SOCOR

CONSENTIMENTO INFORMADO

Angioplastia percutanea de seios venosos para tratamento de hipertensao
intracraniana.

De acordo com o artigo 22 do Cédigo de Etica Médica (Resolucdo CFM 1931/2019) e os artigos
6° Ill e 39 VI da Lei 8.078/90 (Cddigo de Defesa do Consumidor), que garante ao paciente as

informacdes sobre seu estado de salde e dos procedimentos aos quais serd submetido.

Eu,
Data de nascimento / / Identidade:
Orgdo expedidor , declaro que estou devidamente informado (a)

gue a cirurgia a qual vou mesubmeter sera a Embolizacdao Percutanea De Fistula Arteriovenosa

Dural Com Onyx®.

Apds ter sido informado(a) acerca da alternativa terapéutica, diante das explicacbes e
esclarecimentos da equipe médica acerca da proposta de sua aplicacao, autorizo a realizacao
do(s) seguinte(s) procedimento(s) invasivo(s) e/ou cirurgia(s): Angioplastia percutinea de

seios venosos para tratamento de hipertensao intracraniana.

Recebi do médico(a) todas as explicacbes e esclarecimentos necessarios, detalhados e claros
sobre as técnicas utilizadas para a realizacdo do procedimento ao qual serei submetido(a), as
alternativas de tratamento, os beneficios e as possibilidades de ter os resultados esperados, os
efeitos adversos, riscos, complicacdes e problemas potenciais que podem decorrer desse
tratamento e das alternativas possiveis, inclusive durante a recuperacao, além dos riscos que
existem em ndo realizar o procedimento e ndo tomar atitude diante da natureza da(s)
alteracdo(0es) diagnosticada(s). Pude fazer todas as perguntas que quis livremente e recebi
respostas satisfatérias. Dentre os beneficios do emprego da técnica foram expostos,

especialmente, os seguintes:

Defini¢cao: A angioplastia dos seios venosos para tratamento de hipertensdo intracraniana é
um procedimento cirdrgico realizado em sala de hemodinamica, que consiste em se dilatar
um seio venoso intracraniano estenosado, com liberacdo de uma endoprétese tipo Stent.
Tal procedimento é indicado nos casos de hipertensdo intracraniana idiopatica refrataria ao
tratamento clinico, associada a estenose de seios durais intracranianos, sobretudos nos casos
de cefaleia persistente e déficit visual grave ndo responsivo ao tratamento clinico. A indicacao

do procedimento é definida por seu médico(a) assistente e realizada por equipe



especializada, tendo como finalidade o re-estabelecimento do fluxo sangiiineo através do

seio venoso estenosado, tentando com isto reduzir a hipertensdo intracraniana.

Complicagbes:

Abaixo estdo listadas as possiveis complicagdes neuroldgicas relacionadas a
angioplastia dos seios venosos para tratamento de hipertensao intracraniana no per e
pds operatdrio precoce:

e Rupturado seio

e Hematoma subdural

e Hematoma extradural

® |squemia cerebral e/ou retiniana

e Qutras: nduseas, voOmitos, trombose subaguda do Stent e hipotensdo arterial.

Dentre as complica¢gGes nao neuroldgicas pode-se citar:

e Descompensacdao de doenca pré existente — principalmente infarto cardiaco.

e Reacdo alérgica ao contraste (0,1%).

e Hematoma no local da puncéo (0,4%).

e Qutros: dor cervical, reflexo vaso-vagal, hipotensdo, descompensacdo de insuficiéncia
renal, pseudoaneurisma em regido da puncdo, hemorragia retro-peritoneal, reacao
pirogénica, infeccdo, reacdo alérgica aos produtos anestésicos e tromboembolia.
Complicacdes tardias, apds 30 dias até anos pds angioplastia, sdo principalmente:

e Estenose intra Stent

1. Ahmed RM et al. Transverse sinus stenting for idiopatic intracranial hyperthension: a
review of 52 patients and of model predictions. AJNR 32: 1408-14, 2011.

2. Fields JD et al. Dural venous sinus angioplasty and stenting for the treatment of
idiopathic intracranial hypertension. JNIS December 5, 2011.

3. Kumpe DA et al. Dural sinus stent placement for idiopathic intracranial hypertension. J
Neurosurg 116:538-548, 2012.
Estou ciente dos seguintes riscos associados:
e ReacOes alérgicas as medicacGes utilizadas. A anafilaxia, que se refere a apresentacdo
mais grave da alergia, ocorre entre 3 a 50 pessoas a cada 100000.

e Flebite, termo que se refere a inflamacdo da veia, geralmente no local da medicacao;

Complicacbes graves sdo raras, mas podem levar a hospitalizacdo prolongada, necessidade de



repeticdao do processo, intervencdo cirdrgica ou raramente levar ao dbito.

Declaro, adicionalmente, que:

1. Tive oportunidade de livremente perguntar todas as duvidas e que recebi todas as respostas da equipe
médica, a qual me esclareceu todas as duvidas relativas ao Procedimento e as operacdes a qual o Paciente
serd submetido, exceto em casos emergenciais, onde este termo poderd ser adquirido e inclusive
registrado em outros formatos especificos.

2. Tendo sido informado acerca dos Tratamentos Alternativos acima, opto livremente pela

realizacdo do Procedimento, ainda que ele apresente os riscos e possiveis complicagOes riscos apresentados
acima e suas possiveis complica¢cGes, sendo algumas delas, por vezes, imprevisiveis.

3. Assim, declaro também estar ciente de que o Procedimento n3o implica necessariamente na cura, e
que a evolugdo da doenca e o tratamento poderdo eventualmente modificar condutas inicialmente
propostas.
4. Caso aconteca alguma intercorréncia, serei avaliado e acompanhado pelo Médico, de tal modo que
autorizo a realizagdo de outro procedimento, ainda que invasivo, inclusive terapias alternativas, exame ou
tratamento em situagdes imprevistas que possam ocorrer durante o presente procedimento e que
necessitem de cuidados especializados diferentes daqueles inicialmente propostos, sendo tal autorizagdo
necessaria para afastar os riscos prejudiciais a minha sadde e a vida.
5. Para realizar o Procedimento, (i) serd necessdria a aplicacio de anestesia, cujos métodos, técnicas e
farmacos anestésicos serao de indicacdao exclusiva do médico anestesiologista; e que estou ciente também
gue os riscos, beneficios e alternativas de cada procedimento anestésico, sdo objeto do Consentimento
Livre e Esclarecido especifico, [a ser emitido pelo médico anestesiologista] ou [emitido pelo médico
anestesiologista e ja assinado pelo Paciente ou o seu responsavel] e (i) PODERA SER NECESSARIA A
INFUSAO DE SANGUE E SEUS COMPONENTES (TRANSFUSAO DE
SANGUE) NO PACIENTE. A transfusdo de sangue e hemocomponentes é o procedimento pelo qual ocorre a
transferéncia de certa quantidade de sangue ou de alguns de seus componentes (concentrado de hemdicias,
plasma fresco, plaquetas ou criopreciptado etc), de um individuo-doador para o Paciente-receptor. Apesar
dos hemocomponentes serem preparados e testados de acordo com normas rigidas estabelecidas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), complementadas por normas internacionais de
transfusdo, existe a possibilidade de ocorrem reacdes adversas a transfusdo. As reacdes poderdo ser leves
ou graves, imediatas ou tardias, apresentando sintomas como nauseas, febre, sudorese, calafrios, ou ainda
dispneia, e serem classificadas como reagoes alérgicas, reacbes febris ndo hemoliticas, hemoliticas agudas,
lesdo pulmonar aguada associada a transfusao, hipotensdo, sobrecarga volémica, contaminacdo bacteriana,
doencgas infecciosas, dentre outras. Mesmo com a observancia e realizagdo de todos os exames soroldgicos
previstos em lei para garantir a seguranga transfusional, existe o risco de a transfusdo transmitir doencas

infecciosas (tais como hepatite B e C, HIV, Chagas, Sifilis).



6. Para a realizagdo do Procedimento serd necessario realizar o posicionamento cirlrgico especifico e em
alguns casos a utilizacdo de fixadores que sdo de extrema importancia para que o cirurgido consiga realizar a
técnica cirurgica. Devido a impossibilidade de mobilizacdo do Paciente e a utilizacdo de fixadores, durante o
procedimento podem ocorrer lesdes/hematomas nas superficies corpdreas que ficarem sobre pressdo. Com
objetivo de minimizar os riscos de lesdo, a Instituicdo realiza a protecdo de proeminéncias dsseas,
disponibiliza colchonetes com densidade apropriada, dentre outros dispositivos, e, quando possivel, a
mobilizagdo corpodrea.

7. Em decorréncia da manipulagdo cirurgica de érgdos e tecidos apds o procedimento, o Paciente podera
apresentar incomodos dolorosos e, caso necessario, apds avaliacdo clinica e desejo do Paciente, poderdo
ser administrados farmacos para controle algico.

8. Os registros fotograficos da pele ou lesdes, caso ocorram, sdo autorizados e ficardo limitados aos
profissionais de salde do Hospital Socor.

9. Autorizo que qualquer tecido seja removido cirurgicamente e que seja encaminhado para exames

complementares, desde que necessario para o esclarecimento diagndstico ou tratamento.

Certifico que li este termo, o que foi explicado pra mim, pelo Médico e sua equipe, inclusive quanto a
possibilidade de sua revogacdo, de forma clara, objetiva e em linguagem compreensivel ao leigo em
medicina e que compreendo e concordo com tudo que me foi esclarecido. Tive a oportunidade de fazer
perguntas, as quais me foram respondidas de forma igualmente compreensivel, ndo restando assim
nenhuma duvida adicional

Pleno deste entendimento, autorizo a realiza¢dao do Procedimento proposto e dos demais procedimentos

aqui estabelecidos.

Belo Horizonte, , de , de

Assinatura do paciente/responsavel (*) Assinatura/CRM/carimbo do médico
responsavel pelo
Termo de Consentimento
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