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1. INTRODUGAO

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 dano ou agravo a saude do

mesmo ou apresentar efeitos indesejaveis durante sua execugao ou apés sua finalizagao.

Essa Politica estabelece os critérios para a aplicagdo do processo denominado "Consentimento Informado” e
seu registro em prontuario clinico no admbito da Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Albert Einstein
(SBIBAE).

2. PRINCIPIOS NORTEADORES

Esta politica pretende descrever e exaurir as situagdes relativas aos processos que envolvem a Legislagao e
Regulamentacdo que dispde sobre o processo de obtencdo de consentimento livre e esclarecido na assisténcia
a~saude.' O”consentimento consiste no ato de decisdo, concordancia e aprovagao do paciente ou de seu
representante, apds a necessaria informagéo e explicagdes, sob a responsabilidade do médico, a respeito dos

procedimentos diagndsticos ou terapéuticos que lhe sao indicados.

3. OBJETIVO

Descrever o conceito de Consentimento Informado e os critérios de aplicagao;

Descrever o processo e os agentes envolvidos na aplicagdo de Consentimento Informado aos pacientes
atendidos nas unidades assistenciais;

Definir a documentagdo que comprova a aplicagdo do Consentimento Informado e que deve ser anexada aos

prontuarios clinicos dos pacientes atendidos.

4. DEFINIGOES

IHI - Institute for Healthcare Improvement (Orgao Internacional de Qualidade)
GVR - Gerenciamento e Vigilancia do Risco
HIAE - Hospital Israelita Albert Einstein

PICC - Cateter Central de Insercéo Periférica
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SBIBAE - Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Albert Einstein

Consentimento Informado € o processo pelo qual uma pessoa da permissao ou se recusa a ser submetida a um
procedimento diagnostico ou terpéutico. E direito de o paciente ser informado de toda e qualquer decisdo que

afete sua integridade fisica e/ou moral, para que possa decidir sobre os riscos e beneficios envolvido.
5. APLICABILIDADE

Todos os pacientes e/ou seus familiares assistidos na SBIBAE.

6. DESCRI(}I:\O

Termo de Condicoes Gerais para Admissao e Tratamento do Paciente

Todos os pacientes atendidos na SBIBAE devem receber as informagfes necessarias sobre as rotinas
adminijstrativas e |egais relativas a sua assisténcia. Essas informacdes sdo apresentadas ao paciente através
do documento denominado "Condi¢bes Gerais para Admissao e Tratamento do Paciente”, que deve ser lido
e assinado no momento da admissao. Neste momento o paciente tem a oportunidade de nomear uma pessoa
como seu representante legal. Caso haja impossibilidade de obteng¢do da assinatura do paciente em virtude da
sua condigao clinica ou barreiras de comunicacao e entendimento (restri¢do fisica ou sensorial), o responsavel
nomeado no documento "Condi¢des Gerais para Admissao e Tratamento de Pacientes" deve ser localizado para
assumir essa responsabilidade. No caso de pacientes encaminhados por socorrentes nao relacionados (policia,
bombeiros, servigo de resgate, motorista de taxi ou de coletivo, transeuntes ou outros), aguardar-se-a a vinda de

um responsavel nas condi¢des descritas acima para assungéo do ato.

Na Maternidade, o pai da crianca podera representar a parturiente, desde que a parturiente ndo tenha

manifestado objecéo prévia.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Procedimentos

O termo deve ser firmado antes da realizagdo do procedimento com potencial para causar algum dano ou agravo
a saude ou apresentar efeitos indesejaveis durante ou apés o procedimento, sendo o risco avaliado pelo médico

executor do procedimento.

