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Parecer CoBi 005/07 — “Analise quanto & proposta do Contrato de Criopreservagao de Sémen e Parénquima Testicular”.

Parecer CoBi n°. : 005/07

Titulo: Andlise quanto a proposta do Contrato de Criopreservacdo de Sémen e Parénquima
Testicular

Solicitante : Diretoria Clinica

Ementa: Referente a solicitacdo do Prof.Dr.Edmund Baracat, coordenador do Centro de
Reproducdo Humana HC FMUSP, para analisar a proposta do documento denominado
“CONTRATO DE ADESAO PARA CRIOPRESERVACAO DE SEMEN E/OU TECIDO
REPRODUTIVO- PARENQUIMA TESTICULAR.

Em 14.06.2007, o Dr. Jorge Hallak encaminhou ao Prof.Dr.Edmund Baracat,
coordenador do Centro de Reprodu¢cdo Humana HC FMUSP, carta contendo proposta de
documento denominado “CONTRATO DE ADESAO PARA CRIOPRESERVACAO DE
SEMEN E/OU TECIDO REPRODUTIVO- PARENQUIMA TESTICULAR”, elaborado
por’juristas,advogados,alunos e profissionais interessados no aprimoramento das
instituicbes académicas do Brasil".

Em 18.06.2007 o Prof. Dr. Edmund C. Baracat, prof. Titular da Disciplina de Ginecologia
da FMUSP, enviou carta ao Dr. Jorge Hallak respondendo que:

1. “A Faculdade de Medicina da USP possui 2 0Orgaos éticos reguladores: a
CAPPESQ, que analisa os projetos de pesquisa e a COBI, que se responsabiliza pelos
aspectos éticos do complexo hospitalar.

2. O Centro de Reproducao Humana encontra-se, do ponto de vista ético, subordinado
a COBI.
3. Em 11.06.2007 em reunidao com o pres. da COBI, foram discutidos aspectos éticos

relacionados ao atendimento do CRH, inclusive a criopreservacdo de gametas e pré-
embrides. Foi acordado nesta reunido que deve ser usado o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido ja devidamente aprovado pela COBI e valido para a instituicao.

4. Consideramos que todo e qualquer contrato a ser celebrado dentro da instituicéo
devera obrigatoriamente envolver as instancias responsaveis da autarquia. "N&o cremos
que o contrato apresentado deva ser utilizado, visto que ja temos o TCLE oficial e
aprovado pela COBI”

A andlise dos documentos permite identificar duas questdes:

v O documento aprovado pela COBI, utilizado pela instituicdo que se denomina
Termo de Responsabilidade para Pacientes Maiores e Capazes, tem o valor e
possibilidade de uso de um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para
situacoes especificas?

v Deve-se utilizar outro documento (o documento proposto pelo Dr. Jorge Hallak?)

O Termo de Responsabilidade para Pacientes Maiores e Capazes utilizado no HC
FMUSP e construido a partir do trabalho da COBI e aprovado em 1997, disp8e nos artigos
4e5:

v' Que o0 médico tem o dever de informar a seu paciente, de maneira clara e em
linguagem acessivel, os dados referentes a seu estado de saulde, ao diagndstico,
tratamento e evolucdo possivel de sua doenca,

v" Que os procedimentos diagndsticos e terapéuticos serdo executados com a prévia
concordancia do paciente, apds ter sido esclarecido quanto a seus riscos e beneficios,

v" Que, quando houver discordancia quanto a aplicacao dos procedimentos diagnosticos
e terapéuticos, esta deverd ser registrada no prontuario do paciente,

v" Que o paciente tem o direito de revogar seu consentimento a qualquer momento, por
deciséo livre, consciente e esclarecida, sem que Ihe sejam imputadas san¢des morais ou




legais,

v" Que no caso de revogacao do consentimento, o paciente se manifestara por escrito,
devendo este documento ser arquivado em seu prontudrio,

v Que, quando o0 paciente se recusar a aceitar os métodos diagndsticos e
terapéuticos e deixar o hospital, cessarda a responsabilidade do médico quanto as
consequéncias decorrentes desta recusa,

v Que, no caso de se tornar incapaz de tomar decisfes sobre sua saude, o paciente
indicara seu representante e cabera a este a tomada das decisdes referentes a ele.

Também foi estabelecido um Termo de Responsabilidade para Atendimento a
Crianca e ao Adolescente, aprovado pela COBI em 1998, que leva em conta, em suas
disposigoes, as particularidades de criangas e adolescentes quanto a responsabilidades e
compromissos da instituicao.

A andlise desses documentos permite verificar que os elementos principais esperados de
um documento que regulamente direitos e deveres de profissionais e pacientes estédo
contemplados (a autonomia das partes envolvidas e seus limites, as responsabilidades, o
direito ao esclarecimento do paciente, sua possibilidade de decidir sobre tratamento e
procedimentos diagndsticos).

Este documento tem, como objetivo principal,estabelecer as regras basicas que vao
configurar a relagdo da instituicdo e seus profissionais com os clientes: o acesso do
paciente as informacdes que |he dizem respeito (estado de saude, diagndstico,
tratamento), a necessidade do profissional esclarecer seu paciente a respeito de
procedimentos diagndsticos e terapéuticos propostos (beneficios e riscos) e a obtencao de
seu consentimento ou recusa.

O bom uso deste documento permite que profissional e cliente se situem frente as
guestdes principais que estdo presentes na regulamentacdo da atividade assistencial e
diagnostica e sua utilizacdo tem sido atil para a maior parte das situacbes que se
apresentam na assisténcia prestada pela instituicao.

De acordo com o Termo de Responsabilidade para Pacientes Maiores e Capazes, 0
registro do consentimento ou recusa, ap0s esclarecimento de riscos e beneficios de
procedimentos ou terapéuticas deve ser feito no prontuario do paciente (art. 5, paragrafos
1 e 3) . Talvez, ndo existir um documento especifico para este registro, seja a explicacédo
para a demanda,frequente de construcdo de um novo documento feita por profissionais
que realizam procedimentos invasivos e com risco significativo. E importante lembrar que
o prontuario do paciente tem sido reconhecido (por Conselhos e instancias de sindicancia)
como o documento principal a ser levado em conta quando se faz necessario qualquer
levantamento do atendimento prestado ao paciente.

Cabe esclarecer-se que o Termo de Responsabilidade para pacientes Maiores e
Capazes néo é um contrato de ades&do,mas sim um documento que regulamenta a relacéo
instituicdo/profissional/paciente, é um termo que estabelece principios como a
transparéncia, o respeito e o dialogo de autonomias.

Além destes documentos a CoBi aprovou a utilizagdo no HCFMUSP os seguintes :
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido -Provas praticas em Areas CirGrgicas e
Termo de Responsabilidade — Provas Praticas em Areas Clinicas , aplicados para
pacientes que participardo de provas praticas nos concursos publicos destinados a
obtencao de titulos académicos.

Em funcdo da existéncia destes documentos e por considerar que "contemplam, de
forma abrangente, os principios éticos que obrigam os profissionais de saude da instituicdo
a oferecer as informacdes, as orientacfes e 0s esclarecimentos necessarios para que o
paciente decida a respeito da realizacdo de qualquer tipo de procedimento, clinico ou
cirdrgico, invasivo ou nao , (parecer CoBi n 009/2006)", a CoBi tem dado pareceres
contrarios ao estabelecimento de novos documentos a serem implementados na
instituicdo. Esta deciséo visa prestigiar o documento Termo de Responsabilidade para
Pacientes Maiores e Capazes em nossa instituicdo e fortalecer seu uso adequado e
esclarecido.




Em relacdo ao tema em andlise, Criopreservacdo de Sémem e/ou Tecido Reprodutivo-
Parénquima Testicular,cabe lembrar que:

v Em 23.12.2004, ao analisar o projeto de lei referente a Reprodu¢cdo Humana
Assistida (parecer COBI numero 013/2004) esta comissdo aceitou a proposta ,contida no
documento, de estabelecimento de um documento especifico (art.3 item V, art. 4
paragrafos 1,2,3,4 do projeto apresentado).

v O CFM (Conselho Federal de Medicina) na resolucdo numero 1.358, de 11 de
novembro de 1992 estabelece que: “o consentimento informado serd obrigatério e
extensivo aos pacientes inférteis ou doadores. Os aspectos médicos envolvendo todas as
circunstancias da aplicacdo de uma técnica de RA serdo detalhadamente expostos, assim
como os resultados ja obtidos naquela unidade de tratamento com a técnica proposta. As
informacdes devem também atingir dados de carater biolégico, juridico, ético e econémico.
O documento de consentimento informado sera em formulario especial e estard completo
com a concordancia, por escrito, da paciente ou do casal infértil”.

Levando-se em conta 0 exposto, esta Comissdo considera que os procedimentos de
Reproducdo Humana apresentam possibilidades assistenciais e de pesquisa previstas nos
documentos jé existentes na instituicao.

As respostas para as perguntas formuladas na solicitacdo do parecer séo:

v Sim. A instituicdo dispde de documento que, se usado de maneira adequada,
contempla a necessidade de esclarecimento e registro de beneficios e riscos de
procedimentos e tratamentos propostos ao paciente e sua concordancia ou recusa. Esse
documento se denomina Termo de Responsabilidade para pacientes Maiores e
Capazes.

v" Nao ha necessidade de um novo documento, exceto nos casos em que a lei imp6e um
documento especifico (como a resolucdo do CFM acima referida).

A CoBi esta trabalhando na atualizacdo do documento utilizado na instituicao.
Limitacdes, inadequacdes e sugestdes originadas a partir de sua utilizagdo, identificadas
pelos profissionais e usuarios, devem ser encaminhadas a esta Comisséo que as analisara
e levard em conta nessa atualizacao.

Dra. Pilar Lecussan Gutierrez Profa. Dra. Angela Maggio da Fonseca
Relatora Revisora
Membro da CoBi Membro da CoBi

Aprovado em sessao de 25.10.2007, da CoBi




