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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
TRANSPLANTE RENAL INTERVIVOS

PACIENTE:

RG: CPF: DATA DE NASC.:

1. DESCRIGAO CLARA DA INTERVENGAO PROPOSTA

A nefroureterectomia para transplante renal é o procedimento cirtrgico por meio do qual um dos rins
de um doador vivo, clinicamente saudavel e avaliado por equipe multiprofissional, € removido
juntamente com a totalidade do seu ureter (o canal que conduz a urina do rim a bexiga), com a
finalidade de ser implantado em um receptor portador de doenga renal crénica em estagio avangado
ou terminal. Trata-se de uma cirurgia de grande porte, eletiva e planejada, realizada sob anestesia
geral, que exige internagdo hospitalar, cuidados intensivos no periodo perioperatério e seguimento
ambulatorial prolongado tanto para o doador quanto para o receptor.

A intervencgao esta indicada quando o potencial doador atende a rigorosos critérios de aptidao clinica,
imunoldgica, anatdmica e psicossocial estabelecidos pela equipe de transplante, em conformidade
com a legislagdo sanitaria vigente. A nefroureterectomia do doador constitui a primeira etapa do
processo de transplante renal intervivos, sendo seguida pelo implante do érgao no receptor.

Ambas as partes declaram ter sido informadas pela equipe multiprofissional de transplante acerca da
indicagao clinica, da natureza do procedimento, dos riscos previsiveis, dos beneficios esperados, das
alternativas terapéuticas existentes e das implicagdes legais, éticas e biopsicossociais envolvidas na
doacéo e no recebimento de 6rgéo intervivos. Esclarecemos que o procedimento podera demandar
transfusbes de hemocomponentes, reintervengdes cirlrgicas de urgéncia, suporte em Unidade de
Terapia Intensiva (UTI), monitorizagdo hemodindmica invasiva e ajustes de conduta intraoperatéria
conforme o julgamento técnico da equipe médica para preservagao da vida e da integridade de
ambos os pacientes.

2. PROCEDIMENTOS E TECNOLOGIA

A nefroureterectomia para transplante renal abrange as seguintes etapas, procedimentos e recursos
técnicos, que nos foram explicados de forma detalhada:

2.1. AVALIAGAO PRE-OPERATORIA AMPLA

Antes da cirurgia, o doador € submetido a uma avaliacdo minuciosa que inclui: exames

laboratoriais (fungdo renal, hepatica, coagulograma, glicemia, sorologias infecciosas e tipagem
sanguinea), exames de imagem (ultrassonografia com Doppler renal, cintilografia renal para
avaliagdo da funcdo dividida de cada rim, angiografia por tomografia computadorizada ou
ressonancia magnética para mapeamento da anatomia vascular), avaliagdo cardiolégica
(eletrocardiograma, ecocardiograma e, se indicado, teste ergométrico ou cateterismo), avaliacao
pulmonar (radiografia de térax e espirometria), avaliagao psicologica e avaliagdo do servigo social. O
receptor também é submetido a avaliagado completa para garantir as melhores condi¢des de receber
0 enxerto.

2.2. ACESSO CIRURGICO E ABORDAGEM TECNICA

A nefroureterectomia pode ser realizada por uma das seguintes abordagens, conforme a avaliagao
da equipe cirurgica e as caracteristicas anatémicas do doador:

a) Nefroureterectomia por Videolaparoscopia (técnica minimamente invasiva): Consiste na realizagao
de trés a quatro pequenas incisdes (de aproximadamente 0,5 a 1,5 cm) na parede abdominal, por
onde séo introduzidos uma camera optica de alta definigdo e instrumentos cirurgicos especializados.
A cavidade abdominal é insuflada com gas carbdnico (didxido de carbono) para criar espaco de
trabalho. O cirurgido identifica e disseca cuidadosamente o rim a ser doado, os vasos sanguineos
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(artéria e veia renal) e o ureter em toda a sua extensao até a juncdo com a bexiga. Os vasos sé&o
clampados e seccionados com grampeadores vasculares, e o ureter é seccionado rente a bexiga. O
6rgdo é entdo removido por meio de uma incisdo ampliada de aproximadamente 5 a 7 cm, e
imediatamente perfundido com solugao de preservagéo de 6rgéos gelados.