Elementos Minimos que Devem Constar em Todos os Termos de Consentimento e Procedimentos para

sua Aplicagéao
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Os seguintes elementos devem ser contemplados em todos os Termos de Consentimento:

a) A condigéao do paciente (doenga que motivou o procedimento)

b) O nome do procedimento ou cirurgia propostos

c) O nome do médico que ira realizar o procedimento ou a cirurgia. Caso o paciente necessite de
informagdes sobre a habilitagdo do médico para a realizagdo do procedimento em questao, o enfermeiro
do setor, 0 médico titular ou outro membro de sua equipe devem permitir acesso ao paciente e/ou seu
responsavel a area de Habilitagdes do Cadastro HIAE.

d) Potenciais beneficios ou desvantagens do procedimento ou cirurgia

e) Alternativas possiveis ao procedimento ou cirurgia propostos

f) A probabilidade de sucesso do procedimento ou cirurgia propostos e das alternativas de
tratamento

g) Possiveis problemas relacionados a recuperagao apds a realizagdo do procedimento ou cirurgia
propostos

h) + Possiveisconsequéncias da nao realizagao do procedimento ou cirurgia propostos

Os itens d, f, g e h devem ser embasados em taxas publicadas na literatura médica e, se disponiveis, em dados

do proprio HIAE.
Aplicacédo do Termo de Consentimento

Antes de apresentar o termo, o profissional deve preencher todos os seus campos sem a utilizacdo de

abreviaturas, datar e registar a hora da aplicagéo (termos sem data e horario perdem o valor juridico).

Todos os itens descritos no item anterior (de “a” a “h”) devem ser explicados calmamente ao paciente e/ou ao
seu responsavel legal pelo profissional que ira executar o procedimento ou por um membro de sua equipe que

possua conhecimentos técnicos similares ao executor do procedimento antes da obtencédo do consentimento.

O paciente deve ser perguntado se ha alguma duvida e, em caso afirmativo, reforce as informagdes necessarias.

Apés sanadas as duvidas e o paciente/familiar opte por consentir com o procedimento, os dados do paciente ou
de seu representante legal (ver abaixo) — nome, documento de identificagéo, grau de parentesco (para familiares)

— devem ser preenchidos e o documento assinado.

Nos casos de situa¢des de urgéncia/emergéncia ou quando o retardo na tomada de decis&o implique em agravos
a situacéo clinica ou ainda nao havendo condigdes do paciente consentir com a realizagao do procedimento, um

familiar/responsavel deve ser localizado para a obtencdo de sua anuéncia. Nao havendo sucesso nesse contato
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ou na impossibilidade de o responsavel assinar o termo de consentimento, havendo a restricao do tempo para a
tomada da decisao apds concordancia com o médico titular do caso, o médico executor devera registrar essa

condigao no prontuario do paciente e dar prosseguimento ao procedimento.

Responsaveis pela Assinatura do Termo de Consentimento

Da Parte do Paciente

e Pacientes maiores de idade gozando de plenas fungbes cognitivas: preferentemente, o préprio paciente ou
procurador devidamente habilitado;

e Incapacidade Juridica (menores ou juridicamente impedidos): assinatura pelo Responsavel Legal,
determinado pela Lei ou por Decisao Judicial;

e Incapacidade Incidental (decorrente de impedimento de cognigdo ou inacessibilidade fisica): Seguir o
ordenamento juridico de grau de parentesco, iniciando-se pelo menor grau de parentesco (1° grau até 4°
grau) consoante ao Caédigo Civil;

o_[(Nao [séndoclpossivel aplicagdo da regra geral ou das condigbes de excegdo, admitira assinatura
pelo Responsavel pela Internacao.

Na auséncia de um Responsavel Legal citado acima, o cuidador sé podera assinar o termo de consentimento se
estiver nomeado pela familia no termo de "Condi¢ées Gerais para a Admissdo e Tratamento do Paciente”.
Em situagdes em que o paciente estiver acompanhado somente por um cuidador, a equipe de enfermagem deve
entrar em contato com a familia para informar da necessidade de um exame e/ou procedimento que requer
consentimento informado e anotar este contato no prontuario do paciente. O médico executor devera registrar

essa condigao no prontuario do paciente no impresso de consentimento institucional.
Da parte do Médico ou Profissional da Equipe Multiprofissional que Ira Executor o Procedimento

¢ No caso de procedimentos invasivos realizados por médico, o termo deve obrigatoriamente ser assinado por
pelo profissional que ira executar ou acompanhar o procedimento;

e Um membro da equipe que ira executar o procedimento que possua conhecimentos técnicos similares ao
executor do procedimento;

e Em situagbes de urgéncia onde ha impossibilidade de localizar o responsavel legal no tempo adequado para
tratar a condigao do paciente, o médico executor devera registrar essa condigdo no prontuario do paciente e

no impresso de consentimento institucional para prosseguir com o procedimento.

