicos da instituicdo ou servico de saude respetivo;

“g) Promover a divulgacdo dos principios gerais da bioética pelos meios julgados
adequados, designadamente através de estudos, pareceres ou outros documentos, no @mbito

dos profissionais de saude da institui¢do ou servico de saude respetivo.”
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E também hoje a Lei n® 21/2014 que no artigo 36° determina que cabe a comissdo de ética
competente (CEC):

“a) Avaliar, de forma independente, os aspetos metodologicos, éticos e legais dos estudos
clinicos que Ihe sdo submetidos, bem como emitir o parecer a que se refere o artigo 16.%;

“b) Monitorizar a execucao dos estudos clinicos, em especial no que diz respeito aos
aspetos éticos e a seguranca e integridade dos participantes;

“c) Deliberar sobre a alteracdao, suspensao ou revogacao do parecer concedido para a
realizacdo do estudo clinico;

“d) Prestar todas as informacgdes e esclarecimentos sobre os pedidos que lhe forem
apresentados;

“e) Assegurar a participacdo de peritos independentes na avaliacdo dos pedidos que lhe
sdo remetidos, sempre que tal se revele necessario;

“f) Assegurar o acompanhamento do estudo clinico desde o seu inicio até ao seu termo, a
apresentacdo do relatério final do estudo clinico, e as publicacdes e apresentacdes, nos termos
do parecer referido no artigo 16.°;

“g) Avaliar as condigdes de acompanhamento clinico dos participantes apds a conclusao
do estudo clinico, nos casos em que tal se justificar;

“h) Assegurar a disponibilizacdo atempada e completa da informagao relativa aos estudos

clinicos da sua responsabilidade através do Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC)”.

iii) E o artigo 16° da Lei 21/2014 que prevé a necessidade de emissio de um parecer
favorével por parte da (CEC), para se iniciar um estudo clinico. Em ensaios clinicos e estudos
com intervencdo de dispositivos médicos, a CEC é a CEIC, ou sera uma CES delegada pela
CEIC para o estudo em causa.

“No parecer a CEC deve pronunciar -se obrigatoriamente sobre:

“a) A pertinéncia do estudo clinico e da sua concec¢ao;

“b) A avaliagdo dos beneficios e riscos previsiveis;

“c) O protocolo, incluindo os planos de divulgagéo do estudo;

“d) A aptidao do investigador principal e dos restantes membros da equipa;

“e) As condigdes materiais € humanas necessarias a realizagcao do estudo clinico;

“f) Os montantes e as modalidades de retribuigdo ou compensagdo eventuais dos
investigadores e dos participantes nos estudos clinicos e os elementos pertinentes de qualquer

contrato financeiro previsto entre o promotor e o0 centro de estudo clinico;
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“g) As modalidades de recrutamento dos participantes;

“h) As situagdes de conflito de interesses por parte do promotor ou investigador
envolvidos no estudo clinico;

“1) O prazo e as condi¢des de acompanhamento clinico dos participantes, apds a conclusao
do estudo clinico, bem como, quando aplicavel, o prazo de presungdo se superior ao previsto
no n.° 3 do artigo 15.° - referindo que ‘[N]os estudos clinicos com intervencdo, presumem-se
causados pelo estudo clinico os danos que afetem a saude do participante durante a realizacao
do estudo clinico e no ano seguinte a sua conclusdo, sem prejuizo do disposto na alinea i) do
n.° 6 do artigo 16.°’;

“j) O procedimento de obtencdo do consentimento informado, incluindo as informacoes a
prestar aos participantes.”

Acrescenta ainda que nos estudos clinicos com intervencdo o parecer da CEC deve
enunciar, nos termos do mesmo artigo 16° da Lei da Investigacdo Clinica a que nos vimos
referindo:

“a) A brochura do investigador;

“b) A qualidade das instalagdes;

“c) As disposigdes sobre indemnizagdo por danos patrimoniais € ndo patrimoniais,
incluindo o dano morte, imputéaveis ao estudo clinico;

“d) Os seguros destinados a cobrir a responsabilidade do investigador e do promotor;

“e) A fundamentacdo da realizagdo do estudo clinico com interven¢do em que participem
menores ou maiores incapazes de prestar consentimento informado, nos termos do n.° 2 do
artigo 7.° e do n.° 3 do artigo 8.2.”

O artigo 19°, referido anteriormente no ponto i), assume um papel orientador em relacéo a
conclusdo do estudo clinico, descrevendo as varias etapas de concluséo:

“1 — O promotor notifica a CEC, através do RNEC, no prazo de 90 dias a contar da data
de concluséo da participacdo do ultimo participante no estudo clinico.

“2 — O investigador ou o promotor disponibiliza & CEC os resultados finais decorrentes
da realizacdo dos estudos clinicos registados no RNEC, sob a forma de relatério final do
estudo clinico, de publicacdes ou de apresentagdes.

“3 — O relatorio final, o desenho do estudo, os instrumentos de recolha de dados de
dominio puablico, e a metainformagdo das bases de dados do estudo clinico devem ser
disponibilizados a CEC, através do RNEC, no prazo de 12 meses apds a conclusdo da

participacao do ultimo participante no estudo clinico.
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“4 — As publicacdes e as apresentacGes relativas ao estudo clinico devem ser
disponibilizadas a CEC, atraves do RNEC, no prazo de 30 dias apds a sua divulgacéo.

“5 — Nos estudos com financiamento direto ou indireto através de fundos publicos, o
investigador ou o promotor deve disponibilizar & CEC, atraves do RNEC, uma versao publica
das bases de dados do estudo clinico, devidamente autorizada pela CNPD e no respeito pelos
direitos do promotor e investigador em matéria de propriedade intelectual, dentro de trés anos
apos a concluséo da participacdo do ultimo participante no estudo clinico.

