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Resumo

Este estudo teve como objetivo identificar com que frequéncia o Termo de
Consentimento Informado € obtido e esta presente nos prontuarios dos
pacientes submetidos a procedimento ciridrgico de um hospital universitario e
analisar por servico a taxa dessa incidéncia. Trata-se de um estudo
retrospectivo, descritivo com abordagem quantitativa. Foram analisados 222
prontuarios de 17 especialidades cirurgicas. Detectou-se a auséncia do termo
de consentimento em 83,8% dos prontuarios consultados. Notou-se, ainda,
que, na maior parte das especialidades cirargicas, até 100% dos
procedimentos foram realizados sem a obtencédo do termo de consentimento,
revelando fragilidades na qualidade da assisténcia prestada no hospital
universitario. O tema visa, portanto, rever uma pratica que deve ser
aprimorada, uma vez que os dados obtidos ndo configuram o preconizado
pelos principios éticos e legais envolvidos.
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Abstract
The aim of the present research was to identify how often the Informed Consent
is obtained and is present in the medical records of patients who underwent

surgical procedures at a university hospital. In addition, we focused at analyzing
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the rate of such incidence per service. In this sense, this investigation is a
retrospective and descriptive study based on a quantitative approach. 222
medical records of 17 surgical specialties were analyzed. We noticed that
83.8% of the medical records under scrutiny lacked the consent term. We also
noticed that, in most of the surgical specialties, up to 100% of the procedures
were performed without having the consent term filled out. These figures
indicate weakness of the university hospital’'s service quality. Therefore, such
issue is a practice that must be improved once the collected data do not display
what is advocated by the involved ethical and legal principles.

Keywords: Autonomy. Informed consent. Consent term. Ethics. Surgical

procedure.

Consideracdes Iniciais

O Termo de Consentimento Informado constitui a documentacdo do
processo de consentimento que atende as diretrizes legais e morais
relacionadas a assisténcia a saude. Ele deve ser obtido pelo profissional que
prestara o cuidado e sua assinatura deve ser realizada antes do procedimento
em si e somente apos orientacdo do paciente acerca do procedimento ao qual
ird submeter-se.

Sua importancia estd na garantia que o paciente esteja ciente e de
acordo com todos os processos e efeitos que podem ocorrer em decorréncia
do procedimento e, sendo sabedor desses quesitos, dé sua respectiva
autorizacdo através da assinatura de um documento legal. Ele é a expresséo
da protecdo conferida a autonomia do paciente, evidenciando que, através do
esclarecimento adequado recebido, o individuo pode exercer o livre arbitrio de
escolher se deseja ou ndo se submeter a intervengao proposta por seu meédico
assistente?.

Mapear a existéncia dessas autorizagdes nos prontuarios dos pacientes
em tratamento cirdrgico no Hospital Universitario (HU) nos fornece subsidios
para discutir a qualidade da assisténcia que esta sendo prestada no que tange
a autonomia e dignidade dos pacientes que se submetem a cirurgias na
instituicdo. Sendo assim, esta pesquisa tem como objetivo avaliar a presenca

do Termo de Consentimento Informado nos prontuarios dos pacientes que



foram submetidos a cirurgia, evidenciando se sua obtencdo constitui-se na
pratica cotidiana e no cuidado perioperatorio de um HU.

O Termo de Consentimento Informado tem como finalidade principal
esclarecer ao paciente o seu diagndstico, o progndéstico, os meios e formas de
tratamento disponiveis e seus riscos, para que, diante dessas informacoes, o
paciente possa exercer a sua autonomia e tomar uma decisédo livre acerca do
procedimento a que sera submetido?.

Qualquer intervencédo no dominio da saude sé pode ser efetuada apds o
paciente ter dado o seu consentimento livre e esclarecido (ou consentimento
informado). Essa pessoa deve receber previamente a informacdo adequada
quanto ao objetivo e a natureza da intervencdo, bem como quanto as suas
consequéncias e riscos?.

