-~ HOSPITAL TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

@ Transferéncia de pré-embrides para a cavidade uterina

HELENA pos fertilizagao in vitro com 6vulos de doadora anénima
O(A) paciente , data de nascimento __ / [/ |
ou seu responsavel , declara,

para todos os fins legais, especialmente do disposto no artigo 39, VI, da Lei, 8.078/90 que da plena autorizagéo

ao (a) médico(a) assistente, o Dr.(a) , inscrito
no CRM/SC sob o n.° credenciado pelo Hospital Dona Helena, para proceder as investigacdes
necessarias ao diagnostico do seu estado de saude, bem como a realizar o seguinte procedimento:
FERTILIZAGAO IN VITRO COM OVULOS DE DOADORA ANONIMA E TRANSFERENCIA DE PRE-
EMBRIOES PARA A CAVIDADE UTERINA e todos que o incluem, inclusive anestesias, transfusdes de sangue
ou outras condutas médicas que venham ao encontro das necessidades clinicas, podendo o referido
profissional valer-se do auxilio dos outros profissionais de saude. Declara, outrossim, que o(a) referido(a)
médico(a), atendendo ao disposto nos artigos 31 e 34 do Cédigo de Etica Médica e no artigo 9° da Lei 8.078/90
(abaixo transcritos) e apdés a apresentacdo de métodos alternativos, sugeriu o tratamento médico-cirdrgico
antes apontado, apresentando informagdes detalhadas sobre o diagndstico e sobre os procedimentos a serem
adotados no tratamento proposto para ser autorizado.

DEFINIGAO INFERTILIDADE:
1) Caracteriza-se pela incapacidade do casal gestar naturalmente.
1) Tipo de procedimento: Fertilizagdo “in vitro” com o&vulos de doadora andnima e transferéncia
embrionaria.
2) Indicagbes: Baixa ou auséncia de resposta dos ovarios as medicag¢des indutoras da ovulagdo como na
menopausa, faléncia ovariana precoce ou doencgas genéticas com risco de transmissao a prole.

ETAPAS DO TRATAMENTO:

1) Preparo endometrial da paciente receptora dos 6vulos: Esta primeira etapa do tratamento consiste
inicialmente em verificar a proliferagdo do endométrio naturalmente (horménio endégeno) ou com uso
do hormonio estradiol e acompanhamento ecografico seriado até que o mesmo atinja uma espessura
adequada (entre 8 e 10mm), quando posteriormente inicia-se o uso do horménio progesterona, o qual
ira preparar para o endométrio para receber os embrides.

2) Aspiragao dos foliculos ovarianos da paciente doadora de 6vulos: Esta segunda etapa do tratamento
sera programada apos constatar que os foliculos ovarianos se encontram com tamanho adequado e a
paciente receptora dos Ovulos esteja com o endométrio satisfatoriamente preparado. Neste dia a
paciente devera internar em jejum total prévio de, no minimo, 8 horas. A aspiragdo dos foliculos
ovarianos sera realizada através da parede vaginal guiado por ultrassom na sala de aspiragéo folicular
dentro do Centro Obstétrico do Hospital Dona Helena, sob sedagéo profunda com o médico assistente,
anestesista e equipe de enfermagem. Apds o procedimento a paciente doadora de 6vulos sera
encaminhada a sala de recuperagcdo anestésica para observacdo e monitoramento, onde devera
permanecer por, no minimo, 2 horas e posterior alta hospitalar;

3) Separacéo, lavagem e classificagdo dos évulos: Apds a aspiragédo dos foliculos ovarianos, as seringas
contendo o liquido folicular serdo encaminhadas ao laboratério para separagédo, lavagem e
classificagado dos 6vulos aspirados. Neste momento serdo selecionados os 6vulos que ficarao com a
paciente doadora e receptora;

4) Coleta seminal: A coleta de sémen sera realizada pelo esposo da paciente receptora dos 6vulos na sala
de coleta, anexa ao Centro Obstétrico do Hospital Dona Helena, no mesmo dia da aspiragao folicular
da paciente doadora de 6vulos. Apds a coleta seminal a amostra sera encaminhada ao laboratério para
processamento com lavagem e separagao dos espermatozoides do liquido seminal;

5) Fertilizacdo “in vitro”: A Fertilizagao “in vitro” propriamente dita tem por finalidade promover o fendbmeno
da fertilizagdo dentro do laboratério, ou seja, fora do organismo da mulher. Para que isto seja possivel,
€ necessaria a utilizagcdo de diversos equipamentos (aparelho de ecografia, Incubadora de CO2, lupa,
microscopio invertido, placas aquecedoras, etc...,) € materiais ( placas e meios de cultivos, agulhas,
seringas, ponteiras, cateteres, etc...) sob rigoroso controle de qualidade. A técnica utilizada para
fertilizar os O6vulos em laboratério podera ser a convencional ou através da ICSI (injecdo
intracitoplasmatica de espermatozoide) e ira depender de diversos fatores como a qualidade do sémen,
a idade da mulher, quantidade de évulos aspirados, etc...

6) Checagem da Fertilizagédo: esta etapa devera ser feita 16 a 20 horas apods a fertilizagdo através da
visualizagdo dos pro-nucleos (masculino e feminino) dentro do citoplasma do odécito fecundado,
confirmando, desta maneira, que ocorreu a fertilizagdo dentro da normalidade;

7) Desenvolvimento e Classificagado Embrionaria: Apds ser confirmado o fendmeno da fertilizagao, iniciam-
se as clivagens ou primeiras divisbes embrionarias, devendo esta etapa ser acompanhada para
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classificagdo dos pré-embrides através do tempo de divisdo, simetria das células, presenca e
quantidade de fragmentagdes citoplasmaticas, etc...

8) Transferéncia Embrionaria: A transferéncia dos pré-embrides para a cavidade uterina ocorre entre 2 a 5
dias apds a aspiracao folicular. Neste dia a paciente devera retornar ao hospital, sem necessidade de
jejum prévio, e com a bexiga cheia para que possa ser realizada a transferéncia dos pré-embrides para
a cavidade uterina acompanhada por ecografia pélvica. A quantidade de pré-embrides a serem
transferidos para a paciente receptora de 6vulos sera, no maximo, de 2 (dois) embrides, visto que as
chances de gestacdo nestes casos estdo relacionadas a idade da paciente doadora de évulos, e ndo
da receptora dos mesmos;

9) Congelamento de pré-embrides excedentes: no caso da formagdo de um nimero excedente de pré-
embrides, estes poderdo ser congelados se o casal assim o desejar. Neste caso sera redigido um novo
consentimento informado especifico para congelamento de pré-embrides excedentes informando a
quantidade de pré-embrides congelados e os custos do procedimento que sera cobrado a parte.
Baseado nestas informagdes (autorizamos) ou
(ndo autorizamos) o congelamento de pré-embrides excedentes;

10) O conselho Federal de Medicina em sua resolu¢ao 2013/2013 regulamenta as técnicas de reproducao
assistida no Brasil. O tépico referente a doacdo de gametas e pré-embrides determina que: 1) A
doacdo nunca tera carater lucrativo ou comercial; 2) Os doadores ndo deverdo conhecer a identidade
dos receptores e vice-versa; 3) Obrigatoriamente sera mantido o sigilo sobre a identidade dos
doadores de gametas ou pré-embrides, assim como dos receptores. Em situagdes especiais, as
informagdes sobre doadores, por motivagdo médica, podem ser fornecidas exclusivamente para
médicos, resguardando-se a identidade civil dos doadores; 4)As clinicas, centros ou servigos que
empregam a doagdo devem manter, de forma permanente, um registro de dados clinicos de carater
geral, caracteristicas fenotipicas e uma amostra de material celular dos doadores; 5) Na regido de
localizagdo da unidade, o registro das gestagdes evitara que um doador tenha produzido mais que 2
(duas) gestacdes, de sexo diferentes, em uma area de um milhdo de habitantes; 6) A escolha dos
doadores é de responsabilidade da unidade. Dentro do possivel devera garantir que o doador tenha a
maior semelhanga fenotipica e imunolégica e a maxima possibilidade de compatibilidade com a
receptora; 7) Nao sera permitido ao médico responsavel pelas clinicas, unidades ou servigos, nem aos
integrantes da equipe multidisciplinar que nelas prestam servigos participarem como doadores nos
programas de reproducao assistida.

EFICIENCIA DA FERTILIZAGAO IN VITRO: A eficiéncia pode ser medida na proporg&o (taxa) de mulheres que
conseguem engravidar logo apds terem sido submetidas a puncgao folicular e recebido os embrides dentro do
utero. De janeiro a dezembro de 2015 a taxa global de gestagdo no Servico de Reprodugdo Assistida do
Hospital Dona Helena-SATIS foi de 34%. Esta taxa varia principalmente de acordo com a idade da paciente e a
quantidade e qualidade dos pré-embrides transferidos para a cavidade uterina.

COMPLICAGOES: gestacdo multipla (gémeos ou triggémeos), defeitos de nascimento/malformacéo (2 & 4%
dos nascidos vivos), gravidez tubaria e abortamento espontaneo.

Cancelamento de ciclo de tratamento: O ciclo de tratamento da Fertilizag&do in vitro com 6vulos de doadora
podera ser cancelado caso nao haja resposta da paciente as medica¢des utilizadas na indugao da ovulagdo ou
a resposta da doadora for inferior ao desenvolvimento de 5 (cinco) évulos. Acima desta quantidade a divisdo
dos ovulos entre doadora e receptora sera na proporcdo de 50% para cada, sendo que em caso de numero
impar, sera destinado o 6vulo sobressalente para a paciente doadora.

Risco de transmissao de doencas infectocontagiosas: Devido ao fato da Fertilizag&o in vitro com 6vulos de
doadora ser realizado a fresco, ou seja, os 6vulos aspirados da paciente doadora sao em seguida fertilizados
para formagao dos embrides e posterior transferéncia dos mesmos para a cavidade uterina, existe o risco de
transmissdo de doengas que possam estar no seu periodo de incubagao (janela imunoldgica) e que ainda néo
constam nos exames realizados para triagem. A paciente doadora de évulos é rotineiramente submetida aos
seguintes exames com prazo maximo de 30 (trinta) dias que antecedem a aspiragéo folicular: ANTI-HIV | E I,
ANTI-HTLV | E 1l, ANTI-HCV, HBS-AG, VDRL, SOROLOGIA PARA ZIKA (IG M), TIPAGEM DE SANGUE E
PESQUISA DE CLAMIDIA E GONORREIA EM SECRECAO VAGINAL. Salienta-se que as pacientes doadoras
de o6vulos séo pacientes sadias, com idade maxima de 35 anos e que passam por triagem médica prévia para
afastar o risco de doencgas graves (diabetes, cancer, asma, ...) e genéticas com risco de transmisséo.

CONSIDERAGOES FINAIS:

Confirmo que recebi explicagdes, li, compreendi os termos médicos e concordo com os termos deste
documento, e que me foi dada a oportunidade de fazer perguntas e esclarecer eventuais duvidas, ficando claro

Pagina2de4



-~ HOSPITAL TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
@ Transferéncia de pré-embrides para a cavidade uterina
HELENA pos fertilizagao in vitro com 6vulos de doadora anénima

para mim quais sdo os propositos dos procedimentos o qual estarei submetido, seus desconfortos e riscos
pelos eventuais efeitos indesejaveis decorrentes, e riscos pela nao realizagao do tratamento proposto. Entendi
e concordo voluntariamente o que é necessario eu fazer para que a FERTILIZAGAO IN VITRO COM OVULOS
DE DOADORA ANONIMA E TRANSFERENCIA DE PRE-EMBRIOES PARA A CAVIDADE UTERINA tenha o
resultado pretendido.

Declaro, igualmente, estar ciente de que o tratamento adotado ndo assegura a garantia de sucesso, ou
seja, garantia de gravidez e que a evolugao e o resultado do tratamento podem obrigar o (a) médico (a), a
modificar as condutas inicialmente propostas, sendo que neste caso, fica o (a) mesmo (a) autorizado (a), desde
ja, a tomar providencias necessarias para tentar a solugdo dos problemas surgidos, segundo seu julgamento
em meu beneficio.

O (A) médico (a) explicou que em algumas circunstancias os procedimentos médicos podem gerar fatos
bastante complicados, independente da pericia, prudéncia ou vontade do médico. Fui informado e compreendi
que a pratica médica/cirdrgica ndo € uma ciéncia exata e ndo podem ser dadas quaisquer garantias, nem
certezas quanto ao tratamento ou cirurgia.

Declaro que nada omiti em relagdo a minha saude e que esta declaracao passe a fazer parte da minha
ficha clinica ou fique na guarda pessoal do (a) meu médico (a), ficando autorizado a utiliza-la em qualquer
época, no amparo € na defesa de seus direitos, sem que tal utilizagdo implique em qualquer tipo de ofensa.
Fica autorizado ao acesso a minha ficha clinica, que por ventura exista em outro estabelecimento hospitalar,
clinica ou consultério inclusive, a solicitar, segunda vias de exames laboratoriais, cardioldgicos, RX e demais
por ventura existente.

Assim, tendo conhecimento, autorizo a realizagdo do mesmo, expressando que as informagdes
foram prestadas pelo(a) médico(a), tendo sido perfeitamente entendidas e aceitas.

Ainda, fica instituido que, caso o procedimento nao seja realizado dentro do prazo de 180 (cento e
oitenta) dias, contados a partir do dia imediatamente posterior aquele da assinatura, o presente termo
perdera sua validade, sendo necessaria a elaboracdo de novo documento.

Fica também estabelecido que diante o procedimento, o paciente e/ou representante legal pode
revogar este consentimento a qualquer momento de maneira formal.

Para que produza os efeitos legais assino o presente termo, recebendo cdpia.

Deve ser preenchido pelo médico assistente

Expliquei todo o procedimento exame, tratamento e/ou cirurgia a que o paciente acima referido esta sujeito, ao
préprio paciente e/ou seu responsavel, sobre beneficios, riscos e alternativas, tendo respondido as perguntas
formuladas pelos mesmos. De acordo com o meu entendimento, o paciente e/ou seu responsavel, esta em
condigdes de compreender o que lhes foi informado.

Nome do médico Assinatura CRM

Joinville (SC), de de . Hora:

CONCORDANCIA DOS ENVOLVIDOS

Assinatura do(a) paciente Assinatura do(a) resp. pelo(a) paciente
RG N° RG N°
NOME NOME
Joinville (SC), de de . Hora:

Cédigo Brasileiro de Defesa do Consumidor: Lei 8078/90 - Art.9°. O fornecedor de produtos ou servigos
potencialmente perigosos a saude ou a seguranga devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a
respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da ado¢ado de outras medidas cabiveis em cada
caso concreto.
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Cédigo de Etica Médica: Art. 22° Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal
apos esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de morte. Art. 24°
Deixar de garantir ao paciente o exercicio do direito de decidir livremente sobre sua pessoa ou seu bem estar,
bem como exercer sua autoridade para limita-lo. Art. 31°. Desrespeitar o direito do paciente ou de seu
representante legal de decidir liviemente sobre a execugéo de préticas diagndsticas ou terapéuticas, salvo em
caso de iminente risco de morte. Art. 34°. Deixar de informar ao paciente o diagnéstico, o progndstico, os
riscos e 0s objetivos do tratamento, salvo quando a comunicagéo direta possa provocar-lhe dano, devendo,
neste caso, fazer a comunicagdo a seu representante legal.

OBS: Obrigatério rubricar todas as vias, médico e paciente/responsavel.
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