Escrevinhar
a Pensar

a Bioeética
Assuntos de Etica

e Direito Médicos

2018 | Lishoa






Escrevinhar
a Pensar a Bioética

Assuntos de Etica e Direito Médicos

Coordenagao Leonor Duarte de Almeida

AAAAAAAAAAAA



Escrevinhar a Pensar a Bioética

Assuntos de Etica e Direito Médicos

Coordenacao Leonor Duarte de Almeida

12 Edigdo - Dezembro 2018

Design e paginacdo: CRIACOES DIGITAIS, Lda.

Capa: Nuno Correia

ISBN: 978-989-54211-0-7

Impresso em: Ondagrafe - Artes Graficas, Lda. Loures - Portugal

Publicado por: Thea Portugal, SA. Rua Pedro Alvares de Cabral, 24, 5° F. 2670-391 Loures

© Todos os direitos reservados Este livro nao pode ser reproduzido, armazenado ou transmitido total
ou parcialmente, por nenhuma forma e nenhum meio, seja mecanico, eletronico, ou qualquer outro,
sem a autorizagdo previa escrita da autora.

Os textos, bem como os esquemas e imagens do seu conteldo sdo da inteira responsabilidade da
autora.

Todo o contetido deste livro foi publicado sem qualquer interferéncia da Théa Portugal S.A.



Prefacio Etica

A palavra ética tem raiz grega e significa aquilo que pertence ao caracter. No sentido menos filoséfico
podemos compreender este conceito como as normas de conduta, neste caso da actividade médica.

A ética pode ser confundida com lei, embora a lei tenha como base frequentemente principios éticos.
Mas sdo situagdes diferentes e com abordagens distintas, que por vezes se entrelagam.

A complexidade da actividade médica, nos seus aspectos clinicos e cientificos, obriga ao conhecimen-
to desses principios, que em tempos seriam quase intuitivos, eu diria, faziam parte da nossa educagao,
mas que no mundo actual devem ser bem assinalados- ndo se esgotando, no entanto, nas directivas
das comissdes de ética ou nas normas deontologicas-. Para se ser médico existe a obrigacdo de ser
ético.

A Prof2 Leonor Duarte de Almeida ha longos anos que, paralelamente a sua actividade de oftalmolo-
gista - e ndo s6 - tem dedicado um interesse muito especial a este assunto com muito saber e inteli-
géncia. Com vantagens para todos nés, médicos de diferentes especialidades, que nos seus conheci-
mentos temos encontrado noc¢des e directivas indispensaveis na nossa pratica médica, seja ela clinica
ou de Investigacdo. Ficamos gratos.

Traz-nos agora este “escrevinhar” com colaboragao ilustre e sabia de médicos, juristas, enfim, investi-
gadores que a este assunto também se dedicam.

A Sociedade Portuguesa de Oftalmologia tem um especial gosto em poder ser o veiculo de mais esta
iniciativa, que ultrapassa o espectro da nossa especialidade.

Uma palavra de agradecimento ao laboratério THEA que , mais uma vez, com grande profissionalismo
e generosidade permite a edicdo deste livro.

Manuel Monteiro-Grillo

Presidente da Sociedade Portuguesa de Oftalmologia

Abril de 2018






Primeiras palavras

“A raposa sabe muitas coisas, mas o ourico sabe uma coisa maior.” Berlin Isaiah

Existe uma distingdo classica entre os conceitos de relacdo tipo “ourico” e o de tipo “raposa”. O ourigo vé
o mundo através de uma Unica ideia definidora, a raposa considera que as visdes de mundo reflectem
uma variedade de experiéncias, ndo podendo ser sintetizadas numa sé ideia. Essa Unica coisa maior
é o chamado valor das coisas. A unidade entre valores éticos (o que devemos fazer para viver bem) e

morais (0 que devemos uns aos outros) expressa-se no saber do ourigo.

Para viver bem, o que devemos e nao fazer, constituira o valor. Assim o saber da raposa sera uma
mais-valia que se concretiza no saber do ourico. A bioética e o direito médico serdo porventura a
confluéncia dos dois saberes, aparentemente diferentes mas na verdade confluentes, a fim de criar
profissionais conscientes e eticamente preocupados. E assim as esferas do Direito e da Medicina, para

além de proximas estardo por ventura de maos dadas.

O que sera um(a) médico consciente e eticamente preocupado? Sera a medicina dita paternalista
um anatema moral? Qual o real valor do respeito pelo principio da autonomia? Como reagir frente
ao movimento incontrolavel da ciéncia e da tecnologia? Existirdo questdes éticas de grupo dentro
da propria profissio médica? Somente com paredes de vidro, as questdes especificas podem ser

discutidas e enriquecidas.
Ajudar-nos-éo as reflexdes de outros grupos profissionais a chegar a posicoes de (con) senso?

AlbertJonsen constatou que nas Comissoes de Bioética foram as discussdes sobre problemas concretos,
que melhores resultados obtiveram. Pelo contrario as discussoes filosoficas sobre principios, separavam
inevitavelmente os grupos, que decidiam entre si a regulamentacdo das suas praticas, desligadas do

todo social e do chamado valor das coisas.

Porque é com a colaboragdo de todos, que a relagdo médico/a — doente se reforca, podendo ensinar aos
varios intervenientes médicos, em qualquer fase do seu percurso profissional, a melhor metodologia
para a optimizar. Uma relagdo ndo adequada, constituira um importante factor de perda de confianca

e credibilidade por parte do doente, na propria profissio médica.

Por isso o repto para elaborar este singelo e despretensioso “ Escrevinhar a Pensar a Bioética”. Nele
se exprimem um conjunto de preocupagoes, interrogacdes e reflexdes ético-juridicas, de cidadaos
que durante mais de um ano pensaram a bioética, incluindo o/a médico com as suas varias posi¢oes

hierarquicas, o advogado, o te6logo, o gestor — médico, a sociedade civil.

Boa leitura

Leonor Duarte de Almeida






INDICE

1. Etica da decisio em saude e terapéuticas inovadoras
Maria do Céu Soares Machado

2. Preocupacdes Bioéticas de uma Interna de Especialidade.
De uma interna para internos
Inés Leal

3. O Consentimento e a Recusa Informados em Idade Pediatrica.
Ana Vide Escada

4. Medicamentos off label em oftalmologia. Implicagoes ético-juridicas.
Leonor Duarte de Almeida

5. Que Futuro Trans-humano?
O NUCLEO PRATICO E FILOSOFICO DA NEUROETICA
Antonio Jacomo

6. O consentimento informado (hipotético) e a oftalmologia:
adequagao e bom senso...
André Dias Pereira

7. Sigilo Profissional e Segredo Médicos. A Situagdo actual
Leonor Duarte de Almeida

8. Relagao Médico - Doente.
Eticas em mudanca. Médicos e doentes, Doentes e médicos. illness e disease
Leonor Duarte de Almeida

9. Comunicagao Médico - Doente: Construir uma Relagao
Doctor - Patient Communication: Building a Relationship
Helena P Filipe and Karl C Golnik

10. Consentimentos informados. Exemplos
Leonor Duarte de Almeida

11. Que Futuro para a Cirurgia Oftalmologica?
Ana Elisabete Ferreira. Leonor Duarte de Almeida

12. Genoma, Ciéncia e Direito
Stela Barbas



10



Autores

Prefacio

Manuel Monteiro - Grillo

Presidente da Sociedade Portuguesa de Oftalmologia. Assistente Hospitalar Senior. Ex Professor Head
da cadeira da Oftalmologia da Faculdade de Medicina da U. de Lisboa
m.monteirogrillo@gmail.com

Ana Elisabete Ferreira
LL.M; Ph.D candidate Advogada
anaelisferreira@hotmail.com

Ana Vide Escada

M.D. Assistente Hospitalar Graduada do Centro de Responsabilidade de Oftalmologia, Hospital Garcia
de Orta, Almada. Oftalmologista CUF Infante Santo e CUF Almada. PhD candidate Nova Medical School.
anavideescada@gmail.com

André Dias Pereira

Ph.D. Professor na Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra. Director do Centro de Direito
Biomédico. Membro efectivo do CNECV (Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da vida)
andreper@fd.uc.pt

Antonio Jacome
Investigador. Filosofia. Instituto de Bioética. Universidade Catélica Portuguesa
ajacomo@porto.ucp.pt

Karl Golnik

M.D. Director for Education of the International Council of Ophthalmology (ICO), San Francisco, CA,
USA, Chairman of Ophthalmology at the Cincinnati Eye Institute Department of Ophthalmology and
University of Cincinnati OH, USA

golnikkarl@gmail.com

Helena Prior Filipe

MD, MSc-Medical Education, FSACME, AFAMEE, Assistente Hospitalar Graduada de Oftalmologia no
Hospital das Forcas Armadas/PL — EMGFA e no Hospital dos SAMS, Lisboa

hpriorfilipe@gmail.com

Inés Leal

Especialista em Oftalmologia do CHLN EPE. Ph.D candidate Faculdade Medicina, da U. de Lisboa.
Assistente convidada de ética e deontologia médica, da Faculdade Medicina, da U. de Lisboa
inescardosoleal@gmail.com

Leonor Duarte de Almeida

MD. Ph.D. Mestre e Doutorada em Bioética. Assistente Hospitalar Graduada. Hospital dos Lusiadas. Ex
Professora Auxiliar convidada de Oftalmologia da Faculdade de Medicina da U. de Lisboa
leonorduartealmeida@gmail.com

Maria do Céu Machado

Presidente do Conselho Directivo do INFARMED. Professora agregada de Pediatria da Faculdade de
Medicina de Universidade de Lisboa

machadomariaceu@gmail.com

Stela Barbas

Phd. Prof.2 Associada em Direito. Mestre em Direito Civil pela Faculdade de Direito da Universidade
de Coimbra. Membro de juri dos concursos publicos de Magistratura Judicial e do Ministério Publico.
Jurisconsulta. Membro do Comité de Etica do Departamento de Ciéncias Sociais e Satide da FMUP

sbarbas@ual.pt

11



12



Etica da decisao em saude e terapéuticas inovadoras

Maria do Céu Soares Machado

A Bioética como ética aplicada a vida surge nos
anos 70 em resposta aos dilemas e conflitos mo-
rais relacionados com os cuidados aos doentes,
com a investigacdo médica e com as novas tec-
nologias. Os principios de autonomia, benefi-
ciéncia, ndo maleficéncia e justica, definidos por
Beauchamp e Childress, sao aceites como valores
orientadores da decisio por médicos e outros
profissionais de satide desde 1994.

A ética na relagdo médico-doente evoluiu para
outras areas como a genética, a medicina repro-
dutiva, a alocagao de recursos e para a saude
publica de forma global, esta focada na popu-
lacdo e na comunidade.

Uma ética entendida como a procura de valores,
virtudes e principios necessarios para que a popu-
lacdo se sinta protegida do risco de doenca ines-
perada ou catastrofe, qualquer que seja o seu es-
tatuto socioeconomico, é o paradigma da saude
publica'. Exemplos recentes sao os surtos de in-
feccao a Ebola e Legionella. As intervences em
saude sdo rapidamente politizadas.

Alias, a bioética é multidisciplinar e pluralista e
como tal, a sua aplicacdo é desejavel também
na educagdo, na economia e na politica. Os
principios éticos devem reger as decisdes de
politicos, gestores e profissionais de satide, com
responsabilidade a nivel nacional, regional e local.

Ao politico, compete o investimento no sistema
de satide pelo impacto deste na satde das popu-
lagdes e, consequentemente, no desenvolvimen-
to econdmico, na coesdo social, na competitivi-
dade e na produtividade®

John Bowis, ministro do Reino Unido nos anos
90, afirmou no Parlamento Europeu® ... as Minis-
ter of Health, | cannot think of a day when some
ethical imponderable has not confronted me indi-
vidually or pointly with my colleagues. If nothing
else, the politician is tempered in the heat of im-
possible choices and honed on the horns of those
dilemmas.

As decisoes politicas tém consequéncias deter-
minantes para a saude de cada cidadao e de to-
dos globalmente mas a politica ndo é reconhe-
cida como area profissional pois os politicos sdo

de formacao diversa, ndo tém treino especifico
e identificam-se por fortes convic¢des apesar do
grau variavel de experiéncia dos seus curriculos.

As Academias ndo distinguem a politica como
profissdo. Os cientistas politicos estudam os com-
portamentos dos politicos e eleitores e esquecem
0s aspectos morais a respeitar para atingir os ob-
jectivos. Os fildsofos politicos discutem normas e
valores mas esquecem os mecanismos utilizados
para que esses valores sejam alcancados".

Sob o ponto de vista ético, a decisio assenta
num equilibrio justo entre a utilizagdo limitada
de recursos no ambito das necessidades da co-
munidade ou da populagio hospitalar e o direito
individual e equitativo ao acesso aos cuidados.

Nas institui¢oes de saude, o respeito pela pessoa
e a autonomia individual sobrepdem-se a satde
global da populacéo, esta mais determinada pe-
las politicas de saude publica e pelas condicdes
socio-economicas do que pelos avancos da tec-
nologia®.

No entanto, a esperanca média de vida ao nascer
a ultrapassar os 80 anos e o consequente aumen-
to da doenca crdnica, a interacgdo da saide com
outras areas como a educagao e o ambiente, a
equidade e o acesso adequado aos cuidados
que incluem os medicamentos e as tecnologias
inovadoras, sio desafios da sociedade actual
que colocam problemas éticos aos decisores da
saude e de outros sectores.

A equidade em satide é definida como a auséncia
de diferencas injustas e passiveis de modificagao
do estado de satde de grupos populacionais de
contextos sociais, geograficos ou demograficos
diversos®’. Expressa-se como a igual oportuni-
dade de cada cidaddo atingir o seu potencial de
saide. O acesso aos cuidados de saude é uma
dimensdo da equidade assim como aos medica-
mentos e tecnologias.

A despesa em medicamentos e dispositivos
médicos tem crescido de forma exponencial,
0 que esta basicamente relacionado com o au-
mento do consumo e a comercializagdo de no-
vas moléculas e toma proporgdes alarmantes em
paises cuja saide assenta em servicos de finan-
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ciamento publico como o Servico Nacional de
Saude®.

A sustentabilidade do sistema de saude e das ins-
tituicdes de saide exige principios de alocagao
das intervengdes relativamente aos bens escas-
sos e dispendiosos, discussao conhecida como
racionamento versus racionalizagdo, a que foi
dada grande relevancia pelo Conselho Nacional
para a Etica e Ciéncias da Vida® que reflecte ...
a questdo ndo estd na contengdo de custos em si
mesma, sempre inevitavel por maiores que sejam
os recursos, mas na responsabilidade racional da
escolha de prioridades e na eficdcia da luta contra
a ineficiéncia e desperdicio na area da saude...

Esta responsabilidade racional sera partilhada
entre gestores e profissionais de satide desde o
médico de satde publica cuja competéncia é
institucional, a nivel central ou autarquico ao
médico que presta cuidados assistenciais.

Para o gestor, é mais facil a visio dos gastos
imediatos e a proposta de restricoes generalis-
tas, sem respeito por principios éticos. O aces-
so aos medicamentos inovadores nao deve ser
vedado aos doentes identificados como elegiveis
para aquela terapéutica mas requer regulamen-
tacdo, definicido de critérios baseada na evidén-
cia, disciplina por parte dos prescritores, doentes
e suas associagdes e compromisso de todos.

O médico com responsabilidade de planeamen-
to em salde publica defende as estratégias e
prioridades como esforgos organizados dirigidos
primariamente a beneficiar o estado de saude de
uma populagio, enfatizando a protecgio e pro-
mocdo da saude e a prevencdo da doenca, para
além da prestacdo de cuidados de satde.

O médico hospitalar defende o seu doente con-
siderando admissivel que o direito individual de
escolha ultrapasse o direito colectivo. A decisao
envolve critérios de prioridade definidos sempre
pelo médico, com base na gravidade da situacdo
clinica e nos anos de vida potencial perdidos ou
seja favorecendo os mais novos mas com res-
peito pela equidade. No entanto, na maioria dos
casos, o first come, first served é a solucdo menos
traumatica para o decisor™.

Quando se fala em terapéutica inovadora, fi-
nanciada pelo estado, é fundamental que haja
uma certeza quanto ao que Kirby chama as
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recomendacdes 3 Es, Evidéncia provada, Econo-
mia adequada (custo-beneficio) e respeito pela
Etica (Kirby 2008).

Quanto a evidéncia, o médico baseia a sua
proposta na informagao da indlstria e nos en-
saios clinicos que lhe sdo apresentados. Mas
mesmo em ensaios sérios e bem estruturados,
ha factores de confundimento como o limite de
idade, a exclusio de comorbilidades, a adesao
terapéutica irregular tanto nos grupos de estudo
como nos controlos. Neste caso, a toma assisti-
da sera futuramente a Unica forma de certeza de
cumprimento.

A industria farmacéutica defende ferozmente a
evidéncia que justifica a comercializagao e a uti-
lizagdo, fixa o custo com base no gasto na inves-
tigacdo mas também na eficacia e na dimensao
da massa critica a quem se dirige ou seja de for-
ma indirecta “regula” o acesso. Na Assembleia
Geral das Nacdes Unidas em 2008 foi aprova-
do o documento The Human Rights Guidelines
for Pharmaceutical Companies in Relation to Ac-
cess to Medicines, que atribui responsabilidade ao
sector farmacéutico relativamente ao acesso aos
medicamentos. Lee e Hunt concluem que é cru-
cial criar mecanismos independentes, acessiveis,
transparentes e efectivos de monitorizagao das
farmacéuticas e exigir responsabilidade (accoun-
tability)".

Quanto aos dispositivos médicos, o cenario é
muito mais grave pois apenas 1% chegam ao
mercado com aprovacgao prévia e ndo é possivel
fazer estudos caso-controlo nestas situagdes'
Nao ha placebos possiveis e conclui-se com fre-
quéncia mais tarde apds utilizacdo em massa e
com base em testemunhos pessoais que nao tem
um custo-beneficio efectivo.

A utilizacdo de cimento vertebral no tratamento
das fracturas de compressao tiveram resultados
inferiores a cirurgia paliativa ou a intervencdo
corondria percutanea sao exemplos de largas
experiéncias in vivo pois se considera que o es-
tudo randomizado teria riscos para os controlos
ou sham patients (sujeitos a terapeutica simu-
lada). O SIMPLICITY trial, com risco assumido
decorrente da cateterizacdo nos controlos, mos-
trou que a intervencao renal na hipertensao re-
fractaria ndo tem mais beneficio do que o trata-
mento conservador'.



A Avaliacao de Tecnologias de Saude é efetuada
em Portugal pelo INFARMED, desde ha 15 anos,
no ambito dos processos de comparticipagao ou
de avaliagdo prévia a sua aquisicao pelos hospi-
tais do SNS, antes da decisdo de financiamento e
como instrumento de apoio a decisdo.

Alargado a medicamentos e dispositivos médicos
com estratégia de partilha de riscos e monitori-
zagdo adicional de utilizagdo, o SINATS (Sistema
Nacional de Avaliacdo das Tecnologias de Saude)
tem por objectivos, contribuir para a sustentabili-
dade do Servigo Nacional de Saude, garantir a uti-
lizagdo eficiente dos recursos publicos em saude,
monitorizar a utilizagdo e a efectividade das tec-
nologias, reduzir desperdicios e ineficiéncias, pro-
mover e premiar o desenvolvimento de inovacdo
relevante e o acesso equitativo as tecnologias.

A inovagdo terapéutica parece ser a principal
responsavel pelo aumento da esperanca de vida
e supde-se que, nos proximos 5 anos, sejam
aprovadas mais de 500 novas moléculas. Agén-
cias reguladoras, industria e pessoas portadoras
de doenca terdo de ser parceiras para que o aces-
SO a inovacdo seja equitativo mas sempre res-
peitando a sustentabilidade do sistema de satde.

Apesar da pressdo generalizada, o racionamento
de medicamentos caros pode ter legitimidade
se for baseado numa justificacdo transparente
que inclua nao so critérios baseados em evidén-
cia mas também principios e valores. Para os
defensores da equidade, a justica nos cuidados
de saide deve ser respeitada como nas neces-
sidades de satde. Mas este conceito de justica
deve ser estendido a futuras geracoes.

O racionamento é entendido pelos médicos
como uma forma de nao iniciagdo de cuidados,
inadmissivel sob o ponto de vista ético e que se
traduz na ambivaléncia de preferirem considerar
custos a racionar ou negar servicos'.

O equilibrio entre as necessidades actuais e futu-
ras deve ser determinado por critérios de razoabi-
lidade através de consultas publicas entre espe-
cialistas, cidaddos e associagdes de doentes™. E
ndo apenas por expressdes expansionistas de
mercado.

A Austrdlia e a Nova Zelandia aprovaram um
protocolo conjunto que regula de forma rigoro-
sa os medicamentos inovadores com critérios de

controlo para o equilibrio justo entre a utilizagao
adequada dos recursos limitados para as neces-
sidades da comunidade e o acesso e equidade
individual. Definem, de forma inequivoca, os
critérios de prescrigao, utilizacdo e manutengao
da terapéutica, o processo de envolvimento do
doente, as restrigdes prescritivas e acordos prego/
volume entre governo e inddstria farmacéutica®.

Neste protocolo o doente também deve respei-
tar os principios éticos para o que importa a sua
capacitagdo. Mais informagdo e transparéncia
capacita o cidadao para a decisao, potencia a uti-
lizagdo adequada dos recursos e a adesdo tera-
péutica, com maior retorno da sua aplicagéo.

Mas além da regulagio por entidade oficial, com-
pete aos politicos e técnicos que fazem planea-
mento em saude, assimilar o conceito de Mais
Valor em Saude, de Michael Porter, que significa a
obtencdo de ganhos considerando o investimen-
to' . A criacdo de valor, fundamental no actual
contexto econdmico e instrumento da sustenta-
bilidade do sistema de saude, requer visao e inves-
timento a longo prazo, evitando o foco nos custos
imediatos.

Um exemplo é a terapéutica para a hepatite C,
comercializada no inicio (2014) por preco 100
vezes superior ao custo e para a qual, foram
definidos critérios de gravidade como risco de
morte, fibrose hepatica grave ou complicagdes
como linfoma ou mieloma multiplo.

Seriam excluidos nesta fase todos os que, por-
tadores e jovens, poderiam ter uma boa res-
posta e evitar a evolucdo esperada. Seria entdo
defensavel, sob o ponto de vista de equidade e
justica, uma negociacao de modo a tratar todos
com custos pouco superiores ao tratamento dos
que tém pior prognostico, 0 que aconteceu pos-
teriormente.

Finalmente, o dever do médico em diferenciar
inovacdo do que é apenas uma nova formulacio
do existente, respeitar a sustentabilidade financei-
ra no interesse de toda a populagao, pois a vonta-
de de curar e pagar ¢ diferente da capacidade de
pagar, critério a ser ponderado juntamente com a
avaliagdo de medicamentos e tecnologias.

O médico hospitalar defende o seu doente mas
deve pensar nos outros doentes, actuais e fu-
turos, seus e de outros médicos ou instituicoes.
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Esse é o imperativo moral e ético actual.

Agis de telle sorte que tu traites 'hnumanité aussi
bien dans ta personne que dans la personne de

tou

fin

pér

t autre toujours em méme temps comme une
et jamais simplement comme un moyen (Im-
atif Kantien)

Citado em L’Hopital et La Loi Moral, Fernando

Gil

2008
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Preocupagoes Bioéticas de uma Interna de Especialidade. De uma

interna para internos.
Inés Leal

Actualmente, verificamos que o ensino da Etica
e Deontologia Médicas tem assumido um papel
cada vez mais proeminente no curriculo médico
dos estudantes de Medicina a nivel mundial.’

A semelhanca do que se passa nos outros paises
da Europa, no nosso pais, a Etica Médica esta
solidamente integrada nos curriculos dos cursos
de Medicina das Faculdades, embora de forma
heterogénea no que respeita a metodologia de en-
sino, horas de formacdo e método de avaliagdo.”

Paralelamente ao ensino da Etica aos Estudantes
de Medicina, tem-se-lhe atribuido uma impor-
tancia igualmente crescente no dmbito da for-
magao médica continua po6s-graduada.’

Apos terminar o curso de Medicina, tdo estru-
turado e com um curriculo geralmente fixo e
pouco propenso a variacdes, o jovem Médico
depara-se com um periodo Unico na sua vida
profissional e, tal a sua influéncia, eu diria tam-
bém pessoal: o Internato Médico.

Assim, durante alguns anos, o recém-licenciado
em Medicina “indiferenciado” vai contactar de
forma profunda e quotidiana com uma deter-
minada area do “saber médico”, adquirindo um
conjunto de conhecimentos tedricos e praticos,
dotando-se de capacidades que o tornardo “es-
pecialista” alguns anos mais tarde.

Trata-se, inegavelmente de uma fase profissional
marcante e revestida de enorme importancia,
emogao, vontade de aprender e ascensao a uma
autonomia crescente na nossa profissao.

Apos ter realizado uma pesquisa aprofundada
em motores de busca apropriados, facilmente
verifiquei a escassez de literatura em Bioética
que seja especialmente dirigida aos Internos.

Defacto, naliteraturadaarea, o Interno é na maio-
ria das vezes considerado ou como ainda per-
tencente ao “grupo” dos Estudantes de Medici-
na ou ja enquadrado no perfil dos senior doctors.?

Penso que nao somos iguais aos primeiros. Re-
flectindo um pouco mais, também nio nos “en-
caixamos com fluidez” nos segundos. O nosso

dia-a-dia é pautado por um sem numero de de-
safios, questdes, situagdes e dilemas tdo “nossos”,
tdo proprios da nossa condicdo, tao especificos
de... sermos Internos! E vou tentar explicar-vos
porqué.

O papel dos Estudantes de Medicina é bastante
mais claro, nem que seja do ponto de vista ins-
titucional. Sdo “aprendizes” cuja tarefa é passar
o dia no Hospital a aprender sobre “o que é ser
Médico”, numa laboriosa preparagdo para suas
responsabilidades futuras.

Sim, é verdade.. Somos um bocadinho pare-
cida com os Estudantes de Medicina: o nosso
dia é pautado por uma tentativa constante de
apreensao de conceitos relacionados com a nossa
especialidade e de aprendizagem de gestos clini-
cos que a cada dia nos tornam mais autbnomos.

Igualmente ao Estudantes, ocupamos geralmen-
te a posicao inferior de hierarquias muito estru-
turadas e somos orientados e ensinados “pelos
mais velhos”.

No entanto, ao contrario dos Estudantes de
Medicina, ja temos muitas responsabilidades:
damos consultas, fazemos urgéncias, pensamos
em diagnosticos para doentes “reais”, que estao
sentados a lampada de fenda a nossa frente, pla-
neamos terapéuticas, prevemos prognosticos,
damos altas, mantemos registos médicos... e as-
sim nos afastamos da realidade mais “escolar” e
tedrica dos Estudantes.

Adicionalmente, todos os dias somos confronta-
dos com a necessidade de desempenhar multi-
plos papéis.

Fazendo umaanalogia com um polvo com os seus
muitos tentaculos, também nos nos esforcamos
para tentar “dar resposta” a tantas solicitacdes.
Em primeiro lugar, somos “médicos responsaveis”
e, como o adjectivo indica, temos muitas respon-
sabilidades.

Segundo, somos um “recurso humano” nos nos-
sos servicos: trabalhamos por vezes horas inter-
minaveis, naqueles periodos que os anglo-sax6-
nicos apelidam de anti-social hours, de forma
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exigente, em rotacOes e mudancas de estagio
frequentes e, muitas das vezes, pré-estabelecidas
por alguém que ndo nos.

Seguidamente, somos ainda estudantes, com
a obrigacdo de aprender, ler constantemente,
consolidar conhecimentos e produzir literatura
cientifica que seja o reflexo do trabalho diario
nos nossos servigos. Finalmente, ndo esquecer o
nosso papel de “professor”.

Quantos de noés, em anos mais avancados do
Internato, ndo estendem a “mao” e explicam ao
Interno mais novo, que acabou de entrar, um
procedimento?

Em suma, sdo multiplos os papéis que assumimos
todos os dias do nosso Internato. De acordo com
a literatura, é geralmente a tensio desencadeada
pela interacgio entre estes multiplos papéis que
pode condicionar alguns dilemas éticos “tipicos”
do Interno.

Efectivamente, McDougall exemplifica de forma
viva e brilhante com a situagdo da pungao lom-
bar: o Interno estudou o procedimento detalha-
damente e sabe todos os passos, preparacao e
complicacdes associadas. Adicionalmente, ja viu
o seu tutor fazé-lo incontéveis vezes. E capaz de
rever mentalmente todos os passos necessarios a
sua execucao.

Mas é a primeira vez que vai realizar. Interior-
mente, teme pelo doente deitado na cama a sua
frente... sabe que as maos do seu tutor sdo mais
experientes e causariam menos dor.

Apos estes momentos de hesitacdo, pega na agu-
Iha de puncao lombar: tem de aprender a fazer
de forma a poder beneficiar os outros muitos
doentes, que aparecerao no decorrer da sua vida
clinica

Assim, apesar de nos Internos vivenciarmos
dilemas éticos idénticos aos senior doctors, tais
como contar a verdade, confidencialidade e con-
sentimento informado, continuamos a partilhar
aspectos em comum com os Estudantes de Me-
dicina que ja ndo somos: a inexperiéncia, o medo
de falhar, o trabalho em hierarquias altamente or-
ganizadas onde ocupamos uma posicdo de base.

Os multiplos papéis desempenhados referidos
anteriormente, levam entdo a que os internos se-
jam caracterizados por aspectos éticos muito es-
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pecificos que nos distanciam indubitavelmente
dos dois grupos mencionados.>>*

Concluo, assim, que o periodo de Internato médi-
co é pautado por caracteristicas que fazem dele,
por um lado, uma época impar e inolvidavel nas
nossas vidas e, por outro, nos conferem atributos
que nos distanciam quer dos Estudantes de Me-
dicina, quer dos médicos Especialistas.

Torna-se entdo fundamental a producéo de lite-
ratura em Bioética que seja especialmente di-
rigida aos Internos, colocando problematicas
proprias da nossa actividade e dos dilemas que
encontramos, na nossa especificidade bioética.
Especificidade que é tdo Unica; Que é tdo nossa;
Que nos da esta identidade tio propria: a de ser-
mos Internos.
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| - Introdugao

A expressdo “informed consent” (Consentimento
Informado) surgiu pela primeira vez em 1957 nos
EUA. Trata-se de uma decisdo voluntaria, realiza-
da por uma pessoa auténoma e capaz, tomada
ap6s um processo informativo e deliberativo,
visando a aceitagdo de um tratamento especifi-
co ou experimentacdo, sabendo da natureza do
mesmo, das suas consequéncias e dos seus riscos
(Joaquim Clotet).? Reflecte, portanto, uma mani-
festacdo de respeito pelo doente enquanto ser
humano e constitui a garantia de que qualquer
decisdo tomada assenta nos pressupostos de au-
to-responsabilizagao e de liberdade de escolha®.

O paternalismo médico que caracterizou arelagao
médico-doente desde os tempos hipocraticos
esta profundamente desactualizado, dada a assi-
metria cada vez mais esbatida do conhecimento
entre o médico e o doente, a incerteza na iden-
tificacdo de quem é o médico assistente e ainda
dada a evolugdo tecnolégica em Medicina au-
mentar o risco e dificultar a tomada de decisoes
pelo doente.*

E neste contexto que os conceitos de Consenti-
mento Informado e de Recusa Informada tém
ganho importancia crescente, acompanhando
a alteragdo na classica relagdo médico-doente e
o crescente reconhecimento da autonomia dos
doentes.

O Consentimento Informado e a sua Recusa In-
formada sao entdo ferramentas-chave da trans-
paréncia da actual relacio médico-doente, que
apresentam, no entanto, algumas limitagoes,
de que sao exemplo os maiores incapazes e os
menores de idade. Tal esta claramente expresso
nos artigos 46° e 48° do Codigo Deontoldgico da
Ordem dos Médicos (CDOM).> Assim, como em
outras matérias médico-legais, as idades pediatri-
cas levantam problemas especificos.

Este trabalho visa a discussdo da matéria do Con-
sentimento e da sua Recusa Informados no uni-
verso especifico da comunidade pediatrica.

Il - Os Menores e o Consentimento Informado

Segundo o Cddigo Civil, artigo 122°, menor é
quem ndo tiver completado 18 anos de idade.

Quem devera entdo assumir-se como represen-
tante legal do menor no contexto do Consenti-
mento Informado?

