t HOSPITAL
DO NA TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

HELENA Ablagédo Tumoral

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 autorizagdo ao

(@) 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: ABLAGAO
TUMORAL e todos que o incluem, inclusive anestesias, transfusées 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 apés a
apresentacdo 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: A ablacio é a destruicdo das lesbGes tumorais por meio de terapias térmicas, realizada através da
introdugdo de agulhas no interior de lesdes-alvo especificas, guiadas por ultrassonografia e/ou tomografia,
determinando o seu congelamento (crioablagdo) ou necrose coagulativa (radioablagéo). A indicagdo de uma ou
outra técnica depende do tipo histoldgico de lesao, localizagdo, tamanho, op¢do do médico solicitante ou do
medico intervencionista que realizara o procedimento. A escolha da técnica estara sempre amparada por
amplo arsenal de publicagdes cientificas disponivel na literatura médica. Na maioria das vezes o procedimento
€ realizado por meio de anestesia geral (a depender da avaliagdo do médico anestesista).

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:

e Reacgdes alérgicas as medicagodes 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%);

o Flebite - termo que se refere a inflamagéo da veia, geralmente no local da medicagao (incidéncia de
1,8%);

e Lesdes de pele (escoriagbes e equimoses) por atrito na movimentagao do paciente;

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

e Perfuracdo de 6rgdos adjacentes, como o estdbmago, célon, rim, vesicula biliar, pulmao (inferior a
0,01%);

e Disseminagdo tumoral - termo que se refere ao surgimento ou crescimento de lesdes tumorais no
trajeto que percorreu a agulha durante a bidpsia;

e Embolia - termo que se refere a propagacédo de coagulos ou outros materiais para dentro de vasos
sanguineos, atingindo outras circulagdes, podendo complicar com infartos de outros o6rgaos e
estruturas;

e Devido a complexidade da regido puncionada e a vascularizagdo da area afetada, o médico
intervencionista podera optar por manter um dreno na regido, o qual devera permanecer por alguns
dias e sera retirado conforme a evolugéo clinica;

e O paciente podera necessitar de uma re-abordagem, ou seja, a repeticdo do procedimento, caso o
médico julgue necessario apos a realizagdo de exames radioldgicos de controle;

e Complicagdes graves sdo muito raras, entretanto, podem ocasionar a hospitalizacdo prolongada,
outras intervengdes cirurgicas e até mesmo levar a obito.

Complicag¢6es mais frequentes na ablagao renal:

e Dor no local da inser¢ao do probe ou perda de sensibilidade no local (5,1%);

¢ Infeccgédo urinaria, infecgao respiratéria, infeccao da ferida cirurgica (até 3%);

e Pequenos sangramentos locais / regionais;

e Sangramento significativo que pode levar a instabilidade hemodinamica (inferior a 1%).

Complica¢des mais frequentes na ablagao hepatica:

e Derrame pleural sintomatico (1,3%);

e Abscesso peri-hepatico (0,82%);

¢ Hemorragia no trajeto da agulha (0,49%);

¢ Biloma na leséo tratada (0,32%);

e Lesao térmica do estdmago (0,16%);

¢ Fistula biliar (0,16%).

Complicag¢des mais frequentes na ablagao pulmonar:
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Fistula pleural (0,4%);

Lesao dos nervos braquiais / plexo braquial (0,3%);

Pneumotérax com necessidade de intervengbes subsequentes(22%);

Enfisema subcutaneo (9,3%);

Hemoptise (6%);

Abcesso pulmonar (1,6%);

Pneumonia (1,8%);

Leséao diafragmatica em variados graus (0,1%);
omplicagées mais frequentes na ablagao 6ssea:

Possiveis lesbes em estruturas neurais adjacentes a area tratada (este risco é maior em

procedimentos na coluna);

Queimaduras cutaneas e/ou da musculatura adjacente (1%);

Infecgéo do sitio de tratamento (2,6%);

e Fraturas tardias (podendo perdurar de semanas até dois meses) mais evidentes na faixa etaria

pediatrica e em ossos longos (4,2%);
o Distrofia muscular, hiperalgesia, hiperestesia, disturbios vasomotores periféricos de diferentes graus
(0,8%).

Observagao:

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.

.0........

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

Declaro, igualmente, estar ciente de que o tratamento adotado ndo assegura a garantia de cura, e que a
evolugdo 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 solugdo 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 é 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 e 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
consultério, inclusive, a solicitar segunda via de exames laboratoriais, cardiolégicos, 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 elaboragdao 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 videolaparoscoépica, cirurgia aberta, entre outros) e estar atendido em minhas
davidas e questdes, através da linguagem clara e acessivel.

Assim, tendo lido, entendido e aceitado as explicagdes prestadas pelo médico, sobre as informacdes,
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 — Resolugdo 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 liviemente sobre a execugdo de
praticas diagnosticas ou terapéuticas, salvo em caso de iminente risco de morte.
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Art. 34° - Deixar de informar ao paciente o diagnéstico, o prognéstico, os riscos e o0s objetivos do tratamento, salvo quando
a comunicagdo direta possa lhe provocar dano, devendo, nesse caso, fazer a comunicagdo a seu representante legal.

Cédigo Brasileiro de Defesa do Consumidor - Lei n° 8.078 de 11/09/1990:

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

Art. 39° - E vedado ao fornecedor de produtos ou servicos dentre outras préticas abusivas: VI — executar servicos sem a
prévia elaboragdo de orgamento 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 informacdes 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 Ihe foi informado.

Nome:
CRM:
Assinatura:
Joinville (SC), de de . Hora: :
ACOMPANHANTE
Termo de acompanhante do paciente submetido a procedimentos ambulatoriais:
Eu, , identidade
n.c , 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.

Pagina3de3




