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(0] intﬁie no sistema de aprendizagem de cuidados/atencdo

em saudee na pesquisa comparativa de eficacia (CER) estd
edindo;

Uma das principais questGes é se o consentimento informado
devera ser sempre necessdrio para estudos randomizados
comparativos de eficacia, particularmente em estudos
conduzidos em um sistema de aprendizagem de cuidados em
saude?
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osta a esta pergunta é NAO.

Muitas vezes, é eticamente inadequado seguir em frente com
a CER em que os pacientes sdo distribuidos
aIeatoril‘ente para diferentes intervengdes sem o seu

cntimento informado por escrito e prospectivo.

Entretanto... em um sistema maduro de aprendizagem em

cuidados de saude com prdticas e politicas de supervisdo
eticamente robustas, alguns estudos CER randomizados

podem justificadamente prosseguir com um processo de
consentimento simplificado e outros podem ndo exigir o
consentimento do paciente em tudo.
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atual de fiscalizagio/supervisdo, exigindo o

ntimento  informado para a maioria _das pesquisas

clinicas cresceu a partir de um periodo cheio de escandalos

em que as pessoas foram incluidas em pesquisas e expostas a

risco consideravel sem o seu conhecimento ou
consen'ttento.

Em écadas de intervencdo, o empreendimento da pesquisa
clinica mudou.

Algumas esquisas, inclusive algumas CER, podem
representar_apenas riscos minimos, mas o potencial efeito
sobre o bem-estar dos pacientes de responder a questdo
central do CER (quais intervengées padrdo funcionam melhor
para quem) é imenso.
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entido, é defendida uma transicdo para um sistema de

orendizagem de cuidados em saude e para a simplificacdo

dos requisitos de consentimento e das praticas de
calizacdo/supervisao.

U‘ premissa fundamental é que as praticas de

consentimento e  supervisao _ atuais muitas vezes

superprotegem 0s pacientes para pesquisas que tem poucos
efeitos sobre o que importa aos pacientes, enquanto que em

outros casos as praticas de supervisao apresentam pouca
protegdo aos pacientes para erros médicos e gestdo médica
inapropriada, porque as pesquisa feitas para reduzir_esses
problemas apresentam um dnus excessivo para conduzir.

www.isaia.com.br
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clinica *€tico, servindo como base moral para um sistema

reéndizado em cuidados de saude, cujos propodsitos
ns baseiam-se em principios tradicionais da ética clinica

€ de investigacao, mas projetado para fornecer orientacdo
ara_as _atividades em pesquisa e a pratica estdo

integrados para permitir a aprendizagem rapida e sistematica

pe%r 0s direitos e a dignidade dos pacientes;

Bpeitaros julgamentos clinicos de médicos;
fOrneeer os melhores cuidados para cada paciente;
evitar a imposicao de riscos nao-clinicos e encargos para os
pacientes;
reduzir as desigualdades na saude entre as populagdes;
conduzir atividades que promovam a aprendizagem de
cuidados clinicos e informacdo clinica;
contribuir para o objetivo comum de melhorar a qualidade

BRI S £ e o valor dos cuidados clinicos e sistemas de cuidados em
Porto Alegre/RS ,
saude.
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idos na tomada de decisdo e supervisio;

- Envolvimento dos pacientes: ajudar a definir as prioridades

CER do sistema e integrar grupos de supervisdo ética, que
ira rever estudos CER propostas a luz das obrigagcbes do
quadro propositos comum e outros requisitos éticos e

d inar as formas adequadas de consentimento e
autorizacao.

- Neste sistema, todos os pacientes serdo informados de que

pacientes integram painéis de supervisdo ética e como eles
funcionam.

- Painéis: determinar se as atividades de determinado CER
estdo acima ou abaixo de um limiar de efeitos negativos sobre
os desfechos clinicos esperados ou de outros
resultados/valores que importam moralmente aos pacientes.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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pesquisa g —m I
clinica sas  abaixo desse limiar: serdo integradas no

clinico, sem notificacio  especifica ou

ntimento individuais de pacientes (notificacdo publica

sera fornecida 'para a comunidade do sistema, incluindo os
pacientes);

l" y . . . .o .
- CER q‘tenham efeitos menores, mas ainda significativos
sobre os interesses dos doentes: notificacdo especifica para

oS pacientes afetados, que terdo a opgdo de recusar a
participagao;

- Estudos claramente acima do limiar: exigir por escrito o
consentimento informado.

O sistema, portanto, visam neutralizar problemas tanto de

www.isaia.com.br subprotecao quanto de superprotecao.
Porto Alegre/RS
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tudos randomizados que comparam a eficacia do envio
etes ga medicacdo por texto ou e-mail para os
pacientes’ gue ja deu permissdao para ser contatado por
gqualguer mecanismo;

Ex.: ﬁ'ilwde de repetir um teste de laboratério de rotina,
u u duas vezes durante a internacdo do paciente, quando
sao pratica comuns.

