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RESUMO: O objectivo do presente texto é apresentar a historia do consentimento
informado, discutir a sua utilidade, e distinguir o que é direito de todos os cidaddos do
que € obrigacdo dos profissionais. Discute-se o significado do consentimento informado
em diversos codices (Codigo de Nuremberg, Declaragdo da Promoc&o dos Direitos dos
Doentes na Europa, Declaracdo de Helsinquia, Codigo de Etica da Associagdo
Americana de Psicologia e da Associacdo Britanica de Psicologia, e na Lei Portuguesa).
Defende-se a importancia do respeito por esta figura embora referindo a necessidade de
aperfeicoar a sua aplicag&o.
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INFORMED CONSENT IN HEALTH PSYCHOLOGY RESEARCH:
IS IT ALWAYS NECESSARY?

ABSTRACT: The aims of the present study are to describe and to discuss the informed
consent in health research in general and, more specifically, in health psychology. We
salient a distinction between human rights and ethical obligation, that is present in
different codices. We discuss the meaning of informed consent in different codices
(Nuremberg Code, Declaration on the Promotion of Patients' Rights in Europe,
Declaration of Helsinki, Code of Conduct of the American Psychological Association
and British Psychological Society, and the Portuguese Law). We defend the importance
of the idea of informed consent and the respect for it for the practice of health

psychology.
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A Psicologia da Saude €, por definicdo, uma psicologia pratica que tem
como objecto a saude e como fonte de conhecimento principal o proveniente
das diversas areas da psicologia. De acordo com a lei Portuguesa que define as
funcgdes do psicélogo que trabalha em contexto de saide uma das suas fungdes
é a investigacdo. Belar e Deardorff (1995), descrevendo o resultado de uma
sondagem sobre as funcdes dos psicologos da Divisdo de Psicologia da Saude
da Associacdo Americana de Psicologia, verificaram que 65% dos psicélogos
se dedicavam a intervencdo e 55% a investigacdo. Ou seja, ndo sé a investiga-
¢do é uma das areas da préatica psicolégica no Campo da Saude, como é uma
das principais areas.

Da nossa experiéncia em investigacdo na area da psicologia da salde
temo-nos deparado com a exigéncia de instituices de salde da assinatura pelo
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utente que participa numa investigacdo, de uma declaragdo que conceda o
consentimento informado antes de responder a um questionario de avaliagao
psicolégica. A exigéncia de consentimento informado para o preenchimento
deste tipo de questionarios quando € suposto que eles sejam anénimos e
confidenciais, suscita-nos a questéo se tal exigéncia sera adequada.

A figura do consentimento informado foi pensada para garantir os direitos
liberdades e garantias das pessoas (nomeadamente dos utentes do sistema de
cuidados de saude), e constitui um marco e um desenvolvimento importantes
para o sistema de saude.

O texto que se segue, € uma reflexdo sobre este assunto e tem como
objectivo discutir a importancia e os limites do consentimento informado para
0s psicologos que intervém no Campo da Salde.

Historia do consentimento informado

O consentimento informado tem um historial que permite compreender
todo o seu sentido. As graves atrocidades verificadas durante a Segunda Guerra
Mundial trouxeram para 0 mundo imagens inesqueciveis, e provocaram a corrida
ao estabelecimento de convencgdes que evitassem idénticos episddios no futuro.
Assim, em Dezembro de 1948, na sequéncia da Segunda Guerra Mundial, foi
adoptada a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos. Em Novembro de
1950 foi assinada a Convencdo Europeia dos Direitos Humanos.

Mais concretamente na area da salde a utilizacdo de prisioneiros dos
campos de concentracdo em experiéncias médicas, levou ao julgamento de
médicos nazis acusados, da pratica daquelas experiéncias. As acusagdes de
assassinio e tortura de pessoas nos campos de concentragdo conduziram a
formulacdo do Coédigo de Nuremberg em Agosto de 1947, (Shuster, 1997).

