Conselho Regional de Enfermagem de S&o Paulo

CAMARA TECNICA
PARECER COREN-SP N° 004/2021

Ementa: Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) cirdrgico, anestésico e

exames.
1. Do fato

Solicita-se orientacdo quanto a responsabilidade em fornecer, orientar,
aplicar e coletar a assinatura no TCLE cirurgico, anestésico e para realizacdo de

exames.
2. Da fundamentacao e andlise

Para embasar a resposta, cita-se a Resolu¢do n°® 466 do Conselho Nacional
de Saude (CNS), homologada em 12 de dezembro de 2012 e publicada no Diario
Oficial da Unido (DOU) em 13 de junho de 2013, que aprova as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos, conforme se destaca:

L.]
| - DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

A presente Resolu¢do incorpora, sob a dtica do individuo e das
coletividades, referenciais da bioética, tais como, autonomia, né&o
maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre outros, e visa a
assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos participantes da

pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.
Il - DOS TERMOS E DEFINIQ@ES

[.]

Il. 23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no
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qgual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou
de seu responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as
informacdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil
entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a

qual se prop6e participar; [...] (BRASIL, 2012).

Com a aprovacéo do Cadigo de Defesa do Consumidor (CDC), modificou-se
também a relacdo entre médico e paciente, ao caracterizar o primeiro como
prestador de servico e o0 segundo como cliente. Faz-se um destaque que tal
pressuposto aplica-se também a enfermagem. Evidenciou-se, assim, a
responsabilidade civil do profissional, com o dever geral de informagdo ao
consumidor (BRASIL, 1990; MANZIN, FILHO, CRIADO, 2020).

Durante a interacdo verbal com o paciente ou responsavel legal, sao
fornecidas as informacBes sobre os riscos e beneficios para decidirem se vao
submeter-se ou ndo ao exame, tratamento ou procedimento cirdrgico. Ha
necessidade do uso do Termo de Consentimento Informado (TCI) e ou Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), terminologia mais utilizada e com o
mesmo valor juridico, embora com diferenca no objetivo, pois o TCLE é o exigido
para toda pesquisa que envolva seres humanos. Para além da questdo semantica, é
real a necessidade desses documentos TCLE/TCI, que atendam aos principios
constitucionais e da bioética e assegurem aos profissionais o cumprimento do
requisito legal (BRASIL, 1990; MANZINI, FILHO, CRIADO, 2020).

Reconhece-se a importancia desse instrumento ético e legal no Codigo de
Etica Médica na Resolucdo CFM n° 2.217, de 27 de setembro de 2018, que dispde:

[...]
Capitulo IV
DIREITOS HUMANOS
E vedado ao médico:
Art. 22. Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante
legal apds esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso
de risco iminente de morte [...] (CFM, 2018).

O Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem (CEPE), Resoluc&o

Cofen n°® 564/2017 exorta a sua fiel observancia e cumprimento e dispoe:
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[...]

CAPITULO | — DOS DIREITOS

[...]

Art.4° Participar da pratica multiprofissional, interdisciplinar e transdisciplinar
com responsabilidade, autonomia e liberdade, observando os preceitos
éticos e legais da profissao.

[...]

CAPITULO Il - DOS DEVERES

[...]

Art. 38 Prestar informac8es escritas e/ou verbais, completas e fidedignas,
necessarias a continuidade da assisténcia e seguranca do paciente.

Art. 39 Esclarecer a pessoa, familia e coletividade, a respeito dos direitos,
riscos, beneficios e intercorréncias acerca da assisténcia de Enfermagem.
Art. 40 Orientar a pessoa e familia sobre preparo, beneficios, riscos e
consequéncias decorrentes de exames e de outros procedimentos,
respeitando o direito de recusa da pessoa ou de seu representante legal.

[...]

Art. 42 Respeitar o direito do exercicio da autonomia da pessoa ou de seu
representante legal na tomada de deciséo, livre e esclarecida, sobre sua
salde, seguranca, tratamento, conforto, bem-estar, realizando acdes
necessdérias, de acordo com os principios éticos e legais.

