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Resumo

Este artigo analisa o termo de consentimento livre e esclarecido como prova no Judiciario. Analisam-se
a politica de pesquisa em salde, fatores socioeconémicos, legislacio federal, evolucdo nos cuidados
criticos, com as diferencas existentes entre os paises pesquisados. Demonstra-se a acuidade ou
nao do termo de consentimento como prova no Judiciario, conforme analogia entre as legislacdes vigentes.
Realizou-se revisdo sistematica de 15 artigos, em uma sintese qualitativa, em portugués, francés, espanhol,
italiano e inglés, publicados entre 2002 e 2023. Os resultados foram classificados de acordo com o enten-
dimento de seus autores, conforme o ano e pais. Concluiu-se que, devidamente utilizado, o termo de
consentimento fornece ao profissional, a instituicdo e ao paciente autonomia e protecio juridica.

Palavras-chave: Politica de pesquisa em salde. Legislacdo federal. Fatores socioecondémicos.
Evolucao nos cuidados criticos.

Resumen

El consentimiento informado como prueba en el tribunal

Este articulo analiza el término “consentimiento libre e informado” como prueba en el Poder Judicial.
Analiza la politica de investigacion en salud, los factores socioeconémicos, la legislacion federal y la evo-
lucion de los cuidados criticos, con las diferencias existentes entre los paises investigados. Demuestra
la precision o falta de precision del término como prueba en el Poder Judicial, segiin una analogia
entre las legislaciones vigentes. Se realizé una revision sistematica que incluyé 15 articulos en una
sintesis cualitativa, en portugués, francés, espafiol, italiano e inglés, publicados entre 2002 y 2023.
Los resultados se elaboraron segun la interpretacion de sus autores, por afo y pais. Se concluyé que,
cuando se utiliza correctamente, el término proporciona autonomia y proteccién legal al profesional,
a lainstitucion y al paciente.

Palabras clave: Politica de Investigacion en Salud. Legislacion Federal. Factores Socioeconémicos.
Evolucién de los Cuidados Criticos.

Abstract

Informed Consent Form as Evidence in the Judiciary

This article analyzes the term “free and informed consent” as evidence in the Judiciary. It analyzes
Health Research Policy, socioeconomic factors, Federal Legislation, and the evolution of critical care,
with the differences that exist between the countries researched. It demonstrates the accuracy or
lack thereof of the term as evidence in the Judiciary, according to an analogy between the current
legislations. A systematic review was carried out, including 15 articles in a qualitative synthesis,
from Portuguese, French, Spanish, Italian, and English, published between 2002 and 2023. The results
were made according to the understanding of their authors, according to the year and country. It was
concluded that, when properly used, the term provides the professional, the institution, and the patient
with autonomy and legal protection.
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Este artigo analisa a assinatura do termo
de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
pelo paciente ou pela familia, que permite ao
médico fazer procedimentos, como exames fisi-
cos e outras medidas diagnésticas, administrar
medicamentos e até realizar procedimentos de
acompanhamento em casos criticos. O consen-
timento informado também envolve uma expli-
cacao abrangente das acdes do médico, que é
direito do paciente reconhecido em portugués,
espanhol, inglés, italiano e francés, por lei e
por jurisprudéncia 2.

O consentimento informado é um conceito
que eticamente garante ao paciente deliberar
sobre seu proéprio corpo, com ciéncia das compli-
cacoes esperadas; mas algumas vezes, quando o
paciente se encontra em estado critico, cabe a seus
representantes legais assinar o TCLE. Do ponto
de vista juridico, € uma protecao para os médi-
cos contra processos judiciais. No Brasil, ainda
que nao haja lei especifica sobre consentimento
informado, sua pratica é situada e amparada por
diversas fontes legais e principios éticos. O Cddigo
Civil brasileiro e o Cédigo de Etica, combinados
a leis especificas e decisées judiciais, avigoram a
obrigatoriedade do consentimento informado e
preveem consequéncias legais expressivas
para inadequacoes 23.

