TERMO DE CONSENTIMENTO

LIVRE E ESCLARECIDO TER.ESP.0364/00
; N , | ao: 05/2021
Chapecs RESSONANCIA MAGNETICA COM CONTRASTE | mPlantagao: 05/20
GESTANTES
Eu, , CPF
n.° , nha condicao de ( ) paciente ( ) responsavel pela paciente

, declaro, por este instrumento

particular, para todos os fins legais, especialmente o disposto nos arts. 22 e 34 do Cddigo de Etica
Médica', e Codigo de Defesa do Consumidor?, que fui informado (a) e devidamente esclarecido (a) das
condicoes gerais, bem como dos riscos decorrentes da realizacdo de Ressonancia Magnética com contraste

(gadolinio), descritos abaixo, ao submeter-me a tal exame, durante o periodo de gestacao:
CONDIGOES GERAIS:

1°) O exame de Ressondncia Magnética utiliza um alto campo magnético associado a ondas de
radiofreqiiéncia para a aquisicdo das imagens. Requer cuidados especiais para a sua realizacdo e para
seguranca dos pacientes. Em decorréncia desse elevado campo magnético, objetos metalicos (chaves,
moedas, correntes, grampos de cabelo, brincos, anéis, piercings, botées metalicos nas roupas, muletas,
etc.) devem ser previamente retirados, pois podem ser atraidos pelo equipamento. Portanto, a entrada

na sala com estes objetos é proibida.

Assim, seguem abaixo alguns itens que devem ser preenchidos de maneira adequada antes da realizacao do

exame. Por favor, assinale aqueles que lhe dizem respeito:

QUESTOES SIM NAO NAO SEI

Marca passo cardiaco

Neuroestimuladores

Cirurgia Craniana ou clipe em vaso sanguineo

Valvula Cardiaca (protese metalica), Cirurgia Cardiaca

Eletrodos

Cirurgia de ouvido / implantes no ouvido

Bomba de insulina

Cirurgia dos olhos

' Cédigo de Etica Médica - Art. 22°. E vedado ao médico deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante
legal apos esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de morte.

Art. 34°. E vedado ao médico deixar de informar ao paciente o diagndstico, o prognostico, os riscos e os objetivos do tratamento,
salvo quando a comunicacao direta possa lhe provocar dano, devendo, nesse caso, fazer a comunicacao a seu representante
legal.

2 Lei 8.078 de 11/09/1990 - Codigo Brasileiro de Defesa do Consumidor: Art. 9° - O fornecedor de produtos ou servicos
potencialmente perigosos a salde ou seguranca devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a respeito da sua nocividade
ou periculosidade, sem prejuizo da adocéo de outras medidas cabiveis em cada caso concreto. Art. 39° - E vedado ao fornecedor
de produtos ou servicos dentre outras praticas abusivas: VI - executar servicos sem a prévia elaboracdo de orcamento e
autorizacao expressa do consumidor, ressalvadas as decorrentes de praticas anteriores entre as partes.
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Fragmentos metalicos na cabeca, nos olhos ou na pele

Placas metalicas, pinos, parafusos, fios, clipes

Ja trabalhou ou trabalha com metal?

Deficiéncia fisica. Qual?

Claustrofobia (nao consegue ficar em lugares fechados)

Gravidez, ou possibilidade de estar gravida

Insuficiéncia renal ou hepatica

Comentarios:

2°) Fui informado (a) que a duracao do exame de Ressonancia Magnética pode variar de 10 minutos a 1 hora.

3°) Durante o periodo do exame, o paciente devera permanecer deitado de costas, imovel. Caso considere

que esta posicao possa causar- lhe problemas, comunique a quem estiver lhe atendendo.

TERMO DE ESCLARECIMENTO, CIENCIA E CONSENTIMENTO

1°) Declaro que tive a oportunidade de esclarecer todas as minhas duvidas relativas ao(s) procedimento(s),
apos ter discutido e analisado com a equipe técnica os principais riscos e complicacées de exames especificos
a minha condicéo clinica, bem como de ter lido e compreendido todas as informacdes deste documento antes
de sua assinatura. Estou ciente que a exposicao ao contraste (gadolinio) durante o periodo de gestacdo pode

ocasionar consequéncias a mim e ao meu bebé.

