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- TRANSPLANTE HEPATICO -

Por este instrumento, eu declaro que:

DIAGNOSTICO E TRATAMENTO

Fui devidamente informado (a), em linguagem clara e objetiva pelo (a) médico (a), de que as avaliacbes e os exames realizados revelaram a
seguinte(s) alteracdo (alteracdes) e/ou hipdteses diagndstica(s):

DIAGNOSTICO:

E com base neste diagndstico me foi recomendado o seguinte tratamento/procedimento:
- TRANSPLANTE HEPATICO

Detalhamento ou procedimentos adicionais:

LATERALIDADE: ] DIREITA [ ESQUERDA [ BILATERAL ] NAO SE APLICA

DESCRIGCAO DO PROCEDIMENTO

Este Termo contém informacdes importantes a respeito do transplante de figado e tem o objetivo de esclarecer aos potenciais candidatos,
seus responsaveis e familiares. Esperamos que vocé possa refletir sobre a continuidade do tratamento com conhecimento de todos os
processos envolvidos. Qualquer dldvida que ainda persista podera ser esclarecida com a equipe médica e de coordenagao de enfermagem.
A cirurgia é realizada com o paciente anestesiado, com necessidade eventual de bomba de circulagdo de sangue extra-corpdrea (fora do
corpo)- Durante a anestesia sdo colocados alguns cateteres (tubos de plastico) utilizados para a administragdo de medicamentos e para o
controle das condicdes gerais do paciente. Em muitos casos pode ser necessaria a transfusdo de sangue e de derivados do sangue como
plasma, plaquetas e outros. E importante ressaltar que a terapia com hemotransfusdo sé é realizada quando ocorre falha dos outros métodos
utilizados para controle do sangramento e melhora da coagulagdo. Esses métodos incluem a utilizagdo de outros expansores do sangue como
cristaldides, a utilizagdo de medicamentos como o acido aminocaprdico ou o acido tranexamico, que em alguns casos podem melhorar a
coagulagdo, a utilizagdo de instrumentos cirlrgicos para a cauterizagdo de vasos, como eletrocautério, e também a utilizagcdo do Cell Saver
(quando disponivel) que recupera parte do sangue perdido.
Todo candidato a transplante devera realizar exames e avaliacdes clinicas preparatérias para o transplante de figado. Serdo realizados exames
laboratoriais e radioldgicos, avaliagdes com outros especialistas médicos, enfermeiras, psicologas, assistentes sociais, nutricionistas, etc, para
avaliar o risco cirurgico do paciente. Todos os casos de indicacdo de transplante de figado serdo também avaliados pela Equipe de médicos-
cirurgides, enfermeiras coordenadoras, assistente social e psicéloga membros da Equipe do Servico de Transplante de Figado do Hospital Sao
Rafael.
Apods a indicacdo do transplante de figado, o candidato deverd inscrever-se no Cadastro Técnico da Secretaria de Saude -Central de
Transplantes, que controla a Lista Unica regional e faz a distribuicdo dos figados doados, sendo que os primeiros colocados da lista sempre
serao os pacientes mais graves avaliados de acordo com MELD (adultos) ou PELD (criangas).
O tempo de espera pelo transplante depende da posicdo na lista de espera, mas também do nimero de 6rgdos doados, da disponibilidade de
orgdos saudaveis e da compatibilidade do drgdo com o paciente. A maior limitacdo para o transplante é hoje o nimero de 6rgdos disponiveis.
N3o é possivel antecipar o transplante ou furar a fila. Situacdes excepionais muito especificas permitem uma priorizagdo prevista em lei sao
elas:

- Hepatite fulminante, onde ocorre uma rapida destruicdo do figado de pessoas previamente sadias, com risco de morte iminente;

- Re-transplante nos primeiros 30 dias apds o primeiro transplante (ex: trombose, disfuncdao do enxerto, etc.).
Essas determinacoes sdo regulamentadas pela Secretaria de Saude e pelo Ministério Publico. Portanto, nenhuma das equipes transplantadoras
pode influenciar na distribuicdo dos 6rgdos para transplante, que € responsabilidade exclusiva da Central de Transplantes da Secretaria de
Estado de Saude de S&o Paulo, e que deve obedecer a Lista Unica.
De acordo com as normas legais vigentes, o figado para transplante é retirado do doador cadaver em morte encefalica com grupo sanguineo
compativel. Sao realizados varios testes no doador para verificar se ha alguma doenca infecciosa transmissivel ou doengas de figado
conhecidas.
Apos a retirada, o 6rgdo passa por um processo de resfriamento com solucdes de preservacgdo especificas para que possa se manter viavel
enquanto é transportado até o local onde se encontra o receptor. Confirmada a viabilidade, a preparacao minuciosa do érgao (ainda resfriado)
é realizada em paralelo a retirada do figado do receptor. Apds o explante do figado, o novo figado é implantado com as conexdes
(anastomoses) de vasos (artéria e veias) e via biliar.
Para a realizacdo do transplante, o receptor ndo deve apresentar, no momento da internagdo para cirurgia, manifestagdes clinicas como febre,
tosse ou falta de ar, de infeccao pelo coronavirus. Conforme legislacdo vigente e avaliacdo clinica, podera ser solicitado teste para a presenca
do coronavirus antes do transplante.

