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Resumo

Este estudo buscou criar e validar um questionario para avaliar o conhecimento dos pacientes sobre
as normativas de reproducao assistida do Conselho Federal de Medicina. Usando o método Delphi
modificado, o questionario foi revisado por juizes da Cadmara Técnica de Reproducio Assistida do
Conselho em duas rodadas, para garantir clareza e pertinéncia. Apos ajustes e consenso de 80%,
realizou-se pré-teste com pacientes em tratamento. O questionario demonstrou-se eficaz em medir o
nivel de conhecimento dos pacientes, com potencial para aprimorar a comunicacdo entre médicos e
pacientes. Esse processo reforca a aplicacao de principios bioéticos, como autonomia e beneficéncia,
na medida em que impacta diretamente a tomada de decisio informada dos pacientes e contribui para
o alinhamento com as normativas do Conselho Federal de Medicina.

Palavras-chave: Bioética. Técnicas reprodutivas assistidas. Controle social formal. Inquéritos
e questionarios.

Resumen

Conocimiento de los pacientes sobre las técnicas de reproduccién asistida en Brasil

Este estudio buscé crear y validar un cuestionario para evaluar el conocimiento de los pacientes sobre
las normas de reproduccién asistida del Consejo Federal de Medicina. Utilizando el método Delphi
modificado, el cuestionario fue revisado por jueces de la CAmara Técnica de Reproduccion Asistida del
Consejo en dos rondas, para garantizar su claridad y pertinencia. Tras los ajustes y alcanzar un consenso
del 80 %, se realizé una prueba previa con pacientes en tratamiento. El cuestionario demostro ser efec-
tivo para medir el nivel de conocimiento de los pacientes, con potencial para mejorar la comunicacion
entre médicos y pacientes. Este proceso refuerza la aplicacién de principios bioéticos, como la autono-
miay la beneficencia, en la medida en que repercute directamente en la toma de decisiones informadas
de los pacientes y contribuye a la alineacién con las normas del Consejo Federal de Medicina.

Palabras clave: Bioética. Técnicas reproductivas asistidas. Control social formal. Encuestas
y cuestionarios.

Abstract

Patient knowledge about assisted reproductive techniques in Brazil

This study aimed to create and validate a questionnaire to evaluate the knowledge of patients
regarding assisted reproduction norms by the Brazilian Federal Council of Medicine. Using a modified
Delphi method, the questionnaire was reviewed by judges from the Technical Chamber of Assisted
Reproduction of the Council in two rounds, ensuring clarity and relevance. After adjustments and
80% consensus, the pre-test was conducted with patients under treatment. The questionnaire was
effective in measuring patient knowledge level, with potential for improving communication between
physicians and patients. This process reinforces the application of bioethical principles, such as
autonomy and beneficence, as they directly impact informed decision making by patients and
contributes to the alignment with Federal Council of Medicine norms.

Pesquisa w

Keywords: Bioethics. Reproductive techniques assisted. Social control, formal. Surveys
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Infertilidade é definida pela Organizacao
Mundial da Satude (OMS) como a incapacidade
de alcancar gravidez apdés 12 meses de relacoes
sexuais regulares sem o uso de contracepcio. Afeta
uma em cada seis pessoas em idade reprodutiva e
tem significativo efeito no bem-estar emocional,
social e financeiro. As tecnologias de reproducao
assistida (TRA) representam um marco na medicina
moderna, por permitirem que milhares de pessoas
realizem seu sonho de parentalidade®. O sucesso
das TRA em seres humanos tem pouco mais de
quatro décadas, marcado pelo nascimento do pri-
meiro bebé por fertilizacdo in vitro (FIV), em 25 de
julho de 1978 em Londres, Inglaterra. Esse evento
revolucionario denotou o inicio de uma nova era
na medicina reprodutiva, que desde entdo tem
feito progressos notaveis.

No Brasil, o primeiro bebé nascido com o auxi-
lio de técnicas de FIV veio ao mundo em 1984,
fato que consolidou o pais como referéncia regio-
nal na area de TRA?2. As décadas seguintes viram
significativos avancos tanto na tecnologia quanto
no dmbito da regulamentacio, os quais permiti-
ram mais de 9 milhdes de nascimentos em todo o
mundo. As TRA evoluiram para além do tratamento
da infertilidade e passaram a incluir a preservacao
da fertilidade para pacientes submetidos a trata-
mentos médicos gonadotoxicos e o planejamento
familiar para aqueles que desejam adiar a mater-
nidade ou paternidade, casais homossexuais e
producdo independente. Esse progresso foi acom-
panhado por uma série de regulamentagoes?.

