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Caro Editor,

Foi com particular interesse que li a edigdo de setem-
bro do corrente ano da Acta Médica Portuguesa. A revista
deste més trouxe-nos dois artigos de especial importancia.
O primeiro intitula-se “Qualidade do Consentimento Infor-
mado em Ensaios Clinicos de Fase Il em Portugal: A Pers-
petiva dos Participantes” de Ferreira et al," que durante o
processo de validagdo do questionario Quality of Informed
Consent (QuIC) para a populagdo portuguesa levantaram
preocupantes questdes éticas. Ferreira et al' observaram
que os conceitos de ‘protocolo do estudo’, ‘randomizagao’
e ‘riscos de seguranga’ ndo eram compreendidos pelos par-
ticipantes de ensaios clinicos,' o que me faz conjeturar que
os participantes ndo sdo conhecedores de todos os aspe-
tos dos estudos, e sem este conhecimento néo é possivel
um consentimento verdadeiramente informado. Os autores
também referem a presenca do mal-entendido terapéutico,?
em que os participantes confundem a intervengdo experi-
mental com a terapéutica dos seus problemas de saude.
Este equivoco entre o que € tratamento e o que € investi-
gacao deve ser sempre esclarecido com transparéncia aos
participantes, em prol dos principios éticos.

O segundo artigo intitula-se “Ensaios Clinicos em Por-
tugal: Passado e Futuro. Posicionamento dos Colégios de
Farmacologia Clinica e de Medicina Farmacéutica” de Bor-
ges-Carneiro et al,’ onde é referida a necessidade urgente
de padronizagéo de documentos como o consentimento in-
formado em Portugal.® Genericamente, segundo publicado
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em StatPearls,” o consentimento informado valido para a
investigacéo deve incluir os trés elementos principais que
aqui se transcrevem: (1) divulgacdo da informacgao, (2)
capacidade do participante (ou representante) para tomar
uma deciséo, e (3) natureza voluntaria da decisdo.* Assim,
podera a padronizagdo reclamada por Borges-Carneiro et
al ser a solugdo para as questdes éticas apontadas por
Ferreira et al' no estudo aqui primeiramente enumerado?
Com a padronizagao sera possivel aumentar a compreen-
séo do texto, evitando jargao técnico, e adaptando-o aos
participantes, incluindo os de baixa escolaridade, e podera
também ser assegurado que conceitos como ‘protocolo do
estudo’, ‘randomizagao’, ‘riscos’ e ‘direitos dos participan-
tes’ sejam explicados de forma clara e consistente entre
estudos, reduzindo o mal-entendido terapéutico. A padroni-
zacao do consentimento tera ainda de permitir algum grau
de adaptagao ou adequagao que dependera do tipo de in-
tervengao, da populacdo a estudar e/ou do desenho do en-
saio. Nao obstante, a apresentacgao e discussao presencial
do consentimento, permitindo explicar o estudo de forma
acessivel, esclarecer eventuais duvidas, e garantir que os
participantes compreendam realmente o que estdo volun-
tariamente a aceitar (e.g., utilizando questionarios como o
QuIC), sdo medidas fundamentais para garantir um con-
sentimento verdadeiramente informado em Portugal.
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