“6 — Nos ensaios clinicos e nos estudos clinicos com intervencédo de dispositivos médicos
ou de produtos cosméticos e de higiene corporal:

“a) O conselho diretivo do INFARMED, I. P., ¢ notificado da conclusdo do estudo clinico,
nos termos do n.° 1;

“b) Se a conclusdo do estudo clinico tiver sido antecipada, o prazo referido no n.° 1 ¢
reduzido para 15 dias, devendo 0s motivos ser claramente expostos na notificacao;

“c) A notificagdo ¢ elaborada e apresentada de acordo com as indicagcdes pormenorizadas
aprovadas por deliberacdo do conselho diretivo do INFARMED, I. P.

“7 — Nos ensaios clinicos e nos estudos clinicos com intervencdo de dispositivos
médicos, no caso de antecipacdo da conclusdo do estudo por motivos de seguranca, a
notificacdo é transmitida no prazo de 15 dias, pelo INFARMED, I. P., as autoridades de todos
os Estados membros e a Comissdo Europeia.”

E de notar aqui 0 grau de intersecio das componentes, ética e juridica, no que toca a
realizacdo de estudos clinicos, com mais ou menos intervencdo, que tem de necessariamente
existir dado a sua suscetibilidade, nomeadamente quando refletimos sobre as componentes
envolvidas. Através das comissdes de ética, sdo honrados os requisitos éticos, orientando a
investigacdo, e o desenvolvimento cientifico dela decorrente, num sentido moralmente
correto. Infere-se assim que “Todo o contrato de investigacdo deve passar por uma comisséo
de ética, pela salvaguarda da transparéncia, da propriedade intelectual, e para os alertas e

recomendagdes as partes envolvidas” (Sequeiros et al, 2014:70).
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Discussao de Resultados

1. Instrumento de colheita de dados

O estudo realizado no Centro Hospitalar do Porto, decorreu entre janeiro e abril de
2015, e teve como participantes, profissionais de salide — médicos, enfermeiros, técnicos
superiores de saude (TSS) e técnicos de diagnostico e terapéutica (TDT) - de 12 servigos do
Hospital de Santo Antdnio, nomeadamente o servico de Cuidados Intensivos, Unidade
Intermédia Médico-Cirdrgica, Medicina A, Medicina B, Medicina C, Gastroenterologia,
Unidade Transplantes, Cirurgia Vascular, Hospital de Dia, Hematologia, Nutricdo, e
Farmacia. O estudo teve como instrumento de colheita de dados um inquérito, preenchido de
forma andnima e voluntéria, sendo que a cada participante era pedido a indicacdo da respetiva
idade, profissdo e grau académico que detinha. Uma vez indicadas as caracteristicas
demogréficas, e como descrito supra no ponto respetivo a metodologia, cada profissional de
saude respondeu a seis questoes, todas de resposta fechada, e todas com opg¢ao de “sim” ou
“ndo”. O inquérito em causa, tinha como duragdo média prevista de dois minutos.

O nosso estudo teve como intencdo ndo apenas avaliar os conhecimentos dos
profissionais de salde, em relacdo aos cuidados paliativos e requisitos legais relacionados
com a investigacdo em Portugal, como também visou um papel didatico, no sentido de levar
cada profissional de salde a realizar uma instrospecg¢do sobre os assuntos abordados, e sobre a
importancia da informac&o nestas areas, fomentando assim a necessidade de pesquisa, estudo,
e investigacdo nas areas em estudo. Desejamos assim, ampliar e alargar os conhecimentos dos
profissionais de saude, demonstrando a falta de informacdo existente entre 0s mesmos, e
provando a real importancia e impacto, em que esta mudanca se poderad traduzir. Em
momento algum, a intencdo do estudo foi humilhar ou menosprezar algum grupo de
profissionais, de forma geral ou em particular. Este estudo teve como intencdo, servir de alerta
para importancia do estudo e formacdo na area da bioética e dos cuidados paliativos e
conduzir os profissionais de saide a um aperfeicoamento da sua performance profissional

diaria.
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2. Analise da amostra

Todos os inquéritos preenchidos foram contabilizados, sendo que nenhum foi excluido
dada a conformidade das respostas. Assim sendo, foram recolhidos e contabilizados um total
344 inquéritos, atingindo com sucesso 0 objetivo de uma amostra entre os 300 e 400. Desta
amostra de 344 participantes, varias foram as profissdes, faixas etarias e habilitacOes
academicas, demonstrando assim numa diversidade demogréafica, em parte pretendida,
nomeadamente no que toca especificamente a diversidade de classes profissionais.
Analisamos assim, de que forma variaram as caracteristicas demograficas da amostra em
estudo.

Em relacdo ao parametro idade, verificamos que: 120 individuos (34,9%) encontram-
se na faixa dos 20-29 anos de idade; 122 (35,4%) encontram-se na faixa dos 30-39 anos de
idade; 58 (16,9%) encontram-se na faixa dos 40-49 anos de idade; 38 (11,0%) encontram-se
na faixa dos 50-59 anos de idade; e por Gltimo, apenas 6 participantes (1,7%) encontram-se na
faixa com mais de 60 anos de idade. Esta variacdo da faixa etaria da amostra encontra-se
representada através do gréafico I, aqui apresentado.

Idade dos participantes
2%

= 20-30

= 30-40

= 40-50

= 50-60
y = 60+

Gréfico | — Representacdo da distribuicdo da amostra pelas diferentes faixas

etarias.
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Em relacdo a diversidade das classes profissionais envolvidas, o objetivo foi
parcialmente atingido, sendo que era desejado que a amostra fosse 0 mais diversificada
possivel neste parametro, no entanto, ndo foi possivel obter a participacdo de todas as classes
profissionais existentes no Centro Hospitalar do Porto. Ainda assim, houve uma distribuicdo
razoavel verificando-se que: 94 dos participantes (27,3%) sd@o médicos; 160 (46,5%) séo
enfermeiros; 54 (15,7%) séo técnicos superiores de saude — nomeadamente, farmacéuticos,
nutricionistas e assistentes sociais -, 36 (10,5%) sdo técnicos de diagnostico e terapéutica —

nomeadamente, técnicos de farmacia e fisioterapeutas.