Em um sistema maduro de aprendizagem em cuidados de
saude, um painel de supervisdao ética pode justificadamente
aprovar a integracao desses estudos em rotinas de cuidados
clinicos apenas com notificacao publica para a comunidade do
sistema que a pesquisa esta sendo conduzida.
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Um ensaio clifico randomizado que compara dois

amentos amplamente utilizados para hipertensdo,
possivelmente “dois diuréticos, nos quais ndo existem
caracteristicas clinicas delineadas que favoreceriam uma
droga em detrimento de outra para muitos pacientes.

acientes elegiveis, os

medicos fazem a determinacdo de alocamento final. Médicos
€ paciemtes podem substituir a escolha aleatéria. O médico

pode alterar as drogas, ajustar as doses ou adicionar terapias
para qualguer paciente em qualquer momento.

- E improvével que isto afete negativamente os resultados
clinicos esperados para os pacientes e o respeito ao
julgamento médico é mantido.

13/06/2014
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to... alguns estudos randomizados CER pode ndo ser

utorizado por um desses mecanismos, sendo
IERSERONO Consentimento informado explicito se o risco,
incerteza ou a necessidade de informacgao é maior

- estudos em que a perspectiva de resultados clinicos
_iferenciais ou risco consideravel sdo maiores, bem como

eéwos em que as intervencdes sao diferentes em termos
‘ de outras consideracGes importantes para os pacientes

Ex.: Estudo que atribui aleatoriamente pacientes com dor nas
costas a acupuntura ou a um regime de exercicios em casa ou
gue atribui aleatoriamente pacientes com escoliose a cirurgia
ou a ortese. Mesmo que os tratamentos alternativos sejam
considerados pratica comum e, mesmo que os médicos ndo
tenham certeza e que faltem evidéncia sobre o que é mais
eficaz, as duas opg¢des tém implicacdes bastante diferentes
para a vida dos pacientes....CONSENTIMENTO INFORMADO E
ESSENCIAL.
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onseny'nento‘fﬁformado nao é uma condicao moral
Sariapara a realizacao de todas as CER randomizadas.

- O sistema fundamentado em um conjunto de compromissos
orais e estudos especificos que satisfacam as condicOes

ermlte‘a autorizacao por meio de outros processos de
cntimento informado.

No contexto atual, em que as caracteristicas moralmente
relevantes de um sistema maduro de aprendizagem em
cuidados de saude ndo estdo no lugar, a auséncia de
notificacao especifica para os pacientes nao seria eticamente
aceitavel.

13/06/2014
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pesqlL;lsa
ki sentido, pode ser eticamente justificavel a utilizacao

sistema de consentimento informado simplificado, no

0S medicos que informam seus pacientes sobre o estudo

€ 0 uso de randomizacao de maneira breve, parecida com a
dnversa que os medicos geralmente tém com os pacientes

sobre‘urﬁ nova receita, e acompanhada por uma descricdo

orscr| curta.

Aos pacientes seria dada a oportunidade de optar por ndo
participar da pesquisa e saberem mais, se o desejarem, mas
nao seria solicitado o consentimento informado por escrito.
- respeita os pacientes,
- menos oneroso para pacientes e médicos do que o
processo demorado e cheio de exigéncias do Cl,
- aumentaria o numero de médicos que queiram
S participar e o numero de questdes clinicas importantes
Porto Alegre/RS que podem ser abordadas.
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& Consent Model
Kim SYH, Miller FG

Os 'ste*s de aprendizado em cuidados de saude sao uma
glﬂe promessa para melhorar a assisténcia médica,
integrando sistematicamente a prestacao de servicos médicos
com a pesquisa clinica.

Nestes sistemas, a geracdo de conhecimento seria
“incorporada no nucleo de prdtica da medicina”, levando a
"melhoria continua no atendimento" (Olsen et al 2007).

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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jetivos do sistema e mostram-se

reocupados com  os  obstdculos
regulamentares desnecessarios para pesquisas importantes;

o gjtanto, acreditam que a proposta de ndo divulgar aos
aciente randomizacao mesmo em estudos ambulatoriais

d ixo risco (modelo sem consentimento) problemadtica por
razoes éticas e praticas.

Modelo de consentimento integrado para alguns tipos de
ensaios clinicos pragmaticos aleatdrios. Notadamente, este
modelo pode ser visto razoavelmente como compativel com

wwwisaiacombr  as regulacoes existentes.