O individuo adulto saudavel tem o direito de
resolver o que deve ser feito com seu corpo e o
médico ndo tem direito de realizar exames e pro-
cedimentos contrarios a vontade do paciente,
mesmo que em seu beneficio. Todos os proce-
dimentos médicos requerem consentimento
informado, e essas informacdes devem ser for-
necidas ao paciente independentemente de soli-
citacdo®. Em relacdo ao paciente critico, o TCLE
deve ser assinado por seus representantes legais,
como explicado anteriormente.

De acordo com o Conselho Federal de Medicina
(CFM), além de leis e jurisprudéncia vigentes no
Brasil, ndo é admissivel reter informacoes, exceto
quando o médico notar que podem prejudicar
os interesses de saude do paciente, caso em que
podera ministra-las a familia, com a presenca de
enfermeira ou outro paramédico como teste-
munha. Essas informacoes devem ser fornecidas
antes do inicio da terapia, principalmente no caso
de procedimentos médicos de alto risco e com
cuidados criticos. Assim, qualquer procedimento

médico com riscos significativos requer consenti-
mento por escrito assinado pelo paciente, ou por
seus representantes legais, apds receber informa-
coes sobre a necessidade do procedimento e seus
respectivos riscos >4,

A integralidade do consentimento informado é
categoérica para a prestacio de servicos de saude,
por se tratar de acordo que promove seguranca
e conforto aos médicos no desempenho de suas
funcdes como prestadores de cuidados com a
satide “¢. No Brasil, inGmeros profissionais utilizam
a “medicina defensiva” e reduzem o processo de
consentimento livre e esclarecido a um documento
escrito denominado termo de consentimento livre
e esclarecido (TCLE) em busca de alcancar segu-
ranca em relacdo as informacdes dadas ao paciente
sobre os riscos e beneficios de um procedimento
cirargico obrigatério 15,

Este artigo justifica-se pela necessidade de
demonstrar que o TCLE é necessario para a ade-
quada atuacdo médica conforme os preceitos
legais existentes na lingua portuguesa, francesa,
italiana, espanhola e inglesa, promovendo mudan-
cas no comportamento do paciente, que se torna
mais participativo, interessado em seu diagnostico,
nos procedimentos e processos de tratamento e na
pronta recuperacao 4.

Contribuindo, ainda, para melhor compreen-
sdo da politica de saude, pesquisas semelhantes
oferecem perspectivas importantes para os profis-
sionais de salide, em conformidade com legislacdo
e jurisprudéncia vigentes nos paises. A tematica
é importante pois o consentimento livre e escla-
recido orienta os médicos sobre suas obriga-
cOes éticas e legais, tornando-se um mecanismo
primordial de garantia dos principios bioéticos,
das politicas de saude e da justica e do atendi-
mento adequado ao paciente.

Assim, este estudo tem o objetivo geral de
demonstrar a acuidade ou ndo do TCLE no apren-
dizado médico e na politica de saide como meio
de prova no Judiciario, conforme jurisprudéncia e
legislacao dos paises pesquisados. Ja seus objetivos
especificos sdo demonstrar os efeitos do TCLE na
relacdo médico-paciente como meio de prova no
Judiciario e descrever minuciosamente o processo
de consentimento informado livre e esclarecido,
com as fases, riscos e beneficios que contribuem
para a validade de sua obtencao.
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Método

Neste item, realiza-se o levantamento primario
da base de dados, conforme o protocolo de pes-
quisa para identificacdo dos estudos utilizados na
revisdo sistematica, permitindo ao pesquisador
mapear os incrementos e a informacao necessaria
na sua area de estudo, englobando dois procedi-
mentos, analise e desempenho, avaliando as ativi-
dades dos autores e o mapa cientifico utilizado na
simulacio do arranjo da pesquisa.

As perguntas utilizadas para a feitura da pes-
quisa foram:

1. Qual é o papel do consentimento livre e escla-
recido na protecdo dos médicos, considerando
politicas de saude, fatores socioeconémicos,
leis e jurispridéncia de cada pais pesquisado?

2. O consentimento livre e esclarecido é consi-
derado meio de prova no Judiciario, incluindo
para os cuidados criticos?

A busca foi realizada no portal da Coordenacao
de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
(Capes) e no Google Académico, pois tais ferra-
mentas possibilitam acesso a producao cientifica
mundial, incluindo teses, trabalhos publicados em
eventos e artigos. As principais bases de dados
existentes na Capes sao: ACM Digital Library;
BioMed Central Journals; Cambridge Core; Clinics
Collection (Elsevier); JAMA Network (AMA); SciELO,
PubMed; Journal Citation Reports (JCR); Latindex:
Portal de Portales; Library, entre outras.

