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Termo de consentimento livre e esclarecido na 
assistência à saúde
Carolina Fernandes de Castro 1, Alberto Manuel Quintana 2, Luísa da Rosa Olesiak 3, Mikaela Aline Bade München 4

Resumo
A bioética tem entre seus princípios a autonomia, base do consentimento informado, o qual é comprovado pelo 
termo de consentimento livre e esclarecido. Nesse documento a equipe de saúde esclarece o diagnóstico, prognós-
tico, os riscos e objetivos do tratamento sugerido ao paciente. Por meio de revisão de literatura, foram selecionados 
artigos que focalizam esse termo, e pela leitura do corpus percebem-se dificuldades da equipe de saúde em seu uso, 
sobretudo no que concerne ao seu objetivo, à linguagem utilizada e à maneira de apresentá-lo. Ademais, notou-se 
que o documento vem sendo aplicado visando a prevenção jurídica dos profissionais da saúde, principalmente 
médicos, em caso de erro técnico, uso que foge à proposta inicial.
Palavras-chave: Bioética. Consentimento livre e esclarecido. Autonomia pessoal.

Resumen
Formulario de consentimiento informado en la asistencia sanitaria 
La bioética tiene entre sus principios la autonomía, base del consentimiento informado, que se confirma con el for-
mulario de consentimiento libre e informado, documento en el que el equipo de salud aclara el diagnóstico, pro-
nóstico, riesgos y objetivos del tratamiento sugerido al paciente. A través de una revisión literaria, se seleccionaron 
artículos que tratan del formulario de consentimiento. Al leer el corpus, se notó que los equipos de salud tienen 
dificultades con el documento, especialmente en lo que respecta a su objetivo, el lenguaje utilizado y el modo 
de presentación. Además, se constató que el formulario se ha aplicado con el objetivo de proteger legalmente a 
los profesionales de salud –sobre todo médicos– en caso de error técnico, uso que difiere de la propuesta inicial.
Palabras clave: Bioética. Consentimiento informado. Autonomía personal.

Abstract
Informed consent form in healthcare 
Bioethics has among its principles autonomy, the basis of informed consent, which is confirmed by the informed 
consent form. In this document, the health team clarifies the diagnosis, prognosis, risks and objectives of the 
treatment suggested to the patient. A literature review was conducted to select articles focusing on this document, 
and the resulting corpus shows that health teams struggle to use the informed consent form, especially regarding 
its purpose, the language used and how to present it. It was also noted that this form has often been applied for 
purposes other than its original one, such as the legal protection of healthcare providers, especially physicians, in 
case of technical errors.
Keywords: Bioethics. Informed consent. Personal autonomy.
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Na assistência à saúde, o consentimento livre e 
esclarecido, também conhecido como “consentimento 
informado”, não é ato isolado, mas processo constante 
de troca de informações entre médico e paciente, de 
modo a promover a participação ativa deste último em 
seu tratamento 1,2. Compreende-se que toda decisão, 
para ser autônoma, precisa ser consciente, e portanto 
o ato de consentir só pode ser considerado válido se a 
equipe médica explicar de forma clara os benefícios e 
riscos de determinado procedimento 3.

Em seu artigo 22, o Código de Ética Médica 
(CEM) 4 obriga o profissional de saúde a obter o con-
sentimento do paciente ou de familiar responsável 
após elucidá-lo acerca do procedimento a ser rea-
lizado, salvo em casos de risco iminente de morte. 
Seu artigo 34 o obriga ainda a informar o paciente 
acerca de seu diagnóstico, objetivos do tratamento, 
riscos e prognóstico, a não ser quando tal informa-
ção possa lhe causar dano, situação em que a comu-
nicação é direcionada ao representante legal. O 
paciente tem o direito de ser esclarecido sobre seu 
estado de saúde e tomar decisões livremente 5.

No termo de consentimento livre e esclarecido 
(TCLE) devem constar todas as informações pertinen-
tes ao caso clínico. O documento visa assegurar a auto-
nomia do paciente e comprovar que as informações 
foram transmitidas a ele. Moser 6 destaca ainda que 
a tomada de decisão exige que o doente seja devida-
mente informado não só sobre seu diagnóstico, mas 
também sobre as alternativas terapêuticas. Na lite-
ratura podem ser encontrados dois enfoques sobre 
o TCLE: o da assistência à saúde (empregado neste 
estudo) e o das pesquisas envolvendo seres humanos. 

