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POr €S1E INSITUMEBNTO, ©U, ..ottt et e e ettt e e e e e e e e ettt aaaae e e e e e eeressaraneneens ,

declaroque nodia........... (o[- de 20......... LS i e (hh:mm):

DIAGNOSTICO E TRATAMENTO

Fui devidamente informado(a), em linguagem clara e objetiva pelo(a) médico(a), de que as

avaliacdes e os exames realizados revelaram a seguinte alteragéo e/ou diagnéstico:
INSUFICIENCIA MITRAL
E com base neste diagnostico me foi recomendado o seguinte tratamento/procedimento:

REPARO TRANSCATETER DA VALVULA MITRAL

O PROCEDIMENTO, SEUS BENEFICIOS, RISCOS E ALTERNATIVAS

Declaro que fui devidamente informado(a), em linguagem clara e objetiva sobre a minha doenca
valvar mitral, a respeito de sua historia natural, resultados de exames complementares e seu
prognostico, assim como sobre as opg¢des de tratamentos e alternativas terapéuticas possiveis,
sendo estes, a cirurgia cardiaca, o reparo por cateter (ou transcateter) da valvula mitral e o

tratamento clinico.

Fui informado(a) que o reparo transcateter tem como objetivo o alivio total ou parcial dos sintomas
relacionados a Insuficiéncia Mitral, a melhoria da qualidade de vida, e possivelmente ainda reduzir
o risco de morte associado a esta doenca, sendo considerado uma alternativa terapéutica valida e
eficaz neste grupo de pacientes, do qual faco parte. Fui esclarecido (a) que o procedimento sera
realizado na sala de Hemodinamica desta instituicao hospitalar, por meio de pun¢des na pele do(a)
paciente para introducdo de cateteres especiais, sob anestesia geral, sendo utilizados contrastes
iodados, a critério do médico executante.

A mim foi explicado em linguagem acessivel 0 que segue:

Esse procedimento visa reparar a insuficiéncia ou regurgitagao da valvula mitral nativa por meio da

colocacdao de um ou mais pequenos clipes na valvula doente através de cateter especifico
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introduzido na regido inguinal. Esse procedimento foi recomendado por uma equipe multidisciplinar
de especialistas para pacientes que tenham contraindicagdo ou alto risco a cirurgia cardiaca de
reparo da valvula. A colocagao do dispositivo é feita por meio da inser¢ao de um cateter pela regiao
inguinal até o atrio direito no coragao. Sera feita uma puncao do septo interatrial (septo que separa
os atrios direito e esquerdo), para possibilitar o posicionamento do dispositivo contendo o clipe.
Todo o procedimento é orientado por raios X e principalmente por ecocardiografia transesofagica,
que auxiliara a equipe médica no posicionamento correto e na liberagcdo segura do(s) clipe(s) na

valvula mitral.

Uma vez liberado o dispositivo com sucesso, o cateter é retirado e sao realizadas manobras para
conter eventuais sangramentos no local da puncgao para a conclusao do procedimento. Uma vez
implantada, a prétese ndo pode mais ser retirada, e a qualidade do seu implante sera avaliada
imediatamente através do ecocardiograma. Fui informado(a) que a probabilidade de sucesso desse
procedimento € geralmente superior a 90%, conforme dados da literatura médica.

Fui devidamente esclarecido(a) que trata-se, portanto, de um procedimento de alta complexidade
e que envolve riscos, tendo sido prestadas todas as informagdes pertinentes sobre as possiveis
complicagbes de causas conhecidas e desconhecidas, inclusive 6bito, acidente vascular cerebral,
infarto do miocardio, arritmias cardiacas, edema agudo dos pulmdes, choque anafilatico, infeccoes
de ordem e graus variados, alergias e/ou reagbes ao contraste, sangramentos, hematomas,
insuficiéncia renal, complicagdes vasculares e hemodinamicas, perfuracao de camara cardiaca ou
vasos, perda de membros e/ou sua fungdo, além dos riscos inerentes a anestesia e a propria
utilizacdo de instrumentos e equipamentos diversos. Foi explicado para mim que tais reacdes
adversas sao infrequentes, porém podem ser agravadas quando associadas a outros fatores
pessoais do(a) paciente, dentre os quais doencas subjacentes, cirurgia cardiaca prévia,
antecedente de alergias, hipertensao arterial ndo controlada, tabagismo, alcoolismo, diabetes,
obesidade, insuficiéncia renal, doenga vascular encefdlica, internagéo prolongada, insuficiéncia

hepatica, doencas cardiacas, doenca aterosclerética, cancer, desnutricdo grave e idade avancgada.

Foi explicado também que os cateteres e proteses utilizados sdo submetidos a testes prévios, mas
podem apresentar defeitos ou até sofrer fraturas, ocasionando reagdes adversas e lesées de ordem
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e graus variados, inclusive podendo vir a determinar a realizagdo de uma cirurgia para sua remog¢ao.

Esses riscos, porém, sao inferiores a 1%.

Fui informado(a) que, apds a conclusdo do procedimento, permanecerei em uma UTI por um ou
mais dias, conforme a minha evolugéo clinica, e que restricbes a movimentacao das pernas € a
deambulagdo serdo necessdarias para a minha recuperagdo. Compreendi que, apds a alta
hospitalar, devo seguir as orientagdes feitas pela equipe médica, incluindo eventualmente a
indicacao de restrigbes fisicas por alguns dias para reduzir o risco de complicagdes vasculares ou
hemorragicas tardias, e que, na ocorréncia de complicagdes, € recomendado que eu procure 0
servico de emergéncia deste hospital para avaliagao imediata.

Estou ciente que, ap6s a alta hospitalar, devo realizar revisdes regulares com membro(s) da equipe
responsavel pelo meu procedimento, com o objetivo de acompanhar a minha evolugao clinica a

médio e longo prazo.

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

Declaro ter compreendido que ndo existe garantia absoluta sobre os resultados a serem obtidos,
independentemente da eficiéncia dos cuidados médicos. Estou ciente que situacdes imprevisiveis,
imponderaveis e emergéncias podem ocorrer. Autorizo, nestas circunstancias, qualquer outro
procedimento, exames, tratamento ou cirurgia, incluindo transfusdo de sangue e outros
hemocomponentes necessarios para solucionar tais situagdes de acordo com suas caracteristicas

e peculiaridades técnicas.

Tomei ciéncia de que, na execugdo do procedimento proposto, estardo presentes o médico
hemodinamicista e sua equipe, podendo ser solicitada a presenca de outros especialistas, bem
como de observadores do fabricante do equipamento e do material utilizado, valendo a assinatura
ao final deste Termo como autorizagéo para a participagao desses profissionais, sendo franqueado

ao(s) mesmo(s) total acesso aos registros e informacdes médicas relativas ao meu caso.

Declaro, ainda, que tive a oportunidade de ler atentamente este documento e também de ouvir com
atencao a leitura pelo médico de todas as informagdes apresentadas, podendo esclarecer todas as

minhas duvidas acerca dos riscos envolvidos e das possiveis consequéncias quanto a nao
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realizacdo do tratamento sugerido, como a piora dos sintomas e da qualidade de vida, a progressao
da doenca cardiaca valvar e 0 aumento do risco de morte associada a doenca. Declaro estar ciente
quanto a eventual existéncia de procedimentos alternativos e minhas duavidas foram

satisfatoriamente respondidas e sanadas.

AUTORIZACAO DO PACIENTE OU RESPONSAVEL

Por livre iniciativa, aceito correr os riscos supramencionados e dou permissdo/autorizacao
voluntaria para que o(s) procedimento(s) seja(m) realizado(s) da forma como foi exposto no
presente termo, incluindo os procedimentos necessarios para tentar solucionar as situagoes
imprevisiveis e/ou emergenciais, as quais deverdo ser conduzidas e resolvidas de acordo com a

conveniéncia singular de cada evento;

Esta autorizacdo é dada ao(a) médico(a) abaixo identificado(a), bem como ao(s) seu(s)
assistente(s) e/ou outro(s) profissional(is) por ele selecionado(s);

Autorizo a realizagdo de filmagens/fotografias do sitio operatério (preservando a identidade do

paciente), bem como a veiculagao das referidas imagens para fins cientificos, sem qualquer énus

financeiro, presente ou futuro;

Tive a oportunidade de esclarecer todas as minhas duvidas relativas ao(s) procedimento(s), apos
ter lido e compreendido todas as informacdes deste documento, antes de sua assinatura;

Apesar de ter entendido as explicagdes que me foram prestadas, de terem sido esclarecidas todas
as duvidas e estando plenamente satisfeito (a) com as informagdes recebidas reservo-me o direito
de revogar este consentimento antes que o(s) procedimento(s), objeto deste documento, se
realize(m).

O Paciente O Responsavel

Nome: RG:

Assinatura: Parentesco
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DECLARACAO DO MEDICO RESPONSAVEL

CONFIRMO que expliquei detalhadamente para o(a) paciente e/ou seu(s) familiar(es), ou
responsavel(eis), o propdsito, os beneficios, os riscos e as alternativas para o tratamento(s)
/procedimento(s) acima descritos, respondendo as perguntas formuladas pelos mesmos, e
esclarecendo que o consentimento que agora € concedido e firmado podera ser revogado a
qualquer momento antes do procedimento. De acordo com o meu entendimento, o paciente ou seu

responsavel, estd em condigées de compreender o que lhes foi informado.

Nome do médico CRM:

Assinatura:
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