Profissao dos participantes

Gréfico Il — Representacdo da distribuicdo da amostra pelas diferentes classes

profissionais.
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Em relacdo as habilitacdes académicas de cada individuo, ndo foi registado nenhum
participante detentor de doutoramento, sendo que apenas participaram licenciados (228

participantes) e mestrados (116 participantes), assim como figura no grafico I11.

HabilitacGes dos participantes

Doutorados
0%

Gréfico 111 — Representacdo da distribuicdo da amostra pelos diferentes graus

académicos.
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3. Resultados obtidos

No inicio do inquérito, foi colocada a definicdo de cuidados paliativos tal como
apresentada pela Organizagdo Mundial de Salde, e a primeira questdo decorria desse
pressuposto. Perguntou-se aos participantes, se compreendiam que a definicdo em questéo,
correspondia a definicdo que cada um detinha sobre o conceito de cuidados paliativos,
verificando-se assim que, 274 participantes (79,7%) afirmam que sim, e os restantes 70
participantes (20,3%) afirmam que n&o (grafico 1V).

Entende que a defini¢do presente no inquérito, corresponde
ao conceito de Cuidados Paliativos?

N&o 20,30%

ESim

Néo

Sim

0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%

Gréfico IV — Representacdo das respostas a primeira questdo do inquérito.

Na segunda questdo do inquérito, interpelaram-se os participantes, no sentido de
apurar se estes tinham conhecimento da existéncia de ensaios clinicos, realizados com doentes
em situacdo paliativa. Desta forma 98 participantes (28,5%) responderam terem conhecimento
da existéncia de ensaios clinicos realizados com individuos em situacdo paliativa. Por outro

lado, 246 (71,5%) respondeu que ndo, como figura o gréafico V.
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Tem conhecimento da existéncia de ensaios clinicos realizados
com doentes em situacéo paliativa?

Nao 71,50%
B Sim
Nao
Sim
0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%

Graéfico V — Representacdo das respostas a segunda questéo do inquérito.

Posteriormente foi perguntado aos participantes, se a legislagédo atual prevé que, a
realizacdo de um ensaio clinico terd de passar necessariamente pelo crivo de uma comisséo de
ética, no sentido realizar uma avaliacdo, por forma a construir o seu parecer. Desta forma 298

participantes responderam que sim, e 46 que néo.

A realizacdo de um ensaio clinico passa necessariamente pelo
crivo das comissdes de ética, no que toca a avaliagédo dos
mesmos?

HSim
m Nao

Sim

0,00% 20,00% 40,00 60,000  80,00%  100,00%

Gréfico VI — Representacdo das respostas a terceira questao do inquérito.
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Na quarta questdo, os participantes foram questionados acerca das exigéncias legais
sobre o uso de placebo, no sentido de saber se estes acreditavam ou néo, que o uso de placebo
era proibido em ensaios clinicos com grupo controlo. Assim verificou-se que 30 participantes
(8,7%) acreditam que sim, que a legislacdo proibe o uso de placebos, e 314 (91,3%) acredita

que ndo, tal como figura no gréafico VII.

A legislacao proibe o uso de placebo em ensaios clinicos?

Né&o 91,30%

HSim

Sim 8,70%

0,00% 20,0090 40,0000  60,00%  80,00%  100,00%

Gréfico VII — Representacdo das respostas a quarta questao do inquérito.

A quinta pergunta do inquérito relaciona algumas questdes econdmico-financeiras
inerentes a investigacdo. Foi perguntado aos participantes se estes acreditavam que, 0s
individuos constituintes da amostra de um ensaio clinico deveriam pagar os medicamentos
experimentais, os medicamentos auxiliares, os dispositivos médicos utilizados para a
administracdo destes, ou os procedimentos especificamente exigidos pelo protocolo.

Apenas seis profissionais de satde (1,7%) responderam que sim, sendo 0s restantes

338 (98,3%) responderam qua nao, tal como esta representado no grafico VIII.
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Deverdo os individuos constituintes da amostra de um ensaio clinico
pagar os medicamentos experimentais, 0s medicamentos auxiliares, 0s
dispositivos médicos utilizados para a administragdo destes ou 0s

prochimentos esprcificamente (Txigidos pelo [rrotocolo

Né&o 98,30%

Sim §1,70%

0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%

Grafico VIII - Representacdo das respostas a quinta questédo do inqueérito.

Por ultimo, foi perguntado aos profissionais de saude, se no seu entender, acreditavam
que deveriam ser realizados ensaios clinicos com doentes em cuidados paliativos. Neste
sentido, 230 profissionais de saude do CHP (66,9%) responderam que sim, e 114 (33,1%)

responderam que néo.

E a favor da realizacio de ensaios clinicos com doentes em
cuidados paliativos?

Né&o 33,10%

HSim
Nao

Sim

0,00%  20,00%  40,00% 60,00%  80,00% 100,00%

Gréfico IX — Representacdo das respostas a sexta questdo do inquérito.
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4. Discussao dos resultados obtidos

Uma vez apresentados os resultados, passamos a discutir os mesmos, pela mesma
ordem em que as questdes foram colocadas no inquérito.

Com a primeira questdo pretendemos demonstrar o quanto familiarizados com a
definicdo de cuidados paliativos os profissionais de salde se encontravam, sendo que a nossa
intencdo ndo foi descobrir se os profissionais de salde sabiam ou ndo, qual a definicdo exata,
até porque o conceito de cuidados paliativos é bastante complexo e abrangente, 0 que exige
um conhecimento especifico. Desta forma, no inicio do inquérito foi dada a definicdo de
cuidados paliativos, segundo a OMS (2002), e logo de seguida os inquiridos respondiam, se
reconheciam ou ndo aquela definigdo, como sendo a correspondente ao conceito de cuidados
paliativos.