As buscas foram realizadas com os descritores
“Bioética”, “consentimento livre e esclarecido”,
“médico” e “paciente”.

Figura 1. Fluxograma indicando como foi realizada a selecao de artigos para o estudo

Identificacao

Triagem Ap6s leitura do titulo,
foram selecionados

estudos (n=32)

l

Foram avaliados resumos dos
artigos escolhidos (n=92)

Elegibilidade
(n=31)

, Artigos incluidos na
Incluidos

A busca na Capes retornou 314 artigos; ap6s
leitura do titulo e do resumo para verificar a

Leitura integral de artigos

revisdo sistematica (n=15)

Nuamero total de estudos encontrados nos bancos de dados pesquisados (n=314)

Foram excluidas
publicacées (n=222),
além dos resultados
duplicados (n=1.080)

l

Com base na leitura dos resumos,
foram excluidos artigos (n=61)

Com base na leitura completa,
foram excluidos artigos em
linguas nao escolhidas (n=16)

pertinéncia ao tema da pesquisa, foram sele-
cionados 92 estudos e excluidos 222, dos quais
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108 eram duplicados. Na analise do tipo de docu-
mento, 61 estudos completos foram excluidos e
apenas os artigos em portugués, inglés, espanhol,
francés e italiano foram mantidos. Excluidos os
16 artigos em outra lingua, sobraram 15 artigos
para pesquisa, cujos metadados foram utiliza-
dos na andlise bibliométrica decorrente da sin-
tese qualitativa.

Quadro 1. Artigos pesquisados

Autoria; ano Titulo Publicacao
Castro e e et
consentimento livre ] s
colaboradores; . Revista Bioética
2020° e esclarecido na
assisténcia a sadde
Computational
zzpk;r, Informed consent in and Structural
Dan?(ar 20192 biomedical research Biotechnology
’ Journal
The role of informed
consent as legal Sinergi
Fitriana; 2023° protection for International

doctors in conducting  Journal of Law

medical procedures

Revista
Consentimento livre Eletrénica de
e esclarecido: ainda Comunicacgao,
uma ferramenta Gtil na Informacdo &
ética em pesquisa Inovagdo

em Saude

Luna; 20084

Resultados

A busca resultou em 15 artigos, detalhados no
Quadro 1.

Das 15 publicacbes da amostra, a maioria foi publi-
cada em periédicos. Quanto ao idioma das publica-
¢oes, cinco sdo em portugués, quatro em inglés,
duas em francés, duas em italiano e trés em espanhol.

Desenho Intervencao Desfecho

Os autores selecionaram
artigos que focalizam

o TCLE e perceberam
dificuldades da equipe
de satide em seu

uso, relacionadas
principalmente ao
objetivo e a linguagem,
bem como a forma de
apresenta-lo, devido a
fatores socioeconémicos.

Quantitativa:
estudo
de coorte

Intervencao
quinquenaria

Os autores realizaram
estudo sobre TCLE e
notaram que este é
resultado de episédios
desordenados na area
clinica e na area de
pesquisa nos Ultimos
100 anos.

Quantitativa:
revisao
narrativa

Intervencao
primaria

Os resultados indicam
que o consentimento
informado desempenha
papel categorico no
relacionamento entre
médico e paciente,
servindo como prova
escrita do acordo
entre ambos antes

da realizacao do
tratamento médico.

Qualitativa:
pesquisa
juridica
empirica

Intervencao
quinquenaria

O estudo detectou
problemas no TCLE
porque os paises em
desenvolvimento,

por fatores
socioeconémicos

e problemas
epistemolégicos,
apresentam uma visao
impropria dos sujeitos
de pesquisa.

