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1. Introducao

A primeira angioplastia corondria, realizada por
Gruntzig," em 1977, marcou o inicio da revolugao no
tratamento das doencas cardiovasculares. Inicialmente,
a angioplastia corondria era tida como uma alternativa
a revascularizagdo miocdrdica cirdrgica. Com o passar
dos anos, acompanhando o grande avango técnico-
cientifico, a intervengao corondria percutanea (ICP)
tornou-se a modalidade de escolha quando se decide pelo
tratamento mecanicista da doenca corondria obstrutiva.
Desse modo, atualmente, as obstrugdes corondrias em
seus diversos cendrios de complexidade e formas de
apresentagao clinica sao tratadas preferencialmente
por meio de técnicas percutaneas. O grande avango no
conhecimento cientifico e o desenvolvimento de técnicas
cada vez menos invasivas permitiram também ultrapassar
os limites do territ6rio da circulagao corondria. O leque de
tratamento intervencionista das doencas cardiovasculares
e estruturais é cada vez mais amplo e representa um novo
ramo das ICPs, abrangendo doengas cardiacas congénitas
e adquiridas, que, antes, eram tratadas apenas por meio de
cirurgia tradicional ou sequer eram abordadas. Todo esse
enorme avango observado nas dltimas décadas ampliou
nao apenas a capacidade, mas também a responsabilidade
do cardiologista intervencionista nesse novo modelo de
tratamento percutaneo das doengas cardiovasculares.
Agora, dentre as competéncias atribuidas aos cardiologistas
intervencionistas, acrescenta-se o tratamento percutaneo
das doencas cardiacas estruturais e do territério vascular
extracardiaco arterial e venoso que, somado ao tratamento
das obstrugbes coronarias, requer desses profissionais um
amplo e sofisticado processo de treinamento e certificagao.

A medida que se expande o universo de doencas que
podem ser tratadas por meio de técnicas percutdneas, o
processo de treinamento, certificagdo e manutencao das
habilidades do cardiologista intervencionista passa por
uma verdadeira metamorfose. Assim, cabe a Sociedade
Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista
(SBHCI) revisar as etapas adotadas nesse complexo
processo, com o objetivo de garantir que sejam oferecidos a
sociedade civil profissionais com habilidades, competéncias e
responsabilidades para conduzir de forma adequada e segura
o tratamento percutaneo das diversas doengas incluidas nesse
vasto cendrio.

2. Objetivos

Este Posicionamento atualiza o segundo capitulo da edigao
anterior da Diretriz de Qualidade e Certificagao Profissional,?
e tem por objetivos oferecer um guia de orientagdo para
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profissionais, centros de treinamento e instituigdes atuantes
na drea da intervencdo cardiovascular (Hemodindmica e
Cardiologia Intervencionista) com relagao a ICP, doencas
cardiacas congénitas e estruturais, e intervengao no leito
vascular extracardiaco arterial e venoso.

As recomendagbes contidas neste documento seguem o
padrao estabelecido pela Sociedade Brasileira de Cardiologia
(SBC) para elaboragao de posicionamentos, diretrizes e
normatizagoes e contemplam agdes recomendadas, que sdo,
de maneira geral, individualizadas para cada tema especifico
abordado neste documento.

3. Normas para Constituicao de Centro
de Treinamento em Hemodinamica e
Cardiologia Intervencionista

A SBHCI sempre esteve vigilante quanto a formagao
de novos profissionais da area, elaborando normas que
assegurassem a qualidade do servico prestado nos diversos
hospitais e comunidades.

Tais posicionamentos, que resultaram de consenso entre os
membros da comissao que participaram de sua elaboragao,
tém por finalidade atualizar os critérios para a habilitacao de
centros de treinamento na drea de atuacao em hemodinadmica
e cardiologia intervencionista.

Os centros existentes e os que porventura vierem a se
constituir deverdo respeitar os critérios expostos a seguir, com
afinalidade de manter ou requisitar seu credenciamento como
Centro de Treinamento em Hemodinamica e Cardiologia
Intervencionista da SBHCI.?

3.1. Requerimentos Basicos

3.1.1. Hospital (Instituicao)

O hospital candidato a Centro de Treinamento devera
requerer a SBHCI e dispor dos seguintes requisitos essenciais
de composigao de recursos:

* Laboratério de hemodinamica e cardiologia intervencionista.
* Servico de cirurgia cardiovascular atuante.

* Unidade de terapia intensiva ou unidade corondria.

* Laboratério de andlises clinicas.

* Servico de hemoterapia.

* Servigo de imagem, compreendendo radiologia,
ecodopplercardiografia transtordcica e transesofagica
preferencialmente com reconstrucdo 3D, ultrassonografia
Doppler, tomografia computadorizada (TC) e/ou
ressondncia magnética (RM), endoscopia digestiva.

* Servigo de hemodidlise.

* Especialidades clinicas (cardiologia, radiologia, nefrologia,
neurologia, gastrenterologia, hematologia e anestesiologia).

* Dispositivos de assisténcia ventricular.

3.1.2. Laboratério de Hemodinamica

A medida que o espectro de procedimentos intervencionistas
aumenta, junto com a complexidade de procedimentos

“antigos” e novos, sao necessdrios equipamentos e
instrumentais no laboratério de hemodinamica compativeis
com esse novo cendrio de trabalho, sobretudo em centros
de treinamento.

Os suprimentos necessdrios para o funcionamento dos
laboratérios de hemodindmica e o papel da enfermagem, dos
técnicos de radiologia e dos demais integrantes das equipes de
hemodinamica estao descritos na tltima diretriz de qualidade
profissional e estdo em consonancia com a pratica atual.?
No Quadro 1 estao descritos os requisitos necessarios para a
constituicao estrutural do laboratério de hemodinamica do
centro de treinamento.

Para os Centros de Treinamento que utilizam mais de um
laboratério de hemodinamica e cardiologia intervencionista
em diferentes hospitais, ¢ mandatério que cada unidade
cumpra os requisitos basicos minimos elencados neste
Posicionamento.

3.1.3. Equipe Médica

A equipe médica deverd ser formada por preceptores

e um coordenador, desde que preencham os seguintes

pré-requisitos:

* Possuir no minimo dois preceptores, ambos membros titulares
da SBHCI hd pelo menos 5 anos, com certificado de area de
atuagdo em hemodindmica e cardiologia intervencionista
fornecido pela SBHCI. Cada um dos preceptores deve realizar,
no minimo, 75 intervengdes terapéuticas cardiovasculares por
ano e comprovar a manutengao dessa proficiéncia por meio
de envio de registro dessas intervengdes a base de dados da
SBHCI vigente a época.

* O coordenador do programa deverd ser um dos preceptores
e serd o responsavel, diante da SBHCI, pela observancia
dessas recomendacoes.

* Realizar pelo menos 1.500 cateterismos cardiacos
diagnésticos anuais, comprovados por declaragao assinada
pelo responsavel técnico do servigo.

* Realizar intervencées cardiovasculares, sendo, no minimo,
600 ICPs por ano, comprovadas por declaragao assinada
pelo responsavel técnico do servigo.

* Enviar para a base de dados da SBHCI vigente a época
o registro de todas as intervengbes cardiovasculares
realizadas anualmente.

* Seguir o programa teérico-pratico recomendado neste
Posicionamento.

* O namero de vagas disponibilizadas para os candidatos por
equipe por ano deve obedecer aos seguintes limites: para o
minimo requerido de 600 angioplastias anuais, até 2 vagas;
para cada incremento de 200 ICPs, pode-se acrescentar
uma vaga. £ necessaria a relacio de um preceptor por
treinando (Quadro 2).

3.1.4. Treinando

Os pré-requisitos e obrigagoes do treinando incluem
formagao em Cardiologia e dedicagao integral ao treinamento:?

* Estar devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina
(CRM) do estado em que se localiza o centro de treinamento.
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Quadro 1 - Requisitos necessarios para a constituigao estrutural do laboratério de hemodinamica do centro de treinamento

© © N o g B~ W DN

N o o~ L 2o

Aparelho radiolégico com fixagdo adequada no solo ou teto e sistema em arco motorizado

Arquitetura que permita a realizagéo de projegdes axiais de 40 graus e obliquas de 90 graus de angulagdo por movimentagao eletronica

Mesa de exames com capacidade para suportar pacientes com até 200 kg, mais 100 kg impostos durante manobras de reanimacéo

Gerador de raios X de alta tenséo com poténcia minima de 80 kW, para emisséo de radiagao rapida e suficiente para obtengao de contraste e nitidez na imagem

Tubo de raios X com capacidade térmica minima de 1.700.000 HU

Fluoroscopia pulsada com taxas de pelo menos 30/15 pulsos por segundo

Intensificador de imagem com o maior fator conversor possivel ou sistema de painel digital plano (flat panel)

Imagem digital de alta qualidade com matriz de no minimo 512 x 512 x 8 bites a 30 quadros por segundo

Arquivamento digital de longo prazo (20 anos) em padrdo DICOM

Bomba injetora de contraste

Oximetro de pulso

Equipamento para medida do débito cardiaco por termodiluigao

Cabo-eletrodo intracardiaco e gerador de marca-passo temporario

Equipamentos de protegao radioldgica

Material para reanimagao cardiorrespiratéria e marca-passo/desfibrilador externo

Poligrafo com registro de no minimo trés canais de eletrocardiograma e dois canais de pressao

Aparelho de monitoramento de anticoagulagao por medida do tempo de coagulagao ativada

Quadro 2 - Namero minimo de procedimentos necessarios para
formagao do cardiologista intervencionista

- Minimo por treinando
Minimo do centro de P

Procedimento X em 2 anos (primeiro
treinamento por ano
operador)
Qatetgrlgmo cardiaco 1500 400
diagnostico
InterveAnqao coronaria 600 200
percuténea

Ter concluido 2 anos de residéncia médica em
Cardiologia em servigo credenciado pela Comissao
Nacional de Residéncia Médica (CNRM), ter concluido
2 anos de estdgio em Cardiologia em centros de
treinamento reconhecidos pela SBC ou possuir titulo
de especialista em Cardiologia pela Associagdo Médica
Brasileira (AMB)/SBC.

Para o programa de cardiologia intervencionista em
cardiopatias congénitas, no lugar dos itens anteriores,
o candidato poderd ter 2 anos de residéncia médica
em Cardiologia Pedidtrica em servico credenciado pela
CNRM,, ter concluido 2 anos de estagio em Cardiologia
Pedidtrica em centros de treinamento reconhecidos
pela SBC ou possuir titulo de especialista em Pediatria
com éarea de atuagdao em Cardiologia Pediatrica pela
AMB/SBC.

Durante o periodo de formagao, o treinando devera

cumprir a carga hordria integral estabelecida no programa
tedrico-pratico.
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3.1.5. Programa Teérico-Pratico

* O periodo minimo de treinamento é de 24 meses

consecutivos, observando-se 30 dias anuais para férias,
aprimoramento cientifico e participagbes em congressos
e encontros da especialidade.

O programa de treinamento devera propiciar ao
treinando formagao completa, com dominio de técnicas e
conhecimentos relativos as intervencgoes cardiovasculares.
O primeiro ano deverd estar direcionado ao treinamento
fundamentalmente de protegdo radiolégica, acessos
vasculares, procedimentos percutaneos diagnésticos,
intervencdes corondrias de baixa complexidade e
suas complicagoes. O segundo ano devera incluir e
privilegiar o treinamento em intervengdes coronarias
de alta complexidade, abordagem de cardiopatias
estruturais, procedimentos vasculares extracardiacos e
suas complicagdes.

* A participagao direta do treinando em procedimentos

cardiovasculares diagndsticos e terapéuticos devera
ocorrer sempre sob supervisdo do preceptor e as atividades
pertinentes deverao ser devidamente registradas na base
de dados da SBHCI vigente a época.

Durante todo o periodo de treinamento, o treinando
deve atuar como primeiro operador sob supervisio em,
no minimo:

- 400 procedimentos cardiovasculares diagnésticos.
- 200 ICPs.

O contetido programatico minimo do treinamento

em hemodindmica e cardiologia intervencionista deve
contemplar:*7
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Revisdo de aspectos historicos referentes a drea de
hemodinamica e cardiologia intervencionista.

Nogoes basicas de radiagdo ionizante, formagao da imagem
e protecao radioldgica (Anexo 1).

Acessos vasculares (anatomia vascular; escolha e técnica
de acessos arterial e venoso em miltiplos sitios —
radial/ulnar, femoral, jugular, transapical, transepético,
carotideo, subclavia/axilar, cavo-adrtico; técnicas para
obtencao de hemostasia; e tratamento de complicagoes
de acesso vascular).

Imagem ultrassonogréfica para obtengao do acesso vascular.

Dispositivos de hemostasia vascular (indicagoes, beneficios,
limitagoes e complicagoes).

Registros de manometrias (avaliagdo critica da qualidade
dos registros e seu funcionamento; e andlise das curvas
de pressao arterial e venosa nas diferentes cavidades
cardiacas e circuitos vasculares em condicbes normais
e em situagdes patoldgicas, inclusive para avaliagdo da
funcao diastélica ventricular).

Determinacao do débito cardfaco pelo principio de Fick
e pelo método da termodiluicao.

Caélculo de areas valvares, resisténcias vasculares e
derivagoes (shunts) arteriovenosas.

Avaliagdo das respostas hemodinamicas a agentes
farmacolégicos, para estudo do desempenho ventricular
e da reatividade vascular pulmonar.

Meios de contraste (tipos, doses, complicagoes, prevengao
e tratamento de reagbes adversas).

Conhecimentos da anatomia radiolégica cardiaca, corondria
e vascular e das correspondentes projeges angiograficas para
realizagdo adequada dos procedimentos cardiovasculares.

Revisdao de anatomia e fisiologia cardiovascular voltada
para a cardiologia intervencionista.

Patologia e fisiopatologia cardiovascular (determinantes
da aterosclerose e trombose; manifestagoes sistémicas da
aterosclerose e fatores de risco que contribuem para seu
desenvolvimento; diretrizes estabelecidas para modificagao
desses fatores de risco; fisiopatologia, manifestagoes
clinicas, histéria natural, avaliagdo e manejo das outras
doencas cardiovasculares estruturais e funcionais; estados
pro-trombéticos, abrangendo distirbios hereditarios e
adquiridos; e estados pré-inflamatérios, que contribuem
para o aparecimento de lesdes corondrias instaveis).

Indicagbes e contraindicagbes de procedimentos
percutaneos cardiovasculares diagnésticos e terapéuticos.

Interpretacao de imagens e angiografia quantitativa para
avaliacao de lesdes corondrias, disfungdes valvares e fungao
sistélica ventricular.

Métodos para avaliagdo da significancia funcional das
obstrugdes coronarias.

Métodos para obtencdo e interpretacdo de imagem
intravascular.

Conhecimento técnico dos materiais utilizados para
procedimentos diagnésticos e intervencionistas
cardiovasculares.

* Reconhecimento e manejo de complicagées dos
procedimentos cardiovasculares diagndsticos e terapéuticos.

* Farmacologia aplicada a procedimentos percutaneos
cardiovasculares diagnésticos e terapéuticos.

* Diagnésticos hemodinamico e angiografico das principais
doengas cardiovasculares congénitas e estruturais na
crianga e no adulto.

* Indicacoes, contraindicagbes, técnicas e limitagoes dos
diversos procedimentos terapéuticos em cardiologia
intervencionista para doengas congénitas (septostomia
atrial — diversas técnicas — e valvoplastia pulmonar e adrtica;
angioplastia e implante de stent em artérias pulmonares,
condutos e outras artérias e veias; aortoplastia e stent
adrtico; técnicas de oclusdo — embolizagbes e dispositivos
de oclusdo de defeitos cardiacos; e implante transcateter
de bioprétese valvar pulmonar [ITVP]).

* Aspectos técnicos peculiares de cada dispositivo de
intervencao percutanea cardiovascular.

* Indicacdes, contraindicagoes, métodos, técnicas e
limitagdes dos diversos procedimentos terapéuticos em
cardiologia intervencionista (intervengdes coronaria e
vascular; utilizacao de dispositivos de protecao distal;
valvoplastias; alcoolizagdo para ablagao septal na
cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva; embolizagdo de
artérias corondrias e de outros leitos vasculares para fins
terapéuticos; e retirada de corpos estranhos intravasculares
com métodos percutaneos).

* Indicacoes, contraindicagbes, técnicas e limitagoes dos
diversos procedimentos percutdneos empregados para
o tratamento de doencas cardiacas estruturais, tais como
implante valvar aértico percutdneo (implante transcateter
de bioprétese valvar aértica [TAVI]), reparo transcateter
valvar mitral (RTVM), oclusdo do apéndice atrial,
tratamento percutaneo de leaks paravalvares e fechamento
do forame oval patente (FOP).

* Indicagoes e manejo dos dispositivos de assisténcia
ventricular.

* Andlise critica dos estudos publicados, de acordo com os
principios da medicina baseada em evidéncias cientificas.

* Etica e compliance em cardiologia intervencionista.

¢ Confeccao e obtencao dos termos de consentimento
em cardiologia intervencionista. Nos Anexos 2 a 15,
encontram-se exemplos de termos de consentimento
sugeridos pela SBHCI para os procedimentos mais
corriqueiros.

* Elaboragao de laudos em cardiologia intervencionista
(Anexo 16).

4. Aprovacao, Manutencao e Revalidacao
dos Centros Credenciados

A definigao das normas para credenciamento e manutencao
dos centros de treinamento em hemodinamica e cardiologia
intervencionista serd disciplinada mediante regulamentacao
propria a cargo do Conselho Deliberativo Societario.
A averiguagao do cumprimento das exigéncias estabelecidas
neste Posicionamento é competéncia da Comissao Permanente
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de Certificagao (CPC) da SBHCI. Para tanto, serd designada
uma Comissdo de Averiguacdo integrada por trés membros,
sendo um pertencente a Diretoria, um pertencente ao
Conselho Deliberativo e um a CPC.

Os centros de treinamento serao submetidos a processo
de recadastramento a cada 4 anos. Caso os requisitos dessas
diretrizes sejam infringidos, a Comissao de Averiguagao
deverd orientar o coordenador do centro de treinamento
no sentido de sanar as irregularidades observadas, por meio
de relat6rio fundamentado voltado as corre¢des necessarias
a manutencdo do credenciamento do centro. Decorridos
6 meses, uma nova inspegao sera realizada. Caso as
recomendagoes nao tenham sido atendidas, sera emitido um
parecer final para decisao e adogao do descredenciamento
do centro pelo Conselho Deliberativo.

O descredenciamento do centro de treinamento
ocorrerd também quando qualquer uma das seguintes
condicoes for constatada:

* Inexisténcia de pelo menos um treinando que tenha
concluido o programa de treinamento por um periodo
continuo de 4 anos.

* Inexisténcia de pelo menos um treinando egresso do
centro de treinamento que tenha sido aprovado na prova
para obtencdo do certificado de area de atuacdo em
hemodinamica e cardiologia intervencionista da SBHCI
nos Gltimos 4 anos.

Faz-se necessaria a autorizagdo formal do diretor técnico
do hospital onde funcionara o centro de treinamento.

5. Avaliacao Anual dos Treinandos e do
Centro de Treinamento

No final de cada ano de treinamento, a CPC, em agao
conjunta com a SBHCI, disponibilizara na intranet da
SBHCI uma ficha estruturada (Anexo 17) para cada um dos
treinandos, os quais avaliardao, de modo sigiloso, se o centro
de treinamento estd cumprindo com as recomendagdes
deste Posicionamento. Essa ficha deverd ser reencaminhada
a SBHCI.

6. Intervencao Percutanea das Doencas
Congeénitas, Estruturais do Coracao e do
Leito Vascular Extracardiaco

Como observado, o programa teérico-pratico que se
aplica ao longo de 2 anos é rico, abrangente e permite ao
cardiologista intervencionista, apds treinamento e obtengao
da certificagdo, atuar com proficiéncia no tratamento da
doenca corondria obstrutiva em suas mais variadas formas de
apresentagao. Além disso, durante esse periodo da formagao
elementar ou até mesmo ap6s concluida essa etapa, € possivel
ingressar em processos especificos de treinamento, que darao
ao cardiologista intervencionista as competéncias necessarias
para atuagao nas doengas cardiacas congénitas, estruturais
e no leito vascular extracardiaco arterial e venoso. A seguir,
detalharemos os processos especificos que asseguram ao
cardiologista intervencionista a obtengdo de competéncias
nas areas citadas.

Arq Bras Cardiol. 2020; 114(1):137-193

6.1. Cardiopatias Congénitas

O conhecimento, a habilidade e o treinamento necessérios
para intervengbes terapéuticas em cardiopatias congénitas
em criangas e adultos sdo diferentes dos exigidos para ICP.
O conhecimento da histéria natural das diversas cardiopatias
congénitas e o estudo especial de anatomia, fisiologia e
fisiopatologia das anormalidades sao pré-requisitos para a
seguranga e a efetividade do procedimento. Exige-se, ainda,
do treinando, conhecimento das indicagdes para tratamento
percutaneo, assim como dos diversos tipos de cirurgia
realizados (paliativas e corretivas), avaliagao e interpretagao
hemodindmica das diversas afec¢bes no laboratério de
hemodinamica, estudo e manejo adequado da hipertensao
pulmonar, angiografias e interpretacao de laudos e imagens de
exames complementares como ecocardiografia transtoracica
(ETT), ecocardiografia transesofégica (ETE), ecocardiografia
intracardiaca, TC e RM. Na prética intervencionista
contemporanea, também recomendamos que o treinando
desenvolva habilidades em softwares ou programas
computacionais dedicados a reconstrugao e as medidas de
estruturas cardiovasculares. Esse novo conjunto de habilidades
visa aumentar a capacidade de planejamento e de realizagao
de procedimentos de maior complexidade, com o intuito de
aumentar a eficcia e a seguranca para o paciente.

O treinamento deve caminhar a partir dos procedimentos
de menor complexidade, até que sejam adquiridas habilidades
que permitam ao treinando realizar os procedimentos
considerados mais complexos. Entre as habilidades que
devem ser adquiridas, o treinamento basico inclui, por
meio de pratica supervisionada, o manuseio de diversos
acessos vasculares, cateteres, guias, baldes e dispositivos
e, principalmente, orientagbes de como se antecipar,
reconhecer e tratar as possiveis complicagbes. Grande
esforgo deve ser feito na disseminagao dos cuidados com a
radiacao ionizante e para o uso racional dos diferentes meios
de contraste. Concomitantemente a essa formacao técnica,
recomendam-se aos treinandos participagdo em sessdes
didaticas, discussao de casos, acompanhamento dos pacientes
ap6s o procedimento, ambulatérios de acompanhamento
clinico, pesquisa, bancos de dados e registros, avaliagdo
de qualidade e resultados e participagdo em grupo
multidisciplinar (Heart Team). Também sao recomendados
treinamento e familiaridade com as particularidades do
manuseio de neonatos e lactentes menores.

Consideramos que, para uma formagao completa,
esse treinamento deve ser de pelo menos 2 anos para
cardiologistas pediatricos ou de adultos ou de pelo menos 1
ano adicional para cardiologistas intervencionistas generalistas.
Em decorréncia dos inimeros procedimentos atualmente
realizados para cardiopatias congénitas e estruturais, o nimero
minimo de exames realizados para ter habilitagdo adequada
varia conforme a complexidade da afeccdo e intervengao;
porém, os centros habilitados para formagao de cardiologistas
intervencionistas em cardiopatias congénitas deverao realizar
um minimo de 100 procedimentos terapéuticos por ano e o
treinando devera participar como primeiro operador em pelo
menos 40 casos durante o perfodo de treinamento.

A seguir descreveremos as recomendagdes para
aquisicdo e manutengdo das competéncias no tratamento
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intervencionista das cardiopatias congénitas, aqui divididas
por grau de complexidade.

6.1.1 Intervencoes Basicas em Cardiopatias Congénitas
6.1.1.1 Oclusao de Comunicacdo Interatrial

6.7.1.1.1. Conhecimentos Bésicos

* Histéria natural, classificago e repercussao hemodinamica
dos defeitos septais atriais.

* Indicagbes para intervengao.

* Diferenciagao adequada de defeitos simples e complexos.

6.1.1.1.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Conhecimento e manuseio adequado de introdutores,
bainhas, fios-guia e cateteres utilizados.

* Interpretagdo e familiaridade com diferentes exames de
imagem: caracterfisticas do septo atrial, localizagao do
defeito, nimero, bordas e estruturas adjacentes por meio
de ETT, ETE, ecocardiografia intracardiaca e fluoroscopia.

* Avaliagdo invasiva da pressao e da reatividade vascular
pulmonar, incluindo a necessidade de oclusao temporaria
com baldo.

¢ Quando e como usar balées medidores.

* Conhecimento profundo dos diferentes dispositivos
disponiveis, das caracteristicas, dos tamanhos e das formas
de liberacao.

* Dominio de técnicas necessérias para retirada em caso de
embolizacdo do dispositivo.

* Cuidados e reconhecimento de complicagbes imediatas e
tardias e orientagdes ao paciente a longo prazo.

6.1.1.2. Oclusao de Canal Arterial

6.1.1.2.1. Conhecimentos Bésicos

* Histdria natural, classificacdo e repercussao hemodindmica
da persisténcia do canal arterial (PCA).

* Conhecimento dos diferentes tipos anatomicos de PCA.

» Diferenciagdo adequada de PCA simples ou complexa,
anomalias congénitas associadas e hipertensao pulmonar.

* Indicages ou contraindicagdes para intervengao.

