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RESUMO

Introducéo: o termo de consentimento informado (TCI) é um documento ético que tem a funcdo de
informar o paciente acerca de determinado procedimento, permitindo que ele possa exercer seu direito de
livre autonomia. Nao obstante, poucos médicos recebem formacdo para utilizar o TCI, o que gera um
paradoxo visto sua importancia no contexto médico e legal. Objetivo: mapear informacdes a respeito do
TCI e sua aplicabilidade no cenario atual. Método: Trata-se de uma revisdo de escopo, técnica de analise
que permite mapear o conhecimento acerca de determinado tema, possibilitando assim obter um cenario
amplo acerca do tema pesquisado. Resultados: Os estudos demonstraram que 0s médicos reconhecem a
importancia desse documento na relacdo médico-paciente e na tomada de decisdo compartilhada,
entretanto, uma pequena parcela desse grupo acredita que o paciente ndo tem entendimento suficiente
para intervir diretamente sobre sua saude. Além disso, observou-se um déficit em sua obtencdo por falha
de comunicacdo. Concluséo: Observa-se visivel presenca de lacunas durante a formacao académica, com
repercussdo direta na pratica médica, onde muitos médicos se sentem inseguros e despreparados para
obter esse documento.
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ABSTRACT

Introduction: the informed consent (TCI) is an ethical document that has the role to inform the patient
about a procedure, allowing them to exercise their right of free autonomy. Neverthless, just a few doctors
are trained to use the TCI, which is incoherent given the importance in the medical and legal context.
Objective: obtain the information about the TCI and its applicability in the present day. Method: scope
review, a method that permit to map the knowledge about a particular topic, allowing to understand the
scenario in a broad and detailed way. Results: Studies have shown that physicians recognize the
importance of the TCI in the physician-patient relationship and in shared decision making, however, a
small portion of the group believes that the patient does not have sufficient understanding to intervene
directly on their health. Therefore, there was a deficit in obtaining patient information due to
communication failure. Conclusion: There is a visible presence of gaps during academic training, with
direct repercussions in medical practice, where many doctors feel insecure and unprepared to obtain the
TCI.
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INTRODUCAO

O termo de consentimento informado (TCI) é um documento ético que possui a
finalidade de informar o paciente sobre determinado procedimento, permitindo que ele
possa exercer seu direito de livre autonomia.

O consentimento informado é o processo pelo qual um profissional de satde
informa o paciente sobre os riscos, beneficios e alternativas de um determinado
procedimento ou intervencdo (SHAH et al, 2020). Tal documento é essencial para a
decis@o consciente do paciente para aceitar ou rejeitar o tratamento recomendado.

O TCI fortalece a relacdo médico-paciente, visto que se concretiza na confianca
e no reconhecimento da vulnerabilidade do paciente por parte do profissional,
viabilizando assim uma tomada de decisdo compartilhada.

Além de promover a autonomia do paciente, o TCI se configura como um
documento legal para protecdo do médico. E dever do profissional informar todos os
riscos e beneficios terapéuticos, e garantir a qualidade com que a informacéo chega ao
paciente, isenta de quaisquer vicios e garantindo assim os efeitos probatorios que um
TCI produz no ambito juridico. Assim, o TCI deve ser uma troca de ideias que reforce a
relacdo médico-paciente. (PATERICK et al, 2008).

Apods a Segunda Guerra Mundial (1939-1945), o consentimento formal do
paciente passou a ganhar maior importancia na medicina (FILHO, 2011). Com a
amplificacdo deste conceito, refutas médicas surgiram principalmente na Europa e nos
EUA, afirmando que o paciente ndo gostaria de ser informado e ndo era capaz de lidar
com determinados diagnosticos (SPRUMONT, 2017). Somente na década de 80, com a
ascensdo do método clinico centrado na pessoa (MCCP), o paciente passou a se tornar a
peca central de seu atendimento, dispondo de tomadas de deciséo livres.

A utilizacdo do TCI é um assunto debatido mundialmente e muitos paises, como
a Italia, desde 2015, tém procurado mudar sua legislacdo buscando o enfoque na
protecdo do médico e do paciente. Em uma medicina cada vez mais judicializada,
aumenta a demanda por direitos igualitarios para ambas as partes. E um documento de
suma importancia, porém, é normalmente tratado de forma impessoal e deixado pelos
médicos supervisores sob a funcdo de internos ou residentes (FOY, 2015). No ambiente
clinico, os internos e residentes sdo frequentemente envolvidos na obtencdo do TCI, as
vezes sem supervisao adequada (ALMAHMOUD et al, 2018). Observa-se, logo, que 0s

estudantes de medicina raramente recebem instrucdo formal sobre como conduzir
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adequadamente as discussdes sobre TCI antes da residéncia médica, resultando em
niveis inconsistentes de experiéncia e deficiéncias no desempenho (ANDERSON et al,
2020).