Para Azevedo e Ligiera (2012):

‘O Consentimento informado € um direito do paciente, sendo
incluido nos direitos de personalidade, expressando a
autonomia- o contrario de heteronbmica, em que prevalece a
vontade do médico- do paciente em relacdo a sua integridade
fisica e psicoldgica, e que se manifesta com o poder de se
decidir esclarecidamente acerca de concordancia com o

tratamento ou a respeito do diagndstico médico™.

O principio de autonomia se deu nos EUA, basicamente, para codificar o
relacionamento entre o “usuario do servigo de saude” e o profissional que lhe
presta atendimento®. A ideia da autonomia, porém, é conquista recente. O
respeito a individualidade, o reconhecimento de que o outro pode pensar e
sentir a sua maneira, e que deve ser respeitado sob esse aspecto, delineou-se
durante o Iluminismo europeu, tomando corpo a partir de Descartes,
Montesquieu, Rousseau e depois Kant>

Segundo Sigmund Freud, a psicandlise propicia, através do
autoconhecimento e da interiorizagdo, uma contribuicdo eficaz para o
entendimento da importédncia do respeito a individualidade. Embora
questionando a autonomia por forca do inconsciente, aprendemos que é

justamente através de algum conhecimento desse inconsciente que poderemos



buscar a autonomia®.

O respeito pela autonomia constitui um principio basilar na relagdo do
profissional de saude com o paciente. O consentimento informado tem sido
apontado como um dos documentos fundamentais que consignam a sua
utilizacdo tanto na investigacdo (como, por exemplo, a declaracdo de
Helsinque), como no contexto clinico (pelas abordagens bioéticas), como um
elemento fundamental da afirmacéo e do respeito pela autonomia do paciente?.
O processo de Consentimento Informado deve, portanto, envolver respeito
mutuo, didlogo, paciéncia e persisténcia na relagdo paciente-profissional.

Goldim, Clotet e Francisconi (2002) relatam que no Brasil, a
normatizacdo do uso do consentimento informado teve inicio na década de
1980 através de dois documentos: um do Ministério da Saude que estabeleceu
as diretrizes para pesquisas e outro do Conselho Federal de Medicina (CFM)
com o objetivo de regulamentar sua utilizacdo na assisténcia médica?.

Dentro dos principios fundamentais do Codigo de Etica Médica esta
mencionado que, de acordo com os ditames de consciéncia do paciente e as
previsdes legais, o médico aceitard suas as escolhas, relativas aos
procedimentos diagndésticos e terapéuticos por eles expressos, desde que
adequadas ao caso e cientificamente reconhecidas’.

Na Resolucdo 1931/09 do Conselho Federal de Medicina, fica proibido
ao profissional deixar de obter o consentimento do paciente ou de seu
representante legal [para procedimentos terapéuticos], apés esclarecé-lo sobre
o procedimento a ser realizado, salvo em iminente risco de morte”.

Porém, a experiéncia laboral de enfermeiras em um centro cirargico de
um hospital universitario no Rio de Janeiro, permitiu observar a inexisténcia do
Termo de Consentimento Informado Especifico para o procedimento proposto
nos prontuarios de pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos em
diversas especialidades médicas. O que suscitou questionar a frequéncia com
que o termo de consentimento informado é obtido para a realizacdo de
cirurgias nesse hospital universitario.

Para alcancar resposta a tal questionamento foram tracados os
seguintes objetivos: 1) Identificar com que frequéncia o Termo de
Consentimento Informado é obtido e esta presente nos prontuarios dos

pacientes submetidos a procedimentos cirargicos; 2) Analisar por servico a taxa



de incidéncia da presenca do Termo de Consentimento Informado.

O consentimento propriamente dito ocorre quando o participante ou
paciente toma a decisao por uma das alternativas apresentadas. A assinatura
do Termo de Consentimento € a Ultima etapa do processo, quando a pessoa
documenta a sua autorizacéo para a realizacdo dos procedimentos propostos?.

Neste sentido, a presenga do Termo de Consentimento Informado no
prontuario de pacientes que estdo passando pelo periodo perioperatorio, indica
que, de algum modo, a autorizacdo deste individuo foi solicitada antes de se

efetuar um procedimento cirargico.