A resposta pode ser encontrada na analise de
varios documentos. Assim, a redacgao do artigo
1878° do Codigo Civil no seu numero um refere
que compete aos pais, no interesse dos filhos, ve-
lar pela seguranga e saude destes, prover ao seu
sustento, dirigir a sua educagdo, representd-los,
ainda que nascituros e administrar os seus bens.
O artigo 48° do CDOM indica que o consenti-
mento formal sera dado pelos pais ou represen-
tantes legais, mas o médico ndo fica dispensado
de tentar obter a concordancia do doente. Ainda
na Convencao sobre os Direitos do Homem e a
Biomedicina (CDHB) — Resolucdo da Assembleia
da Republica n°.1/2001, de 3 de Janeiro de 2001,
artigo 6.°, numero dois, vai mais longe conferin-
do uma potencial autonomia ao menor através
do seu articulado, embora mantendo também
a nogao de representante legal: sempre que, nos
termos da lei, um menor careca de capacidade
para consentir numa intervengdo, esta néo podera
ser efectuada sem a autorizagdo do seu represen-
tante, de uma autoridade ou de uma pessoa ou
instdncia designada pela lei. A opinido do menor
é tomada em consideragdo como um factor cada
vez mais determinante, em fungdo da sua idade e
do seu grau de maturidade.>*"*

A nogao de que a opiniao do menor deve ser tida
em conta tem crescido gradualmente a e é cada
vez mais aceite e promovido que algum grau de
decisao deve ser conferido a crianca, tanto maior
quanto mais velha seja e quanto mais relevante
for para a sua vida a intervengdo sobre a qual es-
teja a opinar. Esta valorizacao acontece na medi-
da em que se assume que o crescimento se asso-
cia a ganhos de maturidade e de discernimento.
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Inclusivamente no nosso Cddigo Penal, artigo
380, numero trés, esta escrito que o consentimen-
to so ¢é eficaz se for prestado por quem tiver mais
de 16 anos e possuir o discernimento necessdrio
para avaliar o seu sentido e alcance no momen-
to em que o presta.’ Esta entdo criada a duvida
de como caracterizar a autonomia dos menores
entre os 16 e os 18 anos. No entanto, conforme
refere o Professor Doutor Guilherme de Olivei-
ra, este regime |[...], ndo esta consagrado por uma
lei especial e clara [...] e sendo assim, parece mais
seguro continuar a adoptar a regra tradicional, e
pedir o consentimento informado aos represen-
tantes legais do menor."

Assim, e ainda segundo o Professor Doutor Gui-
Iherme de Oliveira, a determinagdo da competén-
cia que envolve valores centrados na crianga como
a capacidade de fazer escolhas, ndo resolve a
questdo da autoridade decisional da crianga." Tal
opinido, ndo é contudo totalmente consensual.?

Os pais ou representantes legais serdo entao os
responsaveis pelo preenchimento do consenti-
mento informado em situa¢des nao urgentes, o
que nao implica que ndo se deva ter em conta a
opinido do menor, sendo no interesse de todos
que este esteja de acordo com o que foi decidido.

Nao obstante o ja exposto, existem algumas ex-
cepcdes de que sdo exemplo:

1. O Regime da Interrupcdo Voluntaria da
Gravidez (artigo 142°, n.° 3, al. b) do Cédigo
Penal) em que a gravida com pelo menos 16
anos toma a decisdo’;

2. Lei n° 36/98, de 24 de Julho (Lei de Salude
Mental) - confere autonomia aos maiores de
14 anos para decidir sobe a realizagdo de in-
tervengdes médicas especificas™.

Ainda, em situacdes de urgéncia e de acordo com
o artigo 47° do CDOM e o artigo 8° da CDHB,
o consentimento pode considerar-se implicito.>”
Nao obstante, o consentimento informado deve
ser obtido logo que haja viabilidade para tal.

Uma ultima nota para o consentimento infor-
mado em Ensaios Clinicos, com especificidades
préprias, nomeadamente em fetos in utero e a
experimentagdao em embrides humanos, sujeita
ja a Relatério-Parecer do Conselho Nacional de
Etica para as Ciéncias da Vida, que vale a pena
conhecer.""
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111 - Os Menores e a Recusa Informada

A Recusa Informada corresponde a face oposta
do Consentimento Informado, baseando-se nos
mesmos principios de auto-responsabilizagao e
de liberdade de escolha que se aplicam ao ultimo.

Nos doentes maiores de idade e capazes, € legiti-
ma a recusa de determinado tratamento/meio
complementar, conforme exposto na Lei de Bases
da Satde - Base XIV: 1. Os utentes tém direito a: b)
Decidir receber ou recusar a prestacdo de cuida-
dos que lhes é proposta, salvo disposicdo espe-
cial da lei.” Tal é complementado pelo préprio
CDOM, no seu artigo 49°, o qual refere que em
caso de perigo de vida de doente com capacidade
para decidir, a recusa de tratamento imediato que
a situagdo imponha sé pode ser feita pelo proprio
doente, expressamente e sem quaisquer codcgades.

Facilmente se depreende que novamente aqui
a menoridade levanta algumas questdes médi-
co-legais na medida em que a crianga sendo titu-
lar do consentimento/recusa informados, neces-
sita de um interlocutor legal. Ou seja, a traducao
legal e autorizada pode néo reflectir a opinidao do
menor, mas sim a dos seus pais/representantes le-
gais, embora obviamente sejam concordantes na
maioria das vezes.’

A discordancia de opinido entre os pais/repre-
sentantes legais e 0 médico acontece quando se
considera que as opinides expressas pelos pais/
representantes legais do menor vdo contra os
melhores interesses do mesmo, conforme articu-
lado do nuimero 6 do artigo 46° do CDOM?®.
Quando se trata de assunto considerado grave,
esta divergéncia de opinides pode levar a que a
responsabilidade parental seja posta em causa e
seja accionada a limitacdo da mesma através de
solicitacdo de tal procedimento ao Ministério Pu-
blico ou, em alternativa, realizar a intervencao/
tratamento com base na urgéncia. Esta atitude é
concordante em varios documentos, além do ja
citado CDOM, conforme se demonstra seguida-
mente:

+ Lei de Protecgao de Criangas e Jovens em
Perigo (Lei n.° 147/99, de 1/09): Artigo 91.°:
1 - Quando exista perigo actual ou iminente
para a vida ou integridade fisica da crianga ou
do jovem e haja oposigdo dos detentores do
poder paternal ou de quem tenha a guarda de
facto [...] tomam as medidas adequadas para



a sua proteccdo imediata e solicitam a inter-
vengdo do tribunal ou das entidades policiais;
Artigo 92.° 1 - O tribunal, a requerimento do
Ministério Publico, quando lhe sejam comuni-
cadas as situagoes referidas no artigo anterior,
profere decisdo provisoria, no prazo de quaren-
ta e oito horas, confirmando [...]."

«  Codigo Civil, Artigo 1918°: Quando a seguranga,
a saude, a formagdo moral ou a educagdo de
um menor se encontrem em perigo e ndo seja
caso de inibicdo do exercicio do poder paternal,
pode o tribunal, a requerimento do Ministério
Publico [...] confid-lo a terceira pessoa ou a es-
tabelecimento de educagdo ou assisténcia.®

Também na Recusa Informada se tem tido em
conta a progressiva autonomia e discernimento a
medida que o menor vai crescendo. Exemplo dis-
so é a sua capacidade para recusar certos trata-
mentos vitais a partir dos 16 anos (inclusive),
baseada em questdes religiosas do menor (arti-
go 1886° do Codigo Civil Portugués), o que esta
corroborado pelo fundamento da liberdade de
consciéncia, de religido e de culto da Constituicéo
da Republica Portuguesa.®’ Outro exemplo é a
capacidade do menor para recusar de modo vin-
culativo participar em protocolos de investigagao
ndo terapéutica, independentemente do posicio-
namento dos pais/representantes legais."’

IV - Conclusoes

Os menores sdo um exemplo de um grupo popu-
lacional em situacdo de vulnerabilidade, com es-
pecificidades proprias.

Paralelamente ao reconhecimento da progressiva
autonomia do menor, aliada a um discernimen-
to cada vez mais capaz, a verdade é que para a
grande maioria das situagdes médicas, os pais/
representantes legais, continuam a constituir os
seus interlocutores legalmente autorizados no
que diz respeito as questdes do Consentimento e
da Recusa Informados.

Assim, a autorizagdo ou recusa de determinado
tratamento ou intervencédo relaciona-se com os
limites do poder paternal:

« Pais casados: ambos os pais (art° 1901°, n°1
Codigo Civil); conciliagdo em Tribunal (art°
1901°, n°. 2) em caso de manifesta discordancia;

« Outros casos (divorcio, separacgdo judicial de
pessoas e bens, declaracio de nulidade ou

anulagdo do casamento, separagao de facto ou
filho nascido fora do matrimonio) — dever-se-a
proceder a regulacdo do exercicio do poder
parental.

Em casos extremos, quando um tratamento se
considere indispensavel para salvar a vida ou afas-
tar doenga grave e haja uma divergéncia entre a
equipa médica e os pais/representantes legais do
menor, pode ser solicitado ao Ministério Publico
a limitagdo do poder parental ou realizar a inter-
vengao/tratamento com base na urgéncia.

Em resumo, o desconhecimento das especifici-
dades da obtencao do consentimento/recusa in-
formados em menores pode acarretar problemas
médico-legais importantes. Torna-se necessaria
formacdo actualizada nesta matéria. As esferas
do Direito e da Medicina estdo assim cada vez
mais proximas.
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Medicamentos off label em oftalmologia. Implicagoes ético-juridicas.

Leonor Duarte de Almeida

A questdo ético-juridica da utilizagdo de me-
dicamentos denominados de off-label tem sido
frequentemente chamada a colagdo em varias
especialidades, com particular incidéncia na
Oftalmologia.

O que é entao um medicamento off-label?

Consiste num farmaco disponivel para uma deter-
minada indicagao terapéutica que é diferente da
que consta nas indicagoes terapéuticas aprovadas
para aquele medicamento, ou seja o seu objectivo
difere do campo de accdo das indicages terapéu-
ticas, do grupo etario, da dose, ou da forma de ad-
ministracdo aprovados para o mesmo.

No respeitante a Implicagoes legais este tipo de
prescricdo ndo viola a lei nacional ou europeia.
Contudo o INFARMED (Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Salde, I. P.) que
tem por missao regular e supervisionar os sec-
tores dos medicamentos e produtos de saude
(dispositivos médicos e produtos cosméticos
e de higiene), considera que a utilizagdo de um
medicamento fora das indicacdes terapéuticas
aprovadas é da absoluta responsabilidade do
médico prescritor, ndo lhe competindo pronun-
ciar-se sobre a utilizacio de medicamentos para
indicagdo diferente da que consta nos RCM (Re-
sumo das Caracteristicas do Medicamento), (Cir-
cular Informativa n.°184/CD de 12 de Novembro
de 2010). Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto).'

Naturalmente que do ponto de vista Deontologi-
co e segundo o Principio da liberdade de escolha
terapéutica (artigo 142°- Codigo Deontoldgico
da Ordem dos Médicos), os médicos tém o di-
reito de prescrever o que se lhes afigurar ser o
melhor e mais adequado para o doente, com
base naturalmente na prudéncia e consciéncia
adequadas a cada intervencao. A prescricdo esta
entdo estritamente ligada ao interesse do doente
recolhendo o médico sempre o seu Consenti-
mento Informado.?

Em Portugal, a esperanca de vida média no trié-
nio 2008-2010 era de 78,17 anos segundo fon-
te do INE (Instituto Nacional de estatisticas).
Actualmente os homens com mais de 65 anos
poderéo viver mais 17,32 anos e as mulheres de
igual idade, mais 20,67, o que se traduz em ganhos

de 0,58/ 0,64 anos, face a2008-2010 (30-09-2016).2

Consequentemente novos problemas de saude
da visdo relacionados a idade surgirdo e no-
vas abordagens da saude ocular do idoso serao
necessarias, como garantia da sua qualidade
de vida. Havera sem duavida mais idosos com
necessidades especificas e uma preocupacdo
acrescida que requer dos oftalmologistas pro-
gramas de atendimento, em resultado da maior
probabilidade de hipdteses de doengas de baixa
visdo existirem, de que é exemplo a DMLI (Dege-
nerescéncia Macular Ligada a Idade).

Tratar doentes em risco da perda de visao cen-
tral se ndo tratado é pois uma realidade e um
desafio ético. A degenerescéncia macular rela-
cionada com a idade tem sido apontada como
uma das principais causas de cegueira nos paises
desenvolvidos, sendo a forma neovascular, que
é tratavel, responsavel por um elevado nimero
dos casos.*

A forma conhecida como isquémica ou seca, nao
tem um tratamento especifico embora deva ser
motivo de vigilancia apertada, pois ainda assim
pode evoluir para uma forma exsudativa, com a
consequente diminui¢do acentuada da acuidade
visual central.

O objectivo da intervencao médica é no imedia-
to conseguir identificar precocemente, as formas
iniciais da doenca exsudativa, de forma a com-
preender o risco de evolugdo para expressoes
mais graves da mesma. Nesta forma exsudativa
o tratamento pretende controlar a neovasculari-
zagao, dado ser esta a causa da formagao pro-
gressiva de membranas neovasculares. Por isso o
tratamento deve instituir-se precocemente uma
vez que uma membrana neovascular pode au-
mentar 10 micras por dia.*

A terapéutica antiangiogénica, através de in-
jecgoes intra-vitreas, nomeadamente o Ranibi-
zumab e mais recentemente o Aflibercept (me-
dicamentos on label), veio alterar radicalmente
o tratamento da DMI exsudativa, transformando
uma doenga que comprometia em absoluto a
visdo, numa doenca crénica se tratada atempa-
damente. Com este procedimento pode evitar-se
a progressao deletéria da doenca podendo inclu-
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sive recuperar-se a acuidade visual num grande
numero de doentes.

Estes doentes beneficiam assim da utilizacdo
desta terapéutica anti-VEGF (antiangiogénicas),
administrados por injecdo intraocular, onde a
prescricio de um medicamento off-label pode
também ser uma alternativa, tanto em eficacia
com em risco e relacdo beneficio — custo, efec-
tividade e mesmo utilidade, pois em termos de
qualidade de vida existe um equilibrio nos itens
referidos com as varias formulagdes.

Para que os farmacos sejam aprovados necessi-
tam contudo de passar por diferentes passos nos
estudos realizados. Assim os farmacos desen-
volvidos pela Indstria Farmacéutica sofrem dife-
rentes fases, até serem aprovados para a sua uti-
lizagdo. Os regulamentos descritos no “Code of
the Federal Regulations” e Federal Food Drug and
Cosmetic Act” exigem estudos bem controlados e
com uma metodologia adequada com relatorios
completos complementares.®

Os regulamentos da investigacdo, contém entao
no estudo da atuagdo de um farmaco a testar,
trés fases a saber:’

Fase 1 - Destina-se a determinar o metabolismo,
as acgOes farmacologica e os efeitos adversos as-
sociados a um aumento crescente da dose de um
medicamento, incluindo ja uma evidéncia pre-
coce de eficacia e contem entre 20 a 80 doentes.

Fase 2 — Envolve estudos controlados destinados
a avaliar a eficacia da droga agora para uma in-
dicagdo ja especifica e inclui vdrias centenas de
doentes.

Fase 3 - Depois de se conseguir demonstrar a
eficacia da droga passa-se entdo a fase de conhe-
cimento sobre a eficacia da droga e da sua segu-
ranca, incluindo ainda a relagao risco /beneficio,
estudados em milhares de doentes.

No passado a pratica médica baseava-se na Fi-
siopatologia, no Raciocinio dedutivo e na Expe-
riéncia clinica. Um novo paradigma surge com a
chamada medicina baseada na evidéncia, onde
associacdes de doentes, clinicos, economistas e
politicos, exigem uma pratica médica baseada na
validacdo cientifica - achamada Medicina Basea-
da na Evidéncia (MBE).

Na nossa especialidade, a utilizacdo de Medica-
mentos off-label de que é exemplo o Bevacizum-
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ab levantou alguma celeuma, pela utilizagdo de
farmacos anti-VEGF off label face ao aprovado on
label Ranibizumab. Este facto motivou grande
discussdo e controvérsia ética — juridica e mes-
mo econdémica em resultado das diferencas exis-
tentes entre a referida Medicina Baseada na Evi-
déncia e a utilizacdo off-label desses farmacos
antiangiogénicos.

Quais serao entao os niveis de evidéncia exigi-
dos pela MBE?®

O Nivel I - Evidéncia obtida de um ensaio mas-
carado, randomizado, controlado, a qual exige
1. Uma definicao clara do objetivo primario 2 -
Uma Definicao clara de critérios de inclusao e
exclusdo. 3 Drop-outs e crossovers baixos, para
evitar erros de viés. 4 Caracteristicas da “baseline
equivalente os entre os bracos do ensaio.’

O Nivel Il Evidéncia obtida de um ensaio con-
trolado ndo randomizado obriga 1 - Evidéncia
obtida da andlise de ensaio cohorte/ estudo ca-
so-controlo, de preferéncia em mais de um Cen-
tro. 2 - Evidéncia obtida de multiplas séries com
ou sem intervencdo. 3 - Resultados excelentes
em ensaios ndo controlados.®

Finalmente o Nivel Ill, baseia-se em opinides de
autoridades crediveis baseadas na experiéncia
clinica, estudos descritivos/relatdrio de comités
de peritos, sendo dos trés niveis o que menor
peso tem, em termos de hierarquia de importan-
cia cientifica.®

Derecordarainda que nos ensaios clinicos de nivel
1 de evidéncia, junta-se ao processo documen-
tacdo que inclui analises laboratoriais, exames
complementares, certiddes de Obito, registos
clinico.

Em contrapartida nos registos de bases de dados,
tal regra, ndo é necessaria podendo in extremis
imaginar-se que os resultados possam eventual-
mente estar condicionados, mesmo sem uma
intencdo assumida, ao sub-registo de efeitos
secundarios adversos graves tais como a morte,
um acidente vascular cerebral (AVC), ou um en-
farte de miocardio, com as possiveis implicagoes
médico-legais, dai resultantes.’

Em oftalmologiaas potenciais vantagens do Beva-
cizumab sobre o Ranibizumab incluem o seu
baixo preco e um maior tempo de semi-vida no
vitreo. As suas potenciais desvantagens incluem:



inexisténcia dos dados de eficacia e seguranca,
com nivel | de evidéncia cientifica a longo pra-
Z0, ja existentes para o ranibizumab.

Do ponto de vista econdmico, os fenédmenos res-
peitantes a produgao, distribuicdo e consumo de
bens e servico sdo encarados nessa consideracao.
Numa perspetiva econémica, as restricdes finan-
ceiras terdo como objectivos ndo apenas a susten-
tabilidade dos sistemas de saude, com o recurso
a medicamentos equivalentes em eficacia e mais
baratos, mas igualmente a obtencdo de lucros.
Este ultimo critério parece-nos preocupante do
ponto de vista ético, pois parece assim que as
pessoas/doentes/utentes serdo relegadas para
um segundo plano.

O fim ultimo de toda a intervengao econémica
e social é no entanto o Homem. A Convengao
dos Direitos Humanos e Biomedicina adapta-
da pelo Conselho da Europa em 1996, consagra
aos Estados membros, a adogdo de medidas que
promovam um acesso equitativo aos cuidados
adequados de saude, tendo em consideragao as
necessidades e os recursos disponiveis. O custo
do Ranibizumab aprovado FDA é sem duvida
superior ao custo do bevacizumab off-label no
tratamento da DMRI exsudativo. A injecao de
ranibizumab pode custar quase 50 % mais do
que o bevacizumab, preparado para injeccdo in-
travitrea.t

A diferenca de custos e a aparente semelhanca
de seguranca e eficacia leva a crescente utilizagdo
de Bevacizumab off-label, em cerca de 60% das
injecgdes efectuadas na DMRI exsudativa face
ao ranibizumab 40%.%” Contudo a escolha do
doente estara sempre condicionada ao seu poder
econdmico nos servicos privados, ou as regula-
mentagdes dos decisores e gestores publicos nos
servicos do SNS, criando assimetrias entre os uti-
lizadores de um modo global.

MEDICAMENTOS OFF LABEL em OFTALMO-
LOGIA.

Numa avaliagdo na internet, encontraram-se
341 000 referéncias ao uso “off-label” de medica-
mentos em oftalmologia.® Na intervencéo clinica
oftalmoldgica, muitos sdo os argumentos a favor
da utilizagao destes medicamentos. Na verdade
a pratica da injecgao sub-conjuntival ou intraca-
merular de varios antibioticos é usada off-label

na prevencdo das endoftalmites bacterianas. O
uso de corticoides subconjuntivais (no pds-ope-
ratorio de cirurgia de glaucoma para reduzir a
fibrose no local de drenagem, tem sido utiliza-
da por alguns grupos mesmo antes que ensaios
clinicos randomizados, tenham comprovado a
sua eficacia e a sua seguranca.’

Membros da American Glaucoma Society utili-
zam mitomicina C subconjuntival em vez de 5-F,
apesar de este ter sido apoiado por dois ensaios
clinicos randomizados).""

A Oxibuprocaina topica na anestesia na cirurgia
da catarata, nas injecOes intravitreas ou mesmo
na cirurgia de glaucoma em caso de intervengoes
minimamente invasivas ditas MIGS, sdo exem-
plos de utilizagao off-label.

Por outro lado existem relatos de efeitos adver-
sos que podem acontecer com drogas aprovadas
pela FDA e EMEA como é o caso do (Vioxx®), cu-
jos efeitos deletérios s6 anos mais tarde se vieram
a verificar e depois de milhares de prescricoes
utilizadas.4 Seguindo as orientagées do Comité
de Medicamentos de Uso Humano da EMEA,
depois de o medicamento ter sido lider de mer-
cado, (cuja substincia activa é o rofecoxib), foi
retirado do mercado em Portugal em Setembro
de 2004.”

O uso off-label de um medicamento embora
com uma finalidade diferente da aprovada pela
FDA ou EMEA tem sido a pratica frequente nos
Hospitais Pediatricos, sem que sejam levantadas
objeccdes éticas a esse facto, pois quase metade
das prescricoes ou ndo estdo aprovadas ou sao
justamente off-label,” o mesmo acontecendo de
forma rotineira em oftalmologia, como anterior-
mente expresso.

A utilizacdo deste tipo de medicamentos ¢é fre-
quente em medicina, como fundamento para
o beneficio do doente, e a evolugdo do conhe-
cimento cientifico fazendo-se depois as conse-
quentes extrapolacdes de beneficios, quando tal
se verifica.

Do ponto de vista legal, este tipo de prescricdo,
também por si s6 ndo constitui negligéncia,
embora como ja afirmado as consequéncias da
prescricdo sejam da inteira responsabilidade do
médico que prescreve.

Contudo, em caso de reacgdes adversas ou efeitos
cruzados com outra medicagdo que o doente
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possa estar a tomar para além do medicamento
off label, o médico nao se iliba de vir a ter de res-
ponder legalmente pela sua pratica. Na verdade
ndo podera recorrer a argumentos cientificos
fundamentados e devidamente comprovados
em como a prescricdo off-label pela qual optou
era a mais adequada para o seu doente.

Pode sempre argumentar-se que o uso de um
produto disponivel no mercado mesmo sendo
medicamentos off-label se for admitido por So-
ciedades profissionais constitui alguma fonte de
regulamentagdo, mas ndo deixa de ser verdade
que a responsabilidade da prescrigdo pertence
sempre ao médico, que deve aceitar as conse-
quéncias da sua utilizagao.

E certo que receber do doente o seu consenti-
mento informado, estando este ciente de que
esta a submeter-se a um medicamento off-label,
pode ajudar em caso de litigio. Melhor serd o
registo no processo clinico, de quaisquer atos
médicos, onde o médico na sua boa-fé fard
referéncia ao tipo de medicamento que prescre-
veu, conforme ensina André Dias Pereira.

Os médicos eticamente e segundo o seu codigo
deontologico tém liberdade para usar um pro-
duto disponibilizado no mercado, apesar de os
laboratérios ndo estimularem o seu uso, dado
alguns deles terem sido penalizados no passado
por promoverem a sua utilizagao, sem as respec-
tivas normas éticas e praticas.

The US. Food and Drug Administration diferen-
cia o uso off-label de farmacos disponiveis no
mercado. Se um médico recorre a um farmaco
ou procedimento, numa indicagdo ndo registada
no rotulo, com o objetivo de melhorar a quali-
dade de vida oftalmolégica do seu doente, tem
de estar bem informado sobre o farmaco, fun-
damentado em razdes cientificas sélidas e o ato
terapéutico tem sempre de resultar do consen-
timento informado do doente.”

A experiéncia tem contudo demonstrado que o
Bevacizumab- off-label, tem sido usado no trata-
mento da DMRI neovascular, com bons resulta-
dos, sendo preparado para uso oftalmologico a
partir das embalagens de uso oncoldgico se bem
que os estudos realizados a nivel privado, tenham
um nivel de evidénciamenordetipoll.’ Contudo,
tém sido actualmente levado a cabo, varios
estudos prospectivos randomizados, multicén-
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tricos de nivel | de Evidéncia, que comparam
a eficacia e a seguranca do Bevacizumab com
a do Ranibizumab, de que é exemplo, o Estudo
CATT - The Comparison of Age-related Macular
Degeneration Treatment Trial - National Eye
Institute, ou o estudo IVAN na Universidade de
Bristol (www.ivan-trial.co.uk).”

Em 2010 foi publicado um estudo com nivel de
evidéncia | por Tufail et al - Estudo ABC - que
avaliou a eficacia e seguranca do bevacizumab
(1,25 mg IV) num estudo prospectivo, dupla-
mente oculto, multicéntrico, em 3 centros no
Reino Unido, randomizado e controlado em 131
doentes com 81 anos de idade média. Realizaram
3 injecdes IV (Intravitreas) com 6 semanas de in-
tervalo, e tratamentos posteriores sempre que se
mostrou necessario. Os controlos foram feitos
segundo protocolos padrao, o que se revelou en-
corajador."

O Royal College of Ophthalmologists reconhece
as pressoes financeiras para introduzir estes me-
dicamentos mais baratos e com resultados idén-
ticos, mas aconselha em paralelo mais investi-
gacdo, sobre o uso ocular do Bevacizumab.?

O que é verdade é que a relagao custo/beneficio
é de tal forma evidente, que o uso off-label em
oftalmologia se tornou generalizado e até ad-
mitido por varias Sociedades de oftalmologistas
como a Americana. De facto a Academia Ameri-
cana de Oftalmologia, tem solicitado as Com-
panhias de Seguros, que procedeam a aprovacdo
e pagamento do Avastin®, apesar, deste ser um
farmaco ndo aprovado pelo FDA."®" Foi inclu-
sivamente criado um modelo de consentimen-
to informado, para a utilizagdo do Avastin®,
disponivel on line - Ophthalmic Mutual Insurance
Company.®®

Do nosso ponto de vista os médicos terdo sem-
pre de transmitir aos doentes a informacao rele-
vante sobre os tratamentos propostos, alterna-
tivas, riscos potenciais, beneficios e preco se tal
se aplicar, onde se inclui naturalmente a infor-
macao sobre a potencial utilizagao off-label, para
que o doente possa decidir se pretende ou nao
submeter-se ao tratamento.

Por seu turno o potencial risco pode eventual-
mente vir a sobrepor-se ao beneficio para o
doente o que podera originar implicagdes ético
juridicas nao despiciendas.



Quais serdo entdo as implicacdes ético juridi-
cas para o médico, que pratica a sua legis artis e
sente que atua de forma ética e de acordo com
a sua consciéncia bioética? Onde intervém a lei?
O que é realmente a responsabilidade médica?

RESPONSABILIDADE MEDICA

(Conceitos obtidos no 8° Curso de Responsa-
bilidade Medica - Centro de Direito Biomédi-
co da Universidade de Coimbra, da respon-
sabilidade do Professor André Dias Pereira.
Janeiro- Marco 2013)

A responsabilidade médica exprime os deveres e
obrigacdes que o médico assume no ambito do
seu exercicio profissional vinculando-o a discipli-
na da Ordem e ao cumprimento na sua activi-
dade, dos valores éticos e deontologicos expres-
sos nos estatutos da mesma. Quando o médico
viola tais deveres incorre em responsabilidade
profissional e disciplinar, avaliada pelos 6rgaos e
colégios da Especialidade da Ordem dos Médi-
cos.”

Os casos de responsabilidade médica ndo sao,

regra geral ditos dolosos, mas negligentes (vio-

lacdo do dever de cuidado porque ao médico

ndo é exigivel a obtencdo de fins, mas sim de

diligéncia nesse movimento de obtencao de re-

sultados. Para que exista conduta conforme aos

deveres de cuidado, o médico deve ponderar os

interesses em jogo como sejam:?'

1. Actuagdo no caso concreto, como adminis-
tragdo de determinado medicamento.

2. Avaliagdo do risco eventual dessa atuacdo

3. Avaliagdo do risco decorrente da referida
atuacdo

4. Ponderagdo dos riscos/beneficios do trata-
mento.

A simples prescricdo off-label ndo constitui em
si mesmo um facto ilicito, excepto se o médico
violar as legis artis e criar um perigo para a vida,
ou perigo de grave ofensa para o corpo ou saude
do doente (artigo 150.° n.° 2 do Cddigo Penal).”?

Seomédico prescrever um medicamento off-label
sem o consentimento do doente, é punido,
de acordo com o artigo 156.° do Codigo Penal,
tal como na prescricao de medicamento on la-
bel, sem obtencdo do dito consentimento do
doente.”

Quanto a Responsabilidade civil, referente a res-
ponsabilidade médica, esta sera diferente con-

soante a sua natureza, isto é:
1. Se for de tipo contratual (actividade privada),
2. ou extracontratual (organismo publico).

O dano que tem lugar num estabelecimento hos-
pitalar publico representa um desvio a tese de
que o responsavel é, necessariamente, o profis-
sional médico — the man with the smoking gun.”

Se quem sofrer dano for tratado numa unidade
publica de saude, é aplicavel a responsabilidade
médica o Regime da Responsabilidade Civil Ex-
tracontratual do Estado e Demais Entidades
Publicas, Lei n.° 31/2008, de 17 de Julho, poden-
do o médico ser punido pela denominada res-
ponsabilidade extracontratual, por factos ilici-
tos.” Como normalmente ndo existe qualquer
contrato celebrado entre o doente e a instituigao
publica de saude, a responsabilidade sera em
principio, extracontratual.). E quem respondera
pelos danos serdo ab inicio o organismo de satide
publico.”

Mas o organismo de satide pode sempre d poste-
rior mover uma accao contra o médico, que reali-
zou o0 ato médico nesse servico publico.

A responsabilidade civil médica emergente da
prestacdo de servicos médicos por unidades
privadas de saude, ou por médicos exercendo
clinica em regime de profissao liberal, é de na-
tureza contratual, pelo que Ihe sdo aplicaveis as
regras da responsabilidade contratual, em caso
de danos resultantes da pratica médica.

No que diz respeito a responsabilidade extra-
contratual por factos ilicitos, isto é em regime de
entidade publica, ha violagdo de direitos abso-
lutos quando o medicamento prescrito off-label
causar ofensas a integridade fisica ou a vida do
doente. Como obrigagio contratual principal, ha
a obrigacao de tratamento, que se desdobra em
diversas prestagdes tais como a de terapéutica.”

A obrigacdo do médico é a de prestar ao doente
os cuidados ao seu alcance, de acordo com os
seus conhecimentos e o estado actual da ciéncia
médica. Mas havera outros deveres acessorios
por parte do médico, tais como o dever de infor-
macéo sobre o tratamento e riscos envolventes,
disposto no artigo 44.° do Codigo Deontoldgico
da Ordem dos Médicos.?

A responsabilidade disciplinar decorre entao da
violagdo do Estatuto Disciplinar dos Médicos
aprovado pelo Decreto-Lei 217/94 de 20 de Agos-
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to, e do Codigo Deontologico, artigo 2.° e 3..
O artigo 11.° do Estatuto Disciplinar conside-
ra direito subsidiario o Estatuto Disciplinar dos
Funcionarios e Agentes da Administragdo Cen-
tral Regional e Local. Para os médicos do sector
privado da Saude, vinculados as respectivas enti-
dades empregadoras por contrato individual de
trabalho, a responsabilidade disciplinar é a que
esta consagrada nos diplomas especificos do Di-
reito do Trabalho.?

Responsabilidade penal

Se considerarem a prescricao de medicamentos,
como intervengdo ou tratamento médico, po-
demos concluir (artigo 150.° do Cddigo Penal),
que se o tratamento for medicamente indicado
e praticado de acordo com as leges artis, com fi-
nalidade terapéutica, ndo constitui ofensas cor-
porais. Constituirdo sim ofensas a integridade
fisica, as intervengdes que ocorram em areas
ndo cobertas pelos conhecimentos e experién-
cia da medicina - de caracter experimental ou
ainda ndo suficientemente comprovadas, mes-
mo quando levadas a cabo por forma técnica e
cientificamente correcta, ou que nio sejam rea-
lizadas por um médico ou pessoa legalmente
autorizada; onde se incluem igualmente as inter-
vengoes empreendidas com finalidades que nao
possam relacionar-se com a terapéutica no sen-
tido amplo.?%*

A intervencdo ou tratamento médico, conforma
uma intervencdo arbitraria, se for levada a cabo
sem consentimento do doente, preenchendo
um crime contra a sua liberdade, segundo o ar-
tigo 156.° do Cédigo Penal,, pelo que o consenti-
mento sé sera eficaz “quando o doente tiver sido
devidamente esclarecido sobre a indole, alcan-
ce, envergadura e possiveis consequéncias da
intervengdo ou do tratamento”, como expressa
o artigo 157.° do Cddigo Penal.>*

Assim, o médico que resolva experimentar num
doente um método terapéutico ainda nao sufi-
cientemente convalidado, que ndo integre pro-
tocolos de tratamento médico, embora ja haja
noticias no mundo da Medicina de casos de
sucesso, corre sempre algum risco de vir a ser
acusado ou condenado por ofensas corporais, se
nao tiver obtido do doente o tal consentimento
informado.

