Termo de Consentimento Informado

Procedimento Implante Transcateter de Valvula (TAVI) UnimEd A

Araraquara

Através do presente termo de consentimento e autorizacdo, EU,

, maior de idade e capaz, estado civil

, profissao , identidade .

orgao expedidor , CPF , residéncia
, cidade , estado

, data de nascimento , filiacao , abaixo

assinado(a), declaro ter recebido do servico de hemodinamica aqui representado pelo(s) médico(s) identificado(sO
abaixo, bem como da equipe conhecida como “heart team”, composta por cardiologista clinico, cirurgiao cardiovascular
e cardiologista intervencionista todas as informacdes, explicacdes e adverténcias a respeito do exame/procedimento
solicitado pelo meu médico clinico, estando registrada adiante a discussao sobre a natureza e a extensao dos atos

necessarios a execucao do mesmo.

Declaro ainda, que me foi explicado que o procedimento “IMPLANTE TRANSCATETER DE VALVULA AORTICA (TAVI)”
sera realizado no laboratorio de hemodinamica desta instituicio hospitalar, a saber: razao social
, CNPJ/MF n° ,

sede e consiste em uma puncao na pele do paciente para introducao de cateteres

especiais, sendo utilizados contrastes iodados e a administracao de anestesia local, sedacao ou anestesia geral a critério

do médico executante.

Foi lido por um dos médicos abaixo subscritos e a mim explicado em linguagem mais acessivel o que segue, este
procedimento, visa a tratar o estreitamento ou estenose importante da valvula adrtica através do implante de protese
bioldgica transcateter. A valvula é posicionada utilizando-se um sistema de entrega. O sistema de entrega ajuda a
posicionar a protese através da valvula adrtica estreita. Com o coracdao batendo, a protese é liberada no loca,
empurrando os folhetos da valvula doente, sem que essa precise ser removida. O sistema de entrega é retirado e alguns
testes sao feitos antes de fechar a pequena incisdo na regiao inguinal. O procedimento, além da angiografia, é guiado
por ecocardiograma. Dependendo de cada caso, podera ser feita uma dilatacdo com cateter baldo proprio antes de
liberar a protese, ou apos a liberacdao da mesma. Um eletrodo de um marcapasso provisorio sera posicionado no ventriculo
direito e pode permanecer no paciente apos o procedimento por indicacao médica.

Declaro que, na forma que foi me explicado pelo médico, consegui entender perfeitamente em que consistira o
procedimento a que serei submetido(a).

Declaro que estou ciente que o fim almejado com a execucao do procedimento acima referido pode nao ser alcancado,
ainda que o médico e sua equipe adotem a melhor técnica e se utilizem de todos os melos e recursos cientificos
disponiveis.

Tomei ciéncia também de que o procedimento envolve riscos, tendo sido prestadas todas as informacdes pertinentes
sobre as possiveis complicacdes de causas conhecidas e desconhecidas, inclusive obito, acidente vascular cerebral,
infarto do miocardio, arritmia cardiaca, edema agudo de pulmao, choque anafilatico, infeccoes de ordens e graus
variados alergias e/ou reacdes ao contraste, sangramentos, hematomas, insuficiéncia renal, complicacdes vasculares e
hemodinamicas, perfuracdo de camara cardiaca ou vasos, perda de membros e/ou sua funcao, além dos riscos inerentes
a anestesia e a propria utilizacao de instrumentos e equipamentos diversos. Foram explicadas para mim que tais reacoes
adversas sao infrequentes, ocorrendo em menos de 5% dos casos, porém podem ser agravadas quando associadas a outros
fatores pessoais do paciente, dentre os quais doencas subjacentes, cirurgia cardiaca prévia, antecedente de alergias,
hipertensao arterial ndo controlada, tabagismo, alcoolismo, diabetes, obesidade, insuficiéncia renal, doenca vascular
encefalica, internacdo prolongada, insuficiéncia hepatica, doencas cardiacas, doenca aterosclerotica, cancer,
desnutricao grave e idade avancada, que sao 0s mais comuns.
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Foi explicado também que os cateteres e proteses utilizados sdo submetidos a testes prévios, mas podem apresentar
defeitos ou até sofrer fraturas, ocasionando reacdes adversas e lesdes de ordem e graus variados, inclusive podendo vir
a determinar a realizacdo de uma cirurgia para a remocao dos mesmos. Porém, tais riscos sdo menores que 1%.