O equilibrio entre progresso cientifico e res-
peito por questdes éticas é crucial para garantir que
essas tecnologias continuem a servir o bem-estar
humano e, assim, um futuro mais inclusivo e equi-
tativo para o tratamento da infertilidade . Embora
a infertilidade seja um problema de satde global,
os padroes de TRA sio definidos pelos 6rgaos regu-
ladores de cada pais. No Brasil, o Conselho Federal
de Medicina (CFM) é o 6rgéo responsavel por regu-
lamentar as técnicas de reproducao assistida®.
A regulamentacao no Brasil, liderada pelo CFM,
comegou em 1992 com a Resolugao 1.358/1992¢,
que definia padrdes éticos para o uso de TRA.
A regulamentacio foi atualizada em 2010, 2013
e 2015, em consonancia com avancos cientificos
e sociais, com a mais recente publicacdo em 2022
(Resolucdo CFM 2.320/20227), que atualiza os
padrdes éticos para o uso dessas técnicas no pais®.

Além do CFM, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) regula e monitora boas praticas
na area de células, tecidos e embrides humanos.
Em 2022, atualizou a Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) para melhorar a regulamentacio
dessa questdo no Brasil, com vista a aumentar a
seguranca e a qualidade dos procedimentos de
reproducio humana assistida®.

Apesar de o impacto desses avancos ser per-
cebido tanto na saude publica quanto privada,
0 acesso as TRA ainda é limitado no Sistema Unico
de Saude (SUS) no Brasil, enquanto clinicas pri-
vadas ampliaram as opcoes e a acessibilidade
por meio de inovacdo continua e investimento.
Esse desenvolvimento reflete mudancas culturais
e éticas e promove debates sobre direitos reprodu-
tivos, bioética e o papel do Estado na regulamen-
tacado dessas praticas®. Enquanto a expansao das
clinicas do setor privado e a busca pela excelén-
cia impulsionaram o reconhecimento do Brasil, o
desafio do setor publico deve ser integrar melhor
as TRA ao SUS para beneficiar pacientes de baixa
renda. Tais esforcos podem melhorar a satide da
populacdo, a qualidade de vida e as oportunidades
reprodutivas de muitas familias®.

Além dos altos custos das TRA, que limitam
sua disponibilidade, enfatiza-se que os recursos
para diagndstico, prevencdo e tratamento ainda
sao escassos. Um relatério da OMS publicado em
2020 que avaliou o custo do tratamento da infer-
tilidade em paises de baixa e média renda destaca
a necessidade de politicas publicas que garantam
acesso mais equitativo e evitem que familias vul-
neraveis sejam levadas a ruina financeira na busca
por alternativas para aumentar suas familias®.
Em 2023, a OMS publicou outro relatério segundo
o qual 17,5% dos adultos em todo o mundo (ou
uma em cada seis pessoas) experimentardo inferti-
lidade em algum momento de suas vidas; o estudo
constatou que a condicdo é um problema de satde
publica que afeta igualmente paises de diferentes
niveis econdmicos, com prevaléncia de 17,8% em
paises de alta renda e de 16,5% em paises de baixa
e média renda .

Embora a Resolucdo CFM 2.320/20227 proteja a
autonomia reprodutiva - pois exige consentimento
expresso de ambos os parceiros para implanta-
cao do embrido -, ela também garante a possi-
bilidade de revogacdo antes dessa implantacao.
Tal abordagem privilegia a liberdade individual,
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alinhando-se aos principios da dignidade da pes-
soa humana e do planejamento familiar (art. 226,
§ 7°, da Constituicdo!*), porém frustra o desejo
de parentalidade de quem n3o tem outras opcoes
para gerar filhos, como no caso de embrides
criopreservados de casais que posteriormente
se divorciem. O uso de embrides excedentarios
é outro ponto delicado. Essa pratica deve ter
regulamentacado bem clara, assim como deve ser
claro o direito de escolha sobre sua destinacao -
por exemplo, a doacao deve ser praticada de forma
ética e os direitos dos filhos gerados por técnicas
de reproducao assistida devem ser garantidos,
inclusive o de conhecer suas origens biolégicas
sem comprometer a privacidade dos doadores 2.

Quaisquer mudancas na area juridica devem
buscar equilibrar os principios da dignidade da
pessoa humana, da autonomia da vontade e da
protecdo e diminuir as possibilidades de conflitos.
Recomenda-se o desenvolvimento de politicas que
ampliem o acesso a servigcos, promovam educacao
bioética para pacientes e fortalecam a fiscalizacao,
em especial sobre embrides humanos.