Porto Alegre/RS
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modelo "Sém  consentimento, o0s  pacientes

nheceriam o fato de que eles estdo em um ensaio
clinico randomizado (0 médico deve ocultar ativamente a
inclusao do paciente no estudo);

-Ent@f%o, presume-se a transparéncia na comunicacao
e meédico e paciente e entre pesquisador e participante
do “estudo. Ha razdes suficientes para substituir esta
presuncdo?

- Este modelo presume, incorretamente, que contanto que os
interesses de bem-estar dos pacientes sao abordados, assim
também sdo os seus interesses de autonomia.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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odel?fssumé"due 0s pacientes podem n3o ter uma
significativamente" razoavel para uma preferéncia entre

0s tratamentos randomizados e que isto apoia a proposta
sem consentimento.
Entretanto, eles podem ter uma base significativa para
. cit*er ter uma voz na decisdo de participar no ensaio
cl

- Embora seja mais simples e mais eficiente do que o modelo
padrao de consentimento informado por escrito, ha muito

ouco beneficio obtido a partir da ocultacdo da
randomizacao.

- A auséncia do consentimento informado reduz o espirito
colaborativo do préprio sistema;

ufdidade
pesquisa
clinica
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e duvidoso queé esses esforcos seriam suficientes para

ar uma verdadeira mudanca cultural das expectativas
dos pacientes.

incerteza sobre se os seus médicos estdo ocultando
. l‘ ~ . . 7 .
atlvamels nformacgoes poderia corroer a confianca médico

X‘iente.

Desta forma.. os autores propde um modelo de
consentimento informado guando um estudo pragmatico esta
testando tratamentos comumente utilizados que na pratica
comum envolvem apenas um breve consentimento verbal e

que foram validados de forma independente através de
ensaios clinicos bem controlados.

13/06/2014
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Ime-se gue 0"ensaio clinico randomizado pragmatico
ja revisao etica habitual (CEP), mas o consentimento iria

mplesmente Jincorporar a gquestdo da randomizacdo na
discussao clinica habitual sobre o tratamento.

-Uma ve‘we uma decisao é tomada pelo paciente, o médico
fue ela faria normalmente no decorrer da sua pratica,
ou seja, documentar a interacao clinica, registrando o fato de
gue a conversagao de consentimento foi realizada, que houve
um acordo, e que um tratamento (A ou B) foi escolhido

(incluindo o processo de randomizacdo).

"NGs discutimos a fundamentagdo, os riscos e beneficios de
ambas as opgdes...”

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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pesquisa
clinica : - b e
ir do pontodewista ético, esse processo é necessario

80 aspecto da integracdo clinica médica x investigacdo

) e suficiente (quase todos os interesses de bem-estar

do paciente estao em linha com o que ele receberia no
endimento clinico'comum e o Unico elemento incomum - a
randomizagao - esta integrado na conversagdo clinica de

con i nt |mnto

S lransparéncia para o paciente dos componentes
essenciais de pesquisa;
- Aumento minimo de tempo/carga para médico e paciente,
quando comparado com a prdtica comum de
consentimento clinico;
- Oportunidade para que o paciente possa colaborar
ativamente em uma atividade de aprendizado de

www.isaia.com.br cuidados de saude.
Porto Alegre/RS
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clinica Consentimento Integrado X Regulamentagées

modelo proposto nado inclui todos os elementos do
consentimento “informado  exigidos pela regulamentacdo
americana  (carece de declaracoes explicitas  sobre
voluntariedade e confidencialidade, porque o contexto torna
desnecéﬁrio).

= ‘m, satisfaz os quatro requisitos regulamentares para a
alteracao do consentimento informado (Protection of Human
Subjects, 45 C.F.R. § 46.116. 1991)
A solugdo ndo é abandonar o consentimento da pesquisa por
completo, mas integrar o processo de consentimento informado da
cuidados médicos e de pesquisa clinica entre si.

O modelo de consentimento integrado, através da incorporagdo de
elemento-chave da investigagdo clinica de ensaios clinicos
www.isaia.com.br pragmdticos randomizados em uma conversagdo clinica familiar,
Porto Alegre/RS satisfaz as exigéncias éticas clinica e de pesquisa.
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N EnglJ Med 2014 - CARTAS AO EDITOR
*

s R. Anderson, Ph.D.
Frontier Science and Technology Research Foundation, Madison, Wi
Toby L. Schonfeld, Ph.D.
ory University, Atlanta, GA

- Re'eitapo argumento de Faden et al.;

='Seja ou nao estes estudos incorporados nos processos de
rotina de cuidados médicos, a randomizacdo é igual a
pesquisa, e tais estudos estao sujeitos a todos os requisitos
normativos para a pesquisa, incluindo a aprovacdo por um
comité de ética e consentimento do paciente;

- Os pacientes tém o direito de escolher se guerem participar
depois de terem sido informados sobre as intervencdes,

wwwisaiacombr | 11SCOS e potenciais beneficios e alternativas,
PotoAlegrerRs  independentemente dos niveis de risco das intervengdes.
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pacientes sao os arbitros finais daquilo que é feito a eles;

- O Consentimento Integrado, como proposto por Kim e

y iIIe_r € bom na teoria, mas dificil na pratica.

