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RESUMO

LIPORACI, Bruno de Paula Checchia. O termo de consentimento livre esclarecido na visao
dos médicos da rede publica municipal de saude de um municipio paulista: um estudo da
ética e suas implicacBes juridicas em saude. 2021. 90 p. Dissertacdo (Mestrado em
Enfermagem psiquiatrica) — Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto, Universidade de S&o
Paulo, 2021.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido é um instrumento utilizado no &mbito
profissional em diversas areas. Na medicina, tem sido empregado como uma forma de garantia
de direitos para 0s pacientes e para os profissionais. Por meio desse documento promove-se 0
direito a informacé&o, o direito a autonomia, o direito a vida, o direito de escolha, o direito de
consentir ao seu tratamento e a promogdo do direito a salide. Sua composicao expressa questdes
gue envolvem a ética em termos de principialismo. O estudo tem por objetivo analisar a
importancia, atribuida por médicos de uma rede municipal de salde, da utilizacdo do TCLE.
Trata-se de um documento que consiste, por meio de seus pressupostos, na execucdo de
desdobramentos juridicos bem como seus efeitos. O estudo é exploratério e de abordagem
qualitativa. Participaram do estudo 26 médicos que atuam em servicos da atencdo primaria a
salde no interior do Estado de S&o Paulo. A coleta de dados foi realizada por meio de entrevista
semiestruturada. Os resultados evidenciam a escassez de estruturas para a compreensdo da
totalidade do que constitui o TCLE e da sua aplicabilidade na atuac&o profissional, mormente
em relacdo as questdes juridicas, abarcando como alternativa para esta lacuna de conhecimento
a realizacdo de atividades no &mbito da educacdo permanente, através de minicursos, palestras
e outras.

Palavras-chave: Etica, Bioética, Biodireito, Direito das Obrigacdes, Responsabilidade Civil.



ABSTRACT

LIPORACI, Bruno de Paula Checchia. The Informed Consent term in the viewpoint of
physicians from the municipal public health network of a Sdo Paulo state municipality: a
study of ethics and its legal implications in health. 2021. 90p. Dissertation (Masters in
Psychiatric Nursing) - University of Sdo Paulo at Ribeirdo Preto College of Nursing, 2021.

The Free and Informed Consent Form is an instrument used in the professional scope in several
areas. In medicine, it serves as a way of guaranteeing rights for patients and professionals. This
document promotes the right to information, the right to be autonomous, the right to live, the
right to choose, the right to consent to their treatment and the promotion of the right to health.
Its composition expresses that it involves ethics in terms of principlism. The purpose of the
study is to examine just how important IC (informed consent) is to physicians in a municipal
health network. It is a document that employs the execution of legal developments alongside
their effects through its presuppositions. The research takes a qualitative exploratory approach.
The study included twenty-six physicians who work in primary health care services in the
interior of Sdo Paulo's state. Semi-structured interviews served as the way to gather information.
The findings reveal a scarcity of structures for comprehending the entirety of what the IC is and
its applicability in professional practice, particularly in legal matters, with activities in the field
of permanent education serving as an alternative to this knowledge gap.

Keyword: Ethics, Bioethics, Biolaw, Law of Obligations, Civil Liability.



RESUMEN

LIPORACI, Bruno de Paula Checchia. El téermino de consentimiento informado aclarado
en la visién de médicos de la red municipal de salud publica de una ciudad de Sdo Paulo:
un estudio de la ética y sus implicaciones legales en salud. 2021.90 p. Disertacion (Maestria
en Enfermeria Psiquiatrica) - Facultad de Enfermeria de Ribeirdo Preto, Universidad de Sao
Paulo, 2021.

El Término de Consentimiento Libre e Informado es un instrumento utilizado en el &mbito
profesional en varias areas. En medicina, se ha utilizado como una forma de garantizar los
derechos de pacientes y profesionales. Este documento promueve el derecho a la informacion,
el derecho a la autonomia, el derecho a la vida, el derecho a elegir, el derecho a consentir su
tratamiento y la promocion del derecho a la salud. Su composicion expresa cuestiones que
involucran la ética en términos de principialismo. El estudio tiene como objetivo analizar la
importancia, atribuida por médicos de una red de salud municipal, al uso del consentimiento
informado. Es un documento que emplea, mediante de sus presupuestos, la ejecucion de
desarrollos legales, asi como sus efectos. El estudio es un enfoque cualitativo y exploratorio.
Participaron del estudio 26 médicos que laboran en los servicios de atencion primaria de salud
en el interior del Estado de S&o Paulo. La recoleccion de datos se realiz6 mediante entrevistas
semiestructuradas. Los resultados muestran la escasez de estructuras para comprender en la
totalidad las cuestiones en volta del Cl y su aplicabilidad en la préctica profesional,
especialmente en lo que se refiere a cuestiones legales, incluyendo, como alternativa a esta
brecha de conocimiento, actividades en el campo de la educacion permanente, como cursos
cortos, conferencias y otros.

Palabra clave: Etica, Bioética, Bioderecho, Derecho de las obligaciones, Responsabilidad
Civil,



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 — Caraterizacdo sociodemograficas dos médicos de unidades da atencao basica de

saude

Tabela 2 - Aspectos relacionados a formacgdo educacional e atuacéo profissional, segundo 0s

médicos de unidades da atencdo basica de saude

Tabela 3 - Aspectos éticos relacionados a utilizacdo dos TCLE, segundo os médicos de

unidades de salde

Tabela 4 — Aspectos relacionados a importancia para a utilizacgdo do TCLE, segundo 0s
médicos de servigos de salde

Tabela 5 - Descricdo de situacdes/quando que teve contato com o TCLE pela primeira vez,

segundo os médicos de servicos de satde

Tabela 6 - Terminologias utilizadas consideradas como adequada, segundo os médicos de
unidade de saltde



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

AME - Ambulatério Médico de Especialidades

CAPES - Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
CAPS - Centro de Atencdo Psicossocial

CC- Caodigo Civil

CDC - Cddigo de Defesa do Consumidor

CEM - Codigo de Etica Médica

CEP - Comité de Etica em Pesquisa.

CFM - Conselho Federal de Medicina

CIOMS - Council for International Organizations of Medical Sciences
CONEP - Comissé&o Nacional de Etica em Pesquisa

CNPQ - Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
CNS - Conselho Nacional de Saude

CREMESP - Conselho Regional de Medicina do Estado de Sdo Paulo
CS - Centro de Saude

ENCEP - Encontro Nacional dos Comités de Etica de Pesquisa

ESF - Estratégia Saude da Familia

EERP - Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto

FAFRAM - Faculdade Francisco Maeda

FDRP - Faculdade de Direito de Ribeirdo Preto

GEME - Grupo de Estudos Modelos de Estado

GEPESADES - Grupo de Estudos e Pesquisas em Enfermagem, Saude Global, Direito e
Desenvolvimento

IDH - indice de Desenvolvimento Humano IDH

IML - Instituto Médico Legal

MED - Médico

UNESCO - Organizagéo das Nagdes Unidas para a Educacéo, a Ciéncia e a Cultura
OMS - Organizagdo Mundial da Saude

PAE - Programa de Aperfeicoamento Estudantil

PIB - Produto Interno Bruto

PUC - Pontificia Universidade Catolica



PSFS - Programa Estratégia Satde da Familia

RCP - Responsabilidade Civil Profissional

STJ - Superior Tribunal de Justica

TCC - Trabalho de Conclusdo de Curso

TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
UFSCar - Universidade Federal de Séo Carlos
UFTM - Universidade Federal do Triangulo Mineiro



SUMARIO

APRESENTAGCAOQ ...t ne st 18
LN ERI0] 51610710 IO 22
DOS PRINCIPIOS ..o eeese e, Erro! Indicador ndo definido.
1.1  Autonomia e Respeito & Autonomia..........cccceeereeennene Erro! Indicador ndo definido.
1.2 BenefiCENCIA....cccccoiiiiiiiiiiceseee e Erro! Indicador ndo definido.
1.3 Principio da Nao Maleficéncia ...........ccccceeveviveieeiieiiennnn Erro! Indicador ndo definido.
N 101 1 oF- TS TSSOSO PP PR 39
2. DAS IMPLICAGOES JURIDICAS.........oiiiiieineieeisissis s 42
2.1 Direito @ INFOrmMAaGCa0 ........ccveiiieiiic e 42
2.2 Descumprimento e Responsabilidade Civil ... 45
S OBUIETIVOS ...ttt bbbttt ettt bbb enes 52
O o] = ANV o = = USROS 52
- ODJEtiVOS ESPECITICOS: ...ttt ettt 52
4. MATERIAIS E METODOS ........oiieieieieieeteseeteesseeisss st ses s ses s seses st snssssnssnsnsens 53
DCT=T o] o Tl 4 g1=] 0To (o] (oo ot IO USRUSPROSN 53
[ Tor | o [o =1 Lo [o USSR 53
0] o101 - To% 1o IS OSSO 53
Recrutamento da POPUIACAD ...........cuiiieiieiiiie et 53
Critérios de INCIUSA0 € EXCIUSAO ........ccveierieiiiiie sttt 54
Procedimento de coleta de dados ..........cocoveiiiiiiiiiieee s 54
ANALISE AOS HAADS......eevieiiiieie ettt ettt st sresneeneas 54
Instrumento de coleta de dados. ..........coviiiiiiiii i 55
Analise das variaveis QUAlITatiVa ............c.cccveiiiii i 55
AASPECLOS ELICOS. ...ttt ettt en sttt en st en et n e en s 56
5. RESULTADOS E DISCUSSAO .....ooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eeeeeeseeer e eee e see s een s 57
5.1 CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS .......coovveeirerereeeeiesiersreneneneon, 57
5.2 ANALISE QUANTITATIVA DOS DADOS QUALITATIVOS ....cooovviveeerenenen, 60
5.3 ANALISE DOS DADOS QUALITATIVOS ...ttt 66
531 EMrelag@o A Pergunta L........cccooiiiiiiiiiesieieiee e 66
532  EMrelag8o & PErguNTa 2.......c.ccoiiiiiiiiiiiie et 67
533  EMrelaglo & Pergunta 3........cccoooiiiiiiiiiieiieeeee s 69

534 EM relag8o @ PerguNa 4..........coocoiiiiiieieieriesie e 70



535 Em relagdo & Pergunta B. ...t 72

536  EMrelagdo & Pergunta B.........ccooiiiiiiiiiieiee e 73
5.3.7  EMrelacdo @ PerguNta 7........cccoiiveiiiie et se e 73
538 EmMrelagdo & pergunta 8.t 74
539 EmMrelagdo & pergunta 9.t 75
5.3.10 Emrelacdo @ pergunta 10 ......cccceiieieiieieeie et 77
6. CONSIDERA(;OES FINAILS e 78
REFERENCIAS ..ottt 80
APENDICES ..ottt 86
A) Termo de Consentimento Livre e ESClareCido.........ccoceoviiiiniiinieiiieesc s 86
B) Questionario SOciodemMOgrafiCO: .........cooeiiiiiieiie s 88
C) QUEeStioNArio SEMIESTIUTUIATO: .......c.ccveivieie e 89
ANEXOS ..t E bR bRt b et b et b et n et nens 90

A) Aprovagdo do Comité de Etica em PESQUISAL........cccvveveveveieieiseiesiesessse s 20



APRESENTACAO

Na presente secdo desta dissertacdo discorro com uma breve narrativa sobre os
caminhos galgados para a constru¢do do meu vinculo académico com a Universidade de S&o
Paulo (USP). Sempre tive muita vontade de ser professor, talvez seja por minha mée ser
professora. Me aproximei da bioética através do meu curso de graduacéo em Agroecologia, da
Universidade Federal de Sao Carlos (UFSCar). Esse curso, infelizmente ndo conclui, fiz apenas
dois anos. Apods sair da UFSCar, entrei no curso de Direito, da Faculdade Francisco Maeda
(FAFRAM), em minha prdpria cidade, Ituverava, Sdo Paulo. Ali desenvolvi vérios projetos e
artigos envolvendo a temética de Bioética, Biodireito, Direitos Humanos e Direito a Saude.

A minha vontade era muito grande em dar continuidade aos estudos e passei a pesquisar
diariamente o site de diversas faculdades. Em uma dessas pesquisas, a Faculdade de Direito de
Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo (FDRP/USP) estava com um edital aberto para
curso de extensdo na modalidade difusdo (Teoria Politica Contemporanea). Resolvi me
inscrever e fui aceito, apos andlise de curriculo. Assim, comec¢a minha histéria com a USP.

Logo apo6s a minha insercao no curso, eu ja comecei a frequentar as reunides do Grupo
de Pesquisa Direitos da Personalidade e as Novas Tecnologias. Esse grupo tinha discussoes
voltadas para o Biodireito, em relagéo a teoria civilista contratual. As reunides ampliaram a
minha visdo da Bioética. Infelizmente, hoje o grupo esta desativado, pois a professora
responsavel pelo grupo se aposentou. Frequentei, também, as reunides do Grupo de Estudos
Modelos de Estados (GEME), o qual discutia sobre os varios modelos de estados. Ele era
formado e organizado pelos proprios alunos da FDRP/USP. A minha inser¢do nessas atividades
foram de extrema importancia, pois conheci varias teorias relacionadas a modelos de Estados e
formas de governo. Nesse passo, 0 meu ciclo de amizade se tornou uma crescente. Conheci dois
amigos especiais no grupo, Guilherme e Rafael. Escrevemos um capitulo de livro, publicado
no inicio de 2018: LIPORACI, B. P. C.; SUZUKI, R. M.; FALEIRQOS, G. O. A saude no sistema
prisional brasileiro: precarizacdo do sistema frente a tuberculose. Novos direitos humanos.
Editora: Quartet de ponto, 2018. P. 128 — 43.

Mesmo participando de todas as atividades, eu ainda estava procurando um docente para
me orientar no mestrado, na area de Bioética. A professora do grupo de pesquisa, que eu tinha

parceria me informou que ndo poderia, pois iria se aposentar nos proximos meses. Fiqueli



pesquisando e me informei sobre a professora Carla Ventura da Escola de Enfermagem de
Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo (EERP/USP).

Ao conhecé-la fui convidado a participar das atividades de seu Grupo de Estudos e
Pesquisas em Enfermagem Salde Global, Direito e Desenvolvimento, do qual faco parte até
hoje. O grupo aprimorou meus conhecimentos na area de Direitos Humanos e o historico da
psiquiatria mundial e nacional. Esse grupo desenvolve estudos sobre as interfaces entre a
enfermagem, saude global, direitos humanos e desenvolvimento humano. Realiza pesquisas
interdisciplinares. A partir da experiéncia do grupo, tive oportunidade de escrever um capitulo
de livro, além disso, cursei duas disciplinas como aluno especial na pds-graduacao.

Ao mesmo tempo, tive a oportunidade de realizar uma pds-graduacao lato-sensu em
Direitos Humanos na FDRP/USP, como bolsista. Resolvi realizar a especializacdo devido ao
meu apreco pela tematica e pelo fato da mesma ser ampla e poder interagir com a Bioética,
principalmente em questdes que envolvem o principialismo e o direito do paciente. Nessa
época, conheci o professor Ronildo e tivemos diversas reunifes para discussdo de projetos e
para a realiza¢do do mestrado.

Esperei até terminar a especializacao para realizar o processo seletivo, no final do ano
de 2018, para ingresso no Programa de Pds-graduacdo Enfermagem Psiquiatrica, na linha de
pesquisa Estudos sobre a conduta, a ética e a producdo do saber em satde da EERP/USP.

Durante o primeiro ano de atividade, eu tive a oportunidade de escrever artigos em
coautoria com Daniel Fernando Magrini e divulgar trabalhos cientificos no 15° Encontro
Internacional de Pesquisadores em Salude Mental e Especialistas em Enfermagem Psiquiatrica,
além de poder participar como avaliador de trabalhos.

Outro evento importante foi minha participacéo no 7° Congresso Internacional da Rede
Bioética Unesco, em Brasilia. Trata-se de um evento com grande relevancia para a area da
Bioética, pois retne a rede de pesquisadores de varios paises. Na oportunidade, apresentei os
seguintes trabalhos: 1) Autonomia do paciente, exercicio da liberdade de escolha no direito a
saude, na forma oral; 2) Humanizacéo do atendimento no novo IML de Curitiba, na forma de
poster e 3) Andlise terapéutica sobre suicidio e o valor da vida no Centro de Atencédo
Psicossocial.

Outra atividade desenvolvida, foi que pude acompanhar colegas que cursavam a pés-
graduacdo em Bioética e pds-graduacdo em Teologia na PUC Parana, essa aproximagao com o
pessoal do Parana resultaram em desenvolvimento e publica¢des de artigos cientificos no 7°

Congresso de Humanizacgéo e Bioética.



Fui ainda membro de comisséao julgadora de Trabalho de Concluséo de Curso (TCC) de
graduacdo de trés alunos da faculdade onde me formei em Direito, convidado pelo coordenador
do curso. E pude aprender questdes relacionadas ao funcionamento das bancas de defesa, ou
seja, de finalizacdo dos trabalhos, a elaboracdo de perguntas pertinentes para o candidato, esse
é 0 ponto chave, pois na hora da banca surgem milhdes de perguntas.

Participei ainda de um curso de aperfeicoamento pela Rede Bioética. Trata-se de um
curso oferecido pelo Programa de Educacdo Permanente em Bioética, da Rede Bioética Unesco
e Programa para América Latina e Caribe em Bioética da Unesco. O curso é oferecido de forma
remota, com duracdo de 8 meses e 180 horas (13° Curso de Introducéo a Bioética Clinica e
Social) no grupo tem féruns, debates, e pude conhecer um pouco mais da bioética latino-
americano que trata de uma biomédica mais social.

No ano de 2019, desenvolvemos um projeto de extensdo no CAPS I11 de Ribeirdo Preto.
Por meio de varias atividades utilizando videos, historias, rodas de conversa, maquetes,
dindmicas com figuras, para trabalhar a teoria da Bioética e do Principialismo em discussdes
com usuarios do servico.

Dentre essas atividades ministrei palestras sobre a tematica de Direitos Humanos na
Universidade Federal do Triangulo Mineiro (UFTM), onde atuei como vice coordenador do
Curso Introdutorio sobre Direitos Humanos.

Atualmente, sou membro do Comité de Etica em Pesquisa da EERP/USP, estou no
segundo mandato como membro efetivo e a priori fui membro suplente. O CEP me
proporcionou um melhor conhecimento do processo ético em pesquisa no Brasil, das
resolugdes, como a Resolucdo CNS 466/2012 e a Resolucdo CNS 510/2016. Assim, tive
oportunidade, como ouvinte, de participar em Brasilia do 5° Encontro Nacional de Comités de
Etica (ENCEP) realizei treinamentos em minicursos oferecidos pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP), na forma remota.

O professor Ronildo coordena um grupo de estudo: NUcleo de Etica e Pensamento
Critico em Saude, que estd em processo de institucionalizacdo. Dedicamos a discussdes de
situacdes descritas e materiais jornalisticos e de textos que abordam a problematica da época.
Neste grupo constituimos trocas de experiéncias institucionais e de trabalho de pesquisa e
somos comunicados acerca de eventos cientificos. O pensamento critico aparece em destaque
especial, sobretudo quanto ao seu potencial de ferramenta, que permite uma clara percepgéo
intelectual acerca das visGes de mundo e referéncias que circunscrevem, contextualizam e déo

sentido as proposi¢des de verdades emitidas por um determinado sujeito. Temos trabalhado na



transformagc&o do grupo em um Ncleo de pesquisa do CNPQ, denominado Etica e Pensamento
Critico em Saude.

Quanto a ideia inicial para a realizacdo do presente trabalho, se tornou de um
aperfeicoamento do meu Trabalho de Conclusdo de Curso na graduacdo de Direito, pois
ampliou o leque de participantes da pesquisa e de uma énfase metodoldgica neste estudo, ndo
houve objecdes por parte do Secretario de Sadde do municipio e ele congratulou nos pela
tematica, autorizando a realizacdo desta pesquisa no ambito municipal. Posteriormente, houve
reunides com o estatistico da unidade, a fim de formular melhor o questionario
sociodemogréfico, assim a fase de planejamento do instrumento foi concluida, com a submissao
para a avaliacio pelo Comité de Etica de Pesquisa, com resultado de aprovacgio exitoso.

Apbs a aprovacdo pelo CEP EERP/USP, chegou o momento da qualificacdo, amplas
discussbes foram focadas sobre o questionario semiestruturado e as informacdes
sociodemogréficas. Para atender as sugestdes da banca examinadora, foi necessario adequacdes
e uma emenda para avaliacdo ao CEP EERP/USP, desta forma, no exame de qualificacdo os
questionarios receberam sua primeira avaliacéo.

Posterior ao aceite da emenda pelo CEP, com as devidas mudancas, 0 proXimo passo
foi o planejamento da coleta de dados, realizada com alguns desafios. Dentre os principais
foram algumas resisténcias de profissionais que ndo quiseram participar da pesquisa, alguns
remarcaram mais de duas vezes a realizacdo da entrevista, e outros que demoraram a chegar no
local marcado e desta forma reagendava-se, fatos esses que foram responsaveis pela morosidade
na coleta. Por outro lado, destaca-se que dentre 0s gestores e responsaveis pelos servicos no
municipio, ndo houve objecGes alguma para a realizacdo da pesquisa.

Apos a conclusdo dessa etapa, elaborou-se a analise dos dados, os resultados, as

interpretacdes, discussdes e conclusdes, 0s quais estdo apresentados na presente dissertacao.
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INTRODUCAO

A origem da Bioética rememora as ideias de VVan Rensselaer Potter (cientista americano
da década de 1960, que trabalhava com a ideia de uma bioética como resposta aos desequilibrios
do meio ambiente). Potter considerava a bioética como uma ponte entre a Etica e as Ciéncias,
visando a garantia da sobrevivéncia humana (PESSINI, 2016, p. 13).

Todavia, estudiosos afirmam que a origem da bioética vem muito antes de Potter. Na
Alemanha, em 1927, Fritz Jahr teria cunhado o termo “bioética” num artigo publicado na revista
Kosmos (Bioética, uma reviséo da relacéo ética dos humanos em relacédo aos animais e as
plantas). Observa-se que o objetivo da bioética, naquele momento, era 0 meio ambiente e a
ciéncia (PESSINI, 2013).

Mais tarde, Potter ampliou seu conceito de bioética para uma dimenséo global. A partir
desse momento, comeca-se a difundir novas teorias e a expandir os ramos da bioética, trazendo
cada vez mais a bioética para uma conjugacao entre a ética e as ciéncias, sejam estas humanas,
sociais, exatas, bioldgicas ou da saude (PESSINI, 2005).

Na atualidade, a bioética possui vérias vertentes de estudos: bioética clinica, bioética
casuistica, bioética ambiental, bioética social, bioética principialista, bioética teoldgica,
bioética intervencionista, bioética animal, biodireito e biosseguranca.

A bioética contemporanea busca alcancar um equilibrio entre a ciéncia e 0s avangos
tecnoldgicos, incluindo os valores morais inerentes aos seres humanos. Tem como uma de suas
bases o principialismo e defende principios como: autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia
e justica (PESSINI, 2005).

Existem varias situacdes decorrentes do avango tecnoldgico que sdo desafios para o
Legislativo, ficando a populacdo, de certa forma, desprotegida. A bioética, entdo, busca
alcancar um equilibrio para tentar responder a essas situagdes trazidas pelo progresso cientifico,
através de lagcos morais. Assim, mediante suas resoluces, intenta restabelecer o equilibrio das
relagoes.

Uma das formas de se atingir esse equilibrio seria através do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), no que diz respeito as relacbes medico-paciente e, hoje também,
na relacdo do ser humano como participante de pesquisas. Com o documento assinado, o
profissional, seja um medico para questdes de salde ou um pesquisador, tem a obrigacdo moral
de reparar o dano que possa vir a causar. O TCLE garante também que nenhuma coercéo ou

influéncia indevida se imponha perante a tomada de decisdo de uma pessoa, como ameacas,



23

uso superior de posic¢do, manipulacdo, oferecimento de recompensas ou incentivos inadequados
(MURPHY, 1955).

O TCLE ¢ conhecido, na area da satde, como “consentimento informado” (FERRER;
ALVAREZ, 2005).

Vale aqui fazer um esclarecimento. O termo “Consentimento Informado” ¢ a traducao
do inglés informed consent. Pelo mundo, ha vérias expressdes para se referir ao TCLE. No
Brasil, o TCLE é uma traducio do francés Consentement Libre et Eclairé. Em alemao usa-se
informierte zustimmung. Em outras linguas latinas € usada, por exemplo, a expressao Consenso
Informato. Na lingua portuguesa ha muitas variagdes para se expressar o TCLE, como:
Consentimento Pos-Informado, Consentimento Esclarecido e Consentimento Consciente
(CLOTET, 2017).

Clotet (1995) menciona que “o uso da expressao consentimento informado ¢ do final do
século 20, ndo existindo muitas informacgdes sobre esse uso antes de 1960”.

Para este trabalho, a terminologia usada serd& Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), uma vez que esta forma é mais usual e deliberativa sobre as demais
nomenclaturas.

O TCLE é um contrato entre ambas as partes. Ele confirma as escolhas do paciente, que
oferece 0 seu consentimento, ratificando o documento. Este entdo se torna valido para os
tratamentos/intervencdes que irdo ser feitos em seu corpo. Uma vez informado e esclarecido
sobre os procedimentos, os beneficios e os riscos, e concordando com a forma de tratamento
clinico, tem assim a dignidade e a independéncia preservadas na tomada de decisdo para a
escolha do tratamento médico do paciente (COSTA, 2013).

Sauder et al. anotam que:

O Consentimento Informado € uma condicdo indispensavel da relagdo
médico-paciente e da pesquisa em seres humanos. Trata-se de uma decisdo
voluntéria realizada por uma pessoa autbnoma e capaz, tomada ap6s um
processo informativo e deliberativo, visando a aceitacdo de um tratamento
especifico ou de experimentacdo, sabendo da natureza dele, das suas
consequéncias e dos seus riscos (apud CLOTET, 1995).

Na historia da pratica médica, ha demonstracdes da evolucdo do TCLE, utilizado pela
sua primeira vez em 1767, na Inglaterra. Refere-se ao caso Slater vs. Backer & Stapleton, em
que houve a condenacéo do cirurgido, que se deu devido a falta do consentimento do paciente
para uma cirurgia ortopédica, da qual resultou a amputacio de um dos membros (JUNIOR
LOPES, 2018).
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Desta forma, nos anos que se passaram ndo houve acontecimentos de grande
significancia que abarcassem o TCLE. Sabe-se que o inglés John William Willcock, em 1830,
lancou um livro sobre o TCLE, discutindo aspectos legislativos do exercicio profissional da
medicina (JUNIOR LOPES, 2018).

Apo6s a Segunda Guerra Mundial surgiram novas discussdes sobre o TCLE, devido as
atrocidades decorrentes desse periodo, em especial as ocorridas nos campos de concentracdo
nazistas.

Os aliados do nazismo que detinham papel de lideranca politica, militar e econémica
foram julgados num tribunal de excecdo em Nuremberg (1945-1946). O conhecido Tribunal de
Nuremberg colocou também em discussdo os crimes de guerra; ao todo, foram 12 casos,
divididos em varias categorias processuais de crime. O primeiro, contra 0s médicos que
empreenderam as pesquisas com seres humanos e suas atrocidades (VIEIRA; HOSSNE, 1998).

Para o julgamento no tribunal, foi formulado pelos juizes o Codigo de Nuremberg, que
traz principios éticos para a realizacdo de pesquisas com seres humanos, como demonstrado na
pagina de Goldim (2021, on-line):

O consentimento voluntario do ser humano é absolutamente essencial. 1sso
significa que as pessoas que serdo submetidas ao experimento devem ser
legalmente capazes de dar consentimento; essas pessoas devem exercer o livre
direito de escolha sem qualquer intervencdo de elementos de forga, fraude,
mentira, coacdo, astlcia ou outra forma de restricdo posterior; devem ter
conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomarem uma decisao.
Esse Gltimo aspecto exige que sejam explicados as pessoas a natureza, a
duracdo e o propoésito do experimento; os métodos segundo 0s quais seré
conduzido; as inconveniéncias e 0s riscos esperados; os efeitos sobre a satde
ou sobre a pessoa do participante, que eventualmente possam ocorrer, devido
a sua participacao no experimento. O dever e a responsabilidade de garantir a
qualidade do consentimento repousam sobre o pesquisador que inicia ou dirige

um experimento ou se compromete nele. Sdo deveres e responsabilidades
pessoais que ndo podem ser delegados a outrem impunemente.

Ap0s duas decadas, verificou-se que as questdes das diretrizes éticas de Nuremberg nao
estavam sendo aplicadas na sua totalidade. Durante a 18 Assembleia Médica Mundial, em
Helsinque, na Finléndia, a Associacdo Médica Mundial formulou a Declaracéo de Helsinque,
um documento com diretrizes éticas de um maior referencial, internacional, defendendo o ser
humano ndo como objeto para pesquisas, mas como sujeito, dando maior énfase, especialmente,
ao TCLE, firmado nessa questdo nas pesquisas medicas (COSTA, 2013).

Porém, apds virem a tona varios escandalos de experimentagcdo em pesquisas médicas

gue envolviam pesquisadores e médicos dos Estados Unidos, entre 1932 e 1972, no Alabama,
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na cidade de Tuskegee, foi realizada uma pesquisa conhecida como Estudo Tuskegee de sifilis
ndo tratada em homens negros com diagnostico positivo de sifilis, subvencionada pelo governo
estadunidense, utilizando da vulnerabilidade socioeconémica dessas pessoas para analisar
como era o desenvolvimento da sifilis. As pessoas acreditavam estarem sendo tratadas, mas tdo
somente recebiam um placebo, mesmo a penicilina estando descoberta e disponivel como
farmaco desde 1941. Participaram desse estudo em torno de 600 pessoas, parte das quais sofreu
todos os estagios da doenca (LEITE; MARCHETTO, 2011).

Ap0s esse caso, outros vieram a tona, como o do Hospital Israelita de Doencas Cronicas
de Nova lorque em 1963. Foram injetadas células cancerosas em adultos (idosos), com a
finalidade de estudar qual era a resposta do corpo do idoso a essas células cancerosas. Os
sujeitos de pesquisas ndo sabiam o que estava sendo aplicado no seu corpo.

Outro caso exemplar é o de Willowbrook, que estudava a epidemiologia da hepatite em
criangas com transtornos mentais. Criada para ser uma instituicdo educacional voltada a
criangas especiais, Willowbrook tornou-se o maior hospital psiquiatrico dos EUA. Suas
atividades foram encerradas em 1987, ap0s a constatacdo da situacdo deploravel do local e
informacBes sobre a pesquisa de hepatite vir a tona, por meio de uma emissora de televisdo
local. Hoje, o local que abrigava a instituicdo faz parte de uma universidade norte-americana
(HOGEMANN, 2015).

Com a divulgacao desses casos e suas repercussdes, 0 governo estadunidense instituiu
em 1974 uma Comissdo Nacional para a Protecdo de Sujeitos Humanos de Biomedicina e
Pesquisas. Essa comissdo elaborou um relatério conhecido como Relatério Belmont, com o
estabelecimento de principios morais basicos para nortear pesquisas com seres humanos
(ALBUQUERQUE, 2013).

Apbs esse relatorio, outros documentos da mesma tematica surgiram, como o das
Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisa Biomédica envolvendo Seres Humanos, da
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e do Council for International Organizations of Medical
Sciences (CIOMS) em 1993.

No Brasil, até 0 momento ndo existe uma regulamentagéo especifica na forma de lei
que trate do TCLE; o que se tem s&o recomendacdes ou citagdes em resolucBes. A tematica
referente ao TCLE foi exposta pela primeira vez na resolugdo n° 1/88 do Conselho Nacional de
Saude (CNS), em seu artigo 5°, inciso 5°:

Art. 5° A pesquisa que se realiza em seres humanos devera desenvolver-se

conforme as seguintes bases:
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V — Contar com o consentimento do individuo objeto da pesquisa ou seu
representante legal, por escrito, apds ter sido convenientemente informado,
com as excecdes que este regulamento assinala (...).

O Brasil é signatario da Declaracdo Universal de Direitos Humanos, na qual esta
implicito em seus artigos o TCLE, quando se fala em dignidade da pessoa humana, liberdade,
direito a vida e a seguranca pessoal, nenhum tipo de tortura, tratamento ou castigo cruel e
desumano (ALBUQUERQUE, 2013). O Brasil também é signatéario da Declaracdo Universal

do Genoma Humano e dos Direitos Humanos, de 1997, da Unesco, onde se 1é:

Artigo 5

b) Em todos os casos é obrigatério o consentimento prévio, livre e informado
da pessoa envolvida. Se esta ndo se encontrar em condigdes de consentir, a
autorizacao deve ser obtida na maneira prevista pela lei, orientada pelo melhor
interesse da pessoa.

O Cddigo Civil de 2002 estabelece certa alusdo ao TCLE ao afirmar que ninguém pode
ser submetido a risco de vida e tratamento. O codigo garante o direito a informacdo, ao dever
do médico de informar o paciente, expondo a prevaléncia dos principios contidos no TCLE.

Clotet (1995, n.p.) assevera “que hoje ¢ inadmissivel a pratica da medicina e da
experimentacdo com seres humanos sem o consentimento informado dos pacientes e sujeitos
da pesquisa ou de seus representantes”.

Para T. Beauchamps e J. Childrens (2011, p. 167):

A doutrina do consentimento informado, derivada originalmente da existéncia
de obter consentimento do paciente e evoluindo no sentido de que esta
anuéncia seja expressa e documentada, foi desenvolvida ao longo dos Gltimos
cem anos, acompanhada de uma notavel evolugdo no &mbito da bioética e da
ética médica, que consiste na superacdo do paternalismo clinico herdado de
Hipdcrates pelo primado do principio da autonomia do paciente.

Destaca-se que, hoje em dia, o carater moral e ético da relagdo médico-paciente vem
sendo reconhecido através dos direitos e deveres de ambos.

O TCLE esta expresso no Codigo de Etica Médica, do Conselho Federal de Medicina
(CFM) brasileiro:



27

E vedado ao médico:
Art. 22

Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal apos
esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco
iminente de morte.

Salienta-se que os estabelecimentos de salde hoje se respaldam eticamente no TCLE
para realizar diversos procedimentos. Além de ser um meio ético, é também um meio legal,
mediante o qual os usuérios do sistema de salde podem exercer o seu direito a salde, expresso
na Constituicdo Federal, de forma plena, por meio de suas escolhas autbnomas visando a
beneficéncia, uma vez que o TCLE é um direito de personalidade inalienavel e constitui a
liberdade da autonomia e da integridade do cidaddo (ABOIN, 2015).

Hé& algumas ac¢des na pratica médica em que o consentimento ja esta implicito com a
acdo (fato). Exemplos desses casos sdo a propria consulta médica e 0 exame médico em
consulta. Outro exemplo se da quando um paciente se recusa a tomar uma injecao intramuscular
no musculo gluteo, pois tem de se despir.

Esta pesquisa tem como objetivo principal identificar a importancia da utilizagdo do
TCLE na visdo dos médicos em sua pratica médica; e como objetivos especificos: estudar,
identificar e descrever a opinido dos médicos sobre o TCLE, estudar os aspectos éticos e
juridicos constantes no TCLE e identificar e descrever os limites da utilizacdo do TCLE na
pratica médica. Para tanto, esta dividido da seguinte forma:

O primeiro capitulo versa sobre aspectos principialistas do TCLE. Primeiramente,
buscar-se fazer uma ilustracdo da ética principialista e sua génese, para entdo descrever 0s
principios contidos no TCLE de autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica. Nesse
capitulo serédo discutidas as questdes de heteronomia e do paternalismo, ambas envolvidas com
o principio da beneficéncia, como uma consequéncia da autonomia.

O segundo capitulo enfoca os aspectos juridicos do TCLE e seus possiveis
desdobramentos. Inicia-se com uma discusséo sobre o direito a informagdo, passando entdo
para o desrespeito e as possiveis implica¢cdes do TCLE que abarcam a responsabilidade civil do
médico. Dessa forma, tém-se questfes embasadas no direito do consumidor e nas prerrogativas
de 6nus da prova de verossimilhanca e hipossuficiéncia.

O terceiro capitulo apresenta 0s objetivos gerais e especificos da presente pesquisa.

O quarto capitulo expGe as etapas metodoldgicas empregadas no projeto. Trata-se de
uma pesquisa quantiqualitativa, que envolve um questionario semiestruturado com perguntas

fechadas e abertas que foram audiogravadas, com a analise de contetdo, segundo Bardin.
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O quinto capitulo descreve os resultados com a transcricdo das entrevistas, suas
intepretacdes e discussao.

As Consideracdes Finais versam sobre apontamentos a guisa de conclusdo do estudo,
ndo para esgotar a tematica e sim na forma de reflexdo critica das praxis envolvidas na tematica
deste trabalho.

Os Anexos e Apéndices contém os documentos que envolvem a pesquisa, como a

aprovacao ética e a documentacao utilizada para a efetivacdo da presente pesquisa.
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1. DOS PRINCIPIOS

Um dos paradigmas para se fundamentar a Bioética como ética biomédica esta no
principialismo. Essa teoria foi apresentada por Tom Beauchamp e James Childress em seu livro
“Principios de Etica Biomédica”. Ao conferirem principios basicos para a tomada de decisao
em salde e as discussdes da bioética, Beauchamp e Childress trouxeram esses principios em
orientagdes advindas de modelos ético-morais (DEJEANNE, 2011).

Teorias que tentam explicar a origem e a formulacéo da bioética, como, por exemplo, a
teoria casuistica, a teoria da moralidade comum e os paradigmas das virtudes, sdo modelos
complementares ao principialismo, que se tornou uma teoria difundida pelo mundo (FERRER;
ALVARES, 2005).

Devido a grande movimentacdo nos EUA pela necessidade da elaboragdo de uma
normatizacdo a area de pesquisa envolvendo os seres humanos, o principialismo comegou a ter
seu protagonismo, servindo para dar base a essa questdo e deliberando acerca da formacéo de
uma comissdo para este trabalho. Essa comissdo elaborou o chamado o Relatério Belmont, com
normas para as pesquisas com seres humanos. Nesse relatério, Tom Beauchamp e Childress
propuseram principios para a pesquisa com seres humanos; sdo eles: respeito pela pessoa,
beneficéncia, ndo maleficéncia e justica. Sua publicacdo se deu em 1979 (DEJEANNE, 2011).

Beauchamp e Childress ofereciam um novo modo de interpretacdo do primeiro
principio (Respeito pelas Pessoas), advindo como desdobramento da teoria kantianal. Através
desse novo olhar dos autores, dissemina-se a discussdo principialista da bioética, que busca
oferecer principios gerais e orientacdes morais para lidar com as decisdes bioéticas
(BEAUCHAMP E CHILDRESS, 2011).

Engelhardt (1996, p. 132) entende que:

Os principios funcionam como regras, talvez como regra geral, que dirigem o
interessado a uma abordagem particular para a solu¢édo de um problema [...].
Esses principios também funcionam para indicar as fontes de areas
particulares de direitos e obrigacBes morais. Nesse sentido, sdo principia:
indicam a fonte, 0 comeco, o inicio ou as origens de areas particulares da vida
moral. S&o principios no sentido de indicar duas diferentes raizes para a
justificacdo de preocupagdes morais na assisténcia a salde.

''E 0 modelo ético kantiano, baseado na moral e razdo, para resolucdes das questdes relativas a acio. Baseia-se em
trés passos: 1* Agdo como lei universal; 2° o Individuo sempre é Fim e ndo meio; 3° Maxima de tua acdo para
todos. (KANT, 2002).
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N&o existe uma hierarquia entre os principios, portanto um ndo se sobrepGe ao outro.
Os principios que fazem parte da teoria principialista da bioética sdo: respeito a autonomia,

beneficéncia, ndo maleficéncia e justica. Serdo discutidos e demonstrados a seguir.

1.1  Autonomia e Respeito a Autonomia

O termo autonomia surgiu na Grécia antiga, como referéncia especifica a caracteristica
de autogoverno das cidades-Estados. A partir dai esse termo expandiu-se para 0S seres
humanos, expressando direcionamentos de escolhas, vontades, direito a liberdade e
desenvolvendo o préprio sentido de autogoverno individual, entre outros.

Beauchamp e Childress se preocupam com as agdes autdnomas; estas divergem das
pessoas autdbnomas, pois ha certas influéncias que podem deliberar a tomada de deciséo,
deixando o exercicio da autonomia fragilizado. Mesmo assim, a pessoa nao deixa de ser
autonoma.

As acbes autonomas devem ser consideradas respeitando trés pressupostos: 1)
Intencionalidade, 2) Entendimento e 3) Sem influéncias de terceiros (BEAUCHAMP;
CHILDRESS, 2011).

O individuo autbnomo age de forma livre, sem amarras; ele mesmo direciona sua vida
e os seus planos, sem sofrer influéncia de terceiros. Portanto, tem-se que o individuo que esteja
institucionalizado ou que aufere uma incapacidade por varios aspectos legais ndo manifesta,
verdadeiramente, a sua autonomia (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 2011).

Nas palavras de Minahim (2020, p. 93), a autonomia € vista como:

uma qualidade atribuida a pessoa, que tem um espaco relevante nas relages
interpessoais [...]. Nao significa que deva ter uma dimensdo tdo exacerbada
que impeca eventuais consideragdes sobre seu exercicio ou que deva excluir
qualquer outro principio ético ou juridico. No que diz respeito a relagdo
médico-paciente, é importante que ndo iniba solucBes espontaneas que
possam, na situacdo especifica, alcancar bons resultados terapéuticos e
fortalecer os vinculos de respeito e solidariedade.

Portanto, para o exercicio da autonomia, deve ser observada a capacidade do individuo.
Tal capacidade conferira a validade para o consentimento, através da tomada de decisao
autébnoma e o seu reconhecimento psiquico dentro dos padrdes da legalidade.

A capacidade se encontra com a personalidade juridica, ou seja, a propria competéncia

do ser humano bioldgico (genético) em atingir direitos e deveres. A capacidade pode ser
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“juridica” (inerente a todos as pessoas) ou capacidade de “fato”, que ¢ aquela que atinge 0
exercicio dos direitos (FERNANDES, 2017).

Para a area médica, considera-se capaz o individuo que possui capacidade de habilidades
cognitivas independentes para compreender uma determinada terapia para tratamento médico
ou procedimentos terapéuticos de pesquisa, distinguindo riscos e beneficios e ordenando sua
tomada de decisdo (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 2011).

Ha diversos modelos de capacidades, como demostram Beauchamp e Childress: os mais
conhecidos sdo os modelos de testes operacionais de capacidade e os modelos de escala maével,
0s quais sdo definidos pela oscilacéo de habilidade. Assim, uma questdo que envolve um risco
alto para habilidade de resolucéo tende a aumentar; ja no plano contrario, quando se tiver um
baixo grau de risco para a tomada de resolucdo, a escala de habilidade deve ser rebaixada.

Outro modelo empregado é o modelo de capacidades concorrentes, que trabalha com as
inabilidades, concentrando habilidades em niveis para a determinagcdo das incapacidades e
aproximando-se da teoria brasileira de incapacidades, como demonstram Beauchamp e
Childress:

Inabilidades para expressar ou comunicar uma preferéncia ou escolha;
Inabilidade para entender a prdpria situacdo e suas consequéncias;
Inabilidade para entender as informagdes relevantes;

Inabilidade para oferecer um motivo;

Inabilidades para oferecer um motivo racional;

Inabilidade para oferecer motivos relacionados com riscos e beneficios;
Inabilidade para chegar a uma decisdo razoavel (BEAUCHAMP;
CHILDRESS, 2011, p. 156).

No Brasil, usa-se a Teoria das Incapacidades de Savigny, que foi incorporada no Cédigo
Civil de 1916, estando até os dias de hoje no Cadigo Civil de 2002 (OLIVEIRA, 2020). Devido
as alteracOes advindas do Estatuto da Pessoa com Deficiéncia em 2015, houve modificacdo no
entendimento da teoria (SILVA E NASCIMENTO, 2018). Esse entendimento reconhece 0s
limites dos individuos, seus graus de discernimento e capacidades, tratando-0s com respeito em
seus direitos personalissimos. Deixa de ser visto como um critério da medicina e passa a ter um

viés social humanitario, retirando a inabilidade absoluta na maioridade:

Art. 3°CC - Sdo absolutamente incapazes de exercer pessoalmente os atos da
vida civil os menores de dezesseis anos.

Art. 4° CC - Sao incapazes, relativamente a certos atos ou & maneira de 0s
exercer:
| - os maiores de dezesseis e menores de dezoito anos;
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Il - os ébrios habituais e os viciados em toxico;

111 - aqueles que, por causa transitoria ou permanente, ndo puderem exprimir
sua vontade;

IV - 0s prodigos.

Paragrafo unico. A capacidade dos indigenas serd regulada por legislacdo
especial. (BRASIL, 2002, s.p.).

Observa-se que as mudancas em relacdo a capacidade civil advindas do Estatuto da

Pessoa com Deficiéncia trazem uma nova roupagem para a protecao do individuo. As questdes

relativas as formas de crencas, valores, sexualidade, afetos e outros devem se manter intactas,

excluindo a morte civil da pessoa. Vale ressaltar que a nova roupagem da teoria das

incapacidades no Brasil ndo pde fim aos institutos de interdicdo e curatela, como Paulo Lébo

afirma (2016, p. 1):

Porém, em situacBes excepcionais, a pessoa com deficiéncia mental ou
intelectual podera ser submetida a curatela, no seu interesse exclusivo e ndo
de parentes ou terceiros. Essa curatela, ao contrario da interdicéo total anterior,
deve ser, de acordo com o artigo 84 do Estatuto da Pessoa com Deficiéncia,
proporcional as necessidades e circunstincias de cada caso “e durara o menor
tempo possivel”. Tem natureza, portanto, de medida protetiva e ndo de
interdi¢do de exercicio de direitos.

Como expressa 0 Estatuto da Pessoa com Deficiéncia:

Art. 84. A pessoa com deficiéncia tem assegurado o direito ao exercicio de
sua capacidade legal em igualdade de condi¢Bes com as demais pessoas.

§ 1° Quando necessario, a pessoa com deficiéncia sera submetida a curatela,
conforme a lei.

§ 20 E facultado & pessoa com deficiéncia a adogao de processo de tomada de
decisdo apoiada.

8 3° A definicdo de curatela de pessoa com deficiéncia constitui medida
protetiva extraordinaria, proporcional as necessidades e as circunstancias de
cada caso, e durard o menor tempo possivel.

8 4° Os curadores sdo obrigados a prestar, anualmente, contas de sua
administracdo ao juiz, apresentando o balango do respectivo ano.

Art. 85 A curatela afetard tdo somente os atos relacionados aos direitos de
natureza patrimonial e negocial (BRASIL, 2015, s.p.).

Cabe ao juiz, no caso determinado, a extensdo da curatela, garantindo a dignidade da

pessoa humana e seu convivio social. Pois o individuo ndo pode perder suas caracteristicas e

acOes como ser humano. Essa extensdo nao deve incidir sobre questes personalissimas, a

menos que o juiz julgue a extensdo valida para tal ato, como preconiza Maria Berenice Dias:
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A tendéncia atual é dar maior liberdade ao curatelado, deixando-o praticar
sozinho atos de natureza ndo patrimonial, cujos efeitos se limitam a esfera
existencial, como o caso do reconhecimento de paternidade. A protecdo deve
ocorrer na exata medida da auséncia de discernimento, para que ndo haja
supressdo da autonomia, dos espacos de liberdade. As restricbes a
incapacidade de agir ndo existem para alhear 0s incapazes, mas para integra-
los a0 mundo estritamente negocial. Segundo Pietro Perlingieri, € preciso
privilegiar, sempre que possivel, as escolhas da vida que o deficiente psiquico
é capaz, concretamente, de exprimir, ou em relacéo as quais manifesta notavel
propensdo. A disciplina da interdicdo ndo pode ser traduzida em uma
incapacidade legal absoluta, em uma “morte civil”. Permitir que o curatelado
possa decidir, sozinho, questdes para as quais possui discernimento é uma
forma de tutela da pessoa humana, pois a autonomia da vontade é essencial
para o livre desenvolvimento da personalidade. (DIAS, 2015, p. 687-688).

Os debates sdo constantes em relacdo a Teoria das Incapacidades e a nova forma de
olhar trazida pelo Estatuto da Pessoa com Deficiéncia, ficando a cargo das decisdes judiciais,
por meio da interpretacdo do magistrado, em relac6es de interdicdo e curatela para exercer 0s
atos da vida Civil e expressar suas vontades. Porém houve a formula¢do de um novo instituto
de tomada de decisdo apoiada?.

A tomada de decisdo apoiada consiste hum novo instituto, no qual a pessoa com
deficiéncia designa duas pessoas com as quais possui vinculo e nas quais confia, com o intuito
de auxilia-la em situacfes de tomada de decisdo perante sua vida civil, garantindo-lhe sua
autonomia e respeitando sua decisdo. N&o é uma decisao imposta, na qual prevalecera a vontade
do curador, e sim construida em conjunto, determinando a dignidade do curatelado, nao
necessitando de um substituto e sim de um apoio para a tomada de decisdo (CABRAL, 2017).

Mesmo com todos esses elementos garantidos na lei, ha ainda problemas para que se
respeite a decisdo autdbnoma do outro, principalmente em casos que envolvem a medicina. Essas
dificuldades ao respeito a autonomia se ddo devido as relacBes autoritarias paternalistas,
decorrentes dos lacos costumeiros e tradicionais da sociedade. O paciente tende a se achar
dependente, nessas relagdes, do profissionalismo e do conhecimento cientifico do médico, o
que, muitas vezes, 0 coloca em situacdo duvidosa sobre o exercicio de sua autonomia,
constituindo uma relagéo, nesse caso, unilateral (BEAUCHAMP e CHILDRESS, 2011).

Esses problemas surgem provavelmente devido ao impasse existente entre os principios
da Dignidade Humana e do Respeito a Autonomia, considerando a vida um direito que
representa ora a face da dignidade, ora a face do respeito a autonomia, € ora 0s dois se

entrelacando em questdes de escolhas que séo passiveis de discussdes juridicas. Como exemplo

2 Artigo 1.783-A do Codigo Civil.
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cita-se a judicializagdo das questdes envolvendo Testemunhas de Jeova, principalmente quando
ha criancas e adolescentes.

Os direitos da personalidade, caracterizados pelo valor, pelo nome, pela autonomia, por
sua vida privada e pela finalidade individual de cada ser humano, séo elementos naturais de
direitos da pessoa, inerentes a pessoa pela sua condi¢do de ser humano. Assim, a dignidade da
pessoa humana surge como uma forma de respeito, tutelando os direitos de personalidade, entre
eles o respeito a autonomia (FERNANDES, 2017).

Como disposto na Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos:

Artigo 3 — Dignidade Humana e Direitos Humanos:

a) A dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades fundamentais
devem ser respeitados em sua totalidade.

b) Os interesses e o bem-estar do individuo devem ter prioridade sobre o
interesse exclusivo da ciéncia ou da sociedade. (UNESCO, 2005, s.p.).

A contrariedade entre o Principio da Dignidade da Pessoa Humana e o Principio do
Respeito a Autonomia ja € conhecida hd muito tempo pelos juristas. H& inimeros casos
conhecidos que colocam a questdo em discussdo. Mesmo esses casos tendo solucbes por meio
judicial, ainda hd muito que se indagar sobre eles. Um exemplo famoso é o caso de arremesso
de andes em boates da Franga. Voluntariamente, 0s andes Se inscreviam e recebiam uma quantia
pela participacdo. O governo francés, na época, interditou o local que praticava esse ato, e um
dos andes foi a Corte Francesa reclamar da interdicdo, afirmando que o arremesso era uma
competicdo e 0 ando considerava isso como um emprego (SILVA, 2010).

Os dois principios se contrapdem. Nesse caso 0 que valeu foi a Dignidade da Pessoa
Humana. A decisdo final foi prolatada pelo Conselho de Estado Francés em 1995, entendendo
que a dignidade do ando era um valor mais importante que sua autonomia de vontade, ja que a
pratica de arremesso atentava contra o Principio da Dignidade, o que foi ratificado pela
Comissdo das Na¢bes Unidas para os Direitos Humanos em 2002 (SILVA, 2010).

No Brasil, aconteceu caso semelhante de contradigédo entre os dois principios, Dignidade
Humana e Autonomia: o de uma brasileira que, aos 18 anos, colocou a sua virgindade a venda
pela internet. O caso ganhou repercussdo em todo o Brasil; as autoridades entraram em
discussao (o Principio da Dignidade Humana estava sendo ferido? Colocar o seu corpo a venda
e expd-lo é digno?), porém a escolha foi da jovem, ja com sua capacidade de fato adquirida.
Para esse caso, 0 que valeu foi a autonomia da vontade da jovem.

Numa visao kantiana, a dignidade da pessoa humana demonstra que “enquanto as coisas

tém preco, as pessoas tém dignidade”, atestando assim o imperativo kantiano de que o ser
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humano ndo deve ser visto como um meio no alcance para determinado fato, mas como um fim
de si mesmo/em si mesmo (MORAES, 2010).

Na saude, como exemplo, ha aqueles individuos que resolvem fazer uma diretiva
antecipada de vontade, para determinar condutas em tratamento. Quando estes individuos ndo
ja ndo possuem discernimento e capacidade para decidir sobre a melhor conduta a ser tomada
em relacdo a sua salde, tornam efetiva sua escolha em relacdo a uma vontade pessoal para a
conduta com sua saude, fazendo referéncia com a indicacdo pela ortotanasia e, em outras
ocasides, indicando até mesmo a eutanasia (ja liberada em alguns paises).

Nesses fatos o que se confirma é a autonomia individual da vontade, respeitando a
dignidade humana, pois ninguém deixard um individuo em estado critico a sentir dor, mesmo
tendo ele deliberado ndo receber determinado tratamento. Entra em acéo o servi¢o dos cuidados
paliativos. A equipe médica deve garantir o respeito ao paciente, estando atenta para uma
possivel retirada deste consentimento de Testamento Vital, sabendo distinguir uma autonomia
de vontade de um delirio de desespero pontual ou uma confusdo mental devido ao avango de
desespero e dor (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 2011).

De acordo com Beauchamp e Childress (2011, p. 137):

O respeito pelas escolhas autbnomas das outras pessoas estd tdo
profundamente inserido na moralidade comum quanto qualquer outro
principio, mas ha pouco consenso acerca de sua natureza e de sua forga ou
acerca dos direitos especificos da autonomia.

As escolhas individuais sdo processos de autonomia privada de cada ser. A pessoa deve
tomar a decisdo conforme suas concepcdes e a concretizacdo do seu plano individual de vida
privada, sabendo que se vive num mundo diverso e plural. Cabe salientar que essa escolha néo
deverd atingir terceiros, caracterizando beneficéncia e ndo maleficéncia, o que sera visto em
seguida (KONDER; TEIXEIRA, 2010).

1.2 Beneficéncia

As acles desse principio provém de atitudes positivas para com outrem. Assim, ndo
basta apenas se desvincular de atos com atitudes negativas (BEAUCHAMP; CHILDRESS,
2011).

Esse principio se refere ao traco de carater (obrigacdo moral) ou a virtude ligada a
disposigéo de agir em beneficio de outros (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 2011). Nas palavras
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de Pellegrino e Thomasma (1988, p. 33), “a medicina como atividade humana ¢, por
necessidade, uma forma de beneficéncia”.

No Relatério Belmont, a beneficéncia é vista como carater obrigatorio perante a pratica
clinica médica, apoiada pelo juramento hipocratico e pela perspectiva protetiva dos sujeitos de
pesquisa, observando uma estrutura utilitarista empregada tanto em pesquisas como em
atendimentos clinicos.

Essa estrutura utilitarista se comporta como objetividade da moralidade, expressando
beneficios para um determinado individuo, porém devem-se observar os riscos e beneficios. A
chance de sucesso no tratamento oscila entre 0s riscos e 0s beneficios, como resultado das aces
das escolhas. Entende-se este principio como prima facie moral®, mas essa moralidade ndo é
um pressuposto de caridade e generosidade para com outras pessoas (BEAUCHAMP E
CHILDRESS, 2011).

Beauchamp e Childress (2011, p. 284) explicam que o principio da beneficéncia exige

alguns tipos de regras morais:

Proteger e defender os direitos dos outros,

Evitar que outros sofram danos,

Eliminar as condi¢des que causardo danos a outros,
Ajudar pessoas inaptas,

Socorrer pessoas que estdo em perigo.

arwdE

Deve ser considerada com cautela a analise de riscos e beneficios. Essa analise € um
processo que deve ser respeitado pelos profissionais e pelos familiares do agente, que neste
caso € o individuo que fara a escolha do tratamento médico. Ao assumir determinados riscos, 0
agente (paciente) deve administrar esses riscos, buscando respostas para sé assim proferir a sua
decisdo e deliberar o seu consentimento.

Sabe-se que no Juramento de Hipdcrates figura o paternalismo médico como se a
beneficéncia fosse uma decisdo do médico (profissional), por este ter o saber cientifico

concernente as Ciéncias da Saude:

Eu juro, por Apolo médico, por Esculapio, Higia e Panacea, e tomo por
testemunhas todos os deuses e todas as deusas, cumprir, segundo meu poder
e minha razo, a promessa que se segue: Estimar, tanto quanto a meus pais,
aquele que me ensinou esta arte; fazer vida comum e, se necessario for, com
ele partilhar meus bens; ter seus filhos por meus proprios irmaos; ensinar-lhes
esta arte, se eles tiverem necessidade de aprendé-la, sem remuneragdo e nem
compromisso escrito; fazer participar dos preceitos, das licbes e de o resto do

3 E uma obrigacéo que se deve cumprir, a menos que ela entre em conflito, numa situago particular, com outro

dever de igual ou maior porte. (ROSS, 1930).
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ensino, meus filhos, os de meu mestre e os discipulos inscritos segundo 0s
regulamentos da profissdo, porém, s6 a estes. Aplicarei 0s regimes para 0 bem
do doente segundo 0 meu poder e entendimento, nunca para causar dano ou
mal a alguém (...). (CFM-Online).

Apesar de ser proferido no momento da colagdo de grau em medicina, o paternalismo
existente no Juramento de Hipdcrates nao tem mais aplicabilidade préatica nos dias de hoje, em
que a perspectiva médica esta pautada por politicas de humanizacdo da saude e pelo proprio

Codigo de Etica Médica, que preconiza a ndo aceitagio do paternalismo pelos médicos:

E vedado ao médico:

Art. 24

Deixar de garantir ao paciente o exercicio do direito de decidir livremente
sobre sua pessoa ou seu bem-estar, bem como exercer sua autoridade para
limita-lo. (CEM, 2018).

Para Beauchamp e Childress (2011, p. 298), o paternalismo figura como

(...) aacéo de contrariar as preferéncias ou a¢des conhecidas de outra pessoa,
na qual a pessoa que contaria justifica sua acdo com base no objetivo de
beneficiar a pessoa cuja vontade é contrariada ou de evitar que ela sofra danos.
Essa definicgdo ndo presume que o paternalismo seja justificado ou
injustificado. Embora a definicdo assuma um ato de beneficéncia analogo a
beneficéncia parental, ela ndo determina se essa beneficéncia é justificada,
inoportuna, obrigatoria etc.

Deixar outrem, apesar de este ter o saber cientifico, decidir sobre sua vida, o seu modo
de tratamento, a terapéutica, expde o paciente a um caso de heteronomia, limitando o exercicio
do principio da beneficéncia. A heteronomia barra o principio da beneficéncia que, por sua vez,
desencadeia 0 ndo respeito a autonomia, deixando o individuo inerte, sem exercer sua acao
auténoma como um ser humano livre para realizar escolhas.

Hoje, ndo é mais aceitavel o médico agir de forma autoritaria, impondo a sua deciséo,
numa relagcdo vertical, sem justificativa alguma. Esse modo de agir paternalista pode ser
justificado apenas em casos de emergéncia e urgéncia, quando ndo ha um terceiro do grupo
familiar por perto, nem ha tempo habil para localiza-lo.

Ha casos, ainda, em que o paternalismo ndo se torna vilao e passa ser justificavel. Cita-
se 0 caso em que 0 médico deixa de informar o paciente sobre alguma determinada condicéo
sobre 0 seu bem-estar, uma vez que o profissional sabe que a informacéo pode acarretar um

estado de ansiedade, o que pode desencadear um surto ou ataque, deixando o paciente numa
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situacdo pior. E o chamado paternalismo justificado. Podem ser citados, também, os casos de
automutilacdo, em que o médico sabe que determinada informacédo para aquele paciente pode
resultar em automutilacdo. Defende-se entdo esse paternalismo do bem, um paternalismo para
evitar o dano.

H&, porém, um novo instituto juridico, instituido no Cddigo Civil, denominado de
Tomada de Decisdo Apoiada. Esse instituto coloca um terceiro legalmente capaz, escolhido
pelo paciente deficiente para poder decidir sobre a sua vida, o que acarretaria heteronomia, mas

que de fato, no mundo juridico, ndo o é:

Art. 1.783-A do CC

A tomada de deciséo apoiada é o processo pelo qual a pessoa com deficiéncia
elege pelo menos duas pessoas iddneas, com as quais mantenha vinculos e que
gozem de sua confianga, para prestar-lhe apoio na tomada de deciséo sobre
atos da vida civil, fornecendo-lhes os elementos e informacgdes necessarios
para que possa exercer sua capacidade.

8 1° Para formular pedido de tomada de decisdo apoiada, a pessoa com
deficiéncia e os apoiadores devem apresentar termo em que constem os limites
do apoio a ser oferecido e 0s compromissos dos apoiadores, inclusive o prazo
de vigéncia do acordo e o respeito a vontade, aos direitos e aos interesses da
pessoa gque devem apoiar.

Outro exemplo, mas que ndo caracteriza heteronomia, baseia-se na via oficial, no
chamado Testamento Vital: pode-se eleger um terceiro que tomara as decisdes caso 0
inventariante esteja numa situacdo em que ndo pode decidir sobre a sua vida. Este terceiro

delimita sobre o que é benéfico ou ndo para o paciente

Muitas vezes a heteronomia é incompativel com a ética, mas é compativel
com o Direito. Quando ha o cumprimento da regra sem adesdo ou
conformidade intima, ndo se pode descartar a possibilidade de coag&o.
Propugna-se uma ética que nao seja atrelada a preceitos heterdbnomos, que as
relacbes entre profissional de salde e usuario se calquem na confianca,
fidelidade e sensibilidade, em resumo, na boa-fé. A mesma boa-fé que se exige
nas tratativas negociais de qualquer tipo. (MARCH e SZTAJN, 2009, p. 4).

A aplicacdo do principio da beneficéncia deve ser observada pelo profissional medico,
para que este ndo cologue sua expertise acima dos direitos de escolha do paciente. Devem-se
observar as virtudes morais e éticas implicitas na relacdo médico-paciente e expostas no Codigo

de Etica Médica profissional.



1.3 Principio da N&o Maleficéncia

O principio da ndo maleficéncia tem seu alicerce na expressao latina “primum non
nocere” (ndo causar dano). No juramento de Hipdcrates, como ja visto, acha-se expressa
a ndo maleficéncia: “usarei o tratamento para ajudar o doente de acordo com minha
habilidade e com meu julgamento, mas jamais usarei para lesa-lo ou prejudica-lo”
(BEAUCHAMP; CHILDRESS, 2011).

Muitos autores ressaltam que a ndo maleficéncia em relagdo aos outros principios
estad numa situacao elevada devido aos seus primoérdios calcados em normatizagdes que
dao ensejos de dever, ou seja, de obrigacdo moral: com fundamentos na moralidade da
vida, através de uma obrigacdo: a obrigacdo moral de evitar o mal (FERRER; ALVARES,
2005). Acéo resultante do dever deve ser observada, pois o dever ndo deve gerar dano,
lesar ou prejudicar alguém.

Assim, o dano pode ser classificado em grave, devido a sua magnitude; o que deve
ser evitado nessa questdo € o ato de prejudicar o outro, observando uma ressalva, que o
prejudicar pode ter diferentes interpretacdes, aquilo que é prejudicial para mim nem
sempre pode ser prejudicial para outra pessoa.

Observa-se no artigo 4° da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos

Humanos o dano a corroborar a beneficéncia:

Os beneficios diretos e indiretos a pacientes, sujeitos de pesquisa e
outros individuos afetados devem ser maximizados e qualquer dano
possivel a tais individuos deve ser minimizado, quando se trate da
aplicacdo e do avango do conhecimento cientifico, das praticas médicas
e tecnologias associadas.

O prejuizo e o dano ndo podem ser causados por fatores econdmicos, raciais,
intelectuais, de estrutura e de falta de gestdo, obstando a dignidade humana do individuo.
Ele ndo deve ser justificado por fatores sociodemograficos; entra nesta esfera o principio

bioético da justica.

1.4 Justica

Justica tem a ver com interacdo social, como um equilibrio perante a sociedade.

Ela remete ao termo igualdade, mas o igual necessariamente ndo € o mais justo, por isso

39
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a equidade busca, através de medidas distributivas, uma justica social (BEAUCHAMP;
CHILDRESS, 2011).

A justica distributiva remete a distribuicao equitativa dos direitos, seja através de
leis concernentes a justica social, seja mediante a distribuicdo de recursos financeiros para
garantir as necessidades sociais como saude, educacdo, moradia e outros. Porém ha
problemas nessa distribui¢do; um deles é o fato de os recursos financeiros serem finitos,
e € nesse passo que pode haver a segregacao ou a seletividade para a distribuicdo de
direitos e de garantias de politicas publicas (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 2011).

Beauchamp e Childress, (2011, p. 352) afirmam que a justica distributiva:

é uma distribuicdo justa, equitativa e apropriada no interior da
sociedade, determinada por normas justificadas que estruturam o0s
termos da cooperagdo social. Seu dominio inclui politicas que repartem
diversos beneficios e encargos como propriedades, recursos, taxas,
privilégios e oportunidades. Vaérias instituicdes publicas e privadas
estdo envolvidas, incluindo o governo e o sistema de assisténcia a
salde. A expressao justica distributiva € as vezes empregada em sentido
amplo, referindo-se a distribuicdo de todos os direitos e
responsabilidades na sociedade.

A seletividade escolhe um grupo para receber determinada politica publica. O
Brasil tem varios programas nessa situacdo, como o Bolsa Familia, o Renda Cidada, o
Vale Leite, entre outros. Devido a falta dos recursos publicos, ha a distribuicdo nédo
equitativa dos bens econdmicos para sanar a defasagem de determinadas situagdes. Desse
modo, ndo é que uma familia que tenha dois filhos e uma renda média ndo necessite
receber leite, 0 que deveria ser para todos, porém, devido a falta de recursos financeiros,
restringe-se 0 numero dos beneficiarios, estabelecendo pré-requisitos que favorecem
alguns e desfavorecem outros (FERRER; ALVARES, 2005).

Aristételes ja advogava a maxima de que casos iguais devem ser tratados
igualmente e casos desiguais devem ser tratados desigualmente. 1sso deve ser observado
para se obter um equilibrio equitativo na sociedade (FERRER; ALVARES, 2005).

Sdo critérios para se determinar essa igualdade, conforme explicitam Beauchamp
e Childress (2011, p. 356):

A cada pessoa uma porgéo igual

A cada pessoa segundo suas necessidades

A cada pessoa segundo 0s seus esfor¢os

A cada pessoa segundo sua contribuicéo

A cada pessoa segundo 0 seu merecimento

A cada pessoa segundo as regras de intercdmbio no Mercado Livre.
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No ambito da saude, além das desigualdades quanto ao atendimento e ao acesso
ao direito a saude, as populagdes vulneraveis tém ainda a dificuldade de compreenséo de
alguns termos na medicina. Observa-se que ha dificuldades quanto ao proprio acesso a
justica, principalmente para pessoas com baixa poder aquisitivo.

Nas palavras de Santos (2013, p. 69), para ocorrer a emancipagao juridica hd um

percurso. Esta

s6 se confirma se os tribunais se virem como parte de uma colisdo
politica que leve a democracia a sério acima dos mercados e da
concepcdo possessiva e individualista de direitos. Os tribunais
contribuiriam, do ponto de vista da democracia material, se
estabelecendo de uma ligagdo entre as disputas individuais que avaliam
e os conflitos estruturais que dividem a sociedade.

No que compete ao TCLE, pode-se dizer que a justica neste caso tem a ver com
pautas relacionadas ao direito ao acesso de saude; como se da a qualidade desse acesso,
pautado pelo entendimento do que seria 0 TCLE; como esse € interpretado; como foram
oferecidas as informacGes ao paciente e se essas sdo justas (BEAUCHAMP;
CHILDRESS, 2011).

Mesmo com todos 0s aspectos morais e éticos trazidos pelos principios, pode-se
observar ainda desrespeito ou omissao quanto ao seu cumprimento, principalmente no
que toca a questdo do TCLE. Além disso, devem-se considerar os descumprimentos
juridicos em relacdo ao TCLE, dos quais serdo vistas suas implicacfes legais no préximo

capitulo.
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2. DAS IMPLICACOES JURIDICAS

2.1  Direito a Informacéo

Para a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), “Satde ¢ um estado de completo
bem-estar fisico mental e social, € ndo somente auséncia de doenga”.

Nessa perspectiva, a satde é um direito social inerente ao ser humano, pois faz jus
ao bem maior, que é a vida, e ao reconhecimento desta como direito. A vida deve ser
assegurada sem nenhum tipo de distingéo.

Desta forma, usa-se a informacao para garantir o direito a sadde. A informacéo
traz para a populacgdo e para o individuo os conhecimentos necessarios para exercer seus
direitos e perceber os tipos de servicos disponiveis, além de fornecer subsidios para
estudos que viabilizem a melhoria da saude e das politicas publicas.

Esta implicito como um principio o direito a informacéo na Carta dos Direitos dos
Usudrios da Saude, emitida pelo Ministério da Saude do Brasil, que assim dispde: “todo
usuario do servico de saude tem direito a receber informacGes relevantes sobre sua salde,
tratamentos médicos e servicos de saude”. Além disso:

1. Todo cidaddo tem direito ao acesso ordenado e organizado aos
sistemas de salde.

2. Todo cidaddo tem direito a tratamento adequado e efetivo para seu
problema.

3. Todo cidaddo tem direito ao atendimento humanizado, acolhedor e
livre de qualquer discriminagéo.

4. Todo cidaddo tem direito a atendimento que respeite a sua pessoa,
seus valores e seus direitos.

5. Todo cidaddo também tem responsabilidades para que seu tratamento
aconteca da forma adequada.

6. Todo cidadao tem direito ao comprometimento dos gestores da salde
para que os principios anteriores sejam cumpridos. (BRASIL, 2011, p.
3-4).

Maria Eduarda Goncalves (2003, p. 15) traz a conceituagdo de informacao:

[...] um estado de consciéncia sobre factos ou dados; o que quer dizer
que pressupde um esforgo (de carater intelectual) que permita passar da
informacdo imanente (dos factos ou dados brutos) a sua percepgdo e
entendimento. Isso implica, normalmente, um trabalho de recolha, de
tratamento ou organizacao.
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A Constituicdo Federal de 1988, denominada de Constituicdo cidada, pois a sua
formulacdo se deu em bases democraticas com participacdo popular, reconhece de forma
expressa os direitos sociais e o direito a salide em seu artigo 196:

A Salde ¢ direito de todos e dever do Estado garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doencas
e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e
Servigos para sua promocao protecao e recuperacao.

Assim, torna-se essencial os individuos e 0s grupos populacionais terem acesso as
informacdes de salde no ambito geral, mas também no seu &mbito privado, para nao so
promover o exercicio do seu direito a saude, mas também evidenciar suas escolhas como
cidaddo para assegurar sua qualidade de vida e sua vontade.

Ademais, a informacdo tem um carater de educacdo, que permite ampliar o

conhecimento geral do aspecto da sua salde, calcado numa educacdo popular de saude:

A educacéo popular ativa a mobilizagéo para a construcéo de autonomia
no ambito individual e coletivo, assim como abre perspectivas para a
alteridade entre os sujeitos sociais na luta por direitos, contribuindo
assim para a significacdo do direito de cidadania. (NERY, V. A. S;
NERY, I. G.; NERY, W. G., 2012, p. 116).

Conforme Vasconcelos, citado por Gomes e Merhy (2011, p. 11):

A educacdo popular faz uma aposta pedagdgica na ampliagdo
progressiva da analise critica da realidade por parte dos coletivos a
proporcdo que eles sejam, por meio do exercicio da participacdo
popular, produtores de sua propria historia.

Portanto, o direito a informacdo vai além do conhecimento, além de uma garantia
constitucional. Através do conhecimento, hd& o empoderamento; por meio deste, o
paciente torna-se habilitado a promover mudancas em relacdo a saude (CAVALCANTE
etal., 2014).

Muitas dessas informagbes de salde, principalmente no ambito privado, séo
oferecidas pelo médico, que tem o dever de informar, pois é obrigacdo do médico, devido
a sua profissdo, e é direito do paciente ter a devida informagao, como esta expresso no

Caodigo de Defesa do Consumidor em seu artigo 6°, inciso I11:

Art. 6° Sdo direitos basicos do consumidor:

111 — a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e
servicos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas,
composicdo, qualidade, tributos incidentes e preco, bem como sobre 0s
riscos que apresentem. (Brasil, 2012).



44

Verifica-se que o direito a informacdo tem as suas raizes na autonomia do
individuo, ou seja, na sua autodeterminacdo. Esse individuo deve tomar as decisfes
devido a sua autonomia. A autonomia é uma exteriorizacdo da dignidade da pessoa
humana (ALVES, 2015).

Com a informacdo adequada e verdadeira, o0 paciente pode entdo consentir. O
consentimento comeca pela informacdo, que € o0 momento inicial da explanacgéo, e passa
entdo para a comunicacdo, que é a relacdo entre o profissional e o paciente. Nessa
comunicacdo deve haver empatia pelo lado profissional, necessitando muitas vezes de
modificagdes nas acOes para propiciar o entendimento do paciente (LEITE; VENTURA,
CARRARA, 2018).

O médico nao deve pressionar o paciente de forma alguma, ndo deve expressar
seus anseios culturais, tradicionais e religiosos; deve apenas informé-lo profissionalmente
somente naquilo que concerne ao seu quadro terapéutico, como preconiza o artigo 24 do
Cédigo de Etica Médica: “Deixar de garantir ao paciente o exercicio do direito de decidir
livremente sobre sua pessoa ou seu bem-estar, bem como exercer sua autoridade para
limita-10” (CFM, on-line).

O movimento desta praxis profissional, entre o direito e o dever de informar, pode
ser observado como um movimento livre e esclarecido, conforme preceitua o Codigo de
Etica Médica. O profissional deve, entfo, garantir as condi¢Bes de informacio para o
paciente; este é o ponto-chave para a afericdo do TCLE. O movimento de troca entre
profissional e paciente da-se na forma de um dialogo continuado e frequente, até o
paciente estar seguro para oferecer ou recusar o seu consentimento (ALVES, 2015).

O médico entdo deve fornecer a informacdo clara e objetiva, explicitando os
beneficios do tratamento e 0s possiveis riscos, conforme expresso no artigo 26 do Cédigo
de Etica Médica, segundo o qual é vedado ao médico:

Deixar de respeitar a vontade de qualquer pessoa, considerada capaz
fisica e mentalmente, em greve de fome, ou alimenta-la
compulsoriamente, devendo cientifica-la das provaveis complicacdes
do jejum prolongado e, na hipétese de risco iminente de morte, trata-la.

Por um lado, o direito a informacéo esta na esfera constitucional como dignidade
da pessoa humana através da autodeterminacéo da pessoa, €, por outro lado, configura-se
na esfera civil, conduzido pelo principio da boa-fé objetiva, pois se parte do pressuposto

de que o profissional de satde oferece as informacdes necessarias, suficientes e veridicas
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para o paciente refletir e, assim, assinar o TCLE, dando o consentimento para a realizacao
do tratamento (ALVES, 2015).
Para Marques (2002, p. 181), a boa-fé apresenta-se como:

Uma atuacéo refletida, uma atuacéo refletindo, pensando no outro, no
parceiro contratual, respeitando o0, respeitando seus interesses
legitimos, suas expectativas razoaveis, seus direitos, agindo com
lealdade, sem abuso, sem obstrucéo, sem causar lesdo ou desvantagens
excessivas, cooperando para atingir o bom fim das obrigagdes: o
cumprimento do objetivo contratual a realizagdo dos interesses das
partes.

Dessa forma, deve haver uma concordancia entre médico e paciente, numa agéo
refletida, sem manipulacdo, sem sentimentalismo, sem coac6es familiares e econémicas.
Dai se dizer que o TCLE é uma préxis deliberativa antes da intervencdo médica,
reconhecendo o paciente como um ser singular, com suas especificidades e autonomia
para decidir, apds ter o conhecimento dos caminhos possiveis para 0 seu tratamento
(ALVES, 2015).

Quanto maior o grau de tratamento invasivo, maior a atencéo as informagdes para
0 processo de consentimento. Assim, quando se trata do tratamento para uma simples dor
de garganta, o esmero é diferente daquele necessario para um tratamento invasivo que
necessita de cirurgia. O médico deve atentar quando os riscos forem maiores do que 0s
beneficios, para o cumprimento ético-profissional (ALVES, 2015).

E nesse momento que o paciente toma conhecimento das informacdes sobre 0s
beneficios e riscos, que ele forma em sua mente a decisdo ou a génese dessa decisdo. Caso
as partes ndo entrem em acordo sobre a terapéutica, pode ocorrer a ndo adesao ao
tratamento, podendo se dar, por parte do médico, uma imposicao do tratamento, 0 que se
deve evitar, porquanto isso gera, muitas vezes, uma responsabilidade civil ou até um

processo ético perante o Grgdo competente da classe.
2.2 Descumprimento e Responsabilidade Civil
Para Kfouri Neto (2013, p. 38), “os deveres do médico, nascidos da relagao

contratual que se estabelece entre ele 0 paciente, situam-se em trés momentos: antes do

tratamento, durante e depois do tratamento”.
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Quando ha algum dano e este precisa ser reparado, tem-se pela teoria civilista que

a responsabilidade € subjetiva, porém a prova se torna muitas vezes dificil. Nessas

situagdes, o Cddigo Civil em seu artigo 927 determina que:

Paragrafo anico. Havera obrigacdo de reparar o dano, independente de
culpa nos casos especificados em lei, ou quando a atividade
normalmente desenvolvida pelo autor do dano implicar por sua natureza
risco para os direitos de outrem.

Essa reparacdo se da por meio de indenizacdo, tornando-se, no mundo juridico,

uma acdo de responsabilidade civil profissional. Por responsabilidade civil entende-se:

causou:

O dever juridico de responder pelos proprios atos ou de outrem, sempre
gue estes atos violem os direitos de terceiros protegidos por Lei,
garantindo o ressarcimento de danos causados culposamente, seja por
impericia, negligéncia ou imprudéncia, por parte do profissional.
(FREITAS; OGUISSO, 2003, p. 637).

Para a Medicina Legal, a responsabilidade civil médica é:

Uma obrigacdo, de ordem civil, penal e administrativa, a que estdo
sujeitos os médicos, no exercicio profissional, quando de um resultado
lesivo ao paciente, por imprudéncia, impericia e negligéncia. Tal forma
de responsabilidade fundamenta-se no principio da culpa, em que o
agente da causa a um dano, sem o devido cuidado a que normalmente
esta obrigado a ter, e ndo o evita por julgar que esse resultado ndo se
configura. (CREMESP, 2015, p. 10).

No caso, a indenizacdo pelo dano é de responsabilidade do profissional que o

Art. 186 CC

Aquele que, por acdo ou omissdo voluntéria, negligéncia ou
imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda que
exclusivamente moral, comete ato ilicito.

Art. 951 CC

O disposto nos artigos 948, 949 e 950 aplica-se ainda no caso de
indenizagdo devida por aquele que, no exercicio de atividade
profissional, por negligéncia, imprudéncia ou impericia, causar a morte
do paciente, agravar-lhe o mal, causar-lhe leséo, ou inabilita-lo para o
trabalho.

As violagbes dos deveres contratuais se ddo por trés naturezas de danos, que

configuram atos indenizatorios:

1) Danos Materiais: sdo os danos causados por prejuizos que corroboram 0s

aspectos materiais da vitima, ou seja, a perda do patriménio. No caso de perdas causadas
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por erros médicos, tem-se 0 exemplo de perda de parte do salario por ndo poder voltar a
trabalhar ou perda de uma chance caso tenha alguma viagem de negécios em breve e nao
poder efetud-la (CREMESP, 2015).

Caso os danos materiais tenham relacGes de culpa por parte da vitima, o montante

pago serd abrandado pelo juiz:

Art. 945 CC

Se a vitima tiver concorrido culposamente para o evento danoso, a sua
indenizacdo seré fixada tendo-se em conta a gravidade de sua culpa em
confronto com a do autor do dano.

2) Danos morais: trata-se da modalidade de indenizacdo devido aos fatores
negativos que atingem a esséncia do seu ser, ou seja, a moral. E uma indenizagio que
busca “remediar” a estrutura psiquica, moral, ética, de dor e sofrimento causado. Constitui
uma das modalidades de indenizacdo ndo quantificaveis, pois o sofrimento causado por
este dano varia de individuo para individuo, ja que cada um tem a sua maneira e
intensidade do sentir (CREMESP, 2015).

Para o Superior Tribunal de Justica (STJ),

dano moral sdo lesdes a atributos da pessoa, enquanto ente ético e social
gue participa da vida em sociedade, estabelecendo relagdes
intersubjetivas em uma ou mais comunidades. Em outras palavras, sédo
atentados a parte afetiva e a parte social da personalidade. (Simula do
STJ n° 385).

Tem-se ainda um julgado da apelacdo civil do Tribunal paulista a exemplificar o

dano moral:

A finalidade de quantificacdo dos danos morais € proporcionar ao
ofendido conforto material pelo dano sofrido, de forma que se sinta ele
seguro quanto ao fato de haver compartilhado daquela dor e, mais, de
que houve o entendimento de sua real existéncia, reflexos e
consequéncias, a fim de proporcionar ao ofendido a sensagéo da justica
terrena, ndo s6 daquela Divina onde, como se costuma dizer, quem faz
paga. Por outro lado, esta quantificagdo representa ao ofensor a
repreenséo pelo ato causador de dano, de forma que tenha ele de pensar
duas vezes antes de voltar a fazer os dois pontos; que seja mais
prudente, diligente e perito nas situagdes que podem ofender o direito
de outrem, porque, uma vez penalizado, certamente ndo se esquecera
de cercar-se de todos os cuidados necessarios a nao reparticdo da falta
cometida. Este o carater duplo da quantificacdo dos pontos reparacéo e
repreensdo. (TJ-SP 125220-4/0-00. Desembargador relator Rui Camilo,
28 de maio de 2002).
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3) Danos estéticos: é a obrigacdo de reparar, em casos de cirurgias estéticas, o
resultado que n&o foi proveniente do combinado. Assim, a responsabilidade civil no geral
relaciona-se com o erro médico, por se tratar de uma obrigacdo de meio, e ndo uma
obrigacdo de fim (resultado). E aquela que o profissional da os meios para propiciar a
cura, mas nao garante 100% esta cura. Dessa forma, a responsabilidade médica é
subjetiva, mas existe inversdo, mudando somente a obrigacdo na reparacdo do dano:
subjetiva quando ha culpa, e objetiva quando se verifica o advento da teoria do risco.

Expde Capitant (1986, p. 495):

O risco é definido como uma eventualidade de um acontecimento futuro
é incerto de prazo indeterminado, que ndo depende exclusivamente da

vontade das partes e pode causar a perda de um objeto ou qualquer outro
dano.

Para o ensejo da responsabilidade civil, trés aspectos se fazem presentes: a
conduta voluntaria, o dano e o nexo causal. Esses sdo elementos que caracterizam a
responsabilidade por dano, quando ha dolo e culpa em casos objetivos e de risco
(KFOURI NETO, 2013).

No Brasil, este tipo de acdo, da responsabilidade médica, é dado pela culpa
individual do médico, ficando o ofendido responsavel por provar. Quando a culpa é
presumida, o 6nus da prova pode ser invertido, e assim passa 0 autor da acdo a ter de
provar a omissdo ocorrida do réu e o dano causado, uma vez que 0 agente ja presume a
culpa deste.

Nas palavras de Antunes Varela (2007, p. 877), “a culpa, no fundo, é a imputagao
ético-juridica do fato a uma pessoa, mais a imputacdo no sentido transcendente da
reprovabilidade ou censurabilidade”.

Tem-se o dolo quando ha a vontade de aferir a violacdo, de aferir um dever
juridico, o que ndo ocorre na culpa, na qual ndo é intencdo a causa do evento negativo a
vitima. Esses eventos se dao pela acdo negligente, imprudente ou imperita:

Por negligéncia entende-se

um evento de ordem ética, um deslize comportamental que caracteriza
uma omissdo deliberada, uma abstencdo de agir em detrimento de uma
atitude que deveria ser originalmente positiva. (SILVA, 2018, p. 17).

H4& casos de tribunais brasileiros que elucidam a condenagdo por negligéncia.
Descrevem-se alguns que se encontram na Revista de Jurisprudéncia dos Tribunais da

alcada civil de Sao Paulo e na Revista de Jurisprudéncia do Tribunal de Justica de S&o
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Paulo. Ha condenacBes nessas revistas pela negligéncia de medicos que deixaram de
encaminhar o paciente quando este necessitava de um atendimento urgente; tem-se outro
caso em que o médico permaneceu deitado na sala dos médicos em um hospital e proferiu
receita de medicamentos sem ao menos atender a crianca, que logo depois veio a falecer.

Outro caso expresso de negligéncia é o de profissionais médicos e enfermeiros de
um hospital que ao atenderem uma crianca atropelada de trés anos nao fizeram os devidos
exames radioldgicos, vindo a crianca a falecer alguns dias depois, de hemorragia cerebral.

A evidenciar, também, um quadro de negligéncia nessas revistas em que um
médico deixa o plantdo, pois o0 seu horario ja tinha sido cumprido, mas o outro médico
ndo chegara, estava preso no engarrafamento e demorou duas horas até chegar. Nesse
meio tempo houve na urgéncia a entrada de uma paciente com parada cardiaca, que veio
a falecer.

Hé& ainda o caso de uma obstetra que ao atender uma paciente apenas prescreveu
analgesicos para ela. Essa paciente voltou para casa e continuou a sentir dores. Foi entdo
a outro hospital, no qual se faz a cesarea, mas a crianca ja estava morta.

Descreve-se 0 caso de um hospital superaparelhado, no qual o médico
negligenciou um paciente que vinha de um acidente de transito e apresentava varios
ferimentos, um deles na regido lobo-parietal esquerda. O médico apenas prescreveu
analgesicos e fez alguns curativos, mas nédo realizou o exame radiolégico para avaliagéo.
O paciente faleceu na mesma noite, em decorréncia de um coagulo cerebral. O caso foi
parar no tribunal, que processou o médico e também o hospital.

Em um estudo estadunidense, a incidéncia de erros cometidos em um total de 27
mil cirurgias foi de 38%. Os erros mais comuns se deram nos dedos, maos, punhos e
joelho (KFOURI NETO, 2013).

Ja a imprudéncia ¢é entendida como um ato de atitudes extravagantes. Nao ha
cautela por parte do profissional. Como exemplo menciona-se o profissional que nédo
espera 0 anestesista chegar e acaba ele mesmo aplicando anestesia, e 0 paciente vem a
Obito (KFOURI NETO, 2013).

Para Kfouri Neto (2013, p. 109), “a imprudéncia sempre deriva da impericia, pois
0 médico, mesmo consciente de ndo possuir suficiente preparacdo, nem capacidade
profissional necesséria, ndo detém a sua a¢do”.

A impericia, por sua vez, decorre do ndo cumprimento das normas, das técnicas

da profissdo, e do despreparo para o ato profissional — o traquejo profissional necessario
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ou a sabedoria para realizar determinado procedimento que demande conhecimento e
pratica prévia (KFOURI NETO, 2013).

A impericia pode se dar quando, por exemplo, um obstetra numa cesariana acaba
fazendo cortes errados na paciente ou manuseia o feto de uma forma que provoque
traumatismo craniano ou lesGes em seu corpo.

Deve-se observar que a impericia ndo pode ser confundida com a negligéncia.
Exemplo disso é quando o médico aplica benzetacil em um paciente e ndo faz o teste para
alergia; o profissional neste caso esta sendo negligente; porém, se ele tiver realizado essa
acao e nao possui o conhecimento de que se deve fazer um teste para alergia antes da
aplicacdo de benzetacil, isso configura uma impericia (KFOURI NETO, 2013).

Vale salientar que no ambito juridico, algumas especialidades médicas tém
obrigacdo de fim, como a radiologia, a cirurgia estética e a patologia. Nesses casos, 0
onus da prova sera invertido para beneficiar a vitima. Na responsabilidade objetiva,
havendo nexo causal do dano, o autor ficara isento de pagar indenizagcdo somente quando
a culpa for exclusiva da vitima, em caso fortuito ou de for¢a maior.

No Brasil tem-se que quando uma pessoa é assistida por um médico, € estabelecida
uma relacdo contratual. Dessa forma, cabe ao autor a prova da culpabilidade médica,
tratando-se de um profissional liberal ou de um profissional de medicina. O médico vende
0 seu trabalho, ou seja, presta um servico. Assim, se este ndo teve um resultado
satisfatorio, o prestador de servico fica obrigado a reparar o comprador do servico. Fica
assim o paciente incumbido de provar que o servi¢o nao foi prestado de forma adequada
pelo profissional (DIAS, 1979).

A parte legislativa da responsabilidade civil também é considerada pelo Cddigo
de Defesa do Consumidor. Nesse caso, resta evidenciado atraves dos artigos 1° e 2° do
codigo quem é o consumidor e quem é o prestador de servico. Trata-se entdo o paciente
como consumidor da prestacdo de servico, e 0 médico como fornecedor; este ultimo pode

ser pessoa fisica ou juridica:

Art. 1° O presente cddigo estabelece normas de protecdo e defesa do
consumidor, de ordem publica e interesse social.

Art. 2° Consumidor é toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou
utiliza produto ou servico como destinatario final.
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Ressalta-se que o Cddigo de Defesa do Consumidor em varios artigos aponta o
dever da informacéo, pois qualquer produto ou servigo vendido precisa de informagéo

para sanar as ddvidas do consumidor que ird adquiri-lo (direito a informacéo):

Art. 6° S&o direitos basicos do consumidor:

Il - a informagdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e
servigos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas,
composicdo, qualidade, tributos incidentes e preco, bem como sobre 0s
riscos que apresentem;

Art. 8° Os produtos e servigos colocados no mercado de consumo nao
acarretardo riscos a salde ou seguranca dos consumidores, exceto 0s
considerados normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e
fruicdo, obrigando-se os fornecedores, em qualquer hipotese, a dar as
informacdes necessarias e adequadas a seu respeito.

Na relacdo consumista, o consumidor é visto como a parte fraca da relacédo; por
isso, muitas vezes ha a roca do 6nus da prova, para favorecé-lo. Essa troca pode ocorrer
por hipossuficiéncia, quando resta claramente estabelecida a relagdo insuficiente para se
dar as provas; ou pode ser por verossimilhanca, quando ha evidéncia da probabilidade do
caso e do nexo causal concreto (esta forma € admissivel na tutela antecipada).

Hé& a contratacdo pelos profissionais, hoje, do Seguro de Responsabilidade Civil
Profissional (RCP). Esse seguro ja é uma prévia para o resguardo das acdes que vierem a
acontecer em decorréncia de erros médicos ou de profissionais ligados a saude. Muitos
hospitais ja estdo resguardando os seus profissionais e efetuando esse seguro.

Ha também a proveniéncia de processos nas esferas penal e ético-administrativa
perante 0 6rgdo da classe médica. Esse processo ético pode gerar suspensdes e até mesmo
a cassacdo da credencial de licenca para a atuacdo profissional, mas este processo nédo
sera abordado por este trabalho.

Deve-se ressaltar que o profissional médico tem direito de elaborar o TCLE para

se resguardar profissionalmente, assim como o paciente tem o direito de ser informado.
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3. OBJETIVOS

Objetivo Geral:
O estudo teve por objetivo analisar a importancia da utilizacdo do TCLE na pratica

médica.

Objetivos Especificos:

- Identificar e analisar a opinido de médicos da rede de atencdo primaria a saude
de uma cidade do interior paulista sobre o0 uso do TCLE em sua prética profissional.

- Identificar e analisar os limites éticos e juridicos da utilizacdo do TCLE na

pratica médica.
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4. MATERIAIS E METODOS

Desenho metodoldgico

Trata-se de pesquisa exploratdria e descritiva de abordagem qualitativa.

Local do estudo

O estudo foi realizado em servicos de Aten¢do Primaria a Satde de um municipio
de pequeno porte. Este possui um sistema de satide municipal, estadual e privado, esta
localizado no nordeste do Estado de S&o Paulo, com populacdo de aproximadamente 42
mil habitantes. Possui como atividades econémicas principais a agropecuaria e 0
comércio. Seu Indice de Desenvolvimento Humano (IDH) é elevado (0,785); tem um PIB
per capita de R$ 18.604,46.

Para o presente estudo, por se tratar de um municipio de pequeno porte, optou-se
por entrevistar todos os profissionais médicos das nove Unidades da Atencdo Bésica de
salde que adotam a Estratégia da Saude de Familia (ESF) existentes no municipio, e de
um Centro de Saude (CSII).

Além desses, 0s servicos que compdem a rede de saide do municipio sdo a Santa
Casa de Misericordia, um hospital privado, um Ambulatério Médico de Especialidades
(AME) e um Centro Odontolégico Municipal.

Populacao

No ano de 2018, o municipio contava em seu quadro de profissionais com 53
médicos, porém, devido as mudancas ocorridas no sistema organizacional de gestdo do
municipio, e na politica do Programa Mais Médico, o nimero de médicos no momento
da coleta de dados foi atualizado. Assim, no periodo da coleta de dados, 0 municipio
dispunha de 41 profissionais médicos que atendiam em nove unidades de Estratégia de
Saude da Familia (ESFs) e no Centro de Saude Il (CSII), os quais foram convidados a

participar do presente estudo.

Recrutamento da populacéo

Dos 41 profissionais médicos do referido municipio, 39 foram convidados a
participar do estudo. Desses, trés médicos ndo compareceram a entrevista, mesmo
reagendada pela segunda vez, nove recusaram e um ndo foi entrevistado por estar ausente

por motivo de saude.
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Critérios de Incluséo e Exclusao

Os critérios de elegibilidade foram: possuir vinculo profissional nas unidades de
salde do municipio (ESF e CSII) e estar exercendo suas atividades durante o periodo de
coleta.

Os critérios de exclusdo foram: estar ausente do servi¢o durante a realizagdo da

entrevista, estar de férias no periodo da coleta, afastamento ou de licenca.

Procedimento de coleta de dados

Primeiramente, uma autorizacdo formal foi solicitada aos coordenadores
responsaveis pela Secretaria de Satde do Municipio para a apresentacéo do projeto e para
esclarecimentos sobre seus objetivos.

Para a composicao da amostra e a avaliacdo de calculo amostral, foi solicitada aos
responsaveis uma lista contendo o nimero total de profissionais da categoria médica que
atuavam nas unidades de salide e compunham o quadro de profissionais da atencéo basica
em salde do municipio.

Posteriormente, foram realizados contatos por telefone para o agendamento prévio
das entrevistas. A coleta de dados foi realizada pelo autor principal do presente estudo.
As entrevistas foram feitas em salas reservadas, nos consultérios das proprias unidades
de saude, em horarios de expediente. O periodo da coleta de dados estendeu-se entre maio
e novembro de 2019.

As entrevistas foram audiogravadas por meio do aplicativo (Voz facil), da marca
Digipom, disponibilizado pelo servigo Google Play. No caso, utilizou-se o telefone
portatil do préprio pesquisador, de marca Samsung Galaxy A10. O tempo da entrevista
ndo foi predeterminado; os participantes falaram conforme sua necessidade e
disponibilidade. Ap6s concluidas as entrevistas, o material audiogravado foi transcrito

literalmente e na integra, constituindo o corpus de anélise.

Anélise dos dados

Para a analise das variaveis quantitativas, elaborou-se um banco de dados no
Statistical Program of Social Science (SPSS) v.19, for Windows.

Para a analise qualitativa, as informagdes foram transcritas.

Os achados foram divididos em dois grupos de interpretacéo:

12 Interpretacdo: dados sociodemograficos
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2% Interpretacdo: dados das entrevistas com analises

Instrumento de coleta de dados

As variaveis quantitativas referem-se as informagdes sociodemograficas: sexo,
idade, estado civil, nacionalidade, estado em que nasceu, crengas religiosas e vinculo
empregaticio. Sdo informacdes relacionadas a formacdo académica: ano em que se
formou, residéncia médica, curso de pds-graduacdo, especialidade médica de atuacao,
trabalho com Bioética e que tipo (Apéndice B).

Em relacdo as variaveis qualitativas, as perguntas referem-se a compreenséo do
profissional quanto ao uso do TCLE e suas implicacOes relacionadas aos aspectos éticos
e juridicos, como, por exemplo: a experiéncia sobre a revelacdo de informagdo versus
assinatura, tempo para a decisdo de firmar o TCLE, autonomia do paciente para a
assinatura do TCLE, importancia do TCLE para a pratica médica e qual o entendimento
sobre a sua importancia no ambito juridico; utilizacdo do TCLE, quais intervencdes
devem ser adotadas para a assinatura do TCLE, como foi a experiéncia quando usou o
TCLE pela primeira vez e que terminologia que deve ser utilizada (Apéndice C).

Analise das variaveis qualitativas

Uma entrevista semiestruturada foi utilizada para entrevistar os profissionais
médicos que atuavam nas ESF e no CSII. Para a garantia do sigilo em relacdo a identidade
dos participantes, foi atribuido a cada um, conforme a ocorréncia das entrevistas, o termo
“Méd.”, de médicos, acompanhado pela sequéncia numérica (Méd. 1, Méd. 2, Méd. 3...
Méd. 26).

As entrevistas foram audiogravadas, para posterior leitura, releitura atentiva e
exaustiva das falas, a fim de selecionar e agrupar as unidades de sentido, marcacgédo
cromatica dos trechos que continham aspectos significativos da acdo dos sujeitos,
identificacdo das estruturas essenciais e transformacdo em unidades de significacdo da
situagdo vivenciada. Para a analise de dados, utilizou o Método de Analise de Contetdo,
proposto por Bardin.

De acordo com Bardin, a Anélise de Contetdo é definida como:

Um conjunto de técnicas de anélise das comunicacfes visando obter,
por procedimentos sistematicos e objetivos de descricdo do conteudo
das mensagens, indicadores quantitativos ou ndo que permitam a
inferéncia de conhecimentos relativos as condicbes de
producdo/recepcao das variaveis inseridas desta mensagem. (BARDIN,
2011, s.p.).
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A Analise de Conteido compreende os estagios de Pré-analise, Exploracdo do

material e Resultados, como consta na figura a seguir:

Figura 1 — Fluxograma da analise de contetdo, segundo Bardin

Pré-Andlise ::> Exploragio :>
de Material Resultados

Adaptado de Bardin (2011, p. 102).

A primeira parte da Andlise de Conteudo é apenas uma breve disposicdo para
avaliar o que sera estudado, realizar a leitura, a leitura flutuante e, posteriormente,
escolher “0 que e como sera” realizado, o que e como sera usado. Essa etapa culmina
na preparagdo do material (BARDIN, 2011).

A segunda etapa refere-se a exploracdo da matéria e a separacdo das unidades de
registro para pesquisa. A unidade de registro consiste na entrevista semiestruturada e no
questionario sociodemografico. Com as entrevistas tem-se um contexto da situacdo e
entdo é possivel evidenciar temas. Trata-se de uma andlise espacial do todo sem ainda
passar pelo tratamento (BARDIN, 2011).

O tratamento dos dados, na Ultima etapa, é o tratamento dos resultados para que
se possa ter posteriormente uma conclusdo da pesquisa. O primeiro passo é realizar a
categorizacdo, buscando por categorias e subcategorias. Apds a obtencdo dos dados com
os resultados descritos, realiza-se a analise por tabulacdo, com as inferéncias e as
interpretacdes. Conclui-se a pesquisa com as consideracdes finais ou a conclusdo dos
resultados (BARDIN, 2011).

Aspectos Eticos

Foram respeitados 0s aspectos éticos em cumprimento a Resolucdo n° 510/2016
do Conselho Nacional de Saide (CNS). A coleta de dados foi iniciada ap6s a aprovagdo
do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Escola de Enfermagem de
Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo, a qual o pesquisador esta vinculado, sob o
protocolo CAAE-96321318.5.0000.5393.

Os dados foram coletados com agendamento prévio, em salas reservadas,
mediante o esclarecimento dos objetivos da pesquisa e a concordancia do participante em

participar da pesquisa por meio da assinatura do TCLE.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1  CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS

A amostra foi composta por 26 médicos, caracterizados por: serem em sua maioria
do sexo masculino, 15 (57,7%), adultos com média de idade de 42,9 anos (desvio padréo
+ 8,8), variando entre 25 anos e 65 anos, a porcentagem de casados séo (57,6%), um total
de 15 individuos, professam uma determinada religido, 24 (92,3%). Quanto aos aspectos
da formagdo profissional, 26 (100%) dos participantes possuiam curso de residéncia
médica, em torno de um pouco mais da metade possuia um curso de pds-graduacéo, 14
(53,8%), a maioria assinalou que possuia outro vinculo empregaticio, 21 (80,8%) e

trabalhava com Bioética, 22 (84,6%), conforme Tabela 1.

Tabela 1 — Caraterizacao sociodemografica dos méedicos de unidades da atencdo béasica de
saude (N=26).

N (%)
Sexo Masculino 15 (57,7)
Feminino 11 (42,3)
. Solteiro 11 (42,3)
Estado civil Casado/Unido consensual 15 (57,6)
. Sim 24 (92,3)

Professam a fé N30 2(7.7)
Catolica/crista 16 (61,5)

Evangélica 2 (7,7)

Religido Espirita 2(7,7)

Deista 1(3,8)

N&o responderam 5 (19,3)
Outros vinculos Sim 21 (80,8)
empregaticios Né&o 5(19,2)
Trabalha ou ja trabalhou Sim 22 (84,6)
com Bioética Nao 4 (15,4)
Estado em que nasceu Séo Paulo 17 (65,4)
Minas Gerais 5(19,3)

Goias e Mato Grosso 2 (7,7)

Bahia 1(3,8)

Outro pais 1(3,8)

Numero de vinculos Nenhum vinculo a mais 5(19,2)
empregaticios Um vinculo a mais 17 (65,9)
Dois ou mais vinculos 4 (14,9)

Fonte: Elaborado pelo autor com dados da pesquisa.
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Na tabela 1, nota-se que 13(57,7%) sdo do sexo masculino; historicamente a
medicina tem sido exercida majoritariamente por pessoas do sexo masculino, o que
corrobora a prépria histéria da educacéo no Brasil. Com o avanco dos direitos igualitarios
e o alcance de cursos superiores por maior demanda da populacao, vivencia-se nas ultimas
décadas uma mudanca do cenario educacional brasileiro, tendo em vista a feminilizagédo
dos profissionais em varias areas da saude, antes predominantemente masculina, como
ocorre com a medicina atualmente (AVILA, 2014).

Esses dados podem ser vistos no estudo realizado pelo Conselho Federal de
Medicina (CFM) no Brasil, que avaliou o perfil de 414.831 médicos. Todavia, nota-se
que ha indicadores de uma transicdo no perfil desses profissionais, de modo que esse
ndmero vem decrescendo anualmente, dado o crescente indice de médicos do sexo
feminino e entre os mais jovens. Estima-se assim que muito em breve haverd uma
feminizacgdo no exercicio da medicina (SCHEFFER, 2018).

Um resultado importante foi que 92,3% da amostra professava uma religido. A
religido é considerada um fator social importante, pois esta relacionada diretamente as
questdes éticas e morais de grande influéncia em nossa sociedade, principalmente no
comportamento dos individuos, o que colabora para o comprometimento social
(OLIVEIRA, 1998).

Mais que a metade dos médicos declarou professar a religido catolica/crista
(61,5%). Em um estudo realizado na grande Sdo Paulo em hospitais envolvendo médicos
pediatras identificou que unanimemente professavam de alguma forma as suas crencas.
A prépria historia da medicina demonstra que a crenca em algo superior é prépria da
natureza do ser humano; essas crengas sdo mostradas no processo historico de salde-
doenca e de sua evolucdo, a todo o0 momento, em costumes, tradi¢des, misticismo e
curandeirismo (INOCENCIO, 2010).

Estudo mostrou que 80% dos médicos possuiam alguma forma de crenga; esta
influenciava em suas decisdes pertinentes ao trabalho, o que influi nas escolhas em
situacBes que envolvem questdes bioéticas (PINTO; FALCAO, 2014).

Ao avaliar a insercdo dos médicos em atividades que envolviam questdes
relacionadas a Bioética (dados ndo descritos em tabela), constatou-se que apenas um dos
profissionais entrevistados neste estudo fazia parte de um Comité de Etica (CEP), um
profissional participa da pastoral e um profissional era professor universitario no curso

de medicina, sem especificar a area de sua especialidade na docéncia.
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Quanto aos vinculos profissionais, 80,8% dos médicos possuiam outro/outros
vinculos empregaticios (Tabela 1). Muitas vezes por questdes econémicas, ha a
necessidade de vinculagGes em mais de uma instituicéo.

Os dados da pesquisa realizada pelo CFM, como descrito na publicacdo
Demografia Médica no Brasil de 2018, mostram que metade dos médicos brasileiros
possui trés ou mais vinculos empregaticios, 43% fazem plantGes semanais e 49% atendem
em clinicas particulares com planos de satde (SCHEFFER, 2018).

Os estudos de Scheffer (2018) e de Maciel et al. (2010) consideraram o fenémeno
da multiplicidade de empregos por médicos uma estratégia para incrementar o
faturamento da renda mensal, o que pode, por um lado, ter contribuido para minimizar a
escassez de médicos em servicos de saude, em virtude da precarizacao do trabalho no
Brasil por profissionais de saude, mas, por outro lado, acarreta prejuizos para a saude
desse profissional.

Na tabela 2 podem ser observadas as questfes relacionadas a formacéo
educacional e a atuacdo profissional dos médicos.

Tabela 2 — Aspectos relacionados a formacgdo educacional e a atuacdo profissional,

segundo os médicos de unidades da atencdo basica de saude (N=26)

N (%)
Atualmente Néo 26 (100,0)
cursa residéncia Sim -
Possui curso de Sim 14 (53,8)
pés-graduacio Nao 12 (46,2)
) Minas Gerais 12 (46,2)
Estado que esta Sao Paulo 10 (38,5)
localizada a -
escola em que se Golas 1(38)
formou Mato Grosso 1(3,8)
Outro pais 2 (7,7)
Medicina da Familia 9 (34,6)
Psiquiatria 3(11,5)
Infectologia 2(7,7)
Pneumologista/Cardiologia 2(7,7)
- Ginecologia e Obstetricia/ 2 (7,7)
Esp;tgg:éiade Sal]de_ da Mulhe(
Urologia/Ortopedia 2(7,7)
Dermatologia/Oftalmologia 2 (7,7)
Clinico Geral/Pediatra 2 (7,7)
Otorrinolaringologia 1(3,8)
Gastroenterologia/Cirurgia 1(3,8)

Santa Casa 3(11,5)
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AME 2(7,7)
Pronto-Socorro 4 (15,4)
Clinica Particular 7 (26,9)
Local de Outros municipios: 9 (34,6)
trabalho do (lgarapava, Sao Joaquim da
outro vinculo Barra, Guara, Uberaba,
Franca,
Serrana e Miguelopolis)
Fabricas 1(3,8)

Fonte: Elaborado pelo autor com dados da pesquisa.

Na tabela 2, os dados mostram que todos os médicos possuiam residéncia médica
e que cerca de 14 (53,8%) tinha formacgdo em nivel de p6s-graduacdo. Sdo provenientes
de escolas de Medicina localizadas nos estados de Minas Gerais, S&o Paulo, Goias, Mato
Grosso e de escolas internacionais.

Deve-se considerar que a regido Sudeste é a de maior concentracdo de curso de
graduacdo em Medicina: 120 cursos de graduagdo. Somente o estado de S&o Paulo possui
52 cursos, compondo um quinto do total de cursos de medicina oferecidos no Brasil; ja o
estado de Minas Gerais conta com 14,1% das vagas (SCHEFFER, 2018).

Em relacdo as especialidades, nove medicos atuavam na &rea de medicina da
familia, por serem nove as unidades de saude ESF no municipio. A maioria desses
profissionais estavam vinculados ao Programa Mais Médicos, no qual as especialidades
da area médica estdo inseridas no CSII. Neste local ha menos profissionais por area, o
que ocorre devido a movimentacdo constante de profissionais e ao regime de trabalho
existente. No caso do CSlI, os profissionais trabalham por produtividade, enquanto os
profissionais dos ESF sdo bolsistas e cumprem seis horas diarias.

5.2 ANALISE QUANTITATIVA DOS DADOS QUALITATIVOS

A tabela 3 demonstra os dados sobre a utilizacdo do TCLE; 61,5% dos médicos
assinalaram afirmativamente que a revelagdo da informagéo serve como base para firmar
esse documento; ja 57,7% entendem que o TCLE deve ser construido com o passar do
tempo ou no momento da revelagao.

Esse & um processo que, primeiramente, ocorre por meio do estabelecimento da
confianca do paciente para com seu medico, que deve entdo oferecer as informacdes, além
do diagndstico, o prognéstico de evolucdo, os tipos de tratamentos existentes, o
tratamento proposto, 0s riscos e os beneficios, pontuando de modo cientifico as

possibilidades para o sucesso do tratamento (CORREA, 2010).
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O paciente deve estar devidamente munido de informacdes, e assim chegar a uma
definicdo consciente quanto ao seu processo de vontade, de acordo com as suas decisoes.
Quanto a disposicdo, o profissional médico precisa se ater-se a vulnerabilidade do
paciente, a seu estado psiquico, religioso e outros aspectos que podem ser obstaculos para
uma opcdo livre do seu desejo (CORREA, 2010).

Outro resultado importante foi que mais da metade dos médicos concorda que 0
paciente possui autonomia e capacidade para assinar o TCLE, fato esse que pode ser
atestado na frase de Castro, Quintana, Olesiak e Miinchen (2020, p. 522): “A bioética tem
entre seus principios a autonomia, base do consentimento informado, o qual € legitimado
pelo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido”.

Ainda conforme Castro, Quintana, Olesiak e Miinchen (2020):

No termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) devem constar
todas as informacdes pertinentes ao caso clinico. O documento visa
assegurar a autonomia do paciente e comprovar que as informacoes
foram transmitidas a ele. (p. 523).

O processo de consentimento livre e esclarecido vai além do documento
assinado pelo paciente. Deve garantir o exercicio da autonomia pelo
conhecimento de indicagdes e alternativas terapéuticas. (p. 526).

Todavia, esses autores discordam que todas as intervencbes e tratamentos
precisam da assinatura do TCLE:

Apesar da exigéncia ética e juridica, ndo é necessario nem aconselhavel
que o TCLE seja assinado para todos os procedimentos, ja que, além de
ndo haver garantias de que o documento escrito evitaria demandas
judiciais, pode ainda distanciar o paciente e criar desconfianca. Se
elaborado e atualizado de forma adequada, registrando as informacdes
transmitidas e a participacdo do doente nas decisdes terapéuticas, o
prontudrio pode servir como prova de que foi cumprido o dever de
informar (CASTRO; QUINTANA; OLESIAK; MUNCHEN, 2020, p.
527).

Esse fato também pode ser notado na descri¢do de Marques Filho, que preconiza

0 uso do TCLE somente em procedimentos com maiores riscos:

O que se discute hoje é a conveniéncia da implantacdo do TCLE na
pratica médica como um todo e, em particular, na pratica
reumatoldgica. Nossa visdo € que a obrigatoriedade do consentimento
assinado formalmente pelos pacientes para todo procedimento médico
ndo é razoavel nem prética, podendo ele, evidentemente, ser utilizado
para procedimentos mais invasivos ou terapéuticos com maiores riscos
(MARQUES FILHO, 2011, p. 179).
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Os autores acima concordam sobre a utilidade do TCLE como um recurso para

oferecer respaldo em iniciacdo processual ou como resposta a algum pedido judicial

(MINOSSI; SILVA, 2013).

Tabela 3 — Aspectos éticos relacionados a utilizacdo dos TCLE, segundo os médicos de

unidades de saude (N = 26)

Aspectos relacionados a utilizacdo do TCLE [n (%0)]

Quanto a revelacdo da informacéo
servir como base para a assinatura do
TCLE

Quanto a assinatura TCLE, dando aval
para a decisdo sobre este ou aquele
tratamento ser construida com calma
(Tempo)

Quanto ao paciente possuir autonomia
e capacidade para assinatura do TCLE

Quanto a intervengbes de tratamento,
gualquer tipo de intervengdo necessita
da assinatura do TCLE

Quanto a Utilizacdo dos pesquisados de
entrar com pedido judicial utilizando
do TCLE

Quanto a conhecer algum médico que ja
utilizou o TCLE para responder a
guestdes juridicas

Sim Nao Depende
16 (61,5) 9 (34,6) 1(3,8)
15 (57,7) 8(30,8) 3(11,5)
18 (69,3) 3(11,5) 5(19,2)
11 (42,3) 13 (50,0) 2 (7,7

- 26 (100,0) -
7 (26,9) 19 (73,1) -

Fonte: Elaborado pelo autor com dados da pesquisa.

Os dados da Tabela 4 apresentam 0s aspectos relacionados a importancia da

utilizacdo do TCLE. Nesse caso, 34,6% dos médicos entendem esse documento como um

respaldo profissional, 26,9% afirmam que a importancia do TCLE é estabelecida por meio

de esclarecimento ao paciente (direito a informacdo), 23,1% entendem a importancia

qguanto ao respaldo, mas ndo s6 no tocante ao médico (profissional), mas também ao

paciente:

Apesar de ndo haver consenso, de acordo com o entendimento dos
médicos o TCLE é importante. Para tanto, destacam o fato de servir
para a defesa profissional, além de trazer a declaracdo de que as
informacBGes sdo um direito do paciente e, portanto, devem ser
fornecidas. (OLIVEIRA; PIMENTEL; VIEIRA, 2010, p. 714).

Na concepcao de uso juridico sobre a importancia do TCLE, 34,6% dos médicos

assinalaram que pode ser um meio para se livrar da responsabilidade (evitar processos),

0 que esta totalmente na contramao do que a doutrina esclarece:
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Nos termos do Codigo de Defesa do Consumidor (CDC), embora nao
exista rito especial para a comunicacao informativa e forma rigida para
a anuéncia do paciente, recomenda-se a elaboracdo do consentimento
expresso, de maneira a facilitar a producdo da prova — caso seja
necessario — de que o paciente consentiu com o procedimento em
questdo por vontade livre e esclarecida, a partir da devida informacéo
prestada pelo médico. Havendo meio de comprovacdo do
consentimento informado, frequentemente utilizando-se do Termo de
Consentimento Informado, o médico podera ser eximido da
responsabilidade civil, desde que provado que ndo agiu com culpa no
cumprimento da obrigacdo principal, qual seja, o ato médico em si.
Entretanto, ainda que tenha havido o consentimento adequado,
ocorrendo o dano o médico pode ser responsabilizado (MASSAFRA,
2016, p. 250).

Adverte, contudo, gque o consentimento ndo pode ser causa de
irresponsabilidade, mesmo obtido segundo as regras da arte médica, no
sentido de dar ao paciente a sua justa utilidade. (GOGLIANO, 2009, p.
538).

Do total, dois profissionais (11,5%) responderam que o utilizam como prova

processual, como exemplificado por Manzini, Machado Filho e Criado (2020, p. 520):

“O termo de consentimento informado constitui prova incontestavel a ser usada pelo

médico em sua defesa”.

Segundo Fernandes e Pithan (2007, p. 79):

O Termo de Consentimento Informado é o documento que contém de
forma descritiva os procedimentos, riscos e beneficios da terapéutica
fornecida ao paciente durante o processo de informacéo, devidamente
assinado, fazendo assim prova documental do cumprimento do dever
de informar.

Destaca-se que dez profissionais (38,5%) ndo responderam a essa questao.

Tabela 4 — Aspectos relacionados a importancia para a utilizacdo do TCLE, segundo os
médicos de servicos de saude (N = 26); [n (%)].

Importancia do
TCLE paraa
pratica médica

Respaldo  Esclarecimento ao paciente  Respaldo Outros

profissio- (direito a informacéo) médico/ motivos
nal paciente

9 (34,6) 7 (26,9) 6 (23,1) 4 (15,4)

Utilizacdo no &mbito juridico

Livrar-se da
responsabilidade
(Evitar
processos)

9 (34,6)

Prova Ciéncia do Capaci- Nao vale Nao
proces- procedi- dade civil respondeu
nada
sual mento
2 (11,5) 3(7,7) 1(3,8) 1(3,8) 10 (38,5)

Fonte: O préprio autor om dados da pesquisa.
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Na tabela 5, pode ser notado que um terco dos medicos teve seu primeiro contato
com o TCLE e questdes de ética/bioética durante o periodo de sua formacao, ou seja, no
curso de graduacdo e/ou no curso da residéncia médica. Os médicos assinalaram ainda
que tiveram seus primeiros contatos com essa tematica em atividades praticas da
medicina.

H& evidéncias de que na formacgdo académica ha disciplinas que abordam os
aspectos éticos e consequentemente bioéticos, todavia sao disciplinas de curta duracéo,
com cargas horarias menores, pois 0 grande enfoque da graduacao esta direcionado ao
ensino dos aspectos clinicos e patoldgicos. Em um estudo foi observado que em 76,1%
dos cursos de medicina no Brasil oferecem disciplinas referentes & Etica apenas em um
semestre durante todo o curso (ALMEIDA, 2008).

Outro estudo identificou que apenas 37,2% dos professores discutiam sobre
questBes éticas durante o curso de graduacdo em medicina. Além disso, foi indagado se
os professores tinham lido a dltima atualizagio do CEM: 58,2% responderam
afirmativamente, todavia de forma “parcial”, e 8,1% nunca tinham lido (FERREIRA,
MOURAO; ALMEIDA, 2016).

Esses fatos podem contribuir para os baixos niveis de adesdo em atividades que
envolvem a Etica e a Bioética por esses profissionais, como a participacdo em comités de

ética e bioética no ambito académico.

Tabela 5 — Descricdo de situagdes em que teve contato com o TCLE pela primeira vez,
segundo os médicos de servicos de saude

N (%)

Graduacao e/ou Residéncia Médica 10 (38,6)

Ao realizar cirurgias 4 (15,4)

Exigéncia do convénio médico-hospitalar 3(11,5)
Transfusdo de sangue ou doagéo de medula 6ssea 2 (7,7)
Participacdo como testemunha em processos judiciais 1(3,8)
Medicamento de alto custo 1(3,8)
Ao participar de pesquisa 1(3,8)

N&o souberam responder 4 (15,4)

Fonte: Elaborado pelo autor com dados da pesquisa.
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Quanto ao termo utilizado para referir-se ao TCLE, na medicina ele é reconhecido
como consentimento informado, porém na pratica cotidiana, ao se analisar essa
documentacao em hospitais, clinicas e unidades de satde. cada profissional/servico adota
uma determinada nomenclatura para se referir ao termo.

Assim, a prestadora de servigos de saude* e a Santa Casa de Misericordia de
Ribeirdo Preto® tém utilizado a terminologia Consentimento Informado; a Sociedade
Brasileira de Oncologia® e a Secretaria Municipal de Sadde de Ribeirdo Preto’ utilizam a
terminologia Termo de Esclarecimentos, Ciéncia e Consentimento Informado; ja a
Secretaria da Saude do Estado de Santa Catarina utiliza o Termo de Consentimento Pos-
Informado)®. Essa multiplicidade de terminologia tornou pertinente a presente avaliagao,
com o intuito de unificar a terminologia, para sanar as confusdes e a multiplicidade de
terminologias existentes (PESTANA, 2021).

Nota-se que entre os médicos ndo se obteve uma unanimidade de terminologia
usual para se referir ao TCLE. Dois médicos (7,7%) achavam melhor utilizar a
terminologia Consentimento Pos-Informado; para outros quatro entrevistados,
equivalente a (15,4%) o mais usual foi Consentimento Esclarecido, enquanto cinco
entrevistados (19,2%) lancaram méo da terminologia Consentimento Informado. Um
pouco mais da metade mencionou a terminologia Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (57,7%) correspondendo a 15 individuos.

Tabela 6 — Terminologias utilizadas consideradas como adequadas, segundo os médicos
de unidade de satde (N=26)

Termo de Consentimento Consentimento Consentimento
Consentimento Livre informado esclarecido pés-informado

e Esclarecido

15 (57,7%) 5 (19,2%) 4 (15,4%) 2 (7,7%)

Fonte: O préprio autor

4 Vide https://www.unimednortepaulista.com.br/consentimento-informado. Acesso em: 11/6/2021

5 Vide http://www.santacasarp.com.br/termo-de-consentimento/. Acesso em: 11/6/2021

6 Vide https://www.sboc.org.br/termo-de-consentimento. Acesso em: 11/6/2021

" Vide https://www.ribeiraopreto.sp.gov.br/files/ssaude/pdf/covid-odonto-termo-consentimento.pdf.
Acesso em: 11/6/2021

8 Vide https://www.saude.sc.gov.br/index.php/informacoes-gerais-documentos/assistencia-
farmaceutica/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf/protocolos-clinicos-ter-
resumos-e-formularios/psoriase/14307-anexos-portaria-344-98-retinoides-2/file. Acesso em: 11/6/2021.



https://www.unimednortepaulista.com.br/consentimento-informado
http://www.santacasarp.com.br/termo-de-consentimento/
https://www.sboc.org.br/termo-de-consentimento
https://www.ribeiraopreto.sp.gov.br/files/ssaude/pdf/covid-odonto-termo-consentimento.pdf
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/informacoes-gerais-documentos/assistencia-farmaceutica/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf/protocolos-clinicos-ter-resumos-e-formularios/psoriase/14307-anexos-portaria-344-98-retinoides-2/file
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/informacoes-gerais-documentos/assistencia-farmaceutica/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf/protocolos-clinicos-ter-resumos-e-formularios/psoriase/14307-anexos-portaria-344-98-retinoides-2/file
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/informacoes-gerais-documentos/assistencia-farmaceutica/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf/protocolos-clinicos-ter-resumos-e-formularios/psoriase/14307-anexos-portaria-344-98-retinoides-2/file
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5.3 ANALISE DOS DADOS QUALITATIVOS

5.3.1. Em relagédo a Pergunta 1
(Senhor (a), considera que somente a revelacdo de informacGes para o paciente serve
como base para a compreensdo deste paciente sobre o seu quadro clinico, para uma

possivel assinatura do termo?)

A partir dos construtos de primeiro grau, ou seja, dos depoimentos obtidos nas
entrevistas dos médicos, emergiu a categoria relacionada a revelacéo de informacéo que
serve como base para a assinatura do TCLE. Os médicos concordam que depende do
tempo para a decisdo e da condicdo do paciente para o entendimento:

“Sim.” (Méd. 23)

“Resmungou baixinho e disse: ‘E, eu acho que precisa de um tempo
assim para decidir, em situagdes eletivas, sim.”” (Méd. 7)

“Se o paciente tiver condi¢do de entender, ai sim; se ndo, nao” (Méd.
12)

Ja alguns profissionais mencionaram contrariamente; outros revelaram

ambivaléncia ao responder que depende muito do caso:

“Deixa-me dar uma lida (siléncio...). Ndo, acho que nédo. Ele ndo tem
total dominio para entender a realidade do quadro clinico dele. Pode ser
alguma coisa mais especifica, né? Nem sempre vai ser doencas
comuns... da comunidade. Pode ser alguma coisa mais grave; talvez ele
ndo entenda s6 com base em informagdo.” (Méd. 11)

“Depende do grau de instru¢do do paciente, depende da patologia que
as vezes ele se encontra no momento. Pode ser que ele ndo tenha uma
leitura completa sobre o que esta sendo informado do quadro clinico
dele.” (Méd. 24)

“Eu acho que ndo. As vezes a gente percebe que o paciente realmente
ndo entende a situacdo por falta de conhecimento; as vezes a gente
precisa estender este diagndstico para alguém da familia que vai se
responsabilizar.” (Méd. 21)

A doutrina exp0e que a tomada de decisdo € um processo; portanto, &€ um equivoco
dizer que o paciente deve tomar a decisdo de algum tratamento na hora exata em que foi
revelado para ele o seu diagnostico (CORREA, 2010).

Este processo primeiramente ocorre pelo estabelecimento de vinculo ou

relacionamento interpessoal, por meio da confianca entre paciente-médico. O meédico
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deve entdo oferecer as informacdes, além do diagnostico, do progndstico de evolucgéo,
dos tipos de tratamentos existentes, do tratamento desejado pelo médico, dos riscos e dos
beneficios, bem como das chances de sucesso do tratamento (CORREA, 2010).

O paciente, munido com as devidas informacdes, deve entdo ser esclarecido
quanto a suas davidas e assim chegar a uma definicdo consciente do seu processo de
vontade. Quanto A decisdo, ¢ importante ater-se a vulnerabilidade do paciente, suas
crengas religiosas e outros aspectos que podem servir de obstaculos a uma manifestacdo
livre do seu desejo (CORREA, 2010).

5.3.2 Em relagdo a Pergunta 2

(Na sua opinido, a Assinatura do TCLE é algo que deve ser construido com o passar do
tempo, necessitando de varias consultas para a decisdo ou a deciséo de assinar o TCLE é
tomada na hora exata da revelacdo da informacdo e esclarecimentos quanto aos
procedimentos a serem realizados ainda no horario de atendimento clinico? (Em casos de

situacOes Eletivas))

Nessa categoria, 0os médicos entendem que a assinatura do TCLE deve ser
trabalhada durante o processo do tratamento e construida ao longo do tempo por meio de
esclarecimentos, com uma preparacao para a hora exata da revelagao.

Nos excertos das falas, os médicos concordam que a tomada de decisdo deve ser
pensada, discutida e elaborada com o tempo e de forma esclarecedora, sem coacdo por

parte do profissional ou de seus familiares.

“Eu acho que necessita de um tempo maior.” (Méd. 6)

“Sim, eu acho que vale a pena a gente conversar sobre isso de uma
forma bem esclarecedora e perder tempo mesmo conversando, talvez
esperando dias para resolver que a conduta seja tomada.” (Méd. 8)

“Eu concordo, porque se vocé vai ter varias consultas para vocé ir
explicando para o paciente entender, seria bom. E melhor que chegar
no ato e dizer assina aqui, que tem que fazer isso; ele pode ficar tenso,
ele pode ficar nervoso, achando que ndo esta entendendo a situacdo
direito. Entdo, se tem essa opcdo de vocé explicar aos poucos e ir
orientando até o dia de assinar o termo, eu acho bom.” (Méd. 10)

Essas respostas corroboram o que se preconiza na cartilha do “Observatorio de

Bioética e Direitos Humanos dos Pacientes” (2017, p.10-11):



68

Compartilhando informacdes

18. A maneira de se discutir o diagnéstico, progndstico e opcdes de
tratamento de um paciente € tdo importante quanto a propria
informacdo. VVocé deve:

a) compartilhar informacfes de uma forma que o paciente possa
entender e, sempre que possivel, em um lugar e num momento em que
ele seja mais capaz de compreender e reter a informagao;

b) dar informacBes que possam angustiar o paciente de uma maneira
cuidadosa;

c) envolver outros membros da equipe de satde em discussdes com 0
paciente, caso seja apropriado;

d) dar ao paciente tempo para refletir, antes e depois de tomar uma
decisdo, especialmente se a informacao é complexa ou se 0 que vocé
esta propondo envolver riscos significativos;

e) certifique-se de que o paciente sabe quando ha um limite de tempo
para tomar sua decisdo, e quem da equipe de salde ele deve contatar
caso tenha alguma davida ou preocupacao.

A tomada de decisdo deve ser realizada de forma conjunta e participativa. O
profissional, apds explicar os meios de tratamento e discutir as dividas do paciente, deve
possibilitar ao paciente pensar conforme os seus planos de vida, as suas escolhas, 0 que
prefere em seu intimo, pois as melhores decisGes, e as mais adequadas, sdo tomadas
quando a experiéncia e o conhecimento do médico se combinam com 0s conhecimentos,
desejos e valores do paciente para seu 0 bem-estar. A manifestacdo de vontade do paciente
deve ser livre de coacéo interna ou externa (BELTRAO, 2016).

Alguns profissionais responderam que a decisdo deve ser tomada de imediato:

“Eu acredito que deve ser assinado a partir do momento que revelou a
informacdo, que o médico passa 0 caso, passa 0 quadro, passa as
consequéncias, passa as formas de tratamento. Eu acredito que seja
melhor no momento da assinatura.” (Méd. 9)

“No horério de atendimento clinico, porque as vezes ndo demanda
retorno e nem sempre tem a disponibilidade de retornar a rede publica.
Entdo, quanto mais rapido agilizar o processo, € melhor para o
paciente.” (Méd. 17)

“E, ndo precisa de varias avaliacdes para assinar, até porque na maioria
das situacdes que a gente usa sdo para quadros imediatos, né? Entdo é
uma decisdo que o paciente tem de tomar naquele momento, com o
nosso respaldo no prontuario e o respaldo do paciente, também.” (Méd.
25)

Ha percepgcbes nas quais 0s médicos mostraram-se ambivalentes. Alguns

mencionaram que dependem do diagnoéstico e do nivel de gravidade do diagnostico para
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disponibilizar um tempo maior para a deciséo terapéutica do paciente. Citam protocolos,

porém compreendem a real necessidade da urgéncia de forma indiscutivel:

“Ta, eu acho que depende do diagnoéstico. Por exemplo, se eu
diagnostiquei uma colecistite ou uma apendicite aguda, eu vou ter que
falar naguele momento para o paciente. Agora, em casos oncologicos,
0 diagnostico é mais pesado, tem até alguns protocolos, como o
protocolo SPIKES. Ha vérias regras, véarias condutas que o médico tem
gue tomar. Vai por parte: primeiro, da a noticia, as vezes ndo fala de
uma vez, vai devagar, explica para o paciente, deixa o paciente ir para
a casa conversar com a familia. Entdo, para mim, varia do diagndstico.
Tem diagndstico que é mais tranquilo, é s6 operar, mas tem diagndstico
que tem que conversar com o paciente.” (Méd. 5)

“Eu acho que sendo bem esclarecido... Depende do caso; eu acho que
dependendo do tipo de cirurgia, ¢ so a participagdo dela, a assinatura.”
(Méd. 12)

Para Murphy (1955, p. 55):

O processo de obtencdo de consentimento informado pode consumir
muito tempo e esforgo. Alguns comentaristas veem esse periodo como
uma objec¢do ao proprio processo, especialmente em circunstancias de
emergéncia.

Como descrito anteriormente, em casos em que haja tempo habil para firmar o
TCLE, este passo deve ser obedecido, pois a obtencdo do TCLE é uma construcdo
conjunta. No caso de uma circunstancia de emergéncia, determinada na Resolu¢cdo CFM
n°1.995/12, em que o médico atuara em favor da vida do paciente, amparado no principio
da beneficéncia, deve o profissional observar as diretivas antecipadas de vontade do

paciente, caso esse as possua.

5.3.3 Em relacéo a Pergunta 3
(Na sua opinido, a autonomia do paciente confere a ele a livre capacidade para assinatura

do termo?)

Os resultados mostram que os médicos entendem ser a autonomia um pressuposto
para qualificar o paciente a firmar sua assinatura no TCLE, o que evidencia a nova teoria
da capacidade civil. Se a pessoa € considerada capaz, ela entdo tem a sua autonomia plena,

0 que atesta o pressuposto de Beltrdo (2015, p. 106):

A capacidade do paciente esta ligada tanto a capacidade de fato dentro
da teoria geral do direito civil quanto a faculdade que tem de si, de por
si sO tomar as decisdes necessarias em sua vida como sujeito de direitos
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e obriga. Esta ligada verdadeiramente a sua capacidade para tomar
decisdes acerca das intervengbes médicas. A capacidade para consentir
nos casos que envolvam a relacdo meédico-paciente passa a ser um
conceito autonomizado em face da capacidade negocial do direito civil,
uma vez gue o objetivo da declaracdo da vontade tem por fundamento
0s bens diferentes daquele do direito patrimonial, quais sejam: a vida, a
salde, a integralidade fisica e o livre desenvolvimento da
personalidade.

Mesmo assim, had uma tendéncia de confusdo quanto a capacidade civil,

demonstrada pelo percentual de 19,2% da subcategoria depende:

“[...] Olha, ai assim, novamente para mim, depende do paciente. Se as
vezes é um idoso, analfabeto, ai eu acredito que assim, pode ndo pode

ser muito legal. Ele pode ndo entender o que ele esta assinado.” (Méd.
11)

“[...] Entdo depende. Ai quando vocé me pergunta, eu penso nos
pacientes que ndo tém condicdes de... O nivel de esclarecimento das
pessoas que a gente atende aqui nesse servico € um pouquinho mais
complicado que dos outros, do que 0s outros pacientes tipo do
consultério. Entdo eu acho que aqui precisa ter mais um
acompanhamento, mais um responsavel, né?” (Méd. 12)

Um a cada dez médicos acredita que o exercicio da autonomia ndo capacita o
cliente para decidir sobre sua propria vida e oferecer o consentimento, fato este totalmente
em desacordo com a teoria do Direito Civil (Teoria das Capacidades Civil) quanto a
obrigatoriedade e a manifestacdo da vontade para a validacdo do negdcio juridico, neste
caso, a relacdo médico-paciente é uma relagdo consumerista e, portanto, um negocio
juridico (MELLO, 2004).

5.34 Emrelacdo a Pergunta 4

(Na sua opinido, qual a importancia do TCLE para a pratica médica?)
A importancia do TCLE para a pratica médica:

“Respaldo, orientacdo e equilibrio entre as duas partes. Relagdo
médico-paciente.” (Méd.1)

“E uma forma de resguardar tanto o médico como o paciente também.
Para mim, é essa a importancia.” (Méd.6)

“Um meio de resguardar a conduta médica e de responsabilidade
juridica sobre qualquer tipo de procedimento que vai ser feito com o
paciente.” (Méd. 26)
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“Na pratica médica, bom para o paciente; ¢ bom que ele seja informado
do que se ira fazer com ele. E para o hospital, para 0 médico que ira
fazer o procedimento, o tratamento, € bom ele ter um respaldo, porque
se acontecer aquilo que geralmente a possibilidade é muito pouca de
acontecer, tipo que ele morra ou que ele tenha alguma sequela, vocé
tem um respaldo de que orientou ele quanto ao procedimento.”
(Méd.10).

“Na verdade, ajuda um pouco no esclarecimento do paciente e na
coparticipacdo da divisdo, da distribuicdo da responsabilidade em
relacio ao procedimento cirtirgico ou médico. E uma questao de dividir
responsabilidades com o proprio paciente.” (Méd.20)

Um terco dos médicos mencionou o respaldo profissional (34,6%), néo
preconizando o que o trabalho académico traz. A literatura explicita que o respaldo é para
ambos, médico e paciente, relagdo em que coexiste a boa-fé do médico e a concordancia
do paciente. Esta relacdo é admitida no trabalho em 23,1% dos médicos.

Segundo Oliveira, Pimentel e Vieira (2010, p. 707):

Além de proteger juridicamente os médicos, o documento igualmente
protege os pacientes. Estes, na condigéo de leigos, muitas vezes ndo séo
devidamente informados a respeito do tratamento, principalmente em
relacdo as possibilidades de insucesso — mesmo que executado de forma
perfeita.

Yarid et al. (2010) esclarecem:

O uso do TCLE justifica-se pelo fato de servir como defesa do paciente
e prova do médico/dentista. O TCLE defende o paciente por garantir o
conhecimento dos riscos e das consequéncias do tratamento,
respeitando o principio de autonomia e como prova de que O
médico/dentista forneceu as informagfes necessarias ao paciente. Os
riscos de responsabilizagdo ndo sdo eliminados, mesmo com a
autorizacdo do paciente, isso porque o paciente normalmente nédo
apresenta conhecimento sobre a area, ja que ndo cursou uma faculdade
de Medicina ou Odontologia, 0 que ndo permite que ele julgue
tecnicamente os procedimentos sugeridos.

Em principio, o médico ndo responde pelos riscos inerentes. Porém, a falta de
informacdo relevante pode levar o profissional da saude a ter de responder pelo risco
inerente — ndo por ter havido defeito do servico, mas pela auséncia de informacao devida
ao paciente, antes e durante o tratamento ministrado. Um percentual de 26,9% relaciona-
se ao Direito & Informacdo, esclarecimento do paciente, o que corrobora os indices do
trabalho de Beltréo (2016, p. 107):
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Capacidade deciséria € a habilidade de entender os riscos/beneficios e
alternativas de realizar uma decisdo razoavel, mas, para que a
capacidade decisdria seja exercida de forma livre e plena, é necessario
que a divulgagéo da informacéo seja suficientemente esclarecida.

Desta forma, pode-se entender que um dos objetivos do TCLE é o oferecimento

da informacdo ao paciente, para que este decida sobre a sua vida de forma livre. A

informacao é um dos pré-requisitos para a decisdo, sendo um fator central do TCLE. No

estado de Sao Paulo existe uma legislacéo acerca disso:

Lei 10.241, de 1999

Artigo 2° - Sdo direitos dos usuarios dos servicos de salude no Estado
de Séo Paulo:

VI - Receber informacdes claras, objetivas e compreensiveis sobre:

a) hipoteses diagnosticas;

b) diagndsticos realizados;

c) exames solicitados;

d) acOes terapéuticas;

e) riscos, beneficios e inconvenientes das medidas diagndsticas e
terapéuticas propostas;

f) duracéo prevista do tratamento proposto;

g) no caso de procedimentos de diagndsticos e terapéuticos invasivos,
a necessidade ou ndo de anestesia, 0 tipo de anestesia a ser aplicada, o
instrumental a ser utilizado, as partes do corpo afetadas, os efeitos
colaterais, 0s riscos e consequéncias indesejaveis e a duracao esperada
do procedimento;

h) exames e condutas a que sera submetido;

i) a finalidade dos materiais coletados para exame;

j) alternativas de diagndsticos e terapéuticas existentes, no servico de
atendimento ou em outros servigos; e

VI - consentir ou recusar, de forma livre, voluntaria e esclarecida, com
adequada informacdo, procedimentos diagnosticos ou terapéuticos a
serem nele realizados.

A lei estadual deixa claro que a informacdo € pressuposto para o0 consentimento;

ela é de extrema relevancia para a continuacdo ou ndo do tratamento.

535

Em relacdo a Pergunta 5

(Qual a sua opinido sobre a utilizacdo do TCLE no ambito juridico?)

Quanto a utilizagdo do TCLE no ambito juridico, nota-se nas falas uma

diversidade de entendimentos sobre como se livrar da responsabilidade e acerca da prova

processual, da ciéncia do procedimento, da capacidade civil etc.
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Um percentual de 34,6% dos médicos entrevistados considera que o TCLE se
destina a livrar o profissional da responsabilidade, o que néo corrobora os resultados de
estudos sobre o tema.

A assinatura do TCLE nédo implica desresponsabilizacéo do profissional
de satde em relagdo aos danos oriundos do mau exercicio profissional,
mas sim dos casos esperados e devidamente informados, desde que ndo
fruto de culpa lato sensu do profissional. Um médico que atue com
negligéncia ou cause danos a um paciente tem o dever de repara-lo
mesmo tendo esclarecido e obtendo dele o TCLE de forma correta, com
todos os tramites previstos.

De acordo com José Marques Filho (2011, p.182):

A literatura especializada destaca que basicamente ha dois
entendimentos em relacdo ao uso do TCLE na pratica médica
assistencial. A primeira, uma visdo mais juridica, segue uma linha
conhecida como medicina defensiva, em que os autores defendem a
importancia do documento, assinado pelo paciente, com o objetivo
principal de constituir provas para uma futura defesa numa eventual lide
judicial ou ética.

Sob a visdo juridica, na prova processual em processos de defesa, tanto do paciente
como do médico, sera examinado se 0 médico seguiu as determinacfes do Codigo de
Etica Médica ao esclarecer o seu paciente e se tomou deste o seu consentimento.

“Em termos juridicos, eu acho que nao defende o médico.” (Méd. 20)

“Pela jurisprudéncia que eu tenho conhecimento de colegas, ndo vale
nada.” (Méd. 23).

5.3.6 Em relacdo a pergunta 6
(Senhor (a) ja utilizou o TCLE para entrar com algum pedido judicial?)

Observacdo: A pergunta de nimero seis ndo esta relacionada nesse espaco, pois so obteve
uma categoria (Nao) sem a presenca de demais falas das entrevistas para a questao.

Quanto a utilizacdo do TCLE como um documento que permite a entrada com
pedido judicial, ha unanimidade entre os médicos entrevistados de que nunca se lanca

mé&o do TCLE por esse motivo.

5.3.7 Em relacdo a Pergunta 7
(Senhor (a) tem conhecimento de algum médico que ja tenha utilizado o TCLE para entrar
ou responder algum pedido judicial?)
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Arguiu-se sobre quem tem conhecimento de algum médico que ja tenha utilizado

TCLE como respaldo juridico:

“Ja, meus professores, principalmente na obstetricia. Parto é uma area
que a gente pisca, a mulher esté ali boa, tudo dilatando, tudo certinho,
entrando em trabalho de parto, passa cinco segundos e tudo pode dar
errado. Eu acho que a area que tem mais processos na area da medicina
¢ a obstetricia.” (Méd. 2)

“Ja. La em Mato Grosso, eu acompanhei um médico por seis meses, era
cirurgido pléstico, ele teve alguns problemas judiciais nessa parte e ele
sempre estava bem respaldado por esses termos.” (Méd. 3)

“Sim. Colegas de outra cidade também fazem, por exemplo,
colonoscopia, um exame invasivo do intestino que teve a perfuracdo do
intestino por causa do inerente ao procedimento, de doencas no
intestino. Mesmo com o termo explicativo de consentimento, esse
colega foi processado. Entdo ndo houve muita ajuda para a sua defesa.”
(Méd. 23)

5.3.8 Em relacéo a pergunta 8
(Senhor (a) acha que todas as intervencdes de tratamentos precisam da Assinatura do

termo? Ou s6 0s mais invasivos)
Pode observar as seguintes falas:

“Eu acredito que os procedimentos que sejam mais invasivos, ou que
tenham um risco de complicagdes maiores.” (Méd. 11)

“Eu acredito que mais as invasivas, porque é realmente em caso
cirtrgico, alguma coisa que possa ter consequéncias, que possa ter um
risco de infeccOes, de agravamentos, que o paciente possa depois querer
me contestar.” (Méd. 3)

Isso corrobora o estudo de Kfouri Neto (2013, p. 275-276):

“E fora de qualquer dtivida que o médico nio corre da responsabilidade
no caso de o tratamento ser ministrado sem o consentimento livre do
doente. Pode-se afirmar que o consentimento é um pré-requisito
essencial a todo o tratamento ou intervengdo médica.”

O estudo evidenciou que de fato, 50% dos médicos entendem que o TCLE néo

deve ser assinado para todas as intervengdes médicas e 7,7% concordam que depende do
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tipo de caso, 0 que demostra certa confusdo dos profissionais quanto a a¢fes profissionais

que devem ser usadas na pratica.

“Na pratica, ndo s@o todas as intervengoes. Creio que ndo, porque tém
alguns procedimentos, por exemplo, aparece um paciente aqui que eu
tenho que dar um pontinho, na pratica. Pelo protocolo, ndo, ndo existe
iss0.” (Méd. 5)

“Vocé me apertou nessa pergunta, hein? Eu penso que depende. Porque
em alguns momentos o paciente pode se sentir invadido, né? Entdo eu
penso que a resposta seria ndo somente nos invasivos de termo médico
cirdrgico, mas no mbito também psiquico.” (Méd. 24)
J& 11 profissionais cerca de 42,3% acham que todas as intervengdes necessitam
da assinatura do TCLE, esse fato € complicado explicar até perante a literatura, ndo ha

achado bibliogréaficos significativos para esse destague.

5.3.9 Em relacdo a pergunta 9
(Quando e por que o senhor (a) teve contato com o termo (TCLE)?)

Os locais ou motivos em que teve o primeiro contato com o TCLE foram na (ou
por causa da) graduacao, realizacdo de cirurgia, convénio médico, graduacdo, residéncia
médica, transfusdo de sangue, testemunha de processo judicial, medicamento de alto
custo ou ndo respondeu.

Quase a metade dos médicos (46%) teve contato com o TCLE pela primeira vez
na graduacéo. Isso expde a mudanca curricular obtida pelo curso de medicina a partir da
década de 1990, disponibilizando um nimero maior de disciplinas com questfes de
conhecimentos humanisticos e de ética. Uma vez que a média de idade observada neste
trabalho foi de 42 anos, varios entrevistados formaram-se a partir dessa década, apds a
reformulacéo curricular dos cursos de Medicina:

“Eu tive pela primeira vez contato, quando era estudante. Eu via que 0s
pacientes que iam ser operados tinham de assinar um termo, mas eu
nunca precisei como médico pedir ao paciente assinar, porgue eu nunca
realizei um procedimento que necessitasse do termo. Eu ja vi na minha
faculdade, quando eu estava como interno, que eles tinham de assinar o
termo para fazer uma cirurgia, para fazer uma endoscopia, para fazer
um procedimento.” (Méd. 10)

“Olha ¢, somente na faculdade, na matéria de bioética. Na pratica, eu
ainda ndo tive tanta oportunidade de usar em relacdo a contrato, a
processo, essas coisas. Mas na faculdade a gente teve bastante contato.”
(Méd. 9)
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“Porque eu estava no estagio, eu estava no estagio de cirurgia, antes de
entrar nos ambulatorios, eu estava na parte da cirurgia, do pré e pds-
operatério. Um paciente la de Frutal, jovem, ele estava com uma dor
horrivel, assim do lado esquerdo; a gente até levantou a possibilidade
de ser um tumor e foi para a cirurgia de urgéncia com ele. Ele estava
tendo febre, ele estava tendo nausea, e quando a gente abriu a barriga
dele, ele estava tendo uma apendicite a esquerda. Era um caso diferente
da Medicina. Geralmente o apéndice fica a direita. Ai eu tive de solicitar
0 termo para ele, porque a gente teve até de fazer um relato de caso para
ele. Ai ele autorizou, e foi nisso que eu tive a primeira vez 0 meu
contato.” (Méd. 2).

J& 17% dos médicos tiveram conhecimento sobre o TCLE, pela primeira vez, na

realizacdo de cirurgias:

“Toda vez que a gente vai fazer cirurgia, o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido é entregue ao paciente, apds verificacdes do
paciente, para que ele possa ler, assinar e dizer que compreendeu as
informagdes. E assim desde a minha residéncia.” (Méd. 13).

Esse fato se verificou devido aos profissionais desejarem se proteger e aos
convénios médicos exigirem na hora do procedimento que o médico ofereca o TCLE (o
percentual foi de 13% dos médicos no estudo):

“Na verdade, os proprios convénios médicos estdo pedindo para isso ai
ser assinado. 1sso ajuda na defesa tanto do médico como do convénio.
O paciente em nenhum momento € obrigado a realizar um
procedimento cirdrgico, principalmente os procedimentos eletivos. Eu
acho que o paciente deve sim pensar nos beneficios que esse
procedimento vai trazer para ele, mas também pensar nos riscos de uma
internacao hospitalar ¢ de um procedimento cirurgico.” (Méd. 20)

As demais subcategorias todas obtiveram 4%. Foram elas: residéncia médica,
graduacdo, transfusdo de sangue, testemunha de processamento judicial, medicacdo de

alto custo ou ndo responderam.

“A gente faz muito quando vai fazer transfusdo de sangue. Entdo no
pronto-socorro vocé tem muito contato com isso, porque o paciente
assina o termo de responsabilidade ou o representante legal dele. Fora
dessas situacOes, acho que eu ja vi também em doacdo de 6rgdos,
doador vivo. Eu também ja assinei quando fui ser doador de medula
Ossea.” (Méd. 11)

“A gente tem recorrente nessa situacdo de transfusdo sanguinea, que é
de rotina de todos os servigos terem a assinatura do Termo de
Consentimento.” (Méd. 21)
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“Por causa de distribuicdo de medicamentos de alto custo, tive contato,

até porque eu precisava orientar o paciente que ia usar o medicamento.”
(Méd. 17)

“Durante a residéncia médica, no laboratério de hemodinamica.” (Méd.
19)

5.3.10 Em relagéo a pergunta 10

(Qual a terminologia o Senhor(a) acha mais adequada?)

Constatou-se uma diversidade de termos: Consentimento informado, TCLE,

Consentimento Esclarecido e Consentimento Pés-informado. Exatamente 19,2% dos

médicos consideram Consentimento Informado o melhor termo a ser usado:

“Eu acho o Consentimento Informado. Acho que fica mais, sei 14, meio
que resumido. Se vocé for colocar oficialmente aqui, ja se subentende
tudo o que foi informado e que teve o consentimento da pessoa.” (Méd.
8)

“Acho que Consentimento Informado ¢ a melhor.” (Méd. 15)

J& 57,7% consideram que o melhor termo a ser usado é Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido):

“Acho o nome Termo de Consentimento Livre e Esclarecido melhor do
que 0s outros, porque é mais amplo e aumenta a abrangéncia do nome.
Termo de Consentimento Informado, agora Livre Esclarecido, mostra
que vocé teve esclarecimento sobre aquela situagdo. Entdo eu ficaria
com o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido mesmo. Acho que
¢ o melhor.” (Méd. 1)

“Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, porque eu acho que se
enquadra mais. Esclarecido, porque o médico tem de esclarecer, 0
paciente tem que entender; e livre, porque o paciente pode optar por
assinar ou nao.” (Méd. 5)

“Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, porque ele ¢
autoaplicativo e determina que 0 paciente consentiu com o
procedimento de forma livre. Ninguém o coagiu, e ele realmente foi
esclarecido e entendeu o porqué do termo.” (Méd. 26)

Para 15,4%, o melhor termo a ser utilizado é Consentimento Esclarecido:

“Eu acho que ficaria com Consentimento Esclarecido. Porque as vezes,
no momento se vocé falar consentimento esclarecido, parece que é mais
breve, mais objetivo, s6 nesse sentido.” (Méd. 24)
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“Consentimento esclarecido, para a pessoa assinar, tem de ser bem
esclarecido. A pessoa tem de entender o que foi explicado para ela
poder assinar e concordar.” (Méd. 3)

Ja 7,7% opinam que o melhor termo a ser usado ¢ Consentimento Pés-informado:

“Consentimento Pos-informado. E, eu acho que é o que se enquadra
melhor ai.” [...] (Méd. 12)

“Eu acho que Consentimento Pos-informado, que é uma oportunidade
da gente de esclarecer para 0 paciente 0 que estd envolvido nisso,
entender se realmente ele compreendeu do que se trata 0 que esta

envolvido nisso e entdo ele tomar a decisdo do que ele quer fazer, né?”
(Méd. 21)

6. CONSIDERACOES FINAIS

Vivenciar a dindmica nas unidades da estratégia de saude e do Centro de Saude
foi um desafio. Unidades que seriam estudadas revelaram muito dinamismo da equipe e
a falta de recursos publicos principalmente das unidades de estratégias de salde da
familia. H& equipes muito pequenas em alguns bairros; em outros bairros, um numero
consideravel de profissionais nas unidades.

Outro fator observado foi a dindmica do trabalho profissional do médico, pois ela
modifica a sua relacdo contratual com o municipio. Se este for por producéo, geralmente
as consultas tém um tempo menor em relacdo as dos profissionais que sdo estatutarios.

Outro aspecto da dinamica verificado é que muitos profissionais tinham medo de
responder, pois julgavam estar sendo fiscalizados no seu agir profissional. Houve ainda
um consideravel niamero de profissionais que respondiam a entrevista muito rapidamente,
sem espaco para o dialogo e o aprofundamento das discussdes.

Estudar as caracteristicas sociodemogréaficas foi um fator relevante para a
pesquisa. H& uma tendéncia de modificagcdo na dindmica desses dados nos proximos anos,
restando evidenciado que existe um numero muito maior de estudantes jovens do sexo
feminino que adentram as universidades para o curso de gradua¢do em medicina. Esse
fato pode relacionar-se com as facilidades oferecidas na atualidade para se cursar um
ensino superior através de programas sociais de transferéncia de renda.

Outro fator observado refere-se as informag6es sociodemograficas em termos de

especializacdo e residéncia médica. Varios profissionais distinguiam a especializacéo lato
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sensu de residéncia, ndo considerando a residéncia como uma especializa¢do, mas apenas
como uma atuacao profissional.

As entrevistas revelam que j& had o entendimento ético-profissional dos
entrevistados, porém quando as questdes éticas comecam a envolver ordens juridicas,
estes tendem a se confundir.

De acordo com os resultados apresentados, foi possivel verificar que a grande
maioria dos profissionais conhece e usa 0 TCLE, bem como considera relevante a sua
utilizacdo nas atividades clinicas, embora tendam a confundir a sua aplicabilidade no
cotidiano da assisténcia e como esta ocorre quando envolve questdes juridicas.

Para as quest@es relacionadas a contetidos bioéticos, ndo existem respostas unicas,
devido a gama de interpretacdes e olhares multifacetados. Para tanto, ao elucidar os
limites éticos em relacdo aos limites éticos, tem-se que se trata de umas questdes muito
subjetivas. Nesses casos 0 que impera € a boa-fé e as virtudes e condutas morais; ja quanto
aos limites juridicos, esses estao relacionados a dignidade da pessoa humana, as garantias
e a manutencdo do direito a vida, e ao dever de indenizar, para aquele que
comprovadamente, na interpretacdo do caso concreto, causou danos a outrem, seja por
parte do paciente ou do médico.

Este trabalho, por 6bvio, ndo intenta esgotar todo o conhecimento sobre a temética
abordada. Fazem-se necessarios novos estudos para que se consiga trabalhar os enfoques
tedricos da Etica e os aspectos juridicos do TCLE por esses profissionais, por meio de
parcerias junto aos gestores, além de atividades de divulgacdo do conhecimento sobre
essa questdo, com a oferta de palestras, workshops, minicursos e outros eventos que
proporcionem um maior conhecimento da tematica aos profissionais.

Espera-se com esta dissertacdo contribuir para que a classe médica se torne mais
reflexiva e atenta para os aspectos legais concernentes ao tema aqui estudado, a fim de
que sejam minimizados equivocos que costumeiramente transferem a relacdo médico-

paciente de consultorios e hospitais para foruns e tribunais.
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APENDICES

A) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
ESCOLA DE ENFERMAGEM DE RIBEIRAO PRETO

Centro Colaborador da Organizagao Mundial da Sadde Avenida Bandeirantes, 3900 - Ribeiro Preto - Sao Paulo - Brasil - CEP 14040-902
para o Desenvolvimento da Pesquisa em Enfermagem Fone: 55 16 3315-3382 - 55 16 3315-3381 - Fax: 55 16 3315-0518
www.eerp.usp.br - eerp@edu.usp.br

TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
CONVITE

Vocé esta sendo convidado a participar do estudo “O Termo de Consentimento
Esclarecido na visio dos médicos da rede piblica municipal de saide de um
municipio Paulista: Um estudo da Etica em Saiide”, que pretende identificar e avaliar
a opinido da utilizagdo do TCLE na pratica médica por profissionais médicos que atuam
em uma rede publica municipal de saude.

Ap6s ser esclarecido sobre a pesquisa e aceitar a participar, vocé devera assinar
duas vias deste documento, ja assinadas pelo pesquisador. Uma delas ficara com vocé e
a outra sera arquivada na Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de
Sdo Paulo - EERP/ USP.

7 O que devo fazer para participar desse estudo?

Vocé ira responder uma entrevista individual, que sera gravada, contendo
perguntas a fim de caracterizar os participantes, com informagdes referentes a sexo, idade,
nivel escolar, religido ou culto, fungdo e tempo de atuagdo na Saude. Em seguida,
respondera questdes que tém como objetivo realizar um panorama do perfil geral dos
profissionais médicos atuantes em uma rede piiblica municipal de saude.

A entrevista sera realizada nas dependéncias do seu local de trabalho,
previamente autorizada pela coordenagdo e agendada via contato telefonico ou
pessoalmente. O tempo total previsto ¢ de, aproximadamente, 20-30 minutos.

» Existe algum risco ou beneficio da minha participacio no estudo?

Os riscos podem estar relacionados eventualmente com sentimentos de
constrangimento ou sensibilidade devido as perguntas relacionadas a questdes éticas da
pratica profissional e relacionadas a crenga e pratica religiosa.

Caso ocorra qualquer situagdo dessa natureza, vocé podera comunicar o
pesquisador e se achar necessario, interromper a conversa sem que haja qualquer tipo de
prejuizo. Nao estdo previstos beneficios diretos a vocé, mas espera-se que, os resultados
deste trabalho possibilitem a ampliagdo de discussdes sobre o uso e o conhecimento dos
médicos em relagdo ao termo de consentimento livre e esclarecido em sua pratica
profissional.

» Sou obrigado a participar?

Nio. E importante saber que a sua participagdo nesta pesquisa é voluntaria. Vocé
pode desistir de participar a qualquer momento e a recusa em participar nao ira causar
nenhum problema na instituicdo onde trabalha, porém a sua participagdo é muito
importante para o desenvolvimento deste estudo.
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» Terei algum custo ou beneficio financeiro?

Nao havera nenhum custo ou beneficio financeiro caso aceite participar. Vocé
tem direito a indenizacdo, segundo as leis vigentes no pais, caso ocorra algum dano
decorrente de sua participagdo na pesquisa, por parte do pesquisador e das instituigdes
envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.

» Quem autorizou essa pesquisa?

Essa pesquisa foi autorizada pelo Secretario geral de saude de seu municipio e
foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem de Ribeirdo
Preto da Universidade de Sao Paulo (CEP-EERP/USP), que tem a fun¢do de proteger
eticamente os participantes da pesquisa.

» Serei identificado?

Nao. O seu anonimato esta garantido, ou seja, vocé ndo sera identificado em
nenhum momento da pesquisa. Os resultados dessa pesquisa serdo apresentados em
congressos cientificos, mantendo o anonimato de todos os participantes.

» Em caso de dividas, com quem posso conversar?

Em caso de duvidas sobre questdes éticas desta pesquisa, vocé podera entrar
em contato com o CEP-EERP/USP, na Avenida Bandeirantes 3900, Bairro Monte Alegre
- Campus Universitario, Ribeirao Preto — SP, CEP 14040-902, telefone (16) 3315-9197,
de segunda a sexta-feira, em dias Gteis, das 10 as 12 ¢ das 14 as 16 horas. Podera também
contatar o pesquisador responsavel, pelo telefone (16) 99324-4580.

Eu,
concordo em participar da pesquisa.

Ituverava, _ /__ /2018

Bruno de Paula Checchia Liporaci
Pesquisador responsavel
Programa de Pos-Graduagdo em Enfermagem Psiquiatrica
Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto/Universidade de Sdo Paulo
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B) Questionério Sociodemografico:

1. Sexo 2. Data de Nascimento
L Masculino
Femining
) Outros
3. Estado Civil: 4, Nacionalidade
L Solteiro (a) L Brasileiro(a)
L Casado (a) L] Estrangeiro(a)
) Separado(a)/ Divorciado (a)
U Vidvo (a)
) Unido Estavel Qual Paiz??7?
i) Vivo com Companheira (a)
5. Vocé tem alguma forma de Crenca? 6. Em qual Unidade da Federacdo vocé
L) Sim { } Ndo nasceu?
AC AL AM APBACEDFES GO
Se sim qual o seguimento? MA MG MS MT PA PB PE PI PR
RJ RN RO RR RS SC SE
SP TO Exterior
7. Em gual Unidade da Federacao 8. Em gue ano vocé se formou? ___
vocé cursou o Ensino Superior?
AC AL AM AP BA CE DF ES GO MA 9. Atualmente vocé esta cursando
MG MS MT PA PE PE PI PR R] RN Residéncia Médica?
RO RR RS 5C 5E SP TO Exterior uﬂiml[]ll\lﬁn
Indique Qual?

10. Vocé ja fez algum curso de pds-graduagdo?
U 5im () NEo

Indique qual:

11. Em qual drea ou especialidade médica vocé atua no servigo municipal de sadde?

12. Tem algum outro vinculo de trabalho além do servico municipal de sadde?
() sim () Ndo

Indique em qual mais especialidade médica atende e qual o local:

13. Em algum momento de sua formacdo vocé teve a oportunidade de trabalhar conteudos
de Bioética?

() sim () Ndo
14. Vocé participa de alguma destas atividades? (multipla escolha margue todas que as que
se encaixe):

{] Membro do Comité de ética em Pesquisa (CEP)

() Membro de Comité de Bioética

{ ) Faz parte da Sociedade brasileira de Bioética (SBB)
() Associagdo pastoral ou eclesial

{} Professar Universitario

() Ndo participo.
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C) Questionario Semiestruturado:

(Modelo do questionario aplicado na pesquisa)

1- Senhor (@), considera que somente a revelacdo de informacdes para o paciente
serve como base para a compreensao deste paciente sobre o seu quadro clinico,
para uma possivel assinatura do termo?

() SIM () NAO

* Caso julgue precisar de algo mais, o que seria?

2- Na sua opinido, a Assinatura do TCLE é algo que deve ser construido com o
passar do tempo, necessitando de varias consultas para a decisdo ou a decisao de
assinar o TCLE é tomada na hora exata da revelagdo da informacéo e
esclarecimentos quanto aos procedimentos a serem realizados ainda no horario
de atendimento clinico? (Em casos de situagdes Eletivas).

3- Na sua opiniéo, a autonomia do paciente confere a ele a livre capacidade para
assinatura do termo?

4- Na sua opinido, qual a importancia do TCLE para a pratica médica?
5- Qual a sua opinido sobre a utilizacdo do TCLE no ambito juridico?
6- Senhor (a) ja utilizou o TCLE para entrar com algum pedido judicial?

7- Senhor (a) tem conhecimento de algum médico que ja tenha utilizado o TCLE
para entrar ou responder algum pedido judicial?

()SIM () NAO

Poderia relatar o caso?

8- Senhor (a) acha que todas as intervencbes de tratamentos precisam da
assinatura
do termo? Ou sé 0s mais invasivos?

9- Quando e por que o senhor (a) teve contato com o termo (TCLE)?

10- Qual a terminologia o Senhor(a) acha mais adequada?
() Consentimento Informado ( CI)

() Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ( TCLE)

() Consentimento Esclarecido ( CE)

() Consentimento Pos Informado
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ANEXOS

A) Aprovacido Comité de Etica em Pesquisa
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Oficio CEP-EERP/USP n® 239/2018, de 27/09/2018

Prezado Senhor,

Comunicamos que o projeto de pesquisa abaixo especificado foi analisado e
considerado aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem de
Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo (CEP-EERP/USP) em sua 37° Reunido
Extraordinaria, realizada em 26 de setembro de 2018.

Protocolo CAAE: 96321318.5.0000.5393

Projeto: O TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO, NA VISAO DOS
MEDICOS DA REDE PUBLICA MUNICIPAL DE SAUDE DE UM MUNICIPIO PAULISTA: UM
ESTUDO DA ETICA E SUAS IMPLICACOES JURIDICAS EM SAUDE.

Pesquisadores: Bruno de Paula Checchia Liporaci
Ronildo Alves dos Santos (orientador)

Em atendimento &s normativas éticas vigentes, em especial as Resolugées CNS
n® 466/2012 e n°® 510/2016, deverdo ser encaminhados ao CEP o relatério final da
pesquisa ¢ a publicagdo de seus resultados, para acompanhamento, bem como
comunicada qualquer intercorréncia ou a sua interrupgao.

Peble

.* Dra. Angelita Maria Stabile