Facto ¢é, que mais de 20% dos inquiridos respondeu, que ndo reconhecia a defini¢éo
enunciada no inquérito, como sendo correspondente ao conceito que depreendia de cuidados
paliativos, revelando assim uma falta de informacéo por esta tematica, entre profissionais de
salde, ndo dominando o conceito base. Ora, se 20% dos inquiridos ndo foi capaz de
identificar a definicdo de cuidados paliativos, maior seria a percentagem dos incapazes de
definir o mesmo conceito, se a estes fosse pedido para enunciar por palavras proprias. Tal
resultado, podera dever-se ao facto de ser uma &area que se encontra no inicio do seu
desenvolvimento em Portugal, e desta forma é um assunto ainda pouco debatido e refletido na
nossa sociedade, passando ainda ao lado de muitos profissionais de satde. Ainda assim, esta
problematica sobre a falta de conhecimento, podera também estar relacionada com facto de os
cuidados paliativos estarem ainda diretamente ligados ao assunto morte aos olhos da
sociedade, tornando-se um assunto tabu para a maioria das pessoas.

Na mesma ordem de ideias, a segunda pergunta do inquérito relacionou-se também
com a tematica dos cuidados paliativos, desta vez, com a intencdo de verificar até que ponto
os profissionais de salde, se encontram inteirados acerca da existéncia de trabalhos de
investigacdo, realizados nesta mesma area, até aos dias de hoje. Verificou-se entdo, que a
grande maioria, mais de 71% da amostra, ndo tem qualquer tipo de conhecimento da
existéncia de estudos clinicos realizados com doentes em situacdo paliativa, reforcando uma
vez mais a ideia da escassez de informagdo na area dos cuidados paliativos. Assim sendo, a

acreditamos que tal resultado se deve, ndo sé ao facto de que existe uma falta de informagéo,
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no sentido de que deveria haver uma maior divulgacdo dos estudos realizados e respetivos
resultados obtidos, como também existe pouco investimento em estudos clinicos realizados
especificamente nesta area, e por isso estes tornam-se escassos. Vivemos numa sociedade, que
procura a cura como resposta aos problemas, e deste modo as industrias apontam para um
caminho, que em tese tem como objetivo a satisfacdo do doente, mas que na verdade ndo
procura 0 bem-estar estar fisico, espiritual ou psicossocial do individuo, e por isso se torna
oposto aos cuidados paliativos. Estes resultados apontam também, uma vez mais, para o facto
de os profissionais de salde, ndo dominarem o conceito de cuidados paliativos na sua
plenitude, sendo que a maioria capaz de o reconhecer, mas na pratica incapaz de identificar as
suas verdadeiras dimensdes, ndo reconhecendo os estudos que envolvem esta tematica de
forma indireta, em areas que se relacionam naturalmente com os cuidados paliativos,
nomeadamente a oncologia, a medicina degenerativa, a psiquiatria, ou a geriatria.

A terceira questdo prosseguiu com a temaética sobre a investigacdo clinica, e neste
sentido, abordou os profissionais de salde quanto ao papel das comissdes de ética. Esta
pergunta teve como intencdo averiguar se os profissionais de saude eram capazes de
reconhecer, de um modo geral, a importancia das comissfes de ética em matéria de
investigacdo, mais concretamente no que toca ao seu papel de produzir pareceres favoraveis,
de modo a averiguar a componente ética dos estudos clinicos, e autorizar a realizacdo dos
mesmos. Desta forma, a maior parte dos inquiridos, quase 87%, revelou ter conhecimento
sobre o0 assunto em epigrafe, respondendo com sucesso, que a realizacdo de um ensaio clinico
passa obrigatoriamente pelo crivo de uma comissdo de ética, antes de ser iniciado. Os
restantes 13% dos inquiridos responderam que, pelo contrério, acreditam que realizacdo de
um ensaio clinico ndo passa pelo crivo de nenhuma comissdo de ética. Esta concec¢do errada,
de gque as comissdes de ética sdo dispensaveis para a avaliacdo da vertente ética de um estudo
clinico, podera resultar da circunstancia da sobreposicdo de competéncias de varios tipos de
comissdes de ética, e falta de informacao relativa a respetiva distin¢do. Observam-se assim
lacunas sobre o papel das comissbes de ética, que seriam colmataveis caso existisse uma
maior exposicdo por parte das varias comissbes de ética, relativo ao seu papel, e fosse
realizado, para além das analises éticas aos estudos clinicos e respetivas elaboracfes de
pareceres, um movimento de ensino sobre esta e outras matérias do dominio da bioética, aos
profissionais de salde. Acreditamos assim, que uma postura mais ativa por parte das
comissbes de ética, perante a sociedade, podera trazer beneficios e melhorar resultados

semelhantes aos que aqui apresentamos.
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Numa perspetiva de continuar a explorar as nogOes detidas pelos profissionais de
salde, das mais variadas areas, sobre assuntos relacionados com investigacéo cientifica e suas
exigéncias legais, achamos pertinente questionar os inquiridos sobre o uso de placebos e suas
restricbes, em matéria de investigacdo. Com efeito, através da quarta pergunta do nosso
inquérito, verificou-se que mais de 91% dos inquiridos admitiu que num ensaio clinico em
que exista um grupo controlo, a legislacdo ndo proibe o uso de placebo. Assim sendo, apenas
8,7% dos profissionais de saude revelou falta de conhecimento perante o assunto em epigrafe.
O uso de placebo, é um assunto bastante discutido, sendo que para profissionais de salde é
bem conhecida a sua aplicabilidade, como foi demonstrado através dos resultados obtidos. No
entanto, ficou por esclarecer, se a maioria dos profissionais de salde para além de saber, que a
legislacdo por si s6 ndo proibe a utilizacdo de placebos em investigacdo, se conhecem as
previsdes legais da sua utilizacdo, ou seja, se estdo cientes, que a legislagdo apenas prevé a
execucao de um estudo clinico com placebo, caso ndo existam substancias ou procedimentos
comparaveis ja estudados, que possam ser aplicados num grupo controlo. Isto porque, é
importante reconhecer, que a utilizacdo de placebos contribui de forma significativa para o
progresso da ciéncia, contudo o seu uso indiscriminado e desapropriado constitui igualmente
uma ameaca para a dignidade humana. O recurso aos placebos, requer uma atencdo especial
por parte das comissdes de ética, das comissdes cientificas, de todos os profissionais de salde,
e de todos nos, enquanto sociedade.

