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ACREDITAQAO HOSPITALAR E O PROCESSO DE
CONSENTIMENTO INFORMADO

HOSPITAL ACCREDITATION AND INFORMED
CONSENT PROCESS
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RESUMO

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) esta passando, no presente
momento, pelo processo de acreditagdo pela Joint Commission International
(JCI), e um tema relevante abordado nas avaliagdes de Acreditagdo é o processo
de consentimento. O objetivo deste artigo é avaliar, desde o ponto de vista ético e
de forma independente, os contetidos do Manual Padrdes de Acreditagdo da Joint
Commission International para Hospitais que se referem direta ou indiretamente
a questdes envolvendo o consentimento, através da analise documental baseada
na leitura e analise dos conteudos do Manual da JCI, no que se refere aos temas
relativos ao consentimento. Foi verificado que a Acreditagdo Hospitalar néo
acrescenta novas exigéncias éticas e legais, apenas detalha formas e modos de
registrar e verificar a obtengdo dos consentimentos envolvendo os pacientes de
uma instituicdo. As diferentes possiveis formas de obtengdo do consentimento,
seja ele verbal ou obtido por meio de Termos de Consentimento, devem ser
sempre registradas no prontuario do paciente, que é o documento que consolida
todas as informacgdes a ele relacionadas.

Palavras-chave: Consentimento informado; processo de consentimento;
acreditagdo hospitalar; Joint Comission International

ABSTRACT

The Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) is undergoing the process
of accreditation by the Joint Commission International (JCI). A relevant topic
addressed in the accreditation evaluation is the consent process. Based on an
ethical standpoint and in an independent manner, the objective of this study was to
evaluate the contents of the Joint Commission International Accreditation Standards
for Hospitals directly or indirectly related to issues involving consent. We conducted
document analysis by means of reading and analysis of the content of the JCI
Manual about issues involving consent. We found that Hospital Accreditation does
not add new ethical and legal requirements. It only provides detailed description
on how to register and check the consents obtainment involving patients from
an institution. The possible different ways of obtaining consent, whether verbal
or written, must be registered on the patient’s medical record, which is the
document that consolidates all patient-related informationbe identified, such as the
amendment to the Code of Medical Ethics and the approval of the Resolution of
the Federal Medical Board on Advance Directives. This recognition of the patient’s
autonomy has a direct impact on the doctor-patient, doctor-patient’s family, and
doctor-medical team relationships.

Keywords: Informed consent; consent process; hospital accreditation; Joint
Commission International
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Atualmente, mais de 300 instituicbes de
saude estdo acreditadas ou certificadas pela
metodologia da Joint Comission International
(JCI) no mundo, incluindo o Brasil, constituindo
uma rede de instituicbes reconhecidas pela
exceléncia do cuidado prestado ao paciente. De
acordo com o Manual “Padrées de Acreditagao da
Joint Commission International para Hospitais”,
acreditagdo é um processo no qual uma entidade,
separada e independente da instituicdo de saude,
avalia a instituicdo de saude para determinar se
ela atende a uma série de requisitos (padrdes)
criados para melhorar a seguranga e a qualidade
do cuidado (1). No caso dos hospitais brasileiros,
a acreditagdo € voluntaria, ou seja, ocorre por
intermédio de uma demanda da propria instituicao
de saude. O Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(HCPA) esta passando, no presente momento,
pelo processo de acreditagao pela JCI.

Um tema relevante abordado nas avaliagoes
de acreditagao € o processo de consentimento em
suas diversas facetas. O consentimento informado
€ um elemento caracteristico do atual exercicio da
medicina, ndo é apenas uma doutrina legal, mas
um direito moral dos pacientes que gera obrigacdes
morais para os médicos (2). O consentimento
informado tem diferentes significados em diferentes
contextos, € praticado de maneiras diversas e
raramente atinge seu ideal tedrico.