Na assistência à saúde, o TCLE tem duas finali-
dades: jurídica, para eventual defesa do profissional, 
e ética, como processo contínuo de esclarecimento 
na relação entre médico e paciente, protegendo a 
autodeterminação deste último 2. Em estudos com 
seres humanos, os princípios do consentimento, con-
forme definidos no item II.5 da Resolução 466/2012 
do Conselho Nacional de Saúde (CNS) 7, são seme-
lhantes aos da assistência. Trata-se de anuência do 
participante da pesquisa e/ou de seu representante 
legal, livre de vícios (simulação, fraude ou erro), 
dependência, subordinação ou intimidação, após 
esclarecimento completo e pormenorizado sobre 
a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, 
benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo 
que esta possa acarretar 7.

O TCLE utilizado na assistência deve ainda 
esclarecer sobre intervenções médicas, tratamen-
tos e eventuais insucessos e riscos dos procedimen-
tos – uma das principais dificuldades encontradas. 

Profissionais da saúde muitas vezes têm dúvidas 
sobre quais informações transmitir ao paciente e 
como obter o consentimento informado 8. 

Levando em conta a relevância do TCLE para 
a relação médico-paciente, deve-se considerar a 
forma como o documento é redigido. Estudo com 
enfoque na pesquisa concluiu que no Brasil muitos 
indivíduos não conseguem ler e compreender total-
mente o termo de consentimento, o que pode ser 
observado também na assistência à saúde 9. Outra 
investigação apontou ainda a complexidade das 
informações, o uso de termos técnicos e a grande 
quantidade de páginas como fatores que prejudicam 
a compreensão do TCLE 10.

Pesquisa com enfermeiros que trabalham 
em situação crítica apontou problemas éticos na 
transmissão de informações, ligados à tomada de 
decisões e à autodeterminação do paciente 11. Sua 
autora chama atenção para a relevância do escla-
recimento, já que as deliberações se baseiam na 
informação prestada. Outro estudo ressalta os pro-
blemas de comunicação entre equipe multiprofis-
sional e paciente, especialmente envolvendo notí-
cias difíceis, que, apesar de constantes na rotina de 
trabalho, geram desconforto em muitos médicos, 
que não se sentem preparados para revelá-las de 
modo adequado 12.

Diante da importância do TCLE para profissio-
nais e paciente, este estudo visa fomentar discus-
sões em espaços de formação da comunidade hos-
pitalar e acadêmica, no intuito de promover avanços 
e dar visibilidade ao significado desse documento. 
Para tanto, busca-se compreender como o termo de 
consentimento livre e esclarecido é percebido e uti-
lizado na assistência à saúde.

Método

Trata-se de revisão de literatura cujo levanta-
mento bibliográfico abrangeu o período de janeiro 
de 2013 a abril de 2018. Foram selecionados nas 
bases de dados Scientific Electronic Library Online, 
PubMed e Literatura Latino-Americana e do Caribe 
em Ciências da Saúde artigos que tinham como 
tema central o TCLE. Utilizaram-se os descritores 
“consentimento livre e esclarecido” e “consenti-
mento informado”. 

A pesquisa resultou em 40 artigos, 11 publica-
dos em 2013, 9 em 2014, 9 em 2015, 7 em 2016 e 
4 em 2017. Foram desconsiderados os textos em que 
o TCLE, apesar de mencionado, não era o assunto 
principal. Para analisar os artigos selecionados, 
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considerou-se o trabalho de autores que desenvol-
veram conceitos importantes para pensar a temá-
tica, ainda que em publicações anteriores a 2013.

Referencial teórico

Princípios bioéticos e literatura
No espaço hospitalar, os cuidados especiali-

zados para tratamento de condições crônicas ou 
agudas exigem a comunicação de notícias difíceis. 
Neste cenário, a bioética e a ética orientam os 
cuidados em direção ao respeito pela dignidade 
humana, com responsabilidade e prudência, garan-
tindo os direitos do paciente.

Segundo Goldim 13, a palavra “bioética” surge 
em 1927 em artigo publicado por Fritz Jahr, que a 
descreve como o reconhecimento de que se deve 
respeitar todo ser vivo como fim em si mesmo. 
Depois, contam Oliveira, Oliveira e Oliveira 14, a pala-
vra é usada por Potter nos anos 1970 para se referir 
a uma ciência multi e transdisciplinar que considera 
o ser humano como plenamente capaz de decidir 
sobre a melhor conduta para desenvolver seu pro-
jeto de vida.

