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Resumo

Introducéo

A percecdo dos doentes quanto ao consentimento informado (Cl) ndo esta bem
estabelecida sendo, frequentemente, considerado como um mero ato administrativo.
Por outro lado, as questdes médico-legais que envolvem o Cl sdo uma problematica
atual. O objetivo principal foi avaliar o grau de informacédo dos doentes em relacéo ao

Cl, na perspetiva dos préprios.
Métodos

Estudo prospetivo, realizado em dois centros hospitalares, um deles com acreditagéao.
Aplicagdo de questionarios consecutivos, preenchidos pelo proprio doente, apés a
realizagdo de exame endoscopico.

Resultado

Amostra constituida por 171 doentes, na sua maioria do sexo masculino (65,1%), e, dos
quais, 84,2% com idade igual ou superior a 50 anos. A maioria dos exames foi realizada
em contexto eletivo (94,7%).

A maioria dos inquiridos foi informada do motivo da realizac&o do procedimento (97,6%)
e inteirada do beneficio, risco e complica¢cdes do mesmo pelo médico prescritor (96,5%).
A generalidade dos doentes ficou esclarecida com a informacdo do CI. Os aspetos
apontados como menos valorizados no Cl foram os riscos/complicagdes (34,4%),
procedimento (29,8%) e beneficios (22,9%) sendo que 31,7% dos doentes procedeu a
pesquisa adicional sobre o procedimento, maioritariamente através da internet. A quase
totalidade (98,2%) dos doentes assinou o ClI referindo ter sido disponibilizado tempo
suficiente para reflexdo (95,2%) e 58,5% dos doentes ficou com uma cépia do ClI
assinado. O médico executante confirmou que o doente estava devidamente informado

em 94,6% casos fornecendo informagdes no final em 94,5%.

Comparando os dois centros verificaram-se diferencas estatisticamente significativas na
entrega do CI (p= 0,0001), na confirmacao do esclarecimento pelo médico executante
(p= 0,011), no fornecimento de informacdes apds o exame (p= 0,012) e no grau de
esclarecimento (p= 0,014), tendo-se obtido mais respostas negativas no centro sem

acreditacao.



Conclusao

A maioria dos doentes sente-se informado com o Cl, embora se tenha verificado que
uma proporcao substancial refere lacunas de informacdo nomeadamente no que diz

respeito aos riscos/complicacdes dos procedimentos.

Palavras Chave

Consentimento informado; exames endoscopicos; doente; questionarios.



Abstract
Introduction

The patient’s perception of informed consent (IC) is not well established and is very often
regarded as an administrative act. On the other hand, the medical-legal issues involving
IC are a current problem. The main goal was to assess the degree of patient’s

information about IC from their perspective.
Methods

A prospective study was carried out in two hospital centres, one of them with
accreditation. There was an application of questionnaires, fulfilled by the patient, after

the endoscopic examination.
Results

The sample consisted of 171 patients, mostly males (65,1%), and of which 84,2% were
50 years old or older. Most of the tests were performed in an elective context (94,7%).

The majority of respondents were informed of the procedure’s purpose (97,6%) and were
made aware of the benefit, risk and complications of it by the prescribing physician
(96,5%). Most of the patients were enlightened by the information of IC (90,5%). The
aspects pointed out as less valued in IC were the risks/complications (34,4%), procedure
(29,8%) and benefits (22,9%) and 31,7% of patients conducted additional research on
the procedure, mostly over the internet. The majority (98,2%) of patients signed the IC,
saying that they had enough time for reflection (95,2%) and 58,5% of patients were left
with a copy of the signed IC. The executing physician confirmed that the patient was

properly informed in 94,6% cases providing information at the end in 94,5% cases.

Comparing the two centres, statistically significant differences were found in the delivery
of IC"s copy (p= 0,0001), the confirming of the explanation by the executing physician
(p= 0,011), in the delivery of information after the examination (p= 0,012) and in the
degree of clarification (p= 0,014). More negative responses were obtained in the center

without accreditation.
Conclusion

Most patients feel informed with IC, although it has been found that a substantial
proportion mentions information gaps particularly regarding the risks/complications of

procedures.



Keywords

Informed consent; endoscopic examinations; patient; Questionnaires.
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Introducao

O consentimento informado (CI) tera tido origem nos EUA no século XVIII,
primeiramente com o objetivo de preservar a dignidade dos doentes nas decisbes
relativas a sua saude, tendo sido posteriormente classificado (século XX) como um
requisito ético e legal que tem como objetivo assegurar uma correta transmissao da

informac&o bem como a manutencao da autonomia do doente. (1)

Em Portugal o Cl € um termo recente, quer em termos de conceito quer em termos de
aplicabilidade, e uma das primeiras ocasifes em que foi empregue registou-se no artigo
82 da Lei 48357 de 1968 em meados da década de 1970. (2)

O CI é um requisito ético e juridico fundamental, tendo na sua base dois conceitos
importantes: ética e compreensdo. E uma manifestacdo de respeito pelo doente na
medida em que reflete o seu direito moral a integridade corporal e a participacao nas
decisbes que se relacionam com a manuten¢ao da sua saude, sendo por isso essencial
ter a certeza de que o doente se encontra na plena posse das suas faculdades mentais

para tomar uma decisdo consciente e informada. (3)