6.1.1.2.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista
* Avaliagdo da via de acesso adequada ao paciente.

* Conhecimento e manuseio adequado de introdutores,
bainhas, fios-guia e cateteres utilizados.

* Avaliagdo invasiva da pressdo e da reatividade vascular
pulmonar, incluindo a necessidade de oclusao temporaria
com balao.

* Avaliacdo das caracteristicas do canal arterial por meio dos
diversos métodos de imagem: ETT, TC, RM e angiografia.

* Técnicas para cruzar o canal: anterégrada e retrégrada.

* Conhecimento profundo dos diferentes dispositivos
disponiveis, caracteristicas, tamanhos, formas e vias de
liberacao.

* Dominio de técnicas necessdrias para retirada em caso de
embolizagdo do dispositivo.

* Cuidados e reconhecimento de complicagdes no pés-
procedimento imediato e tardio, e orientagdes ao paciente
a longo prazo.

6.1.1.3. Valvuloplastia Pulmonar

6.1.1.3.1. Conhecimentos Bdsicos

* Histéria natural, classificago e repercussao hemodinamica
da estenose pulmonar.

* Conhecimento dos diferentes tipos e etiologia da estenose
pulmonar bem como anomalias associadas.

* Indicagbes ou contraindicagoes para intervengao.

6.1.1.3.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Conhecimento e manuseio adequado de introdutores,
bainhas, fios-guia e cateteres utilizados.

* Interpretagdo hemodindmica da estenose pulmonar no
laboratério de hemodinamica.

* Avaliagdo das caracteristicas da estenose pulmonar por meio
dos diversos métodos de imagem: ETT, TC, RM e angiografia.

* Técnicas para cruzar a estenose pulmonar.

* Conhecimento dos diferentes baloes disponiveis para esse
procedimento.

* Cuidados e reconhecimento de complicagdes imediatas e
tardias e orientagdes ao paciente a longo prazo.

6.1.1.4. Valvuloplastia Aértica

6.1.1.4.1. Conhecimentos bdsicos

* Histéria natural, classificagdo e repercussao hemodinamica
da estenose aértica (EAo) congénita.

* Conhecimento dos diferentes tipos de EAo, bem como das
anomalias associadas.

* Indicagbes ou contraindicagées para intervengao.

6.1.1.4.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Avaliagao da via de acesso adequada ao paciente: carétida,
axilar ou femoral; puncao ou disseccao.

* Conhecimento e manuseio adequado de introdutores,
bainhas, fios-guia e cateteres utilizados.

* Interpretagdo hemodinamica da EAo no laboratério de
intervencao.

* Avaliagdo das caracteristicas da EAo por meio dos diversos
métodos de imagem: ETT, ETE, TC, RM e angiografia.

* Técnicas para cruzar a EAo.

* Conhecimento dos diferentes balées disponiveis para
esse procedimento e sua escolha com relagdo ao
tamanho do anel.
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* Estimulagdo com frequéncias muito elevadas por meio de
marca-passo (rapid pacing).

* Cuidados e reconhecimento de complicagdes imediatas e
tardias, e orientagdes ao paciente a longo prazo.

6.1.2. Intervencdes Complexas em Cardiopatias Congénitas
6.1.2.1. Oclusao de Comunicacgao Interventricular

6.1.2.1.1. Conhecimentos Bdsicos

* Histéria natural, localizagdo, caracteristicas e defeitos
associados. Comunicagao interventricular (CIV) simples
ou complexa.

* Repercussdo hemodindmica e avaliagdo de hipertensao
pulmonar.

* Factibilidade e indicagoes para intervengdo.

* Opgoes terapéuticas e prognéstico. Risco de bloqueio
atrioventricular total (BAVT).

6.1.2.1.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Conhecimento e manuseio adequado de introdutores,
bainhas, fios-guia e cateteres utilizados.

* Interpretacdo e familiaridade com diferentes exames de
imagem: caracteristicas do septo ventricular, localizagao
do defeito, nimero e estruturas adjacentes por meio de
ETT, ETE, TC, RM e angiografia.

* Escolha da via de acesso (veia femoral, jugular, artéria
femoral, hibrido, etc.).

* Avaliacdo invasiva da pressao e da reatividade vascular
pulmonar.

* Angiografias adequadas para caracterizacao do defeito.

* Técnicas para cruzar e liberar o dispositivo: anterégrada e
retrégrada.

* Conhecimento técnico adequado dos diferentes
dispositivos disponiveis, caracteristicas, tamanhos, formas
de liberacao.

* Dominio de técnicas necessarias para retirada em caso de
embolizacao.

* Cuidados e reconhecimento de complicagdes imediatas e
tardias e orientagbes ao paciente a longo prazo.

6.1.2.2. Angioplastia e Implante de Stent para Coarctacao
de Aorta

6.1.2.2.1. Conhecimentos Bésicos

* Histéria natural e tratamento da coarctagdo de aorta (CoAo)
nativa ou recoarctagao pés-operatoria.

* Conhecimento dos diferentes tipos e da etiologia da CoAo
simples ou complexa e anomalias associadas.

* Avaliagdo das caracteristicas da CoAo por meio dos diversos
métodos de imagem: ETT, ETE, TC, RM e angiografia.

* Indicagbes para intervengao.
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6.1.2.2.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Conhecimento e manuseio adequado de introdutores,
bainhas, fios-guia e cateteres utilizados.

* Escolha da via de acesso adequada: femoral, carotidea,
radial, axilar; pungdo ou dissecgao.

* Interpretagdo hemodinamica e angiogrifica da CoAo no
laboratério de intervengéo.

* Técnicas para cruzar a coarctagao: anterégrada ou
retrégrada.

* Conhecimento e escolha adequada dos diferentes
bales e stents recobertos ou ndo disponiveis para esse
procedimento e suas técnicas.

* Reconhecimento e tratamento de complicagdes agudas.

* Conhecimento e técnicas de utilizacdo de diferentes
dispositivos de hemostasia.

* Cuidados e orientagdes ao paciente a longo prazo.

6.1.2.3. Angioplastia e Implante de Stent para Estenose de
Artérias Pulmonares

6.1.2.3.1. Conhecimentos Bdsicos

* Histéria natural e conhecimento da etiologia, congénita
ou adquirida, isolada ou mdltipla, proximal ou distal, e
malformagoes associadas.

* Avaliagdo adequada das artérias pulmonares por meio dos
diversos métodos de imagem: ETT, ETE, TC, RM, angiografia
e cintilografia.

* Indicagbes para intervengao.

6.1.2.3.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Conhecimento e manuseio adequado de introdutores,
bainhas, fios-guia e cateteres utilizados.

* Escolha da via de acesso adequada.

* Avaliagdo hemodindmica e angiografica das estenoses
pulmonares.

* Conhecimento e escolha adequada dos diferentes
balées, stents e stents recobertos disponiveis para esse
procedimento e suas técnicas.

* Reconhecimento e tratamento de complicagdes agudas.

* Cuidados e orientagdes ao paciente a médio e longo
prazos.

6.1.2.4. Angioplastia e Implante de Stent para Estenose de
Veias Pulmonares

6.1.2.4.1. Conhecimentos Bdsicos

* Histéria natural e conhecimento da etiologia, congénita
ou pos-operatoria.

* Avaliagdo adequada das veias pulmonares por meio dos
diversos métodos de imagem: ETT, ETE, TC, RM, angiografia
e cintilografia.

* Indicagbes para intervencao.
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6.1.2.4.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Conhecimento e manuseio adequado de introdutores,
bainhas, fios-guia e cateteres utilizados.

* Escolha da via de acesso adequada.

* Pungdo transeptal: técnicas (guiada por fluoroscopia e
ecocardiografia) e complicagdes.

* Avaliagdo hemodinamica e angiogréfica seletiva das veias
pulmonares.

* Conhecimento e escolha adequada dos diferentes
balées e stents disponiveis para esse procedimento e
suas técnicas.

* Reconhecimento e tratamento de complicacoes agudas.

* Cuidados e orientagbes ao paciente a médio e longo
prazos.

6.1.2.5. Angioplastia e Implante de Stent em Condutos
Cirdrgicos, Tineis e Homoenxertos

6.1.2.5.1. Conhecimentos Bdsicos

* Histéria natural dos diferentes tipos de material
utilizados: biolégicos ou sintéticos, valvados ou ndo
valvados.

* Conhecimento das diferengas anatémicas e fisioldgicas dos
condutos e tlneis cirdrgicos intra ou extracardfacos.

* Entendimento adequado da anatomia e da hemodinamica
de procedimentos cirtrgicos realizados em cardiopatias
complexas, fisiologia univentricular, transposicao das
grandes artérias, transposigao corrigida das grandes
artérias; repercussao da sobrecarga pressérica e
volumétrica ao ventriculo.

* Avaliagdo adequada da anatomia e fisiologia por meio dos
diversos métodos de imagem: ecocardiografia, TC, RM,
angiografia e cintilografia.

* Indicagbes para intervengao.

6.1.2.5.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Conhecimento e manuseio adequado de introdutores,
bainhas, fios-guia e cateteres utilizados.

* Escolha da via de acesso adequada.

* Avaliagdo hemodinamica e angiografica dos condutos e
tlneis cirdrgicos.

* Conhecimento e escolha adequada dos diferentes
balbes, stents e stents recobertos disponiveis para esse
procedimento e suas técnicas.

* Reconhecimento e tratamento de complicagdes agudas.

* Cuidados e orientagdes ao paciente a médio e longo
prazos.

6.2. Doencas Cardiacas Estruturais

As doencas cardiacas estruturais referem-se as afeccoes
congénitas e adquiridas que envolvem as estruturas
cardiovasculares maiores, excluindo-se as doencgas
ateroscleréticas corondrias e vasculares periféricas.
O treinamento formal em doencas cardiacas estruturais e

congeénitas do adulto encontra-se em estagio de aprimoramento,
mesmo em paises desenvolvidos.® Com o advento de
intervengoes percutaneas para tratamento de defeitos
estruturais e doencas valvares, tais como TAVI e ITVP, RTVM
e a expansao dos procedimentos de oclusdo de shunts intra e
extracardiacos, entre outros, fica clara a necessidade da criacao
de requerimentos basicos para o treinamento de cardiologistas
intervencionistas interessados em fazer tais procedimentos.

A medida que a complexidade das afeccdes aumenta,
o nivel de treinamento passa de um estdgio “bdsico” para
niveis mais “avangados”. O treinamento para oclusao dos
defeitos do septo atrial requer habilidades e ferramentas
menores que as necessdrias para a oclusao de leak paravalvular
mitral. O treinamento em centros de formagdo deve
procurar hierarquizar esse processo. Da mesma forma, para
cardiologistas intervencionistas que ja sao atuantes, o processo
de tutoria, com a figura do instrutor ou proctor, é fundamental
para determinar as etapas a serem percorridas dos cendrios
de menor para maior complexidade.

6.2.1. Intervencoes Basicas para Doencas Cardiovasculares
Estruturais

6.2.1.1. Cateterismo de Camaras Esquerdas apés Puncao
Transeptal

6.2.1.1.1. Conhecimentos Bdésicos

* Anatomia normal e variagbes morfoespaciais decorrentes
de diversas afecgdes (dilatacdo dos atrios direito e/ou
esquerdo, dilatagdo da aorta ascendente, dextrocardia,
heterotaxias etc.).

* Interpretacao hemodinamica das curvas de pressao.

* Avaliacao adequada e reconhecimento de estruturas do
septo atrial por meio dos diversos métodos de imagem:
ETT, ETE, ecocardiografia intracardiaca e marcadores
fluoroscépicos.

* Indicagbes para intervengao.

6.2.1.1.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista
* Acesso percutdneo para pungao transeptal.

* Introdutores transeptais, fios, agulhas e outros dispositivos,
como radiofrequéncia.

* Puncao seletiva guiada por ETE.
6.2.1.2. Valvuloplastia Adrtica no Adulto

6.2.1.2.1. Conhecimentos Bésicos
* Histéria natural e etiologia da EAo.
* Hemodinamica da EAo grave com gradientes alto e baixo.

* Interpretagdo e familiaridade com diferentes exames de
imagem da valva adrtica: ETT, ETE, TC, RM, angiografia.

* Conhecimento das diretrizes vigentes para o tratamento
da EAo.

* Opgoes terapéuticas e desfechos.
* Indicagbes para intervengao.
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6.2.1.2.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Interpretacao hemodinamica da EAo.

* Escolha do acesso.

* Técnicas de cruzamento da valvula aértica estendtica.

* Introdutores, fios e cateteres utilizados.

* Cateteres baldes para valvuloplastia.

* Estimulagao com frequéncias muito elevadas por meio de
marca-passo (rapid pacing).

* Familiaridade no manuseio com dispositivos para sutura
vascular.

* Reconhecimento e rdpido manuseio das complicagdes
(oclusbes vasculares, dissecgdes, tromboembolismo, colapso
hemodinamico, sangramento retroperitoneal, perfuragoes
cardiacas, arritmias/bloqueios atrioventriculares, oclusao
coronéria etc).

* Cuidados imediatos e de longo prazo pés-procedimento.

6.2.1.3. Oclusdao do Forame Oval Patente

O FOP é observado em cerca de 25% da populagao geral,
podendo, portanto, coexistir, por chance, em pacientes
com acidente vascular cerebral (AVC) ou fendmenos
tromboembdlicos de natureza indefinida.” Entretanto, dados
epidemiolégicos estabelecem uma clara relagao entre FOP
e AVC de origem indeterminada.'"* Adicionalmente, os
estudos tém documentado taxas elevadas de embolizacdo
sistémica entre os pacientes que tém trombos venosos ou
debris e FOP concomitante.” '8 Muitos relatos tém ainda
demonstrado evidéncia direta de trombos aderidos ao FOPR%%
Por dltimo, e mais importante, os estudos randomizados
tém demonstrado que a oclusdao do FOP reduz de maneira
significativa a recorréncia de AVC em comparagdo com a
terapia medicamentosa isolada.?'?*

Em um documento assinado por vdrias sociedades
cientificas europeias, a oclusao ou fechamento do FOP no
cendrio do AVC ou eventos embdlicos sistémicos paradoxais,
de causas indefinidas (relacionados ao FOP), deve ser realizada
em pacientes selecionados, com idade entre 18 e 65 anos,
como forma de prevengao secundaria.?® Nesse mesmo
cenario, também foi demonstrado que a relacao de custo-
efetividade é favoravel a oclusao do FOP quando comparada
ao tratamento medicamentoso isolado.?

6.2.1.3.1. Conhecimentos Bdsicos

* Histéria natural e mecanismos dos eventos tromboembdlicos
paradoxais. AVC relacionado ao FOP. Repercussao
hemodinamica dos defeitos septais atriais.

¢ Manuseio medicamentoso do AVC relacionado ao FOP.

* Interpretagdo e familiaridade com diferentes exames de
imagem relacionados ao septo atrial, estruturas adjacentes
e também do encéfalo: ETT, ETE, ecocardiografia
intracardfaca, RM, TC, Doppler transcraniano e
fluoroscopia.

* Conhecimento das diretrizes vigentes para oclusao do FOP
no cenario da embolia paradoxal (prevencao secundaria).

* Indicagbes para intervengao.
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6.2.1.3.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista
* Técnicas de cruzamento do FOP.

* Conhecimento e manuseio adequado de introdutores,
bainhas, fios-guia e cateteres utilizados.

* Conhecimento e habilidades com os métodos de
imagem para guiar o procedimento: ETE, ecocardiografia
intracardiaca e fluoroscopia.

* Quando e como usar balées medidores.

* Conhecimento profundo dos diferentes dispositivos
disponiveis, caracteristicas, tamanhos e formas de liberacao.

* Dominio de técnicas necessdrias para retirada em caso de
embolizacao.

* Reconhecimento e rdpido manuseio das complicagbes
(oclusdes vasculares, dissecgoes, tromboembolismo,
colapso hemodinamico, perfuragdes cardiacas, arritmias/
bloqueios atrioventriculares, oclusdao coronaria etc.).

* Cuidados imediatos e de longo prazo pds-procedimento.

6.2.2. Intervengdes Complexas para Doencgas
Cardiovasculares Estruturais

6.2.2.1. Acesso Ventricular por Via Transapical

6.2.2.1.1. Conhecimentos Bésicos

* Anatomia normal e variagbes morfoespaciais decorrentes
de diversas afeccoes (dilatagdo dos étrios direito e/ou
esquerdo, dilatagdo da aorta ascendente, dextrocardia,
heterotaxias etc.).

* Interpretacao hemodinamica das curvas de pressao.

* Familiaridade com diferentes exames de imagem (TC, ETT,
ETE, ecocardiografia intracardfaca).

* Indicagbes para intervencao.

6.2.2.1.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista
* Agulhas de micropungao, fios e introdutores.

* Pungao seletiva guiada por TC, ultrassonografia e
fluoroscopia.

* Conhecimento e técnicas de utilizacdo de diferentes
dispositivos de hemostasia.

* Cuidados imediatos e de longo prazo pés-procedimento.
6.2.2.2. Acesso Transepatico

6.2.2.2.1. Conhecimentos Bdsicos

* Anatomia normal e variagbes morfoespaciais decorrentes
de diversas afecgoes.

* Indicagbes para intervengao.

6.2.2.2.2. Habilidades do cardiologista intervencionista
* Agulhas de micropungdo, fios e introdutores.
* Puncao seletiva guiada por ultrassonografia e fluoroscopia.

* Conhecimento e técnicas de utilizacdo de diferentes
dispositivos de hemostasia.

* Cuidados imediatos e de longo prazo pés-procedimento.
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6.2.2.3. Valvuloplastias Mitral e Triciispide no Adulto

6.2.2.3.1. Conhecimentos Bdsicos
* Histéria natural e etiologia das estenoses mitral e tricdspide.
* Hemodinamica das estenoses mitral e trictispide graves.

* Interpretagao e familiaridade com diferentes métodos
de imagem relacionados as valvas adrtica e tricispide:
ecocardiografia, TC, RM, angiografia.

* Conhecimento das diretrizes vigentes para o tratamento
das estenoses mitral e tricGspide.

* Opgoes terapéuticas e desfechos.

* Indicagbes para intervengao.

6.2.2.3.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Interpretagdo hemodinamica das curvas de pressao
nas estenoses mitral e tricGspide no laboratério de
hemodinamica.

* Escolha do acesso percutaneo.

* Puncdo transeptal seletiva (para estenose mitral).

* Técnicas de cruzamento das estenoses mitral e tricispide.
¢ Introdutores, fios e cateteres utilizados.

* Cateteres bal6es para valvuloplastia.

* Conhecimento e técnicas de utilizacdo de diferentes
dispositivos de hemostasia.

* Reconhecimento e rapido manuseio das complicagdes
(oclusées vasculares, disseccoes, tromboembolismo,
colapso hemodindmico, sangramento retroperitoneal,
perfuragdes cardiacas, tamponamento, arritmias/bloqueios
atrioventriculares etc.).

* Cuidados imediatos e de longo prazo pés-procedimento.
6.2.2.4. Pericardiotomia por Baldo e Pericardiocentese

6.2.2.4.1. Conhecimentos Bésicos

* Histéria natural do derrame pericardico recorrente ou
maligno.

* Opgoes terapéuticas e desfechos.
* Anatomia do saco pericardico.
* Indicagoes para intervengao.

6.2.2.4.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Técnicas de acesso percutaneo ao saco pericardico.

* Pungao guiada por ecocardiografia e fluoroscopia.

» Agulhas, fios, introdutores, cateteres e cateteres bales.

* Cuidados imediatos e de longo prazo pés-procedimento.

6.2.2.5. Oclusao de Comunicacao Interventricular Pés-
Infarto

6.2.2.5.1. Conhecimentos Bésicos

* Histdria natural de CIV pés-infarto (infartos anterior e
inferior).

* Manuseio do choque cardiogénico.

* Repercussdo hemodindmica e avaliagao de hipertensao
pulmonar.

* Interpretacao e familiaridade com diferentes exames de
imagem relacionados as caracteristicas do septo ventricular,
a localizacdo do defeito, ao nlimero e as estruturas
adjacentes: ETT, ETE, TC, RM e angiografia.

* Factibilidade e indicagbes de intervencao.

6.2.2.5.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Interpretagao hemodindmica da CIV pds-infarto no
laboratério de hemodinamica.

* Escolha da via de acesso (veia femoral, jugular, artéria
femoral, hibrido, etc.).

e Técnicas de cruzamento da CIV.

* Conhecimento e manuseio adequado de introdutores,
bainhas, fios-guia e cateteres utilizados.

* Conhecimento de quando e como usar baldes medidores.
* Angiografias adequadas para caracterizacao do defeito.

* Técnicas para cruzar e liberar o dispositivo: anterégrada e
retrégrada.

* Conhecimento técnico adequado dos diferentes dispositivos
disponiveis, caracteristicas, tamanhos e formas de liberagao.

* Dominio de técnicas necessdrias para retirada em caso de
embolizacao.

* Reconhecimento e rdpido manuseio das complicagdes
(oclusbes vasculares, dissecgdes, tromboembolismo, colapso
hemodinamico, perfuragdes cardiacas, tamponamento
cardiaco, embolia de dispositivos, arritmias/bloqueios
atrioventriculares, oclusao corondria etc.).

* Cuidados imediatos e de longo prazo pés-procedimento.
6.2.2.6. Oclusao de Vazamentos (Leaks) Paravalvares

6.2.2.6.1. Conhecimentos bdsicos

* Histéria natural dos leaks paravalvares.

* Lleaks paravalvares em préteses valvares mecanicas e
biolégicas.

* Reconhecimento e manuseio clinico da hemdlise em
dispositivos mecanicos.

* Interpretagao e familiaridade com diferentes exames de
imagem relacionados a localizagao acurada do leak: ETT,
ETE, TC, RM e angiografia.

* Indicagbes para intervengao.

6.2.2.6.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Interpretagdo hemodindmica dos leaks paravalvares no
laboratério de hemodinamica.

* Escolha da via de acesso: retrégrado, transeptal anterégrado
e transapical.

Puncao transeptal seletiva.

* Pungao transapical seletiva.
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Técnicas de cruzamento de leaks paravalvares.

Conhecimento e manuseio adequado de introdutores,
bainhas, fios-guia e cateteres utilizados.

Conhecimento técnico adequado dos diferentes
dispositivos disponiveis, caracteristicas, tamanhos e formas
de liberagao.

Dominio de técnicas necessarias para retirada em caso de
embolizacio.

Reconhecimento e rapido manuseio das complicagoes
(oclusdes vasculares, disseccoes, tromboembolismo, colapso
hemodinamico, perfuragdes cardiacas, tamponamento
cardiaco, embolia de dispositivos, arritmias/bloqueios
atrioventriculares, oclusdo coronéria etc.).

Cuidados imediatos e de longo prazo pés-procedimento.

6.2.2.7. Oclusao de Pseudoaneurisma Ventricular Esquerdo

6.2.2.7.1. Conhecimentos Bdsicos

Histéria natural dos pseudoaneurismas ventriculares.
Pseudoaneurismas a partir de proteses valvares mecanicas
e bioldgicas.

Reconhecimento e manuseio clinico da hemdlise em
dispositivos mecdnicos.

Manuseio da insuficiéncia cardiaca.

Interpretacdo e familiaridade com diferentes exames
de imagem: localizacdo acurada e caracterizagdo do
pseudoaneurisma por meio de ETT, ETE, TC, RM e
angiografia.

Indicagoes para intervengao.

6.2.2.7.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

Escolha da via de acesso: retrégrado, transeptal anterégrado
e transapical.

Pungao transeptal seletiva.

Pungdo transapical seletiva.

Técnicas de entrada no pseudoaneurisma ventricular
esquerdo.

Conhecimento e manuseio adequado de introdutores,
bainhas, fios-guia e cateteres utilizados.

Conhecimento técnico adequado dos diferentes
dispositivos disponiveis, caracteristicas, tamanhos e formas
de liberacao.

Dominio de técnicas necessarias para retirada em caso de
embolizacao.

Reconhecimento e rapido manuseio das complicagoes
(oclusbes vasculares, dissecgdes, tromboembolismo, colapso
hemodinamico, perfuragdes cardiacas, tamponamento
cardiaco, embolia de dispositivos, arritmias/bloqueios
atrioventriculares, oclusdo coronéria etc.).

Cuidados imediatos e de longo prazo pés-procedimento.
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6.2.2.8. Oclusao de Endoleaks Endovasculares

6.2.2.8.1. Conhecimentos Bdsicos

e Histéria natural e reconhecimento dos endoleaks
endovasculares.

* Endoleaks endovasculares em diferentes tipos de
endoprotese.

¢ Conhecimento das ramificacoes arteriais e colaterais da
aorta.

* Interpretacao e familiaridade com diferentes exames de
imagem: TC, RM, angiografia e ultrassonografia.

* Indicagoes para intervengao.

6.2.2.8.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista
e Escolha da via de acesso.
¢ Acesso seletivo direto.

* Conhecimento e manuseio adequado de introdutores,
bainhas, fios-guia e cateteres utilizados.

* Conhecimento técnico adequado dos diferentes dispositivos
oclusores e agentes quimicos.

* Dominio de técnicas necessdrias para retirada em caso de
embolizacao.

* Reconhecimento e rapido manuseio das complicagbes
(oclusoes vasculares, disseccoes, tromboembolismo, colapso
hemodinamico, perfuragées cardiacas, tamponamento
cardiaco, embolia de dispositivos, arritmias/bloqueios
atrioventriculares, oclusao corondria etc.).