O advento da bioética está ligado a conquistas 
de direitos humanos e à necessidade de controlar 
abusos e resolver conflitos morais decorrentes dos 
avanços científicos e tecnológicos 15. A partir da refle-
xão sobre essas questões, documentos começaram 
a ser elaborados para guiar a conduta em pesquisas 
e procedimentos médicos.

O Código de Nüremberg 16, divulgado em 
1947, surge como resposta às experiências brutais 
realizadas com seres humanos na Segunda Guerra 
Mundial. O texto, primeiro a ponderar questões 
éticas para pesquisas científicas, afirma que o con-
sentimento voluntário do indivíduo é essencial. 
Posteriormente, outros documentos foram elabora-
dos, como a Declaração de Helsinki 17. Com seguidas 
atualizações, essa é a declaração internacional mais 
importante no controle ético de pesquisas com seres 
humanos. As principais revistas científicas a utilizam 
como base para suas diretrizes editoriais 15.

Atualmente quatro princípios regem a bioética: 
beneficência (o profissional deve agir pelo bem da 
vida e da saúde); não maleficência (não causar dano a 
outra pessoa); justiça (todo ser humano tem o direito 
de ser atendido na medida de suas necessidades); 
e autonomia (direito do paciente ou representante 
legal de tomar as próprias decisões quanto a proce-
dimentos diagnósticos e terapêuticas) 14.

No Brasil, um dos documentos que regem a 
ética em procedimentos médicos é o CEM 4, que traz 
garantias tanto para a equipe de saúde quanto para 
o paciente, não mais admitindo decisões únicas e 
peremptórias por parte do profissional. Seguindo a 
manifestação de aceite consciente e bilateral, o escla-
recimento do paciente e a documentação dão transpa-
rência à intervenção médica, registrando sua extensão 
e os possíveis insucessos do procedimento realizado 14. 

A Recomendação do Conselho Federal de 
Medicina (CFM) 1/2016 1 valida e torna o TCLE fun-
damental para que o consentimento seja obtido 
sem vícios ou influências. A Recomendação 1 ainda 
fornece orientações éticas complementares para 
situações de emergência, recusas, possibilidade de 
transtornos psicológicos causados pela informação, 
riscos à saúde pública e preexistência de transtor-
nos mentais.

Outro documento importante é a Resolução 
CNS 466/2012 7, fundamentada no respeito à dig-
nidade humana e na proteção de participantes de 
pesquisas, reconhecendo sua vulnerabilidade e asse-
gurando que sua contribuição e permanência no 
estudo ocorram por manifestação livre e expressa. 
Todos esses documentos destacam o esclarecimento 
e o registro de procedimentos como meios para 
valorizar o princípio bioético da autonomia, essen-
cial nas práticas de saúde.

Autonomia
Quando busca ajuda, o paciente encontra-se 

física e mentalmente fragilizado, tornando-se vulne-
rável, coagido a tomar decisões e a aceitar tratamen-
tos que em outras circunstâncias talvez não esco-
lhesse 18. Nesse sentido, o princípio da autonomia 
é tentativa de evitar que o cidadão seja submetido 
a atrocidades, violências e abusos em momento de 
fragilidade 19. O indivíduo hospitalizado, ao se afas-
tar de sua rede de convívio, que lhe dá confiança e 
segurança, torna-se ainda mais vulnerável. Os pro-
fissionais que lhe fornecem os cuidados necessários 
não conhecem sua história, suas expectativas, seus 
anseios e projetos de vida, o que compromete sua 
capacidade de decidir sobre questões relacionadas 
ao tratamento 18,20.

Associa-se a vulnerabilidade à falta de autono-
mia do paciente durante a internação hospitalar, à 
própria doença, à falta de informações e de opções 
de terapêutica, além da ausência de controle sobre 
seu próprio corpo e mente 20. Além disso, a possibili-
dade de ser considerado incapaz de tomar decisões e 
escolher tratamentos compatíveis com seus projetos 
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de vida pode aumentar ainda mais sua fragilidade. 
Cada indivíduo sabe o que mais lhe atinge, tem 
noção de seus limites físicos e emocionais diante de 
procedimento médico e, por isso, cabe a ele decidir 
quais desconfortos são válidos em comparação com 
possíveis benefícios 21. Assim, apesar da passividade, 
impotência e fragilidade experimentadas em inter-
nações e tratamentos, é direito do paciente escolher, 
aceitando ou recusando qualquer procedimento 22.