b) Nefroureterectomia por Cirugia Roboética (assistida por plataforma robética): Variante da técnica
laparoscopica na qual o cirurgido opera de um console utilizando bragos roboticos com instrumentos
articulados, que proporcionam maior precisdo, ampliagdo tridimensional do campo cirdrgico e
eliminagdo de tremores. O principio € 0 mesmo da videolaparoscopia, com incisées de tamanho
equivalente.

c) Nefroureterectomia por Técnica Aberta (incisdo Unica ampla): Realizada por meio de uma incisao
Unica na regido lombar (flancotomia) ou abdominal, de aproximadamente 10 a 15 cm de extenséo.
Os planos musculares e aponeuréticos sdo dissecados por camadas até a exposig¢do do rim, de seus
vasos e do ureter. O procedimento de dissecgdo, clampeamento e secgdo é realizado sob visdo
direta. Esta abordagem é utilizada preferencialmente em casos de anatomia complexa, multiplas
artérias renais, obesidade significativa ou quando ha contraindicacéo a técnica laparoscopica.

2.3. ANESTESIA GERAL E MONITORIZAGAO INTRAOPERATORIA

O procedimento é realizado sob anestesia geral balanceada, que inclui: indugdo anestésica com
agentes intravenosos, manuten¢do com agentes inalatérios e/ou venosos, intubagéo orotraqueal com
suporte ventilatério mecanico, monitorizagdo continua dos sinais vitais (frequéncia cardiaca, pressao
arterial invasiva por cateter arterial, oximetria de pulso, capnografia, débito urinario por sonda vesical
de demora), balango hidrico rigoroso, controle da temperatura corporal e reposi¢éo volémica guiada
por parametros hemodindmicos. Podera ser utilizado cateter venoso central para monitorizagao da
pressao venosa central e administragao de medicamentos e solugdes.

2.4. CUIDADOS POS-OPERATORIOS IMEDIATOS E MEDIATOS

Apoés a cirurgia, o doador permanece em sala de recuperagao poés-anestésica e posteriormente é
transferido para unidade de internagédo ou, conforme necessidade, para Unidade de Terapia Intensiva
(UTI). Recebe orientagdes para alta hospitalar e acompanhamento ambulatorial vitalicio.

3. AVALIAGAO DE RISCOS E BENEFICIOS
3.1. RISCOS PREVISIVEIS ASSOCIADOS AO PROCEDIMENTO

O doador declara ter compreendido que, embora seja um individuo saudavel e cuidadosamente
selecionado, a nefroureterectomia € uma cirurgia de grande porte que impde riscos previsiveis,
descritos a seguir de forma clara e detalhada:

Riscos Anestésicos: Reacgdes alérgicas ou idiossincraticas aos medicamentos anestésicos (desde
urticaria leve até anafilaxia grave); nauseas e vbmitos no periodo pds-operatério; depressao
respiratéria; lesdo de cornea ou dentes durante a intubagdo; arritmias cardiacas; alteragbes
pressoricas intraoperatérias; hipertermia maligna (condi¢cao rara, porém potencialmente fatal); lesao
renal aguda por agentes anestésicos ou por instabilidade hemodindmica.