Procedimentos que exigem Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
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e Procedimentos cirurgicos de qualquer porte;

e Procedimentos invasivos diagnésticos ou terapéuticos, como por exemplo: pungdes para diagndstico,
procedimentos endoscoépicos, utilizagdo de substancias radioativas, utilizacdo de contrastes radiologicos
endovenosos, administragdo de medicamentos oncoldgicos, cateteres centrais, incluindo o PICC (Cateter
Central de Insercdo Periférica) e drenos.

e Procedimentos diagnoésticos ou terapéuticos ndo invasivos, mas que possam desencadear alteragdes fisicas
que tragam risco a seguranga do paciente. Incluem-se neste critério o uso Off Label de medicamentos.

o Pacientes submetidos a procedimentos anestésicos, incluindo todas as modalidades de anestesia e sedagao,
com excegao de anestesia local.

e Pacientes submetidos a transfusdo de sangue e hemocomponentes, conforme orienta o procedimento:
Coleta de Amostra de Sangue - (Anexo 1)

e Pacientes participantes de Pesquisa Clinica, estando a responsabilidade de aplicagdo do termo e as
instrugcbes a cargo do Instituto Israelita de Ensino e Pesquisa — IIEP, conforme orienta o procedimento:

Aplicagéo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — (Anexo 2)

Procedimentos Especificos

Baseado no histérico de Eventos Adversos Graves, nas recomendagfes de 6rgdos internacionais de qualidade
(IH) e no volume de procedimentos realizados. O Einstein decidiu que sejam aplicados Termos de
Consentimento Livre e Esclarecido Especificos para alguns procedimentos determinados. A lista e os
documentos foram desenvolvidos com a participagao de Especialistas em cada especialidade, e representantes
da Qualidade Assistencial e Médica, sendo avaliados e aprovados pela Comissao de Prontuario e pelo Juridico.
Esta lista podera ser acrescida de outros procedimentos, conforme identificagcdo da necessidade pelas equipes

elou através de identificagdo de eventos adversos pelo Gerenciamento e Vigilancia do Risco (GVR).
Seguem abaixo os procedimentos com termos especificos desenvolvidos e implantados na instituigao:

Termo de Consentimento Transplante Adendo COVID-19
Termo de Consentimento Aférese Terapéutica

Termo de Consentimento Alta com Cateter Venoso Central
Termo de Consentimento Cintilografia

Termo de Consentimento Cintilografia Miocardica

Termo de Consentimento Dotatato 177 lu

Termo de Consentimento Braquiterapia

© N O kN

Termo de Consentimento Betaterapia
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10.
11.
12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

23.

24.
25.
26.
27.
28.
29.

30.

31.

32.
33.
34.
35.
36.

Termo de Consentimento Broncoscopia

Termo de Consentimento Endoscopia Digestiva

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Agulhamento Mamario

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Biépsia com Agulha Grossa (biépsia core e bidpsia assistida a
VAacuo)

Termo de Consentimento Teste de Estimulo Clonidina

Termos de Consentimento de Estimulo Calcitonina

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Ductografia

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido EBUS - Ultrassonografia Endobrénquica

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Ergoespirometria

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Exames de Radiologia 1

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Exames de Radiologia 2

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Infiltracao

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Armazenamento de Material Biolégico Humano (Biobanco)
Termo de!Censentimento Livre e Esclarecido para Correcdo Endovascular de Aneurisma de Aorta Abdominal
Infra-Renal

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Doacgao Alogénica de Célula Progenitora Hematopoiética
(CPH) Alogénica

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Doagao de Granuldcitos

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Doagao de Hemocomponentes por Aférese

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Granulécitos

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Realizagado de Histerossonografia

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Realizagdo de Procedimento de Amputacido de Membros
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Realizagdo de Teste Ergométrico Associado a Cintilografia
Miocardica

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Realizacdo de Trombdlise Intra-Arterial e/ou
Trombectomia Mecénica

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Realiza¢ao de Ultrassonografia Doppler Colorido Peniano
com Inducéo Farmacoldgica

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Sangria Terapéutica

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Pungéo Aspirativa por Agulha Fina (PAAF)

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Roll Mamario

Termo de Consentimento Uso de Imagem

Termo de Consentimento Teleterapia

Cddigo:POL.0124 Pagina 6 de 16


http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/Termo_de_Consentimento_Broncoscopia.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/termo_de_consentimento_endoscopia_digestiva_301620.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/AGULHAMENTO-TERMO-DE-CONSENTIMENTO-Mkt.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/TCLE_bi%C3%B3psia_com_agulha_grossa17052018.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/TCLE_bi%C3%B3psia_com_agulha_grossa17052018.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/Termo_de_Consentimento_Teste_de_Estimulo_Clonidina.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/Termo_de_Consentimento_Teste_de_Est%C3%ADmulo_Calcitonina.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/DUCTOGRAFIA-TERMO-DE-CONSENTIMENTO.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/Termo_de_Consentimento_EBUS_Ultrassonografia_Endobronquica.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/Termo_de_Consentimento_Ergoespirometria.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/Termo_de_Consentimento_Livre_e_Esclarecido_Exames_de_Radiologia17052018.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/Termo_de_Consentimento_Livre_e_Esclarecido_Exames_de_Radiologia-217052018.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/TERMO-DE-CONSENTIMENTO-LIVRE-E-ESCLARECIDO-INFILTRACAO.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/Termo_de_Consentimento_Biobanco_308658.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/TermodeConsentimentoLivreeEsclarecidoparaCorrecaoEndovasculardeAneurismaeAortaAbdominalIntrarenal.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/TermodeConsentimentoLivreeEsclarecidoparaCorrecaoEndovasculardeAneurismaeAortaAbdominalIntrarenal.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/TCLE_para_Doa%C3%A7%C3%A3o_alog%C3%AAnica_de_c%C3%A9lula_progenitora_hematopoi%C3%A9tica.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/TCLE_para_Doa%C3%A7%C3%A3o_alog%C3%AAnica_de_c%C3%A9lula_progenitora_hematopoi%C3%A9tica.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/TCLE_para_Doa%C3%A7%C3%A3o_de_Granul%C3%B3citos.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/TCLE-para-Doacao-de-Hemocomponentes-por-Aferese.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/TCLEparagranulocitos.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/TCLE_para_realiza%C3%A7%C3%A3o_de_histerossonografia17052018.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/Termo-de-Consentimento-Livre-e-Esclarecido-para-realizacao-de-Procedimento-de-Amputacao-de-Membros.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/termo_de_consentimento_livre_e_esclarecido_para_realizacao_de_teste_ergometrico_associado_a_cintilografia_miocardica.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/termo_de_consentimento_livre_e_esclarecido_para_realizacao_de_teste_ergometrico_associado_a_cintilografia_miocardica.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/Termo-de-Consentimento-Livre-e-Esclarecido-para-Realizacao-de-trombolise-Intra-Arterial-eou-Trombectomia-Mecanica.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/Termo-de-Consentimento-Livre-e-Esclarecido-para-Realizacao-de-trombolise-Intra-Arterial-eou-Trombectomia-Mecanica.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/TCLE_para_realiza%C3%A7%C3%A3o_de_ultrassonografia_doppler_colorido_peniano_com_indu%C3%A7%C3%A3o_farmacol%C3%B3gica17052018.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/TCLE_para_realiza%C3%A7%C3%A3o_de_ultrassonografia_doppler_colorido_peniano_com_indu%C3%A7%C3%A3o_farmacol%C3%B3gica17052018.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/TCLE_para_Sangria_Terapeutica.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/TCLE_pun%C3%A7%C3%A3o_aspirativa_por_agulha_fina17052018.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/TCLE_Roll_mamario2018.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/Termo_de_Consentimento_Uso_de_Imagem_310013.pdf
http://web.telaviva/home/prontuario/Termos_de_Consentimento/Imagens/Termo_de_Consentimento_Teleterapia.pdf
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37.
38.

39.
40.
41.
42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
50:
51.
52.
53.
54.

55.

56.
57.
58.

59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.

Termo de Ciéncia de Doagao Casada

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre Esclarecido para Exame de Ecocardiograma com Uso de Contraste
Tipo Microbolhas

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Realizagdo de Exame de Teste Ergométrico

Termo de Ciéncia e Consentimento para Tratamento Oncoldgico

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Exames com Contraste Microbolhas

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Exames de Tomografia Computadorizada

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Exames de Ressonancia Magnética

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Exames de Ressonancia Magnética Inglés

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Angiografia Cerebral e/ou Medular

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Artroplastia

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Bidpsia Percutdnea Hepatica

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Bidpsia Percutanea Guiada por Imagem

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Bidpsia Percutanea Renal

Termo de' Ciencia e Consentimento Livre e Esclarecido Biopsia de Prostata

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Biopsia de Térax

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Cateterismo Cardiaco

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Cirurgias de Coluna

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Cirurgia de Reparo Artroscopico do Manguito
Rotador

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Coleta de Liquido Cefalorraquiano — Liquor
(LCR)

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Doador Renal

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Drenagem de Colecao

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Ecocardiograma sob Estresse Farmacoldgico com
Dobutamina ou Dipiridamol

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Ecocardiograma Transesofagico

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Embolizagdo de Aneurisma Cerebral

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Paracentese

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Partos

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Procedimentos Endoscépicos Respiratérios
Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Procedimentos Endoscdpicos Digestiva
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Procedimentos Invasivos e Cirurgias

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para o Procedimento de Hematologia Laboratorial
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@ POLITICA

ALBERT EINSTEIN

Titulo: #Titulo#

Processo: HIAE > 2. ASSISTENCIA A SAUDE > 2.2 Cuidado do Paciente > 2.2.31 Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido

67. Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Quimioembolizagcéo

68. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para realizagdo de Teste Cardiopulmonar de exercicio ou
Ergoespirométrico

69. Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Teste de Tolerancia a Insulina

70. Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Toracocentese

71. Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Transplante Alogénico Adultos

72. Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Transplante Alogénico Pediatrico

73. Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Transplante Autélogo Adultos

74. Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Transplante Autélogo Pediatrico

75. Termo de Consentimento Livre e esclarecido para Transplante - COVID 19

76. Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Transplante de Coragao

77. Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Transplante Hepatico

78. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Transplante de Intestino e Multivisceral

79. Termo de Consentimento Livre e esclarecido para uso Nao estabelecido em Bula de Medicamentos - "Off
Label" ~-em@asos Suspeitos ou Confirmados de SARS-CoV-2 (COVID19), conforme critérios médico

80. Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Transplante de Pulmao

81. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Transplante de Rim

82. Termo de Consentimento Livre para realizagdo de cintilografia do miocardio associado ao dipiridamol ou
dobutamina

83. Termo de Ciéncia e Consentimento Informado para Anestesia, Sedagdo ou Acompanhamento do Servigo
de Anestesia

84. Termo de Consentimento para Transfusdo de Sangue e Hemocomponentes

85. Termo de Consentimento Radioablagéo Crioablagcao

86. Consentimento Informado para Destino Final de Membros Amputados

87. Termo de Ciéncia e Consentimento para Litotripsia Extracorporea

88. Recusa a Procedimento, Tratamento ou Medicacao

89. TCLE Consentimento Terapia com lodo Radioativo

90. TCLE Consentimento Terapia para Hipertireoidismo

91. Termo de Consentimento Teste Ergométrico

92. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Prostatectomia Radical

O Consentimento Informado também pode ser aplicado, embora n&o seja obrigatério, em situagdes clinicas ndo
previstas nesta Politica, quando a equipe assistencial interdisciplinar julgar necessario, incluindo procedimentos

nao invasivos. Os termos estdo disponiveis nas areas assistenciais.
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@ POLITICA

ALBERT EINSTEIN

Titulo: #Titulo#

Processo: HIAE > 2. ASSISTENCIA A SAUDE > 2.2 Cuidado do Paciente > 2.2.31 Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido

Os termos de consentimento que possuem codigo de compra no Mercado Eletrénico sao solicitados via sistema
e ficam disponiveis nas unidades assistenciais ou areas de medicina diagnéstica. Para procedimentos que
possuem baixa volumetria o consentimento fica disponivel na Intranet para impressdo no momento da

necessidade de uso.
Os termos que nao possuem codigo de compra ficam localizados na intranet em:

Links mais importantes > Manual do prontuario> Impressos do prontuario > Consentimentos.