2°) Declaro que fui devidamente informada que a exposicao ao gadolinio, a qualquer momento da gravidez,
pode estar associada a um risco maior para o nascimento em obito e morte neonatal. Criancas expostas no
Utero possuem mais risco de desenvolver doencas reumatoldgicas, inflamatoérias ou infiltrativas de pele, mas

nao de doencas ou ma formacao congénita ou fibrose sistémica nefrogénica.

3°) Fui cientificada que, segundo o Manual de Meios de Contraste da Sociedade Paulista de radiologia, nao
foram descritos efeitos capazes de induzir uma alteracdo no DNA ou danos no embridao durante a gravidez
apods a administracao inadvertida do meio de contraste a base de gadolinio em gestante no primeiro més de
gestacao ou (em alguns casos) durante segundo ou terceiro trimestre. Porém existem trabalhos experimentais
em animais com uso em doses elevadas, nao clinicas, que demonstraram malformacdes e morte fetal. Um
estudo retrospectivo realizado com gestantes submetidas a ressonancia magnética, algumas delas com uso de
meio de contraste a base de gadolinio, evidenciou que exposicdo ao meio de contraste a base de gadolinio
em qualquer fase da gestacao nao esta associada a um maior risco de doencas ou ma formacdo congénitas.
Entretanto, foi observado um maior risco de desenvolvimento de anormalidades reumatologias, inflamatorias

ou alteracao cutanea infiltrativas até 4 anos de idade em fetos expostos ao meio de contraste, bem como
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risco aumentado de aborto e morte neonatal. (Disponivel em:

https://www.mrispins.com.br/post/lan%C3%A7amento-spr-manual-de-meios-de-contraste).

4°) Estou ciente que, mesmo com 0s riscos acima evidenciados, entendi que, mesmo estando gestante, o
exame é clinicamente indicado e necessario para estabelecer um diagnostico preciso da () minha condicao
de salde () condicdo de saude de minha representada, e que aceito e autorizo a sua realizacao por livre

decisao.

5°) Assim, declaro meu livre consentimento para que a equipe médica do Centro de Diagnostico Por Imagem -
Unimagem, realize o (s) procedimento (s) acima indicados e permito que utilizem os meios para que sejam
alcancados os melhores resultados possiveis através dos recursos conhecidos na atualidade pela Medicina e

disponiveis no local onde se realiza o presente exame.

Chapecé (SC) de de

Ass. Paciente e/ou Responsavel
Nome:
RG/CPF:

CONFIRMO que expliquei detalhadamente para o(a) paciente e/ou seu(s) familiar(es), ou responsavel(eis),
0 proposito, os riscos, os beneficios e as alternativas para o exame e o (s) procedimento(s) acima

referidos.

Ass. Medico Assistente
Nome:
CRM: UF:

Codigo de Etica Médica - Art. 22. E vedado ao médico deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal apos
esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de morte.

Art. 34. E vedado ao médico deixar de informar ao paciente o diagnéstico, o prognéstico, os riscos e os objetivos do tratamento, salvo
quando a comunicacao direta possa lhe provocar dano, devendo, nesse caso, fazer a comunicacao a seu representante legal.

Lei 8.078 de 11/09/1990 - Cédigo Brasileiro de Defesa do Consumidor: Art. 9° - O fornecedor de produtos ou servicos
potencialmente perigosos a salde ou seguranca devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a respeito da sua nocividade ou
periculosidade, sem prejuizo da adocao de outras medidas cabiveis em cada caso concreto. Art. 39° - E vedado ao fornecedor de
produtos ou servicos dentre outras praticas abusivas: VI - executar servicos sem a prévia elaboracdo de orcamento e autorizacdo
expressa do consumidor, ressalvadas as decorrentes de praticas anteriores entre as partes.
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