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Resumo

Objetivo: Verificar o entendimento dos pacientes cirtirgicos em relagéo ao Termo de Consentimento Informado
(TCl).

Métodos: Estudo transversal, realizado com pacientes em pds-operatério mediato de diferentes procedimentos
cirtrgicos. Amostra intencional. Dados coletados por meio de questionario com respostas do tipo Likert, e
analisados através de estatistica descritiva e analitica.

Resultados: Dos 374 pacientes avaliados, 36,4% foram submetidos a procedimentos do sistema
musculoesquelético e 35,3% recebeu o TCI de profissional ndo médico (secretaria). Os pacientes concordam
que compreenderam as informagdes escritas do TCI (44,7%), que as informagdes foram claras (59,6%), que
houve esclarecimento de dividas (57%) e que sabia qual era a funcéo do TCI (59,6%). Somente 28,6% dos
pacientes concordaram que obtiveram uma copia do TCI.

Concluséo: A maioria dos participantes compreendeu as informagdes escritas no TCI, mas é preciso ampliar
esse entendimento para todos os pacientes, bem como disponibilizar a copia do TCI para todos.

Abstract

Objective: To know surgical patients’ understanding of the free and informed consent form (FICF).

Methods: Cross-sectional study conducted with patients in the immediate postoperative period of different
surgical procedures. Intentional sample. Data were collected by means of a questionnaire with Likert type
responses, and analyzed through descriptive and analytical statistics.

Results: Of the 374 patients evaluated, 36.4% underwent surgical procedures on the musculoskeletal system,
and 35.3% received the FICF from a non-medical professional (secretary). The patients agreed that they
understood the information written on the FICF (44.7%), that the information was clear (59.6%), that doubts
were clarified (57%), and that they knew the function of the FICF (59.6%). Only 28.6% of patients confirmed
that they had obtained a signed copy of the FICF.

Conclusion: Most participants understood the written information on the FICF, but it is necessary to expand
this understanding to all patients, as well as provide a copy of the signed document.
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Introducao

A autonomia é uma caracteristica concernente ao ser
humano que permite a tomada de decises e agoes,
embasadas em principios éticos e na valorizagao de
sua vontade como pessoa independente e isbnoma.
' A autonomia do paciente respeita sua vontade,
permitindo que participe ativamente do seu pro-
cesso terapéutico.?’ Portanto, para a realizagio de
uma cirurgia necessita-se obter a concordincia do
paciente por meio do consentimento, podendo ser
revogdvel a qualquer instante.”

Estudos que avaliem cientificamente a auto-
nomia do ser humano sio importantes por inves-
tigarem como se manifesta sua vontade e desejos,
evitando situagdes das pessoas serem submetidas a
experimentos cientificos, sem seus consentimen-
tos, causando danos fisicos e psicolégicos. A luta
da ética na pesquisa e no registro documental do
TCI para pessoas submetidas a tratamentos médi-
cos ou a pesquisa, iniciou na Segunda Guerra Mun-
dial,” constando os riscos e beneficios aos quais
o individuo serd submetido. Este documento teve
seu uso reafirmado pelo Cédigo de Nuremberg em
1947, elaborado apés o julgamento dos médicos e
oficiais nazistas, pela Declaracio de Helsinque em
1964 e pela Assembleia Médica Mundial ocorrida
em Hong Kong, em 1989.0)

No Brasil, a utilizacio do Termo de Consenti-
mento Informado (TCI) foi normatizada no ini-
cio da década de 80, com base nos documentos
do Ministério da Sadde e do Conselho Federal de
Medicina.® Estes documentos possuem virias no-
menclaturas para designd-lo, sendo os mais conhe-
cidos: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) ou TCI.