* Cuidados imediatos e de longo prazo pés-procedimento.
6.2.2.9. Oclusao de Pseudoaneurisma Aértico

6.2.2.9.1. Conhecimentos Bdsicos
* Histéria natural e etiologia dos pseudoaneurismas adrticos.

* Interpretagao e familiaridade com diferentes exames
de imagem relacionados a localizagdo acurada e a
caracterizacao do pseudoaneurisma: ultrassonografia, TC,
RM e angiografia.

* Indicagoes para intervengao.

6.2.2.9.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista
* Escolha da via de acesso.

* Conhecimento e manuseio adequado de introdutores,
bainhas, fios-guia e cateteres utilizados.

* Conhecimento técnico adequado dos diferentes
dispositivos oclusores, agentes quimicos, stents recobertos
e endopréteses.

* Dominio de técnicas necessarias para retirada em caso de
embolizagao de dispositivos.

* Reconhecimento e rapido manuseio das complicagbes
(oclusées vasculares, disseccdes, tromboembolismo, colapso
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hemodindmico, perfuragoes cardiacas, tamponamento
cardiaco, embolia de dispositivos, arritmias/bloqueios
atrioventriculares, oclusao corondria etc.).

* Cuidados imediatos e de longo prazo pés-procedimento.

6.2.2.10. Cardiomiopatia Hipertrdfica e Ablacao Septal
Alcodlica

A cardiomiopatia hipertréfica é a doenga cardiovascular
genética mais comum, com prevaléncia estimada na populagao
geral de 0,2%.%” O cardiologista intervencionista que realiza esse
procedimento deve ter extenso conhecimento dos resultados,
das limitagoes e das complicagoes da terapia medicamentosa,
da miectomia cirirgica, da estimulagdo por marca-passo de
dupla camara e da prépria ablagao septal alcodlica.”>

E recomendado que a ablagao alcodlica septal envolva
um programa multidisciplinar, que inclua a contribuicao de
cirurgido cardiaco, ecocardiografista, cardiologista clinico
e eletrofisiologista. Os primeiros procedimentos devem ser
supervisionados por operador experiente em centros de
treinamento ou em servicos fora de centros de treinamento
sob supervisao de um médico instrutor (proctor).

6.2.2.10.1. Conhecimentos Bdsicos

* Histéria natural e etiologias das obstrugbes da via de saida
do ventriculo esquerdo.

* Hemodinamica das obstrucdes da via de saida do
ventriculo esquerdo.

* Interpretagdo e familiaridade com diferentes exames de
imagem: ETT, ETE, TC, RM e angiografia.

* Conhecimento das diretrizes vigentes para o tratamento
da cardiomiopatia hipertrdfica.

* Opgoes terapéuticas.
* Indicagbes para intervengao.

6.2.2.10.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Interpretacdo hemodinamica das obstrugbes da via de saida
do ventriculo esquerdo.

* Escolha do acesso.

¢ Introdutores, fios e cateteres utilizados.

* Projegoes angiogréficas para ablagao septal.

* Marca-passo no ventriculo direito durante intervencgao.
e Substancias ablativas (alcool, microesferas etc.).

* Reconhecimento e rapido manuseio das complicagdes
(oclusées vasculares, disseccoes, tromboembolismo,
colapso hemodinamico, superextensdo do infarto, CIV
pos-infarto iatrogénica, perfuragdes cardiacas, arritmias/
bloqueios atrioventriculares, oclusdo corondria etc.).

* Cuidados imediatos e de longo prazo pds-procedimento.

6.2.2.11. Oclusao do Apéndice Atrial Esquerdo

A anticoagulagdo oral é indicada como recomendagao
classe I, nivel de evidéncia A para prevengao do acidente
vascular tromboembélico em pacientes com fibrilagao atrial
nao valvular (FANV) e escores CHA,DS,-VASc = 2, tanto

pelas diretrizes nacionais®® como pelas internacionais.?'32
Entretanto, ha vérias contraindicagdes absolutas e relativas
para o uso dessa terapia, seja ela com o uso de antagonistas
da vitamina K ou de anticoagulantes orais de agdo direta®
(Quadro 3).

Com base no racional de que mais de 90% dos trombos
intracardfacos que se formam em decorréncia da FANV se
localizam no apéndice atrial esquerdo (AAE),** a oclusao
percutdnea do AAE (OAAE) provou ser uma alternativa nao
inferior em relagdo a ocorréncia de tromboembolismo e
superior em termos de mortalidade tardia, quando comparada
a anticoagulagao oral com warfarina.’>3¢ As Il Diretrizes
Brasileiras de Fibrilagdo Atrial recomendam a OAAE para
pacientes com alto risco para fendmenos tromboembélicos
e contraindicagdo ao uso de anticoagulante oral (classe lla,
nivel de evidéncia B), e para pacientes com AVC isquémico
de origem cardioembélica apesar do uso correto do
anticoagulante oral (classe lla, nivel de evidéncia C).*

Apesar de sua crescente utilizacdo, a OAAE nao é
um procedimento intuitivo ao intervencionista, o que se
reflete pela curva de aprendizado mais lenta e gradual
e pelas potenciais complicagoes a ela associadas. Além
da habilidade técnica para a intervengdo em si, a OAAE
requer proficiéncia em varios estdgios do manejo desses
pacientes geralmente idosos e complexos, incluindo a
adequada indicagao do procedimento, a interpretagdao de
imagens de angiotomografia cardiaca e ecocardiografia pré
e transoperatéria e o manejo dos protocolos especificos
de medicacdo e acompanhamento tardio. Dessa forma,
no intuito de se obter a melhor seguranca e efetividade
da intervencdo, e em consonancia com proposicoes
internacionais,***® essas diretrizes recomendam que se
estabelecam pré-requisitos as instituigoes e aos profissionais
que desejem se dedicar a OAAE, além de um modelo
consistente de aquisicao de competéncia na intervengao.

Quadro 3 - Contraindicagdes absolutas e relativas para o uso de
anticoagulagéo oral

* Sangramento prévio significativo
* Sangramento intracraniano prévio

+ Sangramento sintomético em drgao critico (p. ex., ocular, pericardico,
medular)

* Alto risco de sangramento
* Fragilidade/quedas frequentes

+ Comorbidades (p. ex., angiodisplasia intestinal, insuficiéncia renal, discrasia
sanguinea)

* Falta de aderéncia ao tratamento

« INR Iabil

* Intoler&ncia ao anticoagulante

* Uso de dupla antiagregacéo plaquetaria
* Recusa ao uso da medicagao

* Risco ocupacional

INR: international normalized ratio.
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6.2.2.11.1. Pré-Requisitos Institucionais

A instituicdo deve ter um servico estabelecido de
cardiopatias estruturais ou congénitas e/ou de eletrofisiologia
que disponha de infraestrutura que inclui, entre outros, uma
sala hibrida ou um laboratério de cateterismo cardiaco com
equipamento de hemodindmica fixo, ndo sendo admissivel a
realizacdo do procedimento utilizando um arco em C.

Deve haver um servigo de ecocardiografia local, com
capacidade para realizagdo de exames transtoracicos e
transesofagicos com operador experiente. Anestesiologistas
habituados a intervengées cardiovasculares complexas devem
fazer parte do time local. A instituicao deve dispor também de
um servigo estruturado de cirurgia cardiaca. Nao se considera
necessdria a permanéncia de equipe de cirurgia cardiaca
de stand-by durante o procedimento, porém deve haver a
possibilidade de ativagao rapida dessa equipe, caso necessario.

6.2.2.11.2. Conhecimentos Bdsicos

* Conhecimentos basicos sobre o manejo de pacientes com
fibrilacao atrial, incluindo o dominio das ferramentas de
avaliagao de riscos de AVC e de sangramento.

* Entendimento detalhado da anatomia cardiaca, das
estruturas circundantes e da variabilidade anatémica do
AAE, com habilidade de interpretacao de curvas de pressao
invasivas, de imagens de fluoroscopia, ecocardiografia e
angiotomografia cardfaca relacionadas ao procedimento,
e daquelas relacionadas a suas possiveis complicagbes.

* Interpretagdo e familiaridade com diferentes exames de
imagem relacionados a AAE: ETT, ETE, TC, RM e angiografia.

* Conhecimento das diretrizes vigentes para OAAE.
* Opgoes terapéuticas e desfechos.

* Indicacbes para intervengao.

6.2.2.11.3. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Interpretagao das imagens do AAE.

* Puncao transeptal seletiva.

* Acesso seguro ao AAE.

 Introdutores, fios e cateteres utilizados.

* Conhecimento técnico adequado dos diferentes dispositivos

disponiveis, caracteristicas, tamanhos, formas de liberagao
e contraindicagoes.

* Reconhecimento e rdpido manuseio das complicagdes
(oclusdes vasculares, disseccoes, tromboembolismo, colapso
hemodinamico, perfuragdes cardiacas, tamponamento
cardiaco, embolia de dispositivos, arritmias/bloqueios
atrioventriculares, oclusao corondria etc.).

* Cuidados imediatos e de longo prazo pds-procedimento.

6.2.2.11.4. Aquisicao de Competéncia e Modelos De
Treinamento

Uma vez satisfeitos os pré-requisitos, a aquisicdo de
competéncia para que o operador se torne independente na
intervengao deve seguir um modelo estruturado e consistente.
O treinamento deve envolver atividades praticas que incluam
simulagao de casos de puncao transeptal e de implantes de
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préteses oclusoras do AAE, com manipulagdo do material
utilizado no procedimento. Nos primeiros implantes efetivos,
o operador deve ser sempre assistido por um médico instrutor
(proctor) com experiéncia comprovada na intervengao.

A duragao da curva de aprendizado com a OAAE varia
significativamente, de acordo com o grau de familiaridade
do operador com procedimentos de cardiopatia congénita
e/ou estrutural e com a frequéncia com que o procedimento
é realizado. Nao ha um consenso na literatura a respeito de
um ndmero minimo de casos requeridos para se completar
essa curva de aprendizado;*°*° contudo, no contexto da
realidade nacional e considerando a complexidade da
intervencdo, a experiéncia pratica dos autores dessas
diretrizes permite estimar que um operador iniciante
alcance a proficiéncia e a seguranga necessarias para a
OAAE apés a realizagdo de cerca de 10 casos. Apesar de
cada uma das préteses disponiveis no mercado nacional
obedecer a requisitos e técnicas de implante diferentes,
ha um “efeito de grupo” no aprendizado da técnica geral
que permite o compartilhamento parcial das curvas de
aprendizado entre as proteses.>*#'

6.2.2.12. Implante por Cateter de Bioprotese Valvar Adrtica

A EAo apresenta prevaléncia crescente na atualidade em
razao do aumento da expectativa de vida e do consequente
envelhecimento da populagdo. Atualmente, a causa mais
comum de EAo é a calcificagdo adrtica, que acomete
principalmente pacientes idosos, sendo observada uma
prevaléncia de 4,6% em individuos com mais de 75 anos
de idade.**** O TAVI tornou-se uma opgao a troca valvar
cirGrgica em casos selecionados apds avaliagdo cuidadosa
da expectativa de vida, do grau de fragilidade e da anatomia
valvar adrtica.**4552

O cardiologista intervencionista que realiza esse
procedimento deve ter extenso conhecimento dos resultados,
das limitagdes e das complicagoes da terapia medicamentosa,
da troca valvar aértica cirlrgica, da estimulagao por
marca-passo e do préprio TAVL.**2 E recomendado que
o TAVI envolva um programa multidisciplinar que inclua
a contribuigdo de cardiologista clinico, ecocardiografista,
radiologista e cirurgido cardiaco. Além disso, recomenda-
se ao operador, segundo a resolugdo de janeiro de 2017
conjunta entre a SBHCI e a Sociedade Brasileira de Cirurgia
Cardiovascular (SBCCV):

¢ Certificado de drea de atuagdo em hemodinamica e
cardiologia intervencionista.

* Participagdo em sessoes tedricas diddticas, com carga
horaria minima de 24 horas, em cursos ministrados ou
reconhecidos pela SBHCI e pela SBCCV.

* Participagao em sessoes de treinamento em simuladores,
com carga horaria minima de 2 horas.

* Participacdo, como observador, em no minimo dois
procedimentos de TAVI em centros de treinamento
credenciados pelas sociedades ou centros assistenciais
brasileiros que contribuam regularmente para o Registro
Brasileiro de Implante por Cateter de Bioprétese Valvar
Adrtica, atestados pelo coordenador do Centro.
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* Participagao em discussoes de casos clinicos relativos a
procedimentos de TAVI, com carga hordria minima de
4 horas, em centros de treinamento credenciados pelas
sociedades, atestados pelo coordenador do Centro.

* Em procedimentos por via transfemoral, realizacao,
como primeiro operador, sob a supervisao de especialista
habilitado (proctor), de um minimo de cinco procedimentos
nos 2 Gltimos anos.

* Proficiéncia e autonomia atestada pelo especialista
supervisor habilitado pela SBCCV e pela SBHCI (a critério
do supervisor, o treinamento podera se estender para um
maior ndmero de casos realizados sob supervisao);

* Contribuigao para o Registro Brasileiro de Terapia
Valvar por Cateter durante pelo menos os 25 primeiros
procedimentos que realizar sem supervisao.

Os candidatos ao Certificado de Habilitagdo em
TAVI devem remeter os documentos comprobatérios do
treinamento a Comissdao de Certificacdo da SBHCI e da
SBCCV, a fim de se verificar o atendimento dos requisitos
anteriormente descritos.

Os candidatos que realizaram o treinamento em TAVI
no exterior podem ser certificados, desde que atendam aos
requisitos aqui estabelecidos e apresentem a documentagao
comprobatéria da conclusao do treinamento, com a assinatura
do responsavel técnico da instituicao.

6.2.2.12.1. Conhecimentos Basicos
* Histéria natural e etiologia da estenose valvar adrtica.

* Hemodinamica das obstrucoes da via de saida do
ventriculo esquerdo.

* Interpretacdo e familiaridade com diferentes exames de
imagem: ETT, ETE, TC, RM e angiografia.

* Conhecimento das diretrizes vigentes para o tratamento
da estenose valvar aértica.

* Opgoes terapéuticas.

* Indicagbes para intervengao.

6.2.2.12.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Interpretagao hemodindmica das curvas de pressao.

* Escolha do acesso.

¢ Introdutores, fios e cateteres utilizados.

* Projegdes angiogréficas para realizacao do procedimento.

* Avaliagao pré-procedimento da TC entre outros exames
para o planejamento do procedimento.

* Marca-passo no ventriculo direito durante intervengao
(rapid pacing).

* Cruzamento do orificio valvar aértico com fios-guia diversos
para posicionamento dentro do ventriculo esquerdo.

* Realizagdo de valvuloplastia aértica por baldo.

* Reconhecimento e rdpido manuseio das complicagdes
(vasculares, oclusao corondria, AVC, tamponamento cardiaco,
colapso hemodinamico, CIV iatrogénica, perfuragdes
cardiacas, arritmias/bloqueios atrioventriculares etc.).

* Cuidados imediatos e de longo prazo pés-procedimento.

6.2.2.13. Reparo Transcateter Valvar Mitral

A insuficiéncia valvar mitral, uma das doencas valvares
adquiridas mais comuns, acomete frequentemente os
idosos, os quais apresentam muitas comorbidades e que,
por vezes, ndao podem ser tratados de forma convencional
pela cirurgia valvar mitral em virtude do alto risco operatério
de morte e de complicagbes.*>** O RTVM é uma opgao
vidvel ao tratamento da insuficiéncia mitral moderada ou
grave, de pacientes sintomdticos e de alto risco cirtrgico ou
inoperdveis, de etiologia degenerativa e funcional, como
alternativa ao tratamento cirdrgico convencional ou ao
tratamento clinico isolado.>**?

O cardiologista intervencionista que realiza esse
procedimento deve ter treinamento especifico em cateterismo
cardiovascular, requerido durante a qualificagdo profissional,
bem como experiéncia em procedimentos diagnésticos em
doencas valvares, essenciais para a seguranga e o sucesso.**’
Também é necessario o dominio da técnica de puncao
transeptal, bem como o conhecimento da relagdo anatémica
com artéria pulmonar, seio corondrio e aorta e outras
estruturas cardiacas, pois, em alguns casos, podem ocorrer
acidentes com a pungao do septo interatrial. E necessério,
igualmente, conhecimento especifico das caracteristicas
gerais dos dispositivos médicos implantdveis empregados na
técnica e sua adequada indicagdo, assim como entendimento
acerca do controle da anticoagulagdo e apropriado manejo
de possiveis intercorréncias, tais como tamponamento
cardfaco, perfuragdo cardiaca ou vascular, embolizagao do
clipe, formagao de trombo, endocardite infecciosa, arritmias
cardfacas, além de outras complicagdes.

E recomendado que o RTVM envolva um programa
multidisciplinar, que inclua a contribuicdo de cardiologista
clinico, ecocardiografista, radiologista e cirurgidao cardiaco.
Para a capacitagao do médico nessa terapia do clipe de mitral,
requer-se amplo conhecimento da anatomia cardiaca normal
e das camaras direita e esquerda e, sobretudo, o entendimento
das anomalias anatomicas, sua repercussao funcional e
o correspondente valor relativo da opgdo terapéutica. A
duragdo da curva de aprendizado varia significativamente
de acordo com o grau de familiaridade do operador com
procedimentos de cardiopatia congénita e/ou estrutural,
e com a frequéncia com que o procedimento é realizado.
Embora ndo haja consenso na literatura a respeito de um
ndmero minimo de casos requeridos para se completar essa
curva de aprendizado, no contexto da realidade nacional, e
considerando a complexidade da intervencao, permite-se
estimar que um operador iniciante alcance a proficiéncia e
a seguranga necessdrias para o RTVM ap6s a realizagao de
cerca de 10 casos.

6.2.2.13.1. Conhecimentos Bdsicos
* Histéria natural e etiologia da insuficiéncia valvar mitral.
¢ Hemodinadmica da insuficiéncia mitral.

* Interpretacdo e familiaridade com diferentes exames de
imagem: ETT, ETE, TC, RM e angiografia.

* Conhecimento das diretrizes brasileira vigentes para o
tratamento da insuficiéncia valvar mitral.
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* Opgoes terapéuticas.
* Indicacbes para intervengao.

6.2.2.13.2 Habilidades do Cardiologista Intervencionista
* Interpretagdo hemodinamica das curvas de pressao.
* Manejo do acesso.

e Habilidade no uso de introdutores, fios e cateteres
utilizados.

* Projecbes angiograficas para realizagao do procedimento.

* Avaliagdo pré-procedimento da ETE para selecdo dos
pacientes.

* Reconhecimento e rdpido manuseio das complicagoes
(vasculares, AVC, tamponamento cardiaco, colapso
hemodinamico, perfuragdes cardiacas, arritmias/bloqueios
atrioventriculares etc.).

* Cuidados imediatos e de longo prazo pds-procedimento.

6.2.2.14 Implante Transcateter de Bioprotese Valvar
Pulmonar

As disfuncoes no trato de saida do ventriculo direito
estao frequentemente envolvidas no pds-operatério tardio
das cirurgias de conexdo entre ventriculo direito e artéria
pulmonar (VD-AP) em portadores de tetralogia de Fallot,
atresia pulmonar, truncus arteriosus ou qualquer outra
cardiopatia congénita em que o fluxo pulmonar deva ser
anatomicamente restaurado. Nesse contexto, a insuficiéncia
pulmonar e, principalmente, sua associagdo a estenose
pulmonar (dupla lesao valvar pulmonar) podem resultar
em dilatacdo e disfungdo ventricular direita progressiva,
intolerancia ao exercicio, arritmias potencialmente graves
e morte sGbita. O restabelecimento da fungdo da valva
pulmonar em um momento apropriado pode reverter esse
processo, restaurando a fungao ventricular e melhorando
0s sintomas. %'

A troca cirdrgica da valva pulmonar necessita de circulagao
extracorpérea, o que pode agravar ainda mais a fungao do
ventriculo direito, quando ja comprometida.®’ Ha vérias
opgoes e técnicas cirlrgicas para tratar a insuficiéncia
pulmonar, incluindo o uso de homoenxertos de cadaveres,
condutos sintéticos valvulados, enxertos de veia jugular bovina
ou uma valva bioprotética implantada diretamente no trato de
saida do ventriculo direito. Entretanto, com o passar do tempo,
todos esses condutos ou valvas implantadas cirurgicamente
apresentaram graus varidveis de disfungdo caracterizada por
estenose, acompanhada ou nao de insuficiéncia. Estima-
se que apds 4 a 5 anos, 25% dos pacientes submetidos a
implante de homoenxerto necessitem de algum tipo de
intervengao para aumentar a longevidade desses condutos.®?
A probabilidade de estar livre de troca do conduto é de cerca
de 50% em 10 anos, com nlimeros menos favordveis em
criangas pequenas.®?

Em 2011, a American Heart Association (AHA) publicou um
posicionamento para intervengbes em cardiopatias congénitas,
na qual a recomendagao para o ITVP foi classificada como lla
(nivel de evidéncia B), declarando que “o ITVP é indicado em
pacientes com conduto VD-AP com estenose ou insuficiéncia
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pulmonar moderada a grave, levando-se em consideragao os
critérios de inclusao/exclusdo preestabelecidos para seu uso”.%

O procedimento de ITVP deve ser realizado em laboratério
de cateterismo convencional ou em sala de operagao hibrida
e a instituigdo deve ter um grupo de profissionais qualificados
no tratamento das doengas congénitas e estruturais do coragao
(Heart Team), composto por cardiologista clinico, cardiologista
com certificado de drea de atuacdo em hemodinamica
e cardiologia intervencionista, cirurgido cardiovascular e
outros profissionais direta ou indiretamente relacionados ao
procedimento. F altamente recomendével que os operadores
tenham vasta experiéncia em procedimentos percutaneos
diagnésticos e terapéuticos em cardiopatias congénitas,
especialmente implantes de stent nas artérias pulmonares.
Também é necessario o dominio da técnica de cateterismo
corondrio, bem como o conhecimento da relacao anatdémica
das origens das artérias corondrias com a artéria pulmonar,
pois, em alguns casos, a liberagao da bioprétese pulmonar
pode acarretar oclusdo coronaria, o que contraindicaria a
terapia. Acrescente-se a esses pré-requisitos a necessidade de
conhecimento especifico das caracteristicas gerais da protese
valvar implantavel por cateter, de sua adequada indicacao
conforme a cardiopatia congénita de base, do controle
da anticoagulacdo e do adequado manejo de possiveis
intercorréncias, como compressdo corondria, perfuracao
cardiaca ou vascular, ruptura parcial ou total do conduto
tratado, embolizacdo da prétese, formagdo de trombo
protético, endocardite infecciosa, arritmias cardiacas etc.

O médico especialista deve ter conhecimento das
diferentes estratégias cirlirgicas empregadas na reconstrugao
da via de saida do ventriculo direito necessarias para tratar
cardiopatias congénitas complexas, como tetralogia de Fallot,
atresia pulmonar com CIV, dupla via de saida do ventriculo
direito com estenose infundibular pulmonar, transposicao das
grandes artérias com CIV e estenose infundibular pulmonar,
transposigao corrigida das grandes artérias com estenose
pulmonar e truncus arteriosus comum.

No que concerne, ainda, a capacitagdo dos médicos,
é requerido que o especialista responsavel pela realizagao
do ITVP ostente o certificado de drea de atuacdo em
hemodinamica e cardiologia intervencionista devidamente
registrado no Conselho Regional de Medicina da jurisdigdo em
que atua profissionalmente, na forma da legislagao em vigor e
que tenha participagao em pelo menos 10 procedimentos sob
supervisao de médico habilitado (proctor) para ter proficiéncia
e segurancga adequadas para o implante.

6.2.2.14.1 Conhecimentos Bdsicos

* Histéria natural dos diferentes tipos de conduto ou valva
(sintéticos, biolégicos, homoenxertos, valvados e nao
valvados) utilizados para a conexao entre ventriculo direito
e tronco pulmonar (VD-TP).

* Conhecimentos da anatomia e fisiologia dos diferentes
condutos e tlneis cirdrgicos intra e extracardfacos.

* Compreensao da anatomia e hemodinamica dos diferentes
procedimentos cirtrgicos empregados no tratamento de
cardiopatias congénitas complexas.
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* Conhecimento dos efeitos da sobrecarga de pressao e
volume sobre o ventriculo pulmonar em pacientes com
cardiopatias congénitas complexas e condutos.

* Indicagoes para intervengao.

6.2.2.14.2 Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Interpretacao hemodindmica das cardiopatias congénitas
complexas no laboratério de hemodinamica.

¢ Escolha do acesso.

* Conhecimento e habilidades com os métodos de imagem
para guiar o procedimento: ecocardiografia, TC, RM e
angiografia.

* Conhecimento e escolha adequada dos diferentes cateteres,
guias, balées, bainhas, stents, stents cobertos e dispositivos
disponiveis para esse procedimento e suas técnicas.

e Avaliagdo da circulacdo corondria durante teste de
compressao com baldo no conduto.

* Conhecimento de cateteres baldes para dilatagao.
* Técnicas de implante de stents.

* Implante adequado e seguro dos dispositivos de
substituicao da valva pulmonar.

* Reconhecimento e rdpido manuseio das complicagoes
(vasculares, oclusdo coronaria, AVC, tamponamento
cardiaco, colapso hemodinamico, CIV iatrogénica,
perfuragdes cardiacas, arritmias/bloqueios
atrioventriculares etc.).

* Cuidados imediatos e de longo prazo pés-procedimento.