Por outro lado deve sempre haver uma analise
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do custo/beneficio/efectividade para o sujeito a
quem se propde uma prescricao off-label, justa-
mente por o medicamento em causa nao ter sido
aprovado para aquela finalidade terapéutica.

Cabe ao médico a pesada tarefa de saber diag-
nosticar, curar, alocar ou seja distribuir, ensinar,
esclarecer e ainda dar prioridade ou melhor
dizendo fazer escolhas... muitas vezes morais,
éticas e mesmo compassivas...acreditando, na
presuncdo da boa-fé, tanto da comunidade
cientifica, como dos juizes e sobretudo dos seus
pares ...os doentes.

E para eles, por eles e com eles, que a ciéncia pro-
gride e consegue ver para além da aparéncia das
coisas.
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Que futuro Trans-humano? O nucleo pratico e filosofico da Neuroética

Anténio Jacomo?

“The question is therefore not whether, but rather
when and how, neuroscience will shape our future”

Recent advances in neuroscience ABSTRACT make
emerge serious ethical questions. Neuroethics
presents interdisciplinary aspects, which include
a philosophical and moral reflection on life, invol-
ving several features.

The opening objective of this paper is to inquire the
state of the art about the need to lay the founda-
tions of the new field of Neuroethics, using argu-
mentative categories, in a clear up to date point
of view. For that, this article aims to make an ana-
lysis of Neuroscience perception in current science,
that could carry on to build an enunciation linking
ethics and fundamental epistemological founda-
tions to understand Neuroethics at this time in a
theoretical angle. At the end, the proposal will be
consider human life as a “project”.

Key words: Ethics, Neuroscience, Ethics philoso-
phical foundation, Transhumanism, Neuroethics,
Neuromorality, Project, anthropological project.

Transformagoes suspeitadas afectam hoje todas
as dimensodes do ser humano. De entre elas, as
mais fascinantes sdo as alteragbes na estrutura
pensante neurobioldgica da “geracdo Prozac”
resultantes da evolugdo técnico cientifica plas-
mada no conceito de Inteligéncia Artificial. Um
novo modelo gnosioldgico se adivinha.

Neste cenario, cabe conjecturar sobre o seu con-
tetldo antropolodgico: havera necessidade de uma
nova “neuromoralidade”? Se sim, sob que carac-
teristicas sera fundada a antropologia resultante
das transformagdes neurologicas?

Comparadas com as questdes éticas suscitadas
pela genética molecular, por exemplo, existe
uma clara falta de apreciacdes relativamente as
questdes da neurociéncia. O desenvolvimento
das capacidades da Inteligéncia artificial suscita
um conjunto de temas éticos com, pelo menos,
0 mesmo grau de importancia.

Alguns dos temas mas pertinentes sao de nature-
za pratica, relacionados com a aplicagio as neu-
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rotecnologia e as suas implicacdes no individuo
e na sociedade, como é o caso da Inteligéncia
Artificial, do neuromarketing ou o “brain finger-
printing”.

Outros sdo de caris mais filoséfico, relativos a for-
ma como Nnos pensarmos COmMo pessoas, COmo
agentes de moralidade e seres espirituais. O pro-
jeto tosco da busca de uma féormula apologeéti-
ca de materializacdo da “alma”, é substituido,
por exemplo, pelas “equacdes de Goldman e de
Nernst”, com o recurso a neurociéncia computa-
cional. Tal como no campo da genética, a neuro-
ciéncia conecta com os fundamentos biologicos
da esséncia do proprio homem. A relacdo entre o
cérebro e o0 “eu”, por exemplo, é mais direta que a
relagdo do “eu” com o genoma humano.

E interessante comecar por verificar a mudanga
de percepcdo dos contornos que se verificaram
na grande alteracdo na histéria do pensamento
critico. Ha 2800 anos, assistimos ao “milagre
grego” no qual a estrutura de pensamento foi
alterada. Esta alteragdo foi interpretada como
um fendémeno meramente socioldgico. Hoje
intui-se uma falta de analise globalizante no qual
se questionem as implicagdes de uma alteragao
neurolégica no pensamento grego. E que o
“milagre grego” ndo foi apenas verificavel ao nivel
do espaco e tempo sentidos, mas na propria
concepcdo cosmoldgica, teoldgica e estética.
Faltou perguntar-se pelas alteracdes neuroldgicas
dessa nova interpretagao do cosmos.

O interesse atual pelas areas da neurociéncia tem
similar interesse ao que a discussao sobre o geno-
ma humano teve no final do século XX. A neu-
rociéncia cognitiva iluminou muitos aspectos da
vivéncia humana e os seus avangos pressentidos
fazem supor um novo projeto antropologico.
Este “novo homem” (novo, ndo apenas em ter-
mos mentais, mas também fisicos através dos
organismos cibernéticos), reclama uma nova
recolocacdo dos problemas Eticos, uma nova
“neuromoralidade”.

Tendo em conta este pressupostos, a opcao logi-
ca da investigacdo sera uma abordagem da neu-
rociéncia como campo do que chamamos “prob-
lematizagdo filosofica interdisciplinar”. Trata-se



de uma reflexao ética enquanto fundamento do
discurso neurocientifico.

Balizada a opcéo epistemoldgica, comegaremos
por fazer referéncia implicita a um conjunto de
aproximacdes e cumplicidades que, ofuscadas
pelas tematicas fraturantes, nos impedem ter
uma visao de conjunto.

Partimos da ideia de que nédo existe ética mor-
ta, despossuida do seu ser ou de esquemas for-
malizados e absolutamente vazios. A neuroética
apresenta-se hoje como pressagio de uma nova
interpretacdo da relagdo da vida com a vida, e
uma reconstitui¢do radical das possibilidades de
revitalizar a vida.

Este texto objectiva aprofundar, em termos filoso-
ficos, a questao da necessidade de fundamentagao
das referéncias conceptuais da neurociéncia no
quadro da bioética, a0 mesmo tempo que se pre-
tende um aprofundamento das articulagdes entre
aneurociéncia e as dimensdes sociognoseologicas
na compreensdo da questao da ética generalista.

O percurso escolhido tem como toépico basilar a
busca do “nlcleo teorético elementar da ética”,
procurando evidenciar de que modo esse nucleo
condiciona as atitudes formatadas de intencoes
eticamente interpretadas.

O nucleo teorético fundamental da Neuroética

Na abordagem inicial a problematica dos elemen-
tos teoréticos da neuroética convém abordar a
solidez do agir enquanto fundamento do ser hu-
mano. Neste aprofundamento ja ndo se hiperboli-
za a via incorporea mas questionam-se as possibi-
lidades criadas pelos recursos farmacolégicos e
cibernéticos em todas as dimensoes do humano.

Iniciemos com esta afirmagdo: a ética ndo é
um apéndice da antropologia, mas é o proprio
fundamento da possibilidade de pensar o humano.

Para definir o ser humano é necessario ter em con-
ta o provir e viver da “multiplicidade existencial”.
Com esta expressdo, ndo nos referimos a evidente
diversidade do existir, mas diversidade apreendi-
da pelo categorial antropoldgico, ou seja, na ex-
periéncia humana define-se a existéncia enquanto
existir humano no que ele tem de mais singular
e a-noético. Esta é a esséncia da a-noeticidade da
existéncia.

Existir, humanamente falando, é a maxima ex-
pressio da tendenciosidade do agir humano,
pois é o desfecho da introspeccdo sobre a sua
condicdo humana. A “implicacdo existencial do
humano”, apresenta-se para muitos como um de-
feito de fabrico intrinseco a propria humanidade
e no qual a Etica se apresenta como o resquicio
preternatural da condigdo humana.

Sendo assim, sera possivel uma positiva distingao
entre o caracter asséptico do agir, e a arquite-
tura axioldgica que pensa o agir humano? Esta
questdo é uma auténtica armadilha ja na sua for-
mulagdo. Apesar de ser possivel observar uma
distingdo entre axiologia e a técnica, ela encerra
um subtil maniqueismo.

A fuga a esta tendéncia que tem perpassado a
histdria do pensamento sob as mais variadas for-
mas, radica, no nosso ponto de vista, no enten-
dimento da ética como um tipo de relagao cate-
gorizada como alteridade. Através deste conceito
intuimos um tipo de relacionamento muito para
além dos parametros do epistemologicamente
evidente a atingivel.

Como se pode construir um projeto neuroeti-
camente sustentavel?

A deducdo do anteriormente expresso, remete-
-nos para a teorizagao da relagdo entre a Episte-
mologia e axiologia.

E bastante significativo que estes dois campos da
reflexdo, embora assimptoticos, se tém vindo a
aproximar, muito a custada multidisciplinaridade
da epistemologia. Esta, ao alargar o ambito das
suas areas de interesse, tem invadindo o espaco
da axiologia, ja ndo apenas no ambito da “morali-
dade” das consequéncias do avango técnico, mas
também no ambito da valorizagdo antropologi-
ca do conhecer humano.

Intuimos que a Epistemologia do século XX se
alicergou num projeto cientifico multifacetado e
que esta longe de ser apreendido em todo o seu
conjunto.

Efetivamente, encontramos um ambiente de am-
bivaléncia axioldgica no qual se cruzam situacdes
comprometedoras do ponto de vista da digni-
dade da vida com situagoes de avango cientifico
extraordinario desvelador de uma nova era da
humanidade.
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A vocagdo “progressista” do projeto cientifico,
que pode ser percebida na forma como a cién-
cia foi destruindo uma série de barreiras a ela
externas do ponto de vista filosofico, teoldgico
e ideoldgico, acabou por se transformar no mote
de seu proprio desenvolvimento. Eu explico: a
ciéncia precisa de liberdade; sem liberdade nao
existe. Esta afirmagao é uma evidéncia.

Paralelamente, trata-se de retdrica de extrema
perigosidade, como se pode observar no projeto
idealista do positivismo cientifico.

A ciéncia, encerrada na sua propria logica, é um
potencial extraordinario (no sentido mais radical
da palavra). S6 ela possibilita a fuga a uma escra-
vatura existencial e genética, ainda que para isso
tenha necessidade de uma forga epistemologica-
mente incontrolavel. A ciéncia, em nome de sua
liberdade, tende a imolar muitos bens e muitas
das dimensdes entendidas como fundamentais
da dignidade humana.

Existe uma questdo filosoficamente essencial
para o debate entre ciéncia e ética: elas provém
de paradigmas racionais diferenciados desde a
origem. O projeto cientifico radica no conceito
de iluminacdo, o invadir a realidade, descobrin-
do os nucleos da existéncia, tornando-se analiti-
ca por natureza. Este é um dos dilemas nucleares
com os quais temos que conviver hoje, e que
exige mobilizacdo impar para a redefinicdo do
mapa intelectual existencial.

Este novo mapeamento pressupde a afirmagio
clara de que tal como o ser humano, e exata-
mente como “fazer” humano, a ciéncia nada tem
de neutralidade. O mito da “alcalinizacdo da aci-
dez axiolégica” do conhecimento cientifico pode
ser consentaneo com muitas areas cientificas, em
especial num tempo em que nao ha ciéncia sem
interesses nem interesses sem caracter cientifico.

A valorizagao do caracter a-noético do projeto
cientifico pode tornar-se no pequeno elo que
possibilita a unido entre ética vida humana e a
ciéncia. A ciéncia moderna, pelo seu objecto
microscopico, tem uma tendéncia para se ins-
trumentalizar em tecnologias microscopicas abs-
tracionistas, nao s6 material, mas também das
consciéncias. Esta é araiz da dificuldade de paren-
tesco com a Etica. Pensar a articulagio entre
Ciéncia e Etica em termos dicotémicos é con-
traproducente e apenas tem como resultado o
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aprofundamento do fosso relacional.

Nesse sentido, o que propomos é uma “profun-

da emenda axioldgica”. Profunda, nao no sentido

de uma revolugdo que tudo dissemina e destroi.

Emenda, porque nao se trata de uma criagdo do

“nada”. O que se propde é a construcdo de uma

bioética alicercada em critérios que tenham em

conta:

a) A apropriagdo, por parte da ciéncia, da re-
flexdo ética;

b) A consideragio quase imediata do dupla
vectorizagdo do “fazer cientifico”.

Tendo em conta estes considerandos, o “sentido
do conhecer”, sustenta-se numa ética “ancora-
da” do conhecimento cientifico, e ndo na ldgica
do desenvolvimento cientifico e das suas impli-
cagbes tecnolodgicas ou tecnocraticas.

Na nova dimensdo ética da neurociéncia ndo
existem dois lados da barricada. “Ciéncia com
consciéncia” deve significar ciéncia com um pro-
jeto cosmoldgico de cariz antropolégico. Este é o
propésito do Transhumanismo e ao mesmo tem-
po o seu problema fundamental.

O “Transhumanismo” é um projeto que envolve
a historicidade do “antes”, “durante” e “depois”
do sentido vital. E a possibilidade fundante e
metacientifica da racionalidade cientifica, sem
que esta perca toda a sua eficacia e o seu objecti-
vo de progresso cosmoldgico.

A HIPOTESE DE TRABALHO: HOMEM COMO
PROJECTO.

Quase a concluir esta visdo geral lancamos mao
de uma hipotese de trabalho na qual se possa
conciliar a realidade mais pragmatica da neuro-
ciéncia e perspectiva mais tedrica de uma argu-
mentacao filosofica da problematica.

A neuroética, pela prépria natureza de ultra-
passagem continua dos limites do neurologica-
mente possivel, exige uma postura que esta para
além da sofisticacdo da prdpria neurofilosofia.
Ela é em si “metaciéncia”, refazendo a sua propria
concepgao interna e repensando o que ndo cabe
nas interpretacdes mais comuns da Etica. Esta é
claramente uma proposta de uma categoria cen-
tral para a sua compreensdo e fundamentagéao.

Para esta nova fundamentacio, a categoria fi-
losofica do ser humano como “projeto” tem um



papel relevante. “Projeto”, ndo no sentido de
uma depreciacdao de uma realidade incompleta
e por isso desprovida de valor intrinseco, mas
como realidade aberta a todas as possibilidades
do qual apenas se tem em vista a continua su-
peracdo das suas capacidades na senda de um
equilibrio homeostatico dinamico de todas as
suas dimensdes.

Pensar o ser humano como projeto é a possibi-
lidade de reacao perante a tendéncia em estrei-
tar os resultados globalmente almejados nas
promessas de futuro “preternatural” que postura
um redimensionamento da Humanidade.
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O CONSENTIMENTO INFORMADO (HIPOTETICO) E A OFTAL-
MOLOGIA. ADEQUACAO E BOM SENSO...

André Dias Pereira

1. Aresponsabilidade civil médica por ausén-
cia de informacao

A responsabilidade médica é hoje centro das
atengOes publicas. Seja nos meios de comuni-
cagdo social, no debate universitario, ou nas salas
dos tribunais, o médico deixou de estar imune a
critica e a responsabilidade, que numa sociedade
plural e aberta se afirma, cada vez mais, na sua
face juridica. Contudo, a percecdo da realidade
varia em fungdo do observador. Se por parte dos
médicos’ se regista um receio da “negligéncia’,
do “erro médico” — da malpractice — ja por parte
dos pacientes ha um descontentamento devido
a desumanizagdo da atividade médica e uma de-
manda crescente da sua participagdo ativa nos
cuidados de satide ministrados no seu proprio
corpo — fruto da democratizacdo do conheci-
mento e de uma cultura consumerista e reivin-
dicativa.

Assim, por todo o mundo, verifica-se um cresci-
mento da litigiosidade ao nivel da responsabili-
dade médica, ganhando destaque, nos quadros
estatisticos, a responsabilidade por violagcdo do
consentimento informado (informed consent).?
Com efeito, mais do que o reconhecimento da
negligéncia, que se situa na evolucdo natural do
direito, o consentimento é a pedra angular de
uma rutura conceptual do paciente que se trans-
forma num consumidor de cuidados de saude.’
Num estudo sobre responsabilidade médica,
elaborado pelo Colegio Oficial de Médicos de Bar-
celona, no ano de 1998, concluiu-se que a meta-
de das agbes judiciais relativas a responsabilidade
médica subjaz um problema de comunicagao
(violagdo da confidencialidade, realizagdo de in-
tervengdes médicas sem informar o paciente, ou
transmissao de informagao insuficiente ou erra-
da). Na Alemanha, ja na década de setenta, duas
tercas partes dos processos de responsabilidade
médica prendiam-se com a auséncia ou insufi-
ciéncia de informacdo.*

Uma outra razdo é de natureza muito pragmatica
e de origem processual. Dada a extrema dificul-
dade de prova da negligéncia médica, orientar o
processo com mira na responsabilidade pelo con-
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sentimento informado afigura-se, muitas vezes,
mais facil e mais eficaz.>®

2. Direito a indemnizagao pelo dano injusto

Se, em 1984, Figueiredo Dias e Sinde Monteiro
escreviam serem muito raras as agoes de respon-
sabilidade médica no nosso pais’, ja 0 mesmo se
ndo pode afirmar atualmente. A Inspecdo Geral
das Atividades em Saude (IGAS) realizou dois im-
portantes relatdrios sobre o erro médico; o pri-
meiro em 2008 e o segundo em 2010 No dltimo
Relatorio apresentam-se dados esclarecedores
quanto ao aumento da litigiosidade nos hospi-
tais portugueses. Este relatorio versou sobre um
universo de 68 hospitais. As especialidades mais
visadas por processos de responsabilidade eram a
Obstetricia e Ortopedia, a Cirurgia Geral, a Gine-
cologia, a Oftalmologia e a Medicina Interna.’

Nas acdes judiciais emergentes de alegada assis-
téncia médica deficiente dizo relatério que « pon-
tificam varios elementos, sublinhando-se a rele-
vancia dos montantes indemnizatorios reivindi-
cados». Em 2010 o montante das indemnizages
pedidas ascende aos 26 milhdes de euros', ten-
do sido de quase 30 milhdes em 2008.

Verificamos, assim, que a responsabilidade hos-
pitalar é ja uma realidade significativa e relevante
no nosso pais. Este aumento dos danos — desde
que controlado — pode ser visto com algum oti-
mismo. Isto significa, em primeiro lugar, uma de-
mocratizacao da sociedade e uma maior capaci-
dade formal e informal de acesso ao direito. Em
segundo lugar, este fendbmeno podera, melhor
dizemos, deverd redundar num incremento da
protecdo da seguranca do doente e uma melhoria
da qualidade dos servigos de saide. Com efeito,
uma das premissas da analise econdémica da res-
ponsabilidade civil extracontratual é a economia
da precaucdo. Estaresponsabilidade é pragmati-
camente equivalente a regulacdo da seguranga,
no modo como corrige externalidades e assegura
um nivel eficiente de riscos de acidentes.

As seguradoras sdo a instituicio com mais dados
disponiveis, pelo que a sua analise se revela uma
fonte importante de informagao. De acordo com



os dados de uma Seguradora a operar no mer-
cado nacional®, desde 2004 a 2011, pagou in-
demnizagbes no valor de €1.077.825. Trata-se de
um montante bastante baixo o que demonstra
que a responsabilidade civil por danos causados
no ambito de atividades médicas nao protege a
funcdo de ressarcimento ou de compensacao.

3. Quandoamédicaoftalmologistanaopresta
toda a informacao: analise do Acordao do
ST), de 18/3/2010

O Acérdao do STJ, de 18/3/2010 (Pires da Rosa),
pronuncia-se sobre a violagao por parte de uma
médica oftalmologista do dever de informacdo.
Vejamos o essencial da matéria de facto do caso.

Uma mulher sofria de problemas na sua visdo
e consultou a médica oftalmologista, num con-
sultorio privado. Estarecomendou arealizagao de
uma cirurgia a laser para tratar a miopia. Apos a
cirurgia, a paciente comegou a ver pior e uma se-
mana depois foi operada novamente, sem — desta
feita — lhe terem sido cobradas as despesas e ho-
norarios. Infelizmente a situacdo clinica agra-
vou-se, visto que a retina ficou queimada pelo la-
ser, conduzindo a sua cegueira. A paciente inten-
tou acdo contra a médica e contra a clinica, ale-
gando negligéncia na realizacdo da intervencao.

Como esta ndo logrou fazer prova da culpa da
cirurgi, o processo foi orientado, ja em sede de
recurso, para a violagao do dever de esclarecer. A
paciente alegou ndo ter sido devidamente infor-
mada dos riscos, nomeadamente do risco de que
a intervengdo poderia ser mal sucedida e de que
havia um risco de cegueira decorrente da dita in-
tervencao.

O STJ manteve a decisdo da Relagdo no sentido
de que a paciente ndo conseguiu fazer prova de
que se tivesse recebido mais informagdo (a infor-
macdo adequada acerca dos riscos graves), teria
recusado a operagdo.

O tribunal considerou que a situagao clinica era
grave e de evolucdo imprevisivel, com um pronos-
tico desfavoravel e que a cirurgia deveria ser feita
sem demora. Por isso, o paciente teve suficiente in-
formacgdo da médica que ela havia escolhido...

Julgamos que este é o primeiro caso que chega
ao STJ sobre o consentimento informado e em-
bora ndo tenha conduzido a uma condenacao,
fica muito claro que o ST) entende que pode ha-

ver responsabilidade civil pelos danos causados
por uma intervencdo médica ndo precedida da
necessdria informacgdo, sejam os danos derivados
da violagdo do bem juridico liberdade, sejam os
danos correspondentes a violagdo do bem juridi-
co integridade fisico-psiquica.

Trata-se, neste aspecto, de um Acérddo muito
importante e que saudamos vivamente. O ST)
reconheceu que a violagdo do dever de informar,
conduz a um consentimento invdlido, pelo que as
lesdes causadas a integridade fisica e a liberdade
sdo ilicitas, pelo que se gera uma obrigacio de
indemnizar os danos patrimoniais e néo patrimo-
niais sofridos pelo lesado.

Contudo, o Acordao contém afirmagdes com as
quais ndo podemos concordar, quais sejam:

“lll -Tendo a autora escolhido livremente a
clinica ré, estamos num dominio inteiramente
privado, sendo que esta livre escolha induz uma
tacita aceitacdo da orientacio médica que na
clinica receba: isto é, alguém que escolhe previa-
mente um determinado médico ou clinica privada
porque confia nele, exigira dele uma «informagdo
menos informada», predispondo-se a aceitar as
indicagdes médicas que receba nos mesmos ter-
mos, com o mesmo crédito de confianga com que
firmou a sua escolha.”

“E esta livre escolha da autora induz, desde logo,
umatacitaaceitacdo daorientagio médicaquena
Clinica receba. Alguém que escolhe previamente
um determinado médico ou clinica privada
porque confia nele, exigird dele uma informagdo
menos informada, passe o pleonasmo, predis-
pondo-se a aceitar as indicagoes médicas que re-
ceba nos mesmos termos com o mesmo crédito
de confianga com que firmou a sua escolha.”

“Se a autora escolheu o seu médico, a sua clinica,
é impensadvel aceitar a hipotese de ndo consentir
no caminho terapéutico seguido.”

Este Acorddo defendeu a absolvicdo da médica
com base na figura do “consentimento hipotéti-
co”. Este instituto deve ser acolhido como defesa
legitima do médico perante uma agao de respon-
sabilidade médica por violagdo do dever de infor-
magdo. Contudo, o ‘consentimento hipotético’
tera que ter um desenho justo e adequado, nao
podendo vingar a ideia peregrina de que alguém
que escolhe previamente um determinado médico
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ou clinica privada, exigira dele uma “informacgéo
menos informada’; predispondo-se a aceitar as in-
dicacdes médicas que receba...

Com efeito, e sem pretender fazer uma analise
exaustiva do caso, devemos salientar um dos
factos provados: perante a pergunta da paciente
sobre se a intervencao tinha riscos, a médica afir-
mou que a operagao ndo tinha riscos, pelo con-
trario, ‘arriscado seria ndo fazer a intervencgdo
cirargica. Ora, isto demonstra um incumprimen-
to do dever de informacdo e revela ainda que a
paciente tinha uma duvida razodvel sobre se valia
ou ndo a pena submeter-se a dita intervengao.

Por outro lado, a paciente ndo assinou nenhum
formulario do consentimento informado, nem
consta que houvesse qualquer procedimento
ou guideline no sentido de se respeitar o direito
ao esclarecimento e ao consentimento. Tal nao
constitui um requisito legal, mas a sua auséncia
ou a de um procedimento semelhante denuncia
um desinteresse da clinica oftalmolégica pela
atividade de prestar informagdes e obter o con-
sentimento livre e esclarecido, o que indicia uma
negligéncia grosseira na omissdo do dever de in-
formar.

Ouseja, encontramos ja dois fundamentos (confli-
to de deciséo da paciente e culpa grave da médica)
que,emnosso parecerdeverdoconduzirandoapli-
cagdo do instituto do consentimento hipotético.

Em suma:a omissdo de informagées fundamentais
para que o doente se autodetermine'™ constitui
também um caso de violagao grave, pelo que,
regra geral, ndo devera ser admitida esta defesa
do médico, o consentimento hipotético.

Por outro lado, discordamos da tese do ST) no
sentido de que deveria ser a paciente a suportar
o onus da prova de que teria recusado a inter-
vengao, mesmo que tivesse sido devidamente in-
formada. O 6nus da prova deve impender sobre
quem se pretende fazer valer de um “facto im-
peditivo do direito invocado” (art. 342°, n.° 2 do
Cddigo Civil), ou seja, o0 médico.” Como vimos,
para o doente tratar-se-ia da prova de factos nega-
tivos (provar que ndo teria daceite a intervengdo
meédico-cirurgica, caso tivesse sido devidamente in-
formado). Por outro lado, porque podemos con-
siderar as normas que exigem o esclarecimento
(art. 157° do Cddigo Penal) como disposigoes
legais de protecdo e, deste modo, a doutrina en-
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tende haver uma inversio do 6nus da prova.”

Em caso de fundada duvida sobre se o paciente
aceitaria a intervencdo ou a recusaria, no direito
portugués ndo tem que valer o principio tudo-ou-
-nada, dada a fecundidade hermenéutico - prati-
ca do art. 494°." Assim, o juiz portugués podera
perante as circunstancias do caso, v.g., graves davi-
das de avaliagao da prova produzida, o caracter ir-
razodvel dojuizo hipotético do paciente, o graude
culpado médico, etc., atenuar a responsabilidade,
procurando a justica material no caso concreto."”

Para além do art. 494.°, o fundamento juridi-
co-positivo podera encontrar-se no art. 570.°."
Mota Pinto afirma que afirma que “o consenti-
mento do lesado, quando nulo ou ilegal, no faz
perder ao ato violador do direito o seu caracter
deilicitude e consequentemente nio isenta o au-
tor deste da obrigacdo de indemnizar o lesado
pelos danos resultantes da violagdo. Todavia, em
muitos casos, sera pertinente invocar o art.570.°
(influéncia da culpa do lesado sobre o quantum
da indemnizagdo) para o efeito de reduzir ou
mesmo excluir esta, mas sempre sem prejuizo,
é Obvio, da responsabilidade criminal respetiva.”

Acresce, alias, que o art. 570.° ndo é mais do que
uma expressao, centrada na culpa, de uma regra
geral do direito da responsabilidade civil, segun-
do a qual, no caso de existéncia de uma conduta
ou atividade concorrente do lesado que con-
tribui para o dano, a responsabilidade pode ser
reduzida ou excluida.”

Essa flexibilidade ou maleabilidade para fazer
justica no caso concreto esta também patente
no art. 566.°, n.° 3, segundo o qual “o tribunal
julgara equitativamente dentro dos limites que
tiver por provados”.

Em alternativa a este enquadramento, podemos
falar de uma “concorréncia alternativa de cau-
sas”, dominante na doutrina austriaca, com Franz
Bidlinsky e Helmut Koziol, e que veio a ter acolhi-
mento nos Principios Europeus de Direito da Res-
ponsabilidade Civil, quer no ja referido Capitulo
8, mas também no art. 3:106. Causas incertas no

dambito da esfera do lesado.”®

Contudo, este Acdordio revelou-se titubeante e
receoso de tirar as devidas consequéncias da afir-
macao de que existe o direito ao consentimento
informado.”!



Estamos em crer que a justica e o Direito levardo a
que, no futuro, os tribunais dardo o devido acolhi-
mento as justas pretensdes dos pacientes que,
sendo lesados no decurso de uma intervencgao
médica para a qual ndo deram um consenti-
mento devidamente esclarecido, possam receber
uma indemnizacdo pelos danos patrimoniais e
ndo patrimoniais causados.

O caso que acabamos de expor encontra al-
guns pontos em comum com a famosa decisao
australiana Rogers v.Whitaker”, em que o High
Court condenou o oftalmologista pelos danos
causados por uma cirurgia oftalmoldgica, em
virtude de néo ter informado a paciente do risco
de 1/14.000 de desenvolvimento da sindrome de
oftalmia simpatica.

Esta decisao teve um profundo impacto na prati-
ca médica na Australia, e ndo apenas na area da
oftalmologia, tendo contribuido para p6r termo
a uma certa atitude paternalista dos médicos so-
bre o que é melhor para os pacientes, obrigan-
do-os a revelar os riscos graves, mesmo que raros,
especialmente quando ha alternativas.”

Entre nods, o STJ esta longe — muito longe — de
conceder esta protecdo a autodeterminagao dos
pacientes.

4. Brasil: falta de informacao e consequente
violagdo da obtencao de um consentimen-
to livre, esclarecido e informado na juris-
prudéncia brasileira: o caso exemplificati-
vo do processo n.° 20120111842683APC*

Veja-se, no direito brasileiro, a jurisprudéncia
do Tribunal de Justica do Distrito Federal e Ter-
ritérios (T)DFT), nomeadamente o processo n.°
20120111842683APC. Estava em causa a falta de
informacdo prestada a paciente, por ndo lhe ter
sido transmitida a eventualidade de, por forca da
intervencdo cirdrgica a realizar para melhorar a
visdo ao perto, verificar-se um agravamento da
visdo ao longe, tendo sido condenados os Réus
ao pagamento de uma indemnizacdo a Autora.

Da leitura do acdrddo resulta o enaltecimento
do carater absolutamente transparente que deve
entretecer as relagdes de consumo, nomeada-
mente pela prestacdo de informacdo o mais com-
pleta possivel. Este dever de informacdo ganha
particular acuidade no ambito da prestacdo de
servicos médicos, ndo so por se tratar de requi-

sito indispensavel a obtencao de um consenti-
mento valido e eficaz, mas igualmente porque
se “atribui ao paciente plena autonomia quanto
ao tratamento médico ou a intervengao cirurgi-
ca prescrita para corrigir ou atenuar determina-
do mal ou doenga”®. Ainda que tenhamos pre-
sente que a extensao e alcance da prestagdo de
informagao possa ser variavel atentas as circuns-
tancias do caso concreto, sempre competira ao
médico o esclarecimento sobre os riscos da inter-
vengao, sobretudo os riscos frequentes e/ou gra-
ves, mesmo que raros, como salientamos supra.

Os Réus recorreram, alegando que a Autora
tinha sido devidamente informada, que a inter-
vencdo tinha sido realizada de acordo com as
leges artis, razoes pela qual deviam ser julgados
improcedentes os pedidos ou, subsidiariamente,
ver reduzido o valor da indemnizacéo a titulo de
danos morais, fixado em 15.000,00 reais pelo tri-
bunal inferior.

Muito embora tenha resultado do relatério peri-
cial que a intervencdo cirtrgica ocorreu de acor-
do com as leges artis, tendo sido alcangado o re-
sultado esperado para o tipo de procedimento
levado a cabo, ficou igualmente provado que a
paciente Autora ndo tinha sido devidamente in-
formada dos riscos.
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Sigilo Profissional e Segredo Médicos. A Situagao actual

Leonor Duarte de Almeida

O progresso das ciéncias biomédicas e o cada
vez maior nimero de especialistas nos servicos
de saude obrigam a uma reestruturagao no
relacionamento médico-doente.

As indiscutiveis vantagens trazidas pela ciéncia
vieram suscitar davidas e inquietacdes nomea-
damente no dominio dos seguros pessoais e de
saude. A classica concepcao de sigilo profissional
vem sendo por isso contestada, perante as pro-
gressivas mudancas sofridas na sociedade.

Fala-se hoje do perigo dos médicos que tra-
balham para companhias de seguros poderem
violar o segredo médico a que estdo adstritos e
revelarem resultados de analises de testes genéti-
cos (predisposicOes genéticas), de tal forma que
uma vez violado o direito a confidencialidade,
possa existir a hipdtese de por abuso ou neg-
ligéncia terceiros acederem a essa informagao, de
foro estritamente privado'.

A eventual consagracdo de um direito das se-
guradoras exigirem os resultados dos testes
genéticos podera conduzir a criagido de classes
genéticas de insegurados. Assim as seguradoras
poderdo ser tentadas por razdes econdémicas a
tirar partido dos genes de susceptibilidade, para
o calculo dos prémios respectivos ou mesmo re-
cusar celebrar contrato™.

A manter-se a tendéncia atual para reduzir os
fundos publicos e aumentar a interagdo entre o
emprego e o seguro privado, as pessoas tornar-
se-d0 cada vez mais dependentes deste sistema
no acesso a saude.