Foi reiterado a mim que nao sao dadas garantias nem seguranca a respeito dos resultados que se esperam do
procedimento proposto. Tomei ciéncia que, na execucdao do procedimento proposto, estarda presente o médico
hemoninamicista e sua equipe, podendo ser solicitada a presenca de outros especialistas, bem como observadores do
fabricante do equipamento e do material utilizado, valendo a assinatura ao final deste Termo como autorizacao para a
participacao desses profissionais, sendo franqueado ao(s) mesmo(s) total acesso aos registros e informacoes médicas
relativas ao meu caso.

Ficou esclarecido também que, havendo necessidade, podera ser realizada a contencao no leito, conforme prescrito pelo
médico, e que havera minha vigilancia também pela enfermagem.

Declaro ainda, que tive a oportunidade de ler atentamente este documento e também de ouvir com atencao a leitura
pelo médico de todas as informacdes apresentadas, podendo esclarecer todas as minhas duvidas acerca dos riscos
envolvidos e das possiveis consequéncias quanto a nao realizacao do tratamento sugerido, bem como quanto a eventual
existéncia de procedimentos alternativos e suas dlvidas foram satisfatoriamente respondidas e sanadas.

Estou ciente respondidas todas as questdes formuladas e apos compreender o procedimento propriamente dito, bem

como sua real repercussao, assino este Termo de Consentimento na presenca do Dr.(a)

, neste ato representado o Servico Médico de Hemodinamica,
juntamente com 2(duas) testemunhas, declarando, expressa e voluntariamente, a minha decisao quanto ao exame

Implante de valva adrtica transcateter (TAVI), concordando ainda, caso assinalado aceito, com a execucdo do

procedimento proposto e os seus atos preparatorios, ficando autorizados os médicos a realizar os procedimentos
adicionais e intervencoes terapéuticas que se fizerem necessarios em razao de condicdes imprevistas ocorridas no curso
do procedimento, sempre a critério e juizo do médico responsavel. Com o proposito de promover o desenvolvimento
cientifico, ao aceitar o presente Termo, concordo e autorizo, também, a realizacdo de registros fotograficos, gravacao
em video ou transmissao por televisdo do procedimento proposto, ficando assegurado que nao sera revelada a minha
identidade.

Fica autorizado, ainda, que o exame de qualquer 6rgao ou tecido eventualmente removido, podendo ser tratado pela
equipe médica e/ou pelo hospital, para fins médicos, cientificos e educativos. Por fim, concordo com a realizacao de

eventual transfusao de sangue, se e quando esse procedimento estiver diretamente ligado ao tratamento versado no
termo ora subscrito ou dele for decorrente.

Se, durante ou logo apds a realizacdo do procedimento a que serei submetido, eu ndo estiver em pleno gozo de minhas

faculdades fisicas e/ou mentais, autorizo o meu representante legal

, hacionalidade , estado civil ,

profissao , identidade , 0rgao exp. ,

Residéncia , cidade , estado

, data de nascimento , filiacao

, vinculo com o paciente , a tomar decisdes em meu nome.
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Declaro que recebi a orientacao de que, a qualquer tempo, poderei mudar de opiniao, devendo informar e registrar a
decisao em novo termo. Assim, tendo lido e entendido as explicacdes sobre os mais comuns RISCOS E COMPLICACOES
deste procedimento, expresso que:

() AUTORIZA a realizacao.

() NAO AUTORIZA a realizacdo, estando ciente dos riscos decorrentes desta decisao.

Araraquara (Sao Paulo) de de
Hora da aplicacao do termo: h min
Assinatura paciente Assinatura responsavel pelo paciente Assinatura médico
RG RG CRM
Nome Nome Nome

Codigo de Etica Médica - Art. 59° - E vedado ao médico deixar de informar ao paciente o diagnéstico, o progndstico, os riscos e
objetivos do tratamento, salvo quando a comunicacao direta ao mesmo possa provocarlhe dano, devendo, nesse caso, a comunicacao
ser feita ao seu responsavel legal. Lei 8.078 de 11/09/1990 - Codigo Brasileiro de Defesa do Consumidor: Art. 9° - O fornecedor de
produtos ou servicos potencialmente perigosos a salide ou seguranca devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a respeito
da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da adocdo de outras medidas cabiveis em cada caso concreto. Art. 39° - E vedado
ao fornecedor de produtos ou servicos dentre outras praticas abusivas: VI - executar servicos sem a prévia elaboracao de orcamento
e autorizacdo expressa do consumidor, ressalvadas as decorrentes de praticas anteriores entre as partes.
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