6.3. Intervencoes Extracardiacas

Os procedimentos diagnésticos e terapéuticos
endovasculares no leito vascular extracardiaco tém
sido historicamente realizados pelos cardiologistas
intervencionistas desde seu surgimento.

Notadamente, o cardiologista intervencionista dispoe
de conhecimentos cientificos extensos sobre doencga
aterosclerética sistémica e uso de anticoagulantes e
antiplaquetdrios, e também domina os procedimentos
técnicos para a realizagdo de angioplastias com implante de
stent e uso de filtros de protecao emboélica, entre outros.2>804

Entretanto, com a expansdo e o avango rapido das
técnicas de intervencao periférica na Gltima década, faz-se
necessario que a SBHCI acompanhe de perto a formagao
e a manutengao do treinamento e expertise de seus
profissionais afiliados.

6.3.1. Normas para Constituicao de Centro de Treinamento
em Hemodindmica e Cardiologia Intervencionista que
Contemplem Intervencgées Extracardiacas

As regras basicas sao as mesmas descritas previamente neste
Posicionamento. Os centros devem, adicionalmente, realizar,
rotineiramente, procedimentos vasculares extracardiacos, de
forma que os treinandos possam adquirir os conhecimentos
teérico e pratico requeridos para a boa pratica médica. Nao
ha, na literatura, nimero definido de procedimentos que
estabelecam competéncia de um servigo nessa area.

6.3.1.1. Equipe Médica

A equipe médica deverd ser formada por preceptores
e um coordenador, com os mesmos pré-requisitos ja
definidos anteriormente. Adicionalmente, deve contar
com profissional com experiéncia e notério saber em
intervengoes extracardiacas. O ndmero de procedimentos
vasculares necessarios para manutencao de competéncia
nao é estabelecido, sendo controverso na literatura. Um
dos motivos que justificam essa dificuldade é que estamos
lidando com procedimentos de menor prevaléncia em todos
0s servigos. Entretanto, recomenda-se, por analogia ao volume
proposto para obtengao de competéncia do treinando, que o
preceptor mantenha ao menos 50 intervengoes terapéuticas
endovasculares por ano.

6.3.1.2. Treinando

Os pré-requisitos e as obrigagdes bésicas do treinando ja
foram descritas anteriormente. Especificamente para aquisicao
de competéncia em intervengdes extracardiacas, o treinando
deverd atuar como primeiro operador em:

* 100 exames diagndsticos (entre aortografias, angiografias
de cardtidas e vertebrais, subclavias, membros superiores,
de abdome, renais, membros inferiores, membros
superiores, angiografias venosas, cavografia e cateterizagdo
da artéria pulmonar).

* 50 intervengoes endovasculares em diferentes leitos
periféricos (miscelanea).

* 12 angioplastias carotideas.

6.3.1.3. Programa Tedrico-Prético

* O periodo minimo de treinamento especifico é de
12 meses consecutivos, observando-se 30 dias anuais
para férias, aprimoramento cientifico, e participagdo em
congressos e encontros da especialidade.

* O ano de treinamento extracardiaco pode ser simultaneo
e correspondente ao segundo ano da especializacao em
seu centro de treinamento, no caso de o centro realizar
rotineiramente esse tipo de intervengao.

* Caso o centro de treinamento nao realize rotineiramente
os procedimentos vasculares extracardiacos necessarios
a aquisicao de habilidade por parte do treinando, o
treinamento especifico pode se dar por meio de curso de
aperfeicoamento chancelado pela SBHCI, concomitante
ou posteriormente ao segundo ano da especializagao.

O contelido programatico minimo para o treinando em
cardiologia intervencionista ja foi descrito. Com relagao aos
aspectos especificos do treinamento para o leito periférico,
é necessario também:

* Dominio de acessos vasculares alternativos, como pungao
da femoral comum de forma anterégrada, pungao braquial,
radial, de fistulas, puncao da femoral superficial, poplitea
e vasos distais dos membros inferiores, de forma guiada
ou nao por ultrassom.

* Conhecimento amplo da anatomia vascular periférica.

* Acompanhamento e discussdes tedricas de casos
extracardfacos durante um ano com seus preceptores
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da especializagdo ou com coordenadores de curso
endovascular da SBHCI.

* Para o treinamento por curso de aperfeicoamento, a carga
teérica minima é de 200 horas/ano.

6.3.2. Conhecimentos Individualizados para Cada Tipo
de Intervencao

6.3.2.1. Intervencoes em Membros Inferiores

6.3.2.1.1. Conhecimentos Bdsicos

* Conhecer a histéria natural da aterosclerose e sua
manifestacdo nos membros inferiores, diferenciando
as necessidades do paciente claudicante dos que se
apresentam com isquemia critica, seja aguda ou crénica.

 Tratamento clinico da isquemia dos membros inferiores.
* Diferenciar as condutas da doenga do inflow das do outflow.

* Exames diagnésticos necessarios e interpretacdo das
imagens.

* Indicagbes da intervencado invasiva.

* Como seguir o acompanhamento.

6.3.2.1.2 Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Definigdo do melhor acesso vascular e executéa-lo:
anterégrado ou retrégrado.

* Selegao de introdutores, bainhas, guias e cateteres.

* Selegao de bal6es adequados e a necessidade ou nao de
préteses e suas caracteristicas, se autoexpansiveis, balao-
expansiveis, revestidas ou nao.

* Dominio do manejo das complicagbes por meio do
resgate de oclusdes e embolias distais com ou sem uso
de trombdlise local ou de perfuragdes com técnicas de
emboloterapia.

6.3.2.2. Intervengées em Aorta (Aneurismas)

6.3.2.2.1. Conhecimentos Bdsicos
* Histéria natural da doenca.

* Diferenciagao das condutas de acordo com o segmento
da aorta afetado.

* Exames diagnésticos necessédrios e interpretacdo das
imagens.

* Indicagoes da intervencao invasiva e conhecimento técnico
para prevencao e tratamento de leaks.

* Planejamento, indicagdo e condugdo por equipe
multidisciplinar (Heart Team).

* Como fazer o acompanhamento.

6.3.2.2.2 Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Definicdo do melhor acesso vascular e dominio das técnicas
totalmente percutaneas e os dispositivos hemostéticos.

* Selecao de introdutores, bainhas, guias e cateteres.
* Selecao de endoproteses e suas caracteristicas.
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* Dominio do manejo das complicagbes por meio do
resgate de oclusdes ou de perfuragbes com técnicas de
préteses revestidas.

6.3.2.3. Intervencées em Artérias Renais

6.3.2.3.1. Conhecimentos Bdsicos
* Histéria natural da doencga.

* Diferenciagdo das condutas de acordo com a clinica e a
anatomia.

* Exames diagndsticos necessdrios e interpretagao das
imagens.
* Indicacoes da intervengao invasiva.

* Como fazer o acompanhamento.

6.3.2.3.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista
* Defingdo do melhor acesso vascular.

* Selegao de introdutores, bainhas, guias e cateteres.
* Selecdo de baloes e stents.

* Dominio do manejo das complicagbes por meio do resgate de
oclusées ou de perfuragdes com técnicas de emboloterapia.

6.3.2.4. Intervencoes em Cardétidas e Vasos da Base

6.3.2.4.1. Conhecimentos Bdsicos
* Hist6ria natural da doenca.

* Diferenciagao das condutas de acordo com a clinica e a
anatomia vascular extra e intracraniana.

* Exames diagnésticos necessdrios e interpretacao das
imagens.

* Indicagbes da intervengao invasiva.

* Como fazer o acompanhamento.

6.3.2.4.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Definicao do melhor acesso vascular.

* Selegao dos introdutores, bainhas, guias e cateteres.

* (Cateterizacao seletiva e atraumatica dos vasos da base.

* Selegao de forma de protecao cerebral, filtros ou protecao
proximal, bal6es e stents.

* Dominio do manejo das complicagbes locais por meio do
resgate de oclusdes intracranianas por tromboélise local e
dispositivos retrievers.

6.3.2.5. Emboloterapias

6.3.2.5.1. Conhecimentos Bdsicos

* Identificacdo de quais afecgdes ou complicagdes vasculares
necessitam de intervengdo endovascular para oclusao do
vaso-alvo.

* Exames diagnésticos necessarios e interpretagao das imagens.
* Indicacgbes da intervencao invasiva.

* Como fazer o acompanhamento.
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6.3.2.5.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista
* Definicao do melhor acesso vascular.

* Selegao de introdutores, bainhas, guias e cateteres.
* Cateterizagdo seletiva e atraumdtica dos vasos-alvos.

* Selegao correta do agente embolizante para cada
necessidade.

* Dominio do uso de microcateteres, microguias, coils,
particulas, plugues, onyx e cola biolégica.

6.3.2.6. Doencas Venosas

6.3.2.6.1. Conhecimentos Bdésicos

* Doengas venosas passiveis de tratamento endovascular,
como tromboses, oclusdes centrais, estenoses, sindrome
de May-Thurner e sindrome do quebra-nozes, entre outras.

* Exames diagnésticos necessdrios e interpretacao das
imagens.

* Indicacbes da intervencgao invasiva.

* Como fazer o acompanhamento.

6.3.2.6.2. Habilidades do Cardiologista Intervencionista

* Selecdo de introdutores, bainhas, guias e cateteres de
acordo com a afecgdo a ser abordada.

* Selecdo de baloes e stents.

* Conhecimento de técnicas de trombélise quimica e
mecanica e indicagbes e manejo de filtros de veia cava.

Quanto aos procedimentos com indicagao e grau de
evidéncia flutuantes nos Gltimos anos, como a angioplastia
de ramos pulmonares e a denervagao renal, é necessario

que o treinando e também o cardiologista intervencionista ja
formado mantenham atualizagao continua.

Finalmente, encoraja-se que o cardiologista
intervencionista tenha conhecimento e treinamento para o
uso da trombectomia mecanica no caso de AVC isquémico
agudo, que pode ser decorrente tanto dos procedimentos
percutaneos que realiza como do evento em separado,
cuja janela terapéutica exigua dificulta a transferéncia para
outro centro.

7. Consideracoes Finais

O grande avanco observado recentemente na cardiologia
intervencionista ndo se limitou apenas ao tratamento
percutaneo da doenga aterosclerética corondria obstrutiva,
mas também ao tratamento das doencas cardiacas
congeénitas, do leito vascular extracardiaco e, sobretudo,
das cardiopatias estruturais. A criagdo e a manutengdo de
centros de treinamento sao fundamentais para garantir
que os novos intervencionistas adquiram habilidades
necessarias para executar com exceléncia o tratamento
intervencionista das doengas que sdo abordadas nessa vasta
e complexa area de atuagao da cardiologia. Nesse sentido,
a SBHCI deve assumir a coordenacao de acoes e normas
que garantam a certificagdo de centros formadores e dos
novos intervencionistas. A SBHCI também deve atuar como
agente facilitador da educagdo médica continuada na érea
da cardiologia intervencionista, com o objetivo de oferecer a
sociedade profissionais com habilidades e responsabilidades
suficientes para atender as expectativas da populacéo.
Todo esse processo deve ser periodicamente revisto e suas
eventuais adequagbes devem ser publicadas sob a forma de
diretrizes ou recomendacgbes.
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Anexo 1

PROTECAO RADIOLOGICA

Os avangos tecnolégicos das Gltimas décadas permitiram que a cardiologia intervencionista se expandisse visivelmente,
propiciando o diagnéstico e a terapéutica de iniimeras doengas de forma muito menos invasiva e com riscos minimos para os
pacientes. A drea de atuacao deixou de ter uma visdo diagnéstica e passou a atuar intensamente no tratamento das afecgbes
cardiovasculares, seja na intervencdao coronaria complexa ou nas doengas vasculares extracardiacas, cardiacas estruturais e
congénitas. Além disso, o tipo e a complexidade das intervengoes, bem como a gravidade clinica dos pacientes, também
aumentaram significativamente.®> Assim, o que se observa é uma dose crescente de radiacdo despendida nos procedimentos
intervencionistas nos Gltimos anos.

Risco Biolégico da Exposicao a Radiacao lonizante na Cardiologia Intervencionista

A exposicdo a radiagdo ionizante de forma rotineira e continua pode acarretar efeitos biolégicos nocivos ao corpo humano por
acao direta ou indireta nas células, causando efeitos fisiolégicos e/ou funcionais nos 6rgaos. Estudos mostram que os profissionais
expostos tém risco aumentado de catarata,®®®” tumores cerebrais, lesoes de pele e alteragdes genéticas hereditdrias.®® Assim,
as medidas de protecao radioldgica, tanto para individuos como para requisitos do servigo, sdo fundamentais a todos os que
trabalham com esse agente.

Requisitos da Instituicao
Faz-se necessario que a instituicao onde o laboratério de hemodinamica e cardiologia intervencionista funcione disponha de:

a. Médico responsavel técnico que garanta todas as normas de licenciamento do servigo, cumprindo as legislagoes sanitarias
federal e estadual.

b. Fisico médico especialista em radiodiagnéstico, conforme exigéncia da legislacao atual.

c. Equipamentos de protegdo individual (EPIs) em quantidade necessaria a equipe, tais como avental com equivaléncia de
chumbo de 0,5 mmPb, 6culos plumbiferos com protegao lateral e protetor de tireoide.

d. Medidas de barreira como anteparos inferior (“saia”) e superior (“escudo”) — também requisitos de protegao.
e. Manutengao dos EPIs e seus respectivos testes de integridade com periodicidade anual também (executados e registrados).

f. Dosimetro individual.

Responsabilidade Técnica
Compete ao responsavel técnico:
Estar devidamente habilitado e capacitado para o exercicio da fungao e dar garantia para o bom funcionamento do servigo.

b. Estabelecer um programa de protegao radiolégica em que constem as rotinas do servico, a padronizagao da técnica e as
medidas especificas de radioprotecao.

c. Garantir treinamento e capacitagao anual das equipes médica, assistencial e técnica, tendo como contetido medidas de
radioprotecdo, uso correto de EPIs, uso correto de dosimetro individual e uso correto do equipamento.

d. Nomear pessoas subordinadas que ajudem na construgao e execugdo das atividades que envolvam o programa de protegao
radiolégica, tais como outros médicos, fisicos médicos especialistas em radiodiagnéstico, técnicos em radiologia e técnicos
de seguranca do trabalho, ou seja, estimular a cultura de protegao.

e. Garantir a manutencao preventiva e a dosimetria dos equipamentos e um programa de qualidade especifico para os
equipamentos de cinefluoroscopia, contemplando testes de desempenho que avaliem preceitos de qualidade de imagem
e seguranga radiolégica, com a periodicidade recomendada pela legislagao vigente.

Medidas de Protecao Individual
As medidas de protecao individual incluem:

a. Todos os individuos que trabalham com radiagao devem usar os EPIs citados anteriormente (avental, 6culos plumbiferos
com protecao lateral e protetor de tireoide).

b. Os operadores, além dos EPIs, devem utilizar barreiras de protegao (anteparos superior e inferior) em todos os procedimentos.
c. Nenhum colaborador deve ultrapassar os limites de dose individual, conforme a legislagdo vigente:*

* A dose efetiva média anual ndo deve exceder 20 mSv em qualquer periodo de 5 anos consecutivos, ndo podendo exceder
50 mSv em nenhum ano.

* A dose equivalente anual nao deve exceder 500 mSv para extremidades e 150 mSv para o cristalino.
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Controle de Qualidade
As medidas de controle de qualidade incluem:
a. O servigo deve monitorar a dose de todos os procedimentos, mantendo os registros das doses dos pacientes para consulta.

b. O programa de protecao radiolégica deve estabelecer limites de dose para investigagdo caso ocorra superexposicao
do paciente, e pacientes que ultrapassem a dose estabelecida pelo programa devem ser acompanhados, com toda a
investigacao devidamente registrada e anexada em prontuario.

Equipes médica e assistencial também devem ter suas doses monitoradas e registradas mensalmente com o uso do dosimetro,
e os casos em que as doses mensal e/ou anual sejam ultrapassadas também devem ser investigados.

c. Erecomendado que as doses dos procedimentos estejam descritas no laudo do procedimento.

d. Erecomendado que o servigo implemente indicadores mensais referentes a exposigao radioldgica, sendo estes amplamente
divulgados aos membros das equipes médica e assistencial.
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Anexo 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E AUTORIZAGAO PARA REALIZACAO
DE EXAME/PROCEDIMENTO DE CINEANGIOCORONARIOGRAFIA COM VENTRICULOGRAFIA
ESQUERDA, USIC, FFR OU iFR MAIS ESTUDO DE PONTES

Através do presente Termo de Consentimento € AUtOrZaGa0, EU, .........c.civiiiciiinieiiiiniiiiiiciciiect et
............................................. , nacionalidade ......................, maior de idade e capaz, estado Civil .........ccccccoevvcciniiincccnncs,
profissao .. ..., identidade .. .., 0rgao expedidor ..
CPF ..... , residéncia ....

..... evereenn., filiagdo
......................................................................................................................................... , abaixo firmado(a), declaro ter
recebido do Servigo de Hemodinamica aqui representado pelo médico identificado abaixo todas as informagdes, explicagbes
e adverténcias a respeito do exame/procedimento solicitado pelo meu médico clinico, estando registrada adiante a discussao
sobre a natureza e a extensao dos atos necessarios a sua execugao.

Declaro, ainda, que me foi explicado que o exame/procedimento de cineangiocoronariografia com ventriculografia esquerda,
ultrassonografia intracorondria (USIC), reserva de fluxo fracionada (FFR) ou relagao das presses durante a diastole ou relaxamento
cardfaco (iFR) mais estudo de pontes serd realizado no laboratério de hemodinamica desta instituigdo hospitalar (razao social
............................................................................................................... , CNPJ/MF N2 it
SEAE i ) e consiste em pungdo na pele do paciente para introdugdo de cateteres
especiais, sendo utilizados contrastes iodados, e administragdo de anestesia local, sedagao ou anestesia geral, a critério do
médico executante.

Foi lido pelo médico abaixo subscrito e a mim explicado em linguagem mais acessivel o que segue: esse exame/procedimento
visa auxiliar o diagnéstico de obstrucao ou bloqueios nas artérias que irrigam ou nutrem o musculo cardiaco, conhecidas como
artérias corondrias. O exame/procedimento consiste na inser¢ao de um fino cateter através de uma pungao arterial, geralmente
na regido inguinal ou pulso radial. Excepcionalmente, podera ser feita abordagem por dissecgao/puncao da artéria braquial.
Através desse fino cateter, do contraste iodado e de raios X, sera possivel conhecer a anatomia das artérias corondrias e,
consequentemente, a extensao de bloqueios, se presentes, que limitem o livre fluxo do sangue para nutrir o coragdo. Em caso
de divida sobre a importancia do bloqueio coronério encontrado, poderd ser feito USIC através de microcateter dedicado
para esse fim, que serd introduzido na corondria obstruida. O esclarecimento diagndstico sobre a gravidade da obstrugao ou
bloqueio corondrio podera ser realizado ainda através da introdugao de fio-guia, muito fino, no interior da coronaria, conhecida
como FFR ou iFR.

Declaro que, na forma que me foi explicado pelo médico, consegui entender perfeitamente em que consistira o exame/
procedimento a que serei submetido(a).

Declaro que estou ciente de que o fim almejado com a execugdo do exame/procedimento acima referido pode nao ser
alcangado, ainda que o médico e sua equipe adotem a melhor técnica e se utilizem de todos os meios e recursos cientificos
disponiveis.

Tomei ciéncia também de que o exame/procedimento envolve riscos, tendo sido prestadas todas as informagées pertinentes
sobre as possiveis complicagdes de causas conhecidas e desconhecidas, inclusive 6bito, acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio, arritmia cardfaca, edema agudo de pulmao, choque anafilatico, infeccdes de ordem e graus variados, alergias e/ou
reagoes ao contraste, sangramentos, hematomas, insuficiéncia renal, complicagées vasculares e hemodinamicas, perfuragao
de camara cardfaca ou vasos, perda de membros e/ou sua fungao, além dos riscos inerentes a anestesia e a prépria utilizagao
de instrumentos e equipamentos diversos. Foi explicado para mim que tais reagdes adversas sao infrequentes, ocorrendo
em menos de 2% dos casos, porém podem ser agravadas quando associadas a outros fatores pessoais do paciente, dentre os
quais doengas subjacentes, cirurgia cardiaca prévia, antecedente de alergias, hipertensao arterial ndo controlada, tabagismo,
alcoolismo, diabetes, obesidade, insuficiéncia renal, doenca vascular encefalica, internagao prolongada, insuficiéncia hepatica,
doencas cardiacas, doenga aterosclerética, cancer, desnutrigao grave e idade avangada, que sdao os mais comuns.

Foi explicado também que os cateteres e préteses utilizados sdo submetidos a testes prévios, mas podem apresentar defeitos
ou até sofrer fraturas, ocasionando reagoes adversas e lesdes de ordem e graus variados, inclusive podendo vir a determinar a
realizacdo de uma cirurgia para sua remogao.

Foi reiterado a mim que nado sdo dadas garantias nem seguranga a respeito dos resultados que se esperam do exame/
procedimento proposto. Tomei ciéncia de que, na execugao do exame/procedimento proposto, estardo presentes o médico
hemodinamicista e sua equipe, podendo ser solicitada a presenga de outros especialistas, bem como de observadores do
fabricante do equipamento e do material utilizado, valendo a assinatura ao final deste Termo como autorizagdo para a
participagao desses profissionais, sendo franqueado aos mesmos total acesso aos registros e informagdes médicas relativas ao
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meu caso. Ficou esclarecido também que, havendo necessidade, podera ser realizada a contengdo no leito, conforme prescrito
pelo médico, e que havera minha vigilancia também pela enfermagem.

Declaro, ainda, que tive a oportunidade de ler atentamente este documento e também de ouvir com atengao a leitura
pelo médico de todas as informacoes apresentadas, podendo esclarecer todas as minhas dividas acerca dos riscos envolvidos
e das possiveis consequéncias quanto a nao realizagdo do tratamento sugerido, bem como quanto a eventual existéncia
de procedimentos alternativos, e minhas dividas foram satisfatoriamente respondidas e sanadas. Estou ciente de que ha a
possibilidade de alteragdo do procedimento original no curso do citado exame/procedimento e/ou de novo procedimento ou
cirurgia para continuidade do tratamento em regido distinta daquela marcada originalmente, o que seré avaliado, decidido e
realizado, se for o caso, pelo profissional médico encarregado, com o que, desde j&, concordo e autorizo.

Tendo sido respondidas todas as questdes formuladas e apds compreender o exame/procedimento propriamente dito, bem
como sua real repercussao, assino este TERMO DE CONSENTIMENTO na presenca do(@) Dr.(a.) «..c.ccoceeeveievceeieniencnnene.
......................................................................... , neste ato representando o Servigo Médico de Hemodinamica, juntamente
com 2 (duas) testemunhas, declarando, expressa e voluntariamente, minha autorizagdo para o exame/procedimento de
cineangiocoronariografia com ventriculografia esquerda, USIC, FFR ou iFR mais estudo de pontes, concordando, ainda, com
a execugao do exame/procedimento proposto e seus atos preparatérios, ficando, desde ja, autorizados os médicos a realizar
os procedimentos adicionais e intervengbes terapéuticas que se fizerem necessarios em razao de condigbes imprevistas
ocorridas no curso do exame/procedimento, sempre a critério e juizo do médico responsavel. Com o propésito de promover
o desenvolvimento cientifico, ao assinar o presente Termo concordo e autorizo, também, a realizagdo de registros fotograficos,
gravagao em video ou transmissao por televisao do exame/procedimento proposto, ficando assegurado que nao sera revelada
minha identidade. Fica autorizado, ainda, o exame de qualquer 6rgao ou tecido eventualmente removido, podendo ser tratado
pela equipe médica e/ou pelo hospital, para fins médicos, cientificos e educativos. Por fim, concordo com a realizagao de
eventual transfusdao de sangue, se e quando esse procedimento estiver diretamente ligado ao tratamento versado no termo
ora subscrito ou dele for decorrente.

Se, durante ou logo apés a realizagao do procedimento a que serei submetido(a), eu ndo estiver em pleno gozo de minhas
faculdades fisicas e/ou mentais, autorizo meu representante legal ...
............................... ,nacionalidade ..........ccccccccovinninnccnccneccnnn, €stado Civil e, prOfissao
..................................................... , identidade ..o, Orgdo expedidor L,
CPF e J TESIABNCIA oviieiiiiiiieeeie ettt e et e et e et eeenaeeeaes
data de nascimento .......... [ovieernnn Y
, vinculo com o paciente

Desta forma, ofereco meu pleno e livre consentimento e autorizo a realizagdo do exame/procedimento de
cineangiocoronariografia com ventriculografia esquerda, USIC, FFR ou iFR mais estudo de pontes, ora exposto, a ser administrado
pelo médico signatério e pela equipe médica a ele relacionada.

Atesto, por fim, que assinei o presente Termo em duas vias, sendo uma delas a mim entregue.