A comunicacgdo médico-doente é crucial para uma adequada transmissao da informacgéao
de forma a que o doente entenda o procedimento a que vai ser submetido, as indicacdes
para o fazer, bem como os riscos decorrentes da realizagdo ou da néo realizacdo do
mesmo. O Cl ndo é estatico, devendo ser atualizado e adaptado ao longo do tempo e 0
doente tem o direito de retirar e/ou solicitar informagfes adicionais ao consentimento

dado antes da realizagé@o do procedimento a que foi proposto. (4)

De acordo com a norma 015/2013 da DGS o consentimento informado é um pré-
requisito para a realizacdo de exames endoscopicos, exceptuando-se 0S casos
urgentes/emergentes ou aqueles em que é passivel de ser aplicado o consentimento
presumido, assumindo-se assim que, se 0 doente estivesse nas suas perfeitas

condicdes, iria concordar com 0 ato terapéutico em questao.(5)

Atualmente, com 0 aumento de carga assistencial, a reducdo do tempo de consulta e a
informatizacdo dos dados em Medicina, tem-se assistido a uma desvalorizagdo da
relacdo médico-doente bem como a uma menor disponibilidade para prestar
informacdes/esclarecimentos acerca das intervencdes solicitadas. Na generalidade dos
casos o que é entendido como um obstaculo a correta utilizagéo e aplicacédo do Cl sao
as interferéncias que podem existir entre os comunicadores, englobando desde o grau

de formacao do doente até a disponibilidade do médico para prestar esclarecimentos.
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(4,6). Adicionalmente, as questdes médico-legais sdo cada vez mais abordadas e com
elas acentua-se o debate relativamente ao Cl que ndo se esgota ha simples assinatura
de um documento mas envolve uma relacdo dialégica médico-doente. Um tempo
adequado de reflexdo deveria ser proporcionado embora, no ambito dos exames
endoscopicos, tal seja dificil de implementar pois frequentemente trata-se do primeiro
contacto do médico Gastrenterologista com aquele doente concreto. Contudo, 0s
médicos que solicitam os procedimentos endoscopicos, independentemente da sua
formacédo, devem proporcionar esta informacéo ou assegurar as condicdes para que a
mesma seja veiculada de forma adequada. Assim, é imperativo averiguar se estdo a ser
praticadas as medidas corretas de aplicacdo do Cl bem como perceber qual a perspetiva
atual do doente em relacdo ao Cl e as sugestbes do mesmo para a melhoria deste
processo.

O objetivo principal do presente trabalho € avaliar a perspetiva do doente em relacao ao
Cl prestado para a realizagdo de exames endoscopicos em duas instituicdes do Servigco
Nacional de Saude, sendo uma delas acreditada.

Como objetivos especificos pretende-se avaliar a aplicacdo do Cl nestas duas

instituicdes e verificar se existem diferencas entre ambas.
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Materiais e métodos

Tipo de estudo e amostra

Trata-se de um estudo observacional, transversal, efetuado ao longo de 11 meses. Foi
obtida uma amostra de conveniéncia de 171 doentes que foram submetidos a exames
endoscdpicos, no periodo compreendido entre setembro de 2018 e julho de 2019 nos
servicos de Gastrenterologia do Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, EPE
(CHUC) e do Instituto Portugués de Oncologia de Coimbra — Francisco Gentil, EPE
(IPO-Coimbra).

Os critérios de exclusédo estabelecidos foram: idade inferior a 18 anos e recusa de
participacao no estudo. Os restantes doentes foram considerados elegiveis.

Foram respeitados e cumpridos os preceitos éticos de acordo com a Declaragéo de
Helsinquia, a Convencgéo sobre os Direitos do Homem e da Biomedicina, as orienta¢des
do Council for International Organizations of Medical Science e do Guia das Boas
Praticas Clinicas. Solicitada autorizacdo da Comissdo de Etica da Faculdade de
Medicina da Universidade de Coimbra tendo sido emitido parecer favoravel a realizacao
do presente estudo (Anexo I).

Recolha de dados clinicos

A cada participante, ap6s o término do exame endoscépico ao qual foi submetido e
ainda na unidade de endoscopia, foi aplicado um questionario de caracter anénimo
desenvolvido pelos autores (Anexo Il). O questionario, de escolha mdltipla, era
constituido por catorze questbes principais que tinham como objetivo recolher as

seguintes informacdes:

e Faixa etéaria e Sexo;

e Tipo de exame realizado;

¢ Contexto do exame (eletivo, urgente);

e InformacBes prestadas em relacdo ao exame (indicacdo, exame, beneficio,
complicacdes);

e Grau de esclarecimento das informagbes prestadas e partes do ClI menos
valorizadas;

e Cumprimento do tempo de reflexdo entre o fornecimento da informacéo e a

assinatura do Cl bem como da entrega de copia do Cl;
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e Vontade de repeticdo do exame e, em caso afirmativo, se o faria ha mesma
instituicao;

o Necessidade de pesquisa de informacéao adicional e meio utilizado.

Andlise de dados

Os dados colhidos foram codificados e informatizados com o recurso ao software IBM
SPSS versao 20.0.

Nos casos de resposta invalida ou auséncia de resposta nalguma das questfes do

formulario, procedeu-se a exclusdo dessa resposta na andlise estatistica.