(http://web.telaviva/home/prontuario/lmpressos _do Prontuario.htm).

7. RESPONSABILIDADES

O Consentimento Informado deve ser assinado pelo paciente, seu representante legal ou pessoa por ele
nomeada no documento "Condi¢bes Gerais para Admissao e Tratamento do Paciente”. Caso o paciente ndo

tenha nomeado uma pessoa, poderao assinar o Consentimento Informado:

e Menores e dependentes: qualquer um dos pais podera assinar.
e Paciente Adulto, na seguinte ordem:

e Esposo (a) do paciente

e Representante legal atuante de direito

e Filho (a) adulto (a)

e Um dos pais

e Irméo (&) adulto (a)

e Guardiao ou responsavel por ocasiao do 6bito

e Em casos de pacientes com comprometimento fisico e/ou mental: representante legal

O responsavel pela execugéo do procedimento e/ou sua equipe treinada devem fornecer toda a informagao ao
paciente e familiar antes do procedimento, orientando sempre riscos e beneficios, probabilidades de sucesso,
alternativas possiveis, problemas relacionados a recuperacao e possiveis resultados da falta de tratamento para
que o paciente e/ou familiar possam tomar a decisdo de consentir ou ndo na realizagdo do procedimento. O
paciente deve ter a oportunidade de tirar todas as suas duvidas antes do procedimento com o executor/ prescritor

do procedimento.

8. CORRELAGAO COM A LEGISLAGAO E REGULAMENTAGCAO
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@ POLITICA

ALBERT EINSTEIN

Titulo: #Titulo#

Processo: HIAE > 2. ASSISTENCIA A SAUDE > 2.2 Cuidado do Paciente > 2.2.31 Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido

e Codigo de Etica Médico:
Capitulo 1V: Dos 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.
Capitulo V: Relagao com Paciente e Familiares
E vedado ao médico:

Art.31: Desrespeitar o direito do paciente ou de seu representante legal de decidir livremente sobre a execugao

de praticas diagndsticas ou terapéuticas, salvo em caso de risco iminente de morte.

Art.34: Deixar de informar ao paciente o diagndstico, o progndstico, riscos e os objetivos do tratamento, salvo
quando a comulnicagdo direta possa lhe provocar dano, devendo neste caso, fazer a comunicagdo a seu

representante legal.

e Cadigo Civil:

Lei n°10. 406 de 10.01.2002

Capitulo II: Dos Direitos da Personalidade

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

cirurgica.
Lei Estadual nimero 10.241 de 17 de margo de 1999:

Artigo 2° - Sao direitos dos usuarios dos servigos de saude no Estado de S&o Paulo:
VI - receber informacgdes claras, objetivas e compreensiveis sobre:

a) hipoteses diagndsticas;

b) diagnésticos realizados;

c) exames solicitados;

d) acbes terapéuticas;

€e) riscos, beneficios e inconvenientes das medidas diagndsticas e terapéuticas propostas;
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@ POLITICA

ALBERT EINSTEIN

Titulo: #Titulo#

Processo: HIAE > 2. ASSISTENCIA A SAUDE > 2.2 Cuidado do Paciente > 2.2.31 Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido

f) duragao prevista do tratamento proposto;

g) no caso de procedimentos de diagndsticos e terapéuticos invasivos, a necessidade ou nao de
anestesia, o tipo de anestesia a ser aplicada, o instrumental a ser utilizado, as partes do corpo afetadas, os
efeitos colaterais, os riscos e consequéncias indesejaveis e a duragéo esperada do procedimento;

h) exames e condutas a que sera submetido;

i) a finalidade dos materiais coletados para exame;

j) alternativas de diagnosticos e terapéuticas existentes, no servigco de atendimento ou em outros servigos;
€ 0 que julgar necessario;

