SOCOR

CONSENTIMENTO INFORMADO

Tratamento endovascular de aneurisma cerebral assintomatico por meio de implante de
stent tipo Pipeline.

De acordo com o artigo 22 do Cédigo de Etica Médica (Resolugdo 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 informagdes sobre seu estado de saude e dos procedimentos aos quais sera

submetido.

Eu,

Data de nascimento / / Identidade:  Orgdo expedidor

declaro que estou devidamente informado (a) que a cirurgia a qual vou mesubmeter sera a

Embolizagédo Percuténea De Fistula Arteriovenosa Dural Com Onyx®.

Apés ter sido informado(a) acerca da alternativa terapéutica, diante das explicagdes e
esclarecimentos da equipe médica acerca da proposta de sua aplicagao, autorizo a realizagao
do(s) seguinte(s) procedimento(s) invasivo(s) e/ou cirurgia(s): Tratamento endovascular de

aneurisma cerebral assintomatico por meio de implante de stent tipo Pipeline.

Recebi do médico(a) todas as explicacdes e esclarecimentos necessarios, detalhados e claros
sobre as técnicas utilizadas para a realizagdo 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, complicacbes e problemas potenciais que podem decorrer desse
tratamento e das alternativas possiveis, inclusive durante a recuperagao, além dos riscos que
existem em nédo realizar o procedimento e nado tomar atitude diante da natureza da(s)
alteragao(bes) 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:

Definigdo: O tratamento endovascular de aneurisma cerebral ndo roto por meio do implante
de stent tipo Pipeline € um procedimento cirurgico realizado em sala de hemodinamica. Esta
técnica recentemente descrita na literatura consiste no desvio do fluxo do interior do aneurisma
provocado pelo implante do stent tipo Pipeline (flow-diverter). O desvio do fluxo determina
trombose progressiva do saco aneurismal e oclusdo do mesmo em cerca de 90% dos casos
apos 6 meses do procedimento. A indicagdo do procedimento € definida por seu médico(a)
assistente e realizada por equipe especializada, tendo como finalidade a oclusdo total ou
subtotal do aneurisma, tentando com isto reduzir o risco de ruptura com consequente
hemorragia cerebral (subaracnéide ou intraparenquimatosa) ou efeito de massa. Em alguns
casos o stent nao é liberado adjacente ao colo do aneurisma, principalmente devido a anatomia

desfavoravel do aneurisma ou das artérias o que determina o insucesso do procedimento.



Complicagoes:
Abaixo estao listadas as possiveis complicagdes neurolégicas inerentes ao procedimento no

per e pos operatoério precoce e tardio:

® |squemia cerebral: causada por formagdo de trombos nos materiais cirargicos ou por lesdo
dos vasos: As isquemias podem ser do tipo ataque isquémico transitério (revertem em horas),
isquemia leve (déficit minimo) ou grave (déficit importante).

e Estenose do stent

e Hemorragia cerebral aguda — causada pela ruptura do aneurisma durante o procedimento ou

por perfuracdo de vasos durante a manipulagao dos materiais cirurgicos.

e Hemorragia cerebral no pés-operatorio mediato e tardio: devido a ruptura do aneurisma ou
hemorragia a distancia ( intraparenquimatosa).

o Oclusao de artérias adjacentes a zona de implantagdo do stent ( no caso especifico da
paciente a artéria coroidea anterior nasce do aneurisma )

e As complicagbes neurolégicas podem determinar o surgimento de sequielas neurolégicas ou

até mesmo obito

Dentre as complicagdes nao neurologicas podemos citar:

e Descompensacao de doenga preé existente.
e Reacgdo alérgica ao contraste.
e Hematoma no local da pungéo.

e Qutras: Alteracdo da fungéo renal, pseudoaneurisma em regido da pung¢ado, hemorragia retro-
peritoneal, reagdo pirogénica, infeccdo, complicagbes anestésicas, trombose venosa entre

outros.

Estou ciente dos seguintes riscos associados:

e Reacgodes alérgicas as medicagdes utilizadas. A anafilaxia, que se refere a apresentagdo mais
grave da alergia, ocorre entre 3 a 50 pessoas a cada 100000.

o Flebite, termo que se refere a inflamagéao da veia, geralmente no local da medicagéao;

Complicagbes graves sao raras, mas podem levar a hospitalizagdo prolongada, necessidade de

repeticdo do processo, intervengéo cirdrgica ou raramente levar ao 6bito.

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 operagdes a qual o Paciente
sera submetido, exceto em casos emergenciais, onde este termo podera 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 complicagdes riscos apresentados acima e
suas possiveis complicagdes, sendo algumas delas, por vezes, imprevisiveis.

3. Assim, declaro também estar ciente de que o Procedimento nZo implica necessariamente na cura, e

que a evolugdo da doenga e o tratamento poderao eventualmente modificar condutas inicialmente propostas.

4. Caso acontega 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 autorizagao
necessaria para afastar os riscos prejudiciais a minha saude e a vida.

5. Para realizar o Procedimento, (i) sera necessaria a aplicagido de anestesia, cujos métodos, técnicas e
farmacos anestésicos serao de indicagéo exclusiva do médico anestesiologista; e que estou ciente também
que 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 transfusédo de sangue e hemocomponentes € o procedimento pelo qual ocorre
a transferéncia de certa quantidade de sangue ou de alguns de seus componentes (concentrado de
hemacias, 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
transfusado, existe a possibilidade de ocorrem reagdes adversas a transfusido. As reagdes poderdo ser leves
ou graves, imediatas ou tardias, apresentando sintomas como nauseas, febre, sudorese, calafrios, ou ainda
dispneia, e serem classificadas como reagdes alérgicas, reagdes febris ndo hemoliticas, hemoliticas agudas,
lesdo pulmonar aguada associada a transfusao, hipotensdo, sobrecarga volémica, contaminagéo bacteriana,
doencgas infecciosas, dentre outras. Mesmo com a observancia e realizacdo de todos os exames
sorolégicos 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 realizacdo do Procedimento sera necessario realizar o posicionamento cirlrgico especifico e em
alguns casos a utilizacédo de fixadores que sdo de extrema importancia para que o cirurgido consiga realizar
a técnica cirargica. Devido a impossibilidade de mobilizagdo do Paciente e a utilizagdo de fixadores, durante
o procedimento podem ocorrer lesdes/hematomas nas superficies corporeas que ficarem sobre pressao.
Com objetivo de minimizar os riscos de lesdo, a Instituicdo realiza a prote¢cdo de proeminéncias 6sseas,
disponibiliza colchonetes com densidade apropriada, dentre outros dispositivos, e, quando possivel, a
mobilizagao corpérea.

7. Em decorréncia da manipulacgéo cirirgica de 6rgéos e tecidos apos o procedimento, o Paciente podera
apresentar incomodos dolorosos e, caso necessario, apés avaliagéo clinica e desejo do Paciente, poderao

ser administrados farmacos para controle algico.

8. Os registros fotograficos da pele ou lesbes, caso ocorram, s&o autorizados e ficardo limitados aos
profissionais de saude 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 realizagdo 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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