Foi efetuada a andlise descritiva da globalidade da amostra e depois por instituicdo
(CHUC e IPO-Coimbra). As variaveis categoricas foram expressas nos seus valores
relativos e absolutos. Para a andlise univariada, foi efetuada comparagcédo entre os
doentes que realizaram exames endoscépicos no CHUC e no IPO-Coimbra, recorrendo
ao teste de Qui Quadrado ou teste Exato de Fisher para as variaveis qualitativas e ao
teste de Mann Whitney para as quantitativas.

O nivel de confianca admitido foi de 95% e o valor p<0,05 foi considerado como

estatisticamente significativo.
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Resultados

Foram incluidos 171 doentes, 110 do sexo masculino e 59 do sexo feminino e cerca de

35,1% dos doentes tinham uma idade compreendida entre 60 e 69 anos. E possivel

analisar mais detalhadamente a distribuicdo da idade no Gréfico 1.

Foram recolhidos 77 questionarios no CHUC e 94 no IPO-Coimbra.

Relativamente aos exames realizados concluiu-se que a grande maioria ocorreu em

contexto eletivo, estando a distribuicao do tipo de exame efetuado descrita no grafico 2.

Na tabela 1 sdo ainda descritas as frequéncias (tanto absolutas como relativas) das

respostas obtidas a algumas das questdes colocadas no questionario, sem

discriminacao entre as 2 instituicdes, tendo-se optado por colocar a frequéncia absoluta

seguida do valor em percentagem.

Variavel Frequéncia n (%)

Instituicéo (O respostas em falta)
CHUC 77 (45%)
IPO-Coimbra 94 (55%)

Sexo (2 respostas em falta)
Masculino 110 (65,1%)
Feminino 59 (34,9%)

Contexto do exame
Internamento
Eletivo

Urgéncia

(2 respostas em falta)
6 (3,5%)
162 (94,7%)

1 (0,6%)

Explicag&o do motivo do exame
N&o

Sim

(2 respostas em falta)
4 (2,4%)

165 (97,6%)

Médico prescritor forneceu informacdes
necessarias

Nao

Sim

(1 resposta em falta)
6 (3,5%)
164 (96,5 %)

Preenchimento declaragéo de CI

(3 respostas em falta)
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N&o 3 (1,8 %)
Sim 165 (98,2 %)

Existéncia de tempo para esclarecimentos (3 respostas em falta)
N&o 8 (4,8 %)

Sim 160 (95,2 %)

Fornecimento de uma cépia do ClI (12 respostas em falta)
Nao 66 (41,5 %)

Sim 93 (58.5 %)

Antes do exame, 0 médico executante
confirmou que as informacdes tinham sido

(5 respostas em falta)

fornecidas
Nio 9 (5,4%)
Sim 157 (94,6%)

Solicitagéo de paragem do exame (3 respostas em falta)
Néo 158 (94 %)

Sim 10 (6%)

Fornecimento de informacgdes apds o exame (8 respostas em falta)
N&o 9 (5,5 %)

Sim 154 (94,5 %)

Disposicao para repetir 0 mesmo exame (4 respostas em falta)

Né&o 9 (5,4 %)

Sim

158 (94,6 %)

Necessidade de pesquisar informacao extra
N&o

Sim

(10 respostas em falta)
110 (68,3 %)

51 (31,7 %)

Tabela 1 Frequéncias de cada resposta ao questionario

Em relacdo a ultima questédo da Tabela 1 (necessidade de pesquisar informacao extra)
foi ainda inquirido qual o local onde os participantes fizeram a pesquisa adicional que
consideraram necessaria, sendo que para esta questado estiveram em falta 3 respostas
das 51 esperadas. Das 48 respostas obtidas cerca de 22 (45,8%) referiram ter
consultado o site da Sociedade Portuguesa de Endoscopia Digestiva (SPED), 15
(31,3%) fizeram a pesquisa na internet, mas em sites ndo reconhecidos, e 11 (22,9%)

recorreram a outras fontes entre as quais conhecidos ou ainda outros médicos.
16



E também pertinente mencionar, ainda em relacdo as variaveis da Tabela 1, que dos
doentes que pediram uma interrup¢cdo do exame 100% tiveram o seu pedido atendido.
No que diz respeito a repeticdo do exame, dos 94,6% que responderam de forma

afirmativa, 99,4% repetiam no mesmo estabelecimento.

Atentando agora, de forma mais detalhada, na distribuicdo etaria a frequéncia absoluta
obtida para cada intervalo foi de 5 para o intervalo 18-29 anos, 6 para o intervalo 30-39
anos, 16 para o intervalo 40-49 anos, 39 para o intervalo 50-59 anos, 60 para intervalo
0 60-69 anos, 37 para o intervalo 70-79 anos, 7 para o intervalo 80-89 anos e por fim 1
para o intervalo >90.

40,00%
35,1%

35,00%
30,00%
25,00% 22,8% e
’ (]
20,00%
15,00%
10,00% 9,4%
5,00% 2,9% 3,5% 4,1%
0,6%
o H

18-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89 >90

B Frequéncia relativa dos intervalos de idade %

Gréfico 1 Frequéncia dos diferentes intervalos de idade

A grande maioria dos doentes foi submetida a colonoscopia e endoscopia digestiva alta
(EDA). No grafico 2 encontram-se discriminados os diferentes exames bem como as
respetivas percentagens em que foram feitos. Os arredondamentos foram feitos para 1
casa decimal tendo a separagdo considerada sido: EDA, colonoscopia,
colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE), eco endoscopia. A frequéncia
absoluta obtida para cada exame foi de 92 para colonoscopia, 58 para EDA, 6 para Eco

endoscopia, 6 para EDA+ Colonoscopia e 1 para a CPRE.
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3,7% 3,7%

. /
0.6%- |
35,6%
\ -~

m EDA = Colonoscopia = CPRE Eco endoscopia = EDA+Colonoscopia

56,4% /

Grafico 2 Frequéncia da realizagédo de cada um dos exames endoscopicos considerados para o
estudo sem separacao por instituicao.