Descricao adicional do procedimento:

BENEFICIOS ESPERADOS

O Transplante de figado é considerado o procedimento de escolha para o paciente portador de Doenca hepatica avancada (cirrose) e/ou
carcinoma hepatocelular, além de outras situacGes clinicas de menor prevaléncia. O transplante tem como objetivo o implante de um novo
orgao funcional, permitindo menos complicagdes associadas a cirrose (incluindo surgimento/recorréncia de tumores) e maior sobrevida e
qualidade de vida.

Declaro que recebi as informagdes necessarias quanto aos beneficios e as probabilidades de éxito deste exame/procedimento.

Beneficios esperados adicionais:
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ALTERNATIVAS E POSSIVEIS CONSEQUENCIAS DE NAO REALIZAR O PROCEDIMENTO

Alternativas ao tratamento foram discutidas em conjunto ao (a) médico (a) responsavel, de acordo com o quadro clinico apresentado com o
objetivo de evitar o agravamento da condicdo clinica do paciente. Depois de esgotadas todas as alternativas de tratamento clinico e cirlrgico,
o transplante de figado é atualmente a Unica forma de tratamento da insuficiéncia hepatica terminal, de alguns casos com cancer de figado
(por exemplo, carcinoma hepatocelular associado a cirrose e metastase hepatica de tumor neuroenddcrino), de algumas doengas metabdlicas,
e algumas situacbes de excecdo (por exemplo, adenomatose multipla).

Foram discutidas a possibilidade e limitagGes da ndo realizagdo de trasplante, de transplante intervivos e, quando aplicavel, de tratamentos
direcionados (como ablacdo ou resseccao de carcinoma hepatocelular) ou paliativos (como quimioterapia), incluindo os riscos e beneficios de
cada um destes. Diante do cendrio clinico, do conhecimento atual e da legislacdo vigente, foi consensuado que o transplante hepatico
configura a melhor alternativa possivel de tratamento no momento.

Alternativas e consequéncias adicionais:

RISCOS POTENCIAIS DO PROCEDIMENTO

A decisdo de se submeter a cirurgia na grande maioria das vezes é pessoal e é o proprio paciente que decidira se os beneficios estardo de
acordo com seus objetivos e se 0s riscos e possiveis complicacdes sdo aceitaveis.
O transplante de figado é um procedimento muito complexo que, apresenta risco de morte para o paciente, com sobrevida de 71% em 1 ano.
O risco de insucesso depende de varios fatores inclusive da gravidade do paciente que é avaliada no pré-operatorio.
Durante a recuperagdo pds-operatéria, o paciente podera apresentar algum tipo de desconforto: dor na ferida cirdrgica, ins6nia, confusao
mental, inchaco, etc, que melhoram gradativamente. E importante salientar que existe a possibilidade de ocorrerem outras complicacdes de
gravidade variavel: sangramentos (ja citado anteriormente), infeccbes (por bactérias, fungos e/ou virus), obstrucdes dos vasos do figado novo
(artérias ou veias), aumento da pressdo arterial, diabetes, perfuracgdo intestinal, insuficiéncia respiratéria, insuficiéncia renal, fistula
(vazamento) ou estenose biliar (via por onde passa a bile do figado), disfuncdo ou ndo funcionamento do figado (quando o figado ndo recupera
a funcdo normal), episddios de rejeicdo, etc.
Estas complicacbes serao tratadas com medicamentos e/ou cirurgia de acordo com a necessidade, e poderdo provocar até a perda do figado,
obrigando a realizacdo de um novo transplante, ou mesmo provocar a morte do paciente. Em geral a maioria dessas complicacdes ocorre nas
primeiras semanas apos o transplante, mas também podem surgir mais tardiamente, depois de meses ou anos. Independente de complicagao
ocorrer ou ndo, os pacientes permanecem no hospital durante mais de uma semana.
Em 10 a 15% dos transplantes ocorre a disfungdo primaria do enxerto ou mau funcionamento do figado, que é uma condigdo grave, onde ha
risco de morte, sendo por isso indicado re-transplante de urgéncia. Neste caso o paciente tem prioridade para receber um novo figado.
Em algumas situagbGes a doenca que levou ao transplante podera reaparecer no figado transplantado, o que, algumas vezes, provoca a perda
tardia do figado novo. Nesses casos, o paciente devera ser reinscrito na lista para receber um novo transplante.
Outra possibilidade é a aceitacdo de um figado ndo ideal conhecido como critério expandido. O que é um figado com critério expandido? E
aquele proveniente de um doador com doencas associadas como diabetes, hipertensdo arterial, obesidade, histéria de parada cardiaca por
tempo indeterminado, e outras condigdes associadas que aumentam a lesao de preservacgdo do figado. Pode também ser um figado com alta
porcentagem de esteatose (gordura). Neste caso ha maior incidéncia de disfuncdo primaria do figado, e, consequentemente, maior risco de
necessidade de um novo transplante.
Outros casos de figado com critério expandido, mas que ndo apresentam incidéncia aumentada de disfuncdo hepatica, incluem doadores com
sorologia positiva para hepatite C (anti-HCV+), sorologia positiva para hepatite B (anti-HBc+), Chagas positivo e/ou sifilis positivo.
a) Doador anti-HCV positivo: Ndo apresenta nenhum sinal de doenca hepatica. O figado é absolutamente normal. Somente pacientes com
hepatite C podem receber esse tipo de 6rgdo. Sabe-se que existem varios tipos de virus C 1a, 1b, 2a, 2b, 3a, etc. O tipo 1 é o mais comum no
nosso meio e também o mais agressivo. O risco para o receptor € adquirir um tipo de virus diferente daquele que ele tem.
b) Doador anti-HBc positivo: Teve contato com o virus da hepatite B e curou. Tem figado normal. O risco para o receptor é desenvolver
hepatite B na vigéncia de imunossupressdo. Somente pacientes com virus B, ou pacientes vacinados para hepatite B podem receber esse
orgdo. Todos esses pacientes vao receber tratamento com lamivudine e/ou gamaglobulina especifica apds o transplante para prevenir o
desenvolvimento da hepatite B.
c) Doador Chagas positivo: O receptor apresenta risco menor que 10% de desenvolver Chagas agudo, que pode levar a uma disfungao
cardiaca grave e até a morte. Todo receptor desse tipo de doador recebe tratamento para Chagas para diminuir ainda mais a incidéncia desta
doenga.
d) Doador sifilis positivo: Ndo acarreta nenhum problema para o receptor, uma vez que essa doenca é facilmente tratada com penicilina.
Atualmente esses doadores nunca sao rejeitados.
Os sinais clinicos de rejeicdo podem ser muito variados, incluindo febre, dor abdominal, irritabilidade. O tratamento da rejeicdao consiste em
pulsoterapia com corticéides ou adicdo de outras drogas imunossupressoras.
As complicagdes consideradas tardias, ou seja, que ocorrem apos as trés primeiras semanas do transplante, podem acontecer em qualquer
momento e incluem efeitos colaterais da imunossupressao como: infecgdes virais (citomegalovirus e Epstein-Barr), doenca linfoproliferativa,
estenoses biliares e tromboses tardias.
Existem numerosos efeitos secundarios da medicacdo imunossupressora, que devem ser sempre lembrados e manejados adequadamente.
Exemplos de efeitos secundarios mais frequentes: miopatias, hirsutismo, hiperplasia gengival estdo relacionadas ao uso do imunussupressor
Ciclosporima; hiperglicemia e cardiomiopatia estdo relacionadas ao uso do Tacrolimus; toxicidade renal e neuroldgica, hipertensdo arterial,
infeccoes graves (Doenca Linfoproliferativa: citomegalovirus e Epstein-Barr) estdo relacionados ao uso da Ciclosporina/Tacrolimus; cushing,
hipertensao, parada no crescimento estdo relacionados ao uso dos corticoides; e a depressdao medular associado ao uso da
Azatioprina/Micofenolato Mofetil.
Fui informado que, de acordo com a Nota Técnica do Ministério da Salde e as orientacGes da Associagdo Brasileira de Transplante de
o6rgaos ABTO, o transplante de hepatico podera ser realizado caso o teste do coronavirus no doador seja positivo, nas seguintes situacoes:

- Inicio dos sintomas tenham ocorrido entre 10 e 21 dias, quadro de COVID 19 leve, sem hospitalizacdo / oxigenoterapia, e com resolugao
dos sintomas;

- Inicio dos sintomas entre 21 e 90 dias, com resolucdo dos sintomas;

- Inicio dos sintomas tenha ocorrido a mais de 90 dias, com resolucdo dos sintomas;

- Doador sem histéria clinica.
Compreendi que o transplante hepatico é o tratamento de escolha para a doenga hepatica em questdo, porém pode ndo ser a cura para tal
condicdo. Compreendi que ndo existe garantia absoluta sobre os resultados a serem obtidos, independentemente do tipo da cirurgia, da boa
técnica cirdrgica e anestésica e da eficiéncia dos cuidados médicos.
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Estou ciente de que, durante o procedimento, poderdao ocorrer outras situagées imprevisiveis ainda ndo diagnosticadas ou emergenciais que
necessitem mudangas do procedimento proposto.

Estou ciente de que pode haver necessidade de transfusdo de sangue.

Fui informado sobre a possibilidade de sentir dor durante e apds o procedimento, e sobre as medidas adotadas pela instituicdo para o
gerenciamento dessa dor.

Riscos potenciais adicionais:

REABILITAGAO

Fui informado de que, apds o transplante, serei responsavel pelo uso de medicacbes imunossupressoras, pelo comparecimento as consultas de
acompanhamento, devendo seguir rigorosamente as orientagdes de cuidado da equipe que me acompanha. Sera necessario investimento
financeiro em medicacgdes, locomogao para consultas e cuidados pessoais.

Estou ciente de que havera necessidade de maior reclusdo social principalmente nos primeiros meses apods o transplante, devido ao estado de
imunossupressao e ao risco de adquirir doencgas infecciosas. Podera, ainda, ser necessario restricao alimentar.

Compreendo também que aspectos psicoldgicos e emocionais sdo fatores que podem repercutir em todo o processo de transplante e pos-
cirurgico, podendo, inclusive, gerar alteragdes psiquicas que demandem acompanhamento psicolégico e/ou psiquiatrico.

ApOs a cirurgia, os pacientes transplantados necessitardo permanecer em uma unidade de terapia intensiva para observagdo e monitoramento
atentando-se para qualquer tipo complicagdo clinica ou cirdrgica pos-operatéria. O tempo de internacdo hospitalar médio pds-transplante é
variavel a depender da evolugdo e do estado de salde do paciente.

Todo o paciente transplantado devera ser tratado com drogas imunossupressoras pelo resto da vida. Esses medicamentos evitam o
aparecimento de rejeicdo muito grave do figado que poderia levar a perda desse figado transplantado. Infelizmente essas drogas apresentam
efeitos colaterais indesejaveis como: diabetes, insuficiéncia renal, distUrbios neuroldgicos, aparecimento de infecgdes por germes oportunistas,
e maior possibilidade de desenvolvimento de alguns tipos de tumores malignos. Mesmo recebendo imunossupressao adequada, o paciente
podera apresentar episédios de rejeicdo, que serdo tratados com o aumento da dose ou a substituicdo da medicagdo. As drogas
imunossupressoras sdo distribuidas gratuitamente pela Secretaria de Saude.

Estou ciente que processo de reabilitagdo pds-operatdrio é importante para um bom resultado e consiste em um periodo variavel definido pelo
meu médico com base nas caracteristicas do meu diagndstico e no procedimento realizado. O periodo de recuperagao de pacientes em
tratamento é muito importante e varia de acordo com as caracteristicas individuais e do tratamento recebido, cabendo a mim seguir
estritamente as recomendacbes médicas para melhor adaptacdo e recuperagdo pés-cirurgica. O(A) médico(a) responsavel discutiu e explicou
as orientagdes de reabilitagdo.

OrientacOes adicionais de reabilitacao:

AUTORIZACAO DO PACIENTE OU RESPONSAVEL

Por livre iniciativa, aceito correr os riscos supramencionados e dou permissdo/autorizacdo 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 situacoes
imprevisiveis e/ou emergenciais, as quais deverao 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 [ ] Sim [ ] N&o, a realizagdo de filmagens/fotografias do sitio operatdrio (preservando a identidade do paciente), bem como a
veiculacdo das referidas imagens para fins cientificos, sem qualquer 6nus financeiro, presente ou futuro.

Autorizo a realizagdo de exame anatomopatoldgico em materiais que sejam removidos durante o procedimento por laboratério de patologia
associado ao Hospital Sdo Rafael S.A.

Tive a oportunidade de esclarecer todas as minhas davidas relativas ao(s) procedimento(s), apds ter lido e compreendido todas as
informacdes deste documento, antes de sua assinatura. Fui informado(a) sobre o que é(sdo) o(s) procedimento(s) e riscos associados,
alternativas possiveis ao procedimento, as consequéncias de ndo realizar o exame/tratamento/procedimento proposto e os problemas que
poderdo ocorrer no periodo de recuperacao.

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

Afirmo que recebi as orientagdes anterior ao procedimento.

Salvador, de de 20 : (hh:min)

ou
Paciente Responsavel

Quando o paciente for menor de idade, ou que tenha
responsavel legal ou ndo possa assinar este documento.
Representante / Responsavel Legal:
Identidade:
Parentesco:
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DECLARAGAO DO MEDICO

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
gue 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, esta em condicdes de compreender o que |lhes foi informado.

Salvador,




