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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
TRANSPLANTE DE RIM

PACIENTE:

RG: CPF: DATA DE NASC.:

1. DIAGNOSTICO E INDICAGAO

Fui informado(a) pela equipe médica de que as avaliagbes e os exames realizados revelaram que
apresento doenca renal crénica terminal ou outra condigao renal irreversivel que exige tratamento
substitutivo da fungéo renal. A equipe médica explicou-me que a proposta do procedimento a que
serei submetido € a realizagdo de um transplante de rim, como forma de tratamento definitivo para a
insuficiéncia renal, substituindo a necessidade de dialise (hemodiadlise ou didlise peritoneal). O
transplante renal consiste no implante cirdrgico de um rim saudavel, oriundo de um doador (vivo ou
falecido), na regido da fossa iliaca (parte inferior do abdémen), com anastomose dos vasos
sanguineos do enxerto aos vasos iliacos do receptor e implantagdo do ureter na bexiga.

2. BENEFICIOS, PROBABILIDADE DE SUCESSO E RISCOS DO NAO TRATAMENTO

O principal beneficio do transplante renal é a recuperagdo da fungido de filtracdo sanguinea,
eliminando a dependéncia de didlise, proporcionando melhor qualidade de vida, maior sobrevida,
menor restricdo dietética e de liquidos, melhora da anemia, do estado nutricional e da fungao
cardiovascular, além de possibilitar a reinser¢gdo social e profissional. A nado realizacdo do
procedimento, quando indicado, implica na manutengdo da dialise com suas complicagdes
associadas (infecgdes, acesso vascular, desequilibrios hidroeletroliticos), pior qualidade de vida,
maior risco cardiovascular e maior mortalidade em longo prazo quando comparado ao transplante.

3. OPGOES E ALTERNATIVAS DE TRATAMENTO

As alternativas ao transplante renal incluem a manutencdo do tratamento dialitico (hemodialise ou
didlise peritoneal), que devera ser continuado caso o paciente ndo seja submetido ao transplante ou
caso haja perda do enxerto. O tratamento clinico conservador também é uma opgao para pacientes
que nao toleram ou ndo desejam a dialise ou o transplante. Fui informado(a) de que o transplante
renal oferece a melhor chance de sobrevida e qualidade de vida em longo prazo para pacientes com
doenca renal terminal elegiveis.

4. DESCRIGAO DO PROCEDIMENTO E RISCOS ESPECIFICOS

A cirurgia é realizada sob anestesia geral. O procedimento inicia-se com a preparagédo do enxerto
renal (rim do doador), seguida pela abordagem cirurgica do receptor através de incisdo na fossa
iliaca (regido inferior do abdémen, lateralmente). O rim transplantado ¢é posicionado
extraperitonealmente, com anastomose (jungao) da artéria renal as artérias iliacas e da veia renal as
veias iliacas. O ureter do rim transplantado é implantado na bexiga (ureteroneocistostomia). O
procedimento dura em média 3 a 4 horas. Fui informado(a) dos seguintes riscos e complicagdes:

4.1. RISCOS CIRURGICOS IMEDIATOS

Hemorragia e Sangramento: Risco de sangramento no local cirirgico, podendo necessitar de
transfusdo sanguinea ou reintervengao cirurgica. As complicagdes cirurgicas ocorrem em até 5% dos
transplantes.

Trombose Vascular: Formagao de coagulos na artéria ou veia renal transplantada, podendo levar a
perda aguda do enxerto, ocorrendo em até 2% dos casos, sendo necessaria a remogao cirurgica do
rim transplantado.

Infeccao da Ferida Operatdria: Risco de infecgédo no sitio cirdrgico, podendo evoluir para abscesso
ou sepse.

Fistula Urinaria: Vazamento de urina pela anastomose ureterovesical, necessitando de
reintervencgao cirurgica ou tratamento conservador.