Método

Este trabalho foi desenvolvido como parte
do Programa de Doutoramento da Faculdade de
Medicina da Universidade do Porto, Portugal.
Trata-se de estudo transversal baseado em ques-
tionario elaborado pelos autores. O estudo foi divi-
dido em duas fases: a primeira foi a elaboracio e
validacao do questionario e a segunda consistiu em
pré-teste da aplicacdo do questionario a pacientes
submetidas a TRA. Todos os participantes do estudo,
em ambas as fases, assinaram termo de consenti-
mento livre e esclarecido, conforme normas éticas
vigentes para pesquisas com seres humanos.

Elaboragdo do questiondrio e processo
devalidagdo

O objetivo do questionario era avaliar o conhe-
cimento dos pacientes submetidos a técnicas de
reproducdo humana assistida sobre a regula-
mentacao brasileira acerca da manipulacao de
embrides produzidos in vitro, assim como colher
opinides de cunho pessoal em relacido a seu des-
carte. Como nao havia instrumento validado

disponivel em portugués, ou em outra lingua, que
pudesse ser traduzido, optou-se pela elabora-
cdo de um questionario e sua validacdo para que
fosse utilizado como instrumento de analise neste
estudo. Para tanto, buscou-se metodologia que
permitisse a construcao coletiva de consenso com
base na reflexdo sobre a experiéncia pratica daque-
les que atuam na area da reproducdo humana
assistida no Brasil. Assim, um questionério foi ela-
borado, e sua validacdo foi realizada em quatro
fases, utilizando a metodologia Delphi modificada,
na qual o instrumento é avaliado por juizes ao
longo de rodadas, os quais podem fazer sugestoes
com o objetivo de melhorar o instrumento 314,
Foi inicialmente elaborado um questionario con-
tendo 18 questdes objetivas originais.

Dado que a analise da validade de contetdo
exige que este seja relevante **, foi solicitado aos
juizes que classificassem a clareza e a relevancia
de cada pergunta em uma escala Likert, que é uma
medida comumente utilizada em estudos Delphi *.
Foi utilizada uma escala Likert de 4 pontos com
a seguinte amplitude: 1 = clara e pertinente;
2 = ndo clara e pertinente; 3 = clara e ndo perti-
nente; e 4 = n3o clara e ndo pertinente. Cada per-
gunta tinha apenas uma opc¢ao de resposta, e no
final do questionario havia uma caixa de texto livre
para permitir comentarios ou a justificativa da
escolha. Incluiram-se trés perguntas finais sobre
o nivel de formacao dos juizes, a importancia da
realizacdo do questionario e a utilidade desse ins-
trumento de avaliacao.

Os juizes deveriam ser especialistas no assunto
em questao, de modo que se optou por convidar
os membros da Camara Técnica em Reproducao
Assistida do CFM. Esses profissionais atuam direta-
mente na elaboracdo das normativas relacionadas
ao tema do instrumento deste estudo. O ques-
tionario inicial foi enviado via correio eletrénico
ao CFM, ao qual foi solicitada a possibilidade de
convidar os 23 membros da Camara Técnica.

Ap6s autorizacdo do CFM, os 23 membros da
camara foram contatados por e-mail e convidados
a participar como juizes na validacdo do questio-
nario. De acordo com as diretrizes de investigacdo
para o método de inquérito Delphi, foram infor-
mados das expectativas do estudo em relacao a
eles, do tempo necessario e do objetivo global
de sua contribuicao, a fim de promover relacoes
e encorajar respostas 6timas em todas as rodadas

Pesquisa w
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de validacao Y. Os membros que aceitaram parti-
cipar e deram seu consentimento foram imedia-
tamente encaminhados para a primeira rodada
de validacdo. Os membros da Camara Técnica em
Reproducao Assistida que se recusaram a par-
ticipar apés o primeiro contato foram excluidos
e nao foram convidados para a rodada seguinte.
Onze juizes participaram das duas rodadas de vali-
dacdo do instrumento, e as respostas foram rece-
bidas de forma andnima.

Andlise de dados

A andlise das respostas dos juizes foi realizada
pelo indice de validade de contetdo (IVC), que foi
calculado somando as respostas dos especialistas
que responderam que as questdes eram claras e
pertinentes em relacdo a cada item e dividindo
pelo nimero total de respostas. Para este estudo,
foi escolhido um nivel de consenso 280% para
orientar as alteracbes ao questionario, em linha
com outras investigacdes sobre o desenvolvimento
de questionarios na area da satide . Com base no
consenso 280%, foi aplicado o seguinte procedi-
mento: 1) as perguntas com consenso =80% para
“clara e pertinente” foram mantidas na forma ori-
ginal ou minimamente reformuladas de acordo
com sugestdes dos juizes; 2) caso alguma ques-
tao apresentasse consenso >80% para a soma de
“clara e nao pertinente” e “n3o clara e nio per-
tinente”, seria excluida, devido a sua irrelevancia;
3) as questdes que nao estivessem nas categorias
descritas anteriormente, ou seja, ndo atingissem
o consenso 280%, mas fossem consideradas per-
tinentes, seriam submetidas a nova rodada de
avaliacao apés terem sido editadas com base nos
comentarios do painel de juizes na rodada anterior.

