TiTULO CONTROLE REVISAO

POLITICA TERMOS DE CONSENTIMENTO INFORMADO PI-INSGQ-008 001
AREA RESPONSAVEL VIGENCIA
HOSPITAL INFANTIL FRANCISCO DE ASSIS 2024
ABRANGENCIA

Todas as unidades hospitalares do HIFA
TERMOS E DEFINICOES

TERMO DE CONSENTIMENTO - o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) consiste no ato de deciséo,
concordancia e aprovagdo do paciente ou de seu representante, apds a necessaria informagao e explicagdes, sob a
responsabilidade do médico, a respeito dos procedimentos diagndsticos ou terapéuticos que lhe sdo indicados.

O Consentimento Informado é obrigacdo ética do médico conforme capitulo IV, art. 22 do Cédigo de Etica Médica e
atende ao direito do paciente de obter orientacdes e decidir livremente sobre o procedimento ao qual serd
submetido.

O consentimento livre e esclarecido encontra-se em constante evolugdo. O esclarecimento claro, pertinente e
suficiente sobre justificativas, objetivos esperados, beneficios, riscos, efeitos colaterais, complicagdes, duragao,
cuidados e outros aspectos especificos inerentes a execugao tem o objetivo de obter o consentimento livre e a
decisdo segura do paciente para a realiza¢do de procedimentos médicos.

A redac¢do do TCLE deve ser feita em linguagem clara, que permita ao paciente entender o procedimento e suas
consequéncias, na medida de sua compreensdo. Os termos cientificos, quando necessarios, precisam ser
acompanhados de seu significado, em linguagem acessivel com tamanho de letra, a fim de incentivar a leitura e a
compreensdo, que o termo seja escrito com espagos em branco ou alternativas para que o paciente possa, querendo,
completa-los com perguntas a serem respondidas pelo médico assistente ou assinalar as alternativas que incentivem
a compreensdo do documento. Depois de assinado pelo paciente, tais espagos em branco e/ou alternativas, quando
nao preenchidos, deverdo ser invalidados. Deve constar a expressao “li e compreendi”, reiterando a confirmacgdo dos
entendimentos das informacgdes. Além disso, o paciente, ou seu representante legal, apds esclarecido, assume a
responsabilidade de cumprir fielmente todas as recomendacées feitas pelo médico assistente. O consentimento do
paciente deve ser obtido apds o médico ou a pessoa capacitada por ele indicada esclarecé-lo, suficientemente, sobre
o procedimento médico a que sera submetido.

O consentimento livre e esclarecido consiste no exercicio do direito de informagdo do paciente legalmente incapaz,
para que, em conjunto com seu representante legal, possa, de forma auténoma e livre, no limite de sua capacidade,
anuir aos procedimentos médicos que lhe sdo indicados ou deles discordar. Criangas, adolescentes e pessoas que,
mesmo com deficiéncia de ordem fisica ou mental, estdo aptas a compreender e a manifestar sua vontade por
intermédio do assentimento, de forma livre e autbnoma, ndo devem ser afastadas do processo de informacdo e
compreensdo do procedimento médico que lhes é recomendado.

RECUSA DE CONSENTIMENTO - Podem ocorrer situagbes em que o paciente negue seu consentimento para a
realizacdo de determinado procedimento médico, com graves consequéncias para sua saude. Nesses casos, havendo
duvidas sobre sua capacidade de decisdo, convém que o médico solicite avaliacdo especializada. Se o paciente é
capaz e negar seu consentimento, o médico deve registrar sua decisdo por escrito; propor alternativas, se existentes;
dar-lhe tempo para reflexdo; explicar o progndstico e as consequéncias; e, finalmente, preencher um termo de
recusa.

REVOGAGAO - O consentimento para o procedimento pode ser revogado a qualquer momento mediante
manifestagdo expressa do paciente e/ou responsavel legal, antes da realizagdo do procedimento.

O HIFA orienta os médicos do seu Corpo Clinico a obterem o Consentimento Informado de seus clientes/ pacientes.
Tal documento devera ser assinado pelo préprio paciente / cliente ou responsavel.
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1. OBJETIVO

Estabelecer a politica e as diretrizes necessarias a aplicacdo do Termo de Consentimento Informado Livre e
Esclarecido (TCLE) no ambito das Unidades Assistenciais Hospitalares e Ambulatoriais do HIFA.