VII - consentir ou recusar, de forma livre, voluntaria e esclarecida, com adequada informagao,

procedimentos diagnoésticos ou terapéuticos a serem nele realizados;

e Norma Técnica Resolugédo SS-169 de 19/06/96

9. REGISTROS DA QUALIDADE

N&e selaplica

10. INDICADORES DE DESEMPENHO

Nao se aplica

11. ANEXOS

Anexo 1

e Coleta de Amostra de Sangue

Anexo 2

Aplicagao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
Termos Disponiveis para Impressao:

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Doagao Alogénica de Célula Progenitora Hematopoética
(CPH) Alogénica

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Doagao Autéloga de Célula Progenitora Hematopoética
(CPH) Autdéloga
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ALBERT EINSTEIN

Titulo: #Titulo#

Processo: HIAE > 2. ASSISTENCIA A SAUDE > 2.2 Cuidado do Paciente > 2.2.31 Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido

Termo de Consentimento Livre Esclarecido para Doagéo de Granuldcitos
Termo de Consentimento Livre Esclarecido para Doagéo por Aférese
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Transfusao de Sangue e Hemocomponentes

Termo de Ciéncia e Autorizagao para Aférese Terapéutica
Termos Disponiveis no Mercado Eletréonico:

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Exames de Tomografia Computadorizada — 308565

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Exames de Ressonancia Magnética — 308564

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Artroplastia Joelho e Quadril — 308082

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Bidpsia Percutanea Hepatica — 30809

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Biodpsia Percutanea Guiada por Imagem - 308092
Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Bidpsia Percutanea Renal - 308090

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Bidpsia de Prostata - 308094

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Biodpsia de Térax — 308093

Termo de Ciencia e Consentimento Livre e Esclarecido para Cirurgias de Coluna - 308084

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Cirurgia de Reparo Artroscépico do Manguito
Rotador - 308098

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Coleta de Liquido Cefalorraquiano — Liquor (LCR) -
308075

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Drenagem de Colecdo — 308079

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Paracentese — 308077

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Pun¢éo Aspirativa por Agulha Fina (PAAF) — 308078
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Procedimentos Invasivos e Cirurgias - 308097

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para o Procedimento de Hematologia Laboratorial -
308095

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Teste de Tolerancia a Insulina - 308096

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Toracocentese — 308076

Termo de Ciéncia e Consentimento Informado para Anestesia, Sedagdo ou Acompanhamento do Servigo de
Anestesia - 301610

Termo de Consentimento para Transfusao de Sangue e Hemocomponentes — 301480

Termo de Ciéncia e Consentimento para Litotripsia Extracorpérea — 302595

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de Para Implante de Dispositivo Intrauterino (DIU) ou Sistema
Intrauterino (SIU) — 308583
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para: Hemodiluicdo Aguda Normovolémica ou Recuperagéo de
Sangue Intraoperatéria — 308562

Termo de Consentimento Biobanco — 308658

Termo de Consentimento Informado para o Uso da Imagem — 310013

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Realizagao de Ultrassonografia Doppler Colorido Peniano com
Indugdo Farmacoldgica — 309617

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Realizacdo de Histerossonografia — 309642

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Roll Mamario — 309649

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Agulhamento Mamario — 309645

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Bidpsia com Agulha Grossa (Bidpsia Core e Bidpsia assistida a
vacuo) - 309646

Termo de Consentimento Informado para Procedimento de Mama - Ductografia — 309647

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Exame de Ecocardiograma com Uso de Contraste
Tipo Microbolhas (Sonovue) — 308201

Tetrmo de Ciencia'e €©onsentimento Livre e Esclarecido para Radioblagao / Crioblagdo — 308561

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Infiltragdo — 308560

Orientagbes P6s Exame Doppler Colorido Peniano com Indugdo Farmacologica — 309617

Orientagbes P6s Exame de Histerossonografia — 309644

Orientagdo Pés Exame Procedimento de Mama — 309648

TEV Obstétrico — 300166

Impresséao Plantar do RN — 301599

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Realizacdo de Trombdlise Intraarterial e/ou
Trombectomia Mecanica — Sera impresso na area

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Armazenamento de Material Bioldgico Humano
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Corre¢cdo Endovascular de Aneurisma de Aorta Abdominal
Infra-Renal — Sera impresso na area