O Codigo de Nuremberg

O Codigo de Nuremberg é composto por 10 Principios que visam
salvaguardar os direitos dos sujeitos susceptiveis de participar em investiga-
cBes (quaisquer investigacdes em qualquer area). O aspecto mais importante
deste Caodice, referido no primeiro ponto, é a obrigacdo do consentimento
informado na investigacdo com seres humanos.

Posteriormente, os 10 Principios deste cddice passaram a integrar os
coédigos de ética dos profissionais que realizam investigacdo com pessoas,
visando proteger e regulamentar a investigacdo. O Codigo de Nuremberg foi
aperfeicoado com a Declaracdo da Promocdo dos Direitos dos Doentes na
Europa, de 1994,

De salientar que tanto o Cédigo de Nuremberg, como a Declaracdo da
Promocéo dos Direitos dos Doentes na Europa, visam salvaguardar os direitos
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dos sujeitos que participam em investigacdo, enquanto os cddigos de ética dos
profissionais visam guiar o comportamento desses profissionais para salva-
guarda daqueles direitos.

Quando o psicélogo que trabalha em contexto de saude desenha a investi-
gacdo com pessoas, 0 documento de referéncia devera ser sempre o Cddigo de
Nuremberg e a Declaracdo da Promocéo dos Direitos dos Doentes na Europa e
ndo os documentos que visam guiar 0 comportamento dos profissionais, que,
no que diz respeito aos direitos do sujeito de investigacdo, sao secundarios.

“O Cddigo de Nuremberg é o documento mais importante na histéria da
ética da investigagdo médica” (Shuster, 1997,p1436). Segundo esta autora, ele
constitui a matriz para todos os codigos de ética que visam assegurar os direitos
dos sujeitos que participam em investigacdo em contexto médico, nomeada-
mente (acrescentamos nos) para os codigos de ética da Psicologia.

Antes da existéncia do Codigo de Nuremberg ndo havia regras que
protegessem o sujeito da investigacdo (Katz, 1996). Na area médica 0 mais
parecido era o juramento de Hipdcrates. No entanto a relevancia da ética e da
moral de Hipdcrates enquanto guia para a investigacdo humana, foi questionado
no julgamento de Nuremberg, nomeadamente porque na ética hipocratica o
sujeito que participa na investigacdo deve confiar no que o investigador pensa
que é melhor para ele. Por outro lado o juramento de Hipdcrates refere-se ao
tratamento e ndo a investigacdo (Shuster, 1997).

Horner (1999) salienta que antes do Cddigo de Nuremberg ndo s6 ndo
existia um codigo que protegesse o sujeito da investigagdo como o préprio
cédice continuou a ser ignorado nos 30 anos seguintes, nomeadamente no seu
principio central, o consentimento informado.

O Cadigo de Nuremberg introduziu alteracdes substanciais na forma de
conceber a investigacdo conduzida com humanos. Até entdo a investigacao
estava impregnada do “pensamento bioldgico” (biologic thinking), de acordo
com o qual os doentes ndo passavam de acontecimentos bioldgicos, nada mais
do que meros objectos (Shuster, 1997).

No julgamento de Nuremberg foi referido que o tipo de investigacdo com
humanaos realizada pelos médicos nazis constituia a pratica normal na época, e que
tais praticas eram conduzidas em muitas “nac@es civilizadas tais como a Franca,
Holanda, Inglaterra e Estados Unidos da América” (Shuster, 1997, p. 1437).

O Cddigo de Nuremberg impds alteracdes radicais a esta légica,
constituindo hoje, como ja se referiu, a matriz das regras éticas para toda a
investigacdo realizada no Campo da Saude (e ndo s6). O Codigo de Nuremberg
foi desenvolvido no Relatério Belmont, “Principios e Directivas Eticas para a
proteccdo de Seres Humanos Sujeitos a Investigacdo”, adoptado para Portugal
pela Comissdo Nacional para a Proteccéo de Sujeitos Humanos de Investigacdo
Biomédica e Comportamental em 1979.