Paragrafo Unico. Respeitar as diretivas antecipadas da pessoa no que
concerne as decisdes sobre cuidados e tratamentos que deseja ou nao
receber no momento em que estiver incapacitado de expressar, livre e
autonomamente, suas vontades

[...]

CAPITULO Ill — DAS PROIBIQC)ES

[...]

Art. 77 Executar procedimentos ou participar da assisténcia a saude sem o
consentimento formal da pessoa ou de seu representante ou responsavel
legal, exceto em iminente risco de morte.

[...]

Art. 81 Prestar servicos que, por sua natureza, competem a outro
profissional de saude, exceto em caso de emergéncia, ou que estiverem
expressamente autorizados na legislacdo vigente.

[...]

Art. 87 Registrar informag6es incompletas, imprecisas ou inveridicas sobre
a assisténcia de Enfermagem prestada a pessoa, familia ou coletividade.

Art. 88 Registrar e assinar as a¢cfes de Enfermagem que ndo executou, bem
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como permitir que suas acdes sejam assinadas por outro profissional [...]
(COFEN, 2017).

Conforme a Lei n° 7.498/86, que dispbe sobre a regulamentacdo de

exercicio da Enfermagem:
[.]

Art. 11. O Enfermeiro exerce todas as atividades de Enfermagem, cabendo-
lhe:

| - privativamente:

¢) planejamento, organizacdo, coordenacdo, execucdo e avaliacdo dos

servigos da assisténcia de Enfermagem;

[...]
i) consulta de enfermagem;

j) prescricao da assisténcia de Enfermagem;

[..]

m) cuidados de Enfermagem de maior complexidade técnica e que exijam
conhecimentos de base cientifica e capacidade de tomar decisdes
imediatas; [...] (BRASIL, 1986).

Ao considerar a Lei n° 7.498/86, que regulamenta o exercicio da
Enfermagem, o Codigo de Etica dos Profissionais da Enfermagem e a Resolucéo
Cofen n°® 358/2009 — que dispde sobre a Sistematizacdo da Assisténcia de
Enfermagem (SAE) e a implementacdo do Processo de Enfermagem (PE) em
ambientes, publicos ou privados —, faz-se imperioso ressaltar a importancia em
reconhecer as demandas por assisténcia de Enfermagem de cada paciente, utilizar a
comunicacdo ancorada em principios da bioética e utilizar os registros em
prontuarios do paciente e documentos que subsidiem a seguranca do profissional e
do paciente (BARROS et al., 2015).

A SAE pode organizar a assisténcia de Enfermagem e, por meio do PE,
implementa-la e, pela avaliacdo e proposicdo de intervencdes e registro no
prontuario do paciente, cabe-lhe a responsabilidade de quando o procedimento for
de sua competéncia; fornecer a orientacdo, aplicar e coletar a assinatura no
TCLE/TCI (COFEN, 2009; BRASIL, 2012).
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Conforme questionado no caso em tela sobre a responsabilidade em
fornecer, orientar, aplicar e coletar a assinatura no TCLE/TCI cirdrgico, anestésico e
para realizagdo de exames, trata-se de assunto importante que n&do deve ser
negligenciado e que encontra respaldo legal no Cédigo de Etica dos Profissionais de
Enfermagem (CEPE), Resolucdo n° 564/2017 e no Codigo de Etica Médica,
Resolucdo CFM n° 2.217/2018.

Ressalta-se que essa acdo nao é exclusiva da enfermagem; dessa maneira,
€ de responsabilidade ética e legal de cada profissional que realizard o exame ou
procedimento — segundo a categoria e suas competéncias e habilidades no
exercicio profissional — que, apls a interacdo verbal suficiente para esclarecer o
paciente, preencha o TCLE/TCI e assegure a assinatura nesse documento.

Recomenda-se que protocolos assisténcias sejam elaborados de maneira
compartiihada com a equipe multidisciplinar para atender a realidade de cada
servico de saude. As regras e principios norteadores poderdo ser discutidos para

elaboracdo do TCLE/TCI e formalizacéo da responsabilidade de cada profissional.

E o parecer.
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