Cidade do estabelecimento: .........ccccccovvveiiiiieeiecinne,
Data: .......... Y Y
PaCiente: ......oovvvviiiiiiiiieiiieiieieeee ASSINALUIA: ..oeeeeeeeeeeeieeiceeeeee

Representante: ........ccccooceevviiiiiiiiiiniininn. ASSINALUIA: ..oeiiiiiiiiiiiicic e

MEICO(@): ..o CRM N2,

ASSINALUA: ...oooeeiiiiiiiiiieeeeee

Testemunhas:
NOME: (oo NOME: e,
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Anexo 3

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E AUTORIZAGAO PARA REALIZACAO
DO PROCEDIMENTO DE ANGIOPLASTIA CORONARIA COM OU SEM IMPLANTE DE STENTS

Através do presente Termo de Consentimento € AUtOFZaGa0, EU, .........c.civiiicuiinieiiiiniiiiiniiciieect et

............................................. , nacionalidade ......................, maior de idade e capaz, estado Civil ..........ccccceevvcinriincccnncs,
PrOfISSA0 ..ttt Jidentidade ........cceeeiiiniicicie , 0rgao expedidor .........ccoceininiiciicnnne. ,
CPF e P 1T =T el - TSP
........................... , cidade ...oooveecieeieniesieieeiees, €5tAdO ..y, data de nascimento .../ /o, filiagao

......................................................................................................................................... , abaixo firmado(a), declaro ter
recebido do Servigo de Hemodinamica aqui representado pelo médico identificado abaixo todas as informagdes, explicagbes
e adverténcias a respeito do procedimento solicitado pelo meu médico clinico, estando registrada adiante a discussao sobre
a natureza e a extensdo dos atos necessarios a sua execugao.

Declaro, ainda, que me foi explicado que o procedimento de angioplastia corondria com ou sem implante de stents sera
realizado no Laboratério de Hemodindmica desta instituicao hospitalar (razao social ............ccccceciieveviiiniiiiiiiiiiiece,
................................. LONPI/ME N e, 5€AE .) e consiste em
puncao na pele do paciente para introdugdo de cateteres especiais, sendo utilizados contrastes iodados, e administragao de
anestesia local, sedagdo ou anestesia geral, a critério do médico executante.

Foi lido pelo médico abaixo subscrito e a mim explicado em linguagem mais acessivel o que segue: esse procedimento
tem como objetivo o tratamento de obstrugdes ou bloqueios nas artérias que irrigam ou nutrem o coragao, conhecidas como
artérias coronarias. O procedimento consiste na insercao de um fino cateter através de uma pungao na artéria do pulso radial
ou da regido inguinal, a critério do médico. Através desse fino cateter, do contraste iodado e de raios X, a(s) coronaria(s)
obstruida(s) ou bloqueada(s) sera(ao) abordada(s) com um ou mais fios-guia muito finos, e um cateter balao e uma mindscula
malha metalica chamada stent poderao ser utilizados para desbloquear a artéria. Dependendo do tipo de bloqueio, outros
dispositivos poderao ser utilizados para tratar a(s) corondria(s), como o Rotablator, que consiste em uma pequena broca muito
pequena utilizada para desbloquear artérias extremamente calcificadas (duras), podendo ainda ser empregado um cateter baldo
que corta a placa ou o bloqueio da artéria coronaria. Além do tratamento com os diversos materiais mencionados, poderao
ser utilizados medicamentos que ajudam a diminuir a ocorréncia de coagulos, como antagonistas da glicoproteina Ilb/llla ou
outros antiplaquetarios. Bloqueios coronarios moderados ou indeterminados angiograficamente poderao ser avaliados através
de corda-guia muito fina dedicada a avaliagao funcional desses tipos de bloqueio. Para auxiliar o sucesso desse tratamento, o
estudo ultrassonogréfico intravascular, através de microcateter dedicado a esse fim, podera ser introduzido na artéria coronaria e
orientar a colocagao do stent. Em caso de emergéncia médica, um cateter balao com diametro semelhante ao da aorta podera
ser usado e posicionado em sua porgao toracica descendente para auxiliar o enchimento das artérias corondrias.

Declaro que, na forma que me foi explicado pelo médico, consegui entender perfeitamente em que consistira o procedimento
a que serei submetido(a).

Declaro também que estou ciente de que o fim almejado com a execugao do procedimento acima referido pode nao ser
alcangado, ainda que o médico e sua equipe adotem a melhor técnica e se utilizem de todos os meios e recursos cientificos
disponiveis.

Tomei ciéncia também de que o procedimento envolve riscos, tendo sido prestadas todas as informagoes pertinentes
sobre as possiveis complicagdes de causas conhecidas e desconhecidas, inclusive 6bito, acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio, arritmia cardfaca, edema agudo de pulmao, choque anafilatico, infeccdes de ordem e graus variados, alergias e/ou
reagoes ao contraste, sangramentos, hematomas, insuficiéncia renal, complicagées vasculares e hemodinamicas, perfuragao
de camara cardfaca ou vasos, perda de membros e/ou sua fungao, além dos riscos inerentes a anestesia e a prépria utilizagao
de instrumentos e equipamentos diversos. Foi explicado para mim que tais reagbes adversas sao infrequentes, ocorrendo
em menos de 2% dos casos, porém podem ser agravadas quando associadas a outros fatores pessoais do paciente, dentre os
quais doengas subjacentes, cirurgia cardiaca prévia, antecedente de alergias, hipertensao arterial ndo controlada, tabagismo,
alcoolismo, diabetes, obesidade, insuficiéncia renal, doenca vascular encefalica, internagao prolongada, insuficiéncia hepatica,
doencas cardiacas, doenga aterosclerética, cancer, desnutricao grave e idade avangada, que sdo os mais comuns.

Foi explicado também que os cateteres e préteses utilizados sdo submetidos a testes prévios, mas podem apresentar defeitos
ou até sofrer fraturas, ocasionando reagoes adversas e lesdes de ordem e graus variados, inclusive podendo vir a determinar a
realizacdo de uma cirurgia para sua remogao.

Foi reiterado a mim que nao sdo dadas garantias nem seguranga a respeito dos resultados que se esperam do procedimento
proposto. Tomei ciéncia de que, na execugao do procedimento proposto, estardo presentes o médico hemodinamicista e sua
equipe, podendo ser solicitada a presenga de outros especialistas, bem como de observadores do fabricante do equipamento
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e do material utilizado, valendo a assinatura ao final deste Termo como autorizagdo para a participagao desses profissionais,
sendo franqueado aos mesmos total acesso aos registros e informagdes médicas relativas ao meu caso. Ficou esclarecido também
que, havendo necessidade, poderd ser realizada a contengao no leito, conforme prescrito pelo médico, e que havera minha
vigilancia também pela enfermagem.

Declaro, ainda, que tive a oportunidade de ler atentamente este documento e também de ouvir com atengao a leitura
pelo médico de todas as informacoes apresentadas, podendo esclarecer todas as minhas dividas acerca dos riscos envolvidos
e das possiveis consequéncias quanto a nao realizagdo do tratamento sugerido, bem como quanto a eventual existéncia
de procedimentos alternativos, e minhas dividas foram satisfatoriamente respondidas e sanadas. Estou ciente de que ha a
possibilidade de alteragao do procedimento original no curso do citado procedimento e/ou de novo procedimento ou cirurgia
para continuidade do tratamento em regido distinta daquela marcada originalmente, o que sera avaliado, decidido e realizado,
se for o caso, pelo profissional médico encarregado, com o que, desde ja, concordo e autorizo.

Tendo sido respondidas todas as questoes formuladas e apés compreender o procedimento propriamente dito, bem como
sua real repercussao, assino este TERMO DE CONSENTIMENTO na presenca do(@) Dr.(@.) ..c..coeeveverienenenincneieeieienenee
......................................................... , neste ato representando o Servigo Médico de Hemodinamica, juntamente com 2 (duas)
testemunhas, declarando, expressa e voluntariamente, minha autorizagdo para o procedimento de angioplastia corondria com
ou sem implante de stents, concordando, ainda, com a execugao do procedimento proposto e seus atos preparatérios, ficando,
desde ja, autorizados os médicos a realizar os procedimentos adicionais e intervengdes terapéuticas que se fizerem necessarios
em razao de condigdes imprevistas ocorridas no curso do procedimento, sempre a critério e juizo do médico responsavel. Por
fim, concordo com a realizacao de eventual transfusao de sangue, se e quando esse procedimento estiver diretamente ligado
ao tratamento versado no termo ora subscrito ou dele for decorrente.

Se, durante ou logo apés a realizagao do procedimento a que serei submetido(a), eu ndo estiver em pleno gozo de minhas
faculdades fisicas e/ou mentais, autorizo meu representante legal ..............cocoiiiiiiiiiiiiiic e

............................... ,nacionalidade ..........ccccccccovinninnccncincccnnn, estado Civil e, prOfissao
..................................................... , identidade ..o, Orgd0 expedidor L,
CPF e J TESIABNCIA .viieiiiiiiiiecie ettt et e et e e et e e b e eaes
.................................. ,cidade ..o, €8tAdO e, data de nascimentO e,
FIIAGAD .t e , vinculo com o paciente

Dessa forma, ofereco meu pleno e livre consentimento e autorizo a realizagdo do procedimento de angioplastia corondria

com ou sem implante de stents, ora exposto, a ser administrado pelo médico signatério e pela equipe médica a ele relacionada.

Atesto, por fim, que assinei o presente Termo em duas vias, sendo uma delas a mim entregue.

Cidade do estabelecimento: .........ccccccovvvveeiiiieeiccinn,
Data: .......... Y Y
PaCiente: ......oovvvvviiiiiiiieiiieiiiiieiee ASSINALUIA: ..oceeeeeeeeeeieeiiieeee

Representante: ........ccccocevvviiiiiiiiiiiiininnn. ASSINALUIA: ..oeiiiiiiiiiiiicic e

MEICO(@): ..oooviieeeeeeeeeeeeee e CRM N2,

ASSINALUA: ...oooeeiiiiiiiiiieeeeee

Testemunhas:
NOME: oo NOME: e,
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Anexo 4

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E AUTORIZAGAO PARA REALIZACAO
DO PROCEDIMENTO VALVOPLASTIA MITRAL POR BALAO

Através do presente Termo de Consentimento € AUtOFZaGa0, EU, .........c.civiiicuiinieiiiiniiiiiniiciieect et

............................................. , nacionalidade ......................, maior de idade e capaz, estado Civil ..........ccccceevvcinriincccnncs,
PrOfISSA0 ..ttt Jidentidade ........cceeeiiiniicicie , 0rgao expedidor .........ccoceininiiciicnnne. ,
CPF e P 1T =T el - TSP
........................... , cidade ...oooveecieeieniesieieeiees, €5tAdO ..y, data de nascimento .../ /o, filiagao

......................................................................................................................................... , abaixo firmado(a), declaro ter
recebido do Servigo de Hemodinamica aqui representado pelo médico identificado abaixo todas as informagdes, explicagbes
e adverténcias a respeito do procedimento solicitado pelo meu médico clinico, estando registrada adiante a discussao sobre
a natureza e a extensdo dos atos necessarios a sua execugao.

Declaro, ainda, que me foi explicado que o procedimento de valvoplastia mitral por baldo sera realizado no Laboratério de
Hemodinamica desta instituicao hospitalar (razao SOCIal ............ccoeuiviiiiiiiiiiiiici e , CNPJ/
MF ne .) e consiste em puncao na pele do paciente
para introdugao de cateteres especiais, sendo utilizados contrastes iodados, e administracao de anestesia local, sedacao ou
anestesia geral, a critério do médico executante.

Foi lido pelo médico abaixo subscrito e a mim explicado em linguagem mais acessivel o que segue: esse procedimento visa
tratar o estreitamento ou a estenose grave da vélvula mitral por meio de cateter baldo dedicado a essa finalidade. O procedimento
consiste na pungao em veia profunda e artéria na regiao inguinal. Através da veia femoral e a partir do atrio direito serd realizada
uma pungdo do septo interatrial, utilizando uma agulha prépria. Essa pungao pode ser guiada por fluoroscopia (raios X) com
ou sem ecocardiografia transesofagica. A seguir, com auxilio de fio-guia especial, o cateter baldao dedicado é posicionado no
interior do atrio esquerdo. Ap6s manobras pré-definidas, o cateter baldo é posicionado na vélvula mitral e sera insuflado. Apds
controle angiografico e medidas de pressao, simultaneamente realizadas no étrio esquerdo e no ventriculo esquerdo, esta
Gltima por meio de cateter posicionado pelo acesso arterial, o procedimento serd concluido com a retirada dos instrumentais.

Declaro que, na forma que me foi explicado pelo médico, consegui entender perfeitamente em que consistira o procedimento
a que serei submetido(a).

Declaro que estou ciente de que o fim almejado com a execugao do procedimento acima referido pode néo ser alcangado,
ainda que o médico e sua equipe adotem a melhor técnica e se utilizem de todos os meios e recursos cientificos disponiveis.

Tomei ciéncia também de que o procedimento envolve riscos, tendo sido prestadas todas as informagoes pertinentes
sobre as possiveis complicagdes de causas conhecidas e desconhecidas, inclusive 6bito, acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio, arritmia cardfaca, edema agudo de pulmao, choque anafilatico, infeccdes de ordem e graus variados, alergias e/ou
reagoes ao contraste, sangramentos, hematomas, insuficiéncia renal, complicagées vasculares e hemodinamicas, perfuragao
de camara cardfaca ou vasos, perda de membros e/ou sua fungao, além dos riscos inerentes a anestesia e a prépria utilizagao
de instrumentos e equipamentos diversos. Foi explicado para mim que tais reagdes adversas sao infrequentes, ocorrendo
em menos de 2% dos casos, porém podem ser agravadas quando associadas a outros fatores pessoais do paciente, dentre os
quais doengas subjacentes, cirurgia cardiaca prévia, antecedente de alergias, hipertensao arterial ndo controlada, tabagismo,
alcoolismo, diabetes, obesidade, insuficiéncia renal, doenca vascular encefalica, internagao prolongada, insuficiéncia hepatica,
doencas cardiacas, doenga aterosclerética, cancer, desnutrigao grave e idade avangada, que sdo os mais comuns.

Foi explicado também que os cateteres e préteses utilizados sdo submetidos a testes prévios, mas podem apresentar defeitos
ou até sofrer fraturas, ocasionando reagoes adversas e lesdes de ordem e graus variados, inclusive podendo vir a determinar a
realizacdo de uma cirurgia para sua remogao.

Foi reiterado a mim que nao sdo dadas garantias nem seguranga a respeito dos resultados que se esperam do procedimento
proposto. Tomei ciéncia de que, na execugao do procedimento proposto, estardo presentes o médico hemodinamicista e sua
equipe, podendo ser solicitada a presenga de outros especialistas, bem como de observadores do fabricante do equipamento
e do material utilizado, valendo a assinatura ao final deste Termo como autorizagdo para a participagdo desses profissionais,
sendo franqueado ao(s) mesmo(s) total acesso aos registros e informagdes médicas relativas ao meu caso. Ficou esclarecido
também que, havendo necessidade, podera ser realizada a contengao no leito, conforme prescrito pelo médico, e que havera
minha vigilancia também pela enfermagem.

Declaro, ainda, que tive a oportunidade de ler atentamente este documento e também de ouvir com atengdo a leitura
pelo médico de todas as informagoes apresentadas, podendo esclarecer todas as minhas dividas acerca dos riscos envolvidos
e das possiveis consequéncias quanto a ndo realizagdo do tratamento sugerido, bem como quanto a eventual existéncia
de procedimentos alternativos e minhas ddvidas foram satisfatoriamente respondidas e sanadas. Estou ciente de que ha a

Arq Bras Cardiol. 2020; 114(1):137-193



Posicionamento da Sociedade Brasileira de Cardiologia e da Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista
sobre Centro de Treinamento e Certificacao Profissional em Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista — 2020

Posicionamento

possibilidade de alteragao do procedimento original no curso do citado procedimento e/ou de novo procedimento ou cirurgia
para continuidade do tratamento em regido distinta daquela marcada originalmente, o que sera avaliado, decidido e realizado,
se for o caso, pelo profissional médico encarregado, com o que, desde ja, concordo e autorizo.

Tendo sido respondidas todas as questdes formuladas e apds compreender o procedimento propriamente dito, bem como
sua real repercussao, assino este TERMO DE CONSENTIMENTO na presenga do(a) Dr.(a.) ....
......................................................... , neste ato representando o Servigo Médico de Hemodinamica, juntamente com 2 (duas)
testemunhas, declarando, expressa e voluntariamente, minha autorizagao para o procedimento de valvoplastia mitral por baldo,
concordando, ainda, com a execugao do procedimento proposto e seus atos preparatérios, ficando, desde ja, autorizados os
médicos a realizar os procedimentos adicionais e intervengdes terapéuticas que se fizerem necessarios em razao de condigbes
imprevistas ocorridas no curso do procedimento, sempre a critério e juizo do médico responsavel. Por fim, concordo com a
realizagao de eventual transfusao de sangue, se e quando esse procedimento estiver diretamente ligado ao tratamento versado
no termo ora subscrito ou dele for decorrente.

Se, durante ou logo apés a realizagao do procedimento a que serei submetido(a), eu ndo estiver em pleno gozo de minhas
faculdades fisicas e/ou mentais, autorizo meu representante legal ..............ccocooiiiiiiiiiiiiiec e
............................... ,nacionalidade ...........cooooeveiieiiiiicieiiieceecieeen, €StAdO CIVIl e,

CPF i,

ocidade ., data de nascimento /. s .
FITAGAO .ttt ettt , vinculo com o paciente

Desta forma, oferego meu pleno e livre consentimento e autorizo a realizagao do procedimento de valvoplastia mitral por
baldo, ora exposto, a ser administrado pelo médico signatario e pela equipe médica a ele relacionada.

Atesto, por fim, que assinei o presente Termo em duas vias, sendo uma delas a mim entregue.

Cidade do estabelecimento: .........cccccocovvveeiiveeiecnnee

Data: .......... Y Y

PaCIeNnte: .....ovvvveiiiiiieiiieiiei e ASSINALUIA: .oeeeeeeeeeeeieiiiie
Representante: ..., AsSINAtUra: .....c.oooviiiiiiec
MEICOQ): ..oooveiiieeeeeeeeeee e CRM N2,

ASSINALUIA: .ovveeeeiiiiiieee e

Testemunhas:
NOME: (oo NOME: (oo
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Anexo b

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E AUTORIZAGAO PARA REALIZACAO
DO PROCEDIMENTO DE REPARO TRANSCATETER VALVAR MITRAL

Através do presente Termo de Consentimento € Autorizagao, EU, .........cccocciriiiiiniiicininieiinciieeeceeee e

............................................. , nacionalidade ......................, maior de idade e capaz, estado Civil .........c.cccccoveerircicncinncns,
PrOfISSA0 ...ttt ,identidade ........ccceeiiiniiciiie, , 0rgao expedidor .........ccccecininiiiciiinnnnn. ,
CPF e P 1T [T el PSRRI
........................... , cidade ...ooevvecieeieiiesieieeieees, €8tAdO .y, data de nascimento ..o /e filiagdo

......................................................................................................................................... , abaixo firmado(a), declaro ter
recebido do Servigo de Hemodinamica aqui representado pelo médico identificado abaixo todas as informagdes, explicagoes
e adverténcias a respeito do procedimento solicitado pelo meu médico clinico, estando registrada adiante a discussao sobre
a natureza e a extensdo dos atos necessarios a sua execugao.

Declaro, ainda, que me foi explicado que o procedimento de reparo transcateter valvar mitral serd realizado no Laboratério
de Hemodindmica desta instituigdo hospitalar (razdo SOCial ............ccooevieiiineiiiiiiiicc e , CNPJ/
MF ne .) e consiste em puncdo na pele do paciente
para introdugao de cateteres especiais, sendo utilizados contrastes iodados, e administragao de anestesia local, sedagao ou
anestesia geral, a critério do médico executante.

Foi lido pelo médico abaixo subscrito e a mim explicado em linguagem mais acessivel o que segue: esse procedimento visa
reparar a insuficiéncia ou a regurgitacao da valvula mitral nativa por meio da colocagao de um pequeno clipe (grampo) na
vélvula doente através de cateter especifico introduzido na regido inguinal. Esse procedimento foi recomendado por uma equipe
multidisciplinar de especialistas para pacientes que tenham contraindicagao para a cirurgia cardiaca de reparo da vélvula. A
colocagao do dispositivo é feita por meio da inser¢ao de um cateter pela regido inguinal até o atrio direito no coragao. Sera
feita uma puncao do septo interatrial (septo que separa os atrios direito e esquerdo), para possibilitar o posicionamento do
dispositivo contendo o clipe. Todo procedimento é orientado por raios X e principalmente por ecocardiografia transesofagica,
que auxiliard a equipe médica no posicionamento correto e na liberagao segura do clipe na valvula mitral. Uma vez liberado
o dispositivo com sucesso, o cateter é retirado e sdo realizadas manobras para conter eventuais sangramentos no local da
puncao e concluido o procedimento.

Declaro que, na forma que me foi explicado pelo médico, consegui entender perfeitamente em que consistira o procedimento
a que serei submetido(a).

Declaro que estou ciente de que o fim almejado com a execugao do procedimento acima referido pode nao ser alcangado,
ainda que o médico e sua equipe adotem a melhor técnica e se utilizem de todos os meios e recursos cientificos disponiveis.

Tomei ciéncia também de que o procedimento envolve riscos, tendo sido prestadas todas as informagoes pertinentes
sobre as possiveis complicagdes de causas conhecidas e desconhecidas, inclusive ébito, acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio, arritmia cardfaca, edema agudo de pulmao, choque anafilatico, infeccoes de ordem e graus variados, alergias e/ou
reagoes ao contraste, sangramentos, hematomas, insuficiéncia renal, complicagoes vasculares e hemodinamicas, perfuragao
de camara cardfaca ou vasos, perda de membros e/ou sua fungao, além dos riscos inerentes a anestesia e a prépria utilizagao
de instrumentos e equipamentos diversos. Foi explicado para mim que tais reagdes adversas sao infrequentes, ocorrendo
em menos de 2% dos casos, porém podem ser agravadas quando associadas a outros fatores pessoais do paciente, dentre os
quais doengas subjacentes, cirurgia cardiaca prévia, antecedente de alergias, hipertensao arterial ndo controlada, tabagismo,
alcoolismo, diabetes, obesidade, insuficiéncia renal, doenca vascular encefalica, internagao prolongada, insuficiéncia hepatica,
doencas cardiacas, doenga aterosclerética, cancer, desnutricao grave e idade avangada, que sdo os mais comuns.

Foi explicado também que os cateteres e préteses utilizados sdo submetidos a testes prévios, mas podem apresentar defeitos
ou até sofrer fraturas, ocasionando reagoes adversas e lesdes de ordem e graus variados, inclusive podendo vir a determinar a
realizacdo de uma cirurgia para sua remogao.

Foi reiterado a mim que nao sao dadas garantias nem seguranca a respeito dos resultados que se esperam do procedimento
proposto. Tomei ciéncia de que, na execugao do procedimento proposto, estardo presentes o médico hemodinamicista e sua
equipe, podendo ser solicitada a presenga de outros especialistas, bem como de observadores do fabricante do equipamento
e do material utilizado, valendo a assinatura ao final deste Termo como autorizagdo para a participagdo desses profissionais,
sendo franqueado ao(s) mesmo(s) total acesso aos registros e informagdes médicas relativas ao meu caso. Ficou esclarecido
também que, havendo necessidade, podera ser realizada a contengao no leito, conforme prescrito pelo médico, e que havera
minha vigilancia também pela enfermagem.

Declaro, ainda, que tive a oportunidade de ler atentamente este documento e também de ouvir com atengdo a leitura
pelo médico de todas as informagoes apresentadas, podendo esclarecer todas as minhas dividas acerca dos riscos envolvidos
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e das possiveis consequéncias quanto a ndo realizagdo do tratamento sugerido, bem como quanto a eventual existéncia
de procedimentos alternativos e minhas ddvidas foram satisfatoriamente respondidas e sanadas. Estou ciente de que ha a
possibilidade de alteragao do procedimento original no curso do citado procedimento e/ou de novo procedimento ou cirurgia
para continuidade do tratamento em regido distinta daquela marcada originalmente, o que sera avaliado, decidido e realizado,
se for o caso, pelo profissional médico encarregado, com o que, desde ja, concordo e autorizo.

Tendo sido respondidas todas as questdes formuladas e apds compreender o procedimento propriamente dito, bem como
sua real repercussao, assino este TERMO DE CONSENTIMENTO na presenga do(@) Dr.(@.) .....ccceeeveveinenieinininincincnn,
.............................................................. , neste ato representando o Servico Médico de Hemodinamica, juntamente com 2
(duas) testemunhas, declarando, expressa e voluntariamente, minha autorizacao para o procedimento de reparo transcateter
valvar mitral, concordando, ainda, com a execugdo do procedimento proposto e seus atos preparatérios, ficando, desde j4,
autorizados os médicos a realizar os procedimentos adicionais e intervengdes terapéuticas que se fizerem necessdrios em
razao de condigdes imprevistas ocorridas no curso do procedimento, sempre a critério e juizo do médico responsavel. Por
fim, concordo com a realizacao de eventual transfusao de sangue, se e quando esse procedimento estiver diretamente ligado
ao tratamento versado no termo ora subscrito ou dele for decorrente.

Se, durante ou logo apés a realizagao do procedimento a que serei submetido(a), eu ndo estiver em pleno gozo de minhas
faculdades fisicas e/ou mentais, autorizo meu representante legal ...
nacionalidade .. .,estado civil ...c.coooeiniicnicns profissao

s ,identidade ..., OrgA0 expedidor ,
CPF e L TESIAGNCIA oo
.................................. ,cidade ..o, €SEAO e, data de nascimento e,
FITAGAO .ttt ettt ettt , vinculo com o paciente

Desta forma, oferego meu pleno e livre consentimento e autorizo a realizagao do procedimento de reparo transcateter
valvar mitral, ora exposto, a ser administrado pelo médico signatario e pela equipe médica a ele relacionada.