Metodologia

Estudo retrospectivo, descritivo com abordagem quantitativa. Foram
investigados 222 prontuérios de pacientes com idade superior a 21 anos,
submetidos a procedimentos cirdrgicos eletivos, cujo prontuario estivesse
acessivel para consulta no periodo de coleta de dados e que tivessem passado
por procedimento cirdargico no més de marco de 2015. Cirurgias de
urgéncia/emergéncia e pacientes tutelados compuseram os critérios de
excluséo.

No ano de 2015, o mapa cirargico eletivo do hospital universitario
correspondeu a 3596 cirurgias agendadas. Através do calculo amostral
apresentado no site Netquest.com, preenchendo os quesitos de erro amostral
de 5%, de nivel de confianca de 99% (que representam o minimo possivel de
erro nos resultados encontrados), de populacdo de 3596 e de percentual
minimo de 10%, foram necessarios 225 prontuarios como amostra para a
analise®. Desses prontuarios indicados, trés ndo foram possiveis consultar por
motivos alheios ao pesquisador, porém, isso ndo comprometeu os resultados
do estudo.

Como instrumento para coleta de dados, utilizou-se um formulario com
guestbes fechadas, nos quais foram levantados os seguintes quesitos: nimero
do prontuéario, idade, tipo de cirurgia, especialidade e cirurgia realizada,
presenca de termo de consentimento especifico para o procedimento realizado,
més e ano da realizacdo do procedimento cirdrgico. Esses dados foram

transferidos para uma planilha do Windows Excel 2007 e analisados atraves de



estatistica simples.

Critérios Eticos

O protocolo desse estudo foi submetido através da Plataforma Brasil ao
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do hospital campo, tendo sido aprovado
pelo n°56593116.1.0000.5259. Por se tratar de pesquisa documental
retrospectiva em prontuarios, o que dificultaria a localizacdo e obtencdo da
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), foi acatada
pelo CEP a solicitacéo de liberacdo do TCLE. Atendendo a Resolucao 466/12,
ser4 resguardada e mantida em sigilo a identificagdo dos pacientes na
divulgacao dos dados.

Resultados e Discusséo

Foram analisados 222 prontuarios (100%) de 17 especialidades
cirdrgicas, visando localizar anexados a eles o Termo de Consentimento
Informado (TCI) que fossem especificos para o procedimento cirdrgico
realizado.

Nos prontudrios investigados, quando foram computados os valores
correspondentes ao quantitativo de obtencdo de TCI, observou-se que as
informacdes estavam divergentes do que € preconizado pela literatura sobre
este tema, uma vez que como mostra a tabela 1, em 186 prontuarios (84%)
ndo estavam anexados os TCI relativos aos procedimentos cirdrgicos que
foram realizados nos pacientes. Observou-se que o humero de procedimentos
realizados sem o Termo de Consentimento Informado foi muito maior em
relacdo ao numero de procedimento com ele.

Goldim?, assim como o Codigo de Etica Médica do Conselho Federal de
Medicina’, fazem referéncia a obrigatoriedade de obtencdo do consentimento
informado antes de qualquer procedimento médico assistencial. Este deve ser
obtido considerando a capacidade do paciente de decidir voluntariamente
sobre circunstancias que afetem o curso de sua vida [como € o caso de
procedimentos cirlrgicos].  Pithan® considera que o dever de informar,
esclarecer e aconselhar o paciente sdo inerentes a pratica médica, e fazem

parte dos direitos dos pacientes para que eles possam cooperar com seu



proprio cuidado. Sendo que estes dois elementos integram o conteudo do

processo de consentimento informado.