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido EBUS - Ultrassonografia Endobrénquica — Sera impresso na area
Recusa a Procedimento, Tratamento ou Medicagdo — Devera ser impresso no SGH

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Pungao Aspirativa por Agulha Fina (PAAF) - Sera
impresso na area

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Procedimentos Endoscépicos Respiratério - Sera

impresso na area
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Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Procedimentos Endoscopicos Digestiva - Sera
impresso na area

Termo de Ciéncia Acompanhamento de Trabalho de Parto, Parto e Puerpério - Sera impresso na area

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Quimioembolizacéo - Sera impresso na area
Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Transplante Alogénico Adultos - Sera impresso na area
Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Transplante Alogénico Criangas - Sera impresso na area
Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Transplante Autdlogo Adultos - Sera impresso na area
Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Transplante Autélogo Criangas - Sera impresso na area
Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Transplante de Coragao - Sera impresso na area
Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Transplante Hepatico - Sera impresso na area

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Transplante Pancreas e Rim - Sera impresso na area
Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Transplante de Pulmao - Sera impresso na area

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido TCLE Transplante Renal - Doador vivo e falecido - Sera
impresso na area

Termo de Ciéncia'e C©onsentimento Livre e Esclarecido Embolizagao de Aneurisma Cerebral - Sera impresso na
area

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido Doador Renal - Sera impresso na area

Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e Esclarecido para Cateterismo Cardiaco - Sera impresso na area
Consentimento Informado para Destino Final de Membros Amputados - Sera impresso na area

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Remocg&o de Dispositivo Intrauterino (DIU) ou Sistema

Intrauterino (SIU) - Sera impresso na area

12. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Codigo de Etica Médico: Capitulo IV: Dos Direitos Humanos

e Cddigo Civil: Lei n°10. 406 de 10.01.2002

e Cadigo Civil: Lei Estadual numero 10.241 de 17 de margo de 1999
e Norma Técnica Resolugao SS-169 de 19/06/96

13. DOCUMENTOS RELACIONADOS

e Consentimento Informado para Candidatos ao Transplante de Orgéos Sélidos

Cddigo:POL.0124 Pagina 14 de
16



@ POLITICA

ALBERT EINSTEIN

Titulo: #Titulo#

Processo: HIAE > 2. ASSISTENCIA A SAUDE > 2.2 Cuidado do Paciente > 2.2.31 Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido

14. HISTORICO DE REVISOES

Adriana S. Pereira - DPAQSMA - 22/08/2022 - 12:55
#Tania de Oliveira Messias (20/03/2015 02:18:13 PM) - Inseridos Termos de Consentimento Especificos
Tania de Oliveira Messias (06/04/2015 10:08:23 AM) - Incluidos Procedimentos Oftalmoldgicos
Isabelle Maria Bortotti Bergamo (25/10/2016 03:03 PM) — Incluido Termos de Consentimento Especificos
Isabelle Maria Bortotti (31/10/2016 02:48:53 PM) - Inclusédo de termos de consentimento especifico de unidades
do MDP - Intervengao e Laboratério
Isabelle Maria Bortotti Bergamo em 09/03/2017: Inclus&o do termo para Implante de Dispositivo Intrauterino
(DIU) ou Sistema Intrauterino (SIU) - especifico no Programa Einstein da Comunidade de Paraisépolis (Pecp)
e termo para Remocéo de Dispositivo Intrauterino (DIU) ou Sistema Intrauterino (SIU) - especifico no
Programa Einstein da Comunidade de Paraisopolis (Pecp).
Michele Jaures (09/03/2017 04:25:29 PM) - Incluséo dos termos especificos na unidade de Paraisopolis
Elisa Aparecida Alves Reis (20/03/2018 08:00 AM) — Inclus&o de novos termos criados ao longo do ano de
2017.
Elisa Aparecida Alves Reis (27/03/2018 09:56:15 AM) - Revisado para inserir os nomes dos novos termos de
consentimentos desenvolvidos ao longo do ano de 2017.
Mauro Dirlando Conte de Oliveira (15/06/2021 03:50:04 PM) - Itens obrigatérios do TCLE conforme Manual da
JCI e descrigédo das situagdes de urgéncia em que o TCLE pode ser dispensavel#
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