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Consentimento Informado

Estabelecer as diretrizes para a aplicacdo do processo denominado
"Consentimento Informado” e seu registro em prontuario clinico, no
ambito da Sociedade Beneficente Israelita Albert Einstein (SBIBAE). O
Consentimento Informado para Procedimentos é regulamentado pela
Resolugdo numero 2, de 06/01/2006 da Secretaria de Saude do
Estado de S&o Paulo e Lei Estadual nUmero 10.241 de 17 de margo
de 1999. O Consentimento Informado para Pesquisas Clinicas é
regulamentado pela Resolugdo numero 196, de 10 de outubro de 1996
do Conselho Nacional de Saude.

- Descrever o conceito de Consentimento Informado e os critérios de
aplicacdo na SBIBAE;

- Descrever o processo e 0s agentes envolvidos na aplicacao de
Consentimento Informado aos pacientes atendidos nas unidades
assisteniais da SBIBAE;

- Definir a documentacéo que comprova a aplicacao do
Consentimento Informado, que deve ser anexada aos prontuarios
clinicos dos pacientes atendidos na SBIBAE;

1. Condic¢Oes Gerais para Admisséao

Todos os pacientes atendidos na SBIBAE nas modalidades
internacao, pronto-atendimento e medicina preventiva e diagndstica
devem receber um conjunto minimo de explicacdes sobre rotinas
administrativas e legais que possam influenciar na sua assisténcia.
Essas informac0es gerais s&o apresentadas ao paciente no
documento denominado "Condi¢cdes Gerais para Admissao e
Tratamento de Pacientes”, que deve ser lido e assinado no momento
da admisséo.

Caso haja impossibilidade de obtencdo da assinatura do paciente em
virtude da sua condicao clinica ou barreiras de comunicacéo e
entendimento (restricao fisica ou sensorial), o responsavel nomeado
no documento "Condicfes Gerais para Admisséo e Tratamento de
Pacientes" deve ser localizado para assumir essa responsabilidade.
No caso de pacientes encaminhados por socorrentes nao
relacionados (policia, bombeiros, servico de resgate, motorista de taxi
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ou de coletivo, transeuntes ou outros), aguardar-se-a a vinda de um
responsavel nas condicfes descritas acima para assuncao do ato.
Na Maternidade, o pai da crianca podera representar a parturiente,
desde que a parturiente ndo tenha manifestado prévia objecéao.

2 - Consentimentos para Procedimentos

O consentimento informado deve ser aplicado antes da realizacéo do
procedimento com potencial para causar algum dano ou agravo a
saude, ou apresentar efeitos indesejaveis durante ou apds o
procedimento, sendo o risco estabelecido pelo médico executor do
procedimento.

Abaixo estdo descritos 0os procedimentos que exigem consentimento:
- Procedimentos cirdrgicos de qualquer porte;

- Procedimentos invasivos diagnoésticos ou terapéuticos, como por
exemplo: pung¢des, procedimentos endoscopicos, utilizacao de
substancias radioativas, utilizacdo de contrastes radiologicos
endovenoso, administracdo de medicamentos oncologicos, catéteres
centrais e drenos.

- Pacientes submetidos a procedimento anestésico, incluindo todas as
modalidades de anestesia e sedacdo, com excecao de anestesia
local;

- Pacientes submetidos a transfusdes de sangue e componentes
hemoterapicos;

- Pacientes que receberdo acompanhamento clinico do médico
anestesiologista para realizacdo de procedimentos diagnosticos,
mesmo que 0 acompanhamento nao implique em procedimento
anestésico;

O Consentimento Informado também pode ser aplicado, embora néo
seja obrigatoério, em situacdes clinicas ndo previstas nesta Politica,
guando a equipe assistencial interdisciplicar julgar necessario,
incluindo procedimentos n&o invasivos.

No caso de situacdes de urgéncia em que existe impossibilidade do
paciente consentir o procedimento, € imprescindivel que um
familiar/responsavel seja localizado para a obtencdo do mesmo. Nao
havendo sucesso nesse contato, e havendo a restricdo do tempo para
a tomada da decisdo, o médico executor devera registrar essa
condicao no prontuario do paciente no impresso de consentimento
institucional.

3 - Consentimento para Participacao de Paciente em Pesquisa
Clinica

Quando houver participacdo do paciente em pesquisa clinica, um
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consentimento especifico sera apresentado, estando a
responsabilidade de aplicacéo e as instrucfes especificas a cargo do
Instituto Israelita de Ensino e Pesquisa - IIEP.