- Pouco‘estudos envolvem a comparacdo dos agentes
aistrados da mesma forma com efeitos colaterais

similares.

- Na_ maioria das configuragoes/cendrios de pesquisa, a
divulgacdo por escrito dos tratamentos que estdo sendo

comparados, incluindo os seus potenciais riscos e beneficios,
é necessaria.

- Documentacado escrita de concordancia do paciente para ser
um participante de pesquisa continua sendo essencial.
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N EnglJ Med 2014 - CARTAS AO EDITOR
*

S. Schreiner, M.D.
Children's Hospital of Philadelphia, Philadelphia, PA

- Ambos 0S artigos descrevem estudos hipotéticos
compar@o dois medicamentos com riscos e beneficios que
p‘em ser semelhantes;

- Mesmo gquando as drogas de estudo sdo elegiveis para
isencao das exigéncias de investigacdo de novas drogas do

FDA, o investigador deve assegurar que a "investigagdo é
conduzida em conformidade com os requisitos para a revis@o
institucional prevista na parte 56 e com os requisitos para
consentimento_informado previsto na parte 50“ das normas
de protecdo de sujeitos-humanos do FDA (Code of Federal
Regulations).

13/06/2014
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N EnglJ Med 2014 - CARTAS AO EDITOR
&

= Esses regulamentos do FDA ndo permitird a alteracdo ou

dispensa do consentimento, exceto em circunstancias muito
limi ada.

- O processo e a documentacdo do consentimento informado
ara os dois ensaios hipotéticos descritos por Faden et al e

Kim e Miller teriam de cumprir integralmente os requisitos
regulamentares.
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N EnglJ Med 2014 - CARTAS AO EDITOR
&

d Elsayyad
Johns Hopkins University, Baltimore, MD

- Fac‘lgn et al. afirmam que o consentimento atual e as
préticas* supervisao muitas vezes subprotegem pacientes
d‘ro medico, porque eles fazem pesquisas para reduzir
esses problemas muito onerosos para conduzir.

- Os autores usam a dificuldade processual de certos
processos de consentimento como parte de sua justificativa
para o seu argumento de que os processos de consentimento
informado nem sempre s3ao eticamente necessario.

- No entanto, a doutrina do consentimento informado se

destina a proteger a capacidade de tomada de decisdao do
paciente e de respeitar a dignidade da pessoa.

13/06/2014
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responsaveis politicos devem minimizar as

dades'que pesquisadores e médicos enfrentam durante
a conducao de seus estudos, essas dificuldades sdo
irrelevantes para o tema do consentimento.

- Além ‘so, embora os erros médicos podem resultar do
a nto das cargas dos processos de consentimento, isso

nao significa que os responsaveis politicos tenham razdo para

simplesmente renunciar ao processo de consentimento em
determinadas circunstancias.

- Ao invés disso, eles devem tentar encontrar maneiras de
melhor reduzir esses erros médicos sem potencialmente

comprometer a capacidade de tomada de decisdo de um
paciente.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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N EnglJ Med 2014 - CARTAS AO EDITOR
*

. Modi, M.D.
Rutgers Robert Wood Johnson Medical School, New Brunswick, NJ

escrito'é‘rospectivo nao é eticamente necessario para todas
a squisas comparativas de eficacia (CER) em um sistema
maduro de aprendizagem em cuidados de saude.

adg\ et al. propoem que o consentimento informado por

- Apesar de sua intencao de fazer esse tipo de pesquisa
menos onerosa ser louvavel, existem armadilhas potenciais
ara _a simplificacdo do processo de consentimento
informado. Em primeiro lugar, os autores propdem
"mecanismos transparentes" para garantir que o publico e os
pacientes estarao cientes dos estudos CER em curso.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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illitas vezes, porem, os pacientes gue mais necessitam da
rotecao roporcionada pelo arduo processo de

dnsentimento informado atual tem uma instrucdo de saude
pobre'e sao incapazes de navegar pelo complexo sistema de
saL'Je nos Estados Unidos;

- Em segundo lugar, a atual discussao de consentimento

informado serve a um_propdsito além de simplesmente

educar o paciente. O médico-pesquisador apresenta dupla

funcdo no cuidado dos pacientes, e ele/ela deve estar ciente
dos diferentes objetivos destas empresas para serem capazes

de identificar e evitar conflitos de interesse.

Um processo de consentimento distinto é um lembrete para o
wwwisaiacombr  pesquisador deste duplo papel.

Porto Alegre/RS
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