O sujeito autônomo é aquele que pode deci-
dir considerando seus princípios, valores, crenças e 
percepções, ponderando todos os fatores que inter-
ferem em sua capacidade de escolha 23. Com infor-
mações precisas, o paciente tem poder para garantir 
o respeito à sua autonomia 24. Por isso, desde o pri-
meiro contato, é importante que a equipe médica 
transmita informações verdadeiras e completas, 
cumprindo o devido processo de consentimento 
livre e esclarecido 25.

Estudo sobre conhecimento e voluntariedade 
para participar em pesquisas concluiu que entendi-
mento inadequado ou desconhecimento de infor-
mações específicas contidas no TCLE prejudicam a 
autonomia do indivíduo 26. Na assistência à saúde, 
a falta de esclarecimento prejudica a relação entre 
médico e paciente, já que a escolha livre e autônoma 
do enfermo depende das possibilidades que o pro-
fissional lhe apresenta. Se apenas uma possibilidade 
é assinalada, a decisão torna-se peremptória, pois a 
alternativa é tão somente a recusa do tratamento 14.

Cabe observar, porém, que há exceções na 
prática clínica – por exemplo, quando o paciente 
não aceita a transfusão de sangue. Nesse caso, o 
indivíduo com possibilidade de cura, correndo risco 
de morte e sem alternativas terapêuticas não tem 
direito de decidir, pois o médico tem obrigação 
legal e ética de realizar o procedimento. O Conselho 
Regional de Medicina do Estado de São Paulo, na 
Consulta 35.605/2010, com parecer subscrito pelo 
conselheiro Caio Rosenthal, recomenda:

Pacientes adeptos da religião de testemunha de 
Jeová idosos, menores, com ou sem discernimento 
de expressar vontade, esgotadas as técnicas subs-
titutivas de transfusão de sangue, não restando 
outra alternativa e ocorrendo risco de vida, o pro-
fissional médico que os assiste e a instituição hos-
pitalar têm o dever legal e ético de realizar a trans-
fusão independente da recusa dos pacientes ou dos 
responsáveis legais 27.

Ou seja, a autonomia do paciente pode ser 
rejeitada quando há risco iminente de morte e 

chances de cura, caso em que seu consentimento 
não precisa ser obtido. Nessas situações, a descon-
sideração da vontade do paciente fica legitimada, 
pois seria até recriminada pelos profissionais da 
saúde e pela coletividade a conduta do médico que, 
diante da negativa do paciente, fique a seu lado no 
leito, em atitude solidária, aguardando o momento 
da morte. O médico não é um consolador e sim um 
profissional altamente treinado para administrar as 
condições de saúde do paciente e realizar procedi-
mentos de intervenções rápidas e seguras. É, por 
assim dizer, o profissional da vida 28.

Se o paciente não tiver condições de auto-
governo e autodeterminação – como menores de 
idade ou alguém que se encontra em coma –, deverá 
ser legalmente representado por familiares ou ter-
ceiros legitimados 14. Por questões éticas, ainda que 
nesses casos o pedido de consentimento seja feito 
a representantes legais, ninguém substitui a própria 
pessoa na decisão sobre qualquer conduta, ainda 
que a responsabilidade se estenda a todos os envol-
vidos, inclusive à sociedade e ao Estado 29. Por isso, 
com maiores de idade, quando o paciente e seu 
representante manifestam decisões distintas, pre-
valece o direito do primeiro. Desse modo, a von-
tade do enfermo só será menor se esbarrar nos 
preceitos do CEM, se o próprio paciente autorizar 
o representante a decidir, ou se o profissional de 
saúde julgar que o doente não está em juízo per-
feito para tomar decisões 14.

No momento da internação e do tratamento, 
alguns indivíduos não têm condições cognitivas e 
físicas para consentir, o que se agrava ainda mais no 
caso de pacientes que experimentam dor e medo 8. 
Este último influencia a tomada de decisão, limi-
tando a autonomia e a voluntariedade, uma vez que 
o doente pode se sentir coagido pelo receio de ficar 
sem tratamento 18. Ou seja, há perspectiva de coação 
na relação médico-paciente, principalmente entre 
usuários do Sistema Único de Saúde, que podem se 
sentir obrigados a aceitar uma terapêutica por medo 
de perder o acompanhamento caso discordem 3.