Foi igualmente verificado e comprovado, o conhecimento dos profissionais de salde
em matéria de financiamento de estudos clinicos, quando cerca 98,3% dos inquiridos, quase a
totalidade da amostra, respondeu que os individuos constituintes da amostra de um estudo
clinico, ndo deverdo, em momento algum, pagar 0s medicamentos experimentais, 0S
medicamentos auxiliares, os dispositivos médicos utilizados para a administracdo destes ou 0s
procedimentos especificamente exigidos pelo protocolo. Na fundamentagéo deste resultado,
encontra-se, uma vez mais manifestado, o correto conhecimento em matéria de investigacdo e
exigéncias legais relacionadas, por parte dos profissionais de salde, reconhecendo o bom
senso das normas legais que orientam neste sentido. Na origem deste conhecimento detido,
estd presumivelmente, a constante abordagem sobre a tematica da investigacdo, de um modo
generalizado, que comeca nas faculdades, ou seja no periodo de formacéo académica. Fica
assim demonstrada a importancia da bioética na faculdade, sendo que abordagem e discussao
de assuntos relacionados com esta matéria, prepara os futuros profissionais ndo s para as

questdes técnicas e praticas, mas também para questdes deontologicas, cultivando o interesse
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ndo sO para questdes desta matéria, como também pela investigacdo clinica, criando assim
profissionais com condutas baseadas em principios éticos e deontoldgicos, e objetivando
também o avanco da ciéncia.

Por ultimo, foi dado espaco para os profissionais de salde manifestarem a sua opiniao
em relacdo a tematica em estudo, mais propriamente no sentido de descobrir se estes estavam
ou ndo de acordo com a realizacdo de ensaios clinicos com doentes em cuidados paliativos.
Deste modo, 67% afirmou estar de acordo, e 33% disse que ndo estava de acordo com tal
facto. A cada um é reconhecido o direito de ter a sua opinido, independentemente das razdes
subjacentes, ndo existindo assim uma noc¢éo de correto ou errado, para esta Ultima questdo. No
entanto, o facto de se tratar de um estudo interdisciplinar, que envolve individuos de varias
areas de estudo, com diferentes graus académicos, e diferentes faixas etarias — o que
pressupde por si s6 diferentes graus de experiéncia -, leva a opinides diversas, com
fundamentos distintos, baseados em desiguais perspetivas e conhecimentos sobre normas
legais.

Nesta questdo, encontra-se essencialmente em discussdo a pratica do consentimento
informado — necessario para a inclusdo de um individuo num estudo clinico -, e 0 respeito
pela autonomia do doente. Matérias que estdo evidentemente relacionadas, mas obviamente
ndo compreendidas da mesma maneira por todos os profissionais de salde inquiridos,
avaliando pelas diferentes respostas obtidas, que desta forma, evidenciam o diferente grau de
conhecimento sobre as tematicas supra referidas.

Achamos pertinente discutir que alguns profissionais de salde manifestam uma
descrenca no mundo da investigacdo cientifica, capaz de ferir a dignidade humana, sob pena
de tratar homens e mulheres como objetos experimentais, em prol do progresso. Certo € que,
ndo seria a primeira vez que tal aconteceria, e provavelmente ainda aconteca nos dias de hoje,
no entanto, 0s erros ndo podem servir de entrave para 0 avango, mas devem sim servir para o
seu melhoramento e aperfeicoamento. Quanto aos principios éticos e deontoldgicos, é
responsabilidade de cada profissional de salde conhece-los, respeita-los e agir sobre 0s
mesmos. E sempre que seja conhecida alguma infracdo destes mesmos principios, por parte de
outrem, seja qual for o contexto, cabe a cada um, enquanto cidaddo, denunciar, com vista a
punir todos os que os violem, e que manifestem uma conduta interesseira e egoista.

Desta forma, uma das razdes pela qual podera ter levado os profissionais inquiridos a
manifestarem-se contra a inclusdo de individuos em situacdo paliativa em estudos clinicos,

pode estar relacionada com a concec¢éo errada, de que os cuidados paliativos sdo cuidados
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reservados a individuos em fim de vida, a individuos incapazes de manifestarem a sua
vontade, suscetiveis de serem usados como cobaias, e suscetiveis de verem violado o seu
direito de se manifestarem, de forma autonoma, consciente e responsavel, e viverem
condignamente os ultimos dias da sua vida, com o maior conforto e satisfagdo. Deduz-se
assim, uma vez mais a existéncia de concecdes redutoras em matéria dos cuidados paliativos,
presente na nossa sociedade, nomeadamente em meio hospitalar, entre profissionais de saude.
Por ventura, a ameaca de que um individuo em cuidados paliativos, integrado num estudo
clinico, vé as hipdteses de beneficiar de forma direta com o mesmo, a médio e longo prazo,
pode ter estimulado o principio da justica dos profissionais de salde, no sentido de negar
estarem de acordo com a integracdo dos individuos em situacdo paliativa. Por outro lado, a
integracdo doentes em situacao paliativa em estudos, devera ser cuidadosamente analisada,
sendo a integracdo dos mesmos, podera estar associada uma beneficio espiritual, que
naturalmente esté relacionado com a reformulacdo dos seus objetivos de vida, pds diagndstico
de patologia crénica incuravel, e por isso a necessidade dos cuidados paliativos serem
constituidos por uma equipa multidisciplinar, que deverd avaliar exatamente este tipo

situacOes, tendo em aten¢do um multiplo numero de consideraces.
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5. Limitacdes do estudo

Uma vez terminado o estudo, fica a sensagdo de que muito mais se poderia ter feito, e
de que tudo poderia ter levado um rumo diferente, se fossemos agora a comegar de novo. No
entanto, ao longo do trabalho existiram escolhas, que necessariamente tiveram de ser feitas, e
por isso acreditamos que o melhor maneira de encarar as imperfei¢bes, € acreditando que
estas serdo um dia ultrapassadas com o decorrer de uma caminhada que acreditamos estar a
comecar.

