Folha de Informacéo rubricada sob n° do processo n°

(a)
CoBi n° 004/13 - Instituto de Radiologia solicita analise da CoBi quanto ao uso de termos para procedimentos
radiolégicos, radioterapicos e de medicina nuclear.

Parecer CoBi n°: 004/13

TITULO: Instituto de Radiologia solicita analise para termos de procedimentos radiol6gicos,
radioterapicos e de medicina nuclear.

PARECER
Dos documentos:

Em 01 de dezembro de 2011, o Dr. M, do Instituto de Radiologia - InRad,
encaminhou oficio enderegcado a Diretoria Clinica no seguinte teor: “Peco sua orientagdo para o
encaminhamento de questionamento originado na SAIP do Instituto de Radiologia sobre a
necessidade de empregarmos Termos de Consentimento para procedimentos radiolégicos,
radioterapicos e de medicina nuclear. A principio pensei em encaminhar a questdo para a
Comisséo de Bioética, elencando as categorias principais de procedimentos de acordo com o0s seus

respectivos riscos (ex: riscos decorrentes de uso de contrastes, grau de exposicao as radiacdes

ionizantes ou outros), mas aguardo sua orientagao”.

Em anexo séo enviados Termo de Responsabilidade e Termo de Consentimento
das diversas areas assistenciais do Instituto de Radiologia (os termos seriam aplicados no InRad):

1.Termo de Responsabilidade do Servi¢co de Anestesia,

2.Termo de Responsabilidade para Atendimento a Crianca e ao Adolescente do
Hospital das Clinicas da FMUSP;

3.Consentimento pos-informacéo para bidpsias percutaneas;

4.Termo de Responsabilidade para a Realizacdo de Ressonancia Magnética de
Mama,;

5.Termo de Reponsabilidade do Servigco de Ultrassonografia,;
6.Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do Servigo de Ecocardiografia;
7.Termo de Consentimento para realizagdo de Cintilografia;

8.Termo de Responsabilidade para Pacientes Maiores e Capazes do Hospital das
Clinicas da FMUSP;

9.Termo de Esclarecimento Livre e Esclarecido do Hospital das Clinicas da
FMUSP

Em 08 de dezembro de 2011 a Assistente Técnico de Dire¢do IV da Diretoria
Clinica do HCFMUSP encaminha os documentos acima para conhecimento e providéncias da

Comissao de Bioética.
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Em 03 de abril de 2012 o Dr. M. encaminha para a Diretora Clinica um
memorando para que seja anexado ao documento anterior de 01 de dezembro de 2011. Neste
memorando encaminha uma proposta de classificacdo baseada em exposi¢do crescente a riscos

fisicos ou farmacolégicos, para apreciacao da Comissao.

A classificagdo inicia-se com itens de baixissimo risco (A e B, usualmente sem
aplicacdo de TCLE na pratica de rotina) e finaliza com itens com risco significativo ou nos quais €
esperada leséo tecidual como resultado do procedimento (E e F).

Proposta de classificacdo baseada em exposicdo crescente a riscos fisicos ou
farmacoldgicos

A - procedimentos sem exposicdo a radiacdo ionizante, sem administracdo de
farmacos com risco significativo de reacdo adversa e sem outras intervengoes.

ex: ultrassonografia

B - procedimentos com exposi¢cao a radiagdo ionizante em baixa dose (estudos
diagnésticos).

ex: densitometria 6ssea, radiografia de térax, tomografia sem contraste
C - procedimentos com exposi¢cado a campo magnético.
ex: ressonancia magnética

D - procedimentos com administracdo de meios de contraste ou outros farmacos
com risco significativo de reac¢des adversas.

ex: tomografia ou ressonancia com contraste, estudos com anestesia ou

sedacao
E - radiologia vascular ou intervencionista e outros procedimentos invasivos.
ex: vascular, embolizacéo, radioablacdo, punc¢éo radioguiada, biopsia
F - procedimentos com exposi¢cdo a radiagdo ionizante em altas doses com fins
terapéuticos.

ex: terapia com radiois6topos, radioterapia

Diante do exposto o consulente Dr. M expressa que “Caso a comissao confirme
a necessidade do TCLE para um ou mais procedimentos, de acordo com as categorias acima ou
por outra classificacdo sugerida, pediria 0 apoio da Comissdo também na definicdo de seu

conteudo (similar ao termo atualmente em uso no complexo?)”.

Por fim o Dr. M solicita um parecer especial sobre a guarda de TCLE, visto que o
Instituto de Radiologia realiza procedimentos ndo s6 de pacientes do complexo HCFMUSP, mas

também de paciente externos, alguns sem prontuario no conjunto.
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PARECER:
INTRODUCAO

Nas pesquisas com seres humanos (nomeados de participantes) define-se como
beneficio o proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo participante e/ou sua
comunidade em decorréncia de sua participacdo na pesquisa. Esta participacdo se da de acordo
com um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, ou seja, a anuéncia do participante da
pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulacao, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacdo ou intimidacao, apds esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta

possa acarretar. Se houver algum dano ha uma indenizacéao.