Atesto, por fim, que assinei o presente Termo em duas vias, sendo uma delas a mim entregue.

Cidade do estabelecimento: .........cccccoooveveeiiveeiecnne,

Data: .......... Y Y

PaCIeNte: ...oovvveviiiiiieiieeiiee e ASSINALUIA: .oeeeeeeeeieiiiiiicee
Representante: .............ccccooiiiiiiiinin. AsSINAtUra: .....cooviiiiie
MEICO@): ..o CRM N2,

ASSINALUIA: .ovveeeeiiiiiiiee e

Testemunhas:
NOME: (oo NOME: (oo
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Anexo 6
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E AUTORIZA(;AO PARA REALIZA(;AO

DO PROCEDIMENTO DE FECHAMENTO DO APENDICE ATRIAL ESQUERDO POR VIA
PERCUTANEA

Através do presente Termo de Consentimento € Autorizagao, EU, .........cccoeciriiiiiiiicininiciiinicieececeeeee e

............................................. , nacionalidade ......................, maior de idade e capaz, estado Civil ..........cccccoveerircicncinnces,
PIOfISSA0 ...t ,identidade ........ccccieininiiciiie, , 0rgao expedidor .........cccecininiiiciiinnnn. ,
CPF e P 1T LY el SRR

.., cidade . estado .. data de nascimento ......../........ Joveeeanne. , filiagado
......................................................................................................................................... , abaixo firmado(a), declaro ter
recebido do Servigo de Hemodinamica aqui representado pelo médico identificado abaixo todas as informagdes, explicagoes
e adverténcias a respeito do exame/procedimento solicitado pelo meu médico clinico, estando registrada adiante a discussao
sobre a natureza e a extensao dos atos necessarios a sua execugao.

Declaro, ainda, que me foi explicado que o exame/procedimento de fechamento do apéndice atrial esquerdo por via
percutdnea sera realizado no Laboratério de Hemodinamica desta instituigdo hospitalar (razao social .............cccceceveincnnee.
........................................................... L CNPJ/ME N2 e, SEAR e
....) e consiste em pungao na pele do paciente para introdugdo de cateteres especiais, sendo utilizados contrastes iodados, e
administragdo de anestesia local, sedagao ou anestesia geral, a critério do médico executante.

Foi lido pelo médico abaixo subscrito e a mim explicado em linguagem mais acessivel o que segue: esse procedimento visa
ocluir o apéndice atrial esquerdo (AAE) por meio do implante ou liberagao de um dispositivo que bloqueard o AAE do restante
do coragao para diminuir a chance de coagulos se formarem e provocarem acidente vascular cerebral. Isso é feito através de
uma pungao na veia da regido inguinal pela qual sera feita insergao de um cateter até o atrio direito no coragao. A seguir sera
feita pungao do septo interatrial (septo que separa os trios direito e esquerdo), para possibilitar o posicionamento do dispositivo
no AAE. Todo procedimento é orientado por raios X e, principalmente, ecocardiografia transesofégica, que auxiliara a equipe
médica no posicionamento correto e na liberagao segura do dispositivo no AAE. Uma vez liberado o dispositivo com sucesso,
o cateter é retirado e concluido o procedimento.

Declaro que, na forma que me foi explicado pelo médico, consegui entender perfeitamente em que consistira o procedimento
a que serei submetido(a).

Declaro que estou ciente de que o fim almejado com a execugao do procedimento acima referido pode nao ser alcangado,
ainda que o médico e sua equipe adotem a melhor técnica e se utilizem de todos os meios e recursos cientificos disponiveis.

Tomei ciéncia também de que o procedimento envolve riscos, tendo sido prestadas todas as informagoes pertinentes
sobre possiveis complicagbes de causas conhecidas e desconhecidas, inclusive ébito, acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio, arritmia cardfaca, edema agudo de pulmao, choque anafilatico, infeccoes de ordem e graus variados, alergias e/ou
reagoes ao contraste, sangramentos, hematomas, insuficiéncia renal, complicagoes vasculares e hemodindmicas, perfuragao
de camara cardfaca ou vasos, perda de membros e/ou sua fungao, além dos riscos inerentes a anestesia e a prépria utilizagao
de instrumentos e equipamentos diversos. Foi explicado para mim que tais reagdes adversas sao infrequentes, ocorrendo
em menos de 2% dos casos, porém podem ser agravadas quando associadas a outros fatores pessoais do paciente, dentre os
quais doengas subjacentes, cirurgia cardiaca prévia, antecedente de alergias, hipertensao arterial ndo controlada, tabagismo,
alcoolismo, diabetes, obesidade, insuficiéncia renal, doenca vascular encefalica, internagao prolongada, insuficiéncia hepatica,
doencas cardiacas, doenga aterosclerética, cancer, desnutricao grave e idade avangada, que sdo os mais comuns.

Foi explicado também que os cateteres e préteses utilizados sdo submetidos a testes prévios, mas podem apresentar defeitos
ou até sofrer fraturas, ocasionando reagoes adversas e lesdes de ordem e graus variados, inclusive podendo vir a determinar a
realizacdo de uma cirurgia para sua remogao.

Foi reiterado a mim que nao sao dadas garantias nem seguranca a respeito dos resultados que se esperam do procedimento
proposto. Tomei ciéncia de que, na execugao do procedimento proposto, estardo presentes o médico hemodinamicista e sua
equipe, podendo ser solicitada a presenga de outros especialistas, bem como de observadores do fabricante do equipamento
e do material utilizado, valendo a assinatura ao final deste Termo como autorizagdo para a participagdo desses profissionais,
sendo franqueado ao(s) mesmo(s) total acesso aos registros e informagdes médicas relativas ao meu caso. Ficou esclarecido
também que, havendo necessidade, podera ser realizada a contengdo no leito, conforme prescrito pelo médico, e que havera
minha vigilancia também pela enfermagem.

Declaro, ainda, que tive a oportunidade de ler atentamente este documento e também de ouvir com atengao a leitura feita
pelo médico de todas as informagoes apresentadas, podendo esclarecer todas as minhas dividas acerca dos riscos envolvidos
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e das possiveis consequéncias quanto a ndo realizagdo do tratamento sugerido, bem como quanto a eventual existéncia
de procedimentos alternativos e minhas ddvidas foram satisfatoriamente respondidas e sanadas. Estou ciente de que ha a
possibilidade de alteragdo do procedimento original no curso do citado exame/procedimento e/ou de novo procedimento ou
cirurgia para continuidade do tratamento em regido distinta daquela marcada originalmente, o que sera avaliado, decidido e
realizado, se for o caso, pelo profissional médico encarregado, com o que, desde j&, concordo e autorizo.

Tendo sido respondidas todas as questdes formuladas e apds compreender o procedimento propriamente dito, bem como
sua real repercussao, assino este TERMO DE CONSENTIMENTO na presenga do(@) Dr.(@.) .....ccceeeveveinenieinininincincnn,
.............................................................. , neste ato representando o Servico Médico de Hemodinamica, juntamente com 2
(duas) testemunhas, declarando, expressa e voluntariamente, minha autorizagao para o exame/procedimento de fechamento
do apéndice atrial esquerdo por via percutanea, concordando, ainda, com a execugao do procedimento proposto e seus atos
preparatérios, ficando, desde j4, autorizados os médicos a realizar os procedimentos adicionais e intervengdes terapéuticas
que se fizerem necessarios em razao de condigdes imprevistas ocorridas no curso do procedimento, sempre a critério e juizo
do médico responsavel. Por fim, concordo com a realizacao de eventual transfusao de sangue, se e quando esse procedimento
estiver diretamente ligado ao tratamento versado no termo ora subscrito ou dele for decorrente.

Se, durante ou logo apés a realizagao do procedimento a que serei submetido(a), eu ndo estiver em pleno gozo de minhas
faculdades fisicas e/ou mentais, autorizo meu representante legal ...
nacionalidade .. .,estado civil ...c.coooeinieiniinns profissao

e ,identidade ..., OrgA0 expedidor L ,
CPF e L TESIAGNCIA oo
.................................. ,cidade ..o, €SEAO e, data de nascimento e,
FITAGAO .ttt ettt ettt , vinculo com o paciente

Desta forma, ofereco meu pleno e livre consentimento e autorizo a realizagao do procedimento de fechamento do apéndice
atrial esquerdo por via percutanea, ora exposto, a ser administrado pelo médico signatdrio e pela equipe médica a ele relacionada.

Atesto, por fim, que assinei o presente Termo em duas vias, sendo uma delas a mim entregue.

Cidade do estabelecimento: .........cccccccovvveiiivieeiicnnee
Data: .......... Jovoeeinns Y
PaCieNnte: .....oovvvviiieieiiieeiiieieeee ASSINALUTA: ooeeeeeeeeeeeieiiici

Representante: ... ASSINAUrA: ....ocooiiiii

MEICOQ): ..o CRM N2,

ASSINALUIA: .ovveeeeiiiiiiiee e

Testemunhas:
NOME: (oo NOME: (oo
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Anexo 7

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E AUTORIZAGAO PARA REALIZACAO
DO PROCEDIMENTO DE IMPLANTE POR CATETER DE BIOPROTESE VALVAR AORTICA (TAVI)

Através do presente Termo de Consentimento € Autorizagao, EU, .........cccocciriiiiiniiicininieiinciieeeceeee e

............................................. , nacionalidade ......................, maior de idade e capaz, estado Civil .........c.cccccoveerircicncinncns,
PrOfISSA0 ...ttt ,identidade ........ccceeiiiniiciiie, , 0rgao expedidor .........ccccecininiiiciiinnnnn. ,
CPF e P 1T [T el PSRRI
........................... , cidade ...ooevvecieeieiiesieieeieees, €8tAdO .y, data de nascimento ..o /e filiagdo

......................................................................................................................................... , abaixo firmado(a), declaro ter
recebido do Servico de Hemodindmica aqui representado pelo(s) médico(s) identificado(s) abaixo, bem como da equipe
conhecida como Heart Team, composta por cardiologista clinico, cirurgido cardiovascular e cardiologista intervencionista, todas
as informagbes, explicagdes e adverténcias a respeito do procedimento solicitado pelo meu médico clinico, estando registrada
adiante a discussdo sobre a natureza e a extensao dos atos necessarios a sua execugao.

Declaro, ainda, que me foi explicado que o procedimento de implante por cateter de bioprétese valvar aértica (TAVI) serd
realizado no Laboratério de Hemodindmica desta instituicao hospitalar (razao social
................................. SONPI/ME N2 e SEAR a0, € CONSISEE €M
pungao na pele do paciente para introducao de cateteres especiais, sendo utilizados contrastes iodados, e administragao de
anestesia local, sedagdo ou anestesia geral, a critério do médico executante.

Foi lido por um dos médicos abaixo subscritos e a mim explicado em linguagem mais acessivel o que segue: esse procedimento
visa tratar o estreitamento ou estenose grave da valvula adrtica por meio do implante de prétese bioldgica transcateter. A valvula
é posicionada utilizando-se um sistema de entrega. O sistema de entrega ajuda a posicionar a prétese através da vélvula adrtica
estreita. Com o coragao batendo, a prétese é liberada no local, empurrando os folhetos da valvula doente contra a aorta. Assim,
a nova proétese funcionara no lugar daquela que estava doente, sem que esta precise ser removida. O sistema de entrega é
retirado e alguns testes sdo feitos antes de fechar a pequena incisao na regido inguinal. O procedimento, além da angiografia,
é guiado por ecocardiografia. Dependendo de cada caso, podera ser feita uma dilatagdo com cateter balao préprio antes de
liberar a prétese ou apds sua liberagdo. Um eletrodo de marca-passo provisorio serd posicionado no ventriculo direito e pode
permanecer no paciente ap6s o procedimento por indicagdo médica.

Declaro que, na forma que me foi explicado pelo médico, consegui entender perfeitamente em que consistira o procedimento
a que serei submetido(a).

Declaro que estou ciente de que o fim almejado com a execugao do procedimento acima referido pode nao ser alcangado,
ainda que o médico e sua equipe adotem a melhor técnica e se utilizem de todos os meios e recursos cientificos disponiveis.

Tomei ciéncia também de que o procedimento envolve riscos, tendo sido prestadas todas as informagoes pertinentes
sobre as possiveis complicagdes de causas conhecidas e desconhecidas, inclusive ébito, acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio, arritmia cardfaca, edema agudo de pulmao, choque anafilatico, infeccoes de ordem e graus variados, alergias e/ou
reagoes ao contraste, sangramentos, hematomas, insuficiéncia renal, complicagoes vasculares e hemodinamicas, perfuragao
de camara cardfaca ou vasos, perda de membros e/ou sua fungao, além dos riscos inerentes a anestesia e a prépria utilizagao
de instrumentos e equipamentos diversos. Foi explicado para mim que tais reagdes adversas sao infrequentes, ocorrendo
em menos de 5% dos casos, porém podem ser agravadas quando associadas a outros fatores pessoais do paciente, dentre os
quais doengas subjacentes, cirurgia cardiaca prévia, antecedente de alergias, hipertensao arterial ndo controlada, tabagismo,
alcoolismo, diabetes, obesidade, insuficiéncia renal, doenca vascular encefalica, internagao prolongada, insuficiéncia hepatica,
doencas cardiacas, doenga aterosclerética, cancer, desnutrigao grave e idade avangada, que sdo os mais comuns.

Foi explicado também que os cateteres e préteses utilizados sdo submetidos a testes prévios, mas podem apresentar defeitos
ou até sofrer fraturas, ocasionando reagoes adversas e lesdes de ordem e graus variados, inclusive podendo vir a determinar a
realizacdo de uma cirurgia para sua remogao. Esses riscos, porém, sao inferiores a 1%.

Foi reiterado a mim que nao sao dadas garantias nem seguranca a respeito dos resultados que se esperam do procedimento
proposto. Tomei ciéncia de que, na execugao do procedimento proposto, estardo presentes o médico hemodinamicista e sua
equipe, podendo ser solicitada a presenga de outros especialistas, bem como de observadores do fabricante do equipamento
e do material utilizado, valendo a assinatura ao final deste Termo como autorizagdo para a participagdo desses profissionais,
sendo franqueado ao(s) mesmo(s) total acesso aos registros e informagdes médicas relativas ao meu caso. Ficou esclarecido
também que, havendo necessidade, podera ser realizada a contengao no leito, conforme prescrito pelo médico, e que havera
minha vigilancia também pela enfermagem.

Declaro, ainda, que tive a oportunidade de ler atentamente este documento e também de ouvir com atengao a leitura
pelo médico de todas as informagoes apresentadas, podendo esclarecer todas as minhas dividas acerca dos riscos envolvidos
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e das possiveis consequéncias quanto a nao realizagdo do tratamento sugerido, bem como quanto a eventual existéncia de
procedimentos alternativos e minhas ddvidas foram satisfatoriamente respondidas e sanadas.

Estou ciente de que hd a possibilidade de alteragao do procedimento original no curso do citado procedimento e/ou de
novo procedimento ou cirurgia para continuidade do tratamento em regido distinta daquela marcada originalmente, o que sera
avaliado, decidido e realizado, se for o caso, pelo profissional médico encarregado, com o que, desde ja, concordo e autorizo.

Tendo sido respondidas todas as questoes formuladas e apés compreender o procedimento propriamente dito, bem como
sua real repercussao, assino este TERMO DE CONSENTIMENTO na presenca dos(as) Drs.(as.) .....ccccccevererererierecrenenenene
....... € ettt ettt e, NESEE AtO Tepresentando o Servigo Médico de Hemodinamica, juntamente com
2 (duas) testemunhas, declarando, expressa e voluntariamente, minha autorizacao ao procedimento de implante por cateter
de bioprétese valvar aértica (TAVI), concordando, ainda, com a execugao do procedimento proposto e seus atos preparatérios,
ficando, desde ja, autorizados os médicos a realizar os procedimentos adicionais e intervencoes terapéuticas que se fizerem
necessarios em razao de condigbes imprevistas ocorridas no curso do procedimento, sempre a critério e juizo do médico
responsavel. Por fim, concordo com a realizagdo de eventual transfusao de sangue, se e quando esse procedimento estiver
diretamente ligado ao tratamento versado no termo ora subscrito ou dele for decorrente.

Se, durante ou logo apés a realizagao do procedimento a que serei submetido(a), eu ndo estiver em pleno gozo de minhas
faculdades fisicas e/ou mentais, autorizo meu representante legal ...

............................... ,nacionalidade ..........ccccccccovinninnccinccnccnnn, €stado Civil e, prOfissao
..................................................... , identidade ..., Orgdo expedidor L,
CPF e J TESIABNCIA .viieiiiiiiieece et ettt et e e e et eeeebee e
.................................. ,cidade ..o, €8tAdO e, data de nascimento i e,
filIAGAO .. , vinculo com o paciente

............................................................ , a tomar decisdbes em meu nome.

Desta forma, ofereco meu pleno e livre consentimento e autorizo a realizagao do procedimento de implante por cateter de
bioprétese valvar adrtica (TAVI), ora exposto, a ser administrado pelo médico signatério e pela equipe médica a ele relacionada.

Atesto, por fim, que assinei o presente Termo em duas vias, sendo uma delas a mim entregue.

Cidade do estabelecimento: .........cccccccovvvveeiiiieeiecinnn,
Data: .......... Y Y
PaCiente: ......oovvvvviiiiiiiieiiieiieeeee ASSINALUIA: ..oeeeeeeeieeeieeciicee

Representante: ........c.ccoccevvviiiiiiiiiiiiininnn, ASSINALUIA: ..oeiiviiiiiiiiiicic e
MEdIco(@): ....ovieiiiiiicicccce e CRM N i,
ASSINATUIA: ..ovvieieiciciccenee e

MEICO: DIF.(Q) cooevveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e CRM N .
ASSINALUNA: ...ooeeiiiiiiiiiiieceeeeeeeeeeeeeeeees

Testemunhas:

NOME: (e, NOME: (oo
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Anexo 8

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E AUTORIZAGAO PARA REALIZACAO
DO PROCEDIMENTO DE ABLAGAO ALCOOLICA SEPTAL

Através do presente Termo de Consentimento € AUtOFZaGa0, EU, .........c.civiiicuiinieiiiiniiiiiniiciieect et

............................................. , nacionalidade ......................, maior de idade e capaz, estado Civil ..........ccccceevvcinriincccnncs,
PrOfISSA0 ..ttt Jidentidade ........cceeeiiiniicicie , 0rgao expedidor .........ccoceininiiciicnnne. ,
CPF e P 1T =T el - TSP
........................... , cidade ...oooveecieeieniesieieeiees, €5tAdO ..y, data de nascimento .../ /o, filiagao

......................................................................................................................................... , abaixo firmado(a), declaro ter
recebido do Servigo de Hemodinamica aqui representado pelo médico identificado abaixo todas as informagdes, explicagbes
e adverténcias a respeito do procedimento solicitado pelo meu médico clinico, estando registrada adiante a discussao sobre
a natureza e a extensdo dos atos necessarios a sua execugao.

Declaro, ainda, que me foi explicado que o procedimento de ablagao alcodlica septal sera realizado no Laboratério de
Hemodinamica desta instituicao hospitalar (razao SOCIal ............ccoouiviiiiiiiiiiiiic e , CNPJ/
MF ne .) e consiste em puncao na pele do paciente
para introdugao de cateteres especiais, sendo utilizados contrastes iodados, e administracao de anestesia local, sedacao ou
anestesia geral, a critério do médico executante.

Foi lido pelo médico abaixo subscrito e a mim explicado em linguagem mais acessivel o que segue: esse procedimento
visa reduzir o importante espessamento muscular do septo interventricular (que separa o ventriculo esquerdo do direito) por
meio da alcoolizagao da artéria septal a partir de acesso por uma pungao de artéria na regiao inguinal. A seguir, um cateter é
posicionado de forma seletiva na corondria esquerda. Através desse cateter, um minusculo fio-guia é posicionado no primeiro
ramo septal da corondria descendente anterior. Esse fio-guia possibilitara o correto posicionamento de um cateter dedicado a
essa finalidade, que possui um pequeno baldo em sua extremidade. Esse baldo sera insuflado, ocluindo o ramo septal em sua
porgao proximal, e, entdao, um mililitro a dois mililitros de alcool absoluto ou de outras substancias liquidas ou microdispositivos
mecanicos serdo administrados através do cateter balao para a extremidade distal do ramo septal. O alcool ou outros agentes
especificos irdo provocar um dano direto no masculo espessado do septo interventricular, o qual, durante o curso de semanas
ou mesmo meses, reduzird de volume. A partir de entdo a valvula mitral funcionara melhor e a pressao dentro do ventriculo
esquerdo sera reduzida, o que resultara na melhora dos sintomas de insuficiéncia cardiaca.

Declaro que, na forma que me foi explicado pelo médico, consegui entender perfeitamente em que consistira o procedimento
a que serei submetido(a).

Tomei ciéncia também de que podera levar semanas ou meses para o septo interventricular ficar fino e o beneficio completo
deste procedimento ser observado por mim. Um eletrodo temporario de marca-passo podera ser colocado no ventriculo direito
através de acesso venoso na regiao inguinal. O ecocardiograma podera ser realizado durante o procedimento de acordo com
indicacdo da equipe médica.

Declaro que estou ciente de que o fim almejado com a execugao do procedimento acima referido pode nao ser alcangado,
ainda que o médico e sua equipe adotem a melhor técnica e se utilizem de todos os meios e recursos cientificos disponiveis.

Tomei ciéncia também de que o procedimento envolve riscos, tendo sido prestadas todas as informagoes pertinentes
sobre as possiveis complicagdes de causas conhecidas e desconhecidas, inclusive 6ébito, acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio, arritmia cardfaca, edema agudo de pulmao, choque anafilatico, infeccbes de ordem e graus variados, alergias e/ou
reagoes ao contraste, sangramentos, hematomas, insuficiéncia renal, complicagées vasculares e hemodinamicas, perfuragao
de camara cardfaca ou vasos, perda de membros e/ou sua fungao, além dos riscos inerentes a anestesia e a prépria utilizagao
de instrumentos e equipamentos diversos. Foi explicado para mim que tais reagées adversas sao infrequentes, ocorrendo em
cerca de 2% a 8% dos casos, porém podem ser agravadas quando associadas a outros fatores pessoais do paciente, dentre os
quais doencas subjacentes, cirurgia cardiaca prévia, antecedente de alergias, hipertensao arterial ndo controlada, tabagismo,
alcoolismo, diabetes, obesidade, insuficiéncia renal, doenca vascular encefalica, internagao prolongada, insuficiéncia hepatica,
doencas cardiacas, doenca aterosclerética, cancer, desnutricao grave e idade avangada, que sdo os mais comuns.

Foi explicado também que os cateteres e proteses utilizados sdo submetidos a testes prévios, mas podem apresentar defeitos
ou até sofrer fraturas, ocasionando reagbes adversas e lesdes de ordem e graus variados, inclusive podendo vir a determinar a
realizacdo de uma cirurgia para sua remogao.

Foi reiterado a mim que ndo sdo dadas garantias nem seguranca a respeito dos resultados que se esperam do procedimento
proposto. Tomei ciéncia de que, na execugao do procedimento proposto, estardo presentes o médico hemodinamicista e sua
equipe, podendo ser solicitada a presenga de outros especialistas, bem como de observadores do fabricante do equipamento
e do material utilizado, valendo a assinatura ao final deste Termo como autorizagdo para a participagdo desses profissionais,
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sendo franqueado ao(s) mesmo(s) total acesso aos registros e informagdes médicas relativas ao meu caso. Ficou esclarecido
também que, havendo necessidade, podera ser realizada a contengao no leito, conforme prescrito pelo médico, e que havera
minha vigildncia também pela enfermagem.

Declaro, ainda, que tive a oportunidade de ler atentamente este documento e também de ouvir com atengao a leitura
pelo médico de todas as informacoes apresentadas, podendo esclarecer todas as minhas dividas acerca dos riscos envolvidos
e das possiveis consequéncias quanto a nao realizagdo do tratamento sugerido, bem como quanto a eventual existéncia
de procedimentos alternativos, e minhas dividas foram satisfatoriamente respondidas e sanadas. Estou ciente de que ha a
possibilidade de alteragao do procedimento original no curso do citado procedimento e/ou de novo procedimento ou cirurgia
para continuidade do tratamento em regido distinta daquela marcada originalmente, o que sera avaliado, decidido e realizado,
se for o caso, pelo profissional médico encarregado, com o que, desde ja, concordo e autorizo.

Tendo sido respondidas todas as questoes formuladas e apés compreender o procedimento propriamente dito, bem como
sua real repercussao, assino este TERMO DE CONSENTIMENTO, na presenga do(@) DI.(a.) ..c..covevverererenincieniicieeeeeeeeen
......................................................... , neste ato representando o Servigo Médico de Hemodinamica, juntamente com 2 (duas)
testemunhas, declarando, expressa e voluntariamente, minha autorizagdo para o procedimento de ablacdo alcodlica septal,
concordando, ainda, com a execugdo do procedimento proposto e seus atos preparatérios, ficando, desde ja, autorizados os
médicos a realizar os procedimentos adicionais e intervengoes terapéuticas que se fizerem necessarios em razao de condigoes
imprevistas ocorridas no curso do procedimento, sempre a critério e juizo do médico responsavel. Por fim, concordo com a
realizagao de eventual transfusao de sangue, se e quando esse procedimento estiver diretamente ligado ao tratamento versado
no termo ora subscrito ou dele for decorrente.