Ao longo do tempo, produziram-se inimeros documentos relativamente a
este tema, nomeadamente:
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Em 1964 a Associacdo Médica Mundial promulgou a Declaracdo de
Helsinquia, aperfeicoada ao longo dos anos até 2000. Em 1990 o Conselho da
Europa adopta a recomendagdo do Conselho da Europa respeitante a investiga-
cdo Médica em Seres Humanos” (Recomendacdo n° R(90)3 do Comité de
Ministros aos Estados Membros). Em 1993 o conselho para as OrganizacGes
Internacionais de Ciéncias Médicas da Organizacdo Mundial de Saude produziu
as Directivas Eticas Internacionais para a Investigacdo Biomédica em Seres
Humanos. Em 28 de Junho de 1994, em Amsterddo, no &mbito da Organizacéao
Mundial de Saude, foi adoptada a “Declaracdo da Promoc¢do dos Direitos dos
Doentes na Europa”, mais especificamente os Principios dos Direitos dos
Doentes na Europa. Em Novembro de 1996 é adoptada pelo Comité de
Ministros do Conselho da Europa a Convencdo Para a Protec¢do dos Direitos
do Homem e da Dignidade do Ser Humano Relativamente as Aplica¢des da
Biologia e da Medicina, documento este mais virado para as dimensdes
bioldgicas.

Estes documentos podem ser considerados um prolongamento ou uma
especificacdo da Declaracdo Universal dos Direitos Humanos.

O consentimento informado

Primeiro convém salientar que o consentimento informado tal como é
concebido no Codigo de Nuremberg se refere a investigacdo e nao a interven-
cdo terapéutica. A Declaracdo de Helsinquia propde-se “fornecer orientacdes
aos médicos ou outros participantes em investigacdo médica que envolva
sujeitos humanos”(ponto 1). Ou seja, visa a investigacdo médica, embora
somente na perspectiva de definir os deveres dos investigadores.

A Declaracdo da Promocao dos Direitos dos Doentes na Europa aborda
tanto a intervencdo terapéutica como a investigacao, salientando a importancia
do consentimento informado em ambos 0s casos.

As regras éticas da psicologia, tal como a Declaracdo da Promoc¢do dos
Direitos dos Doentes na Europa, também separam a investigacdo da interven-
cdo terapéutica, exigindo, igualmente, o consentimento informado em ambos
0S Casos.

Na falta de procedimentos éticos claros e universais desenhados
especificamente para a investigacdo dos psic6logos portugueses recorremos a
dois codigos de ética de duas associac¢Oes de psicdlogos reconhecidamente bem
estruturadas: a Associacdo Americana de Psicologia (APA) e a Associacdo
Britanica de Psicologia (BPS).

A questéo do consentimento informado na intervencdo e na investigacao

Como explicam Belar e Deardorff (1995) tem crescido o interesse pelo
tema do consentimento informado. Referem também que “embora o consenti-
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mento informado ndo tenha sido explicitamente referido nos cdodigos de ética
(da APA) anteriores, ele foi contemplado na revisdo do codigo de ética mais
recente” (p. 164).

O consentimento informado na intervencdo terapéutica em psicologia esta
regulamentada no ponto 4.02 a) dos principios éticos da APA de 1992, com
exigéncias idénticas as necessarias para a investigacao. Ou seja, quando se
inicia uma intervencao terapéutica deve-se obter o consentimento informado do
cliente. No entanto ndo especifica o caso de o cliente ser utente de um servico
de salde mais amplo onde a intervencdo do psicélogo é, apenas, uma das
intervencgdes. Se o utente de um servigo de salde tivesse de fornecer consenti-
mento informado para todos 0s processos a que é submetido em cada sector o
processo terapéutico tornava-se muito complicado.

Entdo, nos casos em que o sujeito € utente do sistema de saude e em que a
intervencdo ocorra no &mbito da equipa terapéutica, segundo procedimentos
aprovados e estabelecidos, o consentimento informado deve ser dado a equipa.
Os procedimentos, ou os protocolos de intervencdo das equipas devem ser
aprovados por todos nomeadamente pela comissdo de ética da instituicao.