Estenose Ureteral: Estreitamento da juncdo entre o ureter transplantado e a bexiga, podendo causar
obstrugdo urinaria e necessitar de dilatacdo ou corregéo cirurgica. Trombose Venosa Profunda e
Embolia Pulmonar: Complicagbes tromboembdlicas inerentes a cirurgias de grande porte.

Lesdao de Estruturas Adjacentes: Possibilidade de lesdo de vasos iliacos, ureter nativo, bexiga,
intestino ou nervos durante a dissecgéao cirurgica.
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4.2, RISCOS RELACIONADOS A REJEIGAO

Rejeicao Aguda: A ocorréncia de rejeicdo aguda depende da compatibilidade HLA entre doador e
receptor, podendo ocorrer em até 20% dos casos com menos de 100% de compatibilidade e em
menos de 5% dos casos com 100% de compatibilidade. A rejeicdo pode ser leve, moderada ou grave
e requer tratamento de 3 a 14 dias com imunossupressores em altas doses. Se ndo houver resposta
ao tratamento, o rim transplantado pode ser perdido com necessidade de retorno a dialise.

Rejeicao Cronica: Perda lenta e progressiva da fungédo do enxerto ao longo dos anos, mesmo com
uso adequado de imunossupressores.

Funcao Tardia do Enxerto: Nos dias seguintes ao transplante, pode haver necessidade de dialise
até a pronta recuperagdo do rim transplantado (necrose tubular aguda), ocorrendo em percentual
variavel de casos.

4.3. RISCOS INFECCIOSOS

As complicagbes infecciosas ocorrem na maioria dos pacientes transplantados devido a
imunossupressao, podendo ocorrer durante a internagdo (infecgdo da ferida operatoria, infecgéo
urinaria, pneumonia) ou apoés a alta hospitalar. Infecgées oportunistas como citomegalovirus (CMV),
tuberculose, fungos (candidiase, aspergilose), Pneumocystis jirovecii, virus BK (poliomavirus) e
outras infecgbes virais, bacterianas e parasitarias. A infecgado urinaria € a mais frequente, podendo
atingir até 40% das pacientes gestantes apds o transplante.

4.4. RISCOS CARDIOVASCULARES, ONCOLOGICOS E MEDICAMENTOSOS

Riscos Cardiovasculares: As complicagdes cardiovasculares (infarto agudo do miocardio, acidente
vascular cerebral, hipertenséo arterial, insuficiéncia cardiaca) ocorrem com maior frequéncia em
transplantados do que na populagéo geral.

Riscos Oncolégicos: As chances de desenvolver algum tipo de cancer em longo prazo sdo maiores
do que na populagdo geral devido a imunossupressao prolongada, sendo os mais frequentes o
cancer de pele (ndo melanoma) e os linfomas (doenca linfoproliferativa pés-transplante).

Riscos dos Medicamentos Imunossupressores: Os imunossupressores sao medicacdes utilizadas
desde o primeiro dia apds o transplante e serdao mantidas enquanto o rim transplantado estiver
funcionando. Seus efeitos colaterais incluem: hipertensao arterial (até 80% dos casos), diabetes
mellitus (até 18% dos casos), aumento do colesterol e triglicerideos (até 60%), aumento de peso (até
40%), nefrotoxicidade (dano ao préprio rim transplantado), toxicidade hepatica, mielossupressao
(anemia, leucopenia, plaquetopenia), tremores, hirsutismo (crescimento excessivo de pelos), estrias,
obesidade, alteragcdes gastrointestinais e risco de malformagédo fetal associado ao uso de
micofenolato, devendo este ser evitado na gestacao ou substituido antes da concepgéo.