Se, durante ou logo apés a realizagao do procedimento a que serei submetido(a), eu ndo estiver em pleno gozo de minhas
faculdades fisicas e/ou mentais, autorizo meu representante legal ....................

............................... ,nacionalidade ...........ccccoceeeveeiieieniieieie e, €stado civil , profissao
..................................................... , identidade ......oooiiiiiiiii e e e ey
CPF e J TESIABNCIA .viieiiiiiiiieeii ettt et e et e e e etbeeeeaeeeaes
.................................. ,cidade ..o, €8tAdO e, data de nascimentO e e,
FIAGAD .t , vinculo com o paciente

Desta forma, oferego meu pleno e livre consentimento e autorizo a realizacao do procedimento de ablacao alcodlica septal,
ora exposto, a ser administrado pelo médico signatario e pela equipe médica a ele relacionada.

Atesto, por fim, que assinei o presente Termo em duas vias, sendo uma delas a mim entregue.

Cidade do estabelecimento: .........cccccccovevveiiiiieiiecnn,

Data: .......... Y Y

PaCiente: ......oovvviveiiiiiiieiieeiiieeee ASSINALUIA: .oceeeeeeeieeieeiiiii
Representante: ........c.ccoocevvviiiiiiiiiiiiininnn, ASSINALUIAT ..oeiiiiiiiiiiiiiiic e
MEICO@): ..o CRM N2,

ASSINALUA: ...oooeeiiiiiiiiiieeeeee

Testemunhas:
NOME: (oo NOME: e,
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Anexo 9

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E AUTORIZAGAO PARA REALIZACAO
DO PROCEDIMENTO DE OCLUSAO OU FECHAMENTO DO FORAME OVAL PATENTE

Através do presente Termo de Consentimento € AUtOFZaGa0, EU, .........c.civiiicuiinieiiiiniiiiiniiciieect et

............................................. , nacionalidade ......................, maior de idade e capaz, estado Civil ..........ccccceevvcinriincccnncs,
PrOfISSA0 ..ttt Jidentidade ........cceeeiiiniicicie , 0rgao expedidor .........ccoceininiiciicnnne. ,
CPF e P 1T =T el - TSP
........................... , cidade ...oooveecieeieniesieieeiees, €5tAdO ..y, data de nascimento .../ /o, filiagao

......................................................................................................................................... , abaixo firmado(a), declaro ter
recebido do Servigo de Hemodinamica aqui representado pelo médico identificado abaixo todas as informagdes, explicagbes
e adverténcias a respeito do procedimento solicitado pelo meu médico clinico, estando registrada adiante a discussao sobre
a natureza e a extensdo dos atos necessarios a sua execugao.

Declaro, ainda, que me foi explicado que o procedimento de oclusao ou fechamento do forame oval patente serd realizado
no Laboratério de Hemodinamica desta instituigdo hospitalar (razdo social .............ccccieiiiiiiiiiiiniiiceece,
...................................... L, CNPJ/MF N2 e, sede ..) e consiste
em pungao na pele do paciente para introdugao de cateteres especiais, préteses e/ou dispositivos, sendo utilizados contrastes
iodados, e administragao de anestesia local, sedacao ou anestesia geral, a critério do médico executante.

Foi lido pelo médico abaixo subscrito e a mim explicado em linguagem mais acessivel o que segue: esse procedimento visa
a reparar a comunicagao anormal, resultante da persisténcia de uma pequena abertura ou orificio, conhecida como forame
oval patente (FOP), localizada entre os atrios direito e esquerdo. O procedimento é realizado por meio de cateter especifico,
introduzido na regiao inguinal ou virilha, e recomendado por uma equipe multidisciplinar de especialistas para pacientes
que possuem caracteristicas clinicas e anatdmicas favoraveis para essa abordagem. A colocagdo de um dispositivo parecido
com um “guarda-chuva”, conhecido como prétese para fechamento de FOP, é feita por meio da insergdo de um cateter por
uma veia na regido inguinal até o atrio esquerdo no coragao através do FOP. Todo procedimento é orientado por raios X e,
principalmente, por ecocardiografia transesofagica, que auxiliard a equipe médica no posicionamento correto e na liberagao
segura da prétese no FOP. Uma vez liberado o dispositivo com sucesso, o cateter é retirado e sdo realizadas manobras para
conter eventuais sangramentos no local da pungao e em seguida o procedimento é concluido.

Declaro que, na forma que me foi explicado pelo médico, consegui entender perfeitamente em que consistira o procedimento
a que serei submetido(a).

Declaro que estou ciente de que o fim almejado com a execugao do procedimento acima referido pode nao ser alcangado,
ainda que o médico e sua equipe adotem a melhor técnica e se utilizem de todos os meios e recursos cientificos disponiveis.

Tomei ciéncia também de que o procedimento envolve riscos, tendo sido prestadas todas as informagoes pertinentes
sobre as possiveis complicagdes de causas conhecidas e desconhecidas, inclusive 6bito, acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio, arritmia cardfaca, edema agudo de pulmao, choque anafilatico, infeccdes de ordem e graus variados, alergias e/ou
reagoes ao contraste, sangramentos, hematomas, insuficiéncia renal, complicagoes vasculares e hemodinamicas, perfuragao
de camara cardfaca ou vasos, perda de membros e/ou sua fungao, além dos riscos inerentes a anestesia e a prépria utilizagao
de instrumentos e equipamentos diversos. Foi explicado para mim que tais reagdes adversas sao infrequentes, ocorrendo
em menos de 2% dos casos, porém podem ser agravadas quando associadas a outros fatores pessoais do paciente, dentre os
quais doengas subjacentes, cirurgia cardiaca prévia, antecedente de alergias, hipertensao arterial ndo controlada, tabagismo,
alcoolismo, diabetes, obesidade, insuficiéncia renal, doenca vascular encefalica, internagao prolongada, insuficiéncia hepatica,
doencas cardiacas, doenga aterosclerética, cancer, desnutricao grave e idade avangada, que sdo os mais comuns.

Foi explicado também que os cateteres e préteses utilizados sdo submetidos a testes prévios, mas podem apresentar defeitos
ou até sofrer fraturas, ocasionando reagoes adversas e lesdes de ordem e graus variados, inclusive podendo vir a determinar a
realizacdo de uma cirurgia para sua remogao.

Foi reiterado a mim que nao sdo dadas garantias nem seguranga a respeito dos resultados que se esperam do procedimento
proposto. Tomei ciéncia de que, na execugao do procedimento proposto, estardo presentes o médico hemodinamicista e sua
equipe, podendo ser solicitada a presenga de outros especialistas, bem como de observadores do fabricante do equipamento
e do material utilizado, valendo a assinatura ao final deste Termo como autorizagdo para a participagdo desses profissionais,
sendo franqueado ao(s) mesmo(s) total acesso aos registros e informagdes médicas relativas ao meu caso. Ficou esclarecido
também que, havendo necessidade, podera ser realizada a contengao no leito, conforme prescrito pelo médico, e que havera
minha vigilancia e também pela enfermagem.

Declaro, ainda, que tive a oportunidade de ler atentamente este documento e também de ouvir com atengdo a leitura
pelo médico de todas as informagoes apresentadas, podendo esclarecer todas as minhas dividas acerca dos riscos envolvidos
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e das possiveis consequéncias quanto a ndo realizagdo do tratamento sugerido, bem como quanto a eventual existéncia
de procedimentos alternativos e minhas ddvidas foram satisfatoriamente respondidas e sanadas. Estou ciente de que ha a
possibilidade de alteragao do procedimento original no curso do citado procedimento e/ou de novo procedimento ou cirurgia
para continuidade do tratamento em regido distinta daquela marcada originalmente, o que sera avaliado, decidido e realizado,
se for o caso, pelo profissional médico encarregado, com o que, desde ja, concordo e autorizo.

Tendo sido respondidas todas as questdes formuladas e apds compreender o procedimento propriamente dito, bem como
sua real repercussao, assino este TERMO DE CONSENTIMENTO na presenga do(a) dr.(@.) ......cccecevveeieneiiinieiniieiieieene
......................................................... , neste ato representando o Servigo Médico de Hemodinamica, juntamente com 2 (duas)
testemunhas, declarando, expressa e voluntariamente, minha autorizagdo para o procedimento de oclusao ou fechamento
do forame oval patente, concordando, ainda, com a execugao do procedimento proposto e seus atos preparatérios, ficando,
desde ja, autorizados os médicos a realizar os procedimentos adicionais e intervengdes terapéuticas que se fizerem necessarios
em razao de condigées imprevistas ocorridas no curso do procedimento, sempre a critério e juizo do médico responsavel. Por
fim, concordo com a realizacao de eventual transfusao de sangue, se e quando esse procedimento estiver diretamente ligado
ao tratamento versado no termo ora subscrito ou dele for decorrente.

Se, durante ou logo apés a realizagao do procedimento a que serei submetido(a), eu ndo estiver em pleno gozo de minhas
faculdades fisicas e/ou mentais, autorizo meu representante legal ..............ccccoiiiiiiiiiiiii e
nacionalidade .. .,estado civil ...c.coooeiniicnicns profissao

s ,identidade ..., OrgA0 expedidor ,
CPF e L TESIAGNCIA oo
.................................. ,cidade ..o, €SEAO e, data de nascimento e,
FITAGAO .ttt ettt ettt , vinculo com o paciente

Desta forma, oferego meu pleno e livre consentimento e autorizo a realizagdo do procedimento de oclusdo ou fechamento

do forame oval patente, ora exposto, a ser administrado pelo médico signatario e pela equipe médica a ele relacionada.

Atesto, por fim, que assinei o presente Termo em duas vias, sendo uma delas a mim entregue.

Cidade do estabelecimento: .........cccccooovvveeiiieeiecnnee
Data: .......... Y Y
PaCIeNte: ...oovvveviiiiiieiieeiiee e ASSINALUIA: .oeeeeeeeeieiiiiiicee
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Anexo 10

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E AUTORIZAGAO PARA REALIZACAO
DO PROCEDIMENTO DE FECHAMENTO OU OCLUSAO DA COMUNICAGAO INTERATRIAL

Através do presente Termo de Consentimento € AUtOFZaGa0, EU, .........c.civiiicuiinieiiiiniiiiiniiciieect et

............................................. , nacionalidade ......................, maior de idade e capaz, estado Civil ..........ccccceevvcinriincccnncs,
PrOfISSA0 ..ttt Jidentidade ........cceeeiiiniicicie , 0rgao expedidor .........ccoceininiiciicnnne. ,
CPF e P 1T =T el - TSP
........................... , cidade ...oooveecieeieniesieieeiees, €5tAdO ..y, data de nascimento .../ /o, filiagao

......................................................................................................................................... , abaixo firmado(a), declaro ter
recebido do Servigo de Hemodinamica aqui representado pelo médico identificado abaixo todas as informagdes, explicagbes
e adverténcias a respeito do procedimento solicitado pelo meu médico clinico, estando registrada adiante a discussao sobre
a natureza e a extensdo dos atos necessarios a sua execugao.

Declaro, ainda, que me foi explicado que o procedimento de fechamento ou oclusdao da comunicagao interatrial sera
realizado no Laboratério de Hemodindmica desta instituicao hospitalar (razao social ............ccccceceiereiiiineniiiiiiiiiccne,
................................. SONPI/ME N e, 5€AE .) e consiste em
uma puncao na pele do paciente para introdugao de cateteres especiais, sendo utilizados contrastes iodados, e administragao
de anestesia local, sedagao ou anestesia geral, a critério do médico executante.

Foi lido pelo médico abaixo subscrito e a mim explicado em linguagem mais acessivel o que segue: esse procedimento
visa reparar a comunicacao anormal de uma pequena abertura (orificio) localizada no septo que separa as duas cavidades do
coragdo (4trios direito e esquerdo), conhecida como comunicagao interatrial (CIA). O procedimento consiste na introdugao de
um cateter especifico na regido inguinal ou virilha. Esse procedimento foi recomendado por uma equipe multidisciplinar de
especialistas, para pacientes que possuem caracteristicas anatdmicas da abertura favoraveis para essa abordagem. A colocagao
de um dispositivo parecido com um “guarda-chuva”, conhecido como prétese para fechamento de CIA, é feita por meio da
insercao de um cateter por uma veia na regiao inguinal até o atrio esquerdo no coragao através da CIA. Todo o procedimento
é orientado por raios X e, principalmente, por ecocardiografia transesofagica, que auxiliara a equipe médica no posicionamento
correto e na liberagdo segura da prétese na CIA. Uma vez liberado o dispositivo com sucesso, o cateter é retirado e sao realizadas
manobras para conter eventuais sangramentos no local da pungao e em seguida o procedimento é concluido.

Declaro que, na forma que me foi explicado pelo médico, consegui entender perfeitamente em que consistira o procedimento
a que serei submetido(a).

Declaro que estou ciente de que o fim almejado com a execugao do procedimento acima referido pode néo ser alcangado,
ainda que o médico e sua equipe adotem a melhor técnica e se utilizem de todos os meios e recursos cientificos disponiveis.

Tomei ciéncia também de que o procedimento envolve riscos, tendo sido prestadas todas as informagoes pertinentes
sobre as possiveis complicagbes de causas conhecidas e desconhecidas, inclusive 6bito, acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio, arritmia cardfaca, edema agudo de pulmao, choque anafilatico, infeccdes de ordem e graus variados, alergias e/ou
reagoes ao contraste, sangramentos, hematomas, insuficiéncia renal, complicagées vasculares e hemodinamicas, perfuragao
de camara cardfaca ou vasos, perda de membros e/ou sua fungao, além dos riscos inerentes a anestesia e a prépria utilizagao
de instrumentos e equipamentos diversos. Foi explicado para mim que tais reagdes adversas sao infrequentes, ocorrendo
em menos de 2% dos casos, porém podem ser agravadas quando associadas a outros fatores pessoais do paciente, dentre os
quais doengas subjacentes, cirurgia cardiaca prévia, antecedente de alergias, hipertensao arterial ndo controlada, tabagismo,
alcoolismo, diabetes, obesidade, insuficiéncia renal, doenca vascular encefélica, internagao prolongada, insuficiéncia hepatica,
doencas cardiacas, doenga aterosclerética, cancer, desnutricao grave e idade avangada, que sdo os mais comuns.

Foi explicado também que os cateteres e préteses utilizados sdo submetidos a testes prévios, mas podem apresentar defeitos
ou até sofrer fraturas, ocasionando reagoes adversas e lesdes de ordem e graus variados, inclusive podendo vir a determinar a
realizacdo de uma cirurgia para sua remogao.

Foi reiterado a mim que nao sdo dadas garantias nem seguranga a respeito dos resultados que se esperam do procedimento
proposto. Tomei ciéncia de que, na execugao do procedimento proposto, estardo presentes o médico hemodinamicista e sua
equipe, podendo ser solicitada a presenca de outros especialistas, bem como de observadores do fabricante do equipamento
e do material utilizado, valendo a assinatura ao final deste Termo como autorizagdo para a participagdo desses profissionais,
sendo franqueado ao(s) mesmo(s) total acesso aos registros e informagdes médicas relativas ao meu caso. Ficou esclarecido
também que, havendo necessidade, podera ser realizada a contengdo no leito, conforme prescrito pelo médico, e que havera
minha vigilancia e também pela enfermagem.

Declaro, ainda, que tive a oportunidade de ler atentamente este documento e também de ouvir com atengdo a leitura
pelo médico de todas as informagoes apresentadas, podendo esclarecer todas as minhas dividas acerca dos riscos envolvidos
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e das possiveis consequéncias quanto a ndo realizagdo do tratamento sugerido, bem como quanto a eventual existéncia
de procedimentos alternativos e minhas ddvidas foram satisfatoriamente respondidas e sanadas. Estou ciente de que ha a
possibilidade de alteragao do procedimento original no curso do citado procedimento e/ou de novo procedimento ou cirurgia
para continuidade do tratamento em regido distinta daquela marcada originalmente, o que sera avaliado, decidido e realizado,
se for o caso, pelo profissional médico encarregado, com o que, desde ja, concordo e autorizo.

Tendo sido respondidas todas as questdes formuladas e apds compreender o procedimento propriamente dito, bem como
sua real repercussao, assino este TERMO DE CONSENTIMENTO na presenga do(@) Dr.(@.) .....ccceeeveveinenieinininincincnn,
.............................................................. , neste ato representando o Servico Médico de Hemodinamica, juntamente com 2
(duas) testemunhas, declarando, expressa e voluntariamente, minha autorizagao ao procedimento de fechamento ou oclusao
da comunicagdo interatrial, concordando, ainda, com a execugao do procedimento proposto e seus atos preparatorios, ficando,
desde ja, autorizados os médicos a realizar os procedimentos adicionais e intervengdes terapéuticas que se fizerem necessarios
em razao de condigées imprevistas ocorridas no curso do procedimento, sempre a critério e juizo do médico responsavel. Por
fim, concordo com a realizacao de eventual transfusao de sangue, se e quando esse procedimento estiver diretamente ligado
ao tratamento versado no termo ora subscrito ou dele for decorrente.

Se, durante ou logo apés a realizagao do procedimento a que serei submetido(a), eu ndo estiver em pleno gozo de minhas
faculdades fisicas e/ou mentais, autorizo meu representante legal ..............ccccoiiiiiiiiiiiii e
nacionalidade .. .,estado civil ...c.coooeiniicnicns profissao

s ,identidade ..., OrgA0 expedidor ,
CPF e L TESIAGNCIA oo
.................................. ,cidade ..o, €SEAO e, data de nascimento e,
FITAGAO .ttt ettt ettt , vinculo com o paciente

Desta forma, oferego meu pleno e livre consentimento e autorizo a realizagdo do procedimento de fechamento ou oclusao
da comunicagdo interatrial, ora exposto, a ser administrado pelo médico signatério e pela equipe médica a ele relacionada.

Atesto, por fim, que assinei o presente Termo em duas vias, sendo uma delas a mim entregue.

Cidade do estabelecimento: .........cccccoooveveeiiveeiecnne,
Data: .......... Y Y
PaCIeNte: ...oovvveviiiiiieiieeiiee e ASSINALUIA: .oeeeeeeeeieiiiiiicee

Representante: .............ccccooiiiiiiiinin. AsSINAtUra: .....cooviiiiie

MEICO@): ..o CRM N2,

ASSINALUIA: .ovveeeeiiiiiiiee e

Testemunhas:
NOME: (oo NOME: (oo
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Anexo 11

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E AUTORIZAGAO PARA REALIZACAO
DO PROCEDIMENTO DE FECHAMENTO OU OCLUSAO TRANSCATETER DA COMUNICAGCAO
INTERVENTRICULAR

Através do presente Termo de Consentimento € AUtOrZaGa0, EU, .........c.civiiiciiinieiiiiniiiiiiciciiect et
............................................. , nacionalidade ......................, maior de idade e capaz, estado Civil .........ccccccoevvcciniiincccnncs,
profissao .. ..., identidade .. .., 0rgao expedidor ..
CPF ..... , residéncia ....

..... evereenn., filiagdo
......................................................................................................................................... , abaixo firmado(a), declaro ter
recebido do Servigo de Hemodinamica aqui representado pelo médico identificado abaixo todas as informagdes, explicagbes
e adverténcias a respeito do procedimento solicitado pelo meu médico clinico, estando registrada adiante a discussao sobre
a natureza e a extensdo dos atos necessarios a sua execugao.

Declaro, ainda, que me foi explicado que o procedimento de fechamento ou oclusdo transcateter da comunicagao
interventricular sera realizado no Laboratério de Hemodinamica desta instituicao hospitalar (razao social ............ccccceeeuennne.
........................................................ SONPI/ME N2 e SEA@ e
) e consiste em uma pungao na pele do paciente para introdugao de cateteres especiais, sendo utilizados contrastes iodados,
e administracao de anestesia local, sedagdo ou anestesia geral, a critério do médico executante.

Foi lido pelo médico abaixo subscrito e a mim explicado em linguagem mais acessivel o que segue: esse procedimento visa
reparar a comunicagao anormal, resultante de uma pequena abertura (orificio) localizada no septo que separa duas cavidades
do coracao, os ventriculos direito e esquerdo, conhecida como comunicagéo interventricular (CIV). O procedimento consiste
na introdugdo de um cateter especifico na regido inguinal ou virilha. Esse procedimento foi recomendado por uma equipe
multidisciplinar de especialistas para pacientes que possuem caracteristicas clinicas e anatdmicas favordveis a essa abordagem. A
colocagdo de um dispositivo parecido com um “guarda-chuva” ou uma mola, conhecido como prétese para fechamento de CIV,
é feita por meio da insergdo de um cateter em uma artéria na regido inguinal até o ventriculo esquerdo. Todo o procedimento
é orientado por raios X e, principalmente, ecocardiografia transesofagica, que auxiliara a equipe médica no posicionamento
correto e na liberagao segura da prétese na CIV. Uma vez liberado o dispositivo com sucesso, o cateter é retirado e sao realizadas
manobras para conter eventuais sangramentos no local da pungao e, em seguida, o procedimento é concluido.

Declaro que, na forma que me foi explicado pelo médico, consegui entender perfeitamente em que consistira o procedimento
a que serei submetido(a).

Declaro que estou ciente de que o fim almejado com a execugao do procedimento acima referido pode nao ser alcangado,
ainda que o médico e sua equipe adotem a melhor técnica e se utilizem de todos os meios e recursos cientificos disponiveis.

Tomei ciéncia também de que o procedimento envolve riscos, tendo sido prestadas todas as informagoes pertinentes
sobre as possiveis complicagdes de causas conhecidas e desconhecidas, inclusive 6bito, acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio, arritmia cardfaca, edema agudo de pulmao, choque anafilatico, infeccdes de ordem e graus variados, alergias e/ou
reagoes ao contraste, sangramentos, hematomas, insuficiéncia renal, complicagées vasculares e hemodinamicas, perfuragao
de camara cardfaca ou vasos, perda de membros e/ou sua fungao, além dos riscos inerentes a anestesia e a prépria utilizagao
de instrumentos e equipamentos diversos. Foi explicado para mim que tais reagdes adversas sao infrequentes, ocorrendo
em menos de 2% dos casos, porém podem ser agravadas quando associadas a outros fatores pessoais do paciente, dentre os
quais doengas subjacentes, cirurgia cardiaca prévia, antecedente de alergias, hipertensao arterial ndo controlada, tabagismo,
alcoolismo, diabetes, obesidade, insuficiéncia renal, doenca vascular encefalica, internagao prolongada, insuficiéncia hepatica,
doencas cardiacas, doenga aterosclerética, cancer, desnutrigao grave e idade avangada, que sdo os mais comuns.

Foi explicado também que os cateteres e préteses utilizados sdo submetidos a testes prévios, mas podem apresentar defeitos
ou até sofrer fraturas, ocasionando reagoes adversas e lesdes de ordem e graus variados, inclusive podendo vir a determinar a
realizacdo de uma cirurgia para sua remogao.

Foi reiterado a mim que nao sdo dadas garantias nem seguranga a respeito dos resultados que se esperam do procedimento
proposto. Tomei ciéncia de que, na execugao do procedimento proposto, estardo presentes o médico hemodinamicista e sua
equipe, podendo ser solicitada a presencga de outros especialistas, bem como de observadores do fabricante do equipamento
e do material utilizado, valendo a assinatura ao final deste Termo como autorizagdo para a participagdo desses profissionais,
sendo franqueado ao(s) mesmo(s) total acesso aos registros e informagdes médicas relativas ao meu caso. Ficou esclarecido
também que, havendo necessidade, podera ser realizada a contengao no leito, conforme prescrito pelo médico, e que havera
minha vigilancia e também pela enfermagem.
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Declaro, ainda, que tive a oportunidade de ler atentamente este documento e também de ouvir com atengao a leitura
pelo médico de todas as informagoes apresentadas, podendo esclarecer todas as minhas dividas acerca dos riscos envolvidos
e das possiveis consequéncias quanto a ndo realizagdo do tratamento sugerido, bem como quanto a eventual existéncia
de procedimentos alternativos e minhas ddvidas foram satisfatoriamente respondidas e sanadas. Estou ciente de que ha a
possibilidade de alteragao do procedimento original no curso do citado procedimento e/ou de novo procedimento ou cirurgia
para continuidade do tratamento em regido distinta daquela marcada originalmente, o que sera avaliado, decidido e realizado,
se for o caso, pelo profissional médico encarregado, com o que, desde ja, concordo e autorizo.

Tendo sido respondidas todas as questdes formuladas e apds compreender o procedimento propriamente dito, bem como
sua real repercussao, assino este TERMO DE CONSENTIMENTO na presenga do(@) Dr.(@.) .....ccceeeveneininieiniicininiciecnns
.............................................................. , neste ato representando o Servico Médico de Hemodinamica, juntamente com 2
(duas) testemunhas, declarando, expressa e voluntariamente, minha autorizagao ao procedimento de fechamento ou ocluséo
transcateter da comunicacdo interventricular, concordando, ainda, com a execugao do procedimento proposto e seus atos
preparatérios, ficando, desde j4, autorizados os médicos a realizar os procedimentos adicionais e intervengdes terapéuticas
que se fizerem necessarios em razao de condigdes imprevistas ocorridas no curso do procedimento, sempre a critério e juizo
do médico responsavel. Por fim, concordo com a realizacao de eventual transfusao de sangue, se e quando esse procedimento
estiver diretamente ligado ao tratamento versado no termo ora subscrito ou dele for decorrente.