Tabela 1. Taxa e frequéncia do consentimento informado nos prontuarios

Presenca do Termo de Consentimento | o
» Numero Frequéencia

Informado especifico

SIM 36 16 %

NAO 186 84%

Total 222 100%

A tabela 2 mostra a distribuicdo dos prontuarios segundo a realizacéo de
procedimentos por cada uma das dezessete especialidades cirlrgicas, assim
como a presenca ou auséncia de TCIl nos prontudrios dos pacientes. Cabe
ressaltar que foi considerado como inespecifico o documento institucional
nominado Termo de Consentimento que constam em todos 0s prontuarios
investigados e séo voltados para: 1) a proibicdo de que o paciente mantenha
consigo durante o periodo de internacdo materiais e objetos de valor sobre os
quais o hospital ndo se responsabiliza pelo extravio; 2) autorizacdo do paciente
em submeter-se a exames laboratoriais caso um profissional se acidente com
objetos perfurocortantes utilizados durante algum procedimento realizado com
eles; 3) autorizacdo de transfusdo sanguinea caso necessario em alguns
procedimentos; e 4) autorizacdo genérica para submeter a procedimentos
pertinentes ao diagndstico.

Simdes® e Goldim! mencionam que no Termo de Consentimento
Informado especifico devem ser abordados itens basicos, como identificacdo
do médico assistente e do paciente, a natureza da enfermidade, 0 nome do
procedimento, assim como suas especificacbes, beneficios, riscos e
consequéncias, alternativa diagnostica, possibilidade de revogacdo a qualquer
momento, autorizacdo para obter imagem para divulgacdo de resultados em
revistas médicas e ambitos cientificos, tudo isso em linguagem em nivel de
compreensao do paciente e/ou seus familiares e assinatura do médico, do

paciente e das testemunhas.




Tabela 2. Distribuicdo da presenca de Termo de Consentimento Informado

especifico nos prontuarios por especialidade cirurgica

Presenca de Termo de
Namero de ,
o _ _ _ Consentimento Informado
Especialidade Cirargica procedimentos .
_ Especifico
realizados -
SIM NAO

Cirurgia Geral 28 0 28
Cirurgia Proctoldgica 25 1 24
Cirurgia Oftalmoldgica 22 0 22
Cirurgia

, . . 21 8 13
Otorrinolaringoldgica
Cirurgia Plastica 20 4 16
Cirurgia Vascular 19 1 18
Cirurgia Urologica 19 3 16
Cirurgia Ginecoldgica 16 15 1
Cirurgia Cardiaca 11 0 11
Cirurgia Bucomaxilofacial 9 0 9
Neurocirurgia 9 3 6
Cirurgia Ortopédica 8 0 8
Cirurgia Torécica 7 1 6
Cirurgia De Mao 4 0 4
Procedimentos Da Gastro |2 0 2
Cirurgia Cabeca E Pescoco |1 0 1
CTAC (Controle De
Tratamento De Anomalia|l 0 1
Craniofacial)
Total 222 36 186

Considerando as 17 especialidades que constam na Tabela 2, observa-

se que somente 8 delas utiizam o Termo de Consentimento Informado

especifico para os procedimentos que realizam, ou seja, menos da metade das

especialidades cirdrgicas que prestam atendimento na unidade hospitalar.




A inexisténcia do Termo de Consentimento Informado especifico para o
procedimento nos prontuarios investigados e a presenca do Consentimento
Informado ndo especifico, evidéncia a ndo participacdo do paciente no
tratamento propriamente dito e retrata a auséncia de conhecimento pertinente
ao procedimento por estes sujeitos. Thebaldi?, Simées®, Joélluskin & Toldy?3
mencionam o direito do paciente de receber informagdes e esclarecimento
sobre as técnicas e procedimentos a serem realizados e reforcam que somente
apos o entendimento das implicacbes concernentes ao procedimento cirdrgico
por parte do paciente € que ele, estando esclarecido e de modo voluntario,
estara apto a conceder o consentimento para a realizacdo do procedimento. A
observacdo destes critérios de conduta € o que torna ético o processo de
consentimento informado.

Para Pithan®, Simdes® e Séguin'®, o uso do termo de consentimento
informado com um enfoque bioético € considerado como a materializacdo
documental do respeito a autodeterminacdo do paciente. Sua obtencao traduz
uma concordancia do paciente com o tratamento proposto, a qual é revogavel a
qualquer instante de acordo com entendimento que ele possui de sua real
condicao de saude.