Qualitativa:
estudo
de coorte

Intervencao
primaria

continua...
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Quadpro 1. Continuacao

Autoria; ano

Makhlou;
20233

O'Neill; 2003°¢

Baia; 20227

Canivet; 20158

Cartagena-
Torres e
colaboradores;
2021°

Titulo

Le cheminement
de 'obligation
d’information
en droit medical

Some limits of
informed consent

A responsabilidade
civil médica:

o consentimento
informado nos
ordenamentos
juridicos portugués
e brasileiro

Le préjudice
d’impréparation:

un nouveau poste

de préjudice en droit
belge. Consentement
du patient,
manquement au
devoir d’information
du médecin

Validacién de un
instrumento para
la evaluacién del
consentimiento
informado y su uso
en investigacion
en estudiantes
universitarios

Publicagdo Desenho
La Revue
d’enseignant Qualitativa:
chercheur pesquisa
des études juridica
juridiques empirica
et politiques
Journal of :il:/iasr;tcl)tatlva:
Medical Ethics ..
bibliogragica
Dissertacao Revisao
de mestrado narrativa
Quialitativa:
Dissertacdo de  pesquisa
mestrado juridica
empirica
Clencia y’ Quialitativa:
Tecnologia para
. estudo
la Salud Visual
de coorte

y Ocular

Intervencao

Intervencao
quinquenaria

Intervencao
quaternaria

Intervencao
quinquenaria

Intervencao
quinquenaria

Intervencao
quinquenaria

Desfecho

No direito médico,

a obrigacao de informar
ao paciente deve ser
detalhada no que diz
respeito aos riscos
provaveis, para permitir
o consentimento
plenamente informado.

0 estudo compila
relatos sobre o TCLE que
amparam a autonomia
individual, porém esta
apresenta diversos
entendimentos e sua
importancia ética
varia conforme fatores
socioecondémicos,
além do continente e
do pais sob analise.

O estudo analisou a
protecao juridica atribuida
ao TCLE, verificando sua
validade juridica nos
procedimentos criticos,
com jurisprudéncia
relacionada a
responsabilidade juridica
de médicos mediante a
assinatura do termo.

O estudo observou que o
consentimento do pacien-
te ocupa lugar central na
lei da responsabilidade
médica e na jurispru-
déncia da Francga, sendo
primordial para a pratica
do ato médico, além de
os conceitos do direito
incluirem a informacao

e o direito do paciente a
liberdade e ao consenti-
mento informado.

Os resultados detectaram
que profissionais com
formacgao em bioética
emitiram opinido sobre o
instrumento criado, con-
cluindo que, na analise de
Kendall, ha concordancia
estatisticamente signi-
ficativa nos indicadores
de coeréncia, clareza e
relevancia (p<0,001).

continua...
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Quadro 1. Continuacao
Autoria; ano Titulo Publicagdo Desenho Intervencao Desfecho

O estudo avaliou

os resultados das
intervengoes para
melhorar o entendimento
do paciente acerca do
consentimento informado
e verificou progresso

Interventions to
improve patient
comprehension in

Glaser e . Medical Qualitativa: - estatisticamente
informed consent .. . . Intervencao e e . .
colaboradores; . Decision revisao s significativo. Oitenta
0 for medical and . " an primaria .
2020 . Making sistematica e cinco por cento
surgical procedures:
dos estudos (44/52)
an updated
systematic review CENCTEIEN
Y entendimento dos
riscos; 69% (41/52),
do procedimento; 35%
(18/52), dos beneficios; e
31% (16/52), das opgoes.
O estudo realizou uma
analise comparativa dos
modelos brasileiro e
O desenvolvimento o CHEELIE] BB E Vel
. . Qualitativa: demonstrando que
B CE N esquisa no Brasil as primeiras
Lima; 2016 * do consentimento civilistica.com p ,q. Quinquenaria . ~p -
. . juridica manifestacdes estao
informado no Brasil e . . . A
Empirica ligadas as experiéncias
na Espanha L 1
médicas, e na Espanha a
relacdo médico-paciente
é consequéncia do ato
médico direto.
Os resultados indicam os
limites e possibilidades
do TCLE, demonstrando
que o discurso bioético
Il “rito” del consenso R:w.sta‘dellq Quantitativa: - est’a'lnserldo rTa P
. B .. .. Societa Italiana - Intervencao pratica que vai além da
Matuk; 2023 informato e il principio 7. . revisao X . . X
. . di Antropologia . quinquenaria  burocracia, bem como
di autonomia . narrativa .