Se, durante ou logo apés a realizagao do procedimento a que serei submetido(a), eu ndo estiver em pleno gozo de minhas
faculdades fisicas e/ou mentais, autorizo meu representante legal
............................... ,nacionalidade .............ccccoeceeeveeiieeieeie e, €stado civil
..................................................... ,identidade ...,

CPF e L TESIAGNCIA Looviiii e
.................................. ,cidade ..o, €SEAO e, data de nascimento e,
FITAGAO .ttt ettt ettt , vinculo com o paciente

Desta forma, oferego meu pleno e livre consentimento e autorizo a realizagdo do procedimento de fechamento ou oclusao
transcateter da comunicagao interventricular, ora exposto, a ser administrado pelo médico signatdrio e pela equipe médica a
ele relacionada.

Atesto, por fim, que assinei o presente Termo em duas vias, sendo uma delas a mim entregue.

Cidade do estabelecimento: .........cccccocovvveviiieeiicnnne
Data: .......... Y Y
PaCIeNnte: .....ovvvvviiieiiieieiiiei e ASSINALUIA: ooeeeeeeeeeeiiiiiicc

Representante: ... AsSINAtUra: .....cooviiiiie

MEICO(@): ..oovoeeiiieiee e CRM N2,

ASSINALUIA: .ovveeeiiiiiiiiee e

Testemunhas:
NOME: (oo NOME: (oo
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Anexo 12

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E AUTORIZAGAO PARA REALIZACAO
DO PROCEDIMENTO DE FECHAMENTO OU OCLUSAO DO CANAL ARTERIAL PERVIO

Através do presente Termo de Consentimento € AUtOFZaGa0, EU, .........c.civiiicuiinieiiiiniiiiiniiciieect et

............................................. , nacionalidade ......................, maior de idade e capaz, estado Civil ..........ccccceevvcinriincccnncs,
PrOfISSA0 ..ttt Jidentidade ........cceeeiiiniicicie , 0rgao expedidor .........ccoceininiiciicnnne. ,
CPF e P 1T =T el - TSP
........................... , cidade ...oooveecieeieniesieieeiees, €5tAdO ..y, data de nascimento .../ /o, filiagao

......................................................................................................................................... , abaixo firmado(a), declaro ter
recebido do Servigo de Hemodinamica aqui representado pelo médico identificado abaixo todas as informagdes, explicagbes
e adverténcias a respeito do procedimento solicitado pelo meu médico clinico, estando registrada adiante a discussao sobre
a natureza e a extensdo dos atos necessarios a sua execugao.

Declaro, ainda, que me foi explicado que o procedimento de fechamento ou oclusdo do canal arterial pérvio serd realizado
no Laboratério de Hemodinamica desta instituigdo hospitalar (razao social .............cccoeiiiiiiiiiniiiiiniiieccceece
........................... LCNPI/ME N e, 5€AE .) e consiste em uma
puncao na pele do paciente para introdugdo de cateteres especiais, sendo utilizados contrastes iodados, e administragao de
anestesia local, sedagdo ou anestesia geral, a critério do médico executante.

Foi lido pelo médico abaixo subscrito e a mim explicado em linguagem mais acessivel o que segue: esse procedimento visa
reparar a comunicagao anormal por meio de um pequeno canal ou tubo entre duas importantes artérias do coragdo, a aortae a
pulmonar, chamado canal arterial pérvio ou patente (PCA). O procedimento consiste na introdugao de cordas guias e cateteres
especificos na regido inguinal direita e/ou esquerda para corregao desse defeito congénito ou de nascenca. Esse procedimento
foi recomendado por uma equipe multidisciplinar de especialistas para pacientes que possuem caracteristicas anatdmicas do
canal arterial favoraveis a essa abordagem. O fechamento dessa comunicagao é feito por meio de dispositivos parecidos com
plugues (oclusores) ou mesmo com coils (molas). Todo procedimento é orientado por raios X, que auxiliard a equipe médica
no posicionamento correto e na liberagao segura da prétese no PCA. Uma vez liberado com sucesso o dispositivo, o cateter
é retirado e sdo realizadas manobras para conter eventuais sangramentos no local da pungdo e em seguida o procedimento
é concluido.

Declaro que, na forma que me foi explicado pelo médico, consegui entender perfeitamente em que consistira o procedimento
a que serei submetido(a).

Declaro que estou ciente de que o fim almejado com a execugao do procedimento acima referido pode néo ser alcangado,
ainda que o médico e sua equipe adotem a melhor técnica e se utilizem de todos os meios e recursos cientificos disponiveis.

Tomei ciéncia também de que o procedimento envolve riscos, tendo sido prestadas todas as informagoes pertinentes
sobre as possiveis complicagdes de causas conhecidas e desconhecidas, inclusive 6bito, acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio, arritmia cardfaca, edema agudo de pulmao, choque anafilatico, infeccbes de ordem e graus variados, alergias e/ou
reagoes ao contraste, sangramentos, hematomas, insuficiéncia renal, complicagées vasculares e hemodinamicas, perfuragao
de camara cardfaca ou vasos, perda de membros e/ou sua fungao, além dos riscos inerentes a anestesia e a prépria utilizagao
de instrumentos e equipamentos diversos. Foi explicado para mim que tais reagdes adversas sao infrequentes, ocorrendo
em menos de 2% dos casos, porém podem ser agravadas quando associadas a outros fatores pessoais do paciente, dentre os
quais doengas subjacentes, cirurgia cardiaca prévia, antecedente de alergias, hipertensao arterial ndo controlada, tabagismo,
alcoolismo, diabetes, obesidade, insuficiéncia renal, doenca vascular encefalica, internagao prolongada, insuficiéncia hepatica,
doencas cardiacas, doenga aterosclerética, cancer, desnutrigao grave e idade avangada, que sdo os mais comuns.

Foi explicado também que os cateteres e préteses utilizados sdo submetidos a testes prévios, mas podem apresentar defeitos
ou até sofrer fraturas, ocasionando reagoes adversas e lesdes de ordem e graus variados, inclusive podendo vir a determinar a
realizacdo de uma cirurgia para sua remogao.

Foi reiterado a mim que nao sdo dadas garantias nem seguranga a respeito dos resultados que se esperam do procedimento
proposto. Tomei ciéncia de que, na execugao do procedimento proposto, estardo presentes o médico hemodinamicista e sua
equipe, podendo ser solicitada a presenca de outros especialistas, bem como de observadores do fabricante do equipamento
e do material utilizado, valendo a assinatura ao final deste Termo como autorizagdo para a participagdo desses profissionais,
sendo franqueado ao(s) mesmo(s) total acesso aos registros e informagdes médicas relativas ao meu caso. Ficou esclarecido
também que, havendo necessidade, podera ser realizada a contengao no leito, conforme prescrito pelo médico, e que havera
minha vigilancia e também pela enfermagem.

Declaro, ainda, que tive a oportunidade de ler atentamente este documento e também de ouvir com atengdo a leitura
pelo médico de todas as informagoes apresentadas, podendo esclarecer todas as minhas dividas acerca dos riscos envolvidos
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e das possiveis consequéncias quanto a ndo realizagdo do tratamento sugerido, bem como quanto a eventual existéncia
de procedimentos alternativos e minhas ddvidas foram satisfatoriamente respondidas e sanadas. Estou ciente de que ha a
possibilidade de alteragao do procedimento original no curso do citado procedimento e/ou de novo procedimento ou cirurgia
para continuidade do tratamento em regido distinta daquela marcada originalmente, o que sera avaliado, decidido e realizado,
se for o caso, pelo profissional médico encarregado, com o que, desde ja, concordo e autorizo.

Tendo sido respondidas todas as questdes formuladas e apds compreender o procedimento propriamente dito, bem como
sua real repercussao, assino este TERMO DE CONSENTIMENTO na presenga do(@) Dr.(@.) .....ccceeeveveinenieinininincincnn,
.............................................................. , neste ato representando o Servico Médico de Hemodinamica, juntamente com 2
(duas) testemunhas, declarando, expressa e voluntariamente, minha autorizagao ao procedimento do fechamento ou ocluséo
do canal arterial pérvio, concordando, ainda, com a execugao do procedimento proposto e seus atos preparatérios, ficando,
desde ja, autorizados os médicos a realizar os procedimentos adicionais e intervengdes terapéuticas que se fizerem necessarios
em razao de condigées imprevistas ocorridas no curso do procedimento, sempre a critério e juizo do médico responsavel. Por
fim, concordo com a realizacao de eventual transfusao de sangue, se e quando esse procedimento estiver diretamente ligado
ao tratamento versado no termo ora subscrito ou dele for decorrente.

Se, durante ou logo apés a realizagao do procedimento a que serei submetido(a), eu ndo estiver em pleno gozo de minhas
faculdades fisicas e/ou mentais, autorizo meu representante legal ..............ccccoiiiiiiiiiiiii e
nacionalidade .. .,estado civil ...c.coooeiniicnicns profissao

s ,identidade ..., OrgA0 expedidor ,
CPF e L TESIAGNCIA oo
.................................. ,cidade ..o, €SEAO e, data de nascimento e,
FITAGAO .ttt ettt ettt , vinculo com o paciente

Desta forma, oferego meu pleno e livre consentimento e autorizo a realizagdo do procedimento de fechamento ou oclusao
do canal arterial pérvio, ora exposto, a ser administrado pelo médico signatario e pela equipe médica a ele relacionada.

Atesto, por fim, que assinei o presente Termo em duas vias, sendo uma delas a mim entregue.

Cidade do estabelecimento: .........cccccoooveveeiiveeiecnne,
Data: .......... Y Y
PaCIeNte: ...oovvveviiiiiieiieeiiee e ASSINALUIA: .oeeeeeeeeieiiiiiicee

Representante: .............ccccooiiiiiiiinin. AsSINAtUra: .....cooviiiiie

MEICO@): ..o CRM N2,

ASSINALUIA: .ovveeeeiiiiiiiee e

Testemunhas:
NOME: (oo NOME: (oo
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Anexo 13

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E AUTORIZAGAO PARA REALIZACAO
DO PROCEDIMENTO DE ANGIOPLASTIA COM IMPLANTE DE STENT EM CAROTIDA

Através do presente Termo de Consentimento € AUtOFZaGa0, EU, .........c.civiiicuiinieiiiiniiiiiniiciieect et

............................................. , nacionalidade ......................, maior de idade e capaz, estado Civil ..........ccccceevvcinriincccnncs,
PrOfISSA0 ..ttt Jidentidade ........cceeeiiiniicicie , 0rgao expedidor .........ccoceininiiciicnnne. ,
CPF e P 1T =T el - TSP
........................... , cidade ...oooveecieeieniesieieeiees, €5tAdO ..y, data de nascimento .../ /o, filiagao

......................................................................................................................................... , abaixo firmado(a), declaro ter
recebido do Servigo de Hemodinamica aqui representado pelo médico identificado abaixo todas as informagdes, explicagbes
e adverténcias a respeito do procedimento solicitado pelo meu médico clinico, estando registrada adiante a discussao sobre
a natureza e a extensdo dos atos necessarios a sua execugao.

Declaro, ainda, que me foi explicado que o procedimento de angioplastia com implante de stent em carétida sera realizado
no Laboratério de Hemodindmica desta instituicao hospitalar (razdo social .. .
............... , CNPJ/MF n2 ) e consiste em uma pungao
na pele do paciente para introducao de cateteres especiais, sendo utilizados contrastes iodados, e administracao de anestesia
local, sedagao ou anestesia geral, a critério do médico executante.

Foi lido pelo médico abaixo subscrito e a mim explicado em linguagem mais acessivel o que segue: esse procedimento visa
tratar obstrugoes ou bloqueios nas artérias carétidas por meio do implante de uma malha metélica chamada stent, por acesso
percutdneo. O procedimento é feito por meio de pungao na artéria femoral na regiao inguinal, na qual é introduzido um
cateter até proximo da artéria carétida doente. E utilizado equipamento emissor de raios X e meio de contraste iodado para
identificar o bloqueio na artéria. Um mindsculo fio-guia cruzard a obstrugao e permitird o posicionamento de um pequeno
dispositivo para filtrar qualquer particula ou codgulo que se desprenda do bloqueio a ser tratado. A seguir, um stent sera
posicionado e liberado no local. Apés alguns testes, um cateter com baldo em sua extremidade sera insuflado dentro do stent
para melhorar o resultado final. Finalmente, o cateter, o filtro e o fio-guia serdo retirados e sera feita uma arteriografia cerebral
como controle angiografico final.

Declaro que, na forma que me foi explicado pelo médico, consegui entender perfeitamente em que consistira o procedimento
a que serei submetido(a).

Declaro que estou ciente de que o fim almejado com a execugao do procedimento acima referido pode néo ser alcangado,
ainda que o médico e sua equipe adotem a melhor técnica e se utilizem de todos os meios e recursos cientificos disponiveis.

Tomei ciéncia também de que o procedimento envolve riscos, tendo sido prestadas todas as informagoes pertinentes
sobre as possiveis complicagdes de causas conhecidas e desconhecidas, inclusive 6bito, acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio, arritmia cardfaca, edema agudo de pulmao, choque anafilatico, infeccbes de ordem e graus variados, alergias e/ou
reagoes ao contraste, sangramentos, hematomas, insuficiéncia renal, complicagées vasculares e hemodinamicas, perfuragao
de camara cardfaca ou vasos, perda de membros e/ou sua fungao, além dos riscos inerentes a anestesia e a prépria utilizagao
de instrumentos e equipamentos diversos. Foi explicado para mim que tais reagdes adversas sao infrequentes, ocorrendo
em menos de 2% dos casos, porém podem ser agravadas quando associadas a outros fatores pessoais do paciente, dentre os
quais doengas subjacentes, cirurgia cardiaca prévia, antecedente de alergias, hipertensao arterial ndo controlada, tabagismo,
alcoolismo, diabetes, obesidade, insuficiéncia renal, doenca vascular encefalica, internagao prolongada, insuficiéncia hepatica,
doencas cardiacas, doenga aterosclerética, cancer, desnutrigao grave e idade avangada, que sdo os mais comuns.

Foi explicado também que os cateteres e préteses utilizados sdo submetidos a testes prévios, mas podem apresentar defeitos
ou até sofrer fraturas, ocasionando reagoes adversas e lesdes de ordem e graus variados, inclusive podendo vir a determinar a
realizacdo de uma cirurgia para sua remogao.

Foi reiterado a mim que nao sdo dadas garantias nem seguranga a respeito dos resultados que se esperam do procedimento
proposto. Tomei ciéncia de que, na execugao do procedimento proposto, estardo presentes o médico hemodinamicista e sua
equipe, podendo ser solicitada a presenga de outros especialistas, bem como de observadores do fabricante do equipamento
e do material utilizado, valendo a assinatura ao final deste Termo como autorizagdo para a participagdo desses profissionais,
sendo franqueado ao(s) mesmo(s) total acesso aos registros e informagdes médicas relativas ao meu caso. Ficou esclarecido
também que, havendo necessidade, podera ser realizada a contengao no leito, conforme prescrito pelo médico, e que havera
minha vigilancia e também pela enfermagem.

Declaro, ainda, que tive a oportunidade de ler atentamente este documento e também de ouvir com atengdo a leitura
pelo médico de todas as informagoes apresentadas, podendo esclarecer todas as minhas dividas acerca dos riscos envolvidos
e das possiveis consequéncias quanto a ndo realizagdo do tratamento sugerido, bem como quanto a eventual existéncia
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de procedimentos alternativos e minhas ddvidas foram satisfatoriamente respondidas e sanadas. Estou ciente de que ha a
possibilidade de alteragao do procedimento original no curso do citado procedimento e/ou de novo procedimento ou cirurgia
para continuidade do tratamento em regido distinta daquela marcada originalmente, o que sera avaliado, decidido e realizado,
se for o caso, pelo profissional médico encarregado, com o que, desde ja, concordo e autorizo.

Tendo sido respondidas todas as questdes formuladas e apds compreender o procedimento propriamente dito, bem como
sua real repercussao, assino este TERMO DE CONSENTIMENTO na presenga do(a) Dr.(a.) ....
......................................................... , neste ato representando o Servigo Médico de Hemodinamica, juntamente com 2 (duas)
testemunhas, declarando, expressa e voluntariamente, minha autorizagao ao procedimento de angioplastia com implante de
stent em cardtida, concordando, ainda, com a execugao do procedimento proposto e seus atos preparatérios, ficando, desde
ja, autorizados os médicos a realizar os procedimentos adicionais e intervengoes terapéuticas que se fizerem necessarios em
razao de condigdes imprevistas ocorridas no curso do procedimento, sempre a critério e juizo do médico responsavel. Por
fim, concordo com a realizacao de eventual transfusao de sangue, se e quando esse procedimento estiver diretamente ligado
ao tratamento versado no termo ora subscrito ou dele for decorrente.

Se, durante ou logo apés a realizagao do procedimento a que serei submetido(a), eu ndo estiver em pleno gozo de minhas
faculdades fisicas e/ou mentais, autorizo meu representante legal ...
............................... ,nacionalidade .......c..cccocccvvvinninnccnccnecnn, €stado Civil e, PrOfissao

data de nascimento .......... oo Y
........................................................................................................................................... , vinculo com o paciente

Desta forma, oferego meu pleno e livre consentimento e autorizo a realizagdo do procedimento de angioplastia com
implante de stent em carétida, ora exposto, a ser administrado pelo médico signatério e pela equipe médica a ele relacionada.

Atesto, por fim, que assinei o presente Termo em duas vias, sendo uma delas a mim entregue.

Cidade do estabelecimento: .........cccccccovvveeiivceeiecne,
Data: .......... Jovoreainn Y
PaCIeNnte: .....ovvvvviiiiiiiiiieiieeee ASSINALUIA: ooeeeeeeeeieiiiiiiee

Representante: ..., ASSINAtUra: ..o

MEICO@): ..o CRM N2,

ASSINALUIA: .ovveeiiiiiiiiee e

Testemunhas:
NOME: (oo NOME: (oo
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Anexo 14

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E AUTORIZAGAO PARA REALIZACAO
DO PROCEDIMENTO DE ANGIOPLASTIA COM IMPLANTE DE STENT EM ARTERIA RENAL

Através do presente Termo de Consentimento € Autorizagao, EU, .........cccocciriiiiiniiicininieiinciieeeceeee e

............................................. , nacionalidade ......................, maior de idade e capaz, estado Civil .........c.cccccoveerircicncinncns,
PrOfISSA0 ...ttt ,identidade ........ccceeiiiniiciiie, , 0rgao expedidor .........ccccecininiiiciiinnnnn. ,
CPF e P 1T [T el PSRRI
........................... , cidade ...ooevvecieeieiiesieieeieees, €8tAdO .y, data de nascimento ..o /e filiagdo

......................................................................................................................................... , abaixo firmado(a), declaro ter
recebido do Servigo de Hemodinamica aqui representado pelo médico identificado abaixo todas as informagdes, explicagoes
e adverténcias a respeito do procedimento solicitado pelo meu médico clinico, estando registrada adiante a discussao sobre
a natureza e a extensdo dos atos necessarios a sua execugao.

Declaro, ainda, que me foi explicado que o procedimento de angioplastia com implante de stent em artéria renal serd
realizado no Laboratério de Hemodinamica desta instituicao hospitalar (razao social
................................. LONPI/ME N e, 58 .) e consiste em
uma pungao na pele do paciente para introdugao de cateteres especiais, sendo utilizados contrastes iodados, e administragao
de anestesia local, sedagao ou anestesia geral, a critério do médico executante.

Foi lido pelo médico abaixo subscrito e a mim explicado em linguagem mais acessivel o que segue: esse procedimento visa
tratar obstrugoes ou bloqueios na artéria renal por meio da desobstrucao por insuflagdo de um pequeno cateter baldo no local
do bloqueio, seguido de implante de uma malha metalica chamada stent, por acesso percutaneo. O procedimento é feito por
meio de pungao na artéria femoral na regido inguinal, na qual é introduzido um cateter até préximo da artéria renal doente.
E utilizado equipamento emissor de raios X e meio de contraste iodado para identificar o bloqueio na artéria. Um mindsculo
fio-guia cruzara a obstrugao e permitird o posicionamento do cateter baldao no bloqueio. A seguir, um stent sera posicionado
e liberado no local. Finalmente, serd feita uma arteriografia renal como controle angiogréfico final.

Declaro que, na forma que me foi explicado pelo médico, consegui entender perfeitamente em que consistira o procedimento
a que serei submetido(a).

Declaro que estou ciente de que o fim almejado com a execugao do procedimento acima referido pode nao ser alcangado,
ainda que o médico e sua equipe adotem a melhor técnica e se utilizem de todos os meios e recursos cientificos disponiveis.

Tomei ciéncia também de que o procedimento envolve riscos, tendo sido prestadas todas as informagoes pertinentes
sobre as possiveis complicagdes de causas conhecidas e desconhecidas, inclusive ébito, acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio, arritmia cardfaca, edema agudo de pulmao, choque anafilatico, infeccoes de ordem e graus variados, alergias e/ou
reagoes ao contraste, sangramentos, hematomas, insuficiéncia renal, complicagoes vasculares e hemodinamicas, perfuragao
de camara cardfaca ou vasos, perda de membros e/ou sua fungao, além dos riscos inerentes a anestesia e a prépria utilizagao
de instrumentos e equipamentos diversos. Foi explicado para mim que tais reagdes adversas sao infrequentes, ocorrendo
em menos de 2% dos casos, porém podem ser agravadas quando associadas a outros fatores pessoais do paciente, dentre os
quais doengas subjacentes, cirurgia cardiaca prévia, antecedente de alergias, hipertensao arterial ndo controlada, tabagismo,
alcoolismo, diabetes, obesidade, insuficiéncia renal, doenca vascular encefalica, internagao prolongada, insuficiéncia hepatica,
doencas cardiacas, doenga aterosclerética, cancer, desnutrigao grave e idade avangada, que sdao os mais comuns.

Foi explicado também que os cateteres e préteses utilizados sdo submetidos a testes prévios, mas podem apresentar defeitos
ou até sofrer fraturas, ocasionando reagoes adversas e lesdes de ordem e graus variados, inclusive podendo vir a determinar a
realizacdo de uma cirurgia para sua remogao.

Foi reiterado a mim que nao sao dadas garantias nem seguranga a respeito dos resultados que se esperam do procedimento
proposto. Tomei ciéncia de que, na execugao do procedimento proposto, estardo presentes o médico hemodinamicista e sua
equipe, podendo ser solicitada a presenga de outros especialistas, bem como de observadores do fabricante do equipamento
e do material utilizado, valendo a assinatura ao final deste Termo como autorizagdo para a participagdo desses profissionais,
sendo franqueado ao(s) mesmo(s) total acesso aos registros e informagdes médicas relativas ao meu caso. Ficou esclarecido
também que, havendo necessidade, podera ser realizada a contengao no leito, conforme prescrito pelo médico, e que havera
minha vigilancia e também pela enfermagem.

Declaro, ainda, que tive a oportunidade de ler atentamente este documento e também de ouvir com atengao a leitura
pelo médico de todas as informagoes apresentadas, podendo esclarecer todas as minhas dividas acerca dos riscos envolvidos
e das possiveis consequéncias quanto a ndo realizagdo do tratamento sugerido, bem como quanto a eventual existéncia
de procedimentos alternativos e minhas ddvidas foram satisfatoriamente respondidas e sanadas. Estou ciente de que ha a
possibilidade de alteragao do procedimento original no curso do citado procedimento e/ou de novo procedimento ou cirurgia
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para continuidade do tratamento em regido distinta daquela marcada originalmente, o que serd avaliado, decidido e realizado,
se for o caso, pelo profissional médico encarregado, com o que, desde ja, concordo e autorizo.

Tendo sido respondidas todas as questdes formuladas e apds compreender o procedimento propriamente dito, bem como
sua real repercussao, assino este TERMO DE CONSENTIMENTO na presenga do(@) Dr.(@.) ......ccoeevveiveneiiiiieinicieineecae
......................................................... , neste ato representando o Servigo Médico de Hemodinamica, juntamente com 2 (duas)
testemunhas, declarando, expressa e voluntariamente, minha autorizagao ao procedimento de angioplastia com implante de
stent em artéria renal, concordando, ainda, com a execugao do procedimento proposto e seus atos preparatdrios, ficando,
desde ja, autorizados os médicos a realizar os procedimentos adicionais e intervengdes terapéuticas que se fizerem necessarios
em razao de condigbes imprevistas ocorridas no curso do procedimento, sempre a critério e juizo do médico responsavel. Por
fim, concordo com a realizacao de eventual transfusao de sangue, se e quando esse procedimento estiver diretamente ligado
ao tratamento versado no termo ora subscrito ou dele for decorrente.

Se, durante ou logo apés a realizagao do procedimento a que serei submetido(a), eu ndo estiver em pleno gozo de minhas
faculdades fisicas e/ou mentais, autorizo meu representante legal ..............ccocouiiiiiiiiiiiiicc e

............................... ,nacionalidade ..........cccocccevinncnnccnccnncnnn, €stado GVl e, PrOfissao
..................................................... , identidade .........ccociiiiiiiiiiiiiiice,, 0rgao expedidor o,
CPF e L TESIAGNCIA oot
. .., cidade . ., estado .. data de nascimento .......... Y Y
FITAGAO .ttt ettt ettt , vinculo com o paciente

............................................................ , a tomar decisdbes em meu nome.

Desta forma, oferego meu pleno e livre consentimento e autorizo a realizagao do procedimento de angioplastia com implante
de stent em artéria renal, ora exposto, a ser administrado pelo médico signatdrio e pela equipe médica a ele relacionