' HOSPITAL
TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
ona o .
HELENA TIPS (Anastomose Porto-Cava Percutanea Transjugular)

O(A) paciente data de nascimento I,

ou seu responsavel , declara, para
todos os fins legais, especialmente do disposto no artigo 39, VI, da Lei, 8.078/90 que da plena autorizagao ao

(a) médico (a) assistente, o Dr.(a) , inscrito
no CRM/SC sob o n.° credenciado pelo Hospital Dona Helena, para proceder as investigacbes
necessarias ao diagnéstico do seu estado de saude, bem como a realizar o seguinte procedimento: TIPS
(ANASTOMOSE PORTO-CAVA PERCUTANEA TRANSJUGULAR) 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 22, 24, 31 e 34 do Cédigo de
Etica Médica e no artigo 9, VI Lei 8.078/90 (abaixo transcritos) e apds a apresentagéo de métodos alternativos,
sugeriu o procedimento acima apontado, apresentando informagdes detalhadas sobre o diagnéstico e sobre os
procedimentos a serem adotados para ser autorizado.

Definigdo: O procedimento denominado de “TIPS” é realizado sob anestesia geral, através de uma pung¢ao de
uma veia localizada no pescoco (veia jugular direita) e de uma pung¢ao de uma artéria da virilha (femoral). Apds
a anestesia, cateteres sdo introduzidos no sistema vascular, de forma indolor e entdo, injegdes de contraste
iodado permitirdo visualizar as artérias e veias do corpo por meio de equipamentos que emitem raio-x em
tempo geral. Ao identificar as veias hepaticas e portas, um sistema constituido de agulhas e cateteres é
transpassado por dentro do figado com a finalidade de se construir uma ponte entre a circulagdo venosa que
chega no figado com a circulagdo venosa que sai deste 6rgéo. Para isto sera implantando um ou mais stents
permanentes dentro do figado. Este procedimento visa diminuir a hipertensdo na veia porta e,
consequentemente, os sintomas causados pela congestdo hepatica (ascite, hepatomegalia, esplenomegalia,
varizes, hidrotérax). Se houver persisténcia de varizes gastricas e/ou esofagicas mesmo apds a confecgao do
TIPS, um microcateter sera introduzido dentro desses vasos e, posteriormente, substancias serao
administradas para ocluir estes ramos venosos e diminuir o risco de hemorragias digestivas. No final do
procedimento os cateteres serdo retirados, sendo necessario ficar em repouso absoluto por pelo menos 6
horas.

Fui informado (a) acerca das possiveis consequéncias da ndo realizagdo deste procedimento e/ou
tratamento. Estou ciente de que o procedimento pode apresentar diversos riscos potenciais,
destacando-se os principais abaixo:

o Lesobes de pele (escoriagbes, equimoses) por atrito na movimentagao do paciente;

o Reacdes alérgicas as medicacdes utilizadas. A anafilaxia, que se refere a apresentagdo mais grave de

alergia, ocorre entre 3 a 50 pessoas a cada 100 mil (incidéncia de 0,003% a 0,05%);

Flebite - termo que se refere a inflamagéo da veia, geralmente no local da medicagao;

Reacdes vaso-vagais - termo que se refere a queda de pressao arterial, tonturas e bradicardia;

Dor, desconforto local, nauseas, vomitos, febre durante ou apds o procedimento;

Perfuragao de érgaos adjacentes, como o estdbmago, intestinos, rim, vesicula biliar, pulmao, etc.;

Calor no corpo durante a injegdo do meio de contraste;

Sangramentos na regido da puncéo arterial, com possivel evolu¢gado para hematomas e em casos mais

raros, hipotensao e choque;

Pseudoaneurismas — dilatagédo da artéria podendo evoluir para sangramentos.

e Dissecgao e/ou trombose arterial — fechamento do fluxo da artéria, podendo evoluir para isquemia das
regides do corpo que s&o nutridas por essa artéria. Pode requerer um tratamento de urgéncia para
abrir esses vasos.

o Embolias — fechamento de vasos arteriais ou venosos de drgéos distantes do planejado (rim, intestinos,
pulmao, medula, membros, bexiga, Utero, ovarios, coragdo, cérebro) por migracao de coagulos ou
mesmo das particulas embolizantes injetadas para tratamento do tumor.

e Hemorragia intra-abdominal — sangramento dentro e/ou fora do figado podendo ocorrer por lesdo de
veia hepatica e/ou veia porta e/ou artéria hepatica.

e Hemobilia — sangramento dento das vias biliares, podendo se apresentar na forma de vémitos com
sangue e/ou fezes escuras.

o Encefalopatia — alteragdes no nivel de consciéncia, podendo ser leve (fraqueza, sonoléncia) e em
casos mais raros graves (letargia, coma), ocorrendo devido ao acumulo de toxinas na corrente
sanguinea que deveriam ser metabolizadas pelo figado normal.
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¢ Insuficiéncia cardiaca direita — elevagao do débito cardiaco devido ao aumento do fluxo que ira ser
distribuido as cAmaras cardiacas direitas apos a confecgao do TIPS.

e Insuficiéncia hepatica — faléncia do figado devido a redugdo do fluxo portal que irriga este 6rgéo. E
mais frequente em pacientes com hepatopatias crénicas em lista de transplante.

e Estenose e/ou oclusdao do TIPS — oclusdo geralmente causada por trombos, podendo levar a
recorréncia dos sintomas previamente instalados. Ocorre em cerca de 20% dos casos em 1 ano pos-
procedimento.

o Infeccdo do TIPS — complicagdo extremamente rara e que geralmente melhora com uso de antibiéticos;

e O paciente podera necessitar de uma re-abordagem, ou seja, a repeticdo do procedimento, caso ndo
seja possivel a realizagdo do TIPS por diversos motivos (como por exemplo a oclusdo completa das
veias hepaticas, dificuldades técnicas, variagées anatdmicas, entre outros).

e Complicagdes graves sdo muito raras, entretanto, podem ocasionar a hospitalizagdo prolongada,
outras intervencgdes cirurgicas e até mesmo levar a 6bito.

Observagio:

e Estou ciente e autorizo qualquer outro procedimento, exame, tratamento e/ou cirurgia, incluindo
transfusdo de sangue e hemocomponentes em situagdes imprevistas que possam ocorrer e
necessitem de cuidados diferentes daqueles inicialmente propostos.

Declaro ainda, ter lido as informacdes contidas no presente instrumento, as quais entendi perfeitamente e
aceitei, compromissando-me a respeitar integralmente as instrugées fornecidas pelo (a) médico (a), estando
ciente de que sua ndo observancia podera acarretar riscos, complicagdes e efeitos colaterais a si (ou ao
paciente).

Declaro, igualmente, estar ciente de que o tratamento adotado nao assegura a garantia de cura, e que a
evolugcdo da doenga e do tratamento pode 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 providéncias
necessarias para tentar a solugao dos problemas surgidos, segundo seu julgamento.

Declaro que o médico explicou que em algumas circunstancias as cirurgias/tratamento podem gerar fatos
e intercorréncias bastante complicados, independente da pericia, prudéncia ou vontade do médico. Declaro ter
sido informado e compreendido que a pratica médica/cirirgica ndo € uma ciéncia exata; e nao podem ser
dadas quaisquer garantias, nem certezas quanto ao tratamento ou cirurgia.

Declaro que nada omiti em relagdo a minha saude e que esta declaragao passa a fazer parte de minha
ficha clinica ou arquivada na guarda pessoal do (a) 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 o acesso a ficha clinica, que por ventura exista em outro estabelecimento hospitalar, clinica ou
consultdrio, inclusive, a solicitar segunda via de exames laboratoriais, cardioloégicos, RX e demais por ventura
existente.

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 elaboracdao 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.

Finalmente, declaro ter sido informado a respeito de métodos terapéuticos alternativos (como por
exemplo, cirurgia videolaparoscopica, cirurgia aberta, entre outros) e estar atendido em minhas
duavidas e questdes, através da linguagem clara e acessivel.

Assim, tendo lido, entendido e aceitado as explicagbes prestadas pelo médico, sobre as informagoes,
bem como os mais comuns RISCOS E COMPLICACOES deste procedimento, expresso o meu pleno
consentimento para a realizagao do procedimento/tratamento indicado.

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

Cédigo de Etica Médica — Resolucdo CFM n° 1.931/09:

Art. 22° - Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal apés 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 livremente sobre a execug¢do de
praticas diagnosticas ou terapéuticas, salvo em caso de iminente risco de morte.

Art. 34° - Deixar de informar ao paciente o diagnoéstico, o progndéstico, 0s riscos e 0s objetivos do tratamento, salvo quando
a comunicagdo direta possa lhe provocar dano, devendo, nesse caso, fazer a comunicagdo a seu representante legal.
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Cadigo Brasileiro de Defesa do Consumidor - Lei n°® 8.078 de 11/09/1990:

Art. 9° - O fornecedor de produtos ou servigos potencialmente perigosos a saude ou seguranga devera informar, de maneira
ostensiva e adequada, a respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da adog¢éo de outras medidas cabiveis
em cada caso concreto.

Art. 39° - E vedado ao fornecedor de produtos ou servicos dentre outras préticas abusivas: VI — executar servigos sem a
prévia elaboragdo de orcamento e autorizagdo expressa do consumidor, ressalvadas as decorrentes de praticas anteriores
entre as partes.

PACIENTE
Confirmo que recebi explicagdes, li, compreendi e concordei com os itens acima referidos e, apesar de ter
entendido as explicagdes que me foram prestadas, de terem sido esclarecidas todas as duvidas e estando
plenamente satisfeito (a) com as informagbdes recebidas, RESERVO-ME o direito de revogar este
consentimento antes que o procedimento, objeto deste documento, se realize.

Paciente ou Responsavel (Grau de parentesco )

Nome:

Identidade n°: CPF: n°:

Assinatura:

Joinville (SC), de de .Hora: .
MEDICO

Expliquei todo o procedimento, exame, tratamento e/ou cirurgia a que o paciente acima referido esta sujeito -
ao proprio paciente e/ou seu responsavel - sobre os beneficios, riscos e alternativas, tendo respondido aos
questionamentos formulados pelos mesmos. De acordo com o meu entendimento, o paciente e/ou seu
responsavel, esta em condi¢cdes de compreender o que |he foi informado.

Nome:
CRM:
Assinatura:
Joinville (SC), de de . Hora: :
ACOMPANHANTE
Termo de acompanhante do paciente submetido a procedimentos ambulatoriais:
Eu, , identidade
n.° , responsabilizo-me por acompanhar o paciente acima identificado, apés o

procedimento ambulatorial realizado no Hospital Dona Helena, até a sua residéncia.
Assinatura
Joinville (SC), de de . Hora: :

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