4.5, RISCOS DA BIOPSIA RENAL E OUTROS RISCOS

Riscos da Biopsia Renal: A bidpsia renal é necessaria sempre que houver suspeita de rejeicédo e
depende da autorizagdo do paciente. E realizada com anestesia local e guiada por ultrassom. Seus
riscos incluem sangramento, hematoma, fistula arteriovenosa e, raramente, perda do enxerto.
Outros Riscos: Recidiva da doenga de base (glomerulonefrite primaria ou secundaria) no rim
transplantado; linfocele (acumulo de linfa ao redor do rim transplantado, podendo necessitar de
drenagem); hérnia incisional no local da incisdo cirirgica; sindrome dos anticorpos anti-HLA
doador-especificos (DSA), levando a rejeicdo mediada por anticorpos; necessidade de reoperagdes
para corregdo de complicagdes cirurgicas; e Obito relacionado ao procedimento cirurgico, as
complicagbes infecciosas ou cardiovasculares.

Estou ciente da possibilidade de transmissdo de doenga infecciosa nao identificada no doador,
apesar de toda a triagem clinica e laboratorial realizada.

4.6. RISCOS PSICOSSOCIAIS

Ao longo de todo o processo de tratamento serei acompanhado também pelo Servigo Social, que tem
por objetivo conhecer meu perfil socioecondmico e identificar questées de cunho social que possam
impactar no tratamento pré e pds-transplante. O impacto psicologico do transplante é significativo,
podendo incluir ansiedade e depressdo, que podem ser exacerbados pelo uso de
imunossupressores. Podem ocorrer alteragées da imagem corporal (hirsutismo, estrias, obesidade),
mudangas no comportamento sexual, separagdo e divércio, medo de rejeicdo e perda do 6rgao,
estresse pds-transplante, sentimento de culpa por ter recebido 6rgao de outra pessoa, relutancia em
deixar a situagcdo de dependéncia psicossocial (deixar de ser doente), preocupagdo com a
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reintegracao ao mercado de trabalho, necessidade de adaptagédo a novas redes sociais e possivel
perda de vinculos anteriores.

5. DADOS DE SOBREVIDA DO ENXERTO
Fui informado(a) de que, conforme dados da literatura médica internacional e do Registro Brasileiro
de Transplantes (ABTO):

e A sobrevida média do enxerto para transplante com doador falecido € de até 94% no primeiro
ano, 89% aos trés anos e 83% aos cinco anos (dados internacionais). No Brasil (ABTO), os
dados sao de 85% no primeiro ano, 78% aos trés anos e 72% aos cinco anos.

e Para doador vivo, a sobrevida média do enxerto é de até 99% no primeiro ano, 96% aos trés
anos e 92% aos cinco anos (dados internacionais). No Brasil (ABTO): 93% no primeiro ano,
90% aos trés anos e 86% aos cinco anos.

e A sobrevida média do paciente apds transplante renal com doador falecido é de até 95% no
primeiro ano, 91% aos trés anos e 83% aos cinco anos.

e A meia-vida do enxerto (tempo de funcionamento do rim transplantado) € de mais de 30 anos
para transplantes com 100% de compatibilidade HLA, de 16 a 18 anos para transplantes com
menos de 100% de compatibilidade, e de aproximadamente 15 anos para transplantes com
doador falecido.

Mesmo com o uso adequado de imunossupressores, outros fatores podem afetar o funcionamento do
rim transplantado em longo prazo, como rejeigdo cronica, toxicidade dos imunossupressores,
hipertenséo arterial ndo controlada, diabetes mellitus e recidiva da doen¢a de base nos casos de
glomerulonefrite.

6. USO DE SANGUE E HEMODERIVADOS

Autorizo a equipe médica responsavel pelo meu transplante a indicar a transfusdo de sangue ou de
seus componentes, que receberei no caso de necessidade clinica, mediante avaliagdo clinica e
parametros transfusionais. Fui esclarecido(a) sobre os riscos (reagdes transfusionais alérgicas,
febris, hemoliticas e, raramente, transmissdo de doencas infecciosas) e beneficios (manutengao da
estabilidade hemodindmica e oxigenagdo tecidual). Como alternativas, podem ser utilizados
expansores plasmaticos e agentes estimuladores da eritropoese, embora estas medidas nao
substituam completamente o sangue total em situagdes de perda volémica significativa.