A exaustdo das respostas em um consenso
Delphi tende a ocorrer ap6s duas a quatro
rodadas . Por conseguinte, o critério para finaliza-
cao das rodadas para este estudo Delphi foi fixado
em duas rodadas. Caso os juizes ndo chegassem
a consenso de 280% em algum item apds duas
rodadas, este seria excluido e os resultados seriam
apresentados e discutidos, considerando que cada
rodada Delphi permitiu documentar e analisar opi-
nides divergentes.

A Ultima fase de validacdo teve como objetivo
aplicar o questionario (via correio eletrénico) a um
grupo de pacientes em tratamento por técnicas

de reproducao assistida em uma clinica de medi-
cina reprodutiva na cidade de Sao Paulo, consi-
derado entao como pré-teste, com o objetivo de
avaliar a clareza do instrumento para os pacientes.
Nesta fase, as perguntas foram respondidas com
base em escala Likert de 3 pontos com a seguinte
amplitude: 1 = sim; 2 = ndo; 3 = ndo tenho certeza.
No formuléario de resposta, os pacientes recebe-
ram orientacdes claras sobre como responder
ao questionario, incluindo o tempo estimado
para conclusdo, de 15 minutos. Inicialmente,
150 pacientes foram contactados e os questio-
narios foram enviados. Devido a baixa adesao,
o questionario foi enviado para mais 150 pacien-
tes, totalizando 300 envios ao longo de trés meses.
Foram obtidas 17 respostas.

Resultados

Rodada 1

Na primeira rodada de avaliacao, realizada por
11 juizes, 11 questdes alcancaram IVC de pelo
menos 80%, enquanto outras sete questdes ndo
obtiveram concordancia satisfatéria e foram refor-
muladas. As opinides e sugestoes fornecidas pelos
juizes foram levadas em consideracao na reformu-
lacdo das perguntas (Figura 1). Nenhuma questao
foi considerada irrelevante e, portanto, ndo houve
exclusdo de perguntas.

Rodada 2

Uma segunda rodada de avaliacdo pelos jui-
zes foi realizada e as sete questoes reformuladas
foram enviadas aos 11 juizes participantes. Nesta
etapa, obtivemos consenso 280% sobre a clareza
e relevancia de seis das sete questbes avaliadas
(Figura 1). Uma questao (n° 8) obteve 70% de con-
senso sobre sua clareza e relevancia e optou-se por
manté-la com modificagdes minimas de acordo
com as sugestdes dos juizes (Figura 1).

O questionario final resultou em 18 perguntas,
conforme descrito no Quadro 1. O indice de vali-
dade de contetldo médio das questdes incluidas no
questionario final foi de 90%. Corroborando a rele-
vancia do estudo, todos os juizes participantes con-
cordaram que este questionario é um instrumento
atil de avaliacao e 91,7% deles o consideraram de
facil compreensao.
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Figura 1. Fluxograma do processo de validacao do questionario pelos juizes utilizando o método Delphi
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Pesquisa W

Quadro 1. Questionario sobre conhecimento a respeito do manuseio e destino dos embrides
produzidos por técnicas de reproducao assistida no Brasil

1. Tenho conhecimento e sei que a Resolucdo CFM 2.320/2022 regulamenta as praticas médicas na Reproducao Assistida?
2. Sei e fui informado(a) de quantos embrides eu posso transferir no ciclo de fertilizacdo in vitro?

3. Tenho conhecimento de que o nimero de embrides transferidos depende de minha idade?
4

Estou ciente de que, ao término do meu ciclo de fertilizagao in vitro, o(s) embrido(des) podera(do) ser transferido(s)
(caso haja essa programacdo e minhas condicdes, assim como a do meu endométrio, estejam adequadas)
ou congelado(s)?

continua...

http://dx.doi.org/10.1590/1983-803420264017PT Rev. bioét. 2026; 34: e4017PT  1-12




Conhecimento dos pacientes sobre técnicas de reprodugéo assistida no Brasil

Quadro 1. Continuacao

5. Estou ciente de que, durante o processo de congelamento, os embrides sdo organizados em pequenas estruturas
chamadas palhetas? Sei também que a quantidade maxima de embrides que pode ser colocada em cada palheta
varia de acordo com a minha idade?