A passividade do ordenamento juridico perante
tal fenémeno determinaria a rendigao do direito
ante um novo culto da desigualdade pelo que a
invocagao do sigilo ao segredo médico tem toda
a sua legitimidade.” O sigilo médico ¢ o siléncio
que o profissional da medicina esta obrigado a
manter sobre factos de que tomou conhecimen-
to no exercicio da sua actividade, e que ndo seja
imperativo divulgar. O segredo médico é o facto
que nao deve ser revelado.?

A obrigacdo do sigilo médico nos dias de hoje, na
perpectiva da bioética, tera paradigmas distintos
dos existentes na época hipocratica, tendo como
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pressuposto a ideia de que a profissio médica
pela sua natureza estara sujeita a uma mais rigo-
rosa conduta.

No Juramento de Hipocrates (460 A.C.), o guardar
do segredo médico expresso nos seguintes dize-
res «o que, no exercicio ou fora do exercicio ou
no comércio da vida, eu vir ou ouvir, que ndo seja
necessdrio revelar, conservarei como segredo»,
traduz uma obrigacdo moral e quase religiosa
do comportamento médico, ndo assentando em
bases juridicas ou de ordem publica.

Hoje o sigilo médico é uma condigao essencial
para o relacionamento entre o médico e o seu
doente, baseando-se no interesse moral, social e
profissional, pressupondo uma base de verdade
e de mutua confianca. O siléncio exigido aos
médicos tem a finalidade de impedir a publici-
dade sobre certos factos, cuja revelagio traria
prejuizos aos interesses morais e até econémicos
dos doentes. A privacidade de um individuo ¢,
pois, uma mais-valia que consagra a defesa das
liberdades e garantias dos cidaddos e a seguranca
das relagdes privadas. A Declaracdo Universal
dos Direitos Humanos assegura mesmo o direito
de cada pessoa ao respeito pela sua vida privada.

De acordo com o nosso cddigo Deontoldgico,
o médico devera guardar segredo de todos os
factos de que tenha conhecimento em conse-
quéncia da sua atividade, zelando para que os
seus colaboradores ou membros da equipa de
salde que integra, se comportem em confor-
midade com as regras do segredo profissional,
cabendo-lhe esclarecer esses mesmos membros,
quanto ao caracter confidencial das informagoes
clinicas.>®

O segredo profissional compreendera os factos
revelados, diretamente pela pessoa, por outrem
a seu pedido, ou por terceiros com quem tenha
contactado durante a prestacdo dos cuidados
ou por causa dela, abrangendo ainda os factos
apercebidos pelo médico, resultantes ou nao
da sua observacao clinica ou de terceiros e ain-
da factos comunicados por outros profissionais,
sendo obrigados a segredo profissional quanto
a0s mesmos.



A obrigacédo do segredo existe, quer o servigo seja
ou nao remunerado e é extensiva a todas as cate-
gorias de doentes, independentemente do local
onde decorrer a relagio médico-doente.>® Englo-
ba o segredo médico tudo o que for contado ao
médico, o que o médico souber por causa do seu
mister — segredo de oficio e que é intrinseco a
propria actividade médicas, de acordo com art.°
°68 C.D, ficando o segredo profissional abrangi-
do em relagéo a fonte.

Na nossa perspectiva dever-se-a considerar o
segredo como pertenga do doente sim, mas tam-
bém do patriménio publico. O médico € inicial-
mente o depositario de uma confidéncia e ainda
que o segredo pertenca ao doente, o dever de o
guardar resulta dos deveres que lhe sdo impostos
como médico.

A descrigao e reserva de determinados factos as-
similados no exercicio da profissio médica, visam
pois a proteccao e defesa da reputagdo das pes-
soas, havendo por extensio neste comporta-
mento, um interesse colectivo na inviolabilidade
desse sigilo. Na profissio médica nem sempre é
facil aceitar uma intervencao inflexivel.

Actualmente o médico ndo pode deixar de aceitar
que, nas sociedades modernas e organizadas a
ciéncia médica se converta num servico publico,
com as suas inerentes vantagens e desvantagens,
pois a vida e a saude das pessoas sdo tuteladas
como um bem comum.

A propria evolugdo da medicina, leva-nos a ad-
mitir que o sigilo médico deve tolerar certas
limitagdes, pois prevalece no espirito de quase
todos o interesse colectivo sobre o interesse par-
ticular. Os principios éticos ndo se apresentam
sempre faceis quanto a sua aplicagdo pratica. Por
vezes existem situacoes com limites tdo impreci-
sos que quase parece errado manter o segredo.
Sera o caso de doentes com AIDS, que mantém
comportamentos de risco para com o conjuge,
o qual no desconhecimento da situagdo, estara
impedido de se precaver contra a transmissdo da
doenca.

Se uma pessoa infestada com VIH/sida, apesar de
instada pelo médico, decidir ndo avisar o com-
panheiro do risco de contagio que este corre ao
manter relacdes sexuais desprotegidas, o profis-

sional de saide tem o direito de o alertar para
o perigo de transmissao do virus. O problema ja
é antigo e até deu origem a um parecer do Con-
selho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida
(CNECV) ha cerca de 18 anos, mas ainda assim
existem médicos que continuam com duvidas
sobre esta matéria. Foi o que aconteceu com
uma médica de familia que pediu um esclareci-
mento a Ordem dos Médicos (OM) quando uma
sua doente adolescente de 17 anos, gravida e se-
ropositiva, se recusou a informar o namorado do
risco de transmissao de VIH/sida.

A médica tentou persuadi-la a avisar o namora-
do, com quem a adolescente admitiu que con-
tinuava a manter relagdes sexuais nao-protegi-
das, mas a jovem persistiu na sua posigao e disse
que nao tencionava informa-lo da situacao.

A adolescente havia sido infectada por trans-
missédo vertical (através da mie, quando esta es-
tava gravida) estando a ser seguida em consulta
hospitalar e a ser tratada com medicamentos
anti-retrovirais Estamos aqui perante uma situa-
cdo excepcional, em que a médica pode avisar
o namorado da situagdo clinica da doente,
mas s6 depois de comunicar a sua doente que
o vai fazer. A médica ndo necessita sequer de
autorizacdo expressa do bastonario da OM.
Ao abrigo do artigo 89.° do Cédigo Deontologi-
co da Ordem, a obrigacdo de segredo médico
ndo impede que o médico tome as precaugdes
necessarias, promova ou participe em medidas
de defesa da saude, indispensaveis a salvaguarda
da vida e saude de pessoas que possam contac-
tar com o doente, nomeadamente membros da
familia e outros conviventes.

Situagao excepcional

O guardar do segredo pelo médico contribuira
para fazer alastrar a doenca a terceiros. Qual de-
vera ser a atitude correta do médico em termos
de satde publica e de bem comum? Para respon-
der a essa questdo € necessario o médico esta
atento e saber distinguir os diferentes aspectos
destes problemas, para evitar involuntariamente
prejudicar outrem. Sendo a preservacao da
salde e da vida o valor fundamental o médico
deve, mesmo assim, tentar primeiro persuadir o
doente a modificar o seu comportamento e s6
entdo revelar a situagao as pessoas interessadas,
avisando o doente de que o vai fazer. Na pratica,
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esta situagao excepcional justifica a exclusdao do
dever de sigilo.

O modo como o doente contrai uma doenga
ndo pode ser revelado, excepto quando colide
com interesses superiores. Parece assim haver
um confronto entre o direito a privacidade e o
dever de sigilo médico, contudo o direito a pri-
vacidade ndo é um direito absoluto porque co-
nhece limitacdes (art 70°, b) C.D.O.M; parecer
do 1° doc CNECV). O segredo porfissional esta
entdo limitado em relacdo de direito de terceiros.

Sigilo médico relativo

O sigilo médico ndo pode actualmente ser defen-
dido em termos absolutos. O conceito absoluto
de sigilo médico, com o caracter de inviolabi-
lidade e sacralidade, parece estar nalguns casos,
em contradigdo com o exercicio profissional.

Essasacralizacdao dosegredo, tem de ser reavalia-
da, pois o sigilo é de ordem natural e racional
e a confissio de natureza transcendental’. Por
outro lado também nao tem sentido defender
a posicdo oposta, que pressupde a abolicao do
sigilo médico, ao censurar a excessiva proteccao
individual que este envolve em detrimento de in-
teresses colectivos, encarando a pratica do sigilo
médico como uma farsa dentro da relacdo médi-
co-doente.

O que deve prevalecer actualmente € a ideia de
que o sigilo médico devera ser relativo, sendo a
sua revelacdo sempre fundamentada em razoes
éticas, legais e sociais. Dever-se-a actuar com
cuidado em situacdes especiais do exercicio da
medicina, quando se afirma que um interesse su-
perior exigiu a violacdo do segredo profissional.
Sendo assim a sua revelagao, em situagdes justifi-
cadas, ndo pode configurar como infraccdo ética
ou legal, principalmente quando se visa proteger
um interesse contrario superior e mais impor-
tante.

Depois de esgotados todos os esforcos para
obter o consentimento do doente para revelar
factos da sua saide com vista a protecgdo dos
interesses sanitarios de terceiros, em caso de
oposicao expressa do doente, é dever do médico
informa-lo de que ira quebrar o segredo, e dar
conhecimento do facto nas 24 horas seguintes, a
Comissdo de Etica da instituicio onde trabalhe.
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Pode ainda informar da intensdo de quebra de
sigilo, o Conselho Nacional de Etica e Deonto-
logia da Ordem dos Médicos (3). E vedado ao
médico revelar factos de que tenha conhecimen-
to em virtude do exercicio de sua profissao, salvo
por justa causa, dever legal ou autorizagdo ex-
pressa do seu doente, mas ao decidir revelar con-
tetdos do segredo profissional o médico devera
estar em condigdes de justificar essa decisao.

Quando nao existe quebra do sigilo

Justa causa é o interesse de ordem moral ou
social que autoriza o niao cumprimento de
uma norma, considerando que os motivos
apresentados serdo relevantes para justificar tal
violagdo. Fundamenta-se na existéncia de um
estado de necessidade, sendo no fundo o acto
Cuja ocorréncia torna licita uma transgressao’.

Mesmo que o segredo médico pertenca ao
doente, ha que considerar que essa reserva de in-
formagdes é relativa, pois aquilo que se protege
ndo é a vontade exclusiva de um isoladamente,
mas sim a tutela do bem comum ou seja os in-
teresses de ordem publica e a estabilidade social.

O que se proibe é a revelacao ilegal, que tenha
como motivagdo a ma-fé, a leviandade ou interes-
ses pouco claros. Entende-se por dever legal por
outro lado, a quebra do segredo por obediéncia
ao que esta regulado em lei, e 0 seu ndo cum-
primento constituira crime. No que concerne
ao segredo médico, poder-se-a dizer que pou-
cas serdo as situacOes apontadas na norma, de
que é exemplo, a notificacdo de doencgas trans-
missiveis. Justa causa e dever legal sdo pois coisas
distintas, considerando-se dever legal aquilo que
esta claramente definido na lei. Nao havera in-
fracdo por quebra do segredo médico, quando
tal se verifique a pedido do doente maior e capaz,
ou dos seus representantes legais em situagao
contraria.

Ainda assim, recomenda-se que essa quebra do
segredo seja sempre precedida por explicagbes
detalhadas, em linguagem acessivel, sobre a
doenca e sobre as consequéncias dessa reve-
lagao, porque tal declaracdo pode prejudicar o
doente nos seus proprios interesses.

Alguns autores aconselham mesmo que esse pe-
dido feito pelo doente, quando da revelacido do
segredo, seja por escrito, por livre manifestagdo



e mediante um consentimento esclarecido?, De
qualquer forma, nos atestados ou relatorios,
devera sempre constar que a revelagio das
condig¢des do paciente ou do seu diagndstico foi
a seu pedido ou dos seus representantes legais.

O nosso Codigo de Etica Médica recentemente
afastou-se do conceito de sigilo absoluto, que o
impde de modo incondicional e em qualquer
situacdo, adoptando um conceito relativista da
guarda do segredo, ao admitir a revelagao por
«justa causa, dever legal ou por autorizacio ex-
pressa do doente (2). O sigilo médico é pois um
instrumento social em favor do bem comum e
da ordem publica e por isso a sua revelagao, em
situagoes justificadas, ndo pode configurar-se
como infragdo ética ou legal, principalmente
quando visa proteger um interesse contrario su-
perior e mais importante.

Assim sempre que tiver a necessidade de reve-
lar o segredo, o médico deve fazer constar que
tal revelacdo foi a pedido do doente ou de seus
responsaveis legais. E mesmo em situagdes de
claro comprometimento dos interesses do pa-
ciente, informa-lo dos possiveis prejuizos ou em
ocasides extremas negar-lhe mesmo o pedido.
Poderemos admitir que nem todos os direitos
de personalidade se terao de submeter a direitos
patrimoniais.

Em bom rigor quando um direito patrimonial ti-
ver prevaléncia sobre um dado da vida privada,
é porque na verdade se calhar esse direito nao
constituia mesmo um direito de personalidade.
A violagdo do sigilo devera ser entdo analisada
no conjunto dos interesses de todos quanto pos-
sam estar envolvidos, pois o que esta por detras
do segredo médico nao é s6 uma relagdo com o
doente, mas também entre a classe médica e a
propria sociedade, e por isso interessa a Ordem
dos Médicos regular o segredo médico.

Um outro aspeto que prende com o sigilo profis-
sional é a idade do doente, que nos informa da
situagao clinica. O Médico nao tem de ficar de-
pendente de um qualquer limite obrigatdrio para
a idade, igualmente aplicavel ao relacionamento
com menores com discernimento, isto €, com
capacidade para entenderem as situacdes com
que se veem confrontados. S6 assim se pode
estabelecer uma relacdo baseada na confianca
mutua e, consequentemente, proporcionar a

ajuda que o/a menor pede.

Néo parece, por isso, que se deva informar sempre
os pais sobre problemas, pedidos e confidéncias
dos seus filhos menores, se estes nos pedem segre-
do. Outra coisa é o dever que temos de os con-
vencer das vantagens de manterem os pais a par
dos seus problemas, evitando situagdes em que
sejamos obrigados a tomar partido e prevenindo
situagdes em que os filhos corram sem a rede de
amparo que s6 os pais ddo (ou deviam dar).

A afirmagdo de que a mulher é legalmente
auténoma, a partir dos 16 anos, para pedir uma
IVG, esta correta®. Do mesmo modo, é esse o
limite legal para a eficacia do consentimento.
Contudo, para outros procedimentos, a questao
ética e deontoldgica que se apresenta aos profis-
sionais de salude reside essencialmente no justo
equilibrio entre a autonomia e o sigilo®.

Tendo presentes os principios éticos da reser-
va da intimidade, da autonomia dos doentes/
doentes, da beneficéncia e da ndo-maleficéncia,
os médicos devem respeitar a confidencialidade
dos dados e informagées sobre a saide dos
menores, restringindo-se a vontade manifestada
por estes no caso de terem 16 ou mais anos de
idade e revelarem capacidade de discernimento;
ndo devem utilizar ou difundir tais dados ou in-
formagdes para outros fins que nao aqueles para
que foram coligidos ou consentidos; devem, no
caso de menores que ainda ndo tenham 16 anos
de idade, informar os pais, representantes legais
dos menores ou autoridades judiciais, sobre os
dados de saude destes, quando, nao o fazendo,
dai possam resultar riscos para a sua satde’.

No caso particular da oftalmologia, casos ha em
que o oftalmologista tem o dever de quebrar o
sigilo médico, designadamente nas hipdteses
de consentimento do doente, consentimento
presumido, estado de necessidade, prossecucdo
de interesses legitimos, cobranca de honorarios,
defesa da dignidade do préprio médico ou por
uma autorizagao legal especifica.

Por outro lado, associado a este dever, esta o di-
reito a protegdo dos dados pessoais, em especial
a regulamentagao do processo clinico, sendo que
0 acesso a0 mesmo, quer por parte do doente
quer de terceiros, € uma matéria controversa, tal
como o problema da transmissao de processos
clinicos para um novo consultério.
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Em resumo é necessario que o médico tenha
conhecimentos acerca das determinacdes legais
que fundamentem a sua conduta, no caso de
eventual necessidade de quebra de sigilo, posto
que esta questdo se distingue pelo seu carater
relativo, mesmo quando submetida a apreciacao
juridica, levando em consideragdo as peculiari-
dades de cada um.

Desse modo, a decisao de quebra do sigilo médi-
co deve ser pautada pela reflexdo e prudéncia,
devido as repercussdes éticas, penais e cCivis asso-
ciadas a esse procedimento.
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Relagao Médico — Doente. Eticas em mudanca. Médicos e doentes,
Doentes e médicos. illness e disease

Leonor Duarte de Almeida

A relacido médico doente é uma relagio baseada
na confianga, como parte fundamental da pratica
médica, totalmente relacionada com o método
clinico e vinculada aos principios bioéticos classi-
cos de: Autonomia, Beneficéncia, Nao Maleficén-
cia, Sigilo e Justica.

Porque tratamos pessoas e nao doengas.

Em portugués quando dizemos a palavra doenga
estamos a aplica-la num sentido lato, contendo o
termo implicagdes socioldgicas, onde se inclui a
resposta subjectiva do doente a esse facto.

Nao discriminamos contudo o duplo sentido
que o conceito envolve, o que se nos afigura
necessario a fim de separar afeccdo de doencga
em si. Esta dicotomia existente na lingua inglesa,
significa na pratica que illness ou afeccédo é aqui-
lo que leva o doente ao médico, sendo por seu
turno a doenga ou disease, o que o doente sente
depois da consulta e do veredicto médico.

A doenca do doente - (illness) e a doenca do médi-
co (disease) sdo termos usados para descrever o
que o doente sente quando vai ao médico e o que
ele tem quando volta para casa ap6s a consulta.

Foi Casser quem introduziu este duplo sentido
em que doenga - disease, é qualquer coisa que um
orgao tem e illness - afeccao qualquer coisa que
uma pessoa tem’.

A afeccdo - illness sera entdo a resposta subjecti-
va do individuo e dos que o rodeiam a um episo-
dio de doenga e como interpretam a origem e
significado deste acontecimento, isto é de que
forma o seu comportamento e o seu relaciona-
mento com outras pessoas se vai desenvolver e o
que se deve fazer para resolver a situacao.

Quando o doente procura o médico, tem ja um
conjunto de ideias sobre o problema de saude
de que sofre, desde a causa as consequéncias, da
gravidade aos tratamentos desejaveis, podendo
até ter consultado outros médicos, e se estas
ideias prévias nio forem exploradas e discuti-
das pelo médico durante a consulta, existe uma
grande probabilidade de que o doente nao adira

ao tratamento proposto e se sinta insatisfeito e
frustrado com o encontro clinico.

Sera a forma como estabelecemos a relagcao que
ira modular o relacionamento e alterar as pos-
siveis implicacOes éticas juridicas de um mau re-
sultado.

Como compatibilizar o respeito pela informagao
adequada e a modulacdo dessa informacio ao
perfil do doente, quando o tempo e condicdes
em que decorre esse encontro sdo nio raras vezes
submetidos a fendmenos de ruido que enviesam
a relacao?

A «doenca» e «doléncia» ndo coexistem obriga-
toriamente. Pode haver doenca sem doléncia e
doléncia sem doenga. Estdo neste caso situagoes
de hipertensao ocular ou glaucoma ou retinopa-
tia diabética ainda sem repercussdes visuais, uma
vez que o doente nao tem quaisquer sintomas.

Deve-se tentar compreender como o doente per-
cepciona os novos episddios de doenga identifi-
cados pelo médico, aforma como vio afetar o seu
comportamento e relacionamento com outras
pessoas, 0 que esta disposto a mudar e o que vai
fazer para lidar com a situacgao, e nao delegar nos
familiares essa decisdo.

A familia é um suporte mas ndo substitui o
doente que pode até preferir o seu ndo envolvi-
mento. Existem modelos explicativos que ensi-
nam sobre a doenca, a sua gravidade, a sua causa,
0 seu tratamento e guia as escolhas entre diferen-
tes terapéuticas disponiveis, dando sentido pes-
soal e social as experiéncias de doenca.

O encontro entre o médico e o doente é tam-
bém ele um encontro de dois modelos explica-
tivos diferentes, o do doente e o do médico, e se
estes modelos ndo sdo explicitados, discutidos
e negociados tal facto implica que a mensagem
do médico nao é entendida ou nao é aceite pelo
doente que decide em consequéncia, nido seguir
os conselhos do médico.?

Apenas uma pequena percentagem das pessoas
com sintomas anormais, consulta o médico e
quando o faz apenas 1/3 segue completamente
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as prescricdes, 1/3 segue-as parcialmente e 1/3
ndo as segue de todo. Esta regra chamada de 1/3
de Podell foi confirmada por varios estudos e poe
o problema da comunicagdo médico/doente e
das suas implicagdes na adeséo a terapéutica.”?

Kleinman para explicar este fendbmeno propode
a referida teoria dos «modelos explicativos»,
como sendo «as ideias sobre um episodio de
doenca e o seu tratamento que usam as pessoas
implicadas num processo clinico».?

Esta clarificacdo inicial das ideias e expectativas
do doente, quer em relacdo a si quer em relagao
a actuacdo do médico, é fundamental para uma
melhor negociacdo do plano e concordancia
com os objectivos e metas a atingir.

O motivo da consulta, tal como foi expresso pelo
doente e a sua narrativa é a chave da solugdo,
pois explorar esse motivo e as ideias prévias so-
bre o seu problema e discuti-las durante a con-
sulta é determinante para entender porque veio
o doente procurar os servicos de saude. Ndo é o
sintoma que interessa mas aquilo que o doente
«pensa» sobre o sintoma’“.

O motivo da consulta é somente a senha para o
acesso aos cuidados de saude e a interpretacao
que o doente e o médico dele fazem determina
todo o processo subsequente da prestagao desses
cuidados".

Deve ter-se em atencdo que quando o doente
procura o médico tem ja um conjunto de ideias
sobre o seu problema de saide. Fundamental é
nunca esquecer o motivo, explicito ou oculto,
que o levou a procurar os cuidados de satde.*

Se este nio for valorizado, se ndo forem explora-
das e discutidas as ideias prévias do doente sobre
o seu problema, corre-se o risco do médico se
perder nos novos problemas por ele identifica-
dos e, consequentemente, o doente ficar insatis-
feito com o encontro clinico, perdendo-se uma
oportunidade de criar uma alianga®.

Os médicos que escreveram sobre a doenca que
sofreram, ddo conta de como a formagao médica
é fundamentalmente dirigida a fisiopatologia, a
clinica, a avaliagdo dos exames complementares
de diagnostico, desvalorizando a narrativa da
pessoa doente e o apoio moral e eventualmente
psicoldgico que esta necessite.

Em Retalhos da vida de um médico, no capitulo
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— “A prima Claudia”, esta bem expressa a falta
de humanizacdo dos servicos hospitalares, par-
ticularmente evidente quando o doente nos diz
respeito, e passamos para o outro lado, patente
no relato de Fernando Namora, referindo-se ao
primo Lucas, que viera pedir-lhe ajuda para o le-
var ao hospital e onde assistira a primeira consul-
ta, no banco de urgéncia:

“médicos, enfermeiros, funciondrios pareceriam
atormentados com a ideia de algum outro servigo
importante e inadidvel” “..O primo ficou interna-
do ... pela primeira vez sentia-me misturado nesse
ambiente...dantes entrava ali com ar afadigado
e breve dos mestres, o cendrio satisfazia a nossa
fatuidade profissional mas tudo isso agora tinha
um significado humano. Eram dores e chagas que
atormentavam homens como eu, e ndo curiosas
entidades clinicas."®

Por esse motivo o comportamento profissional
do médico devera munir-se de uma sensibilidade
especial para conhecer a realidade do doente,
ouvir as suas queixas e ser capaz de propor es-
tratégias que o ajudem a adaptar-se aos limites
induzidos pela doenca, o que nio significa que
o profissional de satide tenha de possuir conhe-
cimentos profundos de outras areas do conhe-
cimento, como os de foro psicolégico ou psi-
canalitico.

Para Kleinman, cerca metade dos doentes que
consultam um clinico geral nos Estados Unidos
afirmam sentir-se frustrados por se aperceberem
que os sintomas que identificam como relevan-
tes, para ajudar a identificacio do diagnostico
da doenga, nao sdo valorizados pelo médico.
Muitos desses doentes preferem procurar um
médico da sua confianga, a quem podem confiar
com seguranca a forma com véem a sua a doenca
e os sintomas de que sofrem. Para superar estas
dificuldades o autor sugere ao médico que pri-
meiramente procure compreender o modo de
vida do doente e de como interpreta a doenca
antes de iniciar uma investigagao médica.

O processo de estabelecimento de relacdes hu-
manas com os doentes, concorre para desen-
volver o sentimento de responsabilidade do
médico, bem como melhorar os resultados e a
adesdo ao tratamento, aumentando o grau de
satisfacdo do doente.’

William Osler afirmava que o doente deve fun-



cionar na anamnese COMO UM texto, por isso su-
geria aos professores de medicina que prolongas-
sem o contacto dos seus alunos com o doente
e desse modo evitarem uma cultura médica de-
masiadamente teorica.

As consequéncias de um nao entendimento entre
estes dois modelos, do médico por um lado e do
doente por outro podem igualmente redundar
em litigancia, mais pela ndo comunicagao ade-
quada do que pela consequéncia de um eventual
erro médico.

Existem duas dimensdes latentes da relacdo
médico-doente em Portugal, nos nossos servicos,
que ndo oferece espago para que os doentes se
exprimam com mais autonomia, nao contribuin-
do igualmente para uma adeséo terapéutica.®

Sao elas:

1) Confianga genérica dos doentes no médico a
que poderemos chamar de Relagdo mitica (Joyce
Moniz e Barros, 2005)

2) Dificuldade e falta de opcdes do doente, as
quais os médicos ndo sdo sensiveis - Modelo en-
tre o mitico e o paternalista. Por outro lado a for-
ma com decorre a comunicagdo médica/doente
tem Implicacdes na adeséo a terapéutica, e corre
o risco do litigio por falta de informacao.

Sem pretender fazer da metodologia da relagao
médico - doente um mero check list, por aparen-
tar ser demasiado instrumental, sugerimos alguns
prontos praticos que poderao facilitar o didlogo e
a comunicagdo entre os dois interlocutores.

Assim a pratica médica que se baseava na Fisiopa-
tologia, no Raciocinio Dedutivo e na Experiéncia
Clinica, sofreu uma alteragao radical, com o boom
da imagem. Lobo Antunes lembra que a doenca
alterou o seu significado com o acesso a esta nova
metodologia, sendo encarada como um clone ou
«um duplo» da doenca, repercutindo-se natural-
mente na relacdo médico-doente. A imagem da
doenca passou a ser igualmente apreendida por
ambos, com reducao da assimetria de conheci-
mento, hegemonicamente pertencente ao médi-
co, fundamento ético do paternalismo. Por esse
motivo o comportamento e postura do médico
também sofreram uma alteracao.

Apresentamos entdo alguns pontos praticos
facilitadores da comunicacdo optimizando a
relagdo no respeitante a postura do médico:

«  Cumprimento e Apresentacao
« Atencdo durante o atendimento
«  Linguagem apropriada

A nivel do Comportamento Médico, este deve
tentar ser atencioso, calmo, cordial e empati-
co e evitar tratar o doente ou familiares com
arrogancia, ou ser preconceituoso bem como
fazer piadas sobre o doente ou a sua doenga,
desvalorizando os sintomas. Discutir em publi-
co ou alterar a voz com doente ou familiares &
absolutamente interdito.

No item Cumprimento e Apresentagao, o médico
deve: Levantar-se e receber o doente a porta, iden-
tificar-se, chamar o doente pelo seu nome, aper-
tar a mao e cumprimentar os acompanhantes.

Na Atengdo ao doente, o profissional de satide de-
vera olhar o doente e acompanhantes nos olhos,
prestar atencdo ao que é dito, nao atender ao
telefone (excepto em caso de urgéncia médica),
fechar a porta do consultério, evitar interrupgoes
na consulta, instalar devidamente o doente e
acompanhantes, ndo se movimentar constante-
mente ou sair da sala enquanto esta a atender o
doente e ndao permitir que outros colegas ou fun-
cionarios entrem sistematicamente na sala onde
estamos a observar o doente.

Se o doente nao fala portugués ou necessita de
linguagem gestual é necessario procurar um In-
térprete ou familiar que ajude na comunicagéo.

E importante deixar o doente a vontade para
dizer o que sente e garantir naturalmente a con-
fidencialidade das informagoes (excepto em
condigdes particulares de elsdo de terceiros).

Quanto a Linguagem, esta tera de ser apropriada
devendo o médico evitar o uso excessivo de ter-
mos médicos, exprimindo-se numa linguagem
adequada ao doente e acompanhantes e adaptar
o discurso ao seu nivel cultural.

E importante fazer pausas, perguntar se estio
a compreender e se necessario pedir que expli-
quem por palavras proprias.

Dentro da linguagem apropriada, encarar o
cenario dificil que é dar uma ma noticia, como
um momento delicado. Como proceder no caso
de: Doencas graves, doengas sem cura, doencas
transmissiveis?

Walter Baile desenvolveu um protocolo, SPIKES,
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que ajuda o médico a elaborar uma entrevista.

Assim Walter Baile por intermédio deste proto-

colo SPIKES que corresponde a uma mnemonica

(Setting up the interview, Perception, Invitation,

Knowledge, Emotions, Strategy) ensina a prepara-

¢do para a entrevista. Na tradugao portuguesa sera:

1. Preparacao para a entrevista - sem inter-
rupgoes

2. Percepgao - tentar perceber informagdes do
doente sobre a doenca. Corrigir se erradas

3. Se o doente nao quer informagao -? Mas
quer saber planos de tratamento

4. Informacgao "infelizmente tenho mds noticias”
Informar factos aos poucos. Linguagem SEM
termos técnicos - COM verdade

5. Emogoes - respostas empaticas. Papel do
médico - reconfortante. Fazer pausas. Escutar
com atencdo e Mostrar proximidade

6. Plano para o futuro crucial DISCUTIR todas
as opgdes de tratamento

Lembrar ainda que a relacio médico doente/
utente/ cliente como hoje se denomina nalguns
locais de atendimento médico mudou, tendo os
doentes uma postura de recurso ao “Dr Google”.

Ficam algumas sugestdes para os médicos intera-
girem com os seguidores da Internet.

Assim o médico DEVE: 1. Tentar reagir de modo
positivo a informacao da internet, 2. Avisar sobre a
variabilidade e qualidade da informagdo. 3. Desen-
volver estratégias para lidar com a informagao
da internet antes da consulta (por ex-doentes en-
viarem um email sumdrio antes da consulta) 4.
Aceitar que eles possam encontrar informagao
relevante e valida, previamente desconhecida de si

NAO DEVE 1.Ser paternalista ou indiferente 2. Ser
depreciativo de comentarios feitos por outros na
internet. 3. Recusar aceitar informacao encontra-
da na Internet. 4. Sentir-se ameagado

Nao esquecer de registar adequadamente no
Diario Clinico, que é um importante documen-
to de Informagédo com valor legal, todos os dados
precisos e relevantes sobre o doente, desde a data
da consulta, a identificagao, idade, sexo, cidade,
profissdo, registo de dados da consulta (mais
detalhes semioldgicos), assinatura e carimbo,
referéncia a que foi fornecida informacao e ob-
tido o consentimento esclarecido se necessario
(em particular nos actos cirtrgicos)
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Finalmente apraz-nos dizer que nesta nossa
profissdo saber “atingir o impossivel de nds mes-
mos... “como dizia Clarice Lispector, é também
uma metodologia que tera de ser praticada, ndo
no sentido messianico de divinizagdo da profis-
sdo, mas como um procedimento que se apren-
de com regras e tempo e espaco e condi¢Oes de
trabalho, e apreco dos pares pelo esforco e CLA-
RO ... coragem.

O que as vezes nos diviniza um bocadinho tam-
bém!
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Doctor - Patient Communication: Building a Relationship

Helena P Filipe and Karl C Golnik

Background

Doctor - patient communication has long been
recognized as an important component of medi-
cal care. There has been growing consensus about
the principles of an effective doctor - patient in-
terview and increased emphasis has been placed
on their teaching and assessment. Literature re-
view supports the positive association between
effective doctor-patient communication and pa-
tient’s best outcomes.1 In part this may be due to
the patients’ better understanding of their clini-
cal problem and consequently higher therapeutic
compliance.

Doctor-patient communication has thus been
identified as an important physician competen-
¢y, in part because evidence suggests a positive
association of effective doctor-patient commu-
nication and healthcare outcomes. This has led
to the creation of theoretical models of doctor
— patient communication skills training, concep-
tualized around the structural behaviors of the
medical encounter.

Our paper focuses on appraising the importance
of doctor - patient communication to ultimately
enhance doctor —patient relationship and achieve
better patient outcomes and how it can be most
effectively applied in a medical encounter.

We will essentially approach four main topics:

1. The importance of incorporating doctor -
patient communication skills training as one
component of the medical education process

2. Several theoretical models of doctor — patient
communication skills training

3. Doctor - patient communication best practice:
the structured framework medical interview

4. How to develop skills to create, maintain
and manage effective clinical interviews

Doctor - Patient communication skills trans-
fer programs in the medical education process

The value of effective doctor-patient communica-
tion goes back to pre-historic times when even in
the smallest tribes sick people needed to commu-
nicate their symptoms to healers to get the best
treatment.? Modern clinical communication skills
are based on Bales’ Interactional Analysis method.?

This was created while he pursued a method to
ensure an effective collection of valid and repro-
ducible information from an interview. Bales cap-
tured the encounter on tape and classified each
thought or phrase according to a mutually exclu-
sive and exhaustive taxonomy. The method was
later adapted to the medical interview by Deborah
Roter (Roter Interactional Analysis Scheme -
RIAS) and became the gold standard for evalua-
ting clinical interviews, showing high reliability,
reproducibility and relevancy.>* A foundation to
create structured medical interview models to
teach best practices had thus been established.

Interpersonal communication is recognized by
several medical education agencies as a key medi-
cal competency to be developed and assessed
through pre graduate, graduate, post graduate
education and continuing professional develop-
ment. Furthermore it should be enhanced and
updated during continuing professional develop-
ment. Implementation of effective and specific skills
transfer programs must thus occur.®> The following
four examples illustrate how this might be done:

1. The United States Accreditation Council for

Graduate Medical Education (ACGME)® estab-

lished interpersonal communication skills as one

of six core competencies to be developed during

residency training. The ACGME also recommends

that five essential doctor - patient communica-

tion skills should be developed and maintained

throughout the clinician’s professional life:

1. Listen carefully to the patient

2. Obtain information using effective and sim-
ple questions

3. Explain and teach

4. Advise and educate patients

5. Make informed decisions based on informa-
tion and patient preference’

2. The Can MEDS Framework?® is an initiative of
the Royal College of Physicians and Surgeons of
Canada (9). It defines a set of core competen-
cies focusing on the best patient care. The role
of patient-centered communication role is em-
phasized. It focuses exclusively on the interaction
between physicians and their patients, patients’
family members, partners and caregivers.
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3. The Educational Commission for Foreign Medi-
cal Graduates (ECFMG)™ focuses on the impor-
tance of communication skills especially empha-
sizing possible cultural and language constraints
or barriers."

4. The Macy Health Communication Initiative is
a joint project of the NYU School of Medicine,
University of Massachusetts Medical School
and Case Western Reserve University."” They as-
sume that doctor- patient communication is a
key medical competency; it should be taught in
medical schools from the beginning of medical
training and be continuously developed over the
active professional life."

The ability to conduct a good doctor — patient
interview enables the clinician to accomplish
three key functions:

1. Collect data to build a good clinical history
2. Establish the best therapeutic strategy

3. Educate the patient, promoting well being

The Macy Model of Effective Doctor-Patient
Communication defines an eight-step sequence
structured medical interview that facilitates ac-
complishment of these 3 key functions.’ "

The Kalamazoo Consensus Statement has syn-
thesized communication skills training based on
the Macy Initiative in Health Communication in
an effort to develop and harmonize criteria to
teach and assess doctor - patient communica-
tion skills. A cohort, controlled study demons-
trated that a complex set of skills could be taught
and significantly change behavior.''

Theoretical models of communication skills
training

Literature review indicates there are at least six
established models of doctor - patient commu-
nication."”'® All of them provide a set of three
to six interview framework components, which
define communication skills and behaviors that
should be adapted to specific clinical interviews.

I. Bayer Institute for Healthcare Communica-
tion Model E4

The Bayer Institute developed a Likert scale torate
doctor- patient communication in three areas:
doctor behavior, patient behavior and doc
tor-patient interaction. The 4 Es’ stand for the
following behaviors:
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1. Engage - elicit patient history

2. Empathize - know and accept the values and
feelings of the patient

3. Educate - assess the patient’s understanding
of the problem

4. Enlist - decide and encourage complying with
the proposed strategy to solve the problem."”

Il. Three Function Model/ Brown Interview
Checklist

This model focuses on 3 effective medical inter-

view functions:

1. Creation of the relationship - based on basic
elements such as empathy, support and res-
pect.

2. Assessment of the patient ‘s problem - data
collection through verbal and non-verbal lis-
tening

3. Open-ended questions to facilitate history
telling and clarify information - and patient’s
problem management."”

11l. Calgary-Cambridge Observation Guide to
the Medical Interview

This model divides the clinical interview into five
tasks:

Initiate

Gather information

Build the relationship

Give information (explain and plan)
Conclude®

LANEEE S

IV. Patient-Centered Clinical Method

The model is based on six interrelated interactive

components exploring the disease and the expe-

rience of having it:

1. Assessment of the patient’s holistic experien-
ce of their health status

2. Integration of the concepts of disease and
illness with an understanding of the whole
person

3. Finding common ground with the patient

4. Maintaining a focus on health promotion
and disease prevention

5. Emphasizing the significance of the patient-
-health care practitioner relationship

6. Being realistic?'

V. SEGUE Framework

This model for teaching and assessing communi-



cation skills is named after an acronym:

o Set the stage

e Elicit information

e Give information

¢ Understand the patient’s perspective
e End the encounter®

VI. Four Habits Model

This model is based on four interrelated patterns
of behavior (habits), each with clearly defined
skills for which techniques and examples are pro-
vided. The four habits are:

1. Invest in beginning

2. Elicit the patient’s perspective

3. Demonstrate empathy

4. Invest in the end”

Silverman provides a good summary of these
and other theoretical models for doctor-patient
communication that have been proposed and
studied over the last 40 years.*

Medical Encounter Best Practices

Doctor-patient interview best practices include
promoting a relationship, collecting clinical infor-
mation, providing relevant information to the pa-
tient, deciding the best management strategy and
coping with the patient’s cognitive and emotional
response. Patients’ feelings/fears, ideas, function
and expectations should be considered and the
physician’s ability to understand them will influen-
ce the relationship and its inherent therapeutic as-
pects. Attributes as doctor - patient partnership,
empathy, apology, respect, legitimization and
support should be developed along medical en-
counters and patient’s informed shared decision
making should be fostered.>*

The “Ask-Tell-Ask” method shifts the paradigm
from the physician telling the patients, to a colla-
borative method by asking them to participate in
the resolution of the clinical problem. The method
is a sequence of three steps “Ask-Tell-Ask”:

Ask: Collecting clinical data starts with
open-ended questions that should subsequently
be clarified with more directed questions

Tell: Clear, specific, concise, repetitive explana-
tions of the clinical problem will promote pa-
tient’s engagement in the best management

Ask: Gauging patients understanding will ensure
a successful communication

The ‘6-Function Model”" was developed around
six key functions and summarizes the recent con-
sensus about what constitutes medical interview
“best practice”. Figure 1

Figure 1.

The essential steps of a structured clinical inter-
view flowing as a cycle. Adapted from King A,
Hoppe RB. Best Practice” for Patient-Centered
Communication: A Narrative Review. Journal of
Graduate Medical Education: September 2013,
Vol. 5, No. 3, pp. 385-393

Additionally this model’s framework provides
a list of the specific roles and responsibilities of
each function and enumerates the specific beha-
viors to meet these responsibilities.” These prin-
ciples can form the basis for teaching effective
communication skills and be adapted for asses-
sment of the trainees’ skills.

Conclusion

Doctor-patient communication has long been
identified as a key medical competency but only
recently has it received the proper emphasis as
a medical competency to be learned and con-
tinuously improved. A successful doctor-patient
relationship includes patient’s satisfaction, un-
derstanding of the clinical situation and treat-
ment adherence. A good patient-doctor rela-
tionship will minimize negative outcomes and
medico-legal issues by reducing communication
errors. Thus, the medical interview is of central
importance to physicians. Skills transfer pro-
grams should be part of physician continuing
professional development programs to facilitate
effective doctor-patient communication.
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Several theoretical models support the ratio-
nale for structuring the medical interview as a
means to teach, learn and assess the necessary
skills to build a successful medical relationship.
New technologies using virtual patients and on-
line simulations may prove to be another way
to teach/learn effective communication techni-
ques.”’

Finally we agree with Levinson and Pizzo who
said:

“If the medical profession wishes to maintain or
perhaps regain trust and respect from the pub-
lic, it must meet patients’ needs with a renewed
commitment to excellence in the communication
skills of physicians. It is time to make this commit-
ment."*
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Consentimento informado para cirurgia em oftalmologia

Leonor Duarte de Almeida

Legislagao/ Fundamentacao

O Cl, é hoje um direito consagrado em Portu-
gal, definido nos artigos 5° a 9° da Convencao
Sobre os Direitos do Homem e da Biomedici-
na, ratificado para o Direito portugués através
da Resolucio da Assembleia da Republica n°
1/2001 de 3 de Janeiro

Lei N.° 1/ 2001, reguladora do Consentimento
informado, foi transposta da Convencao de
Oviedo para o ordenamento juridico portu-
gués em Dezembro de 2001 e ratificado pelo
Decreto do Presidente da Republica n° 1/2001
de Janeiro.

Norma 015/2013 DGS (Direccao Geral de
Satde) em discussao publica desde 3-10-2013,
actualizada em 14-10-2014.

Codigo Penal portugués o principio do con-
sentimento para actos médicos, encontra-se
consignado nos Artigos 149°, 150°, 156° e 157°

Cadigo Civil - art. 70° - Tutela geral da persona-
lidade afirma que a lei protege os individuos
contra qualquer ofensa ilicita ou ameaga de
ofensa a sua personalidade fisica ou moral. No
art. 340° (Consentimento do lesado) afirma
que o acto lesivo dos direitos de outrem é lici-
to, desde que este tenha consentido na lesao.

O Direito dos doentes e o Dever dos médicos ex-
prime-se na pratica do Consentimento informa-
do - Direito a autodeterminacgdo nos cuidados
de saude.

O proprio texto do juramento de Hipdcrates ac-
tual, inclui uma alteragdo importante, no sentido
do respeito pela autodeterminagao do doente.

A Associacdo Médica Mundial que seguia o Jura-
mento de Hipodcrates aprovado em 1983, actua-
lizou e aprovou um novo texto em Outubro de
2017, mais adequado as aspiragdes da sociedade
actual e ao reconhecido respeito pelo direito a
autonomia do doente.

Nele surge, a par da preocupacgdo com a satde e
bem-estar do doente, como as primeiras preocu-
pagdes do jovem médico, a promessa solene do
respeito pela autonomia e dignidade do doente.
Embora na esséncia o Juramento de Hipdcrates
seja equivalente, os novos conceitos destinam-se
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a acompanhar aquilo que é a evolucdo da me-
dicina e das relagdes éticas e deontologicas,
(amended by the 68th WMA General Assembly,
Chicago, United States, October 2017).

E também nesse sentido que toma corpo o For-
mulario de Consentimento Informado, elabora-
do e adequado a cada patologia, porque em boa
verdade cada uma apresenta as suas idiossincra-
sias.

Mas para obviar a que o uso de formularios se
venha a tornar num mero formalismo burocrati-
co, como complemento do processo clinico, o
dever de informar e esclarecer adequadamente
visa dar verdadeira efectividade ao direito a auto
determinacdo nos cuidados de saude.

Sendo o formuldrio um documento legal é tam-
bém a expressdo da confianca que se estreita
entre o médico e o doente. A relagio médica
- doente que se fundamenta num encontro de
dois modelos explicativos diferentes (do médico
e do doente), inscreve-se no respeito pela digni-
dade do doente, que se expressa no seu direito a
liberdade de decisao, apds ser devidamente es-
clarecido.

Naturalmente que cada formulario ou termo
de consentimento tera particularidades e espe-
cificidades proprias, devendo ser adequado aos
diversos procedimentos, com o seu propdsito,
a descrigao dos riscos, beneficios, complicagoes
mais frequentes e raras, vantagens, alternativas,
e consequéncias da recusa do doente na inter-
vencgao.

Nesse sentido, os formularios que seguem em
anexo, com idiossincrasias especificas, preten-
dem ajudar a estimular um dialogo, que se pre-
tende promotor de um clima de abertura e
confianga, sem o qual a nossa pratica ndo teria
qualquer sentido.

De acrescentar que todos estes documentos
foram ap6s discussdo da nossa proposta, aprova-
dos pelos respectivos grupos de cirurgia implan-
to - refractiva, de glaucoma, de retina, obten-
do para o seu desenho o contributo dos varios
grupos de estudos, incluindo o da retina (GER),
cujas informagoes foram indispensaveis em cada



area de intervengdo. Vieram posteriormente a
adquirir a chancela do Colégio de Especialidade
de Oftalmologia, que os considerou adequados
para no global poderem ser utilizados na nossa
pratica clinica.

O formulario destinado ao consentimento para
cirurgia de catarata foi por nds desenhado e
testado, no ambito do projecto de doutoramen-
to, que culminou na tese “O Consentimento In-
formado e a Cirurgia Oftalmologica. Estado de
arte em Portugal”, concluido em 27 de Janeiro de
2015. O facto de ter sido previamente aprovado
tanto pelo Colégio de Especialidade como pela
Direccdo Geral de Saude em Maio de 2013, re-
forcou a nossa confianga no instrumento de es-
tudo utilizado na investigacdo. Foi pois muito
compensador constatar a promogao da equi-
dade obtida entre grupos de idade, sexo, e ha-
bilitagdo literaria diferentes, apds a informacdo
fornecida pelo referido documento.

Uma das principais mais-valias do Consentimen-
to Informado passa pela mudanga de paradigma
na relacdo médico - doente que transita de uma
relacdo de beneficéncia ou protecgdo excessivas,
para uma de autonomia do doente. A assimetria
de conhecimentos entre o médico e o doente é
ainda uma realidade, mas o movimento para for-
malizar a informacgédo e obter o consentimento
esclarecido tem como objectivo, diminuir essa
assimetria.

Mesmo nos dias de hoje, onde se procura um
atenuar da diferenca entre os dois protagonistas,
no que respeita a conhecimento e informagao
necessarias para a tomada de decisdo, os profis-
sionais de saiide e os doentes nio tém de fato a
mesma informacgdo sobre as variaveis que afetam
as suas decisdes. Por muito ruido informativo que
os doentes recebam, tal como a informacéo obti-
da pela internet, revistas médicas, associacoes de
doentes, farmacias, amigos, optometristas, entre
outros, um dos elementos do bindmio, ou seja o
médico, tem a partida uma informacéo privile-
giada, por deter o conhecimento cientifico.

Ora dado a diferenca de conhecimentos entre
ambos, considera-se que o consentimento infor-
mado servira de amortecedor dessa diferenca,
numa procura incessante promovida pelo médi-
co de aproximacio de conhecimentos. E esse na
pratica o seu papel, a sua esséncia e a sua im-

portancia, tendo subjacente o respeito pela liber-
dade de decisdo do doente sobre o seu corpo e
sobre qualquer intervencao a realizar sobre ele,
depois de devidamente informado e educado.

Finalmente gostariamos de recordar que sendo
o formulario um meio para iniciar um dialogo
de confianca e de respeito pelo outro, sera sem-
pre aconselhavel em paralelo, o registo no Diario
Clinico de que se informou, pois face a um even-
tual e indesejavel cenario de litigio, este procedi-
mento sera porventura encarado pelo juiz, como
a presuncao de boa fé.

Leonor Duarte de Almeida

Documentos de Consentimento Informado

para Procedimentos Ciruargicos

« Cirurgia da Catarata (aprovado pelo Grupo
de Cirurgia implanto - Refractiva, Colégio
da especialidade de Oftalmologia e Direcdo
Geral de Saude)

« Cirurgia de Glaucoma (aprovado pelo Grupo
Portugués de Glaucoma e pelo Colégio da es-
pecialidade de Oftalmologia)

+ Queratoplastia (aprovado pelos Grupos de
Cirurgia implanto Refrativa e pelo Colégio es-
pecialidade de Oftalmologia)

« Injegdes intravitreas Medicamentos on label
e off-label (com a chancela do Colégio de
Oftalmologia)

« Angiografia flurescienica (com a chancela do
Colégio de Oftalmologia)

« Angiografia com Verde de Indocianina (com
a chancela do Colégio de Oftalmologia)

« Consentimento para Injeccao Intravitrea com
Implante de Dexametasona (OZURDEX®) Ba-
seados nas informagdes do GER (Grupo de
estudos da Retina) aprovados pelo Colégio
da especialidade

« Consentimento para Injecdes intravitreas
com Aflibercept (Eylea) Baseados nos C.I.
do GER( contributo do Grupo de estudos da
Retina, com a chancela do Colégio de Oftal-
mologia)

« Consentimento para Terapéutica fotodinamica
GER (contributo do Grupo de estudos da Reti-
na) com a chancela do Colégio de Oftalmologia

Nota: Estes documentos sao apresentados em
duas vias - uma para o processo e outra para
ficar na posse de quem consente.
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/] Consentimento informado para intervencao cirurgica oftalmologica (Catarata) Lei N.° 1/
2001, reguladora do Consentimento informado, transposta da Convencao de Oviedo para o
ordenamento juridico portugués em Dezembro de 2001.

Nome e apelido do doente:

N° do processo clinico: Data: / /

Nome do médico que o informa e n° O M:

Assinatura:

O que é a doenga? A catarata é responsavel pela diminui¢do da visdo ou visdo turva, em virtude do
cristalino, a lente biconvexa que existe no olho, se encontrar afcetada pelo envelhecimento do olho,
por traumatismo, ou outras causas. E o cristalino que permite focar a varias distancias.

Qual é o tratamento? O método utilizado para melhorar a sua visdo é a cirurgia. Ndo é uma emergén-
cia cirtrgica e pode fazer-se em qualquer momento.

Qual a alternativa a cirurgia? Niao ha outro método alternativo

Qual o beneficio da cirurgia? O beneficio da cirurgia é o de obter uma boa visdo, o que ocorre em
cerca de 90% dos casos.

Como se realiza a cirurgia? Realiza-se em meio asséptico, com microscopio operatorio e geralmente
em regime ambulatério (volta nesse dia para casa). Regra geral a anestesia é local ou tépica (com
gotas), sem necessidade de recorrer a anestesia geral, 0 que origina pouca permanéncia no hospital/
clinica.

Em que consiste a cirurgia? Consiste habitualmente na aspiragdo do cristalino opacificado por
facoemulsificagdo e na sua substituicdo por uma lente intraocular. O método utilizado pode ser o la-
ser, mas geralmente é a fragmentacgao de parte do cristalino por ultrassons, com aspiracdo das massas
restantes, através de dois pequenos orificios, deixando integra a capsula posterior, onde sera colocada
a lente intraocular.

Como se sabe o valor da lente intraocular? Por uma medicao feita no olho que avalia a poténcia da
lente que se vai colocar. Pode haver alguma variagdo no calculo dessa lente, sendo ocasionalmente
necessaria a sua substituico. E preciso levar pontos? Geralmente nio s3o necessarios pontos, mas se o
médico achar necessario, podem ser precisos pontos e a técnica ser diferentes da referida.

Quanto tempo demora a cirurgia? A cirurgia de catarata dura cerca de 20-30 minutos em média,
sem contar com os preparativos para a entrada no bloco e a conclusao da cirurgia.

Quais as complicagoes da cirurgia? Habitualmente nio existem complicagdes, contudo nido esta
isenta de riscos como qualquer ato médico-cirdrgico, tanto durante como no pdsoperatério quer
imediato quer tardio.

1. Durante a cirurgia Em cerca de 2% dos casos, pode haver rotura da capsula posterior, necessidade
de colocar a lente em local diferente do previsto ou ndo se colocar mesmo a lente, hemorragia, ou
queda total ou de fragmentos do cristalino para o vitreo, o que requerera nova intervencaio.

2. Em certas circunstancias durante a cirurgia pode haver uma complicacdo que é uma situacdo ex-
cepcional (1/10.000) hemorragia expulsiva, com risco para a visdo.

3. Pode surgir muito raramente (em menos de 1 por cada 4000 casos), uma infec¢do intra-ocular ou
endoftalmite, que pode ser grave, apesar de todos os cuidados pré e intra operatdrios, nomeada-
mente desinfeccao adequada. Devera contactar de imediato o médico se sentir alteragcao despro-
porcionada a evolugdo normal do pds-operatério que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho
ou baixa de visdo), porque o tratamento precoce diminui os maus resultados.
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4. Pode ser necessario recorrer a tratamento de Yag Laser, se a capsula onde se apoia a lente se opaci-
ficar (visdo turva), o que pode acontecer num tempo variavel apds a cirurgia.

A anestesia também tem riscos? A propria anestesia ndo esta isenta de riscos. As anestesias loco-
regional e topica reduzem esta possibilidade, mas ndo a evita completamente e tanto a anestesia geral
como a local/ topica podem apresentar reacgdes adversas a medicamentos ou a outros factores.

Riscos comuns da cirurgia. Habitualmente ndo existem complicagdes e ao fim de algum tempo ob-
tém-se uma visdo satisfatoria. Pode haver visio um pouco turva nos primeiros dias, algum desconfor-
to, sensacdo de olho seco e encadeamento com a as luzes, mas tais sintomas desaparecerao ao fim de
algum tempo.

Nota: Devera respeitar a indicagoes fornecidas pelo seu médico bem como prescricdes de medica-
mentos e colirios anexadas. Podera haver necessidade do uso de 6culos tanto para longe como de
perto, mesmo nalguns casos em que se coloquem lentes intraoculares multifocais. Se ndo surgirem
complicagdes a visdo final, dependera do estado das restantes estruturas oculares e da associagao
ou nao de outras patologias oftalmoldgicas e sistémicas como maculopatia, descolamento de retina,
glaucoma e outros.

Notas particulares colocadas pelo cirurgiao: Ex; Fragilidade zonular, glaucoma pseudoesfoliativo,
pupila que dilata mal, Distrofia de Fuchs, que podem dificultar e complicar a cirurgia e os resultados
previstos. Outras notas importantes para o doente em particular.

Esta informacédo pretende esclarecé-lo (a) para que tome uma decisdo sobre se deseja ou nao sub-
meter-se a esta cirurgia ocular. Pode levar o tempo que for necessario e coloque todas as perguntas
que considerar necessarias, antes de concordar com a proposta cirurgica. Caso rejeite a operacio fica
informado (a) de que ndo existe outro tratamento alternativo para corrigir a sua baixa de visao e que
esta ira agravar-se. Pode também desejar nao ser informado.

Declaragao do consentimento:

1. Declaro que fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento cirurgico
proposto, tendo-me sido explicado as possiveis complicacdes.

2. Estou satisfeito/a com a informacéo recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

3. Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de deciséo.

4. Autorizo ou Nio (riscar o que ndo interessa) a utilizagdo fotografias ou registo da operagdo em
video com fins cientificos e de formagao, com ocultagdo da identificacdo.

5. Tenho contacto referenciado em caso de alarme
6. Nao me foram dadas garantias de resultados.

Estou informado de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai ad-
venha qualquer prejuizo.

8. Posso ndo querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo
9. E posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.
10. Honorarios previamente acordados (quando indicado)

11. Em consequéncia solicito e consinto na realizagdo da cirurgia proposta

Data colocada pelo doente / /

Assinatura do doente:
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/| Consentimento informado para intervencao cirurgica oftalmolégica (Glaucoma) Lei N.° 1/
2001, reguladora do Consentimento informado, transposta da Convencgao de Oviedo para o
ordenamento juridico portugués em Dezembro de 2001.

O que é a doenga? O glaucoma é uma doenga cronica que corresponde a degeneracdo progressiva do
nervo optico frequentemente associada a uma pressao ocular muito alta. Esta pressao elevada é um
fator de risco da doenca, e é sobre ela que se pode atuar. Se a pressao continuar alta pode lesar o nervo
optico, com perda progressiva do campo visual e baixa de visao. Pode levar a cegueira total por atrofia
do nervo dptico se ndo for controlada.

Como tratar? O tratamento médico consiste na aplicagdo de colirios que baixam a pressdo intra-ocu-
lar. Os tratamentos laser ou cirurgia, sdo reservados para os casos em que ndo se consegue impedir a
progressdo da doenca, por ma aderéncia, pouca tolerancia ou resultado ineficaz do tratamento médico.

Alternativa cirargica A técnica cirurgica a utilizar depende do tipo de glaucoma, do valor da tensao
ocular que se deseja obter, da existéncia de cirurgias anteriores e da opc¢ao do cirurgido. As cirurgias po-
dem ser mais e menos invasivas e podem utilizar-se técnicas cirdrgicas com diferentes eficacias e niveis
de seguranca. A técnica adequada é a que esta indicada para cada caso.

Qual o seu objetivo e Beneficios? A cirurgia pode no melhor dos casos manter a visio, mas nao pre-
tende melhora-la, uma vez que o dano glaucomatoso é irreversivel e irreparavel. Pretende-se manter a
pressdo intraocular com valores controlados e adequados a cada doente. Ndo se vai recuperar a visao
ou o campo visual ja perdido, mas diminuir o ritmo de progressao dos defeitos de campo visual e a
qualidade visual. O objetivo da cirurgia é impedir que a progressao tenha efeitos na qualidade de vida
do individuo.

Como funciona a cirurgia? A cirurgia anti-glaucomatosa consiste na criagdo de uma fistula, que é
um canal acessorio de drenagem do liquido intraocular. Esta via de saida de liquidos, permite au-
mentar a saida do humor aquoso (liquido que preenche a camara anterior do olho), de maneira a
manter a pressdo intraocular em niveis mais baixos. Durante a cirurgia podem utilizar-se subs-
tancias anti-cicatrizantes com o fim de obter maior efeito na diminuicao da pressao ocular e de efica-
cia a longo prazo, mas também podem gerar complicagdes.

Quais as varias técnicas? Entre as varias técnicas, contam-se a trabeculectomia, a esclerotomia pro-
funda ndo penetrante com recuperagao visual mais rapida no imediato, por ser menos invasiva e a
colocacdo de implante de drenagem que é um dispositivo artificial que pode tornar a fistula mais re-
sistente ao encerramento e consequente falha da cirurgia. O método utilizado depende da experiéncia
do cirurgido, do estado do olho e do valor de pressdo que se pretende obter, sendo utilizado aquele
que o oftalmologista considerar o mais adequado.

Quanto tempo demora a cirurgia? A duragéo é variavel e dependente do tipo de técnica e do estado
do olho. Pode estimar-se um tempo médio de 30 minutos a 1 hora e meia. Se a cirurgia de glaucoma se
associar a outras cirurgias oculares, (ex; de catarata), estes tempos podem alongar-se

Quais as complicagoes da cirurgia? Podem surgir complica¢des descritas na literatura, derivadas da
intervencao cirurgica, pois como qualquer ato médico-cirirgico ndo estd isenta de riscos, tanto du-
rante a cirurgia como no poés-operatério imediato ou tardio, que exigem manobras e procedimentos
acessorios.

Durante a cirurgia
Entre as complicagdes mais graves por poderem conduzir a um pior prognostico visual, existe o des-
colamento coroideu e a hemorragia expulsiva que sdo excepcionalmente raros.

No Periodo pos-operatorio:

1. Endoftalmite — complicacdo infeciosa ocular muito rara (menos de 1 por cada 1000 caso, com dor
ocular e diminuicdo da visao, sendo uma situagdo com prognostico reservado. Pode indicar inter-
namento para realizagdo de terapia antibidtica ou cirtrgica

2. AHipotonia é relativamente frequente e resolve-se em geral com tratamento ou expontaneamente,
mas se for persistente pode associar-se a um pior prognostico visual.
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3. Hemorragia intraocular (hifema). habitualmente recuperavel com tratamento médico, raramente
necessitando de tratamento cirurgico.

4. Esvaziamento da camara anterior do olho (Hipotalamia/atalamia) que pode requerer o seu
preenchimento com ar ou substancia viscosa.

5. Aparecimento de catarata ou progressao de catarata pré-existente

6. Faléncia da fistula. A fistula pode encerrar-se a curto prazo ou de forma progressiva a longo prazo.
Podem estar indicados tratamentos cirurgicos adicionais como laser ou cirurgia

7. Pode ser necessario recorrer a continuagdo do tratamento com colirios (ou mesmo aplicagdo do
laser), visando complementar a agdo antiglaucomatosa da cirurgia em alguns doentes.

8. Quando se associa uma cirurgia de catarata a uma trabeculectomia, no mesmo tempo operatorio-
facotrabeculetomia, podem associar-se as complicacdes da prépria cirurgia de catarata.

Devera contactar de imediato o médico se sentir alteracdo desproporcionada a evolugio normal
do pos-operatério que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho ou baixa de visdo), pois o trata-
mento precoce é fundamental para a resolugio clinica de eventual complicagdo e optimizacdo dos
resultados de eficacia da cirurgia.

A anestesia também tem riscos?

A anestesia ndo esta isenta de riscos. A loco-regional reduz esta possibilidade, mas nao a evita e tanto
aanestesia geral como a local podem apresentar reagdes adversas a medicamentos ou a outros fatores.
Pode haver um problema cardiorrespiratdrio de intensidade variavel, podendo produzir complicagdes
sérias, como depressao do SNC, que pode necessitar de posteriores cuidados, sendo esta situacdo rara
e estimada entre 1/ 25.000 a 1 /100.00 mil intervengdes.

Sintomas comuns apos a cirurgia?

Flutuagdo da visio que pode limitar temporalmente a atividade. Alteracdo de defeito refrativo
apos a cirurgia, que obrigue ao uso de 6culos de modo temporario ou definitivo, depois da cirur-
gia. NOTA: Existe a eventualidade de reac¢des individuais e complicagdes desconhecidas da lite-
ratura médica.

Notas particulares colocadas pelo cirurgiao:

Esta informacdo pretende esclarecé-lo (a) para que tome uma decisdo sobre se deseja ou néo
submeter-se a esta cirurgia. Pode levar o tempo que for necessario e coloque todas as pergun-
tas que considerar necessarias, antes de concordar com a proposta cirtrgica. Caso rejeite a opera-
¢do ficainformado(a) de que ndo existe outro tratamento alternativo para corrigir a sua baixa de visdo
e que esta ira agravar-se.

Declaragao do consentimento:

1. Declaro que fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento cirurgico
proposto, tendo-me sido explicado as possiveis complicagdes.

2. Estou satisfeito/a com a informacéo recebida, tendo podido formular todas as questoes
3. Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de decisao.

4. Autorizo ou Nio (riscar o que ndo interessa) a utilizagdo fotografias ou registo da operagdo em
video com fins cientificos e de formagao, com ocultagdo da identificacdo.

5. Tenho contacto referenciado em caso de alarme

6. Nao me foram dadas garantias de resultados.

7. Estou informado de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai ad-
venha qualquer prejuizo.

8. Posso ndo querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo

9. Posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.

10. Foram-me referidos os Honorarios referentes a intervengao (se aplicavel).

11. Em consequéncia solicito e consinto na realizagao da cirurgia proposta

Assinatura do doente:

Data colocada pelo doente / /
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/| Consentimento informado para intervencao cirurgica oftalmolégica (Transplante de cornea
total e Transplante lamelar) Lei 1/ 2001, reguladora do Consentimento informado, transposta
para o ordenamento juridico Portugués, da Convengdo de Oviedo.

Nome e apelido do doente:

N° do processo clinico: Data: / /

Nome do médico que o informa e n° O M:

Assinatura:

O que éa doenga? E uma doenca da cornea com turvagio da visio, em virtude da cérnea ter perdido a
sua transparéncia, por cicatrizes densas, (cicatrizes do estroma), ou por mau funcionamento da cama-
da de células interna da cdrnea (endotélio/ descemet). Pode resultar de traumatismos, infecdes, cirur-
gia de catarata - queratopatia bolhosa, distrofia de Fuchs, queratoconus evoluido, ou outras causas.

Qual é o tratamento? O método utilizado para melhorar a sua visdo é a cirurgia. Ndo é uma emergén-
cia cirargica e pode fazer-se em qualquer momento.

Qual a alternativa a cirurgia? Nao ha outro método alternativo.
Qual o beneficio da cirurgia? O beneficio da cirurgia é o de obter uma melhor visao.

Como se realiza a cirurgia? Realiza-se em meio asséptico, com microscopio operatorio e geralmente
em regime ambulatério (volta nesse dia para casa). Regra geral a anestesia é geral mas pode ser local
ou com ligeira sedagao permanecendo algumas horas no hospital/clinica

Em que consiste a cirurgia? Consiste na substituicao da cornea total ou parcial por outra cornea s3,
proveniente de doagao de cadaver. Esta cornea de dador, foi previamente estudada para afastar a exis-
téncia de virus de hepatite B, C e HIV.

No transplante total retira-se toda a espessura da cdrnea onde esta a opacidade, criando-se uma
abertura circular na frente do olho, onde se coloca o transplante que é depois suturado com muitos
pontos, para se manter estavel. E indicado para cicatrizes grandes de toda a superficie corneana.

No transplante Lamelar, vai substituir-se a parte doente da cérnea, deixando as camadas sas, nao exis-
tindo a remocao total da cornea como na queratoplastia total. O enxerto € inserido através de uma
pequena incisao e apoiado por uma bolha de ar, até estabilizar. A bolha de ar empurra o tecido trans-
plantado contra a superficie posterior da cérnea, fazendo aderir o tecido do dador a cornea recetora.

E preciso levar pontos?
Sao necessarios pontos no transplante total da cérnea, mas no transplante lamelar ndo ha necessidade
de suturas, exceto um ponto de encerramento.

Quanto tempo demora a cirurgia?
A cirurgia dura cerca de uma hora em média, sem contar com os preparativos para a entrada no bloco
e a conclusdo da cirurgia.

Quais as complicagdes da cirurgia?