Diferencas entre investigacéo e intervencao

O Relatério Belmont inicia o seu ponto 1 com o titulo “Distin¢do entre
Prética e Investigacdo”. Neste documento é discutida, embora de forma incon-
clusiva, a subtil diferenca entre intervencéo e investigacao.

No entanto, tal como esté explicito nos cddigos de ética quando separam a
ética da intervencdo da ética da investigacdo, estas duas areas sdo diferentes.
Mesmo assim podem-se criar situagcdes na intervencdo que, com pequenas e
subtis alteracOes, sdo susceptiveis de confusdo com a investigacdo. Imagine-se,
por exemplo, que um psicdlogo utiliza normalmente os questionarios de
avaliacdo da depresséo de Zung e de Beck, duas formas que estdo estudadas e
adaptadas a populacéo portuguesa.

Se 0s questionarios forem utilizados no &mbito da intervencdo terapéutica
estabelecida e aceite na instituicao, isso € aceitavel do ponto de vista ético, mas
se a utilizacdo visar comparar os resultados dos questionarios para identificar
qual deles sera mais sensivel a intervencdo, entdo esta-se a desenvolver
investigacdo. Neste caso deverd ser realizado um protocolo de investigacao e
submeté-lo a apreciacdo por uma comissdo de ética. A diferenca, como
explicam Truog, Robinson, Randolph, e Morris (1999) é que no primeiro caso
se trata de uma intervencao terapéutica e no segundo de uma investigacao.
Segundo estes autores estes dois processos diferem, nomeadamente porque o
objectivo da investigacdo é produzir novo conhecimento, e qualquer beneficio
que dai advenha s6 atingira a futuros doentes e ndo os actuais, ao contrario da
intervencdo, em que o objectivo é beneficiar o doente de imediato.
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O consentimento informado no CAdigo de Nuremberg

Como ja foi referido o Cddigo de Nuremberg introduz e salienta com
énfase o consentimento informado. Dedica a este aspecto os pontos 1 e 9. As
primeiras palavras sdo: “o consentimento voluntario do sujeito é absolutamente
essencial. Tal significa que a pessoa envolvida devera possuir a capacidade
legal para dar o consentimento; devera estar na posicao de exercer o poder de
livre escolha, sem a intervencdo de qualquer elemento de forga, fraude, engano,
dureza, excesso, ou outra forma posterior de constrangimento ou de coer¢éo; e
devera ter suficiente conhecimento e compreensdo dos aspectos envolvidos de
tal modo que Ihe permitam tomar uma decisdo baseada na compreensao e num
conhecimento amplo. Este Gltimo elemento requer que antes da aceitacdo de
uma decisdo afirmativa do sujeito de investigacgdo, Ihe devera ser dado conheci-
mento da natureza, duragdo, e propoésito da investigacdo; do método e dos
meios pelos quais ela sera conduzida; de todos 0s inconvenientes e incidentes
que, com alguma probabilidade possam ser esperados; e dos efeitos sobre a sua
salide ou a sua pessoa que possam eventualmente resultar da participacdo na
investigacao”.

“O dever e a responsabilidade para verificar da qualidade do consentimento
pertence a cada individuo que inicia, dirige o angaria participantes para a inves-
tigacdo. E um dever e responsabilidade pessoal que ndo pode ser delegado a
outro impunemente.” Este paragrafo salienta a responsabilidade do investigador e
ndo lhe permite fugir a ela.

No ponto 9 salienta “No decorrer da investigacdo o sujeito humano devera
ter a liberdade de por fim a experiéncia, se ele atingiu um estado mental ou fisico
em que a continuacdo na investigacdo lhe pareca impossivel”. Neste ponto
reconhece e salienta a capacidade de avaliacdo subjectiva ou pessoal do partici-
pante para justificar a recusa em continuar a participar.