6. Sei da possibilidade de bidpsia embrionaria, e que quando esta é realizada somente um embrido é colocado na
palheta, para garantir a rastreabilidade?

7. Tenho conhecimento do que posso fazer com os embrides excedentes do meu ciclo de fertilizago in vitro?

8. Estou ciente de que os embrides excedentes devem obrigatoriamente permanecer em criopreservagao por um
periodo minimo de 3 (trés) anos antes de serem descartados? (Lei 11.205, de 24 de marco de 2005)

9. Tenho conhecimento de que o(s) embrido(6es) congelado(s) é(sdo) mantido(s) em nitrogénio liquido a -196 graus
Celsius até o momento da utilizacdo, ndo tendo data limite para sua permanéncia na clinica, mas que ha custos para
esta manutencao?

10. Queremos saber se, no caso de restarem embrides ap6s vocé engravidar, vocé planeja utiliza-los para futuras
transferéncias, mesmo que ja tenha o nimero de filhos que desejava.

11. Na possibilidade de embrides excedentes apds engravidar, pretendemos doar o(s) embrido(6es) para
outra(s) pessoa(s)?

12. Na eventualidade de embrides excedentes apos engravidar, pretendemos descartar o(s) embrido(ées)?

13. Vocé tem conhecimento de que, para descartar embrides, é necessario assinar um documento especifico fornecido
pela Clinica/Laboratério de Reprodugao Assistida, conforme as normas regulamentares do Conselho Federal de
Medicina, Resolucdo 2.320/2022?

14. Tenho conhecimento e clareza das informacdes sobre as etapas do meu tratamento e o motivo do congelamento
dos embrides?

15. Tenho conhecimento sobre quais sdo os procedimentos com o(s) embrido(des) congelado(s) caso ocorra o
falecimento de um dos parceiros do casal, ou seja, em caso de viuvez, ou em caso de divércio, dissolucao de
uniao estavel?

16. Tenho conhecimento de que existe um custo para manutenc¢ao da criopreservagao dos embrides? Queremos saber
se este custo esta dentro das suas expectativas e se vocé esta satisfeito(a) com ele.

17. Estou ciente de que, apds 3 (trés) anos de criopreservacdo, se ndo houver pagamento (custeio financeiro)
para manter a preservacdo dos embrides criopreservados, eles serdo considerados abandonados e poderdo
ser descartados?

18. Estou ciente de que os embrides que nao forem usados poderao ser doados para outras pessoas que tém dificuldades
para engravidar (embriorrecepcao), caso seja a minha (nossa) vontade?”

A andlise mostrou que, na maioria das per-
guntas, as pacientes tinham conhecimento do
assunto, com mais de 75% de resposta “sim”
(Quadro 2). Foram excecdes as questdes 10,
11 e 12. Entretanto, percebemos que as perguntas

Pré-teste do questiondrio com pacientes

Pesquisa J

O questionario foi aplicado a 17 mulheres que
estavam realizando ciclo de tratamento por TRA.
As mulheres tinham idade média de 36,1+4,9 anos,
eram majoritariamente brancas (70,6%) e tinham

ensino superior completo (82,4%). A maior parte
das mulheres tinha relacionamento heterossexual
(88,2%), usava 6vulos proprios (82,4%) e estava
realizando o primeiro ciclo de tratamento (87,5%).

10, 11 e 12 abordavam questdes de ordem pessoal
em relacao a utilizacdo de embrides excedentes,
enquanto as outras abordavam o conhecimento
sobre a legislacdo em RHA.
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Quadro 2. Porcentagem de resposta “sim” as perguntas do questionario no pré-teste com pacientes
que realizavam ciclo de fertilizacdo in vitro

Questionario Respostas positivas

Tenho conhecimento e sei que a Resolugdo CFM 2.320/2022 regulamenta as praticas

0,
s médicas na Reproducéo Assistida? e
9 Sei e fui informado(a) de quantos embries eu posso transferir no ciclo de fertilizagcdo 94.1%
* invitro? 0
3. Tenho conhecimento de que o nimero de embrides transferidos depende de minha idade? 100,0%

Estou ciente de que, ao término do meu ciclo de fertilizagdo in vitro, o(s) embrido(es)
4.  podera(ao) ser transferido(s) (caso haja essa programacado e minhas condigdes, assim 100,0%
como a do meu endométrio, estejam adequadas) ou congelado(s)?