7. PROCESSO DE RECUPERAGAO

Apbs o transplante renal, o paciente permanecera internado por periodo variavel, geralmente de 7 a
14 dias. Havera necessidade de exames laboratoriais diarios para monitoramento da fungéo renal,
eletrdlitos, niveis séricos de imunossupressores e sinais de infecgédo ou rejeicdo. O acompanhamento
sera realizado por equipe multidisciplinar composta por nefrologistas, urologistas, enfermeiros,
nutricionistas, psicologos e assistentes sociais. A sonda vesical e o dreno cirurgico serdo mantidos
por alguns dias. O acompanhamento ambulatorial sera continuo e vitalicio, com consultas regulares,
exames de sangue e urina para monitoramento da fungao do enxerto, niveis de imunossupressores,
detecgéao precoce de rejeicdo e complicagdes tardias. As medicagdes imunossupressoras nao podem
ser substituidas nem alteradas sem orientagdo da equipe de transplante. O uso irregular ou a
interrupcédo dessas medicagbes pode provocar rejeicdo aguda e perda irreversivel do rim, mesmo
apo6s muitos anos da realizagdo do transplante. O paciente devera comparecer as consultas
ambulatoriais regularmente conforme orientagdo médica e comunicar imediatamente qualquer
intercorréncia a equipe de transplante.

8. GESTAGAO APOS O TRANSPLANTE

Em relagédo a gravidez apos o transplante de rim, fui informado(a) de que se trata de uma gestagao
de alto risco, com maior probabilidade de complicagcbes maternas e fetais. Os riscos incluem:
infeccdo urinaria (até 40% dos casos, podendo evoluir para pielonefrite), hipertensado arterial (até
30%), pré-eclampsia, proteindria (na maioria dos casos), rejeicao do enxerto (até 14,5%), parto
prematuro (até 50%) e baixo peso ao nascer (até 54%). A orientacdo da equipe de transplante é
aguardar pelo menos dois a trés anos apés o transplante renal e, preferencialmente, apresentar
creatinina sérica inferior a 1,5 mg/dL antes de engravidar. O uso de micofenolato (mofetil ou sédico)
em mulheres esta associado a malformacgao fetal, e o sirolimo deve ser evitado na gestagao.
Mulheres ou homens transplantados que desejam ter filhos devem planejar e comunicar ao médico
com antecedéncia, pois ha necessidade de modificar os imunossupressores antes da concepgéo. A
gravidez n&o planejada envolve maiores riscos para o feto e para a gestante.
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9. AUTORIZAGAO PARA UTILIZAGAO DE DADOS PARA PESQUISA

Durante meu acompanhamento ambulatorial e durante as internagdes, sdo registrados dados e
resultados de exames em meu prontuario médico. Esses dados sdo importantes tanto para meu
acompanhamento clinico quanto para eventuais analises cientificas que poderdo contribuir para o
avango do conhecimento e melhoria do tratamento de pacientes em situagdes semelhantes a minha.
Declaro meu consentimento livre e esclarecido para a utilizagdo dos meus dados armazenados em
meu prontuario, bem como dos meus resultados de exames, para fins de pesquisa cientifica,
respeitados o anonimato e a confidencialidade das informacgdes.

Opgbes complementares:

() Nao desejo ser consultado(a) a cada novo projeto cientifico que faga uso de meus dados. ()
Desejo ser consultado(a) a cada novo projeto cientifico que faga uso de meus dados.

() Nao desejo ser informado(a) caso alteragbes biolégicas conhecidas associadas a um risco
aumentado de desenvolvimento de doencgas sejam encontradas em meus dados.

