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Editorial

Consentimento informado no atendimento pediatrico

Informed consent in pediatrics

Mario Roberto Hirschheimer', Clovis Francisco Constantino?, Gabriel Wolf Oselka®

onsentimento informado é o registro em prontu-

ario de uma decisao voluntaria, por parte do pa-

ciente ou de seus responsaveis legais, tomada

apos um processo informativo e esclarecedor,
para autorizar um tratamento ou procedimento médico espe-
cifico, consciente de seus riscos, beneficios e possiveis con-
sequéncias. Deve documentar que o paciente foi informado
a respeito das opgbes de tratamento, se existirem.

Ha diversas denominagbes usadas, em nosso
meio, para se referir ao consentimento informado: “cién-
cia e consentimento”, “consentimento apds informagao”,
“consentimento livre e esclarecido”, “consentimento pds-
informagéo”, “formulario de autorizagdo de tratamento”,
“termo de aceitacdo do tratamento médico-cirurgico am-
bulatorial”, “termo de consentimento esclarecido”, “termo

[T

de consentimento informado”, “termo de esclarecimento e
consentimento”, “termo de esclarecimentos” e até o termo
em inglés “informed consent™.

O bom atendimento médico, mesmo quando o des-
fecho é desfavoravel, depende da empatia entre a equipe de
salde e o paciente e sua familia. Fazer coincidir expectati-
vas € um dos objetivos a alcangar nesse processo e, para
tanto, a troca de informagdes entre as partes envolvidas é
fundamental. O profissional de saude obtém as informacgdes
de que necessita por meio de adequadas técnicas prope-
déuticas, das quais a anamnese € imprescindivel. Por parte
do paciente e sua familia, as informagbes amplas e deta-
Ihadas que o profissional da saude é capaz de transmitir a
respeito da doenga sado instrumentos imprescindiveis.

Para participar das decisdes sobre sua saude, o
paciente ou seus responsaveis legais precisam ser escla-
recidos sobre a enfermidade, seu progndstico, a neces-
sidade de exames complementares e de procedimentos
e as opgdes terapéuticas com seus riscos, beneficios e
custos®. Essas informagdes devem ser abrangentes e em
termos que possam ser entendidos pelo paciente ou por
seus responsaveis legais.

Documentar que tais informacgdes foram transmi-
tidas e compreendidas € o espirito do consentimento in-
formado. Ele expressa o respeito ao direito do paciente ou
seus responsaveis legais de decidir, de modo esclarecido,
a respeito de qualquer ato praticado para fins de diagnosti-
co e tratamento da doencga. Nessa documentacgéao, € impor-

tante assinalar que, havendo o consentimento, este pode
ser revogado a qualquer momento.

E dever do médico recomendar a conduta que con-
sidera a mais adequada, baseada nas melhores evidéncias
disponiveis, mas respeitando o direito do paciente e de seus
responsaveis legais de escolherem livremente as que mais
Ihes convém ao considerar seus proprios valores religiosos,
espirituais, morais, éticos e culturais. Tal dever tem também
implicagbes juridicas nas esferas administrativa, civel e pe-
nal. Consentimento informado nao é, portanto, mera forma-
lidade para comprovar qualidade de atendimento por parte
de instituicdes de acreditagéo hospitalar.

Algumas situagbes, entretanto, complicam tal proces-
so. E o caso das emergéncias com risco de morte iminente ou
de dano permanente e incapacitante. Nessas circunstancias,
no atendimento pediatrico, como a vida de criangas e adoles-
centes € o bem maior e € um dever prima facie preserva-la,
o consentimento € considerado presumido. Outra situagao
ocorre quando o paciente é considerado incapaz, como os
menores de idade e pacientes com enfermidades psiquiatri-
cas ou com diminuigéo do nivel de consciéncia, como doen-
¢as neuroldgicas ou intoxicagdes exogenas. Nesses casos,
o consentimento cabe aos responsaveis legais do paciente
(consentimento substitutivo ou proxy consent)®.

Mesmo sendo absolutamente (até os 16 anos) ou
relativamente (dos 16 aos 18 anos) incapaz de exercer pes-
soalmente os atos da vida civil, o médico deve procurar in-
cluir o paciente pediatrico nesse processo, a medida que ele
se desenvolve e que for identificado como capaz de avaliar
seu problema®. Assim, para realizar procedimentos ou tra-
tamentos em criangas e adolescentes, recomenda-se obter
o seu assentimento. O termo assentimento® é aqui empre-
gado para diferencia-lo do consentimento, que é fornecido
por pessoas adultas e totalmente capazes para tomar deci-
sdes, segundo o Cédigo Civil Brasileiro (Quadro 1)®.

A capacidade de compreender as consequéncias
de seus atos € um processo que normalmente se inicia
a partir dos seis anos de idade e amadurece até o final
da adolescéncia. Dessa forma, o menor tem direito a fa-
zer opgdes sobre procedimentos diagndsticos e terapéuti-
cos, embora, em situagdes consideradas de risco e frente
a realizagdo de procedimentos de alguma complexidade,
tornam-se sempre necessarios, além do assentimento do
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menor, a participacao e o consentimento dos seus respon-
saveis legais. A crianga ou o adolescente que se recusa
a dar seu assentimento deve ser ouvida, especialmente se
os beneficios esperados sao incertos.

Obter o equilibrio entre o consentimento substituti-
VO e 0 assentimento da crianga ou do adolescente € impor-
tante para conseguir a empatia necessaria entre a equipe de
saude e o paciente pediatrico e sua familia, além de atender
aos principios éticos e legais do exercicio profissional®.

Na pratica, quando existem divergéncias signifi-
cativas, representando um conflito entre o principio da be-
neficéncia (critérios da equipe de saude) e o da autonomia
(critérios do paciente e de seus responsaveis legais) e néo
ha risco iminente de morte, deve-se expandir o dialogo para
outros membros da equipe multiprofissional e da familia
(avos, tios etc.). Isso nao significa capitulagdo do médico
ou sua subjugacao a decisdo dos responsaveis legais do
paciente®.

No atendimento de adultos, esse direito prevale-
ce em relacdo a vontade do profissional da saude. Entre-
tanto, no caso de criangas e adolescentes, a vontade dos
seus responsaveis legais pode ser contestada na Justica
da Infancia e Juventude se, a critério de quem atende o
paciente, a decisido deles conflita com o melhor interesse
do paciente menor de idade(.

E importante lembrar que a participacdo de crian-
¢as e adolescentes em protocolos experimentais € regu-
lamentada pela Resolugao 196/96 do Conselho Nacional
de Saude”, que determina a prévia apreciagdo de um ter-
mo de consentimento livre e esclarecido. Nos termos de
tal resolugao, as criangas e adolescentes ndo detém o do-
minio da autonomia, devendo a autorizagdo para partici-
par em pesquisa ser fornecida pelos responsaveis legais,
de maneira conjunta®. O paragrafo Unico do artigo 101 do
novo Cédigo de Etica Médica®, aprovado na IV Conferén-
cia Nacional de Etica Médica em 29 de agosto de 2009,
homologado pelo Conselho Federal de Medicina em 17

de setembro de 2009 (Resolugao CFM n.° 1.931/2009) e
em vigor a partir de 13 de abril de 2010, prevé o assen-
timento do menor de idade considerado maduro para a
realizacdo de pesquisas envolvendo criangas e adoles-
centes (Quadro 2).

Conflitos e dilemas

Em atengdo ao artigo 227 da Constituicdo da Re-
publica Federativa do Brasil' e ao artigo 4° do Estatuto da
Crianca e do Adolescente), os médicos e as instituicoes
de Saude devem representar a sociedade no dever de as-
segurar a crianga e ao adolescente o direito a vida e a sau-
de. Essa responsabilidade existe independentemente dos
pais ou de outros responsaveis legais (Quadro 3).

De acordo com o artigo 21 do Estatuto da Crianga
e do Adolescente!", o consentimento informado sempre
devera ser obtido de ambos os genitores, a ndo ser que
um deles tenha sido afastado judicialmente desse direito.
Entretanto, ndo é rara a impossibilidade de obter o consen-
timento de um ou de ambos os genitores, considerando-se
as inumeras situagdes de constituicdo familiar da socieda-
de contemporénea, como divorcios com guarda compar-
tilhada dos filhos e possivel litigio entre os responsaveis
legais; um ou ambos os genitores (geralmente o pai) omis-
s0s ou ausentes e nao-localizaveis; abrigo do menor por
membro da familia expandida (geralmente uma das avos)
sem que tal guarda tenha sido legalmente estabelecida.

Se a equipe médica que atende o paciente con-
cluir que a ndo-realizagcéo de algum procedimento podera
acarretar risco de morte, perda de qualidade de vida, perda
de fungéo de um determinado 6rgéo ou sistema ou risco de
sofrimento prolongado, a instituicdo de Saude deve recor-
rer a Vara da Infancia e Juventude de competéncia local
para que as providéncias necessarias a protegdo do pa-
ciente sejam tomadas nos casos de recusa dos pais para
tal procedimento (Quadro 4)"12),

Quadro 1 — Cadigo Civil Brasileiro® (lei n.° 10.406, de 10 de janeiro de 2002).

Art. 3° - Sao absolutamente incapazes de exercer pessoalmente os atos da vida civil:

I. Os menores de dezesseis anos;

II. Os que, por enfermidade ou deficiéncia mental, ndo tiverem o necessario discernimento para a pratica desses atos;
Ill. Os que, mesmo por causa transitoria, ndo puderem exprimir sua vontade.

Art. 4° - Sao incapazes, relativamente a certos atos, ou a maneira de os exercer:

I. Os maiores de dezesseis e menores de dezoito anos;

Ill. Os excepcionais, sem desenvolvimento mental completo;
IV. Os prédigos.

1. Os ébrios habituais, os viciados em toxicos, e os que, por deficiéncia mental, tenham o discernimento reduzido;
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Quadro 2 - Pesquisa em seres humanos.

Resolugdo n.° 196/96 do Conselho Nacional de Saude(”, termo de consentimento livre e esclarecido para uso em protocolo
de pesquisa envolvendo seres humanos.

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apos consentimento livre e esclarecido dos sujeitos,
individuos ou grupos que por si ou por seus representantes legais manifestem a sua anuéncia a participacdo na pesquisa.

1. Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faga em linguagem acessivel e que inclua necessariamente os seguintes aspectos:
a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serao utilizados na pesquisa;
b) os desconfortos e riscos possiveis e os beneficios esperados;
c) os métodos alternativos existentes;
d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;

e) a garantia de esclarecimento, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a metodologia, informando a possibilidade de
inclusédo em grupo controle ou placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao
alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa;
h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participagéo na pesquisa; e
i) as formas de indenizagéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.
2. O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:
a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada uma das exigéncias acima;
b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigagao;

c) ser assinado ou identificado por impressao dactiloscopica, por todos e cada um dos sujeitos da pesquisa ou por seus
representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu representante legal e uma arquivada pelo
pesquisador.

3. Nos casos em que haja qualquer restricao a liberdade ou ao esclarecimento necessarios para o adequado consentimento, deve-
se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criangas e adolescentes, portadores de perturbagéo ou doenga mental e sujeitos em situagédo de substancial
diminuicdo em suas capacidades de consentimento, devera haver justificacéo clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, especificada

no protocolo, aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa, e cumprir as exigéncias do consentimento livre e esclarecido, através dos
representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspensao do direito de informagao do individuo, no limite de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles sujeitos que, embora adultos e capazes,
estejam expostos a condicionamentos especificos ou a influéncia de autoridade, especialmente estudantes, militares,
empregados, presidiarios, internos em centros de readaptagao, casas-abrigo, asilos, associagdes religiosas e semelhantes,
assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer represalias;

C) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato deve ser devidamente documentado
com explicagao das causas da impossibilidade e parecer do Comité de Etica em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagnodstico de morte encefalica sé podem ser realizadas desde que estejam preenchidas as
seguintes condigbes:

- documento comprobatdrio da morte encefalica (atestado de 6bito);

- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou manifestagao prévia da vontade da pessoa;

- respeito total a dignidade do ser humano sem mutilagdo ou violagao do corpo;

- sem 6nus econdmico financeiro adicional a familia;

- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internagéao ou tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que ndo possa ser obtido de outra maneira;

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar com a anuéncia antecipada da comunidade
através dos seus proprios lideres, ndo se dispensando, porém, esfor¢cos no sentido de obtengdo do consentimento individual;

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricao de informagdes aos sujeitos, tal fato deve ser devidamente
explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido ao Comité de Etica em Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da
pesquisa nao poderao ser usados para outros fins que os nao previstos no protocolo e/ou no consentimento.

Cédigo de Etica Médica — Resolugido CFM n.° 1.931/2009¢
Capitulo XII — Ensino e Pesquisa Médica

Art. 101 - E vedado ao médico: deixar de obter do paciente ou de seu representante legal o termo de consentimento livre e esclarecido para
a realizagao de pesquisa envolvendo seres humanos, apos as devidas explicagdes sobre a natureza e as consequéncias da pesquisa.

Paragrafo tnico - No caso do sujeito de pesquisa ser menor de idade, além do consentimento de seu representante legal, é
necessario seu assentimento livre e esclarecido na medida de sua compreenséo.
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Aspectos éticos e legais

O consentimento informado € um dever do médico
previsto nos artigos 22, 24, 31 e 34 do Cadigo de Etica Médica®.
O artigo 15 do Cadigo Civil Brasileiro® é um reforgo para sua
obtencgéo, ja que o exige para a execucao de tratamentos e
procedimentos com risco de vida"™ (Quadro 5). Deve-se, en-
tretanto, considerar as diversas formas de relagdo médico-pa-
ciente que vém se estabelecendo na nossa sociedade.

Embora o Cédigo de Etica Médica® explicite que a
natureza personalissima da atuagéo profissional do médico
nao caracteriza relagdo de consumo, o Cédigo de Defesa do

Quadro 3 - Direitos da crianga e do adolescente.

Constituicao da Republica Federativa do Brasil de
198810,

Art. 227 - E dever da familia, da sociedade e do Estado
assegurar a crianga e ao adolescente, com absoluta
prioridade, o direito a vida, a saude, a alimentacao, a
educacio, ao lazer, a profissionalizagao, a cultura, a
dignidade, ao respeito, a liberdade e a convivéncia familiar
e comunitaria, além de coloca-los a salvo de toda forma de
negligéncia, discriminagao, exploragéo, violéncia, crueldade
€ opressao.

Estatuto da Crianga e do Adolescente(""

Art. 4° - E dever da familia, da comunidade, da sociedade
em geral e do Poder Publico assegurar, com absoluta
prioridade, a efetivagcao dos direitos referentes a

vida, a saude, a alimentagao, a educacgao, ao lazer, a
profissionalizagao, a cultura, a dignidade, ao respeito, a
liberdade, a convivéncia familiar e comunitaria.

Art 5° - Nenhuma crianga ou adolescente sera objeto de
qualquer forma de negligéncia, discriminagao, exploracao,
violéncia, crueldade e opressao, punido na forma da lei
qualquer atentado por agéo ou omissao aos seus direitos
fundamentais.

Consumidor e o Cédigo Civil Brasileiro® sao claros no que
se refere a necessidade das instituicdes de saude (prestador
de servico) informar seus usuarios (consumidor de servigos
hospitalares) e obter seu consentimento previamente a efeti-
vagao de qualquer procedimento que o envolva (Quadro 6).

Em atengéo ao artigo 422 do Cédigo Civil Brasileiro
(Quadro 7), pode-se dizer que o consentimento informado
€ uma manifestagado objetiva da boa-fé do contratado (ins-
tituicdo de saude) frente ao contratante (paciente) que, ao
cumprir com o dever de informar e esclarecer, a demonstra
por meio de documentagao adequada, redigido da maneira
clara e objetiva no prontuario do paciente(®.

Recomendacodes
Considerando o acima exposto, o Departamen-

to de Bioética da Sociedade de Pediatria de Sao Paulo
(SPSP) recomenda:

Quadro 4 — Estatuto da Crianga e do Adolescente(".

Art. 21 - O poder familiar sera exercido, em igualdade de
condigoes, pelo pai e pela mae, na forma do que dispuser
a legislagdo civil, assegurado a qualquer deles o direito de,
em caso de discordancia, recorrer a autoridade judiciaria
competente para solugao da divergéncia.

Art. 33 - A guarda obriga a prestagao de assisténcia material,
moral e educacional a crianga ou adolescente, conferindo a
seu detentor o direito de opor-se a terceiros, inclusive aos
pais.

Paragrafo 2° - Excepcionalmente, deferir-se-a a guarda,
fora dos casos de tutela e adocao, para atender a
situacdes peculiares ou suprir a falta eventual dos pais
ou responsaveis, podendo ser deferido o direito de
representacao para a pratica de atos determinados.

Quadro 5 - Direitos do paciente.

Cédigo de Etica Médica, Resolugdo CFM n.° 1.931/2009®).
Capitulo IV - Direitos Humanos

E vedado ao médico:
realizado, salvo em caso de risco iminente de morte.

exercer sua autoridade para limita-lo.
Capitulo V — Relagdao com Pacientes e Familiares

E vedado ao médico:

Art. 22 - Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal apos esclarecé-lo sobre o procedimento a ser

Art. 24 - Deixar de garantir ao paciente o exercicio do direito de decidir livremente sobre sua pessoa ou seu bem-estar, bem como

Art. 31 - Desrespeitar o direito do paciente ou de seu representante legal de decidir livremente sobre a execugéo de praticas
diagnosticas ou terapéuticas, salvo em caso de iminente risco de morte.

Art. 34 - Deixar de informar ao paciente o diagnodstico, o progndstico, os riscos e os objetivos do tratamento, salvo quando a
comunicagéo direta possa provocar-lhe dano, devendo, nesse caso, fazer a comunicagdo a seu representante legal.

Cadigo Civil Brasileiro® (lei n.° 10.406, de 10 de janeiro de 2002).

Art. 15 - Ninguém pode ser constrangido a submeter-se, com risco de vida, a tratamento médico ou a intervengéo cirurgica.

Rev Paul Pediatr 2010;28(2):128-33.
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Quadro 6 — Cddigo de Etica Médica, Resolugdo CFM n.° 1.931/2009¢),

Capitulo | - Principios Fundamentais

Art. 6° - Sao direitos do consumidor: (...)

XX - A natureza personalissima da atuagéo profissional do médico n&o caracteriza relagdo de consumo.
Caodigo de Defesa do Consumidor( (lei n.° 8.078, de 11 de setembro de 1990).

Ill — a informacg&o adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos (...);

Art. 31 - A oferta e a apresentacéo de produtos ou servigos devem assegurar informagdes corretas, claras, precisas, ostensivas e
em lingua portuguesa (...), bem como sobre os riscos que apresentem a salde e seguranga dos consumidores.

Art. 39 - E vedado ao fornecedor de produtos ou servigos dentre outras praticas abusivas: (...)
VI — executar servigos sem a prévia elaboragéo de orgcamento e autorizagao expressa do consumidor.

Quadro 7 — Cédigo Civil Brasileiro® (lei n.° 10.406, de 10 de
janeiro de 2002).

Art. 422 - Os contratantes séo obrigados a guardar, assim na
conclusdo do contrato, como na sua execugéo, os principios

de probidade e boa-fé.

Quadro 8 — Cddigo Penal Brasileiro('®).

Art. 146 - Constranger alguém, mediante violéncia ou grave
ameaca, ou depois de Ihe haver reduzido, por qualquer outro
meio, a capacidade de resisténcia, a ndo fazer o que a lei
permite, ou a fazer o que ela ndo manda.

Paragrafo 3° - Ndo se compreendem na disposi¢éo deste
artigo:

| - aintervengédo médica ou cirdrgica, sem o consentimento
do paciente ou de seu representante legal, se justificada por
iminente perigo de vida.

Quadro 9 — Parecer Consulta do CFM n° 24/97(7)

Aprovado em sessao plenaria em 12/06/97, a Assessoria
Juridica do CFM, ao manifestar-se sobre a matéria, enfatizou
0s seguintes pontos:

I. O médico tem o dever de informar o paciente acerca dos
riscos do ato médico e das consequéncias dos medicamentos
que forem prescritos;

II. Além disso, o médico tem responsabilidade civil, penal e
disciplinar sobre seus atos, devendo essa responsabilidade
ser avaliada em cada caso;

Ill. O chamado “termo de consentimento esclarecido” tem como
finalidade “formalizar” ou “documentar” o médico e, também,

o paciente sobre as consequéncias que poderao advir do ato
médico e da prescrigao de medicamentos, inclusive hipéteses de
caso “fortuito” e “forga maior” desconhecidas da “Ciéncia” e que
escapam ao controle da Medicina. Dessa forma, o aludido termo
ou autorizagao nao tem a virtude de excluir a responsabilidade
do médico. Nao pode ser entendido, pois, como excludente de
responsabilidade ou clausula de nao-indenizagao;

IV. O aludido “documento” cumpre finalidade ético-juridica e
pode ser apreciado como “prova” da lisura do procedimento
meédico;

V. Assim, o “termo de consentimento esclarecido” jamais devera
ser de cunho impositivo, devendo ser sempre grafado em
linguagem acessivel e simples para entendimento do paciente
que subscrevera o “documento”, ou de seu representante legal.

132

1. Para participar das decis6es sobre sua saude, o pa-
ciente ou seus responsaveis legais precisam ser esclarecidos
sobre a enfermidade que acomete o paciente, seu progndsti-
co, a necessidade de exames complementares e de procedi-
mentos e as opgdes terapéuticas com seus riscos, beneficios
e custos. Essas informagdes devem ser abrangentes e em
termos que possam ser entendidos pelo paciente e por suas
familias. SO apds assegurar que todas as questdes relativas
ao diagnostico e tratamento da enfermidade foram esclareci-
das e compreendidas, € possivel o dialogo e, consequente-
mente, a tomada de decisdes em conjunto("®.

2. Sendo os genitores os defensores dos interesses
de seus filhos, séo eles, em tese, que decidem, mas o as-
sentimento das criangas e adolescentes nas decisdes so-
bre sua saude deve ser considerado, desde que o menor
seja identificado pela equipe multiprofissional como capaz
de avaliar seu problema.

3. Se for procedimento que visa preservar a vida
(risco iminente de morte), o consentimento pode ser consi-
derado presumido, o que é legalmente licito!"® e universal-
mente aceito (Quadro 8).

4. Quando existirem divergéncias ou conflitos entre
o principio da beneficéncia, defendida pela equipe de sau-
de, e o da autonomia da familia, € ndo houver risco iminen-
te de morte, deve-se ampliar o dialogo, envolvendo outros
membros da equipe multiprofissional e da familia expandi-
da (avos, tios etc.).

5. Se nao houver consenso, recorrer a deciséo judi-
cial por meio da elaboragao de oficio a Vara da Infancia e
Juventude de atuacgao local, detalhando a situagéo, com o
cuidado de usar uma linguagem acessivel a ndo-médicos.

6. A elaboracao especifica do consentimento infor-
mado como documento do prontuario do paciente nao €&
necessaria, quando o procedimento diagnostico e terapéu-
tico ja se constitui em consenso com regras explicitas e im-
plicitas aplicadas em pratica médica rotineira (embora com
variagdes), baseada nas melhores evidéncias disponiveis.
A existéncia de protocolos assistenciais ou diretrizes clini-
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cas nas instituicdes de Saude se constitui em importante
instrumento de amparo para essa atitude.

7. O consentimento informado pode ser obtido verbal-
mente, sem a assinatura do paciente ou de seus responsa-
veis legais expressas em documento especifico. Nesse caso,
a reunido do paciente ou seus responsaveis legais com os
membros da equipe multidisciplinar que transmitiram os es-
clarecimentos e obtiveram o consentimento deve ser detalha-
damente registrada no prontuario do paciente, de preferén-
cia subscrita também por testemunhas que participaram da
reunido. Isso se justifica, no nosso meio, ndo sé pelo pouco
entendimento da linguagem escrita de parcela significativa da
populagao (analfabetismo funcional), mas também pelas situ-
acoes nas quais a obtencao da assinatura no documento pos-
sa ser interpretada como uma forma de constrangimento(".

8. Quando se optar pela formalizagdo em prontuario do
consentimento informado por meio de um documento especi-
fico, este ndo pode ser um documento padrdo para todos os
procedimentos, pois a diversidade de situagdes na Medicina
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