Quanto as limitacdes do estudo, estas estdo relacionadas com o facto de néo ter sido
possivel analisar toda a populacdo, mas reduzir-se a uma amostra, baseando as conclusées dos
resultados numa amostragem probabilistica, facto em parte relacionado com a limitagdo de
tempo do estudo. A amostra constituida por 344 profissionais de saude foi suficiente para
realizar uma analise geral da populacdo. No entanto impossibilitou, que fosse realizado uma
analise especifica das respostas dos inquiridos, sendo que a representacao de cada grupo nao
foi suficientemente expressiva, ndo permitindo que fosse feita uma anélise comparativa. Ou
seja, ndo foi possivel comparar, por exemplo, as respostas entre médicos e enfermeiros,
licenciados e mestrados, ou individuos com menos e mais de 40 anos de idade.

O fator tempo, também foi decisivo na elaboracdo das questBes, sendo que as
respostas foram condicionadas, para aumentar a adesdo ao estudo e para simplificar a
interpretacdo estatistica, havendo muito mais para explorar e analisar sobre o conhecimento
dos profissionais de satde inquiridos em matéria de cuidados paliativos, investigacdo clinica,
e respetivas exigéncias legais. Ainda assim, uma das maiores dificuldades na analise deste
estudo, relaciona-se com o facto de ser um estudo que cruza questdes interdisciplinares, o que
reflete perspetivas diferentes sobre os assuntos abordados, e diferentes conhecimentos sobre
normas legais, que se tornam incomparaveis dado que as amostras de cada segmento sdo
pouco significativas individualmente. Parece-nos pertinente, no futuro, realizar um estudo que
retina os dados necessarios para comparar os resultados de cada segmento analisado.

Em relagcdo a Ultima questdo do inquérito, reconhecemos que teria sido pertinente
averiguar quais as razdes, que levariam os profissionais de salde a tomar determinada
posi¢do, contra ou a favor, em relagdo a integracdo de individuos em situacdo paliativa em

estudos clinicos.
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De um modo geral, estamos convictos deque existem toda uma infinidade de aspetos a
explorar acerca desta tematica, nomeadamente sobre a utilizacdo de placebos e suas

limitacGes em investigacéo.
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Conclusao

E certo que os cuidados paliativos sdo conhecidos pela maioria dos individuos, como
os Ultimos cuidados a prestar aos doentes, tomando os doentes em situacdo paliativa como
doentes terminais, concecdo redutora que tentamos derrotar atraves deste trabalho e do estudo
que dele decorreu. Acreditamos assim, que ficou patente neste nosso trabalho, que qualquer
individuo podera ser integrado num estudo clinico, desde que reunidos os requisitos legais
preconizados para tal efeito. Conclui-se assim, que o facto de um individuo se encontrar em
situacdo paliativa ndo devera de modo geral, ser considerado a priori um pardmetro de
exclusdo, vigorando assim o respeito pela autonomia do individuo.

Igualmente patente neste trabalho, ficou a necessidade de investir na investigacdo e no
estudo dos cuidados paliativos, bem como a sua divulgacéo, e abordagem das varias vertentes
desta matéria, sendo que numa sociedade que vé os seus valores éticos e morais ameagados,
torna-se urgente olhar os doentes com um olhar mais atento e cuidadoso. Neste sentido,
acreditamos que a pratica e o ensino dos cuidados paliativos, poderé contribuir para tal feito.
Seria assim oportuno considerar a hipétese da integracdo desta temaética nos ciclos de estudos
das mais variadas classes profissionais, com vista a melhorar o conhecimento geral dos
profissionais de salde sobre este assunto, e formando profissionais de satude melhores. Néo é
demais lembrar, a igual necessidade de reforcar as bases bioéticas e deontolégicas, que desde
cedo devem ser cultivadas, com afinco e rigor, ndo negando a caréncia latente do continuo
estudo e discussdo, sobre tais assuntos ao longo da toda a vida profissional. Cabe também, as
comissdes de ética, uma vez reconhecida a sua importancia no presente estudo, gerar
informac&o, de modo a manter os individuos informados e competentes nestas matérias, sendo
este também um dos seus deveres, para além da sua intervencao em questdes de investigacao.

Em suma, € inegavel que os cuidados paliativos sdo uma mais-valia para a sociedade e
para a real concretizacdo do principio da dignidade da pessoa humana e da autonomia, sem o
qual aquele ndo pode ser considerado, através dos cuidados que proporcionam, e dos
resultados que deles resultam, como também do exemplo que proporcionam através da sua
fundamentacdo em principios bioéticos, da sua intervencdo multidisciplinar, e do seu foco de

acao voltado para o doente e ndo para uma cura nem sempre — infelizmente — possivel.

74



Referéncias bibliograficas

= Alvarenga, M. (2008). A comunicagdo na transferéncia dos doentes dos cuidados
curativos para os cuidados paliativos. Tese de mestrado em Cuidados Paliativos.
Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa, Lishoa.

» Associagdo Médica Mundial. (1964). Declaragdo de Helsinque. Helsinque

= Beauchamp, T. e Childress, J. (1994). Principles of Biomedical Ethics. 42 edicéo,
Oxford University Press. Nova York

= Bessa, M. (2013). A densificacdo dos principios da bioética em Portugal Estudo de
caso: a atuacdo do CNECV. Tese de Mestrado em Direito - Ciéncias Juridico-
Politicas. Faculdade de Direito da Universidade do Porto, Porto.

