Folha de Informagdo rubricada sob n? do processo n2 (a)

Parecer CoBi n°: 002/2025 — Ref.: Proposta de alteragao no titulo do Termo de Consentimento
Cirargico do 10T

Solicitacdo de parecer realizada pelo I0T/ HCFMUSP devido sugestao de alteragao no titulo do
consentimento cirurgico

de: TERMO DE ESCLARECIMENTO RELACIONADO A PROCEDIMENTOS CIRURGICOS,
INVASIVOS, DE DIAGNOSTICO OU TERAPIA

para: TERMO DE ESCLARECIMENTO RELACIONADO A PROCEDIMENTOS CIRURGICOS
DE QUALQUER PORTE E PROCEDIMENTOS INVASIVOS COM FINALIDADE DIAGNOSTICA
OU TERAPEUTICA

Os termos de autorizacdo para a realizagdo de procedimentos em saude, também conhecidos
como termos de consentimento informado, sdo documentos que asseguram que o paciente, ou
seu representante legal, compreendeu e autorizou um determinado procedimento prescrito pelo
profissional da saude. A designagcao de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido cabe a
pesquisa clinica e deve ser usado apenas para este fim.

Esses termos tém grande importancia ética e legal na pratica clinica e hospitalar, pois garantem
o respeito a autonomia do paciente bem assim o dos profissionais de saude o que implica
respeito ao paciente/ responsavel legal, sobretudo em face da hipotese de ocorrerem efeitos
adversos que gerem litigio. A seguir, estdo os principais aspectos envolvidos na elaboracao

desses documentos:

1. Consentimento informado

O termo de autorizagéo esta diretamente ligado ao conceito de consentimento informado,
que se baseia nos seguintes pilares:
Informacgao clara: O paciente deve receber explicagdes detalhadas sobre o procedimento a ser
realizado, seus riscos, beneficios, alternativas e potenciais consequéncias de nao o aceitar, de
forma clara e de facil compreensao notadamente para leigos.
Compreensao: O profissional de salude deve assegurar que o paciente compreendeu as
informacdes prestadas o que pode exigir uma linguagem acessivel e de que sejam esclarecidas
eventuais duvidas.
Voluntariedade: O consentimento deve ser dado sem coagcdo ou pressado. O paciente tem o
direito de recusar ou aceitar o procedimento sem necessidade de justificativas.
Capacidade de decisao: O paciente deve estar em condi¢cdes de tomar decisdes. Em casos de
menores de idade, pessoas com limitagdes cognitivas ou incapazes de decidir, o consentimento

pode ser dado por familiar ou representante legal.
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2. Elementos do termo de consentimento informado

Um termo de autorizagdo para procedimentos de saide normalmente contém os
seguintes elementos:
Descricdao do procedimento: Detalha o que sera feito, incluindo a técnica, materiais ou
medicamentos utilizados, e a duracido do procedimento.
Riscos e beneficios: Informa os possiveis riscos envolvidos, desde os mais comuns até os
mais graves, e 0s beneficios esperados com o tratamento/ procedimento.
Alternativas ao procedimento: Explica outras opgdes de tratamento/ procedimentos
disponiveis, se houver, e eventuais efeitos que podem ser mais demorados ou menos eficientes.
Riscos de nao realizar o procedimento: Indica as possiveis consequéncias de nao se
submeter ao procedimento.
Direito de recusar ou desistir: Ressalta que o paciente tem o direito de recusar ou interromper
o tratamento em qualquer fase.
Autorizagao e assinatura: O paciente (ou seu representante legal) assina o termo, confirmando

que leu, compreendeu e concorda com o procedimento proposto.

3. Importancia legal

Os termos de autorizacao tém implicacdes juridicas significativas:
Protecao legal: O termo explicita que o paciente foi adequadamente informado e que o
profissional de saude seguiu os procedimentos éticos e legais. Isso é importante em casos de
complicacdes ou futuras agdes judiciais de responsabilidade.
Direitos do paciente: O termo fortalece o direito do paciente de ser parte ativa nas decisdes
sobre sua saude, evitando abusos e garantindo que o tratamento/ procedimento respeite seus

valores e preferéncias ainda que os efeitos ndo sejam os melhores.

4. Consentimento em situagoes especiais
Em certas circunstancias, o processo de consentimento informado pode ser adaptado:

Pacientes inconscientes ou incapacitados: Se o paciente ndo puder dar consentimento, um
familiar ou representante legal pode ser acionado. Em emergéncias, quando ndo ha tempo para
obter autorizagdo, os profissionais de saude podem agir de acordo com o melhor interesse do
paciente deixando claro que se trata de situacao excepcional.

Pesquisas e uso de dados: Quando o paciente participa de um estudo clinico ou autoriza o uso
de seus dados para fins de pesquisa, o termo de consentimento precisa incluir detalhes sobre

como os dados ser&o utilizados e protegidos garantindo ao paciente seu anonimato.

5. Aspectos Bioéticos
Do ponto de vista bioético, o termo de autorizacdo é fundamental para garantir o respeito

aos principios da bioética:
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Autonomia: Respeita a capacidade do paciente de tomar decisbes informadas sobre seu
proprio corpo, saude, e qualidade de vida.

Nao maleficéncia: Garante que o paciente esteja ciente dos riscos e possa evitar tratamentos/
procedimentos indesejados assim como exige que o profissional da saude ndo cause danos ao
paciente.

Beneficéncia: Assegura que o procedimento seja realizado visando o melhor interesse do
paciente, apds ele compreender os possiveis beneficios.

Justica: O termo também garante que todos os pacientes recebam informagdes adequadas e

sejam tratados com equidade, independentemente de sua condig&o ou nivel de conhecimento.

6. Consentimento informado digital

Com a crescente digitalizacdo dos processos assistenciais, como citado no seu caso
anterior sobre o fluxo sem papel no InRad, os termos de consentimento também podem ser
disponibilizados em formato eletrénico. Nesse contexto, é essencial:
Segurancga dos dados: Garantir que as informacdes e as assinaturas digitais sejam protegidas
de acordo com as normas de privacidade, como a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD) no
Brasil.
Validade juridica: Assegurar que o documento de consentimento eletrénico tenha a mesma

validade legal que o documento fisico.

Sugerimos que o termo seja revisto em relagéo ao titulo e conteudo, levando em conta os itens

descritos neste documento.

Esse é 0 nosso parecer.

Profa. Dra. Juliana Bertoldi Franco
" Relatora

Corﬁifé de Bioética do HCFMUSP
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