Para os procedimentos médicos, ou seja, da pratica clinica de diagndsticos e
tratamentos, sobretudo, atualmente; quando os avancos cientificos e tecnolégicos séo incorporados
de maneira massificadora na pratica do médico; ndo existe um documento ou uma diretriz Unica
gue oriente, normatize o consentimento do usuario do sistema de salude para os devidos
procedimentos como a Resolugéo n. 466, do Conselho Nacional de Saude, o faz para as pesquisas
envolvendo seres humanos. Esta comparagdo entre o que acontece na pratica clinica e na
pesquisa tem o objetivo de mostrar o distanciamento entre estes polos com relacédo ao tratamento
gque se da com o usuario dos servicos de saude e ao participante da pesquisa. Visto como
participante da pesquisa o individuo é um ser protegido por todos dispositivos éticos e legais, sendo
o Consentimento Livre e Esclarecido sua anuéncia de participante da pesquisa. A dificuldade surge
guando o usuério ndo é participante de uma pesquisa. Quando 0 usuario procura 0s servicos de
salde para realizar exames laboratoriais (exames complementares) a exigéncia ou ndo de um

termo de consentimento livre e esclarecido tem sido motivo de polémica.

Senéo, vejamos:

O numero e a complexidade de procedimentos de diagndésticos e tratamentos, na
pratica clinica, em diferentes especialidades, é crescente e ndo tem possibilitado a elaboragcédo de
uma norma geral ou um termo de consentimento padrédo que atenda todas possibilidades de riscos

e danos.

E nesse sentido que cabe a seguinte reflexo:

E consenso que o usuario do sistema de salde ao ser submetido a um
procedimento de diagndstico/tratamento deve estar suficientemente informado e esclarecido sobre
0o mesmo, numa idealidade, primeiro pelo solicitante (0 médico) a respeito dos

aspectos riscos/beneficios considerando a individualidade de cada caso e, depois, no laboratdrio,
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onde aspectos mais técnicos devem ser acrescidos no intuito de esclarecer e obter a colaboragéo

do usuario.

Parece-nos que € na fase, em que poderia se caracterizar como clinico-usuario:
a questdo do consentimento ou ndo deveria motivar/desencadear o processo de comunicacao
(informacdo e esclarecimento) tem a maior possibilidade de ser um dialogo entre as partes
envolvidas. N&o obstante, algumas dificuldades podem surgir, por exemplo: a assimetria entre o
médico e o usudrio; o grau de informagédo e entendimento entre as partes; o tempo exiguo da
consulta médica; por fim, mas néo finalizando: a intervencao dos convénios, planos de saude e as
condicbes do atendimento no sistema saude tanto publico ou privado impossibilitando a

comunicagao entre interessados.

Na fase, caracterizada como: laboratério-usuario, em que a relacao pode se dar
de forma superficial, momentanea, a comunicacgao, as vezes, dificil € frequentemente substituida ou
reduzida a assinatura de um documento que poderia dar conformidade legal, mas, n&o
necessariamente ética. No nosso entendimento esta acdo ndo deveria ser estimulada e muito
menos considera-la como substitutiva da informacdo e do esclarecimento. Um documento de
consentimento assinado ndo deve substituir om processo de comunicacdo entre partes quando de

procedimentos de diagndstico e tratamento.

Na auséncia de uma diretriz Unica (padréo), entende-se que a oferta de termos
de consentimentos especificos para cada procedimento, por escrito e devidamente assinado, ndo

significa informagao e esclarecimento e ademais ela soa mais como uma permissao.

O importante é reforcar que o usuario deve decidir fazer um determinado
procedimento apds ter sido informado, compreendido e aceito os riscos e danos possiveis. Trazida
pelo consulente a proposta de classificacdo baseada em exposicdo crescente a riscos fisicos ou
farmacolodgicos pode servir de roteiro para o processo de comunicagdo entre 0 médico e 0 usuario a

ser efetivado por um servigo de apoio de diagnéstico e tratamento.

Cabe, por fim, destacar a sempre importancia do registro em prontuario médico,
de maneira clara e objetiva as orientagfes dadas e recebidas na entre o profissional de saude e o

usuario do sistema.
Em resposta aos quesitos do consulente temos a considerar, em conclusoes:

1. “Caso a comissdao confirme a necessidade do TCLE para um ou mais
procedimentos, de acordo com as categorias acima ou por outra classificacdo sugerida, pediria o
apoio da Comissao também na definicdo de seu conteudo (similar ao termo atualmente em uso no

complexo?)
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A Comissédo de Bioética recomenda a aplicacdo do Termo de “Consentimento”
Unico para o Complexo do Hospital das Clinicas. Tem se procurado inclusive adotar a nomenclatura
de Termo de Responsabilidade assinado pelo usuério ou seu representante legal quanto aquele se
torna usuario Hospital das Clinicas. Ao tomar conhecimento deste termo o usuario do Complexo
HC, sabendo dos seus direitos e deveres, autoriza a realizagdo de procedimentos que visem o
diagnostico e tratamento da sua doenca. Ressalte-se que a assinatura de um termo de
responsabilidade pelo usuério ndo isenta os profissionais da salde de estabelecerem um processo
de comunicac¢do em beneficio do usuario e protecdo da boa pratica em salde. Uma das maneira de
estimular essa boa pratica € a elaborac¢éo e distribuicdo de manuais explicativos ou instrumentos de

apoio e orientacdo para um ou um conjunto de procedimentos.

Portanto, ndo haveria a necessidade de termos adicionais para as
especificidades de cada Servico.

2. Sobre a guarda de TCLE, visto que o InRad realiza procedimentos ndo s6 de
pacientes do complexo HCFMUSP, mas também de paciente externos, alguns sem prontudrio no

conjunto.

O Servigco deve manter um sistema de registro eletrénico sobre as orientagdes

de riscos e danos.

Prof. Dr. Reinaldo Ayer de Oliveira Prof. Dr. Max Grinberg
Relator Revisor
Membro CoBi Membro CoBi

Aprovado em 24.04.2014, da CoBi
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