= Clotet, J. (2003). Bioética: Uma aproximacao. 12 edicdo, Edipicrs. Porto Alegre.

= Comissdo Nacional para a Prote¢do dos Sujeitos Humanos da Pesquisa Biomédica e
Comportamental. (1978). Relatério de Belmont. Belmont

= Conselho da Europa. (1997). Convencao para a Protecéo dos Direitos do Homem e da
Dignidade do Ser Humano face as Aplicacdes da Biologia e da Medicina. Oviedo

= Conselho da Europa. (1950). Convencgéo para a protecdo dos Direitos do Homem e
das liberdades fundamentais. Estrasburgo

= Cunha, J. M. A. (2004). A autonomia e a tomada de decisdo no fim de vida. Tese de
Mestrado em Bioética. Faculdade de Medicina da Universidade do Porto, Porto.

» Entidade Reguladora da Saude. (2009). Consentimento informado — Realatério final.
Porto

» Fortes, P. A .C. (1999). As pesquisas em seres humanos e o principio ético da justica.
Cadernos de Etica em Pesquisa, 2:22-23

= Gongalves, J. A. S. F. (2006). A Boa Morte: Etica no fim da vida. Tese de Mestrado
em Bioética. Faculdade de Medicina da Universidade do Porto, Porto.

= Joaquim, T. (1999). Reflexd@o ética sobre a dignidade humana. (26/CNECV/99 ), em
Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida. Lishoa

= Julido, M. (2014). Eficacia da terapia da dignidade no sofrimento psicossocial de
doentes em fim de vida seguidos em cuidados paliativos: Ensaio Clinico Aleatorizado
e Controlado. Tese de Doutoramento em Ciéncias e Tecnologias da Salude - Cuidados

Paliativos. Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa, Lisboa.



Kolcaba, K. Y. (1994). A theory of holistic comfort for nursing. Journal of Advanced
Nursing, 19 (6): 1178-1184

Loureiro, J. C. (2008). Saude no fim da vida: entre o amor, o saber e o direito. Revista
Portuguesa de Bioética, 4: 37-83

Marques, E. T. e Pais-Ribeiro, J. (2012). Consentimento informado na investigacao
psicolégica com imputaveis e inimputaveis no ambito do ordenamento juridico
portugués. Revista Direito GV, 8(2):555-572

Neto, L. (2010). Novos direitos. Ou novo(s) objeto(s) para o direito? 12 edigéo,
Universidade do Porto. Porto

Nunes, R. (2012). Testamento vital. Nascer e crescer, XXI: 250-255

Nunes, R. e Melo, H. P. (2012). Testamento vital. 12 edi¢do, Almedina. Coimbra
Oliveira, A. C. e Silva, M. J. P. (2009). Autonomia em cuidados paliativos: conceitos
e percecOes de uma equipe de salde. Ata Paul Enferm, 23(2):212-217

Organizagdo das NagOes Unidas. (1948). Declaragdo Universal dos Direitos do
Homem. Paris

Pardal, A. M. M. (2006). Comiss@es de ética hospitalares e suas competéncias. Tese
de Mestrado em Bioética. Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa, Lisboa.
Pereira, A. D. G. (2010). O consentimento informado na experiencia europeia. Em: |
Congresso Internacional sobre: “Os desafios do Direito face as novas tecnologias”.
Ribeirdo Preto, 10 de novembro de 2010, Centro de Direito Biomédico. 1-25.
Rodrigues, J. V. (2001). O Consentimento Informado para o Ato Médico no
ordenamento juridico Portugués (Elementos para o Estudo da Manifestacdo da
Vontade do Paciente). 12 edicdo, Coimbra Editora. Coimbra.

Raimundo, D. S. L. (2014). O procurador de cuidados de saude na lei n.° 25/2012, d
16 de julho. Tese de Mestrado em Direito - Ciéncias Juridico-Politicas. Faculdade de
Direito da Universidade do Porto, Porto.

Santos, G. E. O. Calculo amostral: calculadora on-line. Acedido em: 15 de janeiro de
2015, em: http://www.calculoamostral.vai.la

Sequeiros, J. et al. (2014). Universidade, ciéncia e sociedade: Desafios e fronteire
edicdo, Comissdo de Etica da Universidade do Porto. Porto

Serrdo, D. (2009). Parecer sobre o projeto de lei n.° 788/X — “Direitos dos doentes a
informagdo e ao consentimento informado”. (Parecer n° 57/CNECV/09), em Conselho

Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida. Lisboa



Silva, M. O. (2013). Parecer sobre a Proposta de Lei N.° 146/X1l (2%) — Aprova a Lei
da Investigacdo Clinica. (Parecer n°® 75/CNECV/2013), em Conselho Nacional de
Etica para as Ciéncias da Vida. Lisboa

Tavares, J. (2006). A Dor e o efeito Placebo. Revista SPA, 15: 13-17

Teixeira, L. F. A. (2012). Valoracdo da Vontade Anteriormente Manifestada da
perspetiva dos enfermeiros na tomada de decis@o sobre o cuidar em fim de vida. Tese
de Mestrado em Bioética. Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa, Lisboa.

Tribunal Militar Internacional. (1947). Codigo de Nuremberga. Nuremberga.



ANEXOS



ANEXO |

Questionario



Caro profissional de saude,

Convidamo-lo a responder a um pequeno inquérito sobre suscetibilidade ética de
inclusdo de doentes em situacdo paliativa em ensaios clinicos.

Este inquérito € andnimo e destina-se a elaboracédo de uma tese de mestrado.
Responder as 6 perguntas seguintes, demorard menos de 5 minutos.

Muito obrigada pela sua participagéo!

O mestrando,

Nuno Miguel Silva



Inquérito sobre a suscetibilidade ética de inclusdo de doentes em situacéo

paliativa em ensaios clinicos

Idade: Profissdo:

Grau académico: Licenciatura: Mestrado: Doutorado:

Os Cuidados Paliativos tém como objetivo melhorar a qualidade de vida dos doentes e de
suas familias que encaram uma doenca ameacadora da vida, proporcionando alivio da dor e
de outros sintomas, suporte espiritual e psicossocial desde o diagnostico até ao fim da vida

e no luto.

1. Entende que a definicdo supra, corresponde ao conceito de Cuidados Paliativos?
Sim Nao

2. Tem conhecimento da existéncia de ensaios clinicos realizados com doentes em

situacao paliativa?

Sim Nao

3. Arealizacdo de um ensaio clinico passa necessariamente pelo crivo das comissdes

de ética, no que toca a avaliacao dos mesmos?

Sim Nao

4. Num ensaio clinico em que exista um grupo controlo, a legislacdo proibe o uso de

placebo?

Sim Nao

5. Deverdo os individuos constituintes da amostra de um ensaio clinico pagar os
medicamentos experimentais, os medicamentos auxiliares, os dispositivos médicos
utilizados para a administracdo destes ou o0s procedimentos especificamente

exigidos pelo protocolo?

Sim Nao

6. E afavor da realizagio de ensaios clinicos com doentes em cuidados paliativos?

Sim Nao




ANEXO Il

Autorizacdo do Conselho de Administracido do Centro Hospitalar do Porto



centro hospitalar

do Porto
Largo Prof. Abel Salezar
4099001 PORTO
Hospital Santo Anténio | Hospital Maria Pia | Matemicdade Jalio Dinis | Hospital Joaquim Urbano i hgsa.pt
Exmo. Sr.
Dr Nuno Silva

Praceta Portocarreiro/n®9 1° Esq
4445-296 Ermesinde

ASSUNTO: Trabalho Académico -Mestrado - “Susceptibilidade ética de inclusdo de doentes em situagéo
paliativa em ensaios clinicos” - N/ REF.? 2014.173(125-DEFI/153-CES)

O Conselho de Administragdo do CHP autoriza a realizagéo do estudo de investigagdo acima mencionado nesta
Instituicao, em Vérios Servigos, sendo Investigador Principal, 0 aluno da Faculdadeﬂde Medicina da Universidade do
Porto, Dr Nuno Silva. '

O estudo de investigagéo foi previamente analisado pela Comisséo de Etica para a Salide e pelo Gabinete
Coordenador de Investigagdo do CHP, bem como pela Diregdo Clinica, tendo obtido Parecer Favoravel.

Cumprimentos,
CONSELH 2 DE A M yst RACAO

Dr.2 EL!AGONIES

Vogal F
RUI PE!
47 Direclg; Clikies Vogal Executnvo

Enf.° EDUY O ALVES

Erenndira Director

* Em fodas as eventuais comunicagses posteriores sobre este estudo é indispensével indicar a nossa ref.2.



ANEXO I11

Autorizacdo do Departamento de Ensino, Formacéao e Investigacao



centro hospitalar
do Porto
Largo Professor Abel Salazar

1099 - 001 PORTO
Hospital de Santo Anténio  Maternidade Jilio Dinis Hospital Maria Pia www.hgsa.pt

APRECIACAO E PARECER PARA A REALIZAGAO DE TRABALHO ACADEMICO- MESTRADO

Titulo: “Susceptibilidade ética de inclusdo de doentes em Ref > 2014.173(125-DEFI/153-CES)
situagio paliativa em ensaios clinicos”

Protocolo/Versao:

 Investigador:
Dr Nuno Silva
Aluno da Faculdade de
| Medicina do Porto
| DIREGAO DE ENFERMAGEM: DIREGAO CLINICA:
' & NAO SE APLICA ' (3 PARECER FAVORAVEL
| (O PARECER FAVORAVEL ' C) PARECER NAO FAVORAVEL
() PARECER NAO FAVORAVEL (
Dr. PAULO BARBCOHSF.:\

| | Dirgtor Clinica -
B | Dat%'atf N[ =Y

Em conforpidade, Pode ser autorizado
Prot? Deutora Lufsa Lg sqto \ i ‘
Diretora do DE] A A 2*\} 0 Q l AtV

Prof.2 Doutora Luisa Lobato
Diretora do DEFI




ANEXO IV

Parecer da Comissdo de Etica para a Satide do Centro Hospitalar do porto



centro hospitalar
do Porte

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

APRECIAGAO E VOTAGCAO DO PARECER
Deliberagéo Data: { e (Z" 201 Orgéo: Reunigo Plenaria

Titulo: “Susceptibilidade ética de inclusdo de Ref.%: 2014.173(125-DEFI/153-CES)
doentes em situagao paliativa em ensaios clinicos”

Protocolo/Versdo: Investigador:
Dr. Nuno Silva
Aluno do Fi4uf

A Comiss&o de Etica para a Saude — CES do CHP, ao abrigo do disposto no Decreto-Lei n.° 97/95, de 10
de Maio, em reunido realizada nesta data, apreciou a fundamentagdo do relator sobre o pedido de
parecer para a realizagdo de Trabalho - Mestrado acima referenciado:

Ouvido o Relator, o processo foi votado pelos Membros da CES presentes:

Presidente: Dr.? Luisa Bernardo
Vice-Presidente: Dr. PaWaia

Dr.? Paulina Aguiar, Dr.2 Fernanda Manuela, Enf Paula Duarte Prof.2 Doutora Ma /aﬂanuel Aratjo
Jorge, Dr. Jorge An/draﬁ da Silva

Resultado da votagao:
PARECER FAVORAVEL
AU T@ RizADO
Dr, Severp Torpes
A deliberagao foi aprovada por unanimidade. " AdJunt@ ds L}il’étgr leﬁm@
ata; Y] )

Pelo que se submete a consideragao superior.

Data | F 4 2o ‘”(

A ii’resndente da CES

O YA o oK

Dr2 Lu&sa Bernardo