A educação em saúde pode melhorar o pro-
cesso de tomada de decisão na assistência, sendo 
muito  importante em casos nos quais o profissional 
ou a instituição precisam dar ao paciente o máximo 
de informações sobre as perspectivas possíveis. Com 
conhecimento, o sujeito pode pensar, tomar deci-
sões e assumir seu ponto de vista 30. Essa educação 
deve priorizar o respeito aos direitos humanos e a 
construção de valores, funcionando como ação cul-
tural para emancipar e empoderar os sujeitos 20.
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Entendendo adequadamente as informações 
e o TCLE, o paciente pode manifestar sua voz, his-
tória e necessidades, transformando-se em sujeito 
de direitos 31. Isso é importante porque, quando o 
termo de consentimento é mal compreendido, a 
voluntariedade do processo fica prejudicada 32. Para 
exercer sua autonomia, o indivíduo deve receber 
informações de forma clara e precisa, com vocabu-
lário simples e elucidação de possíveis dúvidas 14.

Termo de consentimento livre e esclarecido
O consentimento informado é parte central da 

bioética e de seu rigor ao exigir respeito à liberdade, 
à autonomia e à autodeterminação do paciente 33. 
Ele ganhou força ao garantir que, tendo o enfermo 
condições mínimas, ninguém pode decidir por ele – 
e, caso não consiga, esse direito é passado a familiar 
ou representante legal, mas não aos médicos. 

O TCLE engloba direitos de liberdade, privacidade 
e escolha individual 5. Seu objetivo é promover a parti-
cipação e a autorização esclarecida, ativa e autônoma 
do paciente 34, fornecendo informações apropriadas, 
como benefícios, riscos, consequências e alternativas 
terapêuticas 20. Como apontam Sousa, Araújo e Matos, 
o verdadeiro consentimento informado, em que há o 
envolvimento dos doentes e a partilha consciente de 
responsabilidade, é o único caminho para uma medi-
cina de qualidade e para a defesa dos direitos dos 
doentes e dos profissionais de saúde 35.

O processo de consentimento livre e esclare-
cido vai além do documento assinado pelo paciente. 
Ele deve garantir o exercício da autonomia pelo 
conhecimento de indicações e alternativas terapêu-
ticas. Por trás da formalidade do TCLE deve haver 
respeito integral ao enfermo, permitindo que ele 
conheça totalmente seu estado de saúde e que suas 
decisões de tratamento sejam acatadas, ainda que 
divirjam da posição da equipe médica 20.

Em estudos científicos, de acordo com o 
inciso XX do artigo 2º da Resolução CNS 510/2016, 
o processo de consentimento é pautado na cons-
trução de relação de confiança entre pesquisador 
e participante da pesquisa, em conformidade com 
sua cultura e continuamente aberto ao diálogo e ao 
questionamento, não sendo o registro de sua obten-
ção necessariamente escrito 36. Rodrigues Filho, 
Prado e Prudente afirmam que o TCLE é um docu-
mento complexo, que se desdobra em vários elemen-
tos, transformando sua proposição em um processo 
de esclarecimento e respeito à dignidade da pessoa 
humana 37. É fundamental certificar-se de que a 
informação foi compreendida ou se são necessárias 

informações adicionais 33, pois a capacidade de con-
sentir depende do entendimento do paciente 20.

Estudo sobre o TCLE em pesquisas concluiu 
que nem todos os participantes que assinaram o 
documento realmente entenderam todas as infor-
mações, o que prejudica a decisão autônoma 38. 
A assinatura por si só não garante que o consen-
timento foi livre, autônomo e voluntário, e que o 
paciente compreendeu todos os riscos e benefí-
cios 39. Fatores como estresse, nível educacional, vul-
nerabilidade econômica e acesso a serviços de saúde 
interferem no processo. 

O consentimento só tem efetividade se feito 
com liberdade, sem coações físicas, morais ou 
tempo limitado para reflexão, o que não significa 
que o médico não possa aconselhar o paciente para 
que este entenda melhor sua situação 33. O consen-
timento também pode ser implícito ou explícito 8. O 
primeiro pode ser dado por meio de linguagem não 
verbal, por exemplo, com gestos que manifestam 
movimento autônomo em direção aos procedimen-
tos e ao tratamento. O segundo é dado verbalmente 
ou por escrito. Mesmo em atendimentos virtuais 
(telessaúde), já autorizados por alguns conselhos, o 
TCLE deve ser solicitado, de modo a manter os prin-
cípios éticos e legais na assistência à saúde 40.

