	TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO  PARA TRANSPLANTE DE MICROBIOTA FECAL
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	IDENTIFICAÇÃO DO PACIENTE 

	Nome do Paciente:

     

	Nome da mãe:

     
	RG/CPF:

     
	Data de Nascimento:

     /     /     


	Por este instrumento particular eu, acima identificado, em pleno gozo de minha capacidade civil, declaro que, voluntariamente, autorizo o médico abaixo assinado e a sua equipe assistencial para executar o procedimento TRANSPLANTE DE MICROBIOTA FECAL e todos os outros procedimentos necessários à execução do mesmo. 

Autorizo, previamente, a realização de procedimentos durante ou após procedimento, quando se fizerem necessários, visando o tratamento de possíveis complicações que possam acontecer. 


	DETALHES DO PROCEDIMENTO


	A microbiota intestinal humana exerce um papel importante tanto na saúde quanto na doença. Por vezes, intervenções graves podem levar à degradação total desta microbiota, como por exemplo, através de doenças e/ou pelo uso de antibióticos. Devido a isto, várias estratégias podem ser utilizadas para restaurar este ecossistema: 

· Probióticos;

· Prebióticos;

· Transplante Fecal.
O transplante da microbiota fecal, ou transplante de fezes, é um procedimento no qual o paciente terá seu cólon preparado com laxativos via oral, a fim de eliminar todo conteúdo fecal. As fezes de um doador testado são coletadas, misturadas a uma solução, coadas e colocadas no intestino do paciente receptor, seja por colonoscopia, endoscopia ou enema.

O objetivo do transplante de microbiota fecal é repor bactérias benéficas que foram mortas ou suprimidas, normalmente por antibióticos, resultando numa superpopulação de bactérias maléficas, especificamente o Clostridium difficile. Pode ser indicado para adultos e crianças.


	RISCOS E COMPLICAÇÕES


	Os riscos estão relacionados à seleção do doador, onde pode haver transmissão de bactérias ou microrganismos patogênicos, e possivelmente durante os procedimentos de administração do conteúdo doado, como por exemplo, a colonoscopia.


	CUIDADOS E ORIENTAÇÕES APÓS PROCEDIMENTO


	Há algumas medidas preventivas para melhorar os resultados, como inibidores da acidez gástrica para prevenir a destruição dos microrganismos e loperamida para desacelerar o trânsito intestinal e aumentar o tempo de contato da flora doada com a mucosa intestinal.

Havendo sucesso na administração, o paciente tem uma recuperação tranquila, e a resposta positiva costuma ocorrer já nos primeiros dias.


	DECLARAÇÃO DO MÉDICO ASSISTENTE


	Eu, Dr. (a) ______________________________________, portador do CRM-ES _________, declaro que dei todas as informações referentes ao quadro clínico, ao procedimento proposto, assim como suas implicações e possíveis complicações e as alternativas terapêuticas disponíveis ao/à referido (a) paciente e/ou seu responsável, esclarecendo todas as suas dúvidas.
Por ser verdade assino o presente.

		Assinatura do Médico / Carimbo



	

	DECLARAÇÃO DO PACIENTE OU DO RESPONSÁVEL LEGAL 

Confirmo que de acordo com a Lei 9.263 de 12 de janeiro de 1996:

 FORMCHECKBOX 
 Tenho capacidade civil plena;

 FORMCHECKBOX 
 Tenho mais de 25 anos de idade ou, pelo menos, 2 filhos vivos;

 FORMCHECKBOX 
 Estou ciente que devo aguardar o prazo mínimo de 60 dias entre assinatura deste termo que expressa minha vontade e a realização do procedimento;

 FORMCHECKBOX 
 Que mesmo de posse da senha de autorização fornecida pela Unimed somente poderei realizar o procedimento após o prazo de 60 dias estabelecido também pela Agência Nacional de Saúde;

 FORMCHECKBOX 
 Me foi oferecido tratamentos alternativos, antes da indicação do Transplante de Microbiota Fecal.

Confirmo que recebi explicações, li e compreendi esse termo de consentimento e que me foi dada a oportunidade de fazer perguntas e esclarecer todas as minhas dúvidas. Estou ciente ainda que a qualquer momento tenho liberdade e autonomia de desistir do referido procedimento, sem que isso me cause constrangimentos, qualquer tipo de penalização ou prejuízo ao meu cuidado.

CONDIÇÕES NECESSÁRIAS PARA REALIZAÇÃO DO PROCEDIMENTO E SUA AUTORIZAÇÃO NA UNIMED: 

· Pedido Médico em Sistema;

· Termo de Consentimento lido e assinado; 

· Certidão de Casamento ou nascimento ou união estável;

· Doador, preferencialmente alguém íntimo ou parente do paciente, ser maior de 18 anos, não ter feito tratamento com antibióticos nos últimos três meses, não possuir doenças gastrointestinais, autoimunes, síndromes de dor crônica, obesidade, desnutrição ou antecedente de câncer. Ter realizado os exames sorológicos para hepatites, HIV e exames de fezes.
Cachoeiro de Itapemirim, terça-feira, 5 de maio de 2020.

                               

	     Assinatura do Paciente

Nome legível:       
CPF:      

	
	Assinatura da parceira ou cônjuge

Nome legível:      
CPF:      

	

	Assinatura do Doador 
	
	Assinatura Testemunha

	Nome:      
	
	Nome:      

	RG/CPF:      
	
	RG/CPF:      


	LEGISLAÇÕES

	  Esse documento foi elaborado de acordo com o disposto nas seguintes legislações: 

· Processo de obtenção de consentimento livre e esclarecido na assistência médica. Recomendação do Conselho Federal de Medicina nº 1/2016.

· Lei 8.078/90 - Código de Defesa do Consumidor: Artigos nº 9 e nº 54.

· Código de Ética Médica: Artigos nº 22, nº 31 e nº 34.

· Lei 9.263 de 12 de janeiro de 1996.
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