O grau de esclarecimento relativamente ao Cl na perspetiva dos participantes no estudo
foi avaliado quantitativamente através de uma escala de 0 a 10, considerando que 10
representava “completamente esclarecido” e 0 representava “nada esclarecido”. Quatro
participantes ndo responderam a esta questdo. Verificou-se que a maioria dos doentes
se sentiu esclarecido com as informagfes prestadas pelo médico prescritor aquando da
solicitacdo do exame uma vez que 90,4% dos inquiridos relatou um grau de
esclarecimento igual ou superior a 8, tendo sido a mediana de 10. No Gréfico 3 pode-

se consultar a distribuicdo por grau de esclarecimento em valor percentual.

A frequéncia absoluta das respostas por grau de esclarecimento na escala adotada
foram: n=2 para grau de esclarecimento 0, n=1 para grau de esclarecimento 2, n=2 para
grau de esclarecimento 5, n=2 para grau de esclarecimento 6, n=9 para grau de
esclarecimento 7, n=8 para grau de esclarecimento 8, n=31 para grau de esclarecimento
9 e n=102 para grau de esclarecimento 10. Os valores 1,3 e 4 apresentam frequéncia
absoluta de 0.
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Grafico 3 Distribui¢cdo do grau de esclarecimento em percentagem

Ainda relativamente ao esclarecimento das informacdes prestadas, questionou-se qual
das seguintes tematicas foi menos abordada: beneficios, o proprio procedimento,
riscos/complicagfes, nenhum, procedimento e beneficio e, por Ultimo, todas as opg¢des

(procedimento + beneficios + riscos). Obtiveram-se 131 respostas.

Verificou-se que 34,4% dos doentes sentiu que o0s riscos/complicacbes dos
procedimentos foram o assunto menos abordado. O gréafico 4 mostra a distribuigcdo por

valor percentual.

As frequéncias absolutas foram: riscos/complicacbes n=45, procedimento n=39,
beneficios n=30, nenhum n=14, procedimento + beneficios n=1 e, por fim, todas as

opcdes (procedimento + beneficios + riscos/complicacdes) n=1.
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0,8%

34,4%

29,8%

\22,9%

m Procedimento

= Beneficios

= Riscos/Complica¢des

Nenhum

= Procedimento + Beneficio

m Procedimento + Beneficio +
Riscos/Complicacdes

Grafico 4 Frequéncia do que foi menos valorizado/explicito nos esclarecimentos

A Tabela 2 ilustra os diferentes valores de p para cada uma das variaveis testadas tendo

sido dado destaque aos valores que indicam diferenca estatisticamente significativa.

Variavel testada CHUC vs. IPO- Valor de p
Centro

Esclarecimentos do médico que requisitou 93,5% vs. 98,9% 0,093

exame

Grau de esclarecimento 8,73 £ 2,009 vs. 9,51 0,014
+ 0,989

Tempo esclarecimentos prévios ao exame 93,2% vs. 96.8% 0,303

Fornecimento copia ClI 36,1% vs. 77,0% 0,0001

Confirmacédo pelo médico executante, antes 89,2% vs. 98,9% 0,011

do exame, que as informacg@es tinham sido

fornecidas

Fornecimento de informacfes apds exame 89,2% vs. 98,9% 0,012

Necessidade pesquisa informacé&o adicional 29,7% vs. 33,3% 0,749

Tabela 2 Valores de p para cada uma das variaveis testadas
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Pode-se entdo depreender da leitura da tabela que as variaveis Grau de esclarecimento,

Fornecimento de copia do Cl, Confirmacao pelo médico executante antes do exame gue

as informacoOes tinham sido fornecidas e Fornecimento de informacdes apds exame

apresentam diferencas estatisticamente significativas entre as duas instituicdes.

Nas tabelas 3, 4, 5 e 7 encontram-se descritos 0s valores obtidos por instituicdo para
cada uma das variaveis nominais que apresentou diferencas estatisticamente

significativas.

Para cada uma das tabelas foi assinalado a negrito o valor que mais contribui para a

diferenca significativa entre as instituigcoes.

Instituicdo Entregue cépia ClI Total
N&o Sim
CHUC 46 26 72
IPO Centro 20 67 87
Total 66 93 159

Tabela 3 Frequéncias absolutas da Entrega Copia do ClI por instituicéo.

Instituic&o Médico confirmou CI Total
N&o Sim
CHUC 8 66 74
IPO Centro 1 91 92
Total 9 157 166

Tabela 4 Frequéncias absolutas da confirmagéo do Cl por instituic&o.

Instituicdo InformacBes pds exame Total
N&o Sim
CHUC 8 66 74
IPO Centro 1 88 89
Total 9 154 163

Tabela 5 Frequéncias absolutas do fornecimento informacdes pds exame por instituigdo.