E fundamental diferenciar a obtencdo de um
consentimento em situacbes assistenciais das
que ocorrem em pesquisa. Na assisténcia sempre
existe uma demanda de atencgdo, por parte do
paciente ou de seus familiares, baseada em uma
necessidade, que é apresentada aos profissionais
de saude. Por outro lado, o pesquisador oferece
a possibilidade de participagdo em um projeto de
pesquisa a pessoas que preenchem os critérios de
incluséo previamente estabelecidos. Resumindo, a
assisténcia se baseiaemumcritério de necessidade
e a pesquisa no de possibilidade (3). Muito do
que se escreve e discute sobre consentimento
se baseia na logica da possibilidade e ndo na da
necessidade. Agarantia da adequagao da obtencao
do consentimento em pesquisa € a preservagao
da voluntariedade do possivel participante. O
pesquisador, ou um membro capacitado de sua
equipe, podem realizar este convite que podera ser
aceito ou ndo pelo possivel participante. Apresenca
de uma demanda de saude torna, por definigéo, a
relacdo profissional-paciente assimétrica, devido
a vulnerabilidade associada (4). A obtengédo do
consentimento é parte fundamental da adequada
relacdo profissional-paciente nos ambientes
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assistenciais, sendo uma atividade intrinseca a
esta relacao.

O processo de consentimento deve ser
exaustivamente documentado, usando o prontudrio
do paciente, um Termo de Consentimento especifico,
material educativo e outras opgbes disponiveis,
sempre que possivel (5). Na area de pesquisa, 0
uso de Termos de Consentimento € a regra padréao
estabelecida pelo sistema legal ou regulatério
(6-8). Na area assistencial, poucos procedimentos
tém a exigéncia legal de serem documentados
por um Termo de Consentimento especifico. A
maioria das atividades assistenciais tem este
processo de consentimento documentado como
parte da evolugdo em prontuario, refletindo a
sua insercdao na relagdo profissional-paciente.
As instituicdes podem verificar, fiscalizar e até
mesmo incentivar a sua pratica, mas nunca
substituir o papel desempenhado pelo profissional
vinculado ao paciente no processo de obteng¢ao do
consentimento. As instituicbes hospitalares podem
utilizar um Termo de Consentimento geral quando
da internacdo do paciente, com a finalidade
de informar sobre os aspectos institucionais e,
quando adequado, o seu conhecimento sobre a
sua condi¢ao de saude e voluntariedade ao buscar
este tipo de atendimento. A simples obtengéo de
um consentimento documentado em um Termo
especifico ndo é a garantia de que o dever de
informar foi cumprido pelo profissional (9). O
Termo de Consentimento n&o pode ser entendido
como uma isengdo de responsabilidades por
parte do profissional. O prontuario, e conforme o
caso, o Termo associado, registram o processo de
obtencao.

A JCI nado define um processo especifico que as
instituicbes devem adotar para obter o consentimento
informado, ficando a critério da propria organizagéo
estabelecer a sua politica institucional a este respeito.
O processo adotado deve permitir que os profissionais
informem adequadamente os pacientes, obtenham e
documentem o consentimento informado. Na obtengéo
do consentimento, algumas organizagbes utilizam
termos de consentimento especificos, enquanto que
outras documentam conjuntamente com os registros
medicos contidos nos prontuarios (10).

Nos ultimos 30 anos, o processo de consentimento
vem sendo aprimorado. Os trés elementos essenciais:
as pré-condigdes, a informagéo e a autorizagdo em
si, foram sendo melhor compreendidos. As pré-
condigbes foram definidas como sendo a capacidade
para decidir e a voluntariedade associada a propria
decisdo. O elemento de informacdo deve abordar,
no minimo, as explicagdes sobre os tratamentos
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ou procedimentos que estdo sendo propostos,
0s riscos e beneficios previstos e associados, e
as alternativas disponiveis. Nesta etapa deve ser
buscada a compreensao por parte do paciente,
ou de seus representantes, e ndo apenas a sua
informacdo. O elemento de autorizagdo evidencia
a decisao tomada e registra qual a alternativa que o
paciente escolheu (11-13).