Os aspectos referidos mantém-se em todos os documentos que regulam a
pratica dos profissionais de saude. Em nenhum documento posterior os princi-
pios ficaram mais claros ou mais explicitos, o que salienta a importancia do
Cadigo de Nuremberg.

O consentimento informado na Declaragdo da Promocgéao dos Direitos dos
Doentes na Europa

Este documento inclui 7 pontos em que o terceiro diz respeito ao consenti-
mento informado. Este consentimento diz respeito a qualquer intervencdo em
contexto médico. O ponto 3 inclui 10 proposi¢fes onde na proposicdo 10 se
refere explicitamente & participacdo em investigagdo. N&o acrescenta, nem
ressalva, nada ao Codigo de Nuremberg. Ou seja, obriga a que todas as
investigacdes sejam submetidas a procedimentos de revisao ética apropriados.
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As regras éticas profissionais

De seguida discutiremos as regras éticas dos profissionais que fazem
investigacdo no Campo da Saude, comegando pela Declaragdo de Helsinquia.
Com efeito as exigéncias éticas no sistema de cuidados de satde fazem referéncia
normalmente a esta declaracdo, tornando-a a matriz dos procedimentos éticos.
Porque se propde regulamentar a investigacdo que se realiza em contexto médico
tem uma posicdo mais abrangente do que se regulasse unicamente a ac¢do dos
médicos. Discutiremos igualmente os codigos da psicologia.

A Declaracgao de Helsinquia

A Declaracdo de Helsinquia, que institui os principios éticos e regula o
comportamento dos profissionais que participam em investigacdo médica
envolvendo sujeitos humanos, foi adoptada na 182 Assembleia Geral da World
Medical Association (WMA) em 1964. Sofreu actualizacdes em assembleias
gerais da mesma associacdo em 1975, 1983, 1989, 1996 e 2000 respectiva-
mente.

A Declaracdo de Helsinquia define principios éticos que orientam o0s
profissionais que participam em investigacdo médica feita com pessoas.
Definem investigagdo médica como as investigacdes sobre material ou dados
humanos identificaveis. Esta definicdo inclui, certamente, o material recolhido
em psicologia sobre a forma de questionarios ou entrevistas.

A Declaracdo de Helsinquia € produzida por uma associacdo médica e for-
nece orientagdes em primeiro lugar para os que trabalham em contextos médicos.
Os psicologos séo orientados igualmente por principios éticos que se aplicam a
todas as intervencGes, ndo contemplando exclusivamente o contexto médico.

Admite-se como hipdtese que os principios da ética em psicologia sejam
susceptiveis de ndo serem sempre coincidentes com os principios da ética
médica, embora, em geral, e no essencial (principalmente no que concerne ao
consentimento informado), sejam coincidentes. Por esta razdo considera-se que
a Declaracdo de Helsinquia regulamenta igualmente a acc¢do dos psicélogos
quando estdo integrados em contexto médico.

A Declaracdo de Helsinquia utiliza dois termos susceptiveis de serem
esclarecidos: “Phisician” e “Medical”. Quando se fala em “Phisician”, um
substantivo que define uma profissdo, refere-se aos profissionais médicos.
Quando se fala em “Medical”, e ao contrario de “Phisician”, esta-se a referir a
um contexto ligado ao tratamento da doenga onde tanto trabalham e investigam
médicos como outros profissionais, nomeadamente psicélogos (tal esta alias
implicito na adopgdo do Relatério Belmont pela “Comissdo nacional para a
Proteccdo de Sujeitos Humanos de investigacdo Biomédica e Comportamental”,
quando acrescenta o termo “comportamental”).