A distribuicdo do grau de esclarecimento por instituicdo encontra-se na Tabela 6, sendo

percetivel que em ambas as instituicdes a op¢ao mais respondida foi 10, no entanto no
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IPO Centro a opcao 10 foi a escolhida por mais de 50% dos doentes enquanto que no

CHUC isso ja nao se verificou.

Instituicéo Grau de esclarecimento prestado Total
0 2 5 6 7 8 9 10
CHUC 2 1 1 1 5 13 17 35 75
IPO
0 0 1 1 4 5 14 67 92
Centro
Total 2 1 2 2 9 18 31 102 167

Tabela 6 Frequéncia absoluta do grau de esclarecimento

Procedeu-se, seguidamente, ao calculo da média e desvio padrdo para cada uma das

duas instituicdes. A média do CHUC foi 8,7 = 2,0 enquanto que a do IPO Centro foi 9,5

+1,0.

Tendo em conta o valor elevado do desvio padrdo, especialmente para os CHUC

decidiu-se, apenas para esta variavel, realizar um gréfico Boxplot (Gréfico 5) para

melhor analisar a dispersdo dos dados.

Valores contidos no intervalo Q3+1,5(Q3-Q1) e Q3+3(Q3-Q1) e no intervalo Q1-1,5(Q3-

Q1) e Q1-3(Q3-Q1) serdo considerados outliers superiores e inferiores respetivamente,

sendo que Q3 diz respeito ao valor do terceiro percentil e Q1 ao valor do primeiro

percentil. Valores abaixo do limite de superior e inferior de outliers seréo considerados

valores extremos, tanto superiores como inferiores.

&

Grau de esclarecimento prestado

_*8
38

il

125 97

(o]
136 58
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T
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T
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Grafico 5 Gréfico Boxplot da distribuicdo do grau de esclarecimento
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Em relacdo aos CHUC determinou-se Q3 = 10, Q1 = 8 e limites para os outliers inferiores

de 2 a 5 inclusive. Atendendo a estes valores assume-se um outlier de valor 2 e dois

extremos, ambos de valor 0.

Em relacdo ao IPO Centro determinou-se Q3 = 10, Q1 = 9 e limites para os outliers

inferiores de 7,5 a 6 inclusive. Atendendo a estes valores assumem-se 5 outliers, quatro

de valor 7 e um de 6 e um extremo de valor 5.

Copiado Cl Instituicédo Total
CHUC IPO Centro
Contagem 46 20 66
nao % relativa entregue.copia.Cl 69,7% 30,3% 100,0%
% da Instituicdo 63,9% 23,0% 41,5%
Contagem 26 67 93
sim % relativa entregue.copia.Cl 28,0% 72,0% 100,0%
% da Instituicdo 36,1% 77,0% 58,5%
Contagem 72 87 159
Total % relativa entregue.copia.Cl 45,3% 54,7% 100,0%
% da Instituicdo 100,0% 100,0% 100,0%

Tabela 7 Distribuicdo da entrega de cépia do ClI
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Discussao

O CI é essencial para assegurar uma correta pratica médica sendo um direito do doente

(7) e devendo ser encarado como um processo continuo ao longo de todo o tratamento.

Os exames endoscopicos carecem, indubitavelmente, de CIl. Contudo, sao
frequentemente efetuados para fins de rastreio/diagndéstico ou entdo no contexto de
seguimento de alguma patologia o que leva a que sejam realizados, na generalidade,
em regime de ambulatério. A maioria dos inquiridos foi submetida a colonoscopia
(56,4%) ou EDA (35,6%), 0 que também era expectivel uma vez que estes exames

endoscopicos sd0 0s mais comuns.

A maioria das neoplasias do sistema Gl sdo mais prevalentes no sexo masculino (8-12),
sendo essa uma das razfes que podera explicar a predominancia de questionarios

preenchidos por homens e uma amostra ndo homogénea.

Ap6s andlise cuidada dos resultados identificaram-se falhas essencialmente a dois
niveis: no momento da prescricao do procedimento terapéutico e também no final desse

mesmo procedimento.

No que respeita as falhas existentes no ato de prescri¢éo, cerca de 2,4% dos doentes
referiu ndo ter sido informado do porqué da necessidade da realizagdo do exame, 0 que
pode demostrar ou uma falta de comunicacéo clara entre 0 médico e o doente ou entao
uma incapacidade do doente em compreender o que |he foi transmitido. Em estudos ja
realizados (13) chegou-se a conclusdo de que um dos principais obstaculos colocados
pelos doentes a compreensdo das informagfes fornecidas é a linguagem técnica
utilizada pelos médicos, razdo pela qual uma das sugestdes apontadas para a resolu¢ao
deste problema é uma adaptagéo do processo de comunicacéo, tendo em linha de conta
a idade e o grau de escolaridade do doente em causa. Ainda no ambito da prescricdo
4,8% das respostas foram negativas para a existéncia de tempo disponivel para a
formulacdo de questbes o que evidencia, ou falta de tempo, ou falta de acessibilidade

por parte do médico.

Um dos dados que se revelou extremamente importante, neste caso pela negativa, foi
a elevada percentagem (31,7%) de doentes que referiram necessitar de pesquisar
informacgéo extra a que foi fornecida. Estes resultados poderiam ser imputados a um
défice de comunicacédo entre as duas partes, mas, ja foi demostrado que uma elevada
percentagem de doentes (82%) considera benéfico ter uma segunda fonte fidedigna de

informacgodes (13).

24



Das diferentes &reas que deveriam ser abordadas aquando da obtencdo do
consentimento informado a que demostrou estar mais deficitaria foi a correspondente
aos riscos/complicacbes (34,4%) seguida da do procedimento (29,4%) e beneficio
(22,4%). Estes valores vao ao encontro dos que foram obtidos num outro estudo, que
refere que quanto maior a disponibilidade por parte do médico para discutir,
essencialmente os riscos e complicacdes, entdo maior a satisfacdo dos doentes, uma
vez que esta € a area que € objeto de maior preocupacdo (4). A média do grau de
esclarecimento foi de 9,2 + 1,6 o que demostra que, apesar das falhas pontuais

supracitadas, a comunica¢cao médico-doente tem sido adequada.

Em relacdo ao preenchimento do Cl 1,8% dos doentes referiu ndo o ter efetuado, e
41,5% nao ficaram com nenhuma cépia do mesmo, o0 que vai contra a norma da DGS
n® 015/2013. (5) Tendo este sido o pior resultado obtido no questionario devem ser
tomadas medidas de forma a assegurar que este parametro é melhorado

essencialmente a nivel de funcionamento burocratico das instituigées.

Analisando as falhas mais relacionadas com a execucdo do procedimento em si
constatou-se que em 5,4% dos casos 0 médico que realizou o exame nao confirmou se
o doente se encontrava plenamente informado do que iria fazer, e que em 5,5% dos
casos ndo houve prestacdo de qualquer informacdo posteriormente ao exame. A
presuncédo por parte do médico executante de que o doente se encontra devidamente
informado deve ser combatida uma vez que, como descrito anteriormente, nem sempre
o doente fica esclarecido com as informagfes prestadas aquando da prescricdo do
exame e é também um dever do médico executante confirmar que todas as informacdes

foram cedidas.

Atentando agora na comparacao dos valores obtidos em cada uma das instituicbes, de
forma isolada, € possivel identificar diferencas estatisticamente significativas em
algumas variaveis. Em todos os parametros em que se identificaram diferencas
estatisticamente significativas os piores resultados foram obtidos no CHUC que é o
centro que ndo possui acreditagdo. Tendo em conta que as diferengas foram mais
marcadas a nivel do fornecimento de cépia Cl, confirmacédo desse mesmo CI, grau de
esclarecimento e também na prestacdo de informacdes apds o exame podemos
depreender que as falhas que existem s&o notoriamente mais pronunciadas no que diz
respeito a comunicacao bem como em questdes de cariz mais técnico. Os problemas
de comunicacdo podem ter multiplas causas, desde falta de tempo por parte dos
profissionais, até falta de empatia para perceber e capacitar os doentes dos

procedimentos a que vao ser submetidos bem como o que esperar dos mesmos. Para
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ambos a solugdo passa por sensibilizar os profissionais de saude da importancia
inerente & comunicacdo, enquanto medida de capacitacdo do doente e também de
prevencédo de processos de litigio. As falhas associadas ao défice de entrega de Cl bem
como de confirmacdo do mesmo estdo mais associadas a falhas na prépria cadeia de
gestdo da obtencdo do consentimento informado e da sua validacdo antes do exame.
Por essa mesma razdo, estes serdo o0s dois parametros que podem estar mais
relacionados com o facto do CHUC néo ter acreditacdo, uma vez que esta tem como
propdsito assegurar que a ordem de procedimentos inerentes a uma correta e valida

obtencédo do Cl é assegurada.

Para perceber a discrepancia nos parametros avaliados ha que ter em conta aspetos
que se relacionam com o funcionamento de ambas as instituigdes. O IPO Centro tem
uma carga assistencial mais reduzida que os CHUC e a globalidade dos exames séo
oriundos do préprio servi¢o, enquanto que nos CHUC o mais comum é serem realizados
exames que sao provenientes de outros servigos ou até extra-hospitalares. Isto leva a
que os médicos prescritores tenham uma abordagem diferente aquando da prescricdo
e fornecimento de informag8es. Adicionalmente, é importante referir que no IPO Centro
existe uma consulta de enfermagem que é feita telefonicamente e previamente ao
exame de modo a que o doente tenha hipétese de esclarecer dividas. Deste modo, se
o0 objetivo é igualar as taxas de satisfacdo dos doentes, entende-se que € essencial que
a informacdo passe a ser veiculada de forma mais eficaz e sem grandes falhas. A
utilizacdo de outros meios que ndo exclusivamente a exposi¢do oral de conteddos
poderia ser benéfica. Uma opcdo seria o desenvolvimento e cedéncia ao doente,
aguando da primeira consulta (independentemente da especialidade), de um panfleto
informativo no qual constassem diversas informacdes referentes ao exame como 0
procedimento e eventuais riscos/complicacdes, incluindo até, se adequado, algumas
ilustrag@es. O objetivo ndo seria de forma alguma substituir as informacdes cedidas pelo
médico, mas assegurar que o doente tem, em caso de necessidade de consulta, algo a
gue possa recorrer e que a informacao é correta. Assim, o médico acabaria por ter mais
tempo para abordar aspetos do procedimento mais particulares de cada doente,
nomeadamente beneficios, sabendo que a restante informacgéo estaria assegurada e
disponivel. A criagdo de uma consulta para esclarecimento de questdes relacionadas
com o procedimento, ainda que por via telefénica e sem vinculo presencial (a
semelhanca do que ocorre no IPO) poderia ser uma opcéo a ter em conta para o CHUC,
se tal fosse viavel do ponto de vista dos Recursos Humanos. Esta consulta deveria
ocorrer alguns dias previamente ao exame, mas com um intervalo significativo ap6s a

