Paciente:

PSR | reoe Zom

SAO RAFAEL

Atendimento: Data de nascimento: /[

ETIQUETA DO PACIENTE

TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO

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 avaliacGes e os exames
realizados revelaram a seguinte(s) alteracdo (alteragdes) e/ou hipdteses diagndstica(s):

E com base neste diagndstico me foi recomendado o seguinte tratamento/procedimento:
MN - TRATAMENTO COM RADIO-223 (XOFIGO)

Detalhamento ou procedimentos adicionais:

Lateralidade:[ ] Direita [ ]1Esquerda [ ]Bilateral [ ]1Nao se aplica

DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

0] que é 0 tratamento com RADIO-223?
O Radio 223 é indicado para o tratamento de dor éssea em paciente com cancer de prdstata metastatico para 0sso,
sem evidéncia de doenca visceral. Tem por objetivo promover efeito antitumoral paliativo nas metastases 6sseas
com consequente melhora da qualidade de vida, retardo do surgimento de eventos dsseos sintomaticos relacionados
ao esqueleto e melhora da sobrevida global, preservando ao maximo outros 6rgdos ou tecidos adjacentes.

O Radio 223 é administrado por via venosa, em 06 aplicagdes com intervalo médio de 4 semanas e é eliminado do
corpo através, principalmente via intestinal e uma pequena parte, por via urinaria. Salientamos que este tratamento
nao tem como objetivo a cura das lesdes Osseas secundarias.
Como é feito 0 tratamento com RADIO-223?
O Radio 223 é administrado por via venosa, em 06 aplicacdes com intervalo médio de 4 semanas e é eliminado do
corpo através, principalmente via intestinal e uma pequena parte, por via urindria.

Descricdo adicional do procedimento:

BENEFICIOS ESPERADOS

Auxilio terapéutico em doenca 6ssea de pacientes com Cancer de Prostata, com potencial mudanga de qualidade de
vida e controle de doenca. Salientamos que este tratamento ndo tem como objetivo a cura das lesdes ésseas
secundarias, mas sim controle.

Beneficios esperados adicionais:
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Paciente:
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Atendimento: Data de nascimento: /[

ETIQUETA DO PACIENTE

TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO

ALTERNATIVAS E POSSIVEIS CONSEQUENCIAS DE NAO REALIZAR O PROCEDIMENTO

Outros tratamentos sistémicos. A ndo realizacdo do exame pode interferir na decisdo médica em relagdo ao
diagnéstico e tratamento da doenca de base.
Salienta-se que o paciente ou responsavel pode suspender o tratamento antes da sua realizagcdo caso se sinta
desconfortavel ou inseguro em relacdo ao tratamento, respeitando o poder de decisdo e autonomia do paciente.

Alternativas e consequéncias adicionais:

RISCOS POTENCIAIS DO PROCEDIMENTO

Fui informado/a que o tratamento implica em exposicdo a radiacdo (com as eventuais complicacGes descritas
abaixo) e que o beneficio do tratamento supera qualquer eventual risco adicional.

Os efeitos colaterais do tratamento com Radio 223 (Xofigo) sdo raros e transitérios (autolimitados). Os mais
comuns sao nauseas, diarreia e alteracoes no hemograma (neutropenia e trombocitopenia). Na grande maioria irdo
melhorar mesmo que ndo tratados. Caso eu venha a apresentar nduseas ou vomitos fui orientado/a a usar anti-
eméticos. Muito mais raramente pode ocorrer osteonecrose da mandibula em pacientes que forma tratados com
bifofonatos.

Um evento adverso comum estd associado a pungdo venosa periférica que é necessaria para a administracdo do
radiofarmaco. A nossa equipe é qualificada e usara todos os cuidados preconizados, mas ocasionalmente dor,
vermelhiddo e flebite (inflama¢do) podem ocorrer no local da injegdo.

Como a administragdo adequada do radiofdrmaco é essencial para a qualidade do tratamento, é possivel que seja
necessario mais de uma tentativa de punc¢ao para garantir um bom acesso venoso.

Compreendi que ndo existe garantia absoluta sobre os resultados a serem obtidos, independentemente do tipo de
procedimento, da boa técnica e da eficiéncia dos cuidados médicos.

Estou ciente de que, durante o procedimento, poderdo ocorrer outras situacoes imprevisiveis ainda ndo
diagnosticadas ou emergenciais que necessitem mudancas do procedimento proposto.

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.

Fui devidamente informado (a) que, apesar de ser uma situagdo muito pouco frequente, existe a possibilidade de
que o material radioativo ndo seja fornecido na data agendada para o meu tratamento, sendo necessario agendar
uma nova data para realizar a dose terapéutica e/ou meu exame, caso esse fato aconteca. O fornecedor € o tnico
existente no pais e é o que abastece todas as institui¢des que realizam terapias com radiofarmacos. Esse transtorno
geralmente ocorre sem aviso prévio para a instituicdo e é totalmente alheio a vontade do hospital. Sendo assim,
afirmo que estou ciente que o Hospital Sdo Rafael fara o que for possivel para tentar minimizar o ocorrido, porém
ndo sera responsavel por transtornos decorrentes do ndo fornecimento do material radioativo na data pré-agendada
e nem arcara com custos de qualquer natureza relacionados a tal fato, como gastos com transporte, alimentacdo
especifica, hospedagem etc.

Riscos potenciais adicionais:
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ETIQUETA DO PACIENTE

TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO

REABILITACAO

Para pacientes e cuidadores de pacientes recomendamos manter boas praticas de higiene por pelo menos 1 (uma)
semana apos a administracdo de Xofigo, incluindo: dar descarga no vaso sanitario duas vezes apés o uso; lavar as
maos;lavar prontamente e de forma separada as roupas contaminadas com fluidos corporais; usar luvas e aventais
quando manipular liquidos corporais.

Orientacdes adicionais de reabilitacao:

AUTORIZACAO DO PACIENTE OU RESPONSAVEL

Por livre iniciativa, aceito correr os riscos supramencionados e dou permissdo/autorizacao voluntéria 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 autorizagdo 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 exame anatomopatoldgico em materiais que sejam removidos durante o procedimento por
laboratorio de patologia associado ao Hospital Sao Rafael S.A.

Tive a oportunidade de esclarecer todas as minhas ddvidas relativas ao(s) procedimento(s), apos ter lido e
compreendido todas as informacgdes 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 recuperacgao.

[ 1SIM [ ] NAO - Autorizo a realizacio de filmagens/fotografias do sitio operatério (preservando a
identidade do paciente), bem como a veiculacdo das referidas imagens para fins cientificos, sem qualquer 6nus
financeiro, presente ou futuro.

Apesar de ter entendido as explicacoes 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 orientagOes anterior ao procedimento.
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SAO RAFAEL

ETIQUETA DO PACIENTE

TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO

ou
Paciente Responsavel
Quando o paciente for menor de idade, ou que tenha
responsdvel legal ou ndo possa assinar este documento

Nome:

RG: Parentesco:

DECLARACAO DO MEDICO RESPONSAVEL

CONFIRMO que expliquei detalhadamente para o(a) paciente e/ou seu(s) familiar(es), ou responsavel(eis), o
proposito, 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 é 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 condi¢des de compreender o que lhes foi informado.

4 N

Assinatura e
K Nome do Médico / CRM /
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