-~ HOSPITAL
DO NA TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

HELENA Infusdo de Ferro Endovenoso

O(A) paciente data de nascimento 1,

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

(a) médico(a) assistente, o Dr.(a) , inscrito no
CRM/SC sobon.° credenciado pelo Hospital Dona Helena, para proceder infusées de medicamentos

necessarias ao tratamento de sua doenca
bem como a realizar o seguinte procedimento: INFUSAO DE FERRO ENDOVENOSO e todos que o incluem,
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 apds a apresentagdo de métodos alternativos, sugeriu o tratamento
médico antes apontado, apresentando informagdes detalhadas sobre o diagndstico e sobre os procedimentos a
serem adotados no tratamento proposto para ser autorizado.

DEFINIGAO: Trata-se de aplicagdo de medicamento a base de ferro na veia através de acesso venoso
periférico.
INDICACADO: indicado para anemias por deficiéncia de ferro.
CONTRAINDICACOES:
A injecdo de ferro na veia é contraindicada:
¢ Nos casos de alergia conhecida ao ferro ou aos complexos de ferro;
¢ Em todas anemias que nao sao causadas por deficiéncia de ferro;
¢ No primeiro trimestre de gravidez.

REACOES ADVERSAS / EFEITOS COLATERAIS:

As mais frequentes reacdes adversas relatadas em experimentagdes clinicas foram: deturpacao passageira do
paladar, hipotenséo, febre e tremores, sensagao de calor, rea¢cdes no local da injegdo, espasmos venosos no
local da veia puncionada e nausea, ocorrendo em 0,5 a 1,5% dos pacientes. Reagdes anafilactdéides sem
seriedade ocorreram raramente. Reagdes anafilactoides, em geral, sdo potencialmente as reagdes adversas
mais sérias e podem ser potencialmente fatais.

Em estudos clinicos, as seguintes reagdes adversas tém sido relatadas:

e Desordens do Sistema Nervoso: Comum (maior ou igual a 1% e menor que 10%): deturpagéo
passageira do paladar (em particular gosto metalico). Incomum (maior ou igual a 0,1% e menor que
1%): dor de cabega e vertigens. Raro (maior ou igual a 0,01% e menor que 0,1%): parestesia.
Desordens cardiovasculares. Incomuns: hipotensao e colapso; taquicardia e palpita¢des.
Desordens respiratéria, toracica e mediastinal. Incomum: broncoespasmo, dispneia.

Desordens gastrointestinais incomuns: nausea, vémito, dor abdominal, diarreia.

Desordens da pele e tecidos subcutaneos incomuns: prurido, urticéria, erupg¢ao cutanea, exantema,

eritema.

o Desordens musculoesqueléticas, do tecido conectivo e ossos Incomum: espasmos musculares,
mialgia.

e Desordens gerais incomuns: febre, tremores, vermelhidao, dores nas costas e rigidez;

¢ Desordens no local de injecao tais como flebites superficiais, queimagéo, inchago. Raro: reagdes
anafilactdides (raramente envolvendo artralgia), edema periférico, fadiga, astenia, mal-estar.

Além disso, em relatos espontaneos, as seguintes reagdes adversas foram relatadas: Casos isolados:
reducgdo do nivel de consciéncia, delirio, confusao, angioedema e inchago nas articulagdes.

O extravasamento de Noripurum Endovenoso no local da inje¢do pode causar dor, inflamagao, necrose
do tecido, abcesso estéril e descoloragéo na pele.

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
para mim quais sao os propodsitos dos procedimentos o qual estarei submetido, seus desconfortos e riscos
pelos eventuais efeitos indesejaveis decorrentes, e riscos pela n&o realizagao do tratamento proposto. Entendi
e concordo voluntariamente o que é necessario eu fazer para que a INFUSAO DE FERRO ENDOVENOSO
tenha o resultado pretendido.

Declaro, igualmente, estar ciente de que o tratamento adotado ndo assegura a garantia de cura e que a
evolugdo da doenga e o resultado do tratamento podem obrigar o(a) médico(a), a modificar as condutas
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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 as cirurgias podem gerar fatos bastante
complicados, independente da pericia, prudéncia ou vontade do médico. Fui informado e compreendi que a
pratica médica/cirirgica 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 declaragdo 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 via 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 copia.

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 seguranca devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a
respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da adogdo de outras medidas cabiveis em cada
caso concreto.

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 livremente sobre a execugéo de praticas 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: Obrigatorio rubricar todas as vias, médico e paciente/responsavel.

Pagina 2 de 2