Riscos Cirargicos Imediatos: Hemorragia intraoperatoria ou pos-operatoria (sangramento
excessivo que pode exigir transfusdo de hemacias, plasma ou plaquetas, podendo levar a choque
hipovolémico e necessidade de reintervencao cirdrgica de urgéncia); infecgdo de sitio cirurgico
(superficial, profunda ou de érgao/espaco); infecgdo do trato urinario; pneumonia hospitalar; lesdes
acidentais de o6rgaos ou estruturas adjacentes (bago, pancreas, coélon, duodeno, glandula
suprarrenal, grandes vasos, nervos da parede abdominal); trombose venosa profunda (formagao de
coagulos nas veias dos membros inferiores, podendo evoluir para embolia pulmonar potencialmente
fatal); hematoma retroperitoneal ou de parede abdominal; seroma (acumulo de liquido seroso na
ferida operatoria); deiscéncia de ferida operatdria (abertura parcial ou total dos planos suturados);
fistula urinaria por lesdo ou mau fechamento do coto ureteral.
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Riscos Especificos da Doacdo Renal: Reduc¢do permanente da massa funcional renal, passando o
doador a viver com aproximadamente 50% da fung&o renal original (um Unico rim); risco aumentado
ao longo da vida de desenvolver hipertensédo arterial sistémica; risco de doenga renal crbnica
progressiva no rim remanescente; risco de pré-eclampsia em doadoras que venham a engravidar
apos a doagédo; proteindria (perda de proteina pela urina) em graus variados; necessidade de
acompanhamento nefrolégico preventivo e monitorizagcdo da fungdo renal por toda a vida, com
exames laboratoriais e de imagem periddicos; restricdes relativas a pratica de esportes de contato
para proteger o rim unico.

Riscos Técnicos Especificos de Cada Abordagem:

Na videolaparoscopia e na cirurgia robética: Complicagbes relacionadas a insuflagdo de gas
carbbnico (enfisema subcutineo, pneumotdrax, embolia gasosa — esta ultima extremamente rara,
porém grave); lesdo por agulha ou trocateres (vasos da parede abdominal, visceras ocas);
necessidade de conversdo para cirurgia aberta ndo programada em até 5% dos casos por
sangramento incontrolavel, aderéncias ou dificuldade técnica; tempo cirdrgico potencialmente mais
prolongado.

Na técnica aberta: Incisdo maior com maior dor pos-operatoria; tempo de recuperagao funcional
mais prolongado; maior risco de hérnia incisional; maior sangramento estimado; cicatriz mais extensa
e visivel.

Riscos Tardios: Dor cronica no sitio cirdrgico (sindrome dolorosa pés-operatéria persistente);
formacdo de hérnia incisional (especialmente na técnica aberta e na incisdo de extragao
laparoscopica); aderéncias intra-abdominais com risco de obstrucdo intestinal ao longo da vida;
complicacgbes cicatriciais (queloides, cicatriz hipertréfica); neuroma de parede abdominal por lesdo de
nervos intercostais; insuficiéncia renal crénica no rim remanescente em longo prazo (risco baixo,
porém real, documentado em estudos de seguimento de doadores).

Riscos Transfusionais: Caso haja necessidade de transfusdo de hemocomponentes, existem riscos
de reagdes transfusionais imediatas (febre, urticaria, hemolise, lesdo pulmonar aguda relacionada a
transfusdo) e tardias (transmissdo de agentes infecciosos, aloimunizagdo). Todos os
hemocomponentes sdo submetidos a rigoroso controle de qualidade e testagem soroldgica, o que
reduz significativamente, mas n&o elimina por completo, tais riscos.

3.2. BENEFICIOS ESPERADOS DO TRATAMENTO PROPOSTO

O doador declara ter sido informado sobre os seguintes beneficios diretos e indiretos do
procedimento:

e Proporcionar ao receptor uma alternativa terapéutica de substituicdo renal com qualidade e
expectativa de vida significativamente superiores as oferecidas pela dialise cronica
(hemodialise ou dialise peritoneal). O transplante renal intervivos oferece as melhores taxas
de sobrevida do enxerto e do paciente quando comparado ao transplante com doador
falecido, com menor tempo de isquemia fria e melhor compatibilidade genética.

e Para o receptor: eliminacdo da dependéncia da maquina de dialise; melhora drastica da
qualidade de vida com resgate da autonomia, da capacidade laborativa, da fungcéo sexual e
do bem-estar psicolégico; correcdo mais completa da sindrome urémica (anemia, disturbios
6sseos, neuropatia, alteragbes cardiovasculares); sobrevida média superior a 20 anos para
transplantes bem-sucedidos com doador vivo aparentado.

e Para o doador: beneficio psicossocial e emocional decorrente do ato altruista de doar um
6rgdo, com melhora da autoestima e fortalecimento de vinculos familiares ou afetivos;
acompanhamento médico vitalicio que permite detecgéo precoce de quaisquer alteragbes de
saude; a literatura médica demonstra que doadores renais vivos ndo apresentam reducao da
expectativa de vida em relagéo a populagdo geral, desde que adequadamente selecionados
e acompanhados.

e Para a sociedade: redugdo dos custos do sistema de saude com tratamentos dialiticos
cronicos; aumento da disponibilidade de 6rgéos na lista de espera para outros pacientes.

4. ALTERNATIVAS AO TRATAMENTO

Responsével Técnico: Dr. Lucas Dornelas Freitas Machado Silva | CRM/ES 101356

Av. Meridional, 200, Alto Lage - Cariacica/ES - CEP 29151-920




(M) Meridional

Kora

O doador e o receptor declaram ter sido informados acerca das alternativas terapéuticas disponiveis
ao transplante renal com doador vivo, conforme descrito a seguir:

a) Permanéncia em Didlise Cronica (Hemodialise ou Dialise Peritoneal): O receptor pode optar
por manter-se em programa regular de dialise, seja hemodialise (realizada em clinica especializada,
geralmente trés vezes por semana, com duragdo média de quatro horas por sessio) ou dialise
peritoneal (realizada pelo proprio paciente em domicilio, por meio de cateter abdominal permanente).
Embora a didlise mantenha o paciente vivo, estd associada a pior qualidade de vida, maior
morbidade cardiovascular, restricdes dietéticas e hidricas significativas, fadiga crbnica, anemia
refrataria, maior taxa de hospitalizagdes e sobrevida inferior a do transplante renal.

b) Transplante Renal com Doador Falecido: O receptor pode permanecer em lista de espera para
transplante com rim de doador falecido. Nessa modalidade, ndo ha exposi¢cao de um doador vivo aos
riscos cirdrgicos, porém o tempo de espera € imprevisivel e pode ser prolongado (frequentemente
anos, dependendo da tipagem sanguinea, compatibilidade HLA e regido geografica), e as taxas de
sobrevida do enxerto sdo inferiores as do transplante com doador vivo, em razao do maior tempo de
isquemia fria e da menor qualidade imunoldgica do érgao.

c) Tratamento Conservador Nao Dialitico: Em situagdes clinicas especificas, especialmente em
pacientes idosos ou com comorbidades graves, o tratamento conservador (medidas de suporte
clinico, controle dietético, corre¢do de anemia e disturbios metabdlicos, sem didlise nem transplante)
pode ser uma opgdo. Essa alternativa, porém, ndo é curativa e esta associada a progressao
inevitavel da uremia e 6bito em prazo variavel.

d) Opcao de Nao Tratamento (Abstencao Terapéutica): O receptor tem o direito de recusar
qualquer modalidade de tratamento, incluindo a dialise e o transplante. Essa decisao deve ser
tomada de forma livre, informada e consciente, apds discussdo detalhada com a equipe médica
acerca das consequéncias clinicas e do progndstico. A recusa terapéutica implica progressao
inevitavel da doencga renal para 6ébito, em prazo variavel de acordo com a fungéo renal residual e as
comorbidades associadas.

e) Perspectiva Especifica para o Doador: O potencial doador tem a alternativa de nao realizar a
doagéo, preservando integralmente sua saude e sua fungéo renal com dois rins funcionantes. Esta é
uma opgao legitima e isenta de qualquer juizo moral. O direito de desisténcia a qualquer momento,
sem necessidade de justificativa, é garantido por lei e reiteradamente assegurado pela equipe. A ndo
doacédo nao implica qualquer penalidade ou prejuizo ao atendimento do receptor.

Em conformidade com a Lei n° 9.434/1997 e as resolugdes do Sistema Nacional de Transplantes, o
doador declara expressamente:

e Que a doagdo é fruto de sua LIVRE E ESPONTANEA VONTADE, isenta de qualquer
coagdo, pressao psicoldgica, financeira ou familiar.

e Que a doacao é estritamente GRATUITA, sendo crime a comercializagdao de 6rgaos,
tecidos ou partes do corpo humano, sujeita as penas previstas em lei.

e Que foi informado sobre o seu direito de DESISTENCIA do procedimento a qualquer
momento, sem necessidade de justificativa, até o instante imediatamente anterior a
incisao cirargica.

e Que lhe foram explicadas as alternativas terapéuticas para o receptor, incluindo a
permanéncia em dialise e o transplante com doador falecido.

Esta autorizacao é concedida ao médico assistente e a sua equipe, bem como a outros profissionais
por ele selecionados, para intervir no procedimento conforme seu julgamento técnico, incluindo a
necessidade de coparticipagao de outros especialistas, a realizagdo de procedimentos adicionais nao
previamente listados que se tornem necessarios durante o ato cirlrgico para preservagao da vida e
da integridade do paciente, e a utilizagdo de técnicas e recursos disponiveis na instituigao.

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 participagao de médicos residentes, internos e outros profissionais de saude em
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treinamento, os quais poderdo realizar avaliagdes clinicas, prescrever tratamentos e atuar nos
procedimentos indicados.

Compreendo e recebo a garantia de que toda a atuagcéo 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 padrbes de qualidade e
segurancga.

Tivemos a oportunidade e o tempo suficiente para esclarecer todas as nossas duvidas relativas ao
procedimento, apds a leitura e compreensao integral de todas as informagdes deste documento,
antes de nossa assinatura. Foram observadas todas as orientagbes necessarias para o
procedimento, bem como foram fornecidas a equipe médica as informagdes sobre o estado de saude
de ambos os pacientes, incluindo doengas preexistentes, medicamentos em uso continuo ou
eventual, alergias medicamentosas e histéria cirdrgica pregressa, sem nada ocultar. Recebemos da
equipe médica a orientacdo quanto a necessidade de suspensdo, manutengao ou substituicdo de
medicagcbes em uso no periodo perioperatorio.

Tivemos a oportunidade de formular perguntas, que foram respondidas de maneira clara, satisfatéria
e compreensivel. Entendemos que nado existe garantia absoluta de sucesso e que este termo ndo
contempla a totalidade das complicagdes e riscos possiveis, mas descreve aqueles mais frequentes
e relevantes. Fomos amplamente esclarecidos pelo médico assistente e pela equipe multidisciplinar
de transplante.

Consentimos, portanto, com a realizagao da nefroureterectomia para transplante renal conforme aqui
descrito, e autorizamos a equipe médica a utilizar seu julgamento técnico para que sejam alcangados
os melhores resultados possiveis por meio dos recursos reconhecidos pela Medicina atual e
disponiveis na institui¢do.

Estamos cientes de que possuimos o pleno direito de revogar este consentimento a qualquer tempo
antes do inicio do procedimento, sem que isso implique qualquer penalidade ou prejuizo ao
atendimento. Comprometemo-nos a manifestar previamente, de forma expressa e irrevogavel,
qualquer ato, tratamento ou conduta que optemos por nao autorizar.

DOADOR
Nome (se resp. legal):

Grau de parentesco:

RG: CPF:

RECEPTOR
Nome (se resp. legal):

Grau de parentesco:

RG: CPF:

Declaro que expliquei o procedimento ao qual o paciente acima referido esta sujeito, ao préprio
paciente e/ou seu representante legal, sobre os beneficios, riscos e alternativas, tendo respondido as
perguntas formuladas por eles. De acordo com o meu entendimento, o paciente e/ou seu
representante legal, esta(do) em condigées de compreender o que lhes foi informado.
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PROFISSIONAL
Nome:

Numero do Conselho Profissional/ES:

as de de de
Local, hora, data

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