Em estudos realizados no préprio HCPA, foi
possivel verificar que a voluntariedade pode ser
enfocada ndo como uma pré-condigdo, mas como
decorréncia do préprio processo de obtengéo
do consentimento, com a avaliagdo da coergao
associada ao mesmo (14). Comrelagédo ao elemento
de informagdo, os pacientes tomam decisbes
predominantemente com base nas informacdes
verbais compartilhadas pelos profissionais de
saude, muito mais do que pelo acesso aos textos
dos Termos de Consentimento, que muitas vezes
apenas documentam a autorizagdo (15,16). O
importante € garantir que o paciente, ou seus
representantes, tenham adequada compreenséo
do que esta sendo proposto.

Revisando a base dados bibliograficos
PUBMED, com o uso das palavras-chave Informed
Consent e Hospital Accreditation nao foi possivel
localizar qualquer artigo que aborde este tema
especificamente.

O objetivo deste artigo € avaliar, desde o
ponto de vista ético e de forma independente, os
conteldos do Manual “Padrdes de Acreditagdo da
Joint Commission International para Hospitais” (1)
que se referem direta ou indiretamente a questbes
envolvendo o consentimento.

METODO

Andlise documental baseada na leitura e analise
dos conteudos do Manual da Joint Comission
International no que se refere aos temas relativos
ao consentimento.

Assim como ocorre com todos os padrdes
da JCI, a edicao utilizada (42 edigdo) contém um
conjunto completo de padrdes, propdsitos para
cada padrao, e elementos de mensuragao para se
avaliar a conformidade com cada padrdo. Foram
analisados todos estes elementos.

O Manual é dividido em duas secbes: Secao
| — Padrées com Foco no Paciente e Secao Il
— Padroes de Administragdo de Instituicdes de
Saude que foram analisadas juntamente com o
item inicial do manual Politicas e Procedimentos
da Joint Comission International e o Glossario.
Dentro da Secgéo | foram utilizados os itens Direitos
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dos Pacientes e Familiares (PFR), Cuidado aos
Pacientes (COP), Anestesia e Cirurgia (ASC) e
Educagéo de Pacientes e Familiares (PFE). Na
Secdo Il foi utilizado apenas o item Governo,
Lideranca e Direcdo (GLD). Sendo que no item
PRF da Sec¢éao | ha o Padrao PRF.6 e Padrao PRF.7
que tratam especificamente do Consentimento
Informado, respectivamente no ambito da
assisténcia e da pesquisa.

RESULTADOS E DISCUSSAO

O glossario do Manual da Acreditagdo define
o Consentimento Informado como acordo ou
autorizagédo, sempre acompanhado de informagéo
suficiente para que o paciente possa ponderar os
riscos e alternativas do procedimento ou tratamento
proposto antes que este seja iniciado, podendo
concordar ou recusar o que lhe é oferecido ou
indicado. Esta definicdo configura o consentimento,
de forma clara, ndo como uma mera autorizagao
formal, mas como um processo baseado na
informacdo necessaria para que o paciente
possa decidir sobre seus cuidados. O processo
de consentimento pode ser finalizado com a
concordancia, ou ndo, para que o procedimento ou
tratamento seja realizado. Para garantir a liberdade
de escolha do paciente entre as alternativas
propostas, € importante destacar que a negativa
também é parte do processo de consentimento.

Na Secao |, que trata dos Padrées com Foco
no Paciente, ha uma parte dedicada aos Direitos
dos Pacientes e Familiares (PFR), sendo um dos
pontos abordados o apoio que a instituicdo deve
dar a esse direito que o paciente e seus familiares
possuem de participar no processo de cuidado
(PFR.2). Esta participacao permite que o sistema
de crencas e valores, os desejos e os interesses do
paciente sejam também levados em consideragéo
(COP.7.1), porém, nado caracterizando o paciente
como o Unico responsavel por tomar decisdes sobre
as condutas clinicas. Esta perspectiva ndo deve ser
entendida como uma destituicdo da autonomia do
médico em favor da autonomia do paciente, mas
sim um processo compartilhado de tomada de
decisbes. Esta posicao coincide com a visdo que
o Conselho Federal de Medicina vem reforgando
no novo Cédigo de Etica Médica (17) e em outras
resolugbes, como a que se refere as Diretivas
Antecipadas de Vontade (18). E ressaltada, no
Manual, a necessidade de entendimento pelo
paciente de como se dao os processos adotados
na instituicdo para obter o consentimento e em que
situacdes ha a necessidade de um consentimento
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especifico do paciente (PFR.2.1).

Deve ser esclarecido que em varias situagoes,
que ocorrem usualmente em um cenario
hospitalar, a prépria busca pelo atendimento e a
disponibilidade do paciente em se tratar ja podem
ser compreendidos como um consentimento tacito,
que deve ser documentado em evolugbes no seu
prontuario. Isso evita a burocratizagéo excessiva ao
realizar um processo especifico de consentimento
para cada elemento envolvido no cuidado, com a
consequente assinatura de um termo. O prontuario,
adequadamente preenchido, € o documento valido
para o registro desse tipo de consentimento. Vale
lembrar que no Manual, o Termo de Consentimento
também recebe a denominagao de formulario.

O padrao PFR.6 trata particularmente do
consentimento informado no a&mbito assistencial.
Os pacientes e familiares devem entender quem
pode dar o consentimento, devem ser informados
sobre quais exames, procedimentos e tratamentos
precisam de consentimento especifico e sobre como
dareste consentimento, que pode serdeformaverbal,
por assinatura de um termo especifico ou por outros
meios de registro. Este padrédo contempla todos
0s elementos essenciais do processo de obtencéo
do consentimento: pré-condigbes, elementos de
informagao e o consentimento propriamente dito.

Uma pré-condigdo imprescindivel para o
processo de consentimento ter validade ética e
legal é avaliar se o individuo possui capacidade
de tomar decisbes no seu melhor interesse. Esta
caracteristica envolve, também, o entendimento das
informacgdes fornecidas para que possa escolher
a melhor alternativa, desde o seu ponto de vista.
Quando o paciente ndo possui capacidade fisica
ou mental para tomar decisdes sobre seu cuidado,
quando & uma crianga, ou ainda quando a cultura
e costumes requerem que essas decisbes sejam
tomadas por outros, a instituicdo deve estabelecer
um processo, de acordo com a cultura e legislagéo
local (PFR.6.2). Em algumas situac¢des especificas,
0 paciente também pode estar prejudicado em sua
capacidade para tomada de decisdo, como por
exemplo, nas de emergéncia ou de restricao de
autonomia devido a condigdes clinicas, que estao
abordadas no item Cuidados ao Paciente (COP.3).
Se o consentimento é fornecido por outra pessoa,
que nao O paciente, seu nome é anotado no
prontuario do paciente (PFR.6.2).

A participagdo do paciente no seu proprio
processo de cuidado € um direito e ndo uma
obrigagdo. O paciente pode exercer o direito de
nao querer saber sobre suas condigbes de saude
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e também ndo querer participar dos processos
de tomada de decisdo. Neste caso, o profissional
responsavel deve solicitar ao paciente a indicagéo
de alguém para fazé-lo em seu lugar. Esta
representacdo, por vontade expressa do paciente,
também deve ser registrada no seu prontuario.

A exemplo do paciente, a instituicdo também
tem pré-condicdes. A instituicdo deve estabelecer
previamente quais os tratamentos e procedimentos
que necessitam de consentimentos especificos,
e quais podem ser incluidos no consentimento
geral dado na admissédo do paciente. Estabelecer
uma lista dos tratamentos e procedimentos que
necessitam de consentimentos especificos, devido
ao alto risco ou invasdo associado, é fundamental
para garantir a consisténcia do seu processo de
obtencéo.

