A Aplicabilidade do Consentimento Informado a
Hemofilia e Outras Coagulopatias Congénitas

Applying Informed Consent to Hemophilia and
Other Congenital Coagulopathy
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A hemofilia

A hemofilia € uma doenga crénica e uma deficiéncia or-
ganica congénita no processo da coagulagdo do sangue,
que afeta esmagadoramente os individuos do sexo mas-
culino. As pessoas com esta condicdo sdo afetadas por
hemorragias, muitas vezes espontaneas e que incidem es-
pecialmente sobre as articulagdes, provocando a médio e
longo prazo deformagdes articulares que pdem em crise a
qualidade de vida destes doentes.

O tratamento disponibilizado para a hemofilia consiste
na infusdo substitutiva de concentrados de fatores da coa-
gulacao, quer sejam derivados do plasma, quer seja produ-
tos que usam a tecnologia recombinante.

Todas as criangas e adultos com a forma grave da
doencga (< 1%), efetuam este tratamento de forma profila-
tica varias vezes por semana, visando assim prevenir he-
morragias e possibilitar um crescimento saudavel e susten-
tado.

O relacionamento destes pacientes com o seu trata-
mento tem sofrido varias vicissitudes ao longo dos ultimos
anos, assumindo especial destaque a envolvéncia crescen-
te com o seu médico especialista (imuno-hemoterapeuta)
sobre a decisdo do seu tratamento, visando sempre a efi-
cacia e seguranga dos mesmos.

Desta forma, houve uma alteragdo de paradigma na
abordagem ao tratamento. As expectativas do doente face
ao manancial informativo sobre novos tratamentos e novas
abordagens terapéuticas para a hemofilia, levou a que o
seu médico fosse visto ndo como uma entidade semidivi-
na que tudo sabe e que nada partilha, mas sim como um
parceiro fiavel, que numa linguagem clara e esclarecedora
o informa sobre as possibilidades terapéuticas ao seu dis-
por e se constitui como fonte permanente de dialogo numa
perspectiva comunitaria.

O consentimento informado

O relacionamento médico/doente como for¢ga motriz e
contemporanea da gestdo de uma patologia, teve como co-
rolario o Instituto do Consentimento Informado, regido no
que tange a hemofilia e outros disturbios hemorragicos por
duas normas da Diregdo Geral da Saude (DGS): a Norma
15/2013, emitida em 03/10/2013, atualizada em 04/11/2015!

e a Norma 11/2014, relativa as coagulopatias congénitas,
emitida em 31/07/2014, atualizada em 03/02/2015.2

Por definicdo o consentimento informado consubstan-
cia-se num ato de vontade, expresso de forma escrita,
exercido pelo utente/paciente de forma livre e esclarecida,
autorizando uma intervengao clinica sobre o seu corpo, ao
abrigo de um normativo.

O objetivo é claro: permitir um esclarecimento para a
auto-determinagédo, fornecendo ao utente/paciente as fer-
ramentas necessarias a decisdo que vier a assumir, apos
esclarecimento do médico, provedor do conhecimento téc-
nico.

Aplicabilidade aos tratamentos destinados a hemofilia

A Norma 15/2013, no seu n° 5, alinea j) estatui: “O con-
sentimento informado, esclarecido e livre, dado por escrito,
€ obrigatdrio nas seguintes situacgées: (...) aplicacao de te-
cidos e células de origem humana”.

Desta forma, sempre que se pretenda administrar tera-
péutica com concentrados de factor da coagulagcdo a um
doente com hemofilia ou outra coagulopatia, é obrigatorio
que o mesmo preste o seu consentimento informado nos
termos da presente norma.

O que significa, que além do dever de informagéo por
parte do clinico prescritor, existe um momento posterior de
consentimento por parte do doente, ou seja, o direito que
este tem de aceitar ou nao a terapéutica proposta, de for-
ma escrita, bem como de ser respeitada a sua vontade de
manter a terapéutica que Ihe é eficaz.

Existindo terapéutica disponivel e autorizada pelo Infar-
med para a hemofilia, a norma vigente tem obrigatoriamen-
te que ser respeitada.

Actores do consentimento informado

No texto de apoio a referida norma e como complemen-
to do texto da mesma, vém indicados alguns conceitos, de-
finigbes e orientagdes.

Assim, em F), vem esclarecido que “O Consentimento
Informado é, numa légica negocial, um processo comu-
nicacional, continuo e participado, através da interacao
estabelecida entre o profissional de saude e a pessoa”.
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Desta forma, parece claro que as partes neste processo
s&o tdo-somente o clinico imuno-hemoterapeuta/hematolo-
gista, entidade prescritora da terapéutica, que assiste no
ambito da hemofilia o seu doente, e a pessoa com hemofi-
lia, destinataria da mesma.

Outras entidades estranhas a este processo comuni-
cacional ndo deveréao intervir neste processo, mesmo que
pertencam a unidade hospitalar em que o clinico e o seu
doente estejam sediados. Nada na norma o permite, muito
pelo contrario.

Qualquer interferéncia podera ser entendida como obs-
taculo a livre vontade do doente, ou seja a sua autonomia,
reconhecida pela presente norma e pela Convencéo de
Oviedo (Convencgéo para a Protecgdo dos Direitos do Ho-
mem e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicagdes da
Biologia e da Medicina), bem como se encontra plasmado
no artigo 25° da Constituigdo da Republica Portuguesa.?

Neste sentido, no capitulo dedicado a fundamentagéo
da presente norma, nomeadamente em A informa-se: “A
presente Norma assenta em primeira instancia, no respeito
pela dignidade humana e no reconhecimento dos principios
da bioética e da ética dos cuidados de saude”;

Em B: “O Consentimento Informado, esclarecido e livre
da pessoa € uma manifestagdo do respeito pelo ser huma-
no, esteja doente ou néo, e pela sua autonomia”;

E em K: “Cabe ao profissional responsavel pela pres-
cricéo e /ou execucgdo do ato a sua proposta, explicacao e
obtencdo do consentimento necessarios na execugao dos
actos/intervencgdes consentidos”.3

A Norma n° 11/2014 da DGS

Foi emitida pela DGS em 31/07/2014 e actualizada em
03/02/2015, a Norma n° 11/2014 sobre “Selecg¢ao e uso de
Produtos Terapéuticos para o tratamento de utentes com
Coagulopatias Congénitas”.2

Sobre o consentimento informado, veio dispor esta nor-
ma orientadora no seu n° 5 que “O utente com Coagulopa-
tias Congénitas ou o seu representante legal deve ser in-
formado e esclarecido da necessidade de tratamento e das
vantagens e riscos das diferentes alternativas terapéuticas,
de modo a possibilitar uma deciséo esclarecida”.

Para no seu n° 6 estatuir que “O Consentimento Infor-
mado escrito obtido deve ser integrado no processo clinico
do utente”.?

Desta forma, a Norma 11/2014 da DGS tornou ainda
mais claro que o consentimento informado se aplica as
coagulopatias congénitas, nem sequer fazendo a destringa
entre produtos derivados do plasma e aqueles que usam a
tecnologia recombinante.

Obstaculos e consequéncias do nao respeito da vonta-
de do doente

Apesar da subvalorizagdo da vontade do doente e da
opinido deste no seu processo terapéutico ainda encontrar
alguma expressao, o verdadeiro obstaculo a aplicagcdo do
consentimento informado a hemofilia e as coagulopatias
congénitas tem sido desde 2013, a utilizacdo do critério de
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escolha da terapéutica baseada em critérios puramente
economicistas.

Com a publicagéo do despacho 13025-B/2013 de 11 de
Outubro, o critério Unico para a aquisicdo de medicamentos
passou a ser o do prego mais baixo.*

Até 2013, a compra destes produtos, através de con-
curso publico de aquisi¢do era feito com uma ponderagao
que envolvia os critérios da seguranga (basta lembrarmo-
-nos dos casos de infecgéo pelo HIV, hepatite C e variante
humana da doenca de Kreutzfeld Jackobs), eficacia (varia-
vel, pois os produtos ndo tem todos a mesma semivida no
organismo, nem é igual de doente para doente), qualidade
e prego

Ou seja, a compra destes produtos deixou de ser feita
com a ponderagao de critérios técnico-cientificos para pas-
sar a ser exclusivamente pelo preco mais baixo.

Desta forma, mesmo que os médicos prescritores en-
tendam que aquele produto que ganhou o concurso nao
é o melhor em termos puramente clinicos, especialmente
ao nivel da eficacia personalizada, tem que se conformar e
propor aos doentes a troca da terapéutica que lhes é com-
provadamente eficaz, por outra.

Acresce ainda que uma das maiores complicagdes da
hemofilia é o facto de entre 20% a 30 % dos doentes de-
senvolverem inibidores (anticorpos ao tipo de factor admi-
nistrado) e que uma das razbes que se supde para tal é a
troca dos produtos utilizados, sendo que o tratamento para
estes inibidores pode chegar a ser 15 vezes mais caro que
o tratamento ao qual se desenvolveu o inibidor.

E preciso recordar que o Conselho Europeu, de que
Portugal é parte integrante, através do seu Comité de Mi-
nistros, emitiu em Abril de 2015 (no seguimento das reco-
mendagbes de 2013 do Directério Europeu para a Quali-
dade da Medicina) uma resolugéo aplicavel aos estados
membros indicando 6 principios a serem seguidos para o
tratamento da hemofilia, sendo o terceiro que os produtos
para a hemofilia ndo devem ter como critério de escolha
apenas o prego.’

Estamos pois, num campo muito nebuloso em que mé-
dicos e doentes com estas patologias tentam aplicar o con-
sentimento informado, correndo o risco de ser coartados
nos seus direitos e principios profissionais e éticos.

Verdade seja dita, que a maioria dos imuno-hemotera-
peutas em Portugal tenta, ndo obstante, aplicar o consenti-
mento informado, estando a sua aplicagdo dependente do
maior ou menor grau de pressao que sofram das respecti-
vas administragdes dos centros hospitalares em que exer-
cem a sua pratica.

No capitulo dedicado a Fundamentacdo do Consenti-
mento Informado, esclarece-se em M: “As intervencgdes...
quando praticados sem ou contra a vontade da pessoa, sal-
vo em situagéo de urgéncia, emergéncia ou de atuagao sob
procedimento judicial, poderdo configurar um crime contra
a liberdade”.®

Por aqui se retira, de forma directa, que o desrespeito
pela vontade do doente, no @mbito do consentimento infor-
mado, tutelado pelo que foi exposto supra, configura um
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crime contra a liberdade.

Da mesma maneira se pode inferir que, sendo o médico
prescritor uma das duas partes neste processo, qualquer
acto que condicione a sua liberdade, no que diz respeito
ao aconselhamento ou informagao ao doente, que nao se
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baseie somente nos conhecimentos técnico-cientificos e
na ética profissional, podera igualmente consubstanciar um
crime contra a sua liberdade, aqui agravada pela sua condi-
¢cao de médico, com as implicagdes éticas e deontoldgicas
inerentes.
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