Estou ciente de que, durante o processo de congelamento, os embrides sdo organizados
5. em pequenas estruturas chamadas palhetas? Sei também que a quantidade maxima de 76,5%
embrides que pode ser colocada em cada palheta varia de acordo com a minha idade?

Sei da possibilidade de bidpsia embrionaria, e que quando esta é realizada somente um

0,
embriao é colocado na palheta, para garantir a rastreabilidade? R

Tenho conhecimento do que posso fazer com os embrides excedentes do meu ciclo de

0,
fertilizacdo in vitro? 100,0%

Estou ciente de que os embrides excedentes devem obrigatoriamente permanecer em
8.  criopreservacio por um periodo minimo de 3 (trés) anos antes de serem descartados? 88,2%
(Lei 11.205, de 24 de marco de 2005)

Tenho conhecimento de que o(s) embrido(des) congelado(s) é(sdo) mantido(s) em
9. nitrogénio liquido a =196 graus Celsius até o momento da utilizacdo, ndo tendo data 94,1%
limite para sua permanéncia na clinica, mas que ha custos para esta manutencao?

Queremos saber se, no caso de restarem embrides apds vocé engravidar, vocé
10. planeja utiliza-los para futuras transferéncias, mesmo que ja tenha o nimero de filhos 70,6%
que desejava.

Na possibilidade de embrides excedentes apds engravidar, pretendemos doar o(s)

e embrido(6es) para outra(s) pessoa(s)?

41,2%
Na eventualidade de embrides excedentes apds engravidar, pretendemos descartar o(s)

2 embrido(des)?

17,6%
Vocé tem conhecimento de que, para descartar embrides, é necessario assinar um

13. documento especifico fornecido pela Clinica/Laboratério de Reproducdo Assistida, 100,0%
conforme as normas regulamentares do CFM, 2.320/2022?

Tenho conhecimento e clareza das informacoes sobre as etapas do meu tratamento e o

14. motivo do congelamento dos embrides?

100,0%
Tenho conhecimento sobre quais sdo os procedimentos com ofs) embrido(ées)

15.  congelado(s) caso ocorra o falecimento de um dos parceiros do casal, ou seja, em caso 82,4%
de viuvez, ou em caso de divorcio, dissolucdo de unido estavel?

Pesquisa w

Tenho conhecimento de que existe um custo para manutencao da criopreservacao dos
16. embrides? Queremos saber se este custo esta dentro das suas expectativas e se vocé 94,1%
esta satisfeito(a) com ele.

Estou ciente de que, apds 3 (trés) anos de criopreservacgio, se ndo houver pagamento
17.  (custeio financeiro) para manter a preservacdo dos embrides criopreservados, eles 88,2%
serdo considerados abandonados e poderao ser descartados?

Estou ciente de que os embrides que nao forem usados poderao ser doados para outras
18. pessoas que tém dificuldades para engravidar (embriorrecepcdo), caso seja a minha 82,4%
(nossa) vontade?
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Discussao

A bioética, como campo interdisciplinar, busca
responder aos dilemas morais que emergem do
uso de tecnologias biomédicas, caso da repro-
ducido assistida. Principios como autonomia,
beneficéncia, ndo maleficéncia e justica guiam a
andlise das decisoes relacionadas ao destino de
embrides criopreservados, em que se destaca a
informacao clara e acessivel como condicdo para
o consentimento informado e a participacdo ativa
do paciente. O principio da justica busca garan-
tir ao paciente o acesso equitativo as tecnologias
e as implicacgdes éticas de tratamentos disponiveis
apenas em determinados contextos socioecon6-
micos. Como garantia dos direitos fundamentais da
humanidade, no dmbito das politicas publicas de
salide, a regulacdo dos servicos de saude exercem
papel central em evitar o surgimento de proble-
mas juridico-politicos e juridico-constitucionais e
permitir acesso igualitario a todos os pacientes?’.

Os principios da beneficéncia e ndo maleficén-
cia estdo relacionados entre si e expressam preo-
cupacao com as consequéncias das decisdes, como
o descarte de embrides e sua relacdo com o valor
atribuido a vida humana. Ja a autonomia diz res-
peito ao direito do paciente de decidir o destino
de seus embrides com base em informacoes claras
e completas.

Duvidas sobre aspectos legais e éticos do des-
carte de embrides sdo recorrentes, e a auséncia de
legislacao especifica no Brasil agrava esse cenario e
amplia a responsabilidade das equipes clinicas na
orientacao dos pacientes. Tal situacdo nos estimu-
lou a elaborar este estudo com o intuito de avaliar
o conhecimento dos pacientes submetidos ao pro-
cedimento de fertilizacao in vitro sobre as norma-
tivas brasileiras regidas pelo Conselho Federal de
Medicina e suas percepc¢oes acerca das praticas em
relacdo aos 6vulos e ao descarte de embrides.

Durante a validacdo do questionario neste
estudo, foram realizadas duas rodadas de analise
pelos juizes. Na primeira rodada, sete questoes
apresentaram concordancia abaixo de 80%
(IVC<0,8) e passaram por criteriosa avaliacdo
sobre o motivo da discordancia. Realizamos a
reformulacdo dessas questdes considerando que
as pessoas que responderiam definitivamente o
questionario objeto da pesquisa ndo seriam da

area médica e, assim, tornamos a linguagem mais
acessivel, mas sem modificar o tema abordado
na quest3o original e sem alterar a sequéncia do
primeiro questionario. Apds a segunda rodada,
duas das sete questdes reavaliadas atingiram con-
cordancia de 100%, e cinco questdes permanece-
ram com indice de concordancia entre 70% e 90%.
Mesmo que tenham atingido indices aceitaveis
para validacdo do questionario, avaliou-se criterio-
samente as razoes dessas discordancias nas per-
guntas nimero 5, 8, 13, 16 e 17.

As questdes 5, 13 e 16 foram consideradas “nao
pertinentes” por pelo menos um juiz. Aquestao 5 trata
da colocacio dos embrides em palhetas, conforme
sera realizada a transferéncia embrionaria para o
Utero materno. Obtivemos uma resposta negativa
(ndo pertinente), cujo comentario foi: os embriées
nao necessariamente sdo dispostos em palhetas.
A questdo 16 aborda o assunto de custos finan-
ceiros para a manutencao do embrido congelado,
mas nao houve nenhuma sugestdo ou comentario
sobre este topico. J4 a questio 13, que versa sobre
o descarte dos embrides nos termos de docu-
mento especifico (termo de consentimento livre e
esclarecido) fornecido pela clinica/laboratério de
reproducao assistida, conforme a Resolucao CFM
2.320/20227, foi a que apresentou mais suges-
toes dos avaliadores. Foram apresentados quatro
comentarios: o primeiro, a questdo deveria conter
um enunciado mais claro sobre o tempo de des-
carte dos embribes; outro comentou apenas sobre
o descarte; um terceiro juiz sugeriu que deveria ser
mais bem abordado o assunto: descarte e aban-
dono dos embriées, mas de forma generalizada,
sem nenhum outro comentario especifico; por
Gltimo, um juiz afirmou que nao ficaram claras
algumas questdes sobre descarte e congelamento
embriondrio, mas sugeriu comentar o assunto rela-
cionado ao destino dos embriées em caso de morte
dos dois conjuges.

As questdes 8 e 17 obtiveram trés respostas
negativas (“ndo pertinente”) pelos juizes. Essas
sdo questoes relacionadas a Lei 11.105/2005
(Lei da Biosseguranga?) e, apesar de trés juizes
responderam que a questdo nio era pertinente,
obteve-se apenas um comentario relacionado ao
tema, segundo o qual a Lei da Biosseguranca nao
se aplica a questao colocada, ou seja, ela ndo trata
sobre o abandono de embridées com posterior
descarte caso a manutencao financeira dele seja
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suspensa apos o periodo obrigatério de trés anos,
comentario que também se relaciona com a suges-
tdo dada na questdo 13, que igualmente se refere
ao descarte de embrides. Entretanto, da aplicacao
do questionario as pacientes resultou que quase a
totalidade das respostas (88,2%) afirmava conhe-
cimento sobre o tema, o que sugere que esse é
assunto abordado nas consultas e de interesse
das pacientes.

Os achados deste estudo fornecem subsidios
para a formulacdo de politicas publicas e institu-
cionais que integrem bioética e regulacao e pro-
movam alinhamento entre normas médicas e a
diversidade cultural e ética dos pacientes. A utiliza-
cao do questionario validado pode contribuir para
uma pratica clinica mais segura, ética e humani-
zada, além de servir como referéncia para futuras
intervengoes educativas e normativas no campo da
reproducdo assistida.

A estrutura da pesquisa envolveu ainda um pré-
-teste, que consistiu na aplicacdo de questionario a
pacientes em vigéncia de tratamento por técnicas
de reproducio assistida em uma clinica na cidade
de Sao Paulo. O pré-teste tinha como objetivo ava-
liar o grau de entendimento do questionario por
pacientes que supostamente ndo tém o mesmo
conhecimento técnico dos juizes que participaram
da validacdo. Secundariamente, avaliou-se a acei-
tacdo das pacientes em responder ao questionario
e o tempo gasto para tanto. Ainda, seria possivel
fazer uma anélise inicial das respostas obtidas a fim
de fazer ajustes ao questionario aplicado.

Nessa fase do estudo, apenas as questbes de
cunho pessoal (questdes 10, 11 e 12), que aborda-
vam decisdes sobre a possibilidade de utilizacdo,
doacdo ou descarte de embrides excedentes,
mostraram divergéncia entre as respostas.
Tal variacdo de opinides é esperada, uma vez
que cada paciente tem autonomia para decidir
sobre o destino de seus embrides excedentes.
Entretanto, dilemas éticos podem ser citados ap6s
a andlise dos dados obtidos, pois podem ocorrer
divergéncias éticas sobre o destino de embrides
excedentes - descarte, doagdo para outros casais
Oou uso em pesquisa -, o que demonstra tensao
entre as normativas legais e a diversidade de valo-
res culturais e religiosos dos pacientes. Torna-se
necessario avaliar o nivel de conhecimento dos
pacientes a fim de identificar lacunas especificas
na compreensdo sobre o descarte de embrides,

como os requisitos legais e as implicacdes éticas,
uma vez que a falta de conhecimento compromete
a autonomia dos pacientes e perpetua desigualda-
des no acesso e nas decisdes sobre os embrides
excedentes. Além disso, busca-se aqui fornecer
subsidios para politicas que integrem bioética e
legislacdo e promovam decisdes informadas e res-
peitosas as diversidades culturais e éticas.

A bioética cumpre papel essencial ao oferecer
0 arcabouco teérico necessario para interpretar
os resultados da pesquisa e propor estratégias
que promovam decisdes informadas, responsa-
veis e alinhadas aos principios fundamentais da
dignidade humana. Em resumo, a metodologia
utilizada para a construcao e validacao do questio-
nario revelou-se eficaz, pois permite a elaboracao
de instrumento com elevada clareza e relevancia
pratica. O indice de validade de contelido superior
a 90% reforca a confiabilidade do instrumento para
uso clinico e académico. A anélise dos resultados
demonstra que, embora as pacientes apresentem
bom nivel de compreensao geral sobre a reprodu-
cdo assistida, persistem dividas em temas espe-
cificos e sensiveis, como o descarte de embrides,
o que destaca a necessidade de melhorar a comu-
nicacado entre os profissionais de salide e os pacien-
tes no processo de tomada de decisdo reprodutiva.

Consideracgoées finais

Usando o método Delphi modificado, os juizes
avaliaram um questionario sobre o manuseio e
destino de embrides produzidos por reproducao
assistida no Brasil. Com consenso 280% apos duas
rodadas, concordaram que as perguntas sao claras
e relevantes. O pré-teste confirma a clareza e impor-
tancia do instrumento. Este questionario pode aju-
dar a melhorar a percepcao dos pacientes sobre
bioética e auxiliar organizacoes e profissionais de
saude a identificar falhas na orientacdo aos pacien-
tes, garantindo uma tomada de decisio consciente
e ética sobre embrides gerados nas TRA.

Os resultados deste estudo revelaram que
o0 questionario é uma ferramenta eficaz para
identificar lacunas e pode contribuir significati-
vamente para o aprimoramento das estratégias
de comunicacido entre profissionais de salude e
pacientes. O instrumento validado favorece pra-

ticas clinicas mais seguras e éticas e promove a
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autonomia, o consentimento informado e o cui-
dado centrado no paciente. Embora a maioria das
pacientes apresente bom nivel de compreensao
sobre os aspectos gerais da reproducao assistida,
persistem davidas importantes no que se refere
a tomada de decisdo para o descarte ou doacao
de embrides e, portanto, a suas implicacoes éti-
cas e legais. A adocio de instrumentos como este

pode contribuir para praticas mais éticas, huma-
nizadas e juridicamente seguras, na medida em
que favorece a autonomia e o empoderamento
dos pacientes. Recomenda-se sua aplicacdo em
diferentes contextos e populacdes, bem como
sua utilizacdo como subsidio para politicas publi-
cas e diretrizes clinicas no campo da reproducao
humana assistida.

Agradecemos ao Conselho Federal de Medicina e, em especial, aos membros da Camara Técnica em Reprodugdo Assistida
que participaram como juizes avaliadores deste estudo, ao Instituto Gera, por intermediar a aplica¢éo do questiondrio
validado aos pacientes, e a Scientia Et al. Consultoria em Pesquisas Cientificas, pelo apoio na andlise estatistica dos dados.
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