Nesta categoria se enquadram os procedimentos
envolvendo Anestesia e Cirurgia (ASC). Todas
as anestesias, incluindo sedagdo moderada e
profunda (ASC.5), bem como a assisténcia cirdrgica
(ASC.7) de cada paciente, devem ser planejadas e
documentadas no prontuario do paciente. Neste item
do Manual, na sua propria nota de apresentagéao,
€ destacado que os padrées ali estabelecidos se
aplicam a qualquer procedimento invasivo que
requeira consentimento. Caso o médico tenha
obtido o consentimento em outro local que n&o o
hospital, deve evoluir em prontuario como e onde
este processo ocorreu. Nestas situagdes, outros
profissionais, como por exemplo os enfermeiros,
podem questionar o paciente sobre este processo e
registrar, igualmente no prontuario, que o paciente
informou que foi devidamente esclarecido e
concordou com a realizagdo do procedimento ou
tratamento. Esta verificagéo deve ser feita, quando
adequada, antes da realizagdo dos mesmos. O ideal
seria verificar estas situagdes quando da admisséo
do paciente na instituicao. Este tipo de verificagéo
institucional preserva a relagédo de confianga entre o
paciente e o seu médico.

De modo geral, os consentimentos especificos
sdo sempre obtidos antes da sua realizagdo
(PFR.6.4). A instituicdo deve estabelecer um
programa de educagdo continuada que garanta
que o0s seus profissionais obtenham estes
consentimentos especificos de acordo com os
preceitos estabelecidos (PFR.6.4.1).

No caso do consentimento geral, fica a
cargo da instituigdo definir como é feita a sua
documentagao no prontuario do paciente. O Manual
salienta que muitas instituicbes obtém esta forma
de consentimento, em vez de confiar apenas no
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consentimento implicito (PFR.6.3). Quando for
solicitado um consentimento geral, o escopo e
os limites devem estar claramente definidos. Os
pacientes também devem ser informados que alguns
exames e tratamentos requerem um consentimento
informado em separado (PFR.6.3). A énfase do
consentimento geral € o elemento de informagéo,
que é uma antecipagao dos diferentes cenarios que
poderao vir a ocorrer em uma internagao hospitalar.
A ocorréncia destas situagbes € apenas provavel,
diferentemente dos consentimentos especificos
onde a necessidade ja esta presente no momento
da tomada de decis&o. Todos os colaboradores da
instituicdo devem ser esclarecidos da importancia
da adequada obtengéo do consentimento em suas
multiplas formas e em seus diferentes momentos.

As informagbes que o paciente recebe
necessitam estar em linguagem acessivel, que Ihe
permita compreender o que esta sendo discutido.
Estas informagbes devem ser suficientes para
que possa tomar decisbes e devem incluir, entre
outras, as informacbes acerca de sua condicado
de saude atual, o nome da pessoa que prestou
atendimento, os riscos e os beneficios potenciais,
as alternativas e as possiveis consequéncias da
sua néo realizagao (PFR.6.1). Devem ser prestadas
as informagdes consideradas essenciais para o
adequado entendimento. O volume excessivo de
informacgdes pode prejudicar a prépria compreenséo
do que de fato esta sendo compartilhado (19). Os
profissionais envolvidos devem ter pleno dominio
destes conteudos de informacgao, pois os pacientes
e familiares se baseiam muito mais nas informacodes
verbais prestadas do que no conteudo escrito dos
documentos. Esta coeréncia, entre o que é dito e 0
que estd escrito, é fundamental (15).

No caso da instituicdo obter formalmente um
consentimento geral, além dos tratamentos e
procedimentos que necessitam de consentimentos
especificos, o cuidado com o volume de
informacdes deve ser ainda maior. Podem ser
dadas informagbes abrangentes sobre o que pode
ocorrer ao longo de uma internagdo, como por
exemplo, a necessidade de estabelecer medidas
de precaugao para a prevengao de transmissao de
infeccdes, a transferéncia do paciente para uma
unidade de tratamento intensivo ou a realizagcédo
de procedimentos de urgéncia, como reanimagao
cardiorrespiratéria. Todas estas situagcdes devem
estar previstas em politicas institucionais de como
conduzir o processo de obtencao e documentagéo
do consentimento.