Normatizar a aplicagdo do Termo de Consentimento Informado Livre e esclarecido (TCLE) no ambito das Unidades
Assistenciais Hospitalares e Ambulatoriais do HIFA.

O Consentimento Informado e Esclarecido tem como finalidade principal, esclarecer ao paciente o seu diagndstico,
0 progndstico, os meios e formas de tratamento disponiveis e seus riscos, para que diante dessas informagdes o
paciente possa exercer a sua autonomia e tomar uma decisao livre sobre qual procedimento sera submetido.

O Consentimento Informado Livre e Esclarecido do paciente é parte do ato médico e deve anteceder todo e qualquer
procedimento diagndstico e/ou terapéutico com potencial para causar danos ou agravo a sua saude ou apresentar
efeitos indesejaveis durante sua execug¢do ou apods sua finalizagdo.

O documento que comprova o esclarecimento do paciente e a obtengao de seu consentimento para realizagdo do
procedimento é o Termo de Consentimento Informado Livre e Esclarecido (TCLE), que deve integrar o prontuario.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido estd em consonancia com o principio da autonomia e da dignidade
da pessoa humana, sendo, também, uma oportunidade de fortalecimento do vinculo entre o profissional e o
paciente.

Este documento deve ser aplicado para todos os clientes (pacientes) que forem submetidos a procedimentos
invasivos. A aplicacdo do termo se dard para profissional tecnicamente habilitado para tal atuagdo.

E vedada a utilizacgdo do Consentimento Informado no ambito das Unidades Assistenciais Hospitalares e
Ambulatoriais do HIFA para experiéncias com seres humanos ou para tratamentos sem evidéncia cientifica.

2. DIRETRIZES

2.1. ELABORAGAO E APROVAGAO
A elaboragdo do TCLE devera obedecer o padrdo da Qualidade (especificar o modelo) e apds aprovado no sistema
EPA, devera ser aberto chamado para inclusdo no MV PEP aba de TCLE.

2.2. APLICACAO

A aplicacdo do termo de consentimento informado livre e esclarecido (TCLE) é obrigatério para todos os
clientes/pacientes que realizardo exames e ou procedimentos diagndsticos e ou terapéuticos ou que envolvam a
administragdo de medicamentos, hemoderivados, contrastes radioldgicos, administracdo de medicamentos,
anestesia (sedagdo) entre outros no ambito das Unidades Assistenciais Hospitalares e Ambulatoriais do HIFA.

Para os procedimentos eletivos, o paciente deverd apresentar no ato de sua internagdo o termo de consentimento
livre e esclarecido de seu procedimento, orientado e assinado pelo seu médico, assim como sua consulta pré
anestésica. No caso de urgéncia, o termo serd aplicado pela equipe multidisciplinar, devendo o médico planonista
ser acinado em caso de questionamento ou duvida por parte do cliente.

O profissional que aplicar o termo deve ter sido capacitado para isso e deve propiciar ao paciente e/ou responsavel
o esclarecimento de quaisquer duvidas, de forma clara e compreensivel, certificando-se de que o ouvinte entendeu
o que lhe foi dito, e fazer com que os demais membros da equipe assistencial estejam acessivel caso o mesmo peca
mais esclarecimentos.
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Obtido o consentimento verbal, o profissional deve entregar o Termo de Consentimento, devidamente preenchidos
com letra de forma, clara e legivel, ao paciente e/ou responsavel para assinatura.

O consentimento informado ndo é um simples procedimento burocratico que basta a assinatura para ter validade,
certas caracteristicas devem estar presentes como o esclarecimento, o didlogo, a informagdo e o mais importante,
o termo deve ser o mais pessoal possivel, abrangendo todas as especificidades do caso do paciente.