Podem surgir complicagdes derivadas da propria intervencio, pois como qualquer ato médico-

-cirdrgico nao esta isenta de riscos, tanto durante como no pos-operatorio quer imediato quer tardio.

1. Durante a cirurgia pode haver uma complicagdo grave que é uma situagdo excecional com risco
para a visio chamada -hemorragia expulsiva, que é contudo menor no transplante de uma sé
camada, por o olho ndo estar totalmente aberto.

2. Pode surgir muito raramente (menos de 1 por cada 1000 casos), uma infe¢o intraocular ou endof-
talmite, que pode ser grave, apesar de todos os cuidados pré operatérios, nomeadamente desin-
fecdo adequada.

Devera contactar de imediato o médico se sentir alteragao desproporcionada a evolugao normal
do pos-operatério que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho ou baixa de visdo), porque o
tratamento precoce diminui os maus resultados.
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3. Podem surgir outras complicagées como luxacdo do cristalino, hemovitreo ou catarata secundaria,
aumento da tensédo ocular, e aparecimento da doenga na cdrnea transplantada.

4. No pos-operatorio pode ainda haver embora raramente abertura da ferida operatoria, rejeicao da
cornea transplantada a médio ou curto prazo, defeitos de refragido importantes (astigmatismo).
No transplante de uma s6é camada como ndo ha necessidade de suturas, estas complicacdes sdo
menores e a refragdo também se estabiliza de forma mais rapida.

A anestesia também tem riscos?

A propria anestesia ndo esta isenta de riscos. As anestesias loco-regional reduzem esta possibilidade,
mas nao a evitam completamente e tanto a anestesia geral como a local podem apresentar reagdes ad-
versas a medicamentos ou a outros fatores. A sua frequéncia esta estimada entre 1/ 25.000 a 1 /100.00
mil intervengoes podendo produzir outras complicagdes, mais sérias como depressdo do SNC. A cirurgia
é realizada sob sedacao leve, no transplante lamelar.

Riscos comuns da cirurgia

A visdo é geralmente pior no primeiro dia do po6s-operatério, mas vai melhorando gradualmente. A
vigilancia faz-se no 1° dia, uma semana e um més apds o procedimento, sendo posteriormente men-
sal, dependendo da evolugao. Geralmente ndo ha dor apos a cirurgia, embora haja sensibilidade a
luz. A Recuperacio visual depende da gravidade da nebulosidade da cérnea antes da cirurgia. Se ndo
surgirem complicagoes a visdo final, dependera do estado das restantes estruturas oculares e da asso-
ciacdo ou nao de outras patologias oftalmoldgicas e sistémicas como maculopatia, descolamento de
retina, glaucoma e outros. O tempo de recuperacdo visual, € de aproximadamente 12 meses no trans-
plante total da cérnea, no transplante lamelar o tempo de recuperagao visual é de cerca de 2 meses,
Em muitas opacidades da cérnea o transplante tera de ser total.

Notas particulares colocadas pelo cirurgiao

Ex; Fragilidade zonular, glaucoma pseudoesfoliativo, aderéncias da cornea a outras estruturas do olho
que podem dificultar e complicara cirurgia e os resultados previstos. Cicatrizes de herpes, cicatrizes
totais muito densas Outras notas importantes para o doente em particular ..........cooeeeviiviveeeeeennnn.

Esta informagdo pretende esclarecé-lo (a) para que tome uma decisdo sobre se deseja ou nao
submeter-se a esta cirurgia. Pode levar o tempo que for necessario e coloque todas as perguntas
que considerar necessarias, antes de concordar com a proposta cirdrgica. Caso rejeite a opera-
¢io fica informado (a) de que nao existe outro tratamento alternativo para corrigir a sua baixa
de visdo e que esta ira agravar-se. Pode também desejar nao ser informado, devendo registar-se
nesse caso o seu desejo por escrito

Declaragao do consentimento:

1. Declaro que fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento cirurgico
proposto, tendo-me sido explicado as possiveis complicagdes.

2. Estou satisfeito/a com a informacéo recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas
que considerei convenientes e ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

3. Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de deciséo.

4. Para além da informagao escrita foi-me explicado oralmente toda a informagdao complementar
que precisei de saber acerca da operagao e em particular dos possiveis riscos e vantagens que se
pretende obter com esta intervencao.

5. Nao me foram dadas garantias absolutas do resultado da operagao, como sendo o mais satisfatorio.

6. Autorizo ou Nio (riscar o que ndo interessa) a utilizagdo fotografias ou registo da operagdo em
video com fins cientificos e de formagao, com ocultagdo da identificacdo.

7. Tenho contacto referenciado em caso de alarme

8. Estou informado de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai ad-
venha qualquer prejuizo.

9. Posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.

10. Honorarios previamente acordados da cirurgia(quando aplicavel)

11. Em consequéncia solicito e consinto na realizagdo da cirurgia proposta

Assinatura do doente:

Data colocada pelo doente / /
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// Consentimento informado para injegoes intravitreas Lei N.° 1/ 2001, reguladora do Consenti-
mento informado, transposta da C.O. para o ordenamento juridico portugués em Dezembro
de 2001)

Nome e apelido do doente:

Ne do processo clinico: Data: / /

Nome do médico que o informa e n° O M:

Assinatura:

O que é a é a injecio intra-vitrea? - E uma injecdo efetuada no globo ocular de forma a colocar uma
dose muito pequena de medicamento na parte posterior do olho, proximo da retina.

Quando se utiliza?- Em certos tipos de retinopatia diabética, na degenerescéncia macular relacionada
com a idade, nalgumas doencgas retinianas vasculares e nalguns casos de inflamagao ocular.

Qual a alternativa? - Nao ha outro método alternativo, quando propomos este tratamento,

Qual o beneficio da cirurgia? — O beneficio é o de melhorar a visdo, ou de obter uma visdo estabili-
zada. Se ndo realizar o tratamento a visdo ira piorar.

Como se realiza?- Em meio asséptico e em regime ambulatério (volta nesse dia para casa). As palpe-
bras e o olho sdo desinfetados com uma solugio anti-séptica. Regra geral a anestesia é local ou topica
(com gotas), sem necessidade de recorrer a anestesia geral, 0 que origina pouca permanéncia no hos-
pital/clinica.

Em que consiste a cirurgia?- E um ato cirdrgico praticamente indolor e rapido. Ficara deitado numa
posicao confortavel, as suas pupilas poderdo ser dilatadas. Apos a injecdo o médico oftalmologista ira
avaliar o seu olho. Geralmente coloca-se um penso para usar durante algumas horas. Habitualmente
prescreve-se um antibiotico para usar igualmente durante alguns dias.

O que se sente durante a intervengao?- Regra geral pode sentir alguma pressdo e uma ligeira picada
quando a injecdo é efetuada Tudo isto desaparecera em poucos dias.

Quanto tempo demora a cirurgia? A intervengao dura de 5-10 minutos em média, sem contar com
0s preparativos para a entrada no bloco e a sua concluséo .

Quais sao as complicagdes? - Habitualmente ndo existem complicagdes, contudo nao esta isenta de
riscos como qualquer ato médico-cirurgico, tanto durante como no pds-operatério imediato ou tardio:

1. Durante a cirurgia - Apos a injecdo podera notar sensacdo de corpo estranho no olho, que pode
ficar vermelho e com uma pequena hemorragia subconjuntival. Pode notar a presenca de moscas
volantes que irdo desaparecer.

2. No pés-operatério A injecio de medicamentos dentro do olho pode provocar efeitos adversos que
terdo de ser tratados como aumento da pressdo Intraocular, inflamagao, ou outras complicagées
mais graves.

3. Efeitos acessorios mais graves

«  Pode haver em casos muito raros (menos de 1 por mil injecgGes efectuadas) uma infeccdo dentro
do olho (endoftalmite) que. pode levar a perda de visdo ou mesmo, em rarissimos casos, a perda
do olho, apesar de todos os cuidados pré e intraoperatérios, nomeadamente desinfecdo adequada

« Catarata, Hemorragia intra-ocular, Descolamento da retina, sdo outras complicagdes raras que
podem ser tratadas.

Notas:

«  Devera contactar de imediato o médico se sentir alteracdo desproporcionada a evolugao normal do
pos-operatdrio que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho ou baixa de visdo), porque o trata-
mento precoce diminui os maus resultados.
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E muito importante que informe o seu oftalmologista dos medicamentos que tome, de doencas
diagnosticadas e alergias que possui.

Devera respeitar a indicacdes fornecidas pelo seu médico bem como prescri¢gdes de medicamen-
tos e colirios anexadas

Outras Notas particulares colocadas pelo cirur-gido

A anestesia também tem riscos? - A propria anestesia ndo esta isenta de riscos. As anestesias loco-re-
gional e topica reduzem esta possibilidade, mas nao a evita completamente e tanto a anestesia geral
como a local/ topica podem apresentar reagdes adversas a medicamentos ou a outros fatos

Esta informagdo pretende esclarecé-lo (a) para que tome uma decisdo sobre se deseja ou néo sub-
meter-se a esta cirurgia ocular. Pode levar o tempo que for necessdrio e coloque todas as perguntas
que considerar necessdrias, antes de concordar com a proposta cirurgica. Caso rejeite a operagéio
fica informado (a) de que ndo existe outro tratamento alternativo para corrigir a sua baixa de
visdo e que esta ird agravar-se. Pode também desejar ndo ser informado.

Declaragao do consentimento:

1.

9.

Declaro que fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento cirurgico
proposto, tendo-me sido explicado as possiveis complicacdes.

Estou satisfeito/a com a informacéo recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

Para além da informacéo escrita foi-me explicado oralmente toda a informagdo complementar
que precisei de saber acerca da operagdo e em particular dos possiveis riscos e vantagens que se
pretende obter com esta intervencao.

Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de decisao.
Nao me foram dadas garantias absolutas do resultado da operagdo, como sendo o mais satisfatorio

Autorizo ou Nio (riscar o que ndo interessa) a utilizagdo fotografias ou registo da operagdo em
video com fins cientificos e de formagao, com ocultagdo da identificacdo.

Tenho contacto referenciado em caso de alarme.

Estou informado/a de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai
advenha qualquer prejuizo.

Posso ndo querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo

10. Posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.

11. Foram-me referidos os Honorarios referentes a intervencao.

12. Em consequéncia solicito e consinto na realizagao da cirurgia proposta

Assinatura do doente ou representante legal:

Data colocada pelo doente / /

63



/] Consentimento informado para injegoes intravitreas- Bevacizumab (AvastinR). Lei N.° 1/
2001, reguladora do Consentimento informado, transposta da Convengao de Oviedo. para o
ordenamento juridico portugués em Dezembro de 2001.

Nome e apelido do doente:

N° do processo clinico: Data: / /

Nome do médico que o informa e n° O M:

Assinatura:

Foi-lhe aconselhado pelo seu médico a fazer um tratamento com um medicamento denominado Beva-
cizumab (Avastin®) “Off-Label’, para tratar a sua doenca. Off Label” significa, que o farmaco esta a ser
utilizado para uma deonca, para o qual néo foi inicialmente aprovado, embora haja evidéncia clinica
da sua utilidade. Associa-se a informacéo oral, este documento escrito.

Onde e como se manifesta a doenca a necessitar do tratamento com Avastin *?

A sua doenga localiza-se na macula, que é a zona da retina responsavel pela visdo central e de detalhe
(por exemplo visdo de detalhes, como cozer, ler). Na Degenerescéncia Macular ligada a Idade, as célu-
las da retina, na zona da macula, ficam danificadas, e a visio central fica deteriorada, afetando as
atividades quotidianas como ler, reconhecer rostos, ver os sinais da estrada ou o nimero das portas
etc. No entanto, ndo se perde o sentido de orientagdo, ja que a sua visdo periférica ndo se ira alterar.

Descri¢ao da substancia ativa- farmaco

O Bevacizumab é um anticorpo anti VEGF. O “Vascular Endothelial Growth Factor” (VEGF) fator res-
ponsavel pelo crescimento dos vasos. Quando se encontra presente em grandes quantidades, leva ao
crescimento de vasos anormais. O Bevacizumab néo foi desenvolvido para tratar doencas oculares,
mas foi aprovado pela “Food and Drug Administration” (FDA) para ser utilizado no tratamento do
cancro colo-rectal metastatico, demonstrando bons resultados nos estudos clinicos, tanto em segu-
ranca com em eficacia, evitando o crescimento de novos vasos sanguineos, implicados no desenvolvi-
mento e alastramento desse tipo de cancro..

Os Oftalmologistas comecaram a utilizar o farmaco “Off Label” no tratamento da DMl e outras patolo-
gias como o edema macular diabético ou edema macular associado ds oclusoes venosas, onde verifica-
ram que o VEGF era um fator preponderante no crescimento anormal dos vasos sanguineos. O Beva-
cizumab atuando como um medicamento anti-angiogénico podia bloquear o factor de crescimento
envolvido no crescimento de novos vasos sanguineos, na retina e no derrame, embora sendo um
medicamento Off Label. A utilizagdo Off Label” do Bevacizumab em oftalmologia, tem demonstrado
que a sua utlizagdo se afigura segura, e semelhante em termos de eficacia e de efeitos secundarios
ao Ranibizumab, que é um dos farmacos originalmente aprovados para o tratamento desta doenga.
Existem ja estudos clinicos particulares, randomizados efetuados nos EUA, Reino Unido e em Franca,
que evidenciam a sua eficacia no tratamento da DMI..

Descricao da patologia subjacente

Existem dois tipos de DMI: atrdfica ou “seca” e neovascular ou “humida”. Na forma “humida” da DM,
vasos sanguineos anormais crescem na parte posterior do olho e o sangue ou fluido escapam destes
vasos originando uma visao distorcida ou enevoada, podendo levar a destruicdo da macula. Os ensaios
clinicos ja efetuados tém revelado melhoria e estabilizacdo da visao com injecdes de medicamentos
anti-VEGF, como o Bevacizumab. Sem qualquer tratamento a perda visual pode ser rapida e severa.
Em relagdo ao tratamento do edema macular associado as oclusdes venosas ou a retinopatia diabética
com Bevacizumab intra-vitreo, a evidéncia sobre a sua eficacia e seguranca é baseada nos resultados
de varios estudos, mas com menor grau de evidéncia cientifica que o Ranibizumab.
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Riscos de uma injecao no olho

Ap0s a injecdo do medicamento no olho, podera ter a sensacdo de corpo estranho no olho, o qual
podera ficar ligeiramente vermelho ou sangrar ligeiramente sob a conjuntiva devido ao procedimento.
Estes sintomas desaparecem apos alguns dias. A injecido de qualquer medicamento no olho podera
originar aumento da pressdo dentro do olho, inflamagdo ou efeitos secundarios mais graves, como
formacéo de catarata, hemorragia interna do olho, lesGes das retina (rotura da retina com descola-
mento) ou lesGes noutras estruturas do olho.Os episodios de inflamagéo intraocular registados em
estudos clinicos anteriores foram geralmente ligeiros e transitorios

Em casos excecionais podera ocorrer uma infecdo dentro do olho em tratamento (endoftalmite) na
sequéncia da injecao no olho que pode conduzir a perda de visdo ou, em casos raros, a perda do olho.
As hipoteses de infecdo sdo rarissimas (estimadas em 1 em cada 700 inje¢des nos EUA). No entanto
ainda que exceptional uma infecdo pode conduzir a perda de visdo ou, em casos raros, a perda do
olho). Podera necessitar de um ou mais procedimentos acessorios para a tratar.

Riscos do tratamento com Bevacizumab

Os anti-VEGF foram estudados em diferentes Ensaios Clinicos, em mais de 7200 seres humanos, na forma
exsudativa da DMI, edema macular diabético ou oclusdes venosas da retina. A injecdo intra-vitrea sera
efetuada sempre que necessario e com um intervalo de tempo nao inferior a 4 semanas podendo causar
os alguns efeitos adversos.

Efeitos secundarios muito frequentes (Podem afetar 10 ou mais doentes em cada 100)

Os efeitos secundarios oculares mais frequentes, como tendo sido causados pelo medicamento ou

procedimento de injecdo incluem:

«  Olho vermelho por hemorragia subconjuntival,

« Dor ocular,

« Hemorragia da area posterior do olho (hemorragia retiniana),

« Descolamento da substancia gelatinosa que preenche o globo ocular (descolamento do vitreo
posterior);

«  Perturbagdes temporarias da visao, incluindo diminuigdo da visao,

+ Inflamacdo, sensacdo de corpo estranho no olho tratado,

« Inflamacéo da conjuntiva (conjuntivite) ou inflamacédo ou infecao das margens das palpebras (ble-
farite),

« olho seco e prurido (comichao), aumento da producéo lacrimal.

Os efeitos secundarios nao oculares mais frequentes comunicados como tendo sido causados pelo
medicamento ou procedimento de injecdo incluem: dor de garganta com congestdo e corrimento
nasais, dor de cabeca e dor articularinvasivos secundarios, como uma operagao, para tratar efeitos
secundarios graves

Efeitos secundarios frequentes (Podem afetar entre 1 e 10 doentes em cada 100)

Outros efeitos secundarios oculares frequentes que foram comunicados como tendo sido possivel-
mente causados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecdo incluem: Clarées de luz com
manchas e sombras, Baixa da visdo por catarata, lesdo da cornea (parte anterior transparente do olho),
inflamagdo ocular (uveite), separacdo de uma camada da retina (descolamento da retina, descolamen-
to do epitélio pigmentar da retina), sensibilidade a luz, desconforto ocular, inchago da palpebra e dor
nas palpebras.

Outros efeitos secundarios ndo oculares frequentes que foram comunicados como tendo sido pos-
sivelmente causados pelo medicamento ou pelo procedimento de inje¢ao incluem: gripe, infecao do
sistema urinario, nivel reduzido de glébulos vermelhos (podera sentir cansago, falta de ar, tonturas,
palidez), ansiedade, AVC, tosse, nauseas e reagOes alérgicas (erupcdo cutdnea, urticaria, comichio,
vermelhidio da pele).
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Efeitos secundarios pouco frequentes (Podem afetar menos de 1 em cada 100 doentes)

Os efeitos secundarios oculares pouco frequentes que foram comunicados como tendo sido possivel-
mente causados pelo medicamento ou pelo procedimento de injegdo incluem: infe¢do (endoftalmite),
hipopion (acumulagdo de gldbulos brancos na zona anterior do olho), hifema (acumulagio de sangue
na zona anterior do olho), dor ou irritagdo no local da injecao.

Outros efeitos secundarios ndo oculares pouco frequentes que foram comunicados como tendo
sido possivelmente causados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecdo incluem: tosse,
sibilos (dificuldade respiratdria stbita), aumento das secre¢Oes nas vias aéreas respiratorias, altera-
¢des do ritmo cardiaco (fibrilhagdo auricular) e doenga inflamatéria da pele (queratose liquenoide).

Outros riscos e desconfortos possiveis

Existe um risco potencial de desenvolver um AVC quando estiver a ser tratado(a) com medicamentos
anti-VEGEF. Se tiver tido anteriormente algum AVC ou acidente isquémico transitdrio (AIT), este risco
pode ser superior. Deve falar com o(a) médico(a) sobre o modo como esta informagéo afeta o seu
caso e se recomenda algum cuidado para a sua condigdo. Se sentir sintomas de AVC, como fraqueza
ou paralisia dos membros ou da face, dificuldade na fala ou na compreensao, dirija-se imediatamente a
um servico de urgéncia, porque poderao ser necessarios cuidados médicos imediatos.Testes anteriores
demonstraram que uma pequena quantidade de Bevacizumab pode entrar na corrente sanguinea
apos injecdo no olho. A sua importancia e o efeito no seu corpo ainda sdo desconhecidos. Exemplos
de efeitos secundarios que se podem manifestar sao: lentidao na cicatrizacao, ou aumento do tempo
de coagulacdo do sangue;

Hemorragia associada a utilizacao de medicagdo anticoagulante

Durante o tratamento sdo autorizados medicamentos que fluidificam o sangue (como por ex. aspiri-
na). Contudo, sabe-se que estes tipos de medicamentos aumentam as probabilidades de hemorragias
no olho. Os efeitos secundarios oculares menos frequentes comunicados como tendo sido possivel-
mente causados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecdo incluem: infecao (endoftalmite),
hipépion (acumulagdo de globulos brancos).

Ha alguma Informagao particular para doentes do sexo feminino?

Desconhece-se os riscos do Ranibizumab no feto humano ou numa crianca a ser amamentada. As
mulheres gravidas ou a amamentar e em idade fértil que ndo podem ou nao querem utilizar qualquer
método de contracepgdo reconhecido, sdo excluidas do tratamento antes da autorizagao de intro-
dugao do medicamento no mercado. Tera de confirmar que tem conhecimento de que nio se encon-
tra gravida nem tenciona engravidar durante o tratamento. Se suspeita estar gravida, avise imediata-
mente o seu médico. Durante o tratamento e até 30 dias ap6s a tltima administragdo do medicamento,
as mulheres em idade fértil deverao concordar com a utilizagao de métodos de contracepgao. O seu
médico aconselhar-lhe-a sobre o método mais adequado para si. Sdo considerados métodos de con-
tracepgao reconhecidos a contracepgao oral (pilula contraceptiva), o dispositivo intra-uterino (D...U.),
o preservativo associado ao uso de espermicida e a esterilizacdo cirurgica (laqueagao de trompas).

Existe alguma Informacao particular para doentes do sexo masculino? - Nao existem referéncias
de efeitos prejudiciais do Ranibizumab na producdo de spermatozoéides. Os homens em idade fér-
til sdo aconselhados a utilizar métodos contraceptivos reconhecidos (preservativo associado ao uso
de espermicida). Por favor, avise o seu médico de uma possivel gravidez da sua companheira sexual.
Com o consentimento da sua companheira, a gravidez sera acompanhada e o estado de saide do
recém-nascido também sera vigiado.

Quais as responsabilidades do doente durante a administracao do farmaco?

« E muito importante que informe o seu oftalmologista dos medicamentos que toma, de doencas
diagnosticadas e alergias que possui.

«  Devera respeitar a indicagoes fornecidas pelo seu médico bem como prescricdes de medicamen-
tos e colirios anexadas
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«  Seguir as instrucdes dadas pelo seu médico;

« Informar o médico sobre o decurso da sua doenca e os efeitos indesejaveis detectados;

« Informar o médico sobre o uso de qualquer outro tratamento médico ou da toma de outro medica-
mento (sujeito ou ndo a prescricdo médica obrigatoria) durante o tratamento com Bevacizumab

«  Devera contactar de imediato o médico se sentir alteragdo desproporcionada a evolugao normal
do pos-operatério que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho ou baixa de visdo), porque o
tratamento precoce diminui os maus resultados.

Que outros tratamentos utilizar?

- Para receber tratamento para a Degenerescéncia Macular relacionada com a Idade existem outros
medicamentos e tratamentos a sua disposicao. O seu médico dar-lhe-a a respectiva informagéo sobre
as caracteristicas e os riscos associados. Sera informado acerca de quaisquer novos dados, dos riscos e
beneficios do tratamento com Ranibizumab, que possam afetar a sua deciséo.

Outras Notas particulares colocadas pelo cirurgiao

A anestesia também tem riscos? A prépria anestesia ndo esta isenta de riscos. As anestesias loco-re-
gional e topica reduzem esta possibilidade, mas nao a evita completamente podendo apresentar
reacoes adversas a medicamentos ou a outros factos.

Esta informagdo pretende esclarecé-lo (a) para que tome uma decisdo sobre se deseja ou néo sub-
meter-se a esta cirurgia ocular. Pode levar o tempo que for necessdrio e coloque todas as perguntas
que considerar necessdrias, antes de concordar com a proposta cirurgica. Caso rejeite a operagdo
fica informado (a) de que nado existe outro tratamento alternativo para corrigir a sua baixa de
visdo e que esta ira agravar-se. Pode também desejar nao ser informado.

Declaragdo do consentimento

1. Declaro que fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento cirurgico
proposto, tendo-me sido explicado as possiveis complicacdes.

2. Estou satisfeito/a com a informagao recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

3. Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de decisao.
Autorizo ou Nao (riscar o que nao interessa) a utilizacdo fotografias ou registo da opera-
¢ao em video com fins cientificos e de formagao, com ocultacdo da identificacao.

5. Tenho contacto referenciado em caso de alarme
Compreendi que, durante o tratamento com bezacizumab, os requisitos e as restricoes contidas no
consentimento informado devem ser cumpridas i

7. No interesse da minha saide, o médico pode ter a iniciativa de suspender o tratamento.
No mesmo tempo informo o meu médico de tratamentos efectuados por outro médico, bem
como a toma simultanea de outros medicamentos (com indicagdo médica ou sem prescricdo
médica.) ambito do programa de utilizagdo identificada e individualizada

9. Estou informado/a de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai
advenha qualquer prejuizo.

10. Nao me foram dadas garantias de resultados

11. Posso nédo querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo

12. Posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.

13. Foram-me referidos os Honorarios referentes a intervencéo (se aplicavel)

14. Em consequéncia solicito e consinto na realizacdo da intervencao proposta

Assinatura do doente ou representante legal:

Data colocada pelo doente / /
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// Consentimento informado para injegoes intravitreas com Ranibizumab (Lucentis R). Lei N.°
1/ 2001, reguladora do Consentimento informado, transposta da C. Oviedo, para o ordena-
mento juridico portugués em Dezembro de 2001.

Informacgao ao Doente para a utilizacao do Ranibizumab (Lucentis R) Intra-Vitreo

Foi aconselhado pelo seu médico a fazer um tratamento com um medicamento aprovado pela
Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), pela “Food and Drug Administration” (FDA) e
pelo Instituto do Farmaco e do Medicamento (INFARMED) para o tratamento da DMI (dege-
nerescéncia macular relacionada com a idade), do edema macular diabético e do edema macular
associado as oclusdes venosas. Apos a informacédo sobre o processo lhe ter sido prestada oralmente,
apresenta-se em seguida um resumo escrito com os aspetos mais importantes.

Onde e em que situagdes surge a doenga que necessita do tratamento com Lucentis?-

A macula é a zona da retina responsavel pela visdo central (por exemplo visdo de detalhes como cozer,
ler). Na Degenerescéncia Macular da Idade, as células da retina, na zona da macula, ficam danificadas,
e a visdo central fica deteriorada, afetando as atividades quotidianas como ler, reconhecer rostos, ver
os sinais da estrada ou o numero das portas etc. No entanto, ndo se perde o sentido de orientacdo, ja
que a visdo periférica ndo se altera.

Ha dois tipos de DMI: atrofica ou “seca” e neovascular ou “humida”. Na forma “himida” da DM, vasos
sanguineos anormais crescem na parte posterior do olho e o sangue ou fluido escapam destes vasos
originando visao distorcida ou enevoada, podendo levar a destruicdo da macula.

Os ensaios clinicos ja efetuados demonstraram melhoria e estabilizacdo da visdo com injecdes de me-
dicamentos anti-VEGF. Sem tratamento a perda visual pode ser rapida e severa. No edema macular
diabético e no edema macular gssociado ds oclusées venosas o Ranibizumab mostrou ser seguro e eficaz
na melhoria da acuidade visual.

Como atua a substancia ativa do fairmaco Ranibizumab - Lucentis?

O Ranibizumab é um anticorpo anti VEGF- o (Vascular Endothelial Growth Factor). O (VEGF) é o fator
responsavel pelo crescimento dos vasos, que quando se encontra presente em quantidades aumen-
tadas, leva ao crescimento de vasos anomalos. O Ranibizumab atua como um medicamento anti-an-
giogénico que bloqueia o VEGF envolvido no crescimento destes vasos andmalos e aparecimento de
edema.

Como se realiza a administragao do medicamento?

Apods uma anestesia local e aplicagdo de umas gotas oculares de antibiotico, faz-se o tratamento. O
Ranibizumab é injetado no olho, na porgao posterior no denominado humor vitreo. Esta operagdo
ndo é dolorosa, apesar de poder sentir alguma pressdo no olho. Durante um a trés dias apds a injecgao,
podera ter que aplicar umas gotas oculares de antibiotico.

Quais os riscos da injecdo intraocular param o globo ocular?

Apbs a injecdo do medicamento, podera ter a sensagao de corpo estranho no olho e o olho este ficar
ligeiramente vermelho ou a sangrar ligeiramente sob a conjuntiva devido ao procedimento. Estes sin-
tomas desaparecem ap0s alguns dias.

Ainjecdo de qualquer medicamento no olho podera resultar no aumento da pressdo dentro do olho,
inflamagdo ou efeitos secundarios mais graves, como formacio de catarata, hemorragia interna do
olho, lesdes das retina (rotura da retina com descolamento) ou lesdes noutras estruturas do olho. Os
episddios de inflamagdo intraocular registados na literatura foram geralmente ligeiros e transitorios.

Em casos excecionais podera ocorrer uma infecido dentro do olho em tratamento (endoftalmite) na
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sequéncia da injecdo no olho que pode conduzir a perda de visdo ou, em casos raros, a perda do olho.
As hipdteses de infecao sdo rarissimas s (estimadas em 1 em cada 700 injegdes nos EUA). Podera ne-
cessitar de um ou mais procedimentos invasivos secundarios, como uma operagao, para tratar efeitos
secundarios graves.

A injeccdo intra-vitrea sera efectuada sempre que necessario e com um intervalo de tempo nao infe-
rior a 4 semanas

Quais os Riscos do tratamento com o Ranibizumab?

Os anti-VEGF foram estudados em diferentes Ensaios Clinicos, em mais de 7200 seres humanos, com
a forma exsudativa da DMI, com edema macular diabético ou oclusdes venosas da retina. Com base
nestes dados, considerou-se que pode causar os seguintes efeitos secundarios.

Quais os efeitos oculares secundarios mais frequentes?

Os efeitos secundarios oculares mais frequentes que foram comunicados como tendo sido
possivelmente causados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecdo incluem: Olho
verme-lho por hemorragia subconjuntival, dor ocular, hemorragia da area posterior do olho
(hemorragia retiniana), descolamento da substancia gelatinosa que preenche o globo ocular (descola-
mento do vitreo posterior); perturbagdes temporarias da visao, incluindo diminui¢ao da visao, in-
flamacéo, sensagdo de corpo estranho no olho tratado, inflamacgéo da conjuntiva (conjuntivite), olho
seco e prurido (comichdo), inflamagédo ou infecdo das margens das palpebras (blefarite), aumento da
produgao

Quais os efeitos secundarios nao oculares mais frequentes? Os efeitos que foram comunicados
como possivelmente causados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecdo incluem: dor de
garganta com congestdo e corrimento nasais, dor de cabeca e dor

Outros efeitos secundarios frequentes causados pelo medicamento/injecao? (podendo afetar
entre 1 e 10 doentes em cada 100)?-

Outros efeitos secundarios frequentes que foram comunicados como tendo sido possivelmente cau-
sados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecao incluem: Clardes de luz com manchas
e sombras, Baixa da visdo por catarata, lesdo da cérnea (parte anterior transparente do olho), in-
flamagéo ocular (uveite), separagdo de uma camada da retina (descolamento da retina, descolamento
do epitélio pigmentar da retina), sensibilidade a luz, desconforto ocular, inchaco da palpebra e dor nas
palpebras.

Outros efeitos secundarios nao oculares frequentes? Incluem: gripe, infecao do sistema urinario,
nivel reduzido de globulos vermelhos (podera sentir cansaco, falta de ar, tonturas, palidez), ansiedade,
AVC, tosse, nauseas e reagdes alérgicas (erupcdo cutdnea, urticaria, comichdo, vermelhiddo da pele).

Quais os efeitos secundarios menos frequentes? podendo afetar menos de 1 em cada 100)- Os
efeitos secundarios oculares menos o frequentes comunicados como tendo sido possivelmente cau-
sados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecéo incluem: infecdo (endoftalmite), hipdpion
(acumulagio de glébulos brancos).

Ha alguma informacao particular para doentes do sexo feminino ? - Desconhece-se os riscos do
Ranibizumab no feto humano ou numa crianca a ser amamentada. As mulheres gravidas ou a ama-
mentar, e mulheres em idade fértil que ndo podem ou nao querem utilizar qualquer método de con-
tracepgao reconhecido, sdo excluidas do tratamento antes da autorizagdo de introdugdo do medica-
mento no mercado. Tera de confirmar que tem o pleno conhecimento que nao se encontra gravida e
que nao tenciona engravidar durante o tratamento.
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Durante o tratamento, e até 30 dias ap6s a Ultima administracdo do medicamento, as mulheres em
idade fértil deverao concordar com a utilizagdo de métodos de contracepgio reconhecidos. O seu
médico aconselhar-lhe-a sobre o método contraceptivo mais adequado parasi. Sdo considerados méto-
dos de contracepcéo reconhecidos a contracepgao oral (pilula contraceptiva), o dispositivo intra-ute-
rino (D.1.U.), o preservativo associado ao uso de espermicida e a esterilizagdo cirtrgica (laqueagio de
trompas). Se suspeita estar gravida, avise imediatamente o seu médico.

Ha alguma Informagdo particular para doentes do sexo masculino?

Nao existem referéncias de efeitos prejudiciais do Ranibizumab na producdo de espermatozoides. Os
homens em idade fértil sdo aconselhados a utilizar métodos contracetivos reconhecidos (preservativo
associado ao uso de espermicida). Por favor, avise o seu médico de uma possivel gravidez da sua com-
panheira sexual. Com o consentimento da sua companheira, a gravidez sera acompanhada e o estado
de satide do recém-nascido também sera vigiado.