Medica que o TCLE funciona como
ferramenta para mudanca
no comportamental do
paciente, mesmo com os
fatores socioeconémicos.
O estudo indica a
evolucio do conceito do

Consenso TCLE com embasamento
informato: il diritto Quialitativa: na jurisprudéncia
Napoletano; all'autodeterminazione L pesquisa Intervencao italiana, caracterizando
13 . lus in itinere Ao . o . Syl :
2020 del paziente e la juridica quinquenaria  aimportancia que hoje
responsabilita civile empirica se atribui a obrigacao de
del medico o prestador de cuidados

de saude fornecer
informacdes ao paciente.

continua...
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Quadpro 1. Continuacao

Autoria; ano Titulo Publicagdo
Responsabilidade
o . civilmédicae a
;I)bze:;:?’ Assls; indispensabilidade RECIMA21

do consentimento
informado

2° Congreso de

Consentimiento la Asociacion
informado: algunas Espafiola de
Yagliez; 2002*° reflexiones sobre la Abogados

relacion de causalidad
y el dafo

Especializados en
Responsabilidad
Civil y Seguro

Desenho Intervencao Desfecho
Os resultados revelam
Pesquisa - a acuidade do TCLE,

.. Intervencao . ~
empirico- L salientando sua fungao
. primaria - e
juridica auxiliadora para médicos

e pacientes.

O estudo analisou

diversas sentencas

relacionadas ao

consentimento livre

no contexto juridico

espanhol, concluindo
Qualitativa: Intervencao que o TCLE é uma relacao
editorial quinquenaria  contratual entre médico e

paciente com informacao
prévia de iniciativa
exclusiva do médico é pré-
requisito para emissao

do consentimento

pelo paciente.

Foram escolhidos artigos em diversas linguas
para diminuir a chance de viés. As publicacoes
selecionadas foram publicadas entre 2002 e 2023:
em 2002 foi publicado um artigo em espanhol; em
2003, um artigo em inglés; em 2008, um artigo
em portugués; em 2015, um artigo em francés;
em 2016, um artigo em espanhol; em 2019, um
artigo em inglés; em 2020, foram publicados trés
artigos, sendo um em portugués, um em inglés e
um em italiano; em 2021, foi publicado um artigo
em espanhol; em 2022, um artigo em portugués;
e em 2023 foram publicados quatro artigos, sendo
um em inglés, um em italiano, um em francés e um
em portugués.

A seguir, destacam-se os resultados de cada
estudo conforme o ano e a lingua de publicacao.
Em inglés, foram quatro estudos analisados.
Em 2023, Fitriana® detectou que o consentimento
informado desempenha papel categérico no rela-
cionamento entre médico e paciente, servindo
no Judicidrio como prova escrita do acordo
entre ambos.

Glaser e colaboradores ¥, em estudo de 2020,
realizaram revisdo sistematica atualizada para ava-
liar os resultados das intervencdes para melhorar
o entendimento do paciente sobre o consenti-
mento informado. Foi detectado progresso estatis-
ticamente significativo: 85% dos estudos (44/52)
demonstraram o entendimento dos pacientes

acerca dos riscos; 69% (41/52), do procedimento;
35% (18/52), dos beneficios; e 31% (16/52),
das opcgoes.

Ja Dankar, Gergely e Dankar?, em 2019, nota-
ram que o consentimento informado é resultado
de episédios desordenados na area clinica e na
area de pesquisa nos ultimos 100 anos. O ultimo
estudo em inglés foi o de O'Neill® em 2003,
que compila relatos de consentimento infor-
mado na ética médica, os quais, segundo o autor,
s3o preciosos pois amparam a autonomia indi-
vidual, porém este conceito apresenta diversos
entendimentos, e sua importancia ética varia
conforme fatores socioecondémicos, além do con-
tinente e do pais sob analise.

Os estudos realizados em portugués foram
quatro. Em 2023, Ribeiro e Assis ** obtiveram resul-
tados que revelam a acuidade do consentimento
informado, salientando sua funcdo auxiliadora
para médicos e pacientes. Baia’, em 2022, anali-
sou a protecao juridica do termo de consentimento
livre e esclarecido e verificou sua validade juridica
nos procedimentos criticos, além de apresentar
julgados relacionados a responsabilidade juri-
dica de médicos mediante a assinatura do termo.
Em 2020, Castro e colaboradores?! selecionaram
artigos que focalizam o termo e perceberam difi-
culdades da equipe de salide em seu uso, relacio-
nadas principalmente a seu objetivo e linguagem,
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bem como a forma de apresenta-lo, devido a fato-
res socioeconémicos.

Por fim, em 2008, Luna* detectou problemas
no TCLE nos paises em desenvolvimento, que,
por fatores socioeconémicos e problemas epis-
temologicos, apresentam uma visdo improépria
dos sujeitos de pesquisa, ou seja, dos médicos e
dos pacientes.

A lingua francesa contribuiu para a pesquisa
com dois artigos. Makhlou?®, em 2023, concluiu
que, no direito médico, a obrigacido de informar
ao paciente deve ser detalhada quanto a riscos
provaveis, a fim de permitir o consentimento
plenamente informado. J4 Canivet8, em 2015,
observou que o consentimento do paciente ocupa
lugar central na lei de responsabilidade médica e
na jurisprudéncia vigente na Franca, sendo pri-
mordial para a pratica do ato médico, além de
os conceitos do direito incluirem a informacao e
o direito do paciente a liberdade e ao consenti-
mento informado.

A lingua italiana também contribuiu com dois
artigos. Matuk 2, em 2023, analisou os limites e
possibilidades do termo de consentimento livre e
esclarecido surgido com o principio da autonomia e
demonstrou como o discurso bioético esté inserido
em uma pratica que vai além da burocracia, pois
funciona como ferramenta para mudanca no com-
portamento do paciente, mesmo existindo os fato-
res socioecondmicos. Por sua vez, Napoletano 3,
em estudo de 2020, detectou a evolucdo do con-
ceito de consentimento informado com embasa-
mento na jurisprudéncia italiana, caracterizando
a importancia que hoje se atribui a obrigacido do
prestador de cuidados de salide de fornecer infor-
macao ao paciente.

Foram analisados trés artigos em espanhol.
No estudo de Cartagena-Torres e colaboradores?,
de 2021, os resultados detectaram que profis-
sionais com formacgdo em bioética emitiram opi-
nido sobre o instrumento criado, concluindo que,
na analise de Kendall, ha concordancia estatistica-
mente significativa nos indicadores de coeréncia,
clareza e relevancia (p<0,001).

Lima't, em 2016, realizou uma analise compara-
tiva dos modelos brasileiro e espanhol sobre o termo
de consentimento livre e esclarecido. Seus resulta-
dos indicaram que no Brasil as primeiras manifes-
tacoes sobre o TCLE estdo ligadas as experiéncias

médicas, e na Espanha a relacdo médico-paciente é
consequéncia do ato médico direto.

Yagiez '® analisou diversas sentencas relacio-
nadas ao termo de consentimento livre e escla-
recido no contexto juridico espanhol, concluindo
que o TCLE é uma relacdo contratual entre médico
e paciente com informacao prévia de iniciativa
exclusiva do médico, por ser um pré-requisito para
prova no Judiciario.

Discussao

Discute-se neste tépico a opinido dos autores
selecionados para a pesquisa no que se refere a
politica médica, fatores socioecondmicos, cuidados
criticos e jurisprudéncia dos paises em que foram
desenvolvidos os estudos, bem como suas discus-
sdes e conclusodes.

Canivet?® afirma que, ao passo que anterior-
mente era excepcional invocar a falta de informa-
cao devido a fatores socioecondémicos, atualmente
o consentimento informado como apoio para acdo
de responsabilidade médica é corriqueiro, o que
foi confirmado por Makhlou?®, segundo quem,
no direito médico, a informacio ao paciente deve
ser minuciosa quanto aos riscos para que lhe seja
possivel dar o consentimento informado.

Por sua vez, Castro e colaboradores® entendem
que a bioética tem como um de seus principios a
autonomia, que é base do consentimento infor-
mado, comprovado pelo termo de consentimento
livre e esclarecido. O documento vem sendo uti-
lizado para prevencao juridica de profissionais da
salde, principalmente por médicos, em caso de
erro técnico, o que foge a proposta inicial. A rela-
cdo médico-paciente é considerada de fiducia
e cooperagdo, ou seja, um contrato. Nessa rela-
cdo, o médico é designado como contratado e o
paciente denomina-se contratante. O autor con-
clui que o TCLE, se utilizado corretamente, propor-
ciona ao profissional protecao juridica nos casos de
demanda movida pelo paciente ou seus familiares,
o que foi corroborado por Fitriana®, que em seu
estudo reconhece o TCLE como um acordo entre
médico e paciente e entende que as transacoes
adotam a forma de consentimento informado
envolvendo o médico, que explica ao paciente sua
condicao e os procedimentos médicos para alcan-
car a recuperacdo. Conclui que o consentimento
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informado serve como base para provar se o
paciente aceita ou nado o tratamento médico, de
modo que proporciona protecao ao médico e pode
ser usado como autodefesa contra possiveis recla-
macodes ou acdes judiciais caso o procedimento
médico gere consequéncias nao intencionais.

Em contrapartida, Luna“ discute que o TCLE se
associa a casos corriqueiros de ética na pesquisa,
entendendo que nao se pode avaliar o ambiente
espontaneo em relacao a fatores socioecondémicos,
por ser um problema inevitavel nos paises em
desenvolvimento, além do fato de que o TCLE deve
ser melhorado para ndo ocorrer uma desconexao
ou um desalinhamento em sua configuracao.

Opiniao analoga sustentam Dankar, Gergely e
Dankar?, para os quais a nocdo de consentimento
informado mudou em decorréncia de avangos na
medicina, fatores socioecondmicos e tipo de dados
coletados. Assim, o consentimento informado
esta desalinhado com os objetivos de pesquisa
médica, e é vital abeirar-se desse abismo e come-
car a construcao de novas estruturas para ligacao
dessa desconexao.

J4 O’Neill ¢ afirma que o consentimento infor-
mado fornece garantias aos pacientes, para que
ndo sejam enganados nem coagidos. Entende,
ainda, que o consentimento é uma atitude intran-
sitiva e que o consentimento completo é uma
ilusdo, haja vista que o objetivo do consentimento
é evitar o engano e a coercdo e dar aos pacientes
controle sobre a quantidade de informacdes que
recebem e a oportunidade de rescindir o consen-
timento ja dado.

Tal entendimento é apoiado por Glaser e
colaboradores *°, que afirmam que, com as pra-
ticas atuais, a compreensao do paciente é insufi-
ciente ou inadequada para que o consentimento
informado seja valido. Pesquisas futuras devem
enfatizar os elementos-chave do consentimento
informado e explorar seus efeitos entre popula-
coes vulneraveis.

Baia’ afirma que o termo é uma comprova-
cdo para o médico de que o paciente concordou
com os termos expressos. Assim, o paciente tem o
direito a livre vontade, inclusive de recusar o trata-
mento, o que retira do médico a responsabilidade
por desfecho que prejudique sua salide e sua vida.
Mesmo que o médico ndo concorde com a decisao,
nao pode realizar qualquer procedimento contra

a vontade do paciente, ou a pedido de parentes,
quando ele estiver em condicoes de discernimento.

Matuk *2 corrobora a opinido de Baia’ ao afir-
mar que existe um grau de autonomia necessa-
rio para assinar o termo de consentimento livre
e esclarecido, por respeito ao paciente, além de
expor um dilema ético, o principio da autonomia,
demonstrando, ainda, que o discurso bioético deve
estar inserido no TCLE, funcionando como instru-
mento de mudanca.

Napoletano ** entende que o consentimento
informado é o direito do paciente de ser infor-
mado sobre suas condicdes de salde para escolher
livremente se deseja ou nio realizar tratamento,
além de ser obrigacdo médica informar esses
dados ao paciente, de modo que eventual viola-
cdo leva a sua responsabilizacdo na esfera civel.
A jurisprudéncia do Tribunal de Cassacao é conso-
lidada pela imputacdo ao médico da responsabili-
dade pela violacado do dever de informacao e pelo
reconhecimento do direito do paciente a repara-
cdo dos danos resultantes dessa violacao.

Essa opinido é reafirmada por Ribeiro e Assis %4,
que, em sua analise das categorias da responsabi-
lidade civil no direito brasileiro, incluem aspectos
como o consentimento informado, contribuindo
para um entendimento aprofundado do consen-
timento livre e informado no ambito médico e
oferecendo perspectivas importantes para profis-
sionais da saude.

Por sua vez, Yagiiez ** analisa as sentencas exis-
tentes na Espanha até a data da feitura do estudo
e concorda com as decisdoes do Supremo Tribunal
no sentido de que o dever de informar é previsto
em lei. Conclui que a jurisprudéncia situou aberta-
mente o principio de que a liberdade de decisdo do
paciente é um direito cuja violagdo ou desconhe-
cimento por parte do médico constitui uma forma
de culpa ou negligéncia, ao passo que Cartagena-
Torres e colaboradores? detectaram que o cerne
do consentimento informado é a consignacao
das consequéncias pela falta de informacoes do
médico. A hipoétese referida é aquela em que o
médico ndo da informacdes ou da informacoes
imprecisas ao paciente acerca do episédio que
posteriormente se torna motivo de acao judicial,
ou seja, a culpa do médico é por violar o dever
de informacao.
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Por fim, Lima!! pesquisou a trajetéria histo-
rica do consentimento informado que acompanha
0 ato médico em suas tendéncias no Brasil e na
Espanha e concluiu que o desenvolvimento da teo-
ria do consentimento informado na Espanha nao
seguiu o mesmo caminho do Brasil, ja que neste
o berco do consentimento informado se acha nas
pesquisas e experimentos médicos com seres
humanos, enquanto na Espanha se da como direito
do paciente na relacdo de cuidados de salude pres-
tados por profissionais. O autor destaca a separa-
cao dos modelos espanhol e brasileiro de tutela e
protecio ao paciente, principalmente pela falta de
regulamentacdes especificas para consentimento
informado no Brasil.

Consideracgoées finais

Pela pesquisa realizada, entende-se que o papel
do consentimento livre e esclarecido na protecado
legal dos médicos e pacientes serve como regula-
mento vinculativo entre as duas partes, determi-
nando um compromisso entre ambos. Além de ser
primordial para a salvaguarda dos médicos em casos
de circunstancias imprevistas nos procedimentos e
no Judiciario, o TCLE serve como mecanismo juri-
dico basico de tutela dos direitos dos pacientes.

Para que o termo tenha validade, é obriga-
tério que os médicos detenham entendimento
aprofundado sobre o tratamento que sera efe-
tuado, bem como sobre seus riscos e vantagens.
Além disso, é obrigatério que os médicos interajam

de forma transparente com os pacientes, para que
estes facam as escolhas devidas, e se isentem de
possivel responsabilidade por defeito de informa-
cao sempre que existir necessidade de intervencio
no corpo humano.

O ato médico, por mais bem-realizado que seja,
e o profissional que o executa, por mais bem-
-intencionado que esteja, ndo estao imunes as
regras da existentes no Judiciario. Ressalta-se que,
antes do consentimento, deve haver a infor-
macao plena e efetiva dos procedimentos clini-
cos que serdo utilizados no paciente, sob o risco
de anular-se a eficacia do TCLE. Sendo assim,
o consentimento ocorrerd quando a decisao do
paciente ou de sua familia for pela autorizacao
do procedimento clinico, mediante aconselha-
mento fornecido pelo profissional e apés sua assi-
natura conforme as politicas vigentes de salde,
fatores sociais e econdmicos e as leis e jurispru-
déncia vigentes no pais, pois o TCLE documenta
toda a informacao aprovisionada pelo profissional
e a autorizacio dada pelo paciente.

Contudo, existem casos em que a conduta
profissional do médico, ou a falta dela, prejudica
o paciente a ponto de sua saude ser gravemente
atingida ou mesmo ceifada com a morte; nesses
casos, a culpabilidade do médico, se comprovada,
resulta em responsabilizacao tanto pelos conselhos
médicos quanto no dmbito legal. Diante do apre-
sentado, é possivel concluir que o TCLE, quando
devidamente utilizado, fornece a devida protecao
juridica ao profissional, a instituicio onde atua e
ao paciente.
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