( ) Desejo ser informado(a) caso alteragdes bioldgicas conhecidas associadas a um risco aumentado
de desenvolvimento de doengas sejam encontradas em meus dados.

10. ASPECTOS SOCIOASSISTENCIAIS E ACOMPANHAMENTO SOCIAL

Ao longo de todo o processo de tratamento, serei acompanhado(a) também pelo Servigo Social, que
tem por objetivo conhecer meu perfil socioeconémico e identificar questées de cunho social que
possam impactar no tratamento pré e pds-transplante. Em todo o periodo de tratamento, é
necessario ter uma referéncia de cuidados (acompanhante) que podera ser substituido(a) a qualquer
momento, o qual recebera as orientagdes pertinentes ao tratamento e cuidado, bem como ao acesso
aos recursos socioassistenciais disponiveis.

Estou ciente de que, caso seja de outro municipio ou estado, durante o tratamento meu médico
podera solicitar minha permanéncia e de meu acompanhante na cidade por periodo indeterminado,
sendo importante buscar suporte de conhecidos para hospedagem. Caso ndo disponha deste
recurso, o Servigo Social podera auxiliar na busca por outras formas de hospedagem.

Em consideragao ao periodo de tratamento, bem como a frequéncia dos atendimentos médicos e a
necessidade de retornos ambulatoriais, em alguns casos se faz necessario o afastamento das
atividades laborais por periodo prolongado, conforme orientagéo e solicitagao médica. O paciente e a
familia serdo responsaveis por estabelecer e manter vinculo com o servigo de Tratamento Fora de
Domicilio (TFD), quando aplicavel, farmacias de medicamentos de alto custo, bem como demais
servigos inerentes ao processo e periodo de tratamento, contando com o suporte do Servigo Social
quando necessario.

11. TRANSFERENCIA DE SERVIGO
Em qualquer momento do tratamento, posso solicitar minha transferéncia para outro servigo de
transplante e terei disponivel a copia do meu prontuario médico para tanto.

12. DISPOSIGOES LEGAIS E CONSENTIMENTO

Declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicagdes, contraindicagdes, principais
efeitos colaterais e riscos relacionados ao transplante renal e suas complicagcdes. Declaro estar
ciente de que as informagdes constantes neste documento ndo esgotam todos os riscos inerentes ao
procedimento cirurgico, visto que alguns riscos decorrem das minhas condi¢des organicas individuais
e de reagdes imprevisiveis do organismo.

Autorizo qualquer outro procedimento, exame, tratamento e/ou cirurgia, incluindo transfusdo de
sangue e hemocomponentes, em situagdes imprevistas que possam ocorrer durante o ato cirurgico
ou no poés-operatério e que necessitem de cuidados diferentes daqueles inicialmente propostos,
sempre visando a preservagao da minha vida e da minha saude.

Autorizo que qualquer 6rgédo ou tecido removido cirurgicamente seja encaminhado para exames
complementares, desde que necessario para esclarecimento diagndstico ou tratamento.

Esta autorizagdo é dada ao médico(a) da equipe de transplantes do Hospital Meridional, bem como
ao(s) seu(s) assistente(s) e/ou outro(s) profissional(is) por ele selecionado(s) para intervir no(s)
procedimento(s), de acordo com o seu julgamento profissional quanto a necessidade de
coparticipagao.
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Tive a oportunidade de esclarecer todas as minhas duvidas relativas ao(s) procedimento(s), apés ter
lido e compreendido todas as informacgdes deste documento, antes de minha assinatura.

Foram observadas todas as orientagcbes necessarias para o procedimento, bem como foram
fornecidas a equipe médica as informagBes sobre o meu estado de saulde, incluindo doencas
preexistentes, medicagdes em uso continuo ou eventual, alergias medicamentosas e habitos de vida,
sem nada ocultar.