Instrugdes Especificas

Conceitos

O Consentimento para admissao de pacientes ("Condi¢cdes Gerais
para Admissdo e Tratamento de Pacientes") refere-se ao
esclarecimento sobre as rotinas administrativas e legais da SBIBAE
gue possam influenciar no atendimento.

O Consentimento Informado para Procedimentos refere-se ao
processo de esclarecimento do paciente e/ou responsavel a respeito
do procedimento (diagndstico e/ou terapéutico) ao qual sera
submetido.

Antes da realizacdo do procedimento, o profissional responsavel pelo
mesmo deve explicar claramente qual € a proposta de procedimento,
seus riscos, beneficios, complicacfes potenciais durante o
procedimento e na fase de recuperacao, alternativas e chances de
éxito no tratamento, bem como os riscos da nao realizacdo do mesmo.
ApoOs a explanacéo, o paciente e/ou responsavel deve ter a
oportunidade de fazer perguntas, sendo as mesmas respondidas de
forma clara e compreensivel. Cabe ao profissional responsavel pelo
processo certificar-se que o paciente entendeu e teve suas duvidas
esclarecidas. A aplicacdo do Consentimento Informado nao isenta o
profissional de responsabilidades sobre os resultados do
procedimento.

O Processo de Consentimento Informado

ApoOs o esclarecimento, o profissional responsavel documentara o
processo no prontuario do paciente. O documento a ser utilizado deve
conter o nome do procedimento, a identificacdo e assinatura do
profissional responsavel, o nome legivel da pessoa que recebeu as
informacdes, sua assinatura, o numero do seu documento de
identidade e o grau de relacionamento com o paciente. E fundamental
gue o registro seja feito antes da realizacao do procedimento em
guestao, por esse motivo deve ser explicitada a data e o horéario da
assinatura do termo. No caso do proprio paciente consentir o
procedimento, ndo € necessario repetir seus dados de identificacao,
sendo necessario apenas assinalar essa condicao.

Consentimento para procedimento sequencial, ou seja, realizado em
mais de uma sessao, devera explicitar o nome do procedimento e 0
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periodo ou ciclo de tratamento em dias ou meses para que possa ser
valido ao longo do periodo ou ciclo consentido pelo paciente. Vale
lembrar que ao final desse periodo ou mediante alteracao do
tratamento (inclusao, exclusédo ou alterac6es no procedimento) novo
consentimento deve ser assinado. O prazo maximo de validade de um
consentimento sequencial é de um (1) ano.

A SBIBAE possui alguns modelos pré-formatados de Consentimentos
que devem ser utilizados, como os citados a seguir:

- Condicdes Gerais para Admisséo e Tratamento de Pacientes;

- Condicdes Gerais - Unidade de Primeiro Atendimento (UPA);

- Condicdes Gerais - Medicina Diagnostica e Preventiva (MDP);

- Termo de Ciéncia e Consentimento para Procedimentos Invasivos e
Cirurgias (institucional);

- Termo de Ciéncia e Consentimento para Anestesia ou Sedacéao
(institucional);

- Termo de Consentimento para Transfusédo de Sangue e
Hemocomponentes;

- Termo de Consentimento para Imunizacdes (especificos da clinica
de imunizacao);

Outros documentos podem ser utilizados para documentar o processo,
desde que sejam aprovados pela Comissao de Prontuarios;

Se o profissional desejar registrar mais detalhadamente o processo de
consentimento e ndo exista espaco disponivel no impresso, a
complementacao devera ser feita no impresso de evolucdo médica (ou
multidisciplinar quando aplicavel).

A SBIBAE mantém uma lista dos procedimentos diagndsticos e/ou
terapéuticos em que a assinatura do Termo de Consentimento &
obrigatdria, sendo realizada em pacientes internados ou ambulatoriais.
Essa lista esta disponivel no Portal Einstein, no icone "Manual do
Prontuario” , item "O que requer consentimento informado?" Além
desses, todos os procedimentos cirurgicos, de qualquer porte, obrigam
a aplicacdo do Termo de Consentimento, bem como qualquer
modalidade de anestesia ou sedagao (com excecao da anestesia
local).

A SBIBAE considera que o Consentimento Informado, além de
obrigatdrio nas situacdes citadas neste documento, € uma
oportunidade de fortalecimento do vinculo entre profissional e paciente
ou familiar assim como um dos meios de garantir a segurancga dos
processos de risco. O termos de consentimento so € valido se atrelado

ao i rocesso educacional do iaciente e familiar.
Registro
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Registro do Consentimento nos prontuarios clinicos dos pacientes
atendidos na SBIBAE.

Anexos

Consentimentos - acesso via Portal/ Manual do Prontuario/ Impressos
do Prontuario/Termo de Ciéncia e Consentimento.
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