Quais as responsabilidades do doente durante a administracao do farmaco?

« E muito importante que informe o seu oftalmologista dos medicamentos que toma, de doencas
diagnosticadas e alergias que possui.

« Deverarespeitar a indicagdes fornecidas pelo seu médico bem como prescri¢oes de medicamentos
e colirios anexadas

« Seguir as instrugoes dadas pelo seu médico;- Informar o seu médico sobre o decurso da sua doenca
e os efeitos indesejaveis detectados;

« Informar o seu médico sobre o uso de qualquer outro tratamento médico ou da toma de outro
medicamento (sujeito ou ndo a prescricio médica obrigatéria) durante o tratamento com Ranibi-
zumab.

Posso receber outros tratamentos? - Para receber tratamento para a Degenerescéncia Macular rela-
cionada com a Idade existem outros medicamentos e tratamentos a sua disposicao. O seu médico dar-
Ihe-a a respectiva informacao sobre as caracteristicas e os riscos associados. Sera informado acerca de
quaisquer novos dados, dos riscos e beneficios do tratamento que possam afetar a sua decisao.

Notas particulares colocadas pelo cirurgiao

Deve contactar de imediato o médico se sentir alteracdo desproporcionada a evolugdo normal do
pés-operatorio que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho ou baixa de visio), porque o tratamen-
to precoce diminui os maus resultados

A anestesia também tem riscos?

A propria anestesia ndo esta isenta de riscos. As anestesias loco-regional e topica reduzem esta possi-
bilidade, mas nio a evita completamente e tanta a anestesia geral como a local/ topica podem apre-
sentar reacOes adversas a medicamentos ou a outros fatos

Esta informagdo pretende esclarecé-lo (a) para que tome uma decisdo sobre se deseja ou néo sub-
meter-se a esta cirurgia ocular. Pode levar o tempo que for necessdrio e coloque todas as perguntas
que considerar necessdrias, antes de concordar com a proposta cirurgica. Caso rejeite a operagdo
fica informado (a) de que nado existe outro tratamento alternativo para corrigir a sua baixa de
visdo e que esta ird agravar-se.

Declaragao do consentimento:

1. Declaro que fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento cirurgico
proposto, tendo-me sido explicado as possiveis complicagdes.

2. Estou satisfeito/a com a informagao recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.
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3. Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de deciséo.
Autorizo ou Nio (riscar o que ndo interessa) a utilizagdo fotografias ou registo da operagdo em
video com fins cientificos e de formagao, com ocultagdo da identificacdo.

5. Tenho contacto referenciado em caso de alarme

Compreendi que, durante o tratamento com Ranibizumab, os requisitos e as restri¢des contidas no
consentimento informado devem ser cumpridas i

7. No interesse da minha saude, o médico pode ter a iniciativa de suspender o tratamento.

8. No mesmo tempo informo o meu médico de tratamentos efectuados por outro médico, bem
como a toma simultianea de outros medicamentos (com indicagdo médica ou sem prescri¢do
médica.) ambito do programa de utilizagdo identificada e individualizada

9. Estou informado/a de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai
advenha qualquer prejuizo.

10. Nao me foram dadas garantias absolutas de rsultados

11. Posso nédo querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo

12. E posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.

13. Foram-me referidos os Honorarios referentes a intervencao.

14. Em consequéncia solicito e consinto na realizagdo da intervencdo proposta

Assinatura do doente:

Data preenchida pelo doente / /

Assinatura do doente ou representante legal:
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// Consentimento informado para Angiografia Fluoresceinica. Lei N.° 1/ 2001, reguladora do
Consentimento informado, transposta da Convencao de Oviedo para o ordenamento juridi-
co portugués em Dezembro de 2001.

Nome e apelido do doente:

N° do processo clinico: Data: / /

Nome do médico que o informa e n° O M:

Assinatura:

Em que consiste este exame?

A Angiografia Fluoresceina é um procedimento diagndstico no qual uma sequéncia rapida de fotogra-
fias é tirada apds injecdo de um produto de contraste, para documentar a circulagdo sanguinea da
Retina/Cordide e assim ajudar a diagnosticar e posteriormente tratar muitas doengas oculares.

Como se procede?

1. As pupilas sdo dilatadas antes da realizagdo da angiografia para que a retina possa ser fotografa-
da. O efeito da dilatacdo perturba tanto a visio de perto necessaria para a leitura, como em parte
também de longe, como na conducéo de veiculos Esse efeito desaparece depois de poucas algu-
mas horas, sem necessidade de qualquer tratamento.

2. O produto de contraste é injetado numa veia do brago, antebraco ou mao. Se extravasar, o que
acontece muito raramente, pode provocar dor e inflamagao no local de injecéo.

3. Como o produto de contraste de Fluoresceina é amarelo brilhante, a pele pode ficar amarelada
por 24 a 48 horas, ao fim do qual essa coloracao desaparecera. Como esse produto de contraste
é excretado pelo rim, a urina ira ficar amarelada durante 24-36 horas, pelo que deve ingerir agua.

Existem efeitos adversos?

Somente uma pequena percentagem pode apresentar algum dos seguintes efeitos secundarios:

« Reacgdes adversas ligeiras como nauseas, vomitos e prurido (em cerca de 5% dos casos);

+ Reacgbes adversas moderadas como urticaria ou desmaio (em cerca de 1% dos casos);

+ Muito raramente poderdo surgir reac¢Oes alérgicas graves (anafilaxia) (1 em 50.000 exames) que
podem em situagdes extremas ameacar a vida (1 em 220.000 exames).

O que deve informar ao seu médico: Dar conhecimento da medicacido que faz habitualmente, se
houver histéria de alergias a medicamentos ou outras substancias, e se houver possibilidade de estar
gravida.

Esta informacéo pretende esclarecé-lo (a) para que tome uma decisdo sobre se deseja ou ndo subme-
ter-se a esta exame complementar. Pode levar o tempo que for necessario e coloque todas as pergun-
tas que considerar necessarias, antes de concordar com a intervengéo. Caso a rejeite fica informado
(a) de que ndo a sua nio realizagdo, pode impedir que o médico oftalmologista faca o diagndstico
correcto e o tratamento adequado a sua doenca e a sua a sua baixa de visdo podera agravar-se.

Declaracao do consentimento

1. Declaro que fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento proposto,
tendo-me sido explicado as possiveis complicagdes.

2. Estou satisfeito/a com a informagao recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

3. Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de decisao.
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4. Autorizo ou Nao (riscar o que nao interessa) a utilizagdo fotografias ou registo da operacdo em
video com fins cientificos e de formagao, com ocultagdo da identificacéo.

Tenho contacto referenciado em caso de necessidade

6. Autorizo por este meio a administragdo intravenosa do produto de contraste de Fluoresceina, com
o proposito de realizar uma angiografia e me sejam prestados cuidados adicionais, se estes forem
necessarios

No interesse da minha saiide, o médico pode ter a iniciativa de suspender o exame

8. Informei o meu médico de tratamentos efectuados por outro médico, bem como a toma si-
multanea de outros medicamentos (com indicagdo médica ou sem prescricdo médica.) ambito do
programa de utilizacdo identificada e individualizada

9. Estou informado/a de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai
advenha qualquer prejuizo.

10. Posso nado querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo
11. E posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.
12. Foram-me referidos os Honorarios referentes a intervencao.

13. Em consequéncia solicito e consinto na realizacio da intervencao proposta

Assinatura do doente ou representante legal:

Data colocada pelo doente / /
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// Consentimento informado para ANGIOGRAFIA com Verde de Indocianina. Lei N.° 1/ 2001,
reguladora do Consentimento informado, transposta da Convencao de Oviedo, para o orde-
namento juridico portugués em Dezembro de 2001.

Nome e apelido do doente:

Ne do processo clinico: Data: / /

Nome do médico que o informa e n° O M:

Assinatura:

A Angiografia do fundo do olho é um procedimento médico, que consiste numa sequéncia rapida
de fotografias tiradas apds injeccao de um produto de contraste e que tem como objectivo ajudar a
diagnosticar, para posteriormente poder tratar muitas doengas oculares, nomeadamente doencas da
retina e da Coroide.

1. As suas pupilas serdo dilatadas antes da realizacdo da angiografia, para que a retina possa ser fo-
tografada.

2. O efeito das gotas impede a leitura ou conducgéo de veiculos durante algumas horas mas desapa-
rece sem qualquer tratamento.

3. O produto contraste de Verde Indocianina é normalmente injectado numa veia do brago, ante-
braco ou mao.

4. Se extravasar, 0 que acontece muito raramente, pode provocar dor, flebite e/ou infeccdo no local
de injeccdo.

5. O Verde de Indocianina raramente provoca reacgdes adversas e as mais comunssao as nauseas e
os vomitos. O prurido e a urticaria sao rarissimos. Esta contraindicado nos doentes com alergia ao
iodo ou ao marisco.

6. A sua nao realizacdo pode reduzir ou mesmo impedir que o médico oftalmologista, faca o diag-
ndstico correcto ou o tratamento adequado da sua doenga.

7. Nas mulheres o Verde de Indocianina nao é em regra administrado em gravidas ou a amamentar,
embora nao haja evidéncias cientificas de que possa lesar o feto.

8. Recomenda-se sendo mulher, ndo amamentar nas 24 a 36 horas ap0s a realizacao da angiografia e
confirmar de que tem pleno conhecimento de ndo estar gravida.

Esta informagdo pretende esclarecé-lo (a) para que tome uma decisdo sobre se deseja ou néio
submeter-se a este exame complementar. Pode levar o tempo que for necessdrio e coloque todas
as perguntas que considerar necessdrias, antes de concordar com a intervengdo. Caso a rejeite fica
informado (a) de que a sua ndo realizagdo, pode impedir que o seu médico oftalmologista faca o
diagnostico correto e o tratamento adequado a sua doenga, a qual podera agravar-se, por falta
de dados adequados.

Declaragao do consentimento

1. Declaro que fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento proposto,
tendo-me sido explicado as possiveis complicagdes.

2. Estou satisfeito/a com a informagao recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

3. Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de decisao.

4. Autorizo ou Nao (riscar o que ndo interessa) a utilizagdo fotografias ou registo da operacdo em
video com fins cientificos e de formacao, ocultando a minha identificacéo.

Tenho contacto referenciado em caso de necessidade

6. Autorizo por este meio a administragao intravenosa do produto de contraste verde de Indociani-
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na, com o proposito de realizar uma angiografia e que me sejam prestados cuidados adicionais, se
estes forem necessarios.

7. Compreendo que ndo ha garantias absolutas relativamente ao exame angiografico que irei realizar

8. Autorizo por este meio que me sejam prestados cuidados adicionais desde que sejam necessarios
e razoaveis

9. No interesse da minha satide, o médico pode ter a iniciativa de suspender o exame

10. Estou informado/a de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai
advenha qualquer prejuizo.

11. Posso nado querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo
12. Posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.
13. Foram-me referidos os Honorarios referentes a intervencao.

14. Em consequéncia solicito e consinto na realizagio da intervencao proposta

Assinatura do doente ou representante legal:

Data colocada pelo doente / /
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/] Consentimento informado para injegdes intravitreas com com implante com Dexametaso-
na (OZURDEX"®). Lei N.° 1/ 2001, reguladora do Consentimento informado, transposta da C.
Oviedo, para o ordenamento juridico portugués em Dezembro de 2001

O seu oftalmologista diagnosticou-lhe, através dos exames complementares e uma observacido comple-
ta do seu olho uma condigéo que pode beneficiar com o Ozurdex® (dexametasona). Este medicamento
é indicado para o tratamento do edema macular na retinopatia diabética ou associado a oclusdes dos
vasos sanguineos do olho: a oclusdo venosa de ramo da retina (ORVR) ou oclusdo da veia central da
retina (CRVO). Estas oclusGes provocam perda de viséo, e visdo deformada, ou perda de visio.

Ozurdex® (dexametasona) também esta indicado para tratar a uveite ndo infeciosa que afeta a porgao
posterior do seu olho. Ozurdex® (dexametasona) é um implante biodegradavel de esterdide.

O que é 0 edema macular? O edema macular consiste no aumento da espessura da macula por hemorra-
gias e saida de liquido dos vasos. E uma doenca que pode levar a perda da visio, resultando num impacto
severo e negativo na qualidade de vida do paciente. O edema macular compromete a fungdo da macula.

Quais sdo os sintomas de alertsa? Os sintomas podem ser desde visdo distorcida, visao turva até
uma perda grave da sua visdo central que caso ndo for tratada podera levar ao desenvolvimento de
complicacdes, tais como baixa permanente da visdo e posteriormente a cegueira.

O que é o Ozurdex? O implante Ozurdex® é um pequeno implante que o médico coloca no interior
do olho que liberta um medicamento esteréide chamado dexametasona. O medicamento esterdide
reduz o edema, o que pode travar o dano, e pode melhorar a visdo em alguns pacientes. O implante
permanece no olho e continua a libertar a medicagao por até 6 meses.

O Ozurdex® foi aprovado pela FDA e Infarmed para o tratamento farmacologico do edema macular
diabético. Este implante é injetado para dentro do olho.

Como se faz a aplicagao do implante? Ap6s uma anestesia local o implante é injetado no corpo
vitreo do seu olho. Este procedimento ndo é doloroso, apesar de poder sentir alguma pressdo no
olho. Seguidamente é realizado um exame: detecdo de pormenores, luz e movimento. Antes e apds a
injecdo, podera ter que aplicar umas gotas oculares de antibiotico. Em cada visita ao oftalmologista
realizara exames semelhantes aos efetuados para o diagnostico, também realizados antes da aplicagao
terapéutica do medicamento.

Quais os beneficios do uso Ozurdex®? O principal beneficio é o de evitar a perda de visdo. No entanto
o Ozurdex® pode nio restaurar (trazer de volta) a perda da visio que aconteceu antes do tratamento.

Quais os riscos da injeccao com Ozurdex®? A injecado com Ozurdex pode causar alguns efeitos
colaterais sobretudo pelo procedimento da injegdo intravitrea. O processo de injecdo pode causar
inflamacao intraocular, infecdo ou hemorragia, pode sentir dor ocular ou aumento da pressao intra-
ocular. Se isso acontecer, ou ocorre imediatamente ap6s o tratamento ou leva mais algum tempo e
nesse caso pode ser necessario efetuar um tratamento cirurgico.

Este medicamento pode torna-lo suscetivel a infecdes secundarias causadas por bactérias, fungos ou
virus. O implante pode migrar para a parte anterior do olho, se a capsula na parte posterior ndo esti-
ver intacta. Qualquer uma dessas raras complicacdes pode levar a uma perda grave e permanente da
visao.

Quais as alternativas?

O Ozurdex® nao é a Unica opgdo. As outras opgoes de tratamento podem ser:
1. Nenhum tratamento.

2. Se decidir por ndo ser tratado, entdo os seus problemas oculares podem piorar, com agravamento
da perda de visual ou até mesmo cegueira.
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3. Outros medicamentos podem ser usados para o tratamento do edema macular.

4. Laser para tratar a exsudagio dos vasos sanguineos no olho que pode estar causando o edema.

Quais os efeitos secundarios? Existem algumas condi¢cdes que sdo contraindicagdes ao Ozurdex®.
Informe o seu oftalmologista se:

- For alérgico a dexametasona

- Tiver uma infegdo de qualquer natureza no seu olho.

- Tem glaucoma (pressao elevada no interior do olho)

- Tomar quaisquer medicamentos que fluidifiquem ou alterem a coagulacdo do sangue.
- Ja teve uma infegdo por herpes simplex no seu olho (llcera permnece + tempo)

Nao se dao garantias de que possa melhorar a sua condigao visual com o tratamento, sendo que
qualquer das complicagoes pode levar a perda de visao. Para além de ser submetido a este tratamento
pode ser necessario ser efectuado outro procedimento, mas este é sempre analisado pelo seu médico
especialista.

Quais os riscos com o implante Ozurdex® no olho? As principais complicagdes identificadas foram:
Pode ndo melhorar a sua visao. Pode até piorar a sua visao.

Ainjecao de um implante de Ozurdex® pode causar outros problemas oculares e levar a perda de visao
ou cegueira. Os dois problemas mais comuns sio catarata (opacificacdo da lente do olho) e glaucoma
(aumento da pressdo ocular).

1. Outros problemas que podem ocorrer sdo uma infecao ocular, Inflamacéo intraocular, descola-
mento de retina ou rasgadura da retina, moscas volantes (pequenas particulas ou manchas na sua
visdo), ou hemorragia dentro do olho.

2. Pode vir a precisar de cirurgia ocular para corrigir problemas como a catarata ou descolamento de
retina.

3. Problemas oculares do implante Ozurdex® podem aparecer dias, semanas, meses ou mesmo anos
apos a injecdo e pode precisar de mais tratamentos ou cirurgias para tratar esses problemas.

4. Danos na retina ou cornea

O que devo informar?

1. E muito importante que informe o seu oftalmologista dos medicamentos que toma, de doencas
diagnosticadas e alergias que possui.

2. Deverarespeitar a indicagdes fornecidas pelo seu médico bem como prescri¢oes de medicamentos
e colirios anexadas;

Seguir as instrugdes dadas pelo seu médico;

4. Informar o médico sobre o decurso da sua doenca e os efeitos indesejaveis detectados;
Informar o médico sobre o uso de qualquer outro tratamento médico ou da toma de outro me-
dicamento (sujeito ou ndo a prescricdo médica obrigatdria) durante o tratamento com o Ozurdex.

Devera contactar de imediato o médico se sentir alteracdo desproporcionada a evolugdo normal do
pos-operatorio que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho ou baixa de viséo), porque o tratamento
precoce diminui os maus resultados.

Por favor, leia com atencdo todo o contetido deste documento.

DECLARAGAO DO CONSENTIMENTO:
Declaro que:

1. Fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento proposto, tendo-me sido
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10.

11.
12.
13.
14.

Assinatura do doente ou representante legal:

explicado as possiveis complicacdes.

Estou satisfeito/a com a informacgéo recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de decisao.

Autorizo ou Nio Autorizo (riscar o que nao interessa) a utilizacio de fotografias ou registo da ope-
racdo em video com fins cientificos e de formacao, ocultando a minha identificagao.

Tenho contacto referenciado em caso de alarme.

Compreendo que, durante o procedimento cirirgico, os requisitos e as restricoes contidas no con-
sentimento informado devem ser cumpridas.

Autorizo por este meio que me sejam prestados cuidados adicionais desde que sejam necessarios
e razoaveis.

No interesse da minha satide, o médico pode ter a iniciativa de suspender o tratamento.

Informo o meu médico de tratamentos efectuados por outro médico, bem como a toma simultanea
de outros medicamentos (com indicagdo médica ou sem prescricio médica).

Estou informado/a de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai
advenha qualquer prejuizo.

Posso ndo querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo.
Posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.
Foram-me referidos os Honorarios referentes a este tratamento (quando aplicavel).

Autorizo o tratamento bem como os procedimentos relacionados que sejam necessarios

Data colocada pelo doente / /
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// Consentimento informado para injegoes intravitreas com Aflibercept (Eylea) com Lei N.° 1/
2001, reguladora do Consentimento informado, transposta da C. Oviedo, para o ordenamen-
to juridico portugués em Dezembro de 2001.

Nome e apelido do doente:

Ne do processo clinico: Data: / /

Nome do médico que o informa e n° O M:

Assinatura:

Ap6s a informacdo sobre o processo |he ter sido prestada oralmente pelo seu médico especialista,
apresenta-se em seguida um resumo escrito com os aspectos mais importantes.

Este tratamento é realizado com um medicamento aprovado pela Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA), pela “Food and Drug Administration” (FDA) e pelo Instituto do Farmaco e do Medicamento
(INFARMED) para o tratamento da DMI (Degenerescéncia macular relacionada com a idade), do ede-
ma macular diabético e do edema macular associado as oclusées venosas.

O que é a DMI? E uma doenca localizada na macula, que é a zona da retina responsavel pela visio cen-
tral e de detalhe (por exemplo visdo de detalhes, como coser, ler). Na Degenerescéncia Macular ligada
a Idade, as células da retina, na zona da macula, ficam danificadas, e a visdo central fica deteriorada,
afetando as atividades quotidianas como ler, reconhecer rostos, ver os sinais da estrada ou o nimero
das portas, etc. No entanto, ndo se perde o sentido de orientagio, ja que a sua visdo periférica nio se
ira alterar.

Existem dois tipos de DMI: atrdfica ou “seca” e neovascular ou “humida”. Na forma “humida” da DM,
vasos sanguineos anormais crescem na parte posterior do olho e o sangue ou fluido escapam destes
vasos originando uma visao distorcida ou enevoada, podendo levar a destruicdo da macula. Os ensaios
clinicos ja efetuados demonstraram melhoria e estabilizagdo da visdo com injegdes de medicamentos
anti-VEGF.

Sem tratamento a perda visual pode ser rapida e severa. No edema macular diabético e no ede-
ma macular associado as oclusdes venosas o Aflibercept mostrou ser seguro e eficaz na melhoria da
acuidade visual.

O que é o Aflibercept? - O Aflibercept é uma proteina de fusdo constituida por por¢des dos dominios
extra-celulares dos receptores 1 e 2 do VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor) humano fundidos
com a porcao Fc da Ig1 humana. O VEGF é o fator responsavel pelo crescimento dos vasos, que quan-
do se encontra presente em quantidades aumentadas, leva ao crescimento de vasos andmalos.

Como actua?
O Aflibercept atua como um medicamento anti-angiogénico que bloqueia o VEGF envolvido no
crescimento destes vasos anémalos e aparecimento de edema.

Como se aplica 0 medicamento? Apds uma anestesia local e aplicacdo de umas gotas oculares de
antibidtico, o aflibercept é injetado no olho, na porcdo posterior no denominado humor vitreo. Esta
operacao nao é dolorosa, apesar de poder sentir alguma pressdo no olho. Durante um a trés dias apos
a injeccdo, podera ter que aplicar umas gotas oculares de antibidtico.

Quais os sintomas da injegcao intraocular? Apos a injecdo do medicamento, podera ter a sensagao
de corpo estranho no olho e este ficar vermelho ou a sangrar ligeiramente sob a conjuntiva devido ao
procedimento. Estes sintomas desaparecem apds alguns dias.

Quais os Beneficios? O objetivo do uso do aflibercept é o de evitar a perda de visdo, mas pode niao
restaurar (trazer de volta) a perda da visdo que aconteceu antes do tratamento.
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Quais os Riscos de uma injegao no olho

A injecdo de qualquer medicamento no olho podera resultar no aumento da pressao dentro do olho,
inflamagao ou efeitos secundarios mais graves, como formacio de catarata, hemorragia interna do
olho, lesdes da retina (rotura da retina com descolamento) ou lesGes noutras estruturas do olho. Os
episddios de inflamagdo intraocular registados na literatura foram geralmente ligeiros e transitorios.
Em casos excecionais podera ocorrer uma infecdo dentro do olho em tratamento (endoftalmite) que
pode conduzir a perda de visdo ou, em casos raros, a perda do olho. As hipoteses de infegdo sdo rarissi-
mas (estimadas em 1 em cada 700 injegoes nos EUA). Podera necessitar de um ou mais procedimentos
invasivos, como uma operagao, para tratar efeitos secundarios graves.

Ainjecdo intra-vitrea sera efetuada sempre que necessario e com um intervalo de tempo nao inferior
a 4 semanas. Os anti-VEGF foram estudados em diferentes Ensaios Clinicos, com a forma exsudativa da
DMI, com edema macular diabético ou oclusées venosas da retina.

Quais os efeitos oculares secundarios mais frequentes? Os efeitos secundarios oculares mais fre-
quentes que foram comunicados como tendo sido possivelmente causados pelo medicamento ou
pelo procedimento de injecao incluem: Olho vermelho por hemorragia subconjuntival, dor ocular,
hemorragia da area posterior do olho (hemorragia retiniana), descolamento da substancia gelatinosa
que preenche o globo ocular (descolamento do vitreo posterior); perturbacdes temporarias da visio,
incluindo diminuicao da visao, inflamacéo, sensacdo de corpo estranho no olho tratado, inflamacao
da conjuntiva (conjuntivite), olho seco e prurido (comichio), inflamacéio ou infecdo das margens das
palpebras (blefarite)

Quais os efeitos secundarios nao oculares mais frequentes?

Os efeitos que foram comunicados como possivelmente causados pelo medicamento ou pelo proce-
dimento de injecao incluem: dor de garganta com congestdo e corrimento nasais, dor de cabeca e dor.

Quais os efeitos secundarios mais frequentes causados pelo medicamento/injecao? podendo afe-
tar entre 1 e 10 doentes em cada 100) Outros efeitos secundarios frequentes que foram comunica-
dos como tendo sido possivelmente causados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecao
incluem: Clardes de luz com manchas e sombras, Baixa da visdo por catarata, lesio da cérnea (parte
anterior transparente do olho), inflamagao ocular (uveite), separacdo de uma camada da retina (des-
colamento da retina, descolamento do epitélio pigmentar da retina), sensibilidade a luz, desconforto
ocular, inchago da palpebra e dor nas palpebras.

Quais os efeitos secundarios nao oculares mais frequentes? Incluem: gripe, infecdo do sistema
urinario, nivel reduzido de globulos vermelhos (podera sentir cansaco, falta de ar, tonturas, palidez),
ansiedade, AVC, tosse, nauseas e reagdes alérgicas (erupgao cuténea, urticaria, comichao, vermelhidao
da pele).

Quais os efeitos secundarios menos frequentes? (podendo afetar menos de 1 em cada 100). Os
efeitos secundarios oculares menos frequentes comunicados como tendo sido possivelmente cau-
sados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecdo incluem: infecao (endoftalmite), hipdpion
(acumulacéo de globulos brancos).

Ha alguma Informacao particular para doentes do sexo feminino ? Desconhece-se os riscos do Af-
libercept no feto humano ou numa crianga a ser amamentada. As mulheres gravidas ou a amamentar,
e mulheres em idade fértil que ndo podem ou nao querem utilizar qualquer método de contracepgao
reconhecido, sdo excluidas do tratamento. Tera de confirmar que tem o pleno conhecimento que nido
se encontra gravida e que ndo tenciona engravidar durante o tratamento.

Durante o tratamento, e até 30 dias apo6s a ultima administracdo do medicamento, as mulheres em
idade fértil deverdo concordar com a utilizagdo de métodos de contracepgdo reconhecidos. O seu
médico aconselhar-lhe-a sobre o método contraceptivo mais adequado para si. Sdo considerados
métodos de contracepgdo reconhecidos a contracepcdo oral (pilula contraceptiva), o dispositi-
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vo intra-uterino (D.L.U.), o preservativo associado ao uso de espermicida e a esterilizagdo cirdrgica
(laqueagao de trompas). Se suspeita estar gravida, avise imediatamente o seu médico.

Existe alguma Informacao particular para doentes do sexo masculino? Nédo existem referéncias
de efeitos prejudiciais do aflibercept na producao de espermatozdides. Os homens em idade fértil
sdo aconselhados a utilizar métodos contraceptivos reconhecidos (preservativo associado ao uso de
espermicida). Por favor, avise o seu médico de uma possivel gravidez da sua companheira sexual. Com
o consentimento da sua companheira, a gravidez sera acompanhada e o estado de satde do recém-
-nascido também sera vigiado.

O que devo informar?

E muito importante que informe o seu oftalmologista dos medicamentos que toma, de doencas
diagnosticadas e alergias que possui.

Devera respeitar a indicacOes fornecidas pelo seu médico bem como prescricées de medicamentos
e colirios anexadas;

Seguir as instrugdes dadas pelo seu médico;
Informar o médico sobre o decurso da sua doenca e os efeitos indesejaveis detectados;

Informar o médico sobre o uso de qualquer outro tratamento médico ou da toma de outro me-
dicamento (sujeito ou ndo a prescricdo médica obrigatéria) durante o tratamento com aflibercept.

Devera contactar de imediato o médico se sentir alteragdo desproporcionada a evolugao normal
do pos-operatério que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho ou baixa de visdo), porque o
tratamento precoce diminui os maus resultados.

Declaragdo do consentimento:

1.

Fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento cirtrgico proposto, ten-
do-me sido explicadas as possiveis complicagdes.

Estou satisfeito/a com a informacéo recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de decisao.

Autorizo ou Nao Autorizo (riscar o que ndo interessa) a utilizacdo de fotografias ou registo da ope-
ragdo em video com fins cientificos e de formagao, com ocultacdo da identificagio.

Tenho contacto referenciado em caso de alarme.
Nao ha garantias de reultados.

Compreendi que, durante o tratamento com aflibercept os requisitos e as restricdes contidas no
consentimento informado devem ser cumpridas.

No interesse da minha satide, o médico pode ter a iniciativa de suspender o tratamento.

Informei o meu médico de tratamentos efectuados por outro médico, bem como a toma de outros
medicamentos (com ou sem indicagio /prescricio médica).

10. Estou informado/a de que posso revogar este consentimento em qualquer altura

11. Posso nédo querer ser informado, pelo que terei de assinar esse meu desejo.

12. Posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.

13. Foram-me referidos os Honorarios referentes a injegao (se aplicavel)

14. Consinto na realizacdo da injeccdo proposta.

Assinatura do doente ou representante legal:

Data colocada pelo doente / /
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// Consentimento informado para Lei N.° 1/ 2001, reguladora do Consentimento informado
para Terapéutica Fotodinanimica, transposta da C. Oviedo, para o ordenamento juridico portu-
gués em Dezembro de 2001.

Exmo. (a) Sr. (a)

O seu oftalmologista diagnosticou e verificou um crescimento de vasos sanguineos anormais através
dos exames complementares e de uma observacdo completa do seu olho, que fazem acumular liquido
por baixo da macula (regido da retina responsavel pela visdo central) levando a formacéo de tecido
cicatricial e progressivamente a perda de visdo. Tem indicacdo para a terapéutica Fotodinamica

Quais as indicagoes do tratamento Terapia Fotodinamica?

A Terapia Fotodinamica é um tratamento que utiliza um produto denominado Visudyne®. Tem in-
dicagdo para o tratamento de uma forma himida da Degenerescéncia Macular Relacionada com a
Idade - a Vasculopatia Polipéide Coroideia - e para o tratamento da Coriorretinopatia Serosa Central.
Qualquer uma destas duas doengas pode causar perda de visdo que pode ser grave.

O que é o medicamento? A Verteporfina, é um medicamento utilizado como um fotossensibilizador
para a terapia fotodinamica.

Como se aplica?

A Terapia Fotodindmica é uma opgao de tratamento que utiliza um tipo de laser capaz de reduzir a
permeabilidade dos vasos anormais sem causar danos para a retina saudavel. Os beneficios incluem a
melhoria potencial da acuidade visual ou estabilizacdo da lesao da retina.

Este tratamento implica a administragdo de um produto (VISUDYNE®) que é devidamente preparado
de acordo com o seu peso e altura e posteriormente administrado numa perfusido endovenosa duran-
te 10 min. As principais complicacdes deste procedimento sdo o extravasamento do produto do local
da perfusao que pode levar a uma lesdo na pele (queimadura), ou uma reacio alérgica a medicagao
administrada. Apds esta administracdo o seu médico Oftalmologista realiza o tratamento com uma
luz que vai ativar o produto (Laser), sendo que este laser é de poténcia minima em relagdo ao laser
convencional. Este tratamento pode ser feito isoladamente ou em associagdo com outros tratamen-
tos, nomeadamente associado a injecdes intravitreas de anti-angiogénicos.

Quais os riscos beneficios?

Para a realizacdo deste tratamento deve informar o seu médico da sua histéria clinica e cirrgica com-
pleta e qual a medicagdo que esta a efectuar, mesmo medicamentos que ndo necessitam de receita
médica. Estes incluem vitaminas, mine-rais ou outros. Deve informar o seu médico antes de realizar o
tratamento se possui qualquer tipo de doenca hepatica ou de porfiria. O figado é o responsavel por
eliminar o Visudyne®, sendo este um processo bastante célere. Pode verificar-se, um escurecimento
das suas fezes, dias ap6s o tratamento.

Nao existem estudos com dados concretos e fidveis envolvendo mulheres gravidas, porém a adminis-
tragdo do Visudyne® apenas deve ser realizada durante a gravidez em casos em que o beneficio justifica
o risco potencial para o feto. Confirme com o seu médico que ndo esta gravida. Se esta a amamentar
deve informar o seu médico para a tomada de decisdo de realizar o tratamento, a verteporfina é ex-
cretada no leite humano em pequenas quantidades sendo que é aconselhada a ndo amamentar nas 48
horas seguintes a administragao do produto.

Os doentes que recebem tratamento com Visudyne® ficam temporariamente fotossensiveis apds a
administracdo do produto e devem evitar a exposicao direta a luz solar durante 2 dias. Durante este
periodo, deve evitar a exposicao da pele desprotegida, olhos ou outros érgaos do corpo a luz solar ou
luz artificial intensa. Nao deve frequentar nesta fase locais que realizem bronzeamentos, salas com
iluminagdo de halogéneo brilhante e iluminagao de alta poténcia utilizados em salas de operacdo
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cirargicas ou consultorios dentarios. Pode efectuar o seu dia a dia mas deve ter a precaucio de quando
sair para o ar livre durante o dia, e durante os 2 dias de tratamento proteger todas as partes da sua pele
e os olhos, usando vestuario de protecgao e os 6culos escuros que lhe serdo fornecidos.

Ndo necessita de ficar no escuro nem fechado em casa.

Em ambiente interior deve expor a sua pele, este processo fara com que inactive o farmaco na pele. O
ndo cumprimento das recomendacdes acima podem levar a lesdes graves, incluindo queimaduras na
pele. Se necessitar de recorrer a outra especialidade médica deve informar imediatamente do trata-
mento que efectuou para que o especialista tenha a informagio adequada para realizar um tratamen-
to sem riscos para si.

Quais os efeitos secundarios?

As principais complicagdes observadas em varios ensaios clinicos, foram cefaleias, reaccdes no local da
injeccdo, incluindo o extravasamento e erup¢des cutaneas, disturbios visuais, incluindo visdo turva, di-
minuicdo da acuidade visual, e défice do campo visual. Estes eventos ocorreram em aproximadamente
10-30% dos doentes. A perda de visdo grave ocorreu em 1-5% dos doentes. Recuperacdo parcial da
visdo foi observada em alguns doentes.

Estas alteracdes foram, verificadas com maior frequéncia por doentes que receberam Visudyne® do
que naqueles que receberam um placebo (1-10% dos pacientes): lombalgias (principalmente durante
a administragdo), reac¢ées de fotossensibilidade, geralmente sob a forma de queimaduras da pele
apds a exposicdo a luz solar; dor no peito e outra dor musculo-esquelética durante a perfuséo; reagées
de hipersensibilidade que podem ser graves; sincope (desmaio); reacgéo alérgica grave com dispneia;
febre; fibrilhagdo auricular; hipertensao; distirbio vascular periférico; neoplasia gastrointestinal, nau-
seas, anemia, numero de globulos brancos diminuido ou aumentado, testes de funcdo hepatica altera-
dos, albumindria, creatinina aumentada, vertigens, diminuicao da audicdo, visao dupla, alteracdo da
prostata.

Eventos raros (menos de 1%) incluem descolamento da retina.

Verificou-se também que uma sobredosagem de Visudyne® e/ou da luz (laser) no olho tratado pode
resultar em ndo-perfusdo dos vasos retinianos normais com a possibilidade de diminuicio grave da
visdo que pode ser permanente.

O que devo informar?

« E muito importante que informe o seu oftalmologista dos medicamentos que toma, de doencas
diagnosticadas e alergias que possui.

« Devera respeitar as indicagoes fornecidas pelo seu médico bem como prescricdes de medicamen-
tos e colirios anexadas

« Seguir as instrucdes dadas pelo seu médico;

+ Informar o médico sobre o decurso da sua doenca e os efeitos indesejaveis detectados;

« Informar o médico sobre o uso de qualquer outro tratamento médico ou da toma de outro medica-
mento (sujeito ou ndo a prescricio médica obrigatoria) durante o tratamento com o Visudyne®.

Deverad contactar de imediato o médico se sentir alteracdo desproporcionada a evolugdo normal
do pos-operatorio que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho ou baixa de visdo), porque o
tratamento precoce diminui os maus resultados.

Ha alterantivas ao tratamento?

Outros tratamentos para este tipo de patologias podem incluiem a fotocoagulagao laser, um trata-
mento que consiste em utilizar o “calor” para queimar a lesao retiniana anormal. O que se veri-
fica é que este, assim como destroéi a lesdo, também afeta a retina saudavel circundante e leva a for-
magao de cicatrizes permanentes e perda de visdo central. As inje¢Oes intravitreas de antiangiogénicos
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poderéo igualmente ser uma opgao cabendo ao seu médico decidir qual a opcdo que melhor se ade-
qua as condigdes particulares da sua doenca. Por favor, leia com atencdo todo o contetido deste docu-
mento. Ndo hesite em solicitar mais informagdes se nio estiver completamente esclarecido/a. Veri-
fique se todas as informagdes estdo corretas. Se tudo estiver conforme, entdo assine este documento

Declaragao do Consentimento:

1.

10.
11.
12.
13.
14.

Assinatura do doente ou representante legal:

Fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento proposto, tendo-me sido
explicado as possiveis complicacdes.

Estou satisfeito/a com a informacéo recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de decisao.

Autorizo ou Nao Autorizo (riscar o que nao interessa) a utilizacdo de fotografias ou registo da ope-
racao em video com fins cientificos e de formagao, ocultando a minha identificagao.

Tenho contacto referenciado em caso de alarme.

Compreendo que, durante o procedimento cirirgico, os requisitos e as restricdes contidas no con-
sentimento informado devem ser cumpridas.

Autorizo por este meio que me sejam prestados cuidados adicionais desde que sejam necessarios
e razoaveis.

No interesse da minha satide, o médico pode ter a iniciativa de suspender o tratamento.

Informei o médico de tratamentos efectuados por outro médico, bem como a toma de outros
medicamentos (com ou sem indicagdo /prescricao médica.)

Estou informado/a de que posso revogar este consentimento em qualquer altura
Posso ndo querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo.
Posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.
Foram-me referidos os Honorarios referentes a este exame (quando aplicavel).

Consinto na realizagao da intervencdo proposta.

Data colocada pelo doente / /
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QUE FUTURO PARA A CIRURGIA OFTALMOLOGICA?

Ana Elisbete Ferreira; Leonor Almeida

O aumento da expectativa de vida como resulta-
do de um melhor atendimento na area da saude
tem contribuido para o crescimento populacio-
nal, de tal modo que, atualmente, o nimero de
individuos acima de 60 anos atinge os 600 mi-
Ihées no mundo, prevendo-se que este numero
aumente para os dois bilides em 2050, segundo
dados da OMS.

Em Portugal, a esperanca de vida média no triénio
2008-2010erade 78,17 anos segundo fonte do INE
(Instituto Nacional de estatisticas). Atualmente,
os homens com mais de 65 anos poderao viver
mais 17,32 anos e as mulheres de igual idade mais
20,67, o que se traduz em ganhos de 0,58/ 0,64
anos, face a 2008-2010 (30-09-2016."

Consequentemente novos problemas de saude
da visao relacionados a idade surgirdo e no-
vas abordagens da saude ocular do idoso serao
necessarias, como garantia da sua qualidade de
vida. Estas preocupagdes sdo comuns a outros
paises onde foram realizados estudos popula-
cionais com incidéncia na visido em pessoas com
mais de 60 anos, de que sao exemplo os conhe-
cidos Framingham Eye Study. Blue Mountains
Eye Study, Copenhagen City Eye Study, Rotterdam
Study, Shihpai Eye Study.?

Mais idosos, com necessidades especificas cons-
tituem pois uma preocupagdo que requer dos
oftalmologistas programas de atendimento, em
resultado de uma maior probabilidade de hipo-
teses de doengas de baixa visdo, com ma quali-
dade de vida, como a maculopatia ligada a idade,
o glaucoma, ou catarata, 22 causa de “cegueira
curavel, se ndo se intervir atempadamente.

No caso particular das cataratas, cuja ocorrén-
cia aumenta com a idade, sendo uma doenca de
maior prevaléncia em paises desenvolvidos, mais
de 70% de pessoas serdao afectadas e o nimero
destas cirurgias podera aumentar muito o que
coloca a questdo do insuficiente nimero de cirur-
gides de intervencdo implanto-refractiva, para
responder em tempo real ao nimero de solici-
tagOes.?

Em 2015, data dos ultimos dados disponiveis,
4,3 mil milhdes de europeus com residéncia nos

Estados-membros da EU, foram submetidos a
cirurgia de catarata. Em Portugal mais de 1300
pessoas por cada 100 mil habitantes sio inter-
vencionados, um valor semelhante aos nimeros
apresentados por paises como Malta, Republica
Checa, Alemanha, Suécia, Franca, Austria ou Es-
tonia segundo o presidente do colégio de espe-
cialidade Augusto Magalhaes*.

Por outro lado, a indicacdo cirurgica também
aumentou no nosso pais, em resultado da rapi-
da recuperagao da acuidade visual com as novas
técnicas e tecnologias de intervengao e a capaci-
dade operatéria dos cirurgides. Hoje operamos
pessoas com 6/10 de visao quando antes o fazia-
mos apenas quando a baixa de visdo interferia
com a qualidade de vida do doente.

Em 2015 nos EU, 9000 cirurgides realizaram 3,6
milhdes de cirurgias. Em 5 anos prevé-se serem
necessarios 125,000 cirurgides, para realizarem
50 milhdes de cirurgias de catarata por ano®. Face
a este nimero, o recurso a robds podera ser uma
realidade, prevendo-se um cenario onde robds e
cirurgides terdo de funcionar em conjunto para
responder em tempo util as necessidades dos
doentes.

Desde 2013 que a cirurgia de catarata se tornou
mais automatizada, com o uso do fento-segun-
do, e mais recentemente sofreu um novo salto
pelaintrodugao do nanolaser para fragmentagdo
do nucleo do cristalino. Este avango passou a ter
um importante papel na cirurgia de catarata, na
sua rapidez e metodologia mais perfeita. A pos-
sibilidade de realizar cirurgia nos dois olhos em
simultaneo poupando tempo podera vir a tor-
nar-se a norma no futuro.

A cirurgia podera evoluir tanto, que se fara nos
dois olhos estando o doente na posicdo de senta-
do, como na cadeira de um dentista. A dilatacao
pupilar sera dispensada, o poder didptrico das
lentes intraoculares a introduzir obtido no blo-
co operatorio no dia da cirurgia por tecnologia
tridimensional e a propria lente elaborada no
momento de modo personalizado, segundo a
vontade de cada doente (unifocal, bifocal aco-
modativa).6
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A inteligéncia artificial, ao eliminar a intervencao
humana por meio de robos autébnomos, podera
reduzir a probabilidade de complicacdes e me-
lhorar a eficacia destas intervengdes cirurgicas,
promovendo eficacia, seguranga e melhorando o
acesso a técnicas cirirgicas mais complexas.

Segundo estudos recentes, o erro médico é a
terceira causa de morte dos doentes. Comparan-
do a técnica de utilizacdo de robds na cirurgia a
“caixa de velocidades” de um carro ou dos siste-
mas autdbnomos que param os veiculos perante
um obstaculo que permitem reduzir o nimero
de acidentes e de mortes, podera aplicar-se a
mesma légica na tecnologia robdtica cirdrgica,
segundo o investigador Peter Kim, professor de
cirurgia na Universidade norte-americana de
George Washington.”

Atualmente, as cirurgias dependem inteiramente
da aptidao manual de cada cirurgido, que reflete
a experiéncia e formagdo de cada médico, varian-
do por esse facto, os seus resultados. Robert E.
Maclaren, professor de oftalmologia da Univer-
sidade de Oxford, considera que os robds po-
dem de facto tornar os procedimentos da cirur-
gia mais precisos. Por exemplo o robd cirdrgico
Preceyes funciona como uma mido mecanica,
capaz de eliminar os tremores comuns da mao
de um cirurgido humano. Grandes movimentos
no joystick resultam em pequenos movimentos
no robd, e quando o cirurgido solta o aparelho,
o movimento é congelado. Mas a mdo do robo
sendo mais precisa nos movimentos continua a
depender do cirurgido que mantém o dominio
sobre os seus movimentos, por meio de um con-
trole®,

Os robos cirurgicos tradicionais sdo de grandes
dimensao, decorrente da necessidade de contro-
lar instrumentos longos e retos introduzidos no
globo ocular do doente por pequenos orificios.
Recentemente, um protétipo (tecnologia Axsis)
anuncia uma inovagdo robdtica, com a criacao
de um mini-rob6, potencialmente util para
qualquer cirurgido, independentemente do seu
nivel de experiéncia. Com a criagao de robos de
dimensoes reduzidas, sera possivel ampliar os re-
sultados dos procedimentos e permitir que mais
instalacbes oferecam capacitagdo para realizar
cirurgia de catarata, podendo ndo necessitar de
recorrer a bloco operatoério para a sua utilizacio.’
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O prototipo Axsis exprime assim um vislum-
bre do futuro da robotica cirlrgica e prova que
ndo s6 é possivel criar robds cirtrgicos mui-
to pequenos, como direcionar procedimentos
cirargicos. (10) Utilizando a cirurgia de catarata
como exemplo de procedimento que poderia
beneficiar da robdtica em miniatura, pela maior
precisao do método e pelo acesso minimamente
invasivo, fica-nos a duvida da sua grande van-
tagem sobre a cirurgia de catarata a laser com
técnicas de cirurgia de catarata avancadas, hoje
existentes.

Outras davidas nos assaltam: Sera que os robos
deveriam ter responsabilidade juridica? Como
compensar os doentes pelos danos provocados
pelo robd, ndo resultantes de defeito de pro-
gramacdo ou de fabrico do mesmo? Como serdo
os termos do consentimento informado? Havera
um novo estatuto juridico especifico destinado a
maquina auténoma?

A Resolugao do Parlamento Europeu (2015/2103
(INL))", define que “robd inteligente” é aquele
que detém como caracteristicas essenciais a
aquisicdo de autonomia através de sensores e/
ou da troca de dados com o seu ambiente (inter-
conetividade) e da troca e analise desses dados,
a autoaprendizagem com a experiéncia e com a
interacdo (critério opcional), um suporte fisico
minimo, a adaptagdo do seu comportamento e
das suas agOes ao ambiente, e a inexisténcia de
vida no sentido bioldgico do termo.

Com base nesta delimitagdo, a Resolucdo en-
tende inventariar os robos inteligentes em cin-
co grandes grupos, que deverdao merecer tutela
ético-juridica especifica: veiculos auténomos;
drones (RPAS); robds de assisténcia pessoal;
rob6s médicos; materiais roboéticos de reparacao
ou aperfeicoamento humanos.

Posteriormente, o documento insta a Comissdo
Europeia a ponderar se seria desejavel um siste-
ma de registo de robos inteligentes e sugere uma
Agéncia da UE para a Robodtica e a Inteligéncia
Artificial, salientando, por outro lado, que o
desenvolvimento das tecnologias da robética
deve ser orientado para complementar as ca-
pacidades humanas, e ndo para as substituir, e
considera fundamental garantir que, no desen-
volvimento da robética e da inteligéncia artificial,
os humanos tenham sempre o controlo sobre as



magquinas inteligentes. Ao mesmo passo, a Reso-
lugdo sublinha com insisténcia a necessidade de
acautelar a questdo dos danos, o que devera fa-
zer-se através de seguros de responsabilidade
civil oy, ainda idealmente, de um fundo de ga-
rantia para a robdtica.

Um tema central da referida Resolugdo é a con-
sideracdo de que deve ser prestada particular
atencdo ao possivel desenvolvimento de uma
ligagdo emocional entre os seres humanos e os
robss, especialmente em grupos vulneraveis
(criangas, idosos e pessoas com deficiéncia), e
sublinha as questdes suscitadas pelo grave im-
pacto fisico ou emocional que essa ligacdo emo-
cional pode ter nos seres humanos. Ndo obstante,
este documento tem também grandes preocu-
pacbes relativamente ao impacto econdémico e
empresarial do uso de robds em larga escala, e
ndo apenas na microeconomia social ou familiar.

No plano especifico da roboética (ética aplicada
a robdtica), a Resolucdo comega por considerar
que o quadro juridico em vigor na Unido
Europeia deve ser atualizado e complementado
através de principios éticos que se coadunem
com a complexidade da robdtica e com as suas
inimeras implicagOes sociais, médicas e bioéti-
cas, afirmando que um quadro ético orientador,
claro, rigoroso e eficiente para a criagdo, a con-
cegdo, a producdo, a utilizagdo e a modificagao
de robds é necessario para complementar as
recomendacdes juridicas do relatorio e o acervo
nacional e da Unido existente.

E proposto, em anexo a Resolucdo, um quadro
sob a forma de carta consistente num cédigo de
conduta para os engenheiros de robdtica, num
coédigo para os comités de ética da investigagao
quando analisam protocolos de roboética e de
licengas de modelos para criadores e utilizadores,
realcando, a final, o principio da transparéncia.

Os principios bioéticos da beneficéncia, da nio-
-maleficéncia, da autonomia e da justica voltam
aqui a ser realcados como quadro basilar de ou-
tras consideragdes mais especificas, que adiante
se propdem. Mas a Resolucdo é bastante ambi-
ciosa nesta matéria, propondo em anexo, nio so6
a necessidade de uma a) “Carta da Robdtica’, mas
também desenvolvendo um b) Cddigo de Con-
duta Etica para os Engenheiros da Robética, c)
um Cédigo para as Comissdes de Etica da Investi-

gacdo, e d) um conjunto de normas delineadoras
das licencas para criadores e para utilizadores.

Nos estudos preparatorios desta Resolugdo (em
particular, nas Regras Europeias de Direito Civil
em Robdética, da Direcdo Geral de Politicas In-
ternas do Parlamento Europeu, de outubro de
2016) encontramos alguns principios cuja con-
sideracdo é fundamental no universo da saide e
da oftalmologia em particular:

1) O principio da protecio do homem contra
ataques de robds; 2) o principio do respeito pela
recusa de ser tratado por um robo - ou da ne-
cessidade de consentimento informado especifi-
co para esse efeito; 3) o principio da liberdade do
humano face ao robd; 4) o principio da protecdo
da vida privada face a robé; 5) o principio do
dominio humano dos dados pessoais usados por
robds; 6) o principio da prote¢ao do homem con-
tra os riscos de instrumentalizagdo por um robg;
7) o principio da evitacdo da caréncia de lago (s)
social (is) por causa da presenca de robds; 8) o
principio da igualdade no acesso ao progresso da
robotica; e 9) o principio da restricao do acesso
a tecnologias aumentativas ou de «enhance-
ment ».

A propésito da Inteligéncia artificial, Anténio
Damasio lembra bem que esta é uma palida ideia
daquilo que é a inteligéncia humana, no seu real.
O humano néo pode ser simulado nem replica-
do artificialmente e o que a inteligéncia artificial
faz € uma simulagdo com capacidades extraor-
dinarias, superiores as nossas, faltando natural-
mente outras qualidades sobre aquilo que é a
vida.

Sendo isto verdade, como inegavelmente é, ndo
deixam de ser fascinantes as expectativas médi-
cas a que a inteligéncia artificial, conjugada com
a mecanica e a eletrénica, abrem as portas. O
expoente desta realidade na oftalmologia ¢,
provavelmente, o olho bidnico. A premissa basica
subjacente a todas as abordagens neuroprostéti-
cas é a de que a estimulacdo elétrica, direciona-
da e controlada, para nervos ou musculos pode
potencialmente restaurar a funcéo fisiologica de
um orgdo ou membro danificado.

O sucesso dos implantes cocleares, desenvolvi-
dos ha mais de 30 anos, serve como um exemplo
bem conhecido (Merabet, 2011)™. Este dispositi-
vo neuroprostético ajudou milhares de individu-
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os surdos a recuperar a audigdo e desenvolver a
comunicagdo através da fala. Da mesma forma,
membros artificiais sofisticados revelam-se mui-
to promissores na perspetiva da recuperacio da
mobilidade perdida, designadamente, por am-
putacgoes.

O desenvolvimento continuo das interfaces
cérebro-maquina oferece esperangas impres-
sionantes para os pacientes das mais variadas pa-
tologias. O progresso rapido em todas essas are-
nas continua e, em muitos aspectos, serve como
inspiracdo para o desenvolvimento de uma neu-
ro-protese visual para cegos.

De acordo com a Organizagao Mundial de Saude
(OMS, 2009), existem cerca de 314 milhdes de
pessoas cegas em todo o mundo, ndo obstante
menos de 15% sejam cegos profundos. A cegueira
tem muitas causas, algumas delas evitaveis, que
se verificam com maior expoente nos paises em
desenvolvimento.

Embora a inteligéncia artificial, as neurociéncias
e arobdtica nio possa oferecer solucdes para to-
dos os problemas, e para todas as pessoas, temos
algumas boas razbes para nos sentirmos otimis-
tas quanto ao futuro da oftalmologia.
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GENOMA, CIENCIA E DIREITO"?

Stela Barbas
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1- Introdugao

Nos finais do século XX e principios deste século,
o genoma humano foi concebido, visto por mui-
tos como a grande descoberta da Humanidade.
Teve lugar uma verdadeira mitificacdo do geno-
ma®. O comportamento humano passou a ser
interpretado e “traduzido” através de uma vasta
gama de termos técnicos tais como fingerprints,
mapa gendmico e predisposicoes genéticas.

Difundiu-se a ideia de que a pessoa é produto de
um “mapa gendmico” e que nao poderia ser ple-
namente responsabilizada pelos seus atos, uma
vez que ja estaria condicionada, manipulada pelo
seu genoma.

Toda esta panoplia de extraordinarias descober-
tas ndo deveria, no meu modesto entendimento,
ter sido encarada sob esta perspetiva. Isto é, criar
aerronea eilusoria ideia de que a Ciéncia naquela
fase, naquele preciso momento histdrico, ja tinha
desvendado e “esgotado” os problemas do Uni-
verso.

Com esta pequena introdugao quero apenas fri-
sar que nao pretendo concluir que tudo se en-
contra no genoma ou que o genoma tenha maior
relevancia que os outros factores.

Mas, é um dado adquirido que a sequenciagao
completa do genoma abre novos caminhos a
Ciéncia e levanta problemas até entdo inexis-
tentes ao Direito.

2. De um novo Direito

Propus, assim, ha alguns anos atras a criacdo de
um novo direito: o Direito do genoma humano.

E cada vez maior a necessidade de se conceber
e reavaliar o avanco cientifico, tendo em conta
o0 modo como a intervencao na natureza exige a
criacdo de novas areas do Direito. E, no entanto,
imperioso ter sempre presente aideia precipuade

que essas areas do Direito ndo podem e nem de-
vem ter a pretensao de universalidade, mas, pelo
contrario, podem e devem ajudar no sentido de
tentar “enquadrar” essas realidades decorrentes
da entrada na era genémica. No Direito do geno-
ma humano caminhei no sentido da tentativa de
construgao de um discurso juridico, dentro do
qual possam encontrar algumas solugdes os con-
flitos que ocorrem em virtude das relagdes juridi-
cas, politicas, econdmicas, culturais e sociais,
oriundas dessas mesmas descobertas e até entao
desconhecidas pelo ser humano.

Nesta linha, na obra Direito do genoma humano
tive a preocupacao de:

1.° Identificar os problemas juridicos levantados
pela nova tecnologia do genoma humano.

2.° Mostrar como as aplicacdes do genoma hu-
mano vém por em causa regras, principios e va-
lores fundamentais do Direito.

Nao tive a pretensdo de tentar abordar todo um
ramo do Direito ou sequer uma unidade cur-
ricular. Pelo contrario, o Direito do genoma hu-
mano versa um corte horizontal do Direito na
perspetiva do genoma humano. Ou, por outras
palavras, o genoma é tratado do ponto de vista
da sua relevancia juridica, através do transito por
muitas areas do Direito com que pode colidir.
Acentua-se, consequentemente, o caracter inter-
disciplinar, multifacetado do Direito do genoma
humano que vai “beber” em varias disciplinas
do Direito, mas que simultaneamente se imiscui
na Teoria Geral do Direito Civil, no Direito da
Familia, no Direito do Trabalho, no Direito dos
Seguros, na Criminologia, etc.

Sem postergar este dado, é, no entanto, impor-
tante uma clarificagio tendo essencialmente em
vista o aferir do seu proprio conceito em termos
juridicos e, mais concretamente, a necessidade
da consagragao de um Direito do genoma com
conteuido autonomo.

Em sentido lato, é possivel afirmar que a esséncia
do Direito do genoma reside no conjunto de re-
gras, principios, valores, bem como de decisdes,
com relevancia para as aplicacdes do genoma. O
Direito do genoma humano tem como objeto o
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estudo das relagoes do titular do direito com os
outros, de modo a criar-se um tecido de relagdes
juridicas centradas em torno do genoma.

Existe, deste modo, e por outro lado, uma tenta-
tiva de “libertagdo” do Direito do genoma face
aos demais. Dou destaque a imprescindibili-
dade deste corte para uma correta delimitagao
do proéprio conceito de Direito do genoma. No-
meadamente, acentuando a necessidade de me-
diacao do Direito na resolucdo dos problemas e
conflitos conexos com o genoma humano.

Vejamos agora algumas das tematicas que se po-
dem suscitar na nova era genémica.

Um simples olhar pela historia revela que o
homem tem tido sempre a preocupagao de res-
ponder a questdes concernentes a vida. Agora,
nesta nova “procura” tenta decifrar e interferir
no genoma e “decidir” sobre o futuro das gera-
¢bes vindouras.

Um dos principais objetivos do Programa do Ge-
noma Humano é estabelecer uma carta genética
que cubra a integralidade do genoma e permita
identificar os genes responsaveis por doencas
genéticas. Gragas aos progressos cientificos ope-
rados na area do genoma, sera dada primordial
énfase ndo s6 a prevengdo como também a
predicdo da doenca para evitar a necessidade do
seu tratamento.

Estes avancos cientificos vao acarretar inumeros
beneficios. Trata-se nada mais nada menos que
do futuro do Homem.

A nivel da legislagao elaborada nesta area, cum-
pre sublinhar que proliferaram as Declaracdes e
as Convencoes Internacionais. Cito como exem-
plos, a Declaracdo Universal sobre o Genoma
Humano e os Direitos do Homem aprovada pela
UNESCO em 11 de Novembro de 1997, a Con-
vencgao sobre os Direitos do Homem e a Biome-
dicina, de 4 de Abril de 1997, o Protocolo Adicio-
nal a Convencéo sobre os Direitos do Homem e
a Biomedicina, sobre a interdicdo da clonagem,
assinado em Paris em 12 de Janeiro de 1998, a
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Eu-
ropeia, assinada em Nice, em 7 de Dezembro de
2000, a Declaragéo Internacional sobre os Dados
Genéticos Humanos, da UNESCO, de 16 de Ou-
tubro de 2003, a Declaragdo Universal sobre a
Bioética e os Direitos Humanos, da UNESCO, de
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19 de Outubro de 2005, Convengao Interameri-
cana contra o Racismo, a Discriminagao Racial e
Formas Correlatas de Intolerancia, aprovada em
2013, pela 43a Assembleia Geral da Organizacao
dos Estados Americanos, etc.

Exemplificando, a referida Declaragao Universal
Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano
e os Direitos do Homem chegou mesmo a proc-
lamar o genoma humano como Patriménio Co-
mum da Humanidade.

Na nova era gendmica ha todo um conjunto
de questdes que podem ser trazidas a colagao
e que sdo particularmente importantes para o
tema. Refiro, entre outros exemplos possiveis, a
problematica dos testes genéticos que permite
identificar as pessoas com risco de padecer de
uma enfermidade concreta, bem como, a maior
ou menor probabilidade de a transmitir a des-
cendéncia.

Deste modo, os progressos operados a nivel do
diagnostico trouxeram a chamada medicina
predizente, preditiva ou de predicdo que possi-
bilita “antever” as doencas que nos estdo “desti-
nadas” e, assim, tentar evitar, com a maior preco-
cidade e eficacia possivel, o seu despoletar.

Com efeito, algumas doencas detetadas nos
testes ja podem ser curadas através da terapia
genética.

Porém, em muitas situacdes existe ainda um
grande hiato entre as faculdades a nivel do diag-
nostico e da terapia o que suscita a problemati-
ca das vantagens versus desvantagens do exame
nas doencas que ainda sdo incuraveis. E, assim, é
caso par questionar qual a reacdo do individuo
a quem foi diagnosticada uma enfermidade que
é incuravel?* Que repercussdes tera na sua vida
pessoal, académica e profissional? Sera discrimi-
nado? O acesso a essa informacdo pode configu-
rar um instrumento de violagdo do principio da
igualdade, nomeadamente em questdes labo-
rais, contratos de seguros, no acesso ao crédito
bancario, na regulacido do exercicio das respon-
sabilidades parentais, na adocéo, etc? >%7

As indiscutiveis vantagens trazidas pela Ciéncia
vieram, desta forma, suscitar naturalmente duvi-
das e inquietacdes.

A obrigacdo de sujeicdo aos exames genéticos
pode, também, por em causa, designadamente,



o direito a privacidade do testado. A informagao
genética constitui o nucleo, o cerne mais profun-
do da nossa intimidade genémica.®

O doente deve ter o direito de conhecer os ele-
mentos de investigacdo médica que lhe digam
respeito mas, por outro lado, o direito de nao ser
informado, se assim o preferir. '® " E necessario
reconhecer a existéncia do ja chamado direito a
nao saber o estado de saude. Este direito, tam-
bém, denominado de direito a autodetermi-
nacgdo informativa ou informacional, consagra
que compete apenas ao proprio decidir se quer
ou nao conhecer o seu mapa genético.

E havera vantagens na predicao de doencgas para
as quais ainda ndo existe cura? Sao varias as pes-
soas que preferem nao saber para nao viverem
atemorizadas com algo que até nem é certo
acontecer. Ha alguns anos atras escrevi que o re-
curso excessivo aos testes genéticos pode dar ori-
gem a uma espécie de sociedade “obcecada” em
funcdo da futura doencga que pode despoletar.

A rotulagdo, “etiquetagem” da pessoa em fungao
do seu genoma configura uma inconcebivel for-
ma de discriminacdo e violagdo do principio da
justica e da igualdade.

Volto a frisar, como tratara a sociedade os in-
dividuos que nesses exames genéticos revelem
predisposicdo genética para certas enfermi-
dades? Serao discriminados? E quem (e em que
moldes) vai controlar a privacidade dos resulta-
dos dos testes?

E, se, apesar de possuirem essas caracteristicas
constantes do diagnostico, estas, na pratica, por
razbes como o ambiente familiar, alimentagao,
etc, nunca se chegarem a manifestar?

Passara a pessoa a ser avaliada mais pelo genoma
que tem do que propriamente por aquilo que é
e que faz?

Em sintese, o desenvolvimento cientifico origi-
nou uma aventura sem precedentes na “con-
strugdo” de um novo Homem.

De facto, as conquistas ja alcancadas pela en-
genharia genética e as que sdo previsiveis num
futuro muito préoximo abrem novos horizontes
nado sb para a investigacdo cientifica como para
outros dominios, designadamente para o campo
juridico. E, é precisamente na fronteira do que

sera considerado, reputado como “melhor” e
“pior” que a Bioética, a Ciéncia e o Direito podem
contribuir para um caminho.

Esta busca incessante pelo “decifrar” do genoma
explica-se, em parte, pelas vantagens que advém
do conhecimento dos mecanismos da heredi-
tariedade.

Porém, poder-se-a colocar a questao de saber se
ndo havera perigo de estarmos a avancar para
uma visao reducionista do ser humano; uma ge-
nomizagao da nossa existéncia? Esta admiracdo,
ou, segundo alguns, esta “obsessdo” nao impli-
cara um risco acrescido de valorizagao surrealista
do individuo com o concomitante postergar da
pessoa humana? Nao nos podemos esquecer que
a existéncia passa, também, por uma coexistén-
Cia, ou seja, um relacionamento com o outro.

Que concecio de Humanidade temos nds ja
hoje?

E, numa perspetiva preditiva ou predizente que
conce¢do de Humanidade queremos e teremos
nds amanha? E as geracdes vindouras?

Uma civilizagdo com outras e diferentes temati-
cas?

E, sem davida, um dos desafios superiores, uma
das “grandes apostas” deste novo milénio.

3. Conclusao

Abrem-se novas possibilidades e consequentes
responsabilidades com os constantes mas ne-
cessarios e imprescindiveis progressos na area
gendmica.

Nao pretendo concluir que tudo se encontra no
genoma ou que o genoma tenha maior relevan-
cia do que os demais progressos cientificos. Mas
tem seguramente uma importancia capital.

A solucdo nédo esta, de modo algum, em con-
denar todos os avancos cientificos caindo num
dogmatismo radical e absurdo. A Ciéncia tem
sido o grande motor da civilizacdo e ha que aco-
Iher como béncaos os seus resultados.

Mas é preciso encontrar uma solugao de com-
promisso razoavel entre o direito a investigagio e
por outro lado toda uma pandplia de principios
e direitos tais como a dignidade humana, a igual-
dade e a ndo discriminacao, o direito a identi-
dade pessoal e genética, o direito a integridade
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fisica, a reserva da intimidade da vida privada e
familiar e a autodeterminacgdo informacional /
informativa.

E imprescindivel tutelar a privacidade das in-
formagdes genéticas, adotar mecanismos para
garantir a seguranca e a justica no uso das in-
formagdes genéticas bem como evitar a todo o
custo a “rotulagdo” e consequente discriminagao
da pessoa em fungao do seu genoma. E sendo,
assim, julgo poder afirmar que é cada vez maior
a necessidade de “humanizacdo” da Ciéncia e do
Direito salvaguardando o grande principio da
dignidade da pessoa humana assim como a sua
identidade Unica que constitui, alias, o cerne, o
nucleo do proéprio direito a diferenca.

Cada individuo tem o direito de ser diferente de
todos os outros.

O que confere valor genético a uma pessoa nao é
s6 a qualidade do genoma em si, mas, também, o
facto de ela ndo ter o mesmo conjunto de genes
que os outros, a circunstancia de cada um de nés
ser unico e irrepetivel.
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