Na parte B, intitulada “principios basicos para toda a investigacdo médica”,
mais especificamente no ponto 13, a Declaracdo de Helsinquia refere:
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“O desenho e a realizacdo de cada procedimento experimental que envolva
sujeitos humanos devera ser claramente formulado no protocolo da experiéncia.
Este protocolo devera ser submetido para consideracdo, comentarios, orientacao, e
se apropriado, aprovacdo por uma comissdo de revisdo ética especialmente
designada, a qual deve ser independente do investigador, do patrocinador ou de
outro tipo de influéncia indevida. Esta comissdo independente devera estar em
conformidade com as leis e regulamentos do pais onde a experiéncia € realizada.
A comisséo tem o direito de monitorizar os diversos testes que se véo realizando.
O investigador tem a obrigacdo de fornecer informacéo para a monitorizacao a
comisséo, especialmente em caso da existéncia de eventos adversos graves.”

No ponto 14 continua: “O protocolo de investigacdo devera incluir uma
declaracdo dos aspectos éticos envolvidos e devera indicar que esta em
concordancia com os principios enunciados na Declaracdo de Helsinquia”.

Lendo estas duas afirmacdes nota-se a preocupacdo dos redactores com
eventuais experiéncias intrusivas tais como procedimentos cirlirgicos novos ou
novos medicamentos. Deve-se reconhecer que alguns questionarios ou
intervencdes em psicologia sdo igualmente susceptiveis de serem considerados
intrusivos.

Nos pontos 18 e 19 a Declaracdo de Helsinquia afirma:

“A investigacdo médica envolvendo sujeitos humanos s6 devera ter lugar
se a importancia dos seus objectivos forem mais importantes do que possiveis
riscos e incomodos para o sujeito. Tal € especialmente importante quando os
sujeitos sdo voluntarios saudaveis”, e continua: “A investigacdo médica s se
justifica se houver uma probabilidade razoavel de que a populagdo que é objecto
da investigacdo beneficiara dos seus resultados”.

A Declaracdo de Helsinquia defende, tal como as regras éticas da
psicologia, que se devem salvaguardar integralmente os direitos dos sujeitos
investigados, nomeadamente a privacidade, a confidencialidade da informacao,
e que deve ser minimizado o impacto do estudo na integridade mental e fisica
dos sujeitos, e na sua personalidade”

O ponto 22 é especialmente importante porque lista 0s aspectos que devem
ser objecto de informag&o assim como o proprio processo de informar. Explicita
que em qualquer investigacdo com sujeitos humanos, cada sujeito potencial
devera ser adequadamente informado dos objectivos, métodos, fontes de
financiamento, quaisquer possiveis conflitos de interesse, instituicdo a que o
investigador esté ligado, beneficios e riscos potenciais e o desconforto que pode
decorrer da participacdo. O sujeito deve ser informado do seu direito a abster-se
de participar no estudo e do direito de retirar 0 seu consentimento em participar
em qualquer altura, e que isso ndo lhe trard consequéncias negativas. Depois de
se assegurar que o sujeito compreendeu a informacgéo, este devera conceder o
consentimento informado, de livre vontade, de preferéncia por escrito. No caso
de o consentimento ndo poder ser obtido por escrito, 0 consentimento ndo escrito
devera ser formalmente documentado por uma testemunha.
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No caso de individuos ndo competentes para dar o consentimento informado
(criangas, incapacidade mental) o investigador devera obter consentimento do
seu representante legal de acordo com a lei. Esses grupos de pessoas ndo
devem participar em investigacGes a ndo ser que contribuam para a promogéo da
salde da populagdo que representam, e que esses dados ndo possam ser obtidos
através de investigacdo com pessoas legalmente competentes. Aos participantes
legalmente incompetentes (por exemplo, menores), mas que possam dar o seu
acordo de participacao, este deve ser também pedido.

As Directivas Eticas Internacionais para a Investigacdo Biomédica em
Seres Humanos da Organizacdo Mundial de Saude, na 22 directiva acrescenta
algumas informacdes a dar, nomeadamente: O grau de responsabilidade do
investigador, se algum, na prestacdo de cuidados aos doentes; que sera
proporcionada gratuitamente terapia para aspectos lesivos resultantes da
investigacao; se o sujeito ou familia serdo compensados pela incapacidade ou a
morte resultante dessa lesdo. Estes aspectos sdo menos provaveis de ocorrer na
investigacao psicoldgica, embora a probabilidade néo seja zero.

A especificidade das regras éticas da psicologia

Convém ter em conta que para além de aspectos universais, os cédigos de
ética reflectem, provavelmente, os valores de uma cultura ou nacdo, assim
como a lei vigente, o que permite que, nalguns pontos, um cédigo de ética seja
diferente de outros. De qualquer modo a tendéncia é para que os cédigos de
ética expressem valores universais.

No ponto 6 do codigo de ética da APA referente a investigacdo, mais
especificamente o ponto 6.11, e o ponto 3 da seccdo “Ethical principles for
conducting research with human participants” da BPS, os aspectos defendidos
séo idénticos aos da WMA, ja referidos. O codigo da APA Inclui um ponto
(ponto 6.12) onde considera a dispensa do consentimento informado, nomeada-
mente para a investigacdo que requer o preenchimento de questionarios
anénimos. Acrescenta no entanto que se devem utilizar as regras aplicaveis as
instituicbes onde a investigacdo é realizada e que, no caso de duvida, o
investigador deve pedir a opinido de colegas. O codigo BPS nédo se refere a
dispensa de consentimento informado. No entanto em nenhum dos codigos de
conduta para psicélogos se refere a necessidade de existéncia de assinatura do
participante a garantir que consente. De resto, tal referéncia também ndo existe
no Codigo de Nuremberg ou nos Principios dos Direitos dos Doentes na
Europa. Nas Directivas Eticas Internacionais para a Investigacdo Biomédica
em Seres Humanos recomendado pela OMS, na Directiva 3 refere “regra geral,
obter de cada potencial sujeito um documento assinado como prova do
consentimento informado” e renovar o consentimento informado se houver
alteracdes substanciais nas condi¢fes ou procedimentos de investigacao.

Nos codigos de ética da Psicologia, na investigacdo em que o esclareci-
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mento a priori € susceptivel de influenciar a resposta a questionérios, o
esclarecimento completo pode ser concedido a posteriori.

O que diz a Lei Portuguesa?

A Lei Portuguesa contempla, como ndo podia deixar de ser, 0s aspectos
que tém sido referidos. A Lei de Bases da Saude (Lei n° 48/90 de 24 de
Agosto), é omissa no que se refere a proteccdo das pessoas na investigacdo. Na
base XIV, intitulada “Estatuto dos Utentes” refere no ponto b)”Decidir receber
ou recusar a prestacdo de cuidados que lhe € proposta, salvo disposicao
especial da lei”. Ou seja ndo faz referéncia especifica a investigacao, que,
como vimos antes, reconhecidamente, se diferencia da intervencéo.

O Dec. Lei n° 97/94 de 9 de Abril, foca os “ensaios clinicos”. Define no
ponto 1: “o presente diploma estabelece normas a que devem obedecer 0s
ensaios clinicos a realizar em seres humanos, de modo a garantir a sua
integridade fisica e psiquica e a eficacia e seguranca dos medicamentos”. No
ponto 2 refere “entende-se por ensaio clinico todo o estudo sistematico com
medicamentos a realizar em seres humanos...”. Ou seja a legislacdo Portuguesa
parece dispensar a pratica do psicélogo do requisito do consentimento informado.
No exemplo dado acima sobre um estudo comparativo entre duas escalas, este
ndo seria abrangido pela lei, e seria dispensado de autorizacao.

No Art® 7° ponto 1a) do Dec. Lei a que nos estamos a referir, diz quem
autoriza: “nas instituicdes e servicos de saude publicos, mediante parecer
favoravel da comissdo de ética e do director do servico onde se pretende
realizar o ensaio”.

O Dec. Lei n°® 99/95 de 10 de Maio regula a existéncia de comissdes de
ética. No ponto 1 do Art® 2° diz que as comissdes de ética tém “uma composi-
¢ao multidisciplinar e sdo constituidas por sete membros, designados de entre
médicos, enfermeiros, farmacéuticos, juristas, teélogos, psicdlogos, socidlogos
ou profissionais de outras areas das ciéncias sociais e humanas”

Mais genericamente o codigo penal, no seu artigo 156° imputa a realizacéo
de intervengdes ou tratamentos sem consentimento do doente, uma pena de
priséo até trés anos ou pena de multa (Sancho, 2002). De qualquer modo, estes
documentos referem-se a intervencdo e ndo a investigagéo.

CONCLUSAO

Considerando os cddigos de ética acerca do consentimento informado em
investigagdo com humanos, no Codigo de Nuremberg, nos Principios dos
Direitos dos Doentes na Europa, na Declaracdo de Helsinquia, nos codigos de
ética da APA e BPS, e noutros documentos, verifica-se que em nenhum deles é
exigida a assinatura do participante embora todos exijam o seu esclarecimento
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detalhado. Nos codigos da psicologia ndo hé referéncia a necessidade de
assinatura, enquanto a Declaracdo de Helsinquia refere que se “devera obter o
consentimento informado do sujeito dado de livre vontade, de preferéncia por
escrito”, enquanto a Directivas Eticas Internacionais para a Investigacéo
Biomédica em Seres Humanos refere “regra geral, obter de cada potencial
sujeito um documento assinado como prova do consentimento informado”. Ou
seja, admite-se a hipotese de o consentimento ndo ser feito por escrito. A lei
Portuguesa, ndo contempla o consentimento informado para outro tipo de
intervencdo que ndo o0s ensaios com medicamentos.

De qualquer modo todos os codigos de ética apontam para que devem ser
respeitadas as leis do pais e as regras da instituicdo onde os dados sdo recolhi-
dos. As instituicGes de cuidados de satde tendem, normalmente a reger-se pela
Declaracdo de Helsinquia, nomeadamente a obter o consentimento informado
por escrito.

Recomenda-se que o psicélogo enquanto investigador tome como
referéncia, em primeiro lugar o cédigo de Nuremberg e a Declaragdo dos
Direitos dos Doentes na Europa dado serem estes documentos que garantem os
direitos do doente, e s6 depois o0s codigos de ética dos profissionais (que focam
as obrigacdes dos investigadores). De facto sdo os primeiros que dao sentido
aos segundos

Casos em que o consentimento informado é susceptivel de influenciar os
resultados

No caso da psicologia ha investigagdes com desenhos transversais em que
é importante para quem responde que os dados recolhidos sejam an6nimos.
Nestes casos, a informacdo deve ser dada como noutro tipo de estudo qualquer
mas, deve-se ter em consideracdo que o pedido da assinatura a dar consenti-
mento é susceptivel de dar a ideia que, de facto, os dados ndo sdo anénimos
(fica sempre a assinatura que pode levar o respondente a percepcionar que sera
identificado), e assim alterar o padrdo de resposta (desejabilidade social).

Como os psicologos que intervém no campo da saude sdo obrigados a
seguir as regras da instituicdo onde os dados sdo recolhidos, e estas normal-
mente impdem o consentimento informado, nos casos em que é vantajoso que
os dados, para além de confidenciais, sejam anénimos, deve ser concebido no
protocolo de investigacdo que o consentimento informado assinado, dé
garantias de que ndo é possivel ligar a assinatura ao questionario respondido.
Um dos procedimentos possiveis é a existéncia de duas urnas de voto
transparentes onde, numa, o participante possa introduzir o consentimento
informado assinado, e noutra o questionario preenchido.

Como se explicou, por razBes histéricas evidentes, e por conveniéncia do
préprio Sistema de Salde (maior participacdo do doente implica maior tomada
de consciéncia das suas responsabilidades), o consentimento informado é uma
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das conquistas que garante o direito dos utentes do campo da salde a auto-
determinacdo, embora restem inimeros problemas e se reconheca a necessi-
dade de aperfeicoamento continuado como explicam Auserswald, Charpentier
e Inouye (1997) e Truog et al. (1999).
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