Como aponta Miziara, não há regras fixas para 
se obter o consentimento em todos os procedimen-
tos médicos, e tampouco formulários próprios para 
todos eles, mas nos casos em que o risco existe e 
não se tem um formulário adequado, o médico deve, 
como boa prática, anotar no prontuário do paciente 
que o “processo de consentimento” foi estabele-
cido 41. Ademais, o TCLE pode ser revisto, reajustado 
ou revogado a qualquer momento, se assim desejar 
o paciente. Caso o sujeito permaneça em silêncio, 
sem aprovar ou reprovar qualquer decisão, o jul-
gamento em relação aos procedimentos deve ser 
transferido ao médico assistente 14.

O erro mais comum no processo de consen-
timento é utilizar termos técnicos, inacessíveis ao 
paciente ou participante de pesquisa leigo 42. Vários 
motivos podem impedir a compreensão adequada, 
como limitações intelectuais do paciente ou difi-
culdade do médico em explicar jargões da área da 
saúde. O medo também pode influenciar o processo, 
com mecanismos de defesa como negação, ilusões 
ou falsas crenças 8.

Contextualizar as informações, ajustando-as 
à capacidade de entendimento do indivíduo, é o 
melhor método para obter o consentimento infor-
mado 43. Nesse sentido, escrever o TCLE é tarefa 
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desafiadora, visto que cada paciente tem suas par-
ticularidades. A redação exige conhecimento, sensi-
bilidade e trabalho em equipe, para que o texto seja 
esclarecedor e cuidadoso com os seres humanos 
envolvidos 42.

Para facilitar a compreensão do TCLE, pode-se 
acrescentar recursos audiovisuais, como vídeos edu-
cacionais que ajudem o paciente a entender o pro-
cedimento proposto 44. A Resolução CNS 510/2016 
prevê, em seu artigo 5º, a utilização de meios alter-
nativos, permitindo que o consentimento seja rea-
lizado por meio de sua expressão oral, escrita, lín-
gua de sinais ou de outras formas que se mostrem 
adequadas, devendo ser consideradas as caracterís-
ticas individuais, sociais, econômicas e culturais da 
pessoa 36. Garantir ambiente acolhedor também é 
importante, uma vez que o empenho do médico em 
promover o debate com o paciente facilita o enten-
dimento de pontos importantes 3.

No Brasil, o TCLE é muitas vezes visto de forma 
distorcida, sendo suas informações consideradas 
como forma de prevenir ações judiciais em caso de 
maus resultados do procedimento 2,8,32,45. Todavia, 
o documento não pode ser transformado em con-
junto de termos técnicos para proteção do médico; 
ele deve ser claro e fomentar a solidariedade ao 
paciente em todas as fases do tratamento 46. Forma 
adequada de evitar processos judiciais é desenvolver 
comunicação nítida com o paciente 46.

Quando a relação se baseia na perspectiva 
de que o profissional é a autoridade e o paciente 
deve apenas obedecer, a cooperação entre as par-
tes é afetada, tornando o tratamento algo imposto 
pela equipe médica 18. Até pouco tempo, o médico 
era visto como provedor unilateral do bem-estar 
do paciente, mas na concepção atual este ultimo é 
coautor e divide responsabilidades nas escolhas 15. 
Na adequada relação médico-paciente, as decisões 
são tomadas em conjunto 46.

O consentimento é direito moral do paciente e 
obrigação para o profissional da saúde. Como afirma 
Clotet, sendo a interação entre médico e paciente 
um relacionamento contratual que implica direitos 
e deveres para ambas as partes, o médico não pode 
prescindir das decisões do paciente sempre que seu 
estado permitir expressá-las, devendo reconhecê-lo 
como um ser autônomo e livre 47. Diante dessa auto-
nomia do paciente, surgem questões burocráticas, 
e é nesse sentido que o TCLE pode ter intensa carga 
jurídica, resguardando pacientes e médicos.

Todavia, no hospital, afastado do convívio social 
e familiar, com limitações físicas e laborais, o sujeito 

experimenta medo e sensações de incapacidade 20. 
Nesse contexto, a própria linguagem biomédica, 
impregnada de jargões específicos e ter minologia 
científica, dificulta a apreensão completa dos aspec-
tos relacionados ao seu estado de saúde 48, muitas 
vezes desequilibrando a relação médico-paciente. A 
falta de diálogo entre profissionais da saúde e pacien-
tes demonstra que a comunicação é frequentemente 
menosprezada na relação de cuidado 18.

Médico e paciente têm linguagens diferentes, 
e os modos de expressão do enfermo são muitas 
vezes desvalorizados em ambientes da saúde. No 
entanto, não se deve admitir que essa assimetria 
seja usada para negar a liberdade de decisão do 
indivíduo, desconsiderando seus projetos de vida e 
capacidade de agir 20. Desse modo, a relação médi-
co-paciente deve considerar os desejos do doente e 
dar segurança ao profissional, evitando confrontos 
e ações judiciais 2, sendo o termo de consentimento 
parte desse processo 45.

Apesar da exigência ética e jurídica, não é 
necessário nem aconselhável que o TCLE seja assi-
nado para todos os procedimentos, já que, além de 
não haver garantias de que o documento escrito 
evitaria demandas judiciais, pode ainda distanciar o 
paciente e criar desconfiança. Se elaborado e atuali-
zado de forma adequada, registrando as informações 
transmitidas e a participação do doente nas decisões 
terapêuticas, o prontuário pode servir como prova 
de que foi cumprido o dever de informar. Seu valor 
ético e legal é análogo ao do TCLE, que não consegue 
prever todas as possibilidades de intercorrências ou 
complicações do caso 2. Por isso, como documento 
imprescindível na atividade médica, o prontuário 
deve conter todos os fatos, resultados de exames clí-
nicos e complementares e hipóteses diagnósticas 49.

Entende-se que o TCLE, ainda que muitas vezes 
usado com a finalidade de proteger juridicamente 
o médico, foi criado para preservar princípio fun-
damental da bioética: a autonomia. No entanto, a 
ideia de valorizar tal princípio não se restringe a esse 
documento, uma vez que a autonomia é o funda-
mento da relação médico-paciente e deve estar pre-
sente durante todo o tratamento.

Considerações finais

O CEM 4 obriga o esclarecimento e consenti-
mento do paciente, que deve ter autonomia sobre 
sua saúde. No entanto, uma vez que depende do 
dever dos profissionais de passar informações per-
tinentes de forma compreensível, essa autonomia 
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pode ser limitada, prejudicando o poder de decisão 
do sujeito. Tal limitação não deveria ocorrer, visto 
que o mesmo CEM, em seu artigo 31, veda ao pro-
fissional de saúde desrespeitar o direito do paciente 
(…) de decidir livremente sobre a execução de práti-
cas diagnósticas ou terapêuticas, salvo em caso de 
iminente risco de morte 4, diante do qual a decisão é 
da equipe que o acompanha.

Há algumas dificuldades na utilização ade-
quada do TCLE. Dentre elas está a fragilidade do 
vínculo entre paciente e profissional de saúde, prin-
cipalmente no que se refere à comunicação, cuja 
deficiência prejudica o entendimento do doente 
sobre seu quadro clínico, diminuindo sua capacidade 
de opinar sobre o tratamento. Essa situação pode 
ser agravada pela carga emocional da internação, 
que amplia incertezas e temores e intensifica a vul-
nerabilidade, comprometendo a assistência.

A partir dos artigos analisados, percebeu-se 
ainda que o TCLE tem sido usado para proteger não 

só o paciente, mas também o profissional da assis-
tência. Porém, ainda é escasso o conhecimento de 
médicos e enfermos sobre a real função do docu-
mento e as consequências éticas de seu uso no 
ambiente da saúde.

A autodeterminação ou autonomia só é exer-
cida quando nenhum procedimento terapêutico é 
realizado sem consentimento verbal ou escrito do 
paciente ou representante legal. Para tanto, é neces-
sário considerar as particularidades envolvidas e ter 
cuidado com a comunicação, que deve ser estabe-
lecida com linguagem clara e compreensível, livre 
de termos técnicos, que permita ao doente apreen-
der todos os aspectos importantes para a tomada 
de decisão. Por fim, ressalta-se a relevância de que 
tal temática seja mais discutida, na medida em que 
pacientes devem compreender seus direitos e médi-
cos devem valorizar o processo de consentimento, 
sendo capacitados a utilizar adequadamente instru-
mentos como o TCLE.
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