Para melhor entendimento, criado o fluxo abaixo dos responsaveis pela aplicagdo dos termos durante a internagao:

Pégina3 de8



TITULO

POLITICA TERMOS DE CONSENTIMENTO INFORMADO

AREA RESPONSAVEL
HOSPITAL INFANTIL FRANCISCO DE ASSIS

Paciente

Procedimento Eletivo?
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Recepgdo confere termos cirurgico e
consulta pré anestésica. Caso ndo tenha

sido feito, realizar aplicagdo junto ao
Termo da Internagdo e solicitar

Recepcao aplica os termos
de internacao e solicita
assinatura do paciente

assinatura do paciente

Internacao

Enfermeiro confere as assinaturas, se ausente
solicita adequagdo e, caso novo procedimento
invasivo indicado, devera ser aplicado novos
termos pelo profissional responsavel pela
indicagdo do procedimento!

Secretaria

Confere os termos e caso NC comunica
equipe do plantdo dos setores para
adequagado e posterior inclusdo no
prontudrio (fisico e scaneado)

Pégina4‘de8



TITULO CONTROLE
POLITICA TERMOS DE CONSENTIMENTO INFORMADO PI-INSGQ-008
AREA RESPONSAVEL

HOSPITAL INFANTIL FRANCISCO DE ASSIS

Termos aplicado pelo Setor de Imagem:
CONTRASTE DE BARIO
ULTRASSOM TRAMNSVAGINAL

Termos aplicado pela Institui¢do:
AUTORIZACAO PARA OBSERVACAO DE PROCEDIMENTO CIRURGICO

CONDUTA DA DOULA

Termos aplicado pela Equipe Assistencial:
ALTA A PEDIDO E RECUSA DE TRATAMENTO
ALTA DA CRIANCA SEM OS PAIS (RESPONSAVEIS LEGAIS)
ENTREGA DE EXAMES A TERCEIROS
IMUNOGLOBULINA HUMAMA
PLANO DE PARTO
RISCO DE QUEDA ADULTO
RISCO DE QUEDA RN
TRANSFUSAD DE SANGUE E HEMOCOMPONEMTES

Termos aplicado pelo Laboratério
COLETA DE EXAME SOROLOGIA

Termos aplicado pelo Médico:
AMIGDALECTOMIA COM OU SEM ADENOIDECTOMIA
ANESTESIA
CERCLAGEM DE COLO UTERINO VIA VAGINAL
CIRURGIA ESTERILIZADORA FEMININA LAPAROSCOPICA
CIRURGIA ORTOPEDICA
CIRURGIAS OVARIANAS
COLETA DE LIQUOR
COLONOSCOPIA
COLPOPLASTIA
COLPOSCOPIA OU VULVOSCOPIA
CONIZAGAO DO COLO DO UTERO
CURETAGEM
DIALISE E HEMODIALISE
DUPLO )
ENDOSCOPIA DIGESTIVA
EXERESE DE LESAO
FRENOTOMIA EM RECEM-NASCIDOS
GASTROSTOMIA
HERNIORRAFIA
HIDROCELE
HIPOSPADIA EM DOIS TEMPOS
HISTERECTOMIA
HISTEROSCOPIA CIRURGICA
IMPLANTE DE DISPOSITIVO INTRAUTERINO (DIU)
INDUCAQ DO PARTO NORMAL
LAPAROTOMIA EXPLORADORA

HOSPITAL MATERNG INFANTIL
DEASSIS

FRANC

REVISAO
001
VIGENCIA
2024
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ORQUIDOPEXIA

ORQUIECTOMIA

PARTO NORMAL E CESARIA

PERINEOPLASTIA

POSTECTOMIA

PROCEDIMENTO MAMA

RECONSTRUCAO DO TRANSITO INTESTINAL
TRAQUEOSTOMIA

URETEROLITOTRIPSIA TRANSURETEROSCOPICA
VASECTOMIA

Termos aplicados pela Recepgdo:
AUTORIZA(;ﬁO DE ACOMPANHAMENTO DE PARTO POR ENFERMEIRC OSBSTETRICO

INTERNACAQ EM UTI - UTIN - UTIP
INTERNACAQ HOSPITALAR
TESTEMUNHA DE JEOVA

2.3. RESPONSAVEL LEGAL

Em caso de clientes/pacientes menores de idade ou incapazes de consentir, a legislagdo determina que seja
representado por um responsavel legal.

Em situacdo de urgéncia em que o paciente nao esta em condi¢des de consentir, é necessaria a localizagao de familiar
e/ou responsavel para obtencdo do consentimento. Ndo sendo possivel a localizagdo de nenhum responsével e
havendo restricdo do tempo para tomada de decisdo, o médico assistente deve registrar tal situagdo no prontudario
e preencher e assinar o Termo de Consentimento, colhendo a assinatura de mais um médico.

Os termos ndo aplicados em virtude da urgéncia/emergéncia da situa¢ido devem ser realizados posteriormente junto
ao paciente e familiares, coletando suas assinaturas, e em caso de recusa, devem ser colhidas assinatura de duas
testemunhas que podem fazer parte da equipe de saude assistente.

O Termo de Consentimento, deve ser assinado pelo paciente, testemunha e profissional responsavel pelo
atendimento. Tratando-se de paciente incapaz, o termo deve ser assinado pelo responsavel legal, apds todo o
processo de esclarecimento. Caso ndo seja indicada a comunicagdo direta ao paciente do diagndstico, progndstico,
riscos e objetivos da intervencdo proposta por causar-lhe dano, na forma do art. 34 do Cédigo de Etica Médica, o
processo de consentimento livre e esclarecido deve ser realizado com o responsavel pelo paciente, obtendo-se a
assinatura do responsavel no documento e registrando-se tal condi¢do no prontudrio médico.

Ndo é permitida a realizagdo de quaisquer procedimentos sem que o médico assistente apresente o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, devidamente assinado por quem de direito, em todas as hipoteses em que for
exigido.

Em situacOes de recusa do paciente de parte ou da totalidade do tratamento que lhe foi indicado e desde que ndo
esteja em situagao de risco iminente de morte, o paciente deve assinar o "Termo de Recusa Total de Tratamento" ou
o "Termo de Recusa Parcial de Tratamento", na presencga de testemunha, preferencialmente de um familiar.

Para assinatura do Termo de Recusa Total ou Parcial, a equipe médica deve certificar-se de que o paciente demonstra
ter compreendido sua condigado clinica, os riscos da ndo realizagdo do procedimento e eventuais consequéncias. Na
hipdtese do paciente ser relativamente ou absolutamente incapaz, a sua recusa e/ou a do seu responsavel deve ser
imediatamente comunicada a Dire¢do do HIFA Sumaré e havendo indicacdo, as autoridades competentes para
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decisdo final.

Na ocorréncia de situagGes em que o paciente negue seu consentimento para a realizagdo de determinado
procedimento médico, com graves consequéncias para sua saude, havendo duvidas sobre sua capacidade de
decisdo, convém que o médico solicite avaliagdo especializada. Se o paciente é capaz e negar seu consentimento, o
médico deve registrar sua decisdo por escrito; propor alternativas, se existentes; dar-lhe tempo para reflexdo;
explicar o progndstico e as consequéncias; e, finalmente, preencher um termo de recusa.

A recusa de consentimento pode significar falta de confianga no médico., nesse caso, a sugestdo é de o paciente
ouvir uma segunda opinido médica que possibilita nova oportunidade de obtengdo do consentimento, viabilizando
o tratamento proposto.

A politica de Consentimento Informado no ambito das Unidades Assistenciais Hospitalares e Ambulatoriais do HIFA,
busca a consonancia com o principio da dignidade da pessoa humana, vislumbrando a oportunidade de
fortalecimento do vinculo e norteando o fortalecendo da nossa atuagdo baseada nas melhores praticas assistenciais,
conhecimento, valores e crengas., contribuindo para o aprimoramento da relagdo entre médicos e pacientes.

2.4. REGISTROS
Os termos de procedimento obedecerdo 2 critérios para criagao:

=  Obrigatoriedade legal

=  De maior prevaléncia na instituigdo
Todo termo deverd obedecer ao formuldrio padrao da instituicdio e encaminhado ao setor de Qualidade para
aprovagao

2.5. REGRAS DE CONSEQUENCIAS

As consequéncias em caso de descumprimento destas normas serdo tratadas em conformidade com as diretrizes da
instituicdo, para os casos previstos, ou em deliberacdo da Superintendéncia mediante posicionamento das areas
envolvidas.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
N/A

4. ANEXOS E DOCUMENTOS DE APOIO

N/A
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