A taxa de obtencdo do consentimento informado por especialidades
cirdrgicas que realizaram os procedimentos foi levantada através da
observacédo da incidéncia da presenca do Termo de Consentimento Informado
especifico nos prontuérios dos pacientes por elas atendidos (Tabela 3). Neste
quesito, foi encontrado resultado que mostra uma situacdo relacionada a
obtencdo de consentimento informado na unidade hospitalar investigada, que
vai de encontro ao que especialistas da area bioética e a proépria legislacéo
preconizam. Ratificamos, novamente, que Goldim?! relata a necessidade da
autorizacdo prévia do paciente para a realizacdo de procedimento operatorio e
no cédigo de ética médica do CFM’ estd vedado ao médico “deixar de obter
consentimento do paciente ou de seu representante legal apds esclarecé-lo
sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de
morte”, ou seja, a auséncia do consentimento informado demonstra uma

pratica negligente nessas cirurgias.



Tabela 3. Incidéncia da presenca do Termo de Consentimento Informado

especifico nos prontuarios

Numero De
Especialidades Cirargicas |Procedimentos |PCIE* % ACIE** | %
Cirurgia Ginecoldgica 16 15 93.95% |1 6.25%
Cirurgia
Otorrinolaringologica o1 8 38.09%113 08.90%
Cirurgia Plastica 20 4 20% 16 80%
Neurocirurgia 9 3 33.33% |6 66.66%
Cirurgia Urologica 19 3 15.78% |16 84.21%
Cirurgia Vascular 19 1 5.26% |18 97.73%
Cirurgia Toréacica 7 1 14.28% |6 85.71%
Cirurgia Proctoldgica 25 1 4% 3 96%
Cirurgia Geral 28 0 0% 0 100%
Cirurgia Oftalmologica 22 0 0% 0 100%
Cirurgia Cardiaca 11 0 0% 11 100%
Cirurgia Bucomaxilofacial 9 0 0% 9 100%
Cirurgia Ortopédica 8 0 0% 8 100%
Cirurgia De Méao 4 0 0% 4 100%
Procedimentos Da Gastro |2 0 0% 2 100%
Cirurgia Cabeca E Pescogco |1 0 0% 1 100%
CTAC (Controle De
Tratamento De Anomalia|l 0 0% 1 100%
Craniofacial)
*PCIE- PRESENCA DE TERMO CONSENTIMENTO INFORMADO

ESPECIFICO

*ACIE- AUSENCIA DE TERMO CONSENTIMENTO

ESPECIFICO

INFORMADO NAO

Analisando a Tabela 3, no que diz respeito a taxa de incidéncia da

presenca do Termo de Consentimento Informado especifico nos prontuérios,

percebe-se que ela difere do ideal preconizado que deveria ser de 100% de




presenca de TCI para os procedimentos realizados, no entanto, esse valor néo
foi evidenciado em nenhuma das especialidades cirirgicas atuantes no centro
cirargico do hospital universitario, apesar da obtengdo de consentimento
informado especifico ser um principio basico para qualquer intervencao
cirdrgica.

A especialidade cirurgica do servi¢co de ginecologia foi a que apresentou
maior taxa de incidéncia de termo de consentimento informado especifico para
realizacdo de seus procedimentos, correspondendo a 93.95%, seguido da
especialidade de Otorrinolaringologia, que apresentou taxa de incidéncia de
38.09%. Em contrapartida, em especialidades cirdrgicas como a Cirurgia Geral,
Cirurgia Cardiaca, Cirurgia de Cabeca e Pescoco, Ortopedia, Cirurgia de Mao,
Oftalmologia, Cirurgia Bucomaxilofacial e Controle do Tratamento de Anomalia
Craniofacial (CTAC), constatou-se taxa de 100% de auséncia do termo de
consentimento informado especifico para os procedimentos realizados. Estes
dados levam a crer que no hospital universitario ndo existe uma cultura
organizacional que valorize a obtencdo do termo de consentimento informado
especifico para procedimentos cirurgicos, que ficou evidenciado pelas taxas de
incidéncia de obtencéo de 0% para maioria das especialidades. O que denota a
nao consideracdo do paciente como um agente moral pelos cirurgides da
instituicao.