Entendo que néo existe garantia absoluta sobre os resultados e que este termo ndo contempla todas
as complicagdes e riscos conhecidos e possiveis de acontecer neste procedimento/tratamento, mas
apenas os mais frequentes. Contudo, fui amplamente esclarecido(a) pelo médico assistente e sua
equipe.

Consinto, portanto, ao médico assistente a realizar o(s) procedimento(s) descrito(s) neste termo e
permito que utilize seu julgamento técnico para que sejam alcancados os melhores resultados
possiveis através dos recursos conhecidos na atualidade pela Medicina e disponiveis no local onde
se realiza o(s) tratamento(s).

Declaro ter sido devidamente informado(a) e compreender que a instituicdo atua como um hospital
de ensino. Estou ciente e concordo que, em virtude dessa natureza institucional, meu atendimento
podera contar com a participagdo de médicos residentes, internos e outros profissionais de saiude em
treinamento, os quais poderdo realizar avaliagdes clinicas, prescrever tratamentos e atuar nos
procedimentos indicados.

Compreendo e recebo a garantia de que toda a atuagéo desses profissionais em formagéo ocorrera
sempre sob a supervisdo e responsabilidade de um médico assistente ou preceptor titular,
assegurando que o meu cuidado seja conduzido com os mais altos padrées de qualidade e
seguranga.

Sei que possuo o pleno direito de revogar este consentimento a qualquer tempo antes do inicio do
procedimento, sem que isso implique qualquer penalidade ao meu atendimento ou prejuizo a
continuidade do meu cuidado.

Comprometo-me a comunicar previamente a equipe meédica, de forma expressa e por escrito,
quaisquer restricdes a atos, tratamentos ou condutas que opte por ndo autorizar.

DIREITO DE RECUSA PARCIAL

Compreendo que possuo o direito inalienavel de consentir de forma parcial com o plano terapéutico
proposto. Sendo assim, declaro que autorizo a realizagdo do procedimento descrito neste
documento, com excecao expressa e irrevogavel aos seguintes atos, tratamentos ou condutas, os
quais opto por ndo autorizar em documento anexo.

Fui exaustiva e claramente informado(a) pelo meu médico assistente sobre os riscos, as implicagbes
clinicas e os potenciais prejuizos ao sucesso do meu tratamento, recuperagdo ou mesmo risco a vida
decorrentes da nao realizagédo especifica destes atos recusados.

Compreendo plenamente as consequéncias dessa limitagdo ao escopo do tratamento e assumo
integral responsabilidade por esta decisao, isentando a equipe médica e a instituigdo hospitalar por
eventuais complicagcdes que decorram diretamente desta recusa parcial.

CAMPOS DE ASSINATURA

Confirmo que recebi explicagbes, li, compreendi e concordo com os itens acima referidos e que,
apesar de ter entendido as explicagcdes 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 procedimento, objeto deste documento, se realize.

PACIENTE

Nome:
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Assinatura:

Identidade N.°: CPF:

RESPONSAVEL LEGAL (Grau de Parentesco: )

Nome:

Assinatura

Identidade N.°: CPF:

Local e Data: , de de

Hora da Assinatura:

DEVE SER PREENCHIDO PELO MEDICO

Expliquei todo o procedimento, exame, tratamento e/ou cirurgia a que o paciente acima referido esta
sujeito, ao préprio paciente e/ou seu responsavel, sobre os beneficios, riscos e alternativas, tendo
respondido as perguntas formuladas pelos mesmos. De acordo com 0 meu entendimento, o paciente
e/ou seu responsavel esta(ao) em condi¢cdes de compreender o que lhes foi informado.

Nome: CRM:

Assinatura:

Local e Data: , de de

Hora:

TESTEMUNHAS
1. Nome Completo:

RG:

2. Nome Completo:

RG:
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(12 via: médico 22 via: Paciente 32 via: Prontuario (levar para o Hospital no dia do procedimento).
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