N&o obstante, poucos médicos recebem treinamento formal para o uso adequado
do TCI, o que gera um paradoxo visto sua importancia no contexto médico atual e seu
carater normativo perante a legislacdo. Assim, as oportunidades de aprendizagem, com
relacdo ao consentimento informado, podem ocorrer através de um curriculo informal
ou oculto (ALMAHMOUD et al, 2018).

H& um amplo consenso de que o consentimento informado se tornou mais
importante na medicina nos Gltimos 25 anos porque a pratica médica adquiriu carater
mais formal (O’NEILL, 2003). A expansao da legislacdo tocante ao tema evidenciou a
necessidade de resguardar os direitos de médicos e pacientse. Deve-se ressaltar, porém,
que o processo de consentimento deve ser a base da relacéo fiduciaria entre o paciente e
0 médico. Os médicos devem reconhecer que a escolha meédica informada é um
processo educacional e tem o potencial de afetar a alianga médico-paciente para
beneficio mutuo. (PATERICK et al, 2008)

Logo, tendo em vista a importancia do tema, seja em seu ambito clinico ou
formador, se mostra essencial uma releitura visando reunir informacGes sobre o TCl e
sua aplicagdo, tendo como norte a pergunta de pesquisa “o que a literatura diz sobre a
aplicabilidade, variedade e caracteristicas do TCI na pratica médica?”. Nesse sentido,
buscando um maior aprofundamento sobre o assunto, esta revisdo tem como objetivo

mapear as caracteristicas, variedade e aplicabilidade do TCI na préatica médica.

METODOLOGIA

Trata-se de uma revisdo de escopo, método utilizado para a realizacdo de
mapeamento da literatura num determinado campo de interesse (Cordeiro e Soares,
2019), com o objetivo de identificar na literatura as informac@es existentes sobre o TCI
e sua efetiva aplicacdo na pratica médica. As diretrizes estabelecidas no PRISMA-ScR
(Tricco et al, 2018) foram seguidas para sua realizacao.

Para a formulacdo da pergunta de pesquisa, utilizou-se a estratégia do
mnemonico PCC, sendo que P se refere aos “participantes/populacdo”, C ao “conceito

3

investigado” e C ao “contexto”. Consoante com o objetivo do estudo, a pergunta
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norteadora foi definida como P: termo de consentimento informado (TCIl), o C:
aplicabilidade, variedade e caracteristicas e C: na pratica médica.

A busca foi realizada em etapas por trés revisores independentes, como sugerido
pelos critérios do Joanna Briggs Institute, nas bases de dados: PubMed, Scielo, CAPES,
Sience Direct e BVS, utilizando-se os descritores “informed consent” e ‘“health
personnel” os quais constam na plataforma MeSH. Para a combinagdo dos descritores,
fez-se uso do termo booleano AND. A primeira etapa consistiu na analise dos titulos,
resumos e descritores encontrados. Na segunda, a leitura completa dos artigos foi feita,
selecionando aqueles de maior relevancia cientifica.

Foram incluidos estudos que ressaltaram a aplicabilidade do TCI na pratica
médica; que continham "informed consent” no titulo; publicados nos ultimos 5 anos, ou
seja, de 2015 a 2020; nos idiomas inglés, espanhol, francés e portugués. Foram
excluidos artigos dissonantes do tema, duplicados e de acesso fechado.

A extracdo de dados foi realizada por trés revisores independentes. Na selecéo,
incluiram-se tais informacdes: local de publicacdo, ano, revista, tipo de pesquisa, bem
como conceito, implicacdes, legislacéo e aplicabilidade do TCI.

O artigo foi protocolado no Open Science Framework (OSF) sob identificacéo
doi: 10.17605/OSF.I0/PT8YT.

RESULTADOS

No total identificaram-se 279 estudos, sendo que apos a leitura dos titulos e
resumos, selecionaram-se 76 para leitura na integra e destes, 23 atendiam aos critérios
de inclusdo previamente estabelecidos. As divergéncias entre os revisores foram
resolvidas por consenso. Os resultados obtidos encontram- se explicitados no

fluxograma conforme o PRISMA-ScR (Figura 1).
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Figura 1 - Fluxograma PRISMA-ScR
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Fonte: Signori; Weihermann; Fernandes; Nakagawa; Ribeiro (2021)

Os artigos incluidos foram publicados entre 2015 e 2020, com predominio dos
artigos entre 2017- 2018 (47%) (GRAFICO 1).
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Gréfico 1 - Distribuigdo periddica dos artigos incluidos
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Fonte: Signori; Weihermann; Fernandes; Nakagawa; Ribeiro (2021)

A maioria dos estudos foi desenvolvido na Europa (n=8), seguido pela América
do Norte (n=6), Asia (n=4), Africa (n=3), América do Sul (n=1) e Turquia (n=1)
(GRAFICO 2).

Gréfico 2 - Distribuigdo territorial dos artigos incluidos
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Os 23 artigos incluem estudos qualitativos, quantitativos, revisdes e editoriais.

Em relacéo as areas de publicacdo, 21 artigos foram publicados na area médica (clinica

geral, cirurgia geral, pediatria, psiquiatria, ginecologia e obstetricia, oftalmologia,

ortopedia, cirurgia vascular, anestesia e urologia), sendo que algumas publicacdes

abrangem mais de uma area, e 2 artigos na area académica.

NO

Lo N o o b~ W

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

Ano
2015
2015

2015
2015
2015
2015
2016
2016
2017
2017
2017
2017
2017
2018
2018
2018
2018
2018
2018
2019
2019

Autores
FOY
NECHITA et al.

CHIMA
TURILLAZZI e NERI
VOSSOUGHI et al.
OKONTA

WOOD et al.
VILLARES
SPRUMONT
PELLEGRINI

MAIN et al.
GENTRY et al.

RIAZ et al.
LEOPOLD et al.
ODHIAMBO e MARS
MAHMOUD et al.
SCHAIRER et al.
FEINSTEIN et al.
PINERO et al.

CHOl et al.
MACHADO et al.

Tabela 1 — Registro dos estudos por ano, autores e periodico.

Periddico
The Bone & Joint Journal

Revista medico-chirurgicala a Societatii de Medici si
Naturalist Din lasi

Nigerian Journal of Clinic Practice

Med Health Care Philos

Am J Clin Pathol

Niger J Clin Pract

Health Expert

Anales de pediatria; asociacion Espafiola de Pediatria
Journal of the Formosan Medical Association (JFMA)
Bulletin of the American College of Surgeons

BMC Medical Ethics

Pediatrics Anesthesia

J Ayub Med Coll Abbottabad

Clinical Orthopaedics and Related Research

BMC Public Health

PLoS One

AMA J Ethics

Anesthesia & Analgesia

Cuadernos de Bioética

PLoS One

Acta Med Port
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22
23

NO

10

11

2019 CORDEIRO et al.

2020 EKMEKCI et al.

Revista de Bioética

Asian Journal of Sugery

Fonte: Signori; Weihermann; Fernandes; Nakagawa; Ribeiro (2021)

Tabela 2 - Informacdes dos artigos quanto ao tipo de estudo e pais de origem

Titulo

Informed Consent: Where Are We in 2015?

Informed Consent in Psychiatric Medical Care: a
Prospective Quantitative Study

"Because | want to be informed, to be part of the
decision-making": Patients' insights on informed
consent practices by healthcare professionals in
South Africa

Informed consent and Italian physicians: change
course or abandon ship—from formal authorization
to a culture of sharing

Attitudes, Practices, and Training on Informed
Consent for Transfusions and Procedures: A Survey
of Medical Students and Physicians

Obstetrics and gynaecology residents’ knowledge of
the informed consent process and its practice in
their training institutions

Doctors' Perspectives of Informed Consent for Non-
Emergency Surgical Procedures: A Qualitative
Interview Study

Reflexion en torno al informe sobre consentimiento
informado en pediatria del Comité de Bioética de la
Academia Americana de Pediatria

Informed Consent: Do Not Be Afraid

New Resources for Surgeons to Obtain True
Informed Consent

Core information sets for informed consent to
surgical interventions: baseline information of
importance to patients and clinicians

Pais do
Estudo

Reino
Unido

Roménia

Africa do
Sul

Italia

Estados
Unidos

Nigéria

Reino
Unido

Espanha

China/Taiw
an

Estados
Unidos

Reino
Unido

Tipo de Estudo

Revisdo de Literatura

Estudo Quantitativo ndo-
experimental

Estudo qualitativo

Revisdo bibliogréafica

Estudo de Coorte
Transversal

Estudo quantitativo

Estudo qualitativo

Editorial

Estudo Quantitativo

Revisdo bibliogréafica

Estudo com método misto
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12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

Informed consent in pediatric anesthesiology

Ethics In Health Care Settings: Practices Of
Healthcare Professionals And Perceptions Of
Patients Regarding Informed Consent,
Confidentiality And Privacy At Two Tertiary Care
Hospitals Of Islamabad, Pakistan

Can Surgeons Delegate Informed Consent? As
Goes Pennsylvania, So Goes the Nation (or Not)

Patients’ understanding of telemedicine terms
required for informed consent when translated into
Kiswahili

Informed Consent Learning: Needs and Preferences
in Medical Clerkship Environments

How Could Commercial Terms of Use and Privacy
Policies Undermine Informed Consent in the Age of
Mobile Health?

Informed Consent in Pediatric Anesthesia: A
Narrative Review.

Estudio Descriptivo Sobre la Aplicacion del
Consentimiento Informado en Centros Sanitarios de
Galicia Espafa. / [Descriptive Study on the
Application of Informed Consent in Health Centers
of Galicia Spain].

Challenges in informed consent decision-making in
Korean clinical research: A participant perspective

Consentimento Informado - Visdo e Perspetivas de
Adolescentes, Pais e Profissionais: Estudo
Multicéntrico em Seis Hospitais

Aplicacdo dos fundamentos do letramento em salde
no consentimento informado

Does content of informed consent forms make
surgeons vulnerable to lawsuits?

Estados
Unidos

Paquistao

Estados
Unidos

Quénia

Emirados
Arabes
Unidos

Estados
Unidos

Estados

Unidos

Espanha

Coréia do
Sul

Portugal

Brasil

Turquia

Estudo Quantitativo

Estudo quantitativo

Editorial

Estudo Quantitativo

Estudo Quantitativo
Transversal

Revisdo de literatura

Revisdo de literatura

Estudo Quantitativo

Estudo Qualitativo

Estudo Quantitativo
Transversal Multicéntrico

Revisdo de literatura

Estudo quantitativo

Fonte: Signori; Weihermann; Fernandes; Nakagawa; Ribeiro (2021)

A maior parte dos artigos descreve as legislacbes sobre o termo de

consentimento informado em seu pais (n=10). Nove artigos exploram a opinidao do
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médico em relacdo ao TCI e sete discutem a opinido do paciente. Cinco artigos
propdem melhoras na obtencdo do consentimento, quatro artigos abordam a
integracdo do assunto com o ensino académico. Assim sendo, com a finalidade de
facilitar a compreensao, apés leitura aprofundada, os pesquisadores agruparam as
informagdes nas seguintes categorias: Legislacdo, TCI no ensino médico, Uso e
aplicabilidade do TCI (do ponto de vista do médico e ponto de vista do paciente) e
finalmente as Medidas para melhoria da obtencao do TCI, categorias estas que

serao apresentadas e discutidas na sequéncia.

DISCUSSAO
Legislagéo

O panorama legislativo acerca do TCI possui diferentes interpretacdes acerca de
sua utilizacdo. Tamanha a variacdo em sua analise foi acentuada com o passar do tempo,
onde diferentes nacbes comecaram a se posicionar de maneira plural acercar de sua
validade e importancia nos contextos clinicos e juridicos.

Foy (2015), no artigo “Informed Consent: Where Are We in 2015?”, retrata a
recente decisdo da suprema corte inglesa no caso Montgomery vs Lanarkshire Health
Board, onde Nadine Montgomery, uma mulher diabética que deu a luz um filho com
deficiéncias graves. Aparentemente, ha um risco de 9% a 10% de distocia de ombro
durante o parto vaginal em maes diabéticas, mais propensas a ter bebés grandes.
Constituia-se como politica do obstetra responsavel pelos cuidados da Sra. Montgomery
ndo aconselhar as pacientes sobre esse risco rotineiramente, pois a probabilidade de
complicac@es significativas para o bebé era muito pequena. A obstetra entendia que, se
os riscos fossem descritos, a maioria das mulheres optaria pela cesariana, o que ela
considerava ndo ser do seu interesse. Na decisdo da Suprema Corte a favor de
Montgomery, permanece a discussao sobre o0 que constitui um risco substancial,
significativo ou grave e como a interpretacdo de cada um pode diferir entre médicos e
pacientes. A decisdo da suprema corte inglesa evidencia o fato de que consentimento
informado, no Reino Unido, passou a ter uma orientacdo focada no paciente, em
consonancia com os padrdes aplicados em outras jurisdicdes no exterior, como Canada
e Austrélia.

Sprumont (2015), em sua pesquisa com médicos e especialistas em leis médicas

na National Tsing Hua University, Taiwan, afirma que na China, é aceito que o0s
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médicos obtenham o consentimento da familia, mesmo que o paciente ndo seja incapaz.
A Medical Care Act e a Physician Act sdo leis regulamentadores do exercicio da
profissdo médica no pais. De acordo com os artigos 63 e 64 do Medical Care Act e
artigo 12-1 do Physician Act, os médicos tem o dever de informar o paciente ou a
familia do paciente sobre a situacdo da doenca, tratamento, progndstico e possiveis
reacOes desfavoraveis.

Em revisdo acerca do consentimento informado na anestesiologia pediétrica,
Feinstein et al (2018), apontam que a obtencdo do termo se da pelo paciente pediétrico,
e, quando apropriado, pela permisséo dos pais. O status de um paciente como menor
ndo nega a importancia de sua participagdo no processo de tomada de decisdo. Além
disso, os médicos devem decidir quanta autoridade de tomada de decisdo os pais devem
ter em relacdo ao atendimento ao paciente menor.

Ja Gentry et al (2017), em estudo observacional transversal, relatam uma
excecgdo, da qual o consentimento é obtido diretamente dos pais, que seria no caso de
anestesia pediatrica. Esta pesquisa foi realizada em um hospital pediatrico terciario com
0 objetivo de caracterizar o contetdo das discussdes de consentimento informado pré-
anestesia e avaliar seu impacto na memoria e compreensao dos pais. Em total, fez-se a
analise descritiva de 97 discussdes com anestesiologistas pediatricos e pais de criangas
submetidas a cirurgias eletivas.

Machado et al (2019), em estudo transversal e multicéntrico efetuado em seis
hospitais de Portugal com adolescentes de 14 a 17 anos, pais e profissionais, no que diz
respeito ao TCI em adolescentes, expde que o Artigo 38° do Cdodigo Penal portugués e a
Norma 15/2013 da direcdo geral da satde garantem aos adolescentes entre 16 e 17 anos
e discernimento necessario, a capacidade para consentir ou dissentir uma intervencao
médica. Cenério similar ¢ observado nos Paises Baixos, Polénia e Noruega. Na
Espanha, segundo Villares (2016) em seu editorial acerca da atualizacdo do comité de
bioética da Academia Americana de Pediatria sobre consentimento informado na
pediatria, reconhece que um menor, com idade inferior a 16 anos, pode ser imaturo para
avaliar as repercussfes de sua decisdo. Portanto, os pais devem dar o consentimento por
meio da representacdo do filho menor.

Com o aprimoramento do TCI, surgiram outros problemas legais, que
aprofundaram a discussao acerca do tema. Leopold (2018), em seu editorial a respeito

do papel do cirurgido quanto ao TCI, mostra que na Pennsylvania, EUA, a lei ressalta
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que o consentimento informado depende apenas do médico, ou seja, impede de ser
realizado por um estagiario ou um residente. Outros estados (Connecticut, Louisiana,
South Dakota, New Mexico) se mostraram a favor de restringir quem pode obter o
consentimento informado.

Na Turquia, segundo Ekmekci et al (2020) em estudo quantitativo referente a
adequacdo legal e ética do TCI em procedimentos cirurgicos eletivos, apresenta que a
“pratica da medicina e das ciéncias médicas” exige consentimento por escrito para a
realizacdo de intervenc@es cirdrgicas e responsabiliza o cirurgido e sua instituicdo por
provar que o consentimento foi obtido em caso de conflito ou agéo judicial.

J& no Paquistdo, Riaz et al (2017) realizaram um estudo quantitativo com o
objetivo de explorar as praticas de consentimento informado, confidencialidade e
privacidade entre os prestadores de cuidados de saude, além de avaliar as percepcoes
dos pacientes sobre préticas éticas. De acordo com 0s autores, observa-se que, embora o
Conselho Medico e Odontologico do Paquistao (PMDC) tenha seu proprio codigo de
atuacdo medica, ndo ha muitas evidéncias sobre a regulamentacdo de mas condutas
éticas. Além das violacdes flagrantes das normas dispostas, 0 uso indevido do

consentimento informado, da confidencialidade e da privacidade € muito comum.

TCI no ensino médico

Embora o TCI esteja previsto em legislagdes nacionais e internacionais, VVossoughi
(2015), em sua pesquisa com académicos de medicina, residentes e médicos em uma
instituicdo académica em Burlington, Estados Unidos, sobre o TCI para transfusdes e
procedimentos, constata que mais de um terco dos entrevistados no estudo indicou ter
dificuldade em obter consentimento informado.

AlMahmoud (2018), fez um estudo transversal com internos da United Arab
Emirates University, Emirados Arabes Unidos, sobre como os estudantes de medicina
em treinamento clinico percebem o aprendizado e o ensino do consentimento
informado, mas revelou a necessidade de educacdo adicional de ética médica em um
conjunto diversificado de tdpicos, incluindo consentimento informado, questdes
relacionadas ao cuidado de pacientes vulneraveis e principios de educacdo para questoes
éticas mais amplas. A demanda por uma maior exposi¢do ao tema demonstra que apenas

parte da populagdo médica recebeu treinamento formal para obtengdo desse documento,
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identificando um déficit similar no pais, fato que vem ao encontrado no ensino médico
de outras na¢oes, incluindo Alemanha e Estados Unidos.

Segundo Wood et al (2016), em estudo qualitativo sobre a perspectiva do médico
na obtencdo de consentimento informado para procedimentos cirdrgicos ndo
emergenciais, muitos médicos recém-formados se sentem inexperientes e pouco
confiantes ao realizar a aplicacdo do TCI, necessitando de suporte e supervisdo. Assim,
torna-se essencial a introducdo de métodos de ensino eficazes para o preparo e
treinamento de obtencdo do termo, considerando o fato de o documento constituir um
importante respaldo legal para o profissional.

Okonta (2015), em seu estudo quantitativo descritivo sobre o treinamento de
obstetras e ginecologistas na National Postgraduate Medical College da Nigéria acerca
da obtencdo do TCI, observa que nenhum dos residentes foi capaz de responder
corretamente a perguntas sobre cinco vertentes que deveriam ser dominadas para que a
obtencdo do consentimento fosse valida, sendo elas competéncia, divulgacéo,
compreensdo, voluntariedade e documentacdo. Estima-se que a razdo pela qual os
residentes ndo tenham sido capazes de mencionar as condi¢Ges de validade do termo
consista na falta de exposicao, discussdo e reflexdoem seu processo formativo, acerca

do TCI e suas peculiaridades.

Uso e aplicabilidade do TCI do ponto vista do médico

A evolucdo da legislacdo médica e a importancia do TCI no estabelecimento de
uma relacdo meédico-paciente transparente e solida, tornam essencial o conhecimento do
médico acerca do termo, assim como seu processo de aplicacao.

Foy (2015) aponta a importancia do didlogo na relacdo cirurgido-paciente. O
papel do cirurgido envolve uma andlise clara de risco/beneficio do tratamento proposto
e quaisquer alternativas razodveis disponiveis. Logo, ndo cabe ao cirurgido
sobrecarregar 0 paciente com termos técnicos e esperar que 0 mesmo compreenda,
exigindo sua assinatura nos termos de consentimento.

Wood et al. (2016), em uma pesquisa qualitativa, discorre que no Reino Unido
0s meédicos obtém o TCl momentos antes do procedimento, deixando-0s com pouco
tempo para discutir informagces com os pacientes. A obtencdo do termo, com
frequéncia, ndo fica a cargo do profissional que realizara o procedimento, estabelecendo

um problema. Varios médicos entendem que 0s pacientes podem assimilar
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erroneamente as informacoes, percebendo ser importante verbalizar esse termo de forma
simples. Além disso, os especialistas concordam que uma grande carga horéaria e
multiplos vinculos empregaticios limitam a quantidade de tempo necessario para
consentir os pacientes. Por outro lado, alguns se veem compelidos a assentir com
individuos que queriam assinar o formulario de consentimento sem conhecimento
prévio das informagdes.

Na Roménia, Nechita et al (2015), realizou um estudo quantitativo que avaliou a
percepcdo de equipes médicas acerca da necessidade de uso do TCI na préatica do
atendimento psiquiatrico. Segundo os autores, a aplicacdo de um consentimento
informado total, ao discutir cuidados médicos psiquiatricos, incluindo efeitos colaterais
de medicamentos, é reconhecida como importante. Ressalta-se, porém, que na
psiquiatria, a variagdo de competéncia por parte do paciente levanta mdultiplas
discussdes éticas acerca da utilizagdo do consentimento.

Turillazzi e Neri (2015), incitados pelo aumento de reivindicacGes de
negligéncia médica relacionados com a questdo do consentimento informado,
realizaram uma revisdo de literatura que expde uma preocupacdo acerca do aumento da
"medicina defensiva” na lItalia, além de uma preocupacdo com 0s aspectos puramente
formais do consentimento. Observou-se também uma falta de compartilhamento de
informacgdes com os pacientes e uma incumbéncia a profissionais ndo médicos para
realizarem a comunicacéo da eleicdo terapéutica.

Ja na Coréia, Choi et al (2019), em um estudo qualitativo, avaliaram a realizacéo
e aplicacdo de elementos essenciais do consentimento informado, bem como seus
desafios. A pesquisa foi realizada utilizando-se entrevistas com perguntas abertas
aplicadas a individuos que participaram pelo menos uma vez do processo de
consentimento em ensaios clinicos de medicamentos oncoldgicos. Segundo analise, ha
uma preocupacdo deferida ao fato de que o consentimento informado possa nao ser
genuino, citando a necessidade de maiores esforgos a serem feitos visando a elaboragéo
de um protocolo operacional padréo e explicito para obtencédo do TCI.

Cordeiro e Sampaio (2019) realizaram uma revisdo de literatura com enfoque no
letramento funcional em salde e seu papel na elaboracdo dos termos de consentimento
informado. Segundo os autores, no Brasil, os profissionais ndo elaboram o formulario
de consentimento informado corretamente, superestimando a capacidade de

compreensdo dos participantes e ndo se adequando ao conhecimento em salde do
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individuo. Segundo Ekmekci et al (2020), na Turquia os formularios de consentimento
informado por escrito para cirurgia eletiva contém muitas deficiéncias em relacédo a
divulgacdo de informacdes e a padronizacdo do termo entre os prestadores de saude.
Expectativas irrealistas em relacéo a cirurgia ou ao periodo de recuperacdo podem levar
0s pacientes, que vivenciam inconvenientes pos-cirdrgicos, a entrar com acgdes judiciais
contra os cirurgides.

No estudo quali-quantitativo de Pifiero et al (2018) realizado na Espanha,
evidenciou-se que 50% dos profissionais buscaram envolver os pacientes no processo
de tomada de decisédo e que, da amostra, somente 53% dos pacientes participaram
efetivamente desse processo. Além disso, observam-se, frequentemente, profissionais
ndo médicos encarregados da obtencdo do consentimento informado, sendo que, devido
ao despreparo, ndo solucionam adequadamente as duvidas levantadas pelos pacientes.

Em Taiwan, Sprumont (2017) realizou um estudo que avalia as barreiras da
aplicagdo do consentimento informado. O autor evidenciou que os médicos entendem o
consentimento como uma obrigacdo, argumentando que 0s pacientes ndo querem ser

informados e sdo incapazes de enfrentar diagnosticos dramaticos.

Uso e aplicabilidade do TCI do ponto de vista dos pacientes

Historicamente, a autonomia do paciente, seus direitos e deveres ao submeter-se
a procedimentos terapéuticos foi sempre um tema de muito debate no &mbito juridico.
Com diferentes legislacdes divergindo sobre a legalidade e deveres na relacdo médico-
paciente é esperado que o ponto de vista dos pacientes se mostre dissonante na literatura
médica.

Em Taiwan, se a autonomia do individuo for percebida como limitada pelo papel
dominante familiar, os médicos informam a familia como uma prioridade. A amostra
dos entrevistados por Sprumont (2017), porém, mostrou interesse pelos pacientes em
exercer sua autonomia sempre que possivel, preferindo ndo deixar esse papel para os
familiares, como habitualmente ocorre.

Chima (2015), em um estudo transversal sobre as percepcGes dos pacientes
sobre as préticas de consentimento informado por profissionais de sadde na Africa do
Sul, expressa que a maioria dos pacientes se mostrou satisfeito com as informacdes
divulgadas e ndo se sentiram coagidos a aceitar a intervencdo médica. Na mesma linha,

Machado (2019) expressa que em Portugal a maioria dos adolescentes refere que o
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médico apresenta a situacdo clinica e a intervencao necessaria de forma compreensiva.
Quanto a partilha da responsabilidade nas decisfes sobre a sua saude, cerca de metade
dos adolescentes acreditam que os pais devem ser incluidos no processo.

Segundo Cordeiro e Sampaio (2019), pacientes com nivel limitado de letramento
em salde tendem a reter somente metade do que é discutido e ndo se sentem preparados
para fazer perguntas. O consentimento é mais bem entendido quando apresentado em
linguagem simples, com frases curtas, graficos e tamanhos adequados da fonte. Em
estudo feito por Pifiero et al (2018) aproximadamente 42% dos pacientes assinaram o
consentimento informado por obrigacéo, apenas para ter acesso ao procedimento.

Schairer et al (2018), em publicacdo a respeito de como os termos de uso
comerciais e as politicas de privacidade podem prejudicar o consentimento informado
na era da saude digital, aborda que para os pacientes, o TCI expressa um exercicio de
autonomia, escolha, além de ser um simbolo de confianga. Espera-se, por parte dos
profissionais, integridade e transparéncia no trato com os dados dos pacientes.

Odhiambo e Mars (2018) realizaram um estudo acerca da compreensao dos
pacientes sobre os termos da telemedicina necessarios para o consentimento informado
quando traduzido para o idioma suaili. Os autores concluem que, mesmo que a
telemedicina seja um importante avango nos cuidados médicos em comunidades
remotas, todavia, ainda € improvavel que um consentimento informado valido possa ser
obtido utilizando-se da telemedicina em suaili. Neste sentido, solugcdes inovadoras se
mostram fundamentais para que seja possivel transpor o problema de idiomas que nédo

conseguem acompanhar o ritmo da tecnologia.

Medidas para melhoria da obtencdo do TCI

De acordo com Cordeiro e Sampaio (2019) uma das maneiras de assegurar que
0s pacientes entendam claramente as informacfes é usar o método teach-back. Dessa
forma, o individuo explica as novas informacdes com suas proprias palavras e permite
que o pesquisador avalie seu entendimento. Se for necessario, o pesquisador pode
explicar tudo novamente e repetir o processo até considerar que as informacdes foram
compreendidas.

Pellegrini (2017), em publicacdo acerca de novos recursos para cirurgides
obterem o verdadeiro consentimento informado, explica sobre modulos de e-learning,

oferecidos pela Agency for Healthcare Research and Quality, voltados a ajudarem
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administradores hospitalares e médicos a melhorar o processo de obtencdo do
consentimento informado. Tais mddulos oferecem estratégias de comunicacdo claras e
ferramentas que auxiliam na aquisi¢ao adequada do consentimento informado.

Main et al. (2017), publicaram um boletim na revista BMC Medical Ethics a
respeito da aplicacdo de método de pesquisa para definir informacdes fundamentais
sobre o consentimento informado. Os autores afirmam que o conhecimento previamente
acordado sobre determinado procedimento, reduziria a variagdo na obtencdo do TCl e
seriam um ponto de partida no desenvolvimento de intervencGes visando sua melhoria.

Machado et al. (2019) realizaram um estudo multicéntrico com o objetivo de
identificar as dinamicas de implementacdo do assentimento e do consentimento
informado, em ambiente hospitalar. Eles entrevistaram adolescentes e respectivos pais,
além de diretores de servico e assistentes hospitalares. Em conclusdo, os autores
propdem que programas locais de sensibilizacdo para adolescentes e pais devem ser
implantados no ambiente hospitalar visando aumentar o conhecimento acerca de normas
legais e éticas relacionados ao consentimento.

Segundo Turillazzi Neri (2015), intervencdes educacionais sobre a comunicacao
médico-paciente em hospitais sdo cada vez mais defendidas e devem ser incorporados
ao treinamento de profissionais de saude, uma vez que estdo associados a melhorias na
prevencdo de erros medicos e no gerenciamento de riscos. O autor relata que as
intervencdes podem ser realizadas por meio de programas de habilidades
comunicativas, que, para ser eficaz, devem ser amplamente integrados a educacgéo
médica, uma vez que a comunicacdo médico-paciente € um elemento-chave no ensino
em todos os niveis, incluindo programas de graduacéo e pos-graduacdo em medicina,

formac&o em servicgo na residéncia e educacdo medica continuada.

CONCLUSAO

A analise, fica evidente que, conceitualmente, o TCI é caracterizado como um
documento relevante tanto no ambito clinico como juridico, apesar de possuir
interpretacdes diferentes em cada pais. Os estudos evidenciam que grande parte dos
médicos reconhece a importancia desse documento como fortalecedor da relagdo
médico-paciente e da tomada de decisdo compartilhada. Entretanto, uma pequena
parcela desse grupo acredita que o paciente ndo tem entendimento suficiente para

intervir diretamente sobre seu estado clinico. Além disso, ha um déficit na obtengéo por
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falha de comunicacdo, onde, muitas vezes, a linguagem utilizada na formulagdo do
termo ndo € compreendida adequadamente pelo paciente. Nesse sentido, é essencial que
o0 termo de consentimento seja claro e acessivel, onde o paciente possa ser abordado de
forma individualizada, assegurando sua plena compreensao.

Em conclusdo, nota-se visivel a presenca de lacunas durante a formacdo
académica, com repercussdo direta na pratica médica, onde muitos profissionais se
sentem inseguros e despreparados para obter esse documento.

H& um longo caminho a ser percorrido. Para que a utilizacdo do TCI seja
considerada eficaz e eficiente, algumas providéncias, das instituicdes de saude e
também do ensino, se fazem imperativas, tais como a educacdo permanente dos
médicos, atividade que revele a transformacdo do trabalho cotidiano e se mostrasse
proficua, na pratica em saude. No ensino, aprofundamento da tematica seria desejado,
principalmente que a teoria se transformasse em reflexdo da pratica. O conhecimento
que subsidia esta area ainda € insipiente diante da natureza do tema, ndo obstante, se
pode evidenciar o esfor¢co despendido por pesquisadores em propagar seus estudos
apontando para direcdes que supririam as lacunas da formacgdo, sempre com vistas a

atencdo & saude de qualidade.
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