primeira consulta para que o doente tivesse tempo necessario para ponderar bem como
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para perceber as suas duvidas. Seria mais benéfico para os doentes se 0s responsaveis
por este contacto telefonico fossem profissionais de salde pertencentes ao servico de
Gastrenterologia, na medida em que teriam uma preparacao mais adequada. Este canal
de comunicacdo permitiia um contacto prévio do doente com o0 servico e,
consequentemente, uma oportunidade de esclarecimento com profissionais mais
experientes no assunto em questao. Por fim, é também importante assegurar que apés
a realizacdo do exame o doente se sente informado sobre o que lhe foi feito e sabe
guais os cuidados e ter. Em relacdo a este aspeto em particular, a sensibilizacdo dos
médicos que executam os procedimentos € essencial para que se tomem as devidas
precaucdes de modo a assegurar que tudo ficou bem esclarecido. O doente tem o direito
de compreender qual o normal desenvolvimento, quais 0s sintomas que pode
experienciar e que derivam do procedimento em si, bem como os sintomas que s&o
indicativos do surgimento de alguma complicagdo e devem motivar uma ida aos servicos
de salde para observacdo e esclarecimento. Esta informacdo poderia também ser
condensada num panfleto para que o doente pudesse aceder a ela sempre que fosse

necessario.

A autonomia € um requisito que deve ser imputado ao doente, sendo um dos
determinantes da aplicacdo do CI. Ha, contudo, varios fatores que devem ser tidos em
conta quando estamos perante um caso em que a concordancia do doente seja
requerida tais como: a educagéo, a cultura, a cognicdo e as emog¢fes. Cada um destes
4 fatores pode influenciar a maneira como o doente encara a situacdo (14) sendo por
isso importante ter cada um deles em conta durante todo o processo de comunicagao
médico doente o que vai levar ao pressuposto de que o médico deve conhecer
minimamente o doente em causa para que a transmissdo de informacdes possa ser
adaptada, tentando, desse modo, minimizar as eventuais falhas (4). Convém ainda ter
em conta que ha casos em que o doente se pode recusar, voluntariamente, a receber
todas as informacdes a que tem direito optando apenas por ser informado do essencial,
devendo nesse caso a sua opinido ser respeitada de igual modo (15). Todas estes
passos e condicionantes devem estar adequadamente registados no processo clinico
do doente. Este registo deveria idealmente ser feito pelo médico que vai prescrever o
exame, tendo este a obrigacdo de obter um primeiro consentimento do doente, mesmo
gue oral. Torna-se por isso imperativo que a gastrenterologia sensibilize as diferentes
especialidades médicas para a necessidade de uma prescricdo consciente de um
exame complementar de diagndstico, tendo estas nocdo dos riscos, beneficios,

contraindicagles, especialmente as absolutas acrescendo ainda a responsabilidade de
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ceder ao doente todas as informagdes necessérias, para que o consentimento dado

seja, efetivamente, um consentimento informado.

O estudo teve, no entanto, algumas limitacbes: a amostra recolhida ndo foi muito
extensa, mas foi suficiente para evidenciar diferencas entre as instituicdes; mais de 75%
dos questionéarios foram preenchidos por individuos com idade superior a 50 anos e,
consequentemente, os resultados e posterior interpretacdo ndo vao ser ilustrativos, em
parte, do que € a opinido da populacdo mais jovem que podera divergir da das faixas
etarias mais avancadas; ndo foi questionado o grau de escolaridade dos participantes
no estudo, o que poderia ser usado para averiguar se em Portugal (a semelhanca do
que foi detetado nos EUA em Delaware (13)) existe ou ndo relacdo entre o nivel de
conhecimentos e a forma como se assimila as informagdes prestadas pelos profissionais
de saude. Por fim, convém ressalvar o facto de que o questionario foi preenchido ja apés
0 exame, numa altura em que os doentes ja teriam liberdade para abandonar o edificio.
Este contexto podera ter levado a que em alguns casos as respostas ndo tenham sido
muito bem ponderadas.

Conclusao

Numa sociedade em que 0 acesso a informacao, correta ou incorreta, esta cada vez
mais facilitado, torna-se imperativo que os profissionais de saide tenham um papel ativo
e determinante no que diz respeito a correta transmissdo de informacéo, de modo a
assegurar que os doentes sao devidamente informados sem necessitarem de preencher
lacunas de informacdo recorrendo a outros meios. O que se determinou com a
realizacdo deste estudo é que o facto de uma determinada instituicao ter acreditagéo
faz, efetivamente, com que a sua prestacéo seja superior aquelas que ndo a possuem
em varias areas traduzindo-se isso numa maior satisfacdo do doente com a prestacao

de informacoes.
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Anexos

Anexo | — Parecer da Comisséo de Etica da FMUC

Of. Ref2 061-CE=2019

Data Y / /2019

C/C aos Exmos. Senhores

Investigadores e co-investigadores

COMISSAO DE ETICA DA FMUC

Exmo. Senhor
Prof. Doutor Duarte Nuno Vieira
Director da Faculdade de Medicina de

Universidade de Coimbra

Assunto: Pedido de parecer a Comissdo de Etica - Projeto de Investigacao

autonomo (ref@ CE-061/2019).