A Educacgédo de Pacientes e Familiares (PFE) &
reafirmada como parte integrante do processo de
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obtencdo do consentimento. As necessidades de
educacdo de cada paciente, entendidas como o
acesso e compreensao das informagbes, devem
ser avaliadas e registradas em seu prontuario
(PFE.2). Este registro em prontuario, incluindo as
informacdes prestadas, formaliza que o processo
foi realizado de forma adequada pelo profissional.
No &ambito da pesquisa, permanecem os
mesmos requisitos que os estabelecidos para
as atividades assistenciais (20). O dever de
informacdo se amplia inclusive em relacdo ao
acesso a pesquisa clinica, as investigagdes ou
ensaios clinicos, quando estes forem relevantes
para as necessidades de tratamento do paciente
(PFR.7). A pesquisa clinica associa o critério de
possibilidade ao de necessidade, ja presente na
assisténcia. Nas atividades de pesquisa, o dever
de informar deve incluir as formas de protegéo
vinculadas a participagédo na pesquisa, informando
antecipadamente sobre os processos estabelecidos,
inclusive sobre a possibilidade de desisténcia da
participagdo no projeto, sem qualquer prejuizo
assistencial (PFR.7.1). Complementarmente ao
proprio processo de consentimento, as instituicdes
podem estabelecer programas de educagéo
voltados aos potenciais participantes de pesquisa
(21). O consentimento informado é obtido antes de
qualquer participagdo do paciente em pesquisa, e
o profissional que fornece as informagdes tem seu
nome registrado no prontuario, sendo o proprio
consentimento do paciente também documentado
no prontuario por meio de assinatura, do registro do
consentimento verbal (PFR.8), ou da obtencédo de
um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Além destes requisitos do processo de acreditagao,
a obtencdo do consentimento em situagcbes de
pesquisa deve obedecer as normas estabelecidas
pelos documentos legais e regulatorios especificos
para estas atividades. Em fungdo dessas normas,
0s consentimentos obtidos para fins de pesquisa
sao monitorados mais estritamente, pois envolvem
monitorias clinicas e auditorias dos Comités de
Etica em Pesquisa (6-8, 22).
ASecaollabordaosPadrdes deAdministragcdode
Instituicdes de Saude, trazendo no item de Governo,
Lideranga e Diregdo (GLD) a preocupagao
quando a instituicdo utiliza tecnologia ou agentes
farmacéuticos considerados experimentais,
cabendo a instituicdo a analise e a aprovacéao
deste uso anteriormente a utilizagcdo no
cuidado do paciente, determinando também
a necessidade de um consentimento especial
(GLD.3.2). A aprovacédo prévia de todo e
qualquer projeto de pesquisa que envolva seres
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humanos por um Comité de Etica em Pesquisa
€ mandatoria, de acordo com os documentos
legais e regulatérios.

Em todo o conteddo do Manual, a Unica
referéncia que exige expressamente um
consentimento por escrito €& na primeira
parte, que trata da Observagdo do Processo
de Avaliagdo in-loco, ou seja, se refere ao
proprio processo de acreditacdo e ndo aos
procedimentos assistenciais ou de pesquisa
realizados na instituicdo. Este consentimento
deve ser obtido, pela parte solicitante, para
que ocorra a observagdo da avaliagdo de
Acreditacdo, podendo ser realizada por
individuos tanto da instituicdo quanto da Joint
Comission International.

CONSIDERAGOES FINAIS

O processo de obtengdo do consentimento
é estabelecido por diversos documentos, que
envolvem aspectos éticos, legais e regulatérios.
As atividades de assisténcia e de pesquisa devem
sempre inserir a obtencdo do consentimento
como um de seus elementos mais fundamentais.
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