Todos os procedimentos cirdrgicos realizados podem trazer riscos e
consequéncias expressivas para a vida do paciente. Se a intercorréncia é
passivel de ocorrer, mas o paciente nao foi devidamente alertado sobre ela
pelo cirurgido, mesmo que tenha assinado o termo de consentimento
especifico, diante da falta de esclarecimento comprovada, ele [0 paciente]
podera recorrer aos meios juridicos para desfechos indenizatorios.

Com relacéo ao termo de consentimento informado, Simdes ° relata que
‘o mero uso desse termo néo isenta quanto a aplicacdo da lei nos erros por
impericia, imprudéncia ou negligéncia do profissional”, mesmo sendo ele um
guesito necessario. O autor complementa dizendo que questdes relacionadas
a erro ou negligéncia médica sdo mais facilmente esclarecidas no campo
juridico quando o esclarecimento do paciente foi realizado de modo adequado
e documentado em um Termo de Consentimento Informado corretamente

elaborado de acordo com a situacdo especifica do paciente. Ou seja, o TCI



obtido de forma adequada pode contribuir para amenizar san¢cdes advindas de

judicializagéo.

Consideracfes Finais

Embora a obtencdo de Consentimento Informado para procedimentos
cirdrgicos seja apontada como um processo obrigatorio na assisténcia a saude,
os resultados obtidos foram aquém dos resultados pretendidos na pesquisa.
Isso ressalta a importancia de ampliar a discussdo sobre a adocdo dessa
pratica dentro do Hospital Universitario, visto que este € um centro formador de
mao de obra qualificada que € passivel de atender a populacdo em geral.

E importante destacar que o cuidado na pratica do processo de
Consentimento Informado ndo deve se restringir unicamente a assinatura de
um documento e sim ao processo de informacdes e dialogos referentes ao
procedimento. Respeitando, assim, o direito a autodeterminagcédo do paciente,
no qual o mesmo possa optar, dentre as informacdes fornecidas, a que €
melhor para si e revogar a qualquer momento sua opiniao.

Contudo, causa preocupacdo que nem mesmo o0 documento que
expressa a autorizacdo do paciente para as cirurgias executadas esteja
presente na maioria dos prontuarios investigados, fazendo crer que a pratica de
obtencdo de consentimento ndo é uma atividade cotidiana na assisténcia
prestada na unidade hospitalar que foi campo de pesquisa.

Ao final deste estudo, podemos considerar que 0s objetivos de identificar
a frequéncia que o Termo de Consentimento Informado especifico para o
procedimento cirdrgico é obtido e esta presente nos prontuarios dos pacientes
operados e analisar por servi¢o a taxa de incidéncia da presenca desse termo,
foram alcancados. De acordo com os achados desta pesquisa, detectou-se a
auséncia do Termo de Consentimento em 83,8% dos prontuarios consultados e
taxa de até 100% de auséncia de obtencdo do Termo de Consentimento
informado especifico na maioria das especialidades cirargicas (fato evidenciado
pela inexisténcia do termo de consentimento assinado na maior parte dos

prontuarios consultados).



Esta evidéncia é relevante na medida em que aponta uma grande
fragilidade na qualidade ética da assisténcia prestada no hospital universitario
com relacdo ao respeito a autonomia do paciente.

E importante destacar que a criacdo de mecanismos para que O
processo de Consentimento Informado seja adotado como pratica cotidiana na
assisténcia e demande a conscientizagao dos profissionais envolvidos em todo
processo cirurgico.

Essa mudanca se faz necessaria para melhor qualificar a assisténcia
ofertada, tornando-a respeitosa no que tange ao direito a informacdo e
dignidade dos pacientes.

A mudanga de paradigma acerca da obtengdo de consentimento
informado é um passo para que o hospital universitario tenha éxito na formacao
de médicos com postura ética condizente com o perfil profissional desejado

para quem atua prestando cuidados a saude humana.
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