O preenchimento do TCI ocorre em diver-
sas situagoes, da realizagio de exames de imagem
para diagnéstico, pesquisas cientificas até proce-
dimentos terapéuticos. Por se tratar de ato mé-
dico ¢ preconizado pelo Cédigo de Etica Médica
que na obten¢do do consentimento o paciente
seja devidamente informado por seu médico.
Embora os enfermeiros nao tenham responsabi-
lidade legal em providenciar as informagoes ne-
cessdrias para o paciente avaliar os riscos e bene-
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ficios envolvidos nos procedimentos cirtrgicos,
eles tém contribuido na facilitagio do processo
de obtencao do TCI. Por meio da observacgio
empirica da prdtica profissional em Centro Ci-
rargico, constatou-se que alguns pacientes apds
esclarecimentos e assinatura do TCI, distante
da presenca do médico, demonstraram nio ter
entendido as informagoes repassadas ou ddvidas
em relagio a funcio do documento assinado,
buscando esclarecimento de dividas junto a ou-
tros profissionais. Além disso, pouco se discute
na enfermagem sobre o processo de obtengao do
TCI e suas contribuicoes. Nesse contexto, desen-
volveu-se este estudo com o objetivo de verificar
o entendimento dos pacientes cirtrgicos em rela-
¢ao ao Termo de Consentimento Informado.

Métodos

Estudo transversal realizado em uma instituigao
hospitalar de grande porte, localizada na cidade de
Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil.

A popula¢io constituiu-se por pacientes sub-
metidos a cirurgias de qualquer especialidade,
realizadas no principal CC da instituigao. Os
critérios de inclusio foram: pacientes com 18
anos ou mais; submetidos a cirurgias eletivas de
médio e grande porte; estar internado na insti-
tuicao hospitalar e em condigoes clinicas e psico-
légicas de participar do estudo. Foram excluidos
pacientes com menos de 24 horas de recuperagao
anestésica.

A amostra foi de 374 participantes, conside-
rando o ntimero total de cirurgias (13.530) rea-
lizadas em 2014, com uma margem de erro de
5%, heterogeneidade de 50% e nivel de confian-
ca de 95%.

A coleta de dados ocorreu entre maio e agosto
de 2015, seguindo: 1) consulta didria aos registros
dos pacientes em pés-operatério (PO) que passaram
pela sala de recuperagio anestésica (a partir de 24
horas até 10 dias), identificando os pacientes cirtr-
gicos provenientes do CC pesquisado, verificando
o local de internagao; 2) pesquisador direcionava-se
ao posto de Enfermagem da unidade de internagao



do paciente selecionado, apresentava-se ao Enfer-
meiro(a) responsdvel, mostrando o parecer do Co-
mité de Etica e Pesquisa, informando seu objetivo e
verificando a disponibilidade do paciente participar
da pesquisa; 3) apés autorizado, o pesquisador enca-
minhava-se ao leito do paciente, apresentando-se e
convidando-o a participar da pesquisa, esclarecendo
as duvidas surgidas; 4) ao aceitar o paciente assinava
o TCI em duas vias, ficando uma cépia com o mes-
mo; e 5) o pesquisador preenchia o questiondrio,
lendo as op¢oes de respostas; cada paciente indicava
a que expressava sua opinido em cada questdo in-
vestigada.

A coleta de dados realizou-se por meio de
um questiondario estruturado, e as respostas fo-
ram dadas em uma escala tipo Likert, sendo a
variagio Concordo Totalmente (CT); Concorda
(C); Discorda (D); Discorda totalmente (DT) e
Nio concorda nem discorda ou nio lembra ou
nio sei (NCD). O questiondrio foi previamente
validado por juizes, sendo seis enfermeiras: trés
docentes de um curso de graduagio em enfer-
magem e trés do CC. Os dados foram coletados
pelo pesquisador a beira do leito, junto aos pa-
cientes no periodo PO, armazenados e analisados
no software SPSS, por meio da estatistica descri-
tiva e analitica. As varidveis foram descritas com
ntmeros absolutos e relativos e para as compara-
¢oes entre proporgoes foi utilizado o teste Qui-
quadrado de Pearson.

O estudo foi registrado na Plataforma Brasil
sob o numero do Certificado de Apresentagdo para

Apreciacio Etica (CAAE) 40018314.8.0000.5335.

Resultados

Dos 374 participantes, a maioria foi do sexo femini-
no (53,2%), sendo as cirurgias do aparelho musculo
-esquelético as mais prevalentes (36,4%) (Tabela 1).
Quando os participantes foram questionados
sobre o profissional que apresentou o TCI, 35,2%
respondeu que foi a secretdria (Tabela 2). Destaca-se
que 16,3% marcaram a opgao “outros’ como res-
posta, uma vez que nio sabiam identificar qual o
profissional que havia informado o TCI.

Melendo MP, Viegas K, Souza EM, Caregnato RC

Tabela 1. Caracteristicas dos pacientes

Variaveis n(%)
Sexo
Masculino 175(46,8)
Feminino 199(53,2)
Faixa etdria
>18a 30 anos 52(13,9)
31a59 anos 198(52,9)
60 a 79 anos 111(29,7)
> 80 anos 13(3,5)
Escolaridade
Ensino Fundamental 167(44,6)
Ensino Médio 126(33,7)
Superior Completo 81(21,7)
Tipo de cirurgia
Aparelho musculo-esquelético 136(36,4)
Aparelho digestorio 104(27,8)
Aparelho urindrio 68(18,2)
Aparelho reprodutor 38(10,2)
Otorrino 102,7)
Plastica/Estética 71,9
Aparelho circulatdrio 5(1,3)
Mamario/Enddcrino 6(1,6)

Tabela 2. Profissional que informou o TCI na visao do paciente

Variaveis n(%)
Quem informou TCI

Secretéria 132(35,3)
Médico cirurgido 109(29,1)
Outros membros da equipe médica 42(11,2)
Enfermeiro 27(7,2)
Médico clinico 3(0,8)
Outros 61(16,3)

(TCI) - Termo de Consentimento Informado

Evidenciou-se que 44,7% dos participantes concor-
daram totalmente ter compreendido as informagoes es-
critas no TCI; 59,6% concordaram que o TCI continha
informagoes claras e linguagem simples no documento;
57% concordaram que tiveram as duvidas sanadas e
questionamentos esclarecidos. Identifica-se que 63,1%
no ficaram com uma cdpia do TCI (Tabela 3).

Foram identificadas associagoes entre o profis-
sional informante e a compreensio das informagoes
(p=0,008); informagoes claras e linguagem simples
(p=0,009); esclarecimento de dividas (p=<0,001); im-
portancia do TCI (p=0,002); assinatura sem explica-
¢ao do TCI (p=<0,001); sabe para o que serve o TCI
(p=<0,001) e ficou com c6pia do TCI (p=<0,001).

Identificou-se que as mulheres apresentam me-
lhor percep¢io das informagoes claras e linguagem
simples (p=0,046). Também houve associagao sig-
nificativa entre escolaridade e esclarecimento de du-
vidas, saber para que serve o TCI e ficar com uma
copia (p=<0,001).
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Tabela 3. Questodes relacionadas ao termo de consentimento informado

Nao concorda nem

Varidveis Discordo totalmente  Discordo e Concordo  Concordo totalmente  Nao respondeu -valle®
n(%) n(%) n(%) n(%) n(%) n(%) p
0,
Compreendi das informacdes escritas do TCI 82(21,9) 48(12,8) 3(0,8) 167(44,7) 73(19,5) 10,3 0,008a
As informagdes foram claras e linguagem simples 11(2,9) 19(5,1) - 223(59,6) 121(32,4) - 0,009?
0,046
Houve esclarecimento de duvidas 14(3,7) 24(6,4) - 213(57) 123(32,9) - <0,0012
Reconhego a importancia do TCI 7(1,9 112,9) 8(2,1) 184(49,2) 164(43,9) - 0,0022
0,074
Senti vergonha em esclarecer dividas 358(95,7) 2(0,5) - 51,3) 9(2,4) - 0,503
Senti medo do profissional 361(96,5) 5(1,3) 5(1,3) 3(0,8) - 0,135
Houve tempo suficiente para esclarecer duvidas 17(4,5) 11(2,9) 10,3 184(49,2) 161(43) - 0,182
Foi somente solicitado assinatura sem explicagdo do TCI 256(68,4) 8(2,1) 5(1,3) 349,1) 71(19) - <0,0012
0,641
Sei para o que serve 0 TC 86(23) 22(5,9) 2(0,5) 223(59,6) 41(11) - <0,0012
<0,001¢
Fiquei com cdpia do TCI 234(62,6) 2(0,5) 318,3) 14(3,7) 93(24,9) - <0,0012

*Teste Qui-quadrado. “Em relagéo ao profissional informante; °Em relacéo ao sexo; °Em relacao a escolaridade. TCI -

Discussao

Foi identificado que a 35,3% dos TCI foram ob-
tidos pelas secretdrias. Alguns pacientes (16,3%)
relataram terem assinado o TCI das maos da recep-
cionista juntamente com os demais documentos,
como os da internagao hospitalar e guias de con-
vénio ou papeis relacionados a cobranca dos servi-
cos hospitalares. Sabe-se que é inadequado fornecer
o TCI no momento da contratagio de um servico
de saude, quando se discute o pagamento, direito e
deveres do paciente, pois esta situagao prejudica o
entendimento do procedimento e fragiliza sua auto-
nomia, colocando-o em situacio de vulnerabilidade
emocional sem a opgio de escolha.”

Os médicos sdo os profissionais indicados para
orientar sobre as informacées contidas no TCI, uma
vez que este documento nio é, na maioria das ve-
zes, compreendido pelos pacientes.® Além disso, o
Cédigo de Etica Médica preconiza como dever mé-
dico a aplicagao do TCIL,® sendo o responsdvel por
fornecer esclarecimentos sobre a cirurgia e solicitar
sua assinatura, obtendo-o de forma correta e legal,
fundamentando e consolidando o ato médico como
algo justo e certo.”” Além disso, o planejamento, a
intervencio, a avaliacao da assisténcia e o aconselha-
mento dos pacientes, contribuem para a obtengao
do consentimento, como agdes dentro do escopo
legal da prética dos enfermeiros."”

Na opiniao dos participantes o TCI atendeu ao
que se preconiza, sendo redigido e apresentado de
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termo de consentimento informado

forma a permitir ficil entendimento, mesmo que
tenham somente educac¢io fundamental, pois a
maioria compreendeu as informagdes escritas exis-
tentes no termo. Um estudo que avaliou a com-
preensao e legibilidade dos TCI em pacientes par-
ticipantes de pesquisas clinicas mostrou que 50%
dos pacientes nao compreenderam as informagoes
contidas no TCI.1V

Quando o TCI é mal compreendido, observa-se
prejuizo no ato de fornecer as informagoes inerentes
ao procedimento, ao documento e a voluntariedade
esperada neste processo. O profissional deve sempre
considerar a condi¢io mental, emocional, cultural e
educacional do paciente no momento de fornecer o
TCI, pois no caso de haver risco eminente a sua sadde
este ndo terd condigoes de compreender o documento,
por se encontrar vulnerdvel e nao apresentar sua plena
autonomia.!” Muitos pacientes tém entendimento li-
mitado sobre as implicagoes do TCI e nao conseguem
compreender que o documento protege seus interesses
e os habilita para exercer a autonomia."?

Neste estudo, constatou-se que a grande maioria
dos participantes concordaram que o TCI tinha lin-
guagem simples e informacdes claras, o que nao foi
encontrado em outro estudo onde o TCI apresen-
tou alto grau de dificuldade de leitura." Para que
o0 paciente possa consentir ou recusar assinar o TCI
é necessério fornecer esclarecimento adaptado a cir-
cunstincias sociais, culturais e psicolégicas.(4) Esta
questdo apresentou associacdo significativa quando
relacionado ao profissional informante (p=0,009) e



em relagio ao sexo do paciente (p=0,046). Outro
estudo"” com objetivo de avaliar o conhecimen-
to sobre as informagées do TCI em 143 pacientes
mostrou que nio houve correlagio entre sexo ¢ o
nivel de conhecimento sobre as informacées conti-
das neste; entretanto, a linguagem utilizada estava
diretamente correlacionada com a sua compreen-
s20. O texto deve adequar-se ao nivel intelectual da
populacio, no caso do Brasil, nao deve superar o
nivel de educagao primdria.?

Quanto ao esclarecimento de duvidas e opor-
tunidade em fazer perguntas relacionadas ao TCI
e a0 procedimento cirtirgico, neste estudo, houve
associa¢ao em relagio ao tempo de estudo e pro-
fissional informante (p<0,0001), mostrando que
quanto maior a escolaridade do paciente, menor é o
indice de ddvidas encontrado. Salienta-se o fato de
que a maijoria dos entrevistados possui nivel médio
ou superior de escolaridade, cooperando assim para
a alta prevaléncia de entendimento do TCI entre
os pacientes pesquisados. Os pacientes com nivel
superior apresentam um nivel de entendimento e
esclarecimento das ddvidas sobre o TCI superior
ao0s pacientes que possuem apenas o ensino médio e
maior ainda quando comparado aos pacientes que
possuem o ensino fundamental."? As “habilidades
literdrias” sao apontadas como determinantes para
o processo de compreensao, portanto quando estas
forem inadequadas as informagdes contidas no TCI
serdo prejudicadas.!”

Em relagao & importancia do TCI, 93,1% de-
clararam concordar ou concordar totalmente ser o
TCI um documento importante, sendo constatada
associa¢io com o profissional informante (p=0,002).
Durante a coleta dos dados, observou-se que, de
acordo como profissional informante, a percepgio
do paciente variou em relagao 4 importancia do TCIL.
Conforme relato dos prdprios pacientes, a prevalén-
cia maijor de pessoas que consideraram o TCI impor-
tante foi entre os participantes que receberam o TCI
das maos do médico cirurgiao ou de outro membro
da equipe médica. Dados de um estudo mostram
que a maioria dos participantes de um ensaio clinico
assinou 0 TCLE sem o conhecimento suficiente das
informacodes da pesquisa, e sofreu influéncia em sua
decisdo de participar do estudo.™

Melendo MP, Viegas K, Souza EM, Caregnato RC

A maioria dos pacientes pesquisados negou sen-
tir vergonha de esclarecer ddvidas inerentes ao TCI
e ao procedimento cirdrgico proposto e afirmaram
nao sentir medo do profissional que informou o
TCI, sendo observada uma relacio de significAncia
com o profissional informante (<0,001). Chamou a
atencio outro estudo"'? realizado com adolescentes,
nenhum dos pacientes entrevistados referiu sentir
medo do profissional ou até mesmo do procedi-
mento proposto, mas apenas dos possiveis danos
inerentes ao tratamento, como por exemplo a dor.
Em pacientes cirdrgicos, a presenga de sentimen-
tos como preocupagio ¢ medo estdo relacionados
ao procedimento cirtirgico em si."” No entanto, a
relagao enfermeiro-paciente facilita a identifica¢io
da ansiedade deste, a qual pode impactar na com-
preensao das informagées do TCI e ser influenciada
pelo contetido do texto. Sabe-se que o formato em
que o consentimento informado ¢ fornecido (oral,
escrito ou por video) ndo tem efeito significativo so-
bre a ansiedade do paciente.*”

Entre os pacientes pesquisados, a maioria con-
cordou em relagao ao tempo utilizado para obten-
¢ao do TCI ter sido suficiente para esclarecer suas
duvidas e discordou sobre a afirmativa de terem
assinado o TCI sem receber algum tipo de infor-
macio. Diferente dos resultados encontrados, um
estudo® constatou que, muitas vezes, o profissional
informante simplesmente solicita a assinatura no
TCI, sem repassar as informagdes inerentes ao do-
cumento. Outro estudo!'? identificou que 32,9%
dos pacientes assinaram o TCI sem ler o seu con-
teudo. Dentre os motivos relatados para nao ler e
apenas assinar o documento sem solicitar explicagao
sobre as informacoes contidas no TCI foram: medo
de ler e descobrir os riscos que estariam correndo,
pressa em concluir a parte burocrdtica da internagao
para realizar o procedimento o mais rdpido possivel,
medo de nao assinar e nao ser atendido ou operado,
entre outros fatores elencados como motivo para
apenas assinar."? Em fungio do seu maior nivel de
conhecimento, é possivel que o médico exerca no
seu paciente, implicitamente, uma coagio psiquica
involuntdria, fazendo com que, por vezes, o pacien-
te se sinta constrangido em ler o documento assi-

nando assim mesmo.?"
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Ao serem indagados se sabiam para que serve o
TCI, 28,9% discordaram. Estudo de revisio inte-
grativa identificou a dificuldade dos individuos de
leitura e compreensao do TCI, sendo o principal
fator que influencia nestes aspectos, o baixo grau
de escolaridade."V Esta varidvel apresentou associa-
¢do com o profissional informante (<0,001) e com
a escolaridade (<0,001). Portanto, o entendimento
da importancia do TCI estd relacionado ao profis-
sional informante, uma vez que depende do grau
de conhecimento e preparo do profissional que ird
explicar e esclarecer as dividas dos pacientes, ¢ a
escolaridade do paciente, quanto maior, maior é a
percepgao sobre a importincia do TCI.

Durante a coleta de dados, muitos pacientes
afirmaram saber para que serve o TCI, relatando
que este servia apenas para defender o médico e a
institui¢ao no caso de algum processo, demonstran-
do que apesar de afirmar saber sobre sua finalidade,
tem uma ideia distorcida. Importante mencionar,
que muitos pacientes que responderam considerar
o TCI importante, depois responderam que nio sa-
biam para o que este servia. Apesar de desconhecer
sua utilidade, achava o mesmo importante, porque
do contrdrio, o médico ou a institui¢ao nio teriam
dispendido tempo informando e solicitando a sua
assinatura.

Observou-se que apenas 28,6% afirmaram te-
rem recebido uma cépia do TCI, embora, em al-
guns casos, a copia tenha sido entregue a um fami-
liar com ciéncia do paciente.

Constata-se que a medicina defensiva colaborou
para o desvirtuamento do processo de obtengao do
TCI, reduzindo-o a simples confec¢io de um termo
que tem, dentre os objetivos, isentar o profissional
de culpa em caso de eventual erro médico,*” trans-
formando-o em uma mera formalidade geralmente
realizada e arquivada no prontudrio para fins legais,
esquecendo-se de que o paciente também ¢é parte
ativa no processo de informagao do TCI e possui
o direito de receber uma cépia. Como membros
da equipe de saide, enfermeiros podem contribuir
para a transformacdo do processo de obtengio do
TCI caracterizado, muitas vezes, pela simples ob-
tengao de uma assinatura para um momento de to-
mada de decisao compartilhada.
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Dentre as limitagoes deste estudo, menciona-se
a impossibilidade de se investigar todos os fatores
que influenciam na compreensio do TCI, uma vez
que foi aplicado aos participantes um questiondrio
com respostas pré-definidas, no qual os pacientes
poderiam optar apenas por uma das respostas, sen-
do aquela que mais se aproximava de sua opiniao.

Conclusao

Constatou-se que a maioria dos pacientes cirtirgicos
recebeu o TCI das méos de profissionais ndo médicos,
como secretdria, enfermeiros, e outros que nao sabiam
identificar quem era. A maioria dos pacientes cirtirgicos
afirmou ter recebido informacoes inerentes ao termo e
ao procedimento proposto antes de assinarem o TCI,
compreenderam informacoes simples e de linguagem
clara, obtiveram esclarecimento de suas dtvidas duran-
te o processo de informacio, disponibilizando-se tem-
po suficiente para sua aplicagdo e considerando o TCI
importante. Embora a maior parte dos participantes
tenham referido saber para que serve o TCI, quase um
terco afirmou o contrdrio. Evidenciou-se que muitos
que o consideraram importante, nao sabiam qual sua
fungio, além de nio ter ficado com cépia do TCI. Ape-
sar do TCI nao ser de responsabilidade legal do enfer-
meiro, sua relagao préxima ao paciente pode auxiliar no
discernimento do contetdo, principalmente relaciona-
do a complexidade terapéutica.
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