Investigador(a) Principal: Catarina de Jesus Branco

Co-Investigador(es): Nuno Miguel Peres de Almeida e Claudia Patricia Alves de Macedo

Titulo do Projeto: “"Consentimento informado: a perspetiva do doente”.

A Comissdo de Etica da Faculdade de Medicina, apés analise do projeto de investigagdo

supra identificado, decidiu emitir o parecer que a seguir se transcreve:

“Parecer favoravel”.

Queira aceitar os meus melhores cumprimentos. W

HC

O Presidente,

Prof//?t(or Jod

SERVICOS TECNICOS DE APOIO A GESTAO - STAG » COMISSAO DE ETICA

o

uel Pedroso de Lima

Polo das Ciéncias da Satde = Unidade Central

Azinhaga de Santa Comba, Celas, 3000-354 COIMBRA « PORTUGAL
Tel.: +351 239 857 708 (Ext. 542708) | Fax: +351 239 823 236

E-mail: comissaoetica@fmed.uc.pt | www.fmed.uc.pt
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Anexo Il — Questionario

INQUERITO SOBRE O CONSENTIMENTO INFORMADO

O presente questionario destina-se a compreender se 0 processo de Consentimento
Informado implementado no Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra relativamente
aos exames gastrenteroldgicos estd a decorrer da forma mais adequada. A sua
participacdo € totalmente voluntaria, mas fundamental para melhorarmos as nossas

intervengdes. Agradecemos desde ja a sua colaboracéo.

Prof. Dr. Nuno Almeida e Catarina Branco

Questionario:

1. Sexo:

O Feminino

O Masculino

2. |ldade:

0018-29 040 -49
0 30-39 0 50 — 59
3. Que exame realizou?

0 Endoscopia Digestiva Alta

0 Colonoscopia

0 60 - 69

070-79

[0 Colangiopancreatografia Retrograda Endoscépica

0 Eco Endoscopia

O Outro (escreva qual foi)

00 80 -89

0 >90

4. Em gue contexto é que realizou o exame?

O Urgéncia
O Internamento

0 Exame Programado

5. Foi devidamente inteirado do porqué da realizacdo do exame?

O Sim

O Nao

6. O médico que l|he prescreveu 0 exame,

O Sim

explicou-lhe o beneficio,
riscos/complicacfes decorrentes da realizacdo do mesmo?



O Nao

6.1. Numa escala de 0 a 10 (sendo que 0 é “nada esclarecido” e 10 ¢é
completamente esclarecido”) quao esclarecido ficou com a informacéao prestada?

oo 02 04 o6 08 10

01 03 [HRS) a7 09

7. Relativamente aos esclarecimentos prestados qual foi menos valorizado?
O Procedimento

O Beneficios

O Riscos/Complicacdes

8. Foi lhe fornecida uma declaracdo de consentimento escrito para a realizagcdo do
exame?

O Sim
O Nao

8.1. Teve tempo para se esclarecer e decidir pela realizagdo do exame desde o
fornecimento da informacéo até assinar o consentimento?

O Sim
0 Nao
9. Foi-lhe entregue uma cépia do consentimento que assinou?
O Sim
0 Nao

10. O médico que realizou o procedimento confirmou que estava devidamente
informado?

O Sim
O Nao

11. Durante o procedimento solicitou que o mesmo fosse interrompido por algum
motivo?

O Sim
O N&o
11.1. Se sim, o seu pedido foi atendido?
O Sim

O Nao
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12. Foram-lhe fornecidas informacdes ap0s o exame?
O Sim

O N&o

13. Voltaria a repetir este exame?

O Sim

O Nao

13.1. Se sim, repetia-o no mesmo hospital?

O Sim

O N&o

14. Pesquisou informagdes sobre este exame?
O Sim

O N&o

14.1. Se sim, onde?

O Internet — site da sociedade portuguesa de endoscopia digestiva

O Internet — outros locais

[ Qutros
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Anexo |l Declaracdo de apresentacdo na Semana Digestiva 2019

‘ ' Semana
Digestiva
2019

29 maioaljunho

Cervro de Congressos do Alganve - Vilrmoura

DECLARACAO DE APRESENTACAO

Declara-se para os devidos efeitos, que o trabalho abaixo indicado foi apresentado na Semana
Digestiva 2019, que se realizou no Centro de Congressos do Algarve, em Vilamoura, de 29 de maio

a 1 de junho de 2019:

Consentimento informado: a perspetiva do doente
CLAUDIA MACEDO, Nuno Almeida; Catarina Branco, Filipe Taveira; Miguel Areia; Ana Teresa
Cadime; Luis Tomé 1 - Servico de Gastrenterologia do Centro Hospitalar e Universitario de
Coimbra; 2 - Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra; 3 - Servico de
Gastrenterologia do Instituto Portugués de Oncologia de Coimbra; 4 - CINTESIS — Faculdade de
Medicina, Universidade do Porto

E-Poster - Endoscopia Digestiva

Vilamoura, 1 de junho de 2018

e

Prof. Doutor Luis Tomé
Presidente da Semana Digestiva 2019
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