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A investigagédo nacional tem vindo a crescer exponen-
cialmente nos ultimos anos." E por isso cada vez maior a
quantidade de questiondrios a serem utilizados. O con-
sentimento informado (Cl) é parte fundamental para uma
recolha e posterior utilizacdo dos dados, pelo que merece
a maior atengéo acerca do rigor que deve ser imposto ao
mesmo. Importa sublinhar que em investigacédo, indepen-
dentemente do seu importante papel social, os direitos das
pessoas assumem uma dimenséao ainda mais relevante. Ao
contrario do que se verifica nos cuidados de saude, na in-
vestigacdo sdo os profissionais que procuram as pessoas.
Também por isso, sdo cada vez mais as revistas cientificas
que exigem o parecer de uma comissao de ética acerca
do estudo em causa podendo a auséncia deste impedir a
publicagdo do mesmo.

Varias associagdes profissionais, inclusive médicas,
desenvolveram diretrizes e politicas orientadas a fim de
garantir uma conduta apropriada dos investigadores.? No
entanto, é frequente, independentemente da area de co-
nhecimento, encontrar-se um Cl inadequado, apesar das
diretivas® existentes nesse sentido. Frequentemente a ex-
plicagéo é insuficiente, e muitas vezes as questbes refe-
rentes a aceitagdo da participagdo no estudo ndo sdo de
resposta objetiva. Alguns estudos indicam que, na sua
maioria, as alteragdes solicitadas aos protocolos de investi-
gacéo submetidos as comissdes de ética estdo também re-
lacionadas com a inadequabilidade do CI.*% Sao indicadas
dificuldades na compreensé&o do Cl por parte do participan-
te devido a utilizagcéo de linguagem demasiado complexa e
falta de clarificagdo dos riscos associados.® Esta pode ser
uma barreira para a ndo-voluntariedade da participagdo.®

Tais factos, como expetavel, ndo permitirdo a obtengéo
de um parecer positivo logo a partida por parte da comissao
de ética, podendo impedir que a investigacao tenha inicio
nas datas definidas e em ultimo caso inviabilizar a realiza-
¢ao do estudo.

Um Cl adequado deve apresentar o objetivo do estudo
de uma forma clara, com identificacéo do(s) investigador(es)
responsavel(is) pelo tratamento dos dados, os seus contac-
tos, e mencionar o &mbito do estudo. Ainda que se trate de

um estudo onde apenas se solicita a resposta a um ques-
tionario, o consentimento ndo deve ser considerado tacito
a partir da resposta ao mesmo. Ou seja, ndo se deve assu-
mir que se a pessoa responde ao questionario, entdo esta
a dar o seu consentimento, pelo que tera que existir uma
questao referente a compreensao e aceitagao da participa-
¢ao. O destino a dar ao tratamento dos dados n&o é, muitas
vezes, transparente. Isso deve ser explicitado no Cl e deve,
igualmente, existir uma questédo pedindo a autorizacédo do
participante para o tratamento e a conservag¢ao dos dados
por um periodo bem definido. Ora, sabe-se que o rigor do
consentimento informado deve ser assegurado de forma
inequivoca. Veja-se o exposto na lei da investigacéo clinica
acerca do consentimento informado. No ambito da lei da
investigagao clinica, o consentimento informado é definido
como “a deciséo expressa de participar num estudo clinico,
tomada livremente por uma pessoa dotada de capacidade
de o prestar ou, na falta desta, pelo seu representante le-
gal, apds ter sido devidamente informada sobre a natureza,
o alcance, as consequéncias e os riscos do estudo, bem
como o direito de se retirar do mesmo a qualquer momento,
sem quaisquer consequéncias...”.”

Desde o codigo de Nuremberga, criado em 1947 e
constituido por 10 principios que visam proteger e regula-
mentar a investigagdo com pessoas,® o consentimento in-
formado é um dos aspetos mais importantes. A este prop6-
sito, também a Declaragéo de Helsinquia® define principios
éticos que orientam a investigagcdo médica com pessoas.
Neste ambito, a investigacao clinica & definida como qual-
quer investigacdo que utiliza material ou dados humanos
identificaveis, o que pode incluir dados recolhidos sob a
forma de questionarios. Neste enquadramento, na Declara-
¢ao de Helsinquia® é defendido que os direitos das pessoas
que participam na investigagdo devem ser salvaguardados,
nomeadamente a privacidade e a confidencialidade da in-
formacao.

Pretende-se alertar a comunidade cientifica para a res-
ponsabilidade e o dever da obtengao de um consentimento
livre e esclarecido, com o rigor que lhe é merecido no &m-
bito de qualquer investigagéo.
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Nao obstante o tipo de investigacao e todos os pressu-
postos éticos e diretivas que Ihes estdo subjacentes, de um
modo geral e considerando o regulamento (UE) 2016/679
do Parlamento Europeu e do Conselho de 26 de abril de
2016, o consentimento informado deve incluir a informagao
indicada em cada uma das alineas apresentadas a seguir.?

a) O Cl deve ser dado mediante um ato positivo claro
que indique uma manifestagdo de vontade livre, es-
pecifica, informada e inequivoca de que o titular de
dados consente no tratamento dos dados que |he
digam respeito, seja sob a forma de declaragao es-
crita, oral e inclusive em formato eletronico. Neste
ultimo caso, o consentimento pode ser dado através
da validagdo de uma opg¢ao apresentada online, que
indique claramente que aceita o tratamento propos-
to dos seus dados pessoais. Note-se que o silén-
cio, as opgdes pré-validadas, ou a omissdo, nao
deverao constituir um consentimento. O participan-
te deve responder sim a uma afirmagao, como por
exemplo, “depois de ler/ouvir o texto introdutorio,
considero-me informado(a) e aceito participar neste
estudo respondendo a este questionario”.

b) O consentimento devera abranger todas as ativi-
dades de tratamento dos dados realizadas. Caso o
tratamento sirva para finalidades mdltiplas, devera
ser pedido um consentimento para todos esses fins
(por exemplo, “concordo que os meus dados sejam
tratados no ambito desta investigagdo”; “concordo
que os resultados do tratamento dos dados sejam
divulgados em publicagdes cientificas, assegurando
0 anonimato”), mesmo que este seja dado no segui-
mento de um pedido apresentado por via eletrénica.
Deve ser permitido aos participantes fornecer o seu
consentimento unicamente para determinados do-
minios da investigagdo ou partes de projetos de in-
vestigacdo. Tais como, por exemplo, “depois de ler/
ouvir o texto introdutério, considero-me informado(a)
e aceito participar neste estudo respondendo a este
questionario” e “concordo que os meus dados sejam
utilizados para fins de investigagdo no ambito deste
projeto”.

c) A informacéo fornecida deve ser transparente. Em
particular, destacam-se as informagdes fornecidas
aos participantes sobre a identidade do responsa-
vel pelo tratamento dos dados, incluindo informacéo
para contacto, 0 ambito em que se insere o estudo e
os fins a que se destina.

d) As pessoas devem ser informadas acerca da exis-
téncia de possiveis riscos, regras, garantias e di-
reitos associados, assim como alertadas para os
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meios de que dispdem para exercer os seus direi-
tos. Caso ndo existam riscos previstos, isso mesmo
deve ser referido.

e) Os dados pessoais solicitados deveréo ser adequa-
dos, pertinentes e limitados aos fins a que se desti-
nam. Nao devem por isso ser solicitados dados que
ndo vao ser utilizados na investigacdo. Do mesmo
modo, deve ser assegurado um prazo de conser-
vacao dos dados limitado ao tempo minimo. Para
assegurar que os dados sejam conservados ape-
nas durante o periodo considerado necessario, o
responsavel pelo tratamento devera fixar os prazos
para o apagamento ou reviséo.

f) Deve ser garantida a seguranca e a confidenciali-
dade dos dados. Ou seja, 0o acesso aos dados ou
ao equipamento utilizado para o seu tratamento esta
devidamente salvaguardado a pessoas n&o autori-
zadas. Para além disso, em termos de confidencia-
lidade, quando se tratam de dados recolhidos por
via eletrénica o responsavel deve adotar medidas
técnicas para esse efeito.

g) O participante deve dispor de uma escolha verda-
deiramente livre, e para tal devem ser asseguradas
as opgdes de poder recusar ou retirar consentimen-
to, a qualquer momento, sem ser prejudicado.

Pretende-se deste modo sensibilizar e alertar a comu-
nidade cientifica para o rigor do consentimento informado
em investigagdo. Para tal, por forma a auxiliar os inves-
tigadores, sintetizam-se orientagbes praticas para a edifi-
cagdo de um consentimento informado verdadeiramente
livre e esclarecido. Existe um rigor cientifico cada vez mais
crescente e necessario no que a escrita de um artigo diz
respeito, em particular quanto & componente metodologi-
ca. No entanto, importa considerar que este rigor deve ser
atendido aquando da recolha dos dados, iniciando-se com
a obtengdo do consentimento informado. Neste ambito, as
comissdes de ética terdo também um papel fundamental
aquando da anadlise dos protocolos de investigagao, no-
meadamente dos termos em que o consentimento informa-
do é redigido.

No contexto de investigagédo, contrariamente ao que
acontece na pratica clinica, é o investigador que procura os
participantes, pelo que o respeito pela autonomia do indivi-
duo sera, neste caso, o principio primordial. O respeito pela
autonomia significa que a pessoa tem direito a sua autode-
terminacgdo, de agir segundo os seus interesses. Portanto,
o Cl pode entender-se como uma escolha livre e voluntaria
da pessoa para participar em determinado estudo, depois
de fornecidas todas as informagbes acerca da mesma, as-
segurando-se que estas foram entendidas.

www.acrpnet.org/about/code-of-ethics.

3. Regulamento (UE) do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais e a livre circulagéo desses dados. 2016. [consultado
2020 jan 20]. Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/

Revista Cientifica da Ordem dos Médicos 454 www.actamedicaportuguesa.com



Marina S, et al. Consentimento informado em investigagéo, Acta Med Port 2020 Jul-Aug;33(7-8):453-455

TXT/?uri=0J:L:2016:119: TOC#TNO0001.

Lidz CW, Appelbaum PS, Arnold R, Candilis P, Gardner W, Myers S, et
al. How closely do institutional review boards follow the common rule?
Acad Med. 2012;87:969-74.

Chamberlain JM, Lillis K, Vance C, Brown K, Fawumi O, Nichols S, et al.
Perceived challenges to obtaining informed consent for a time-sensitive
emergency department study of pediatric status epilepticus: results of
two focus groups. Acad Emerg Med. 2009;16:763-70.

Welch BM, Marshall E, Qanungo S, Aziz A, Laken M, Lenert L, et al.
Teleconsent: a novel approach to obtain informed consent for research.

Contemp Clin Trials Commun. 2016;3:74-9.

Decreto-Lei n° 21/2014. Diario da Republica, | série, n® 75 (214/04/16).
p.2450-65.

Shuster E. Fifty years later: the significance of the Nuremberg code. N
Engl J Med. 1997;337:1430-40.

Associagcdo Médica Mundial. Declaragdo de Helsinquia. Principios
éticos para a pesquisa médica envolvendo seres humanos — 642
Assembleia Geral da WMA. 2013. [consultado 2020 jan 22]. Disponivel
em: https://arquivos.amb.org.br/_downloads/491535001395167888_
DoHBrazilianPortugueseVersionRev.pdf.

Revista Cientifica da Ordem dos Médicos 455 www.actamedicaportuguesa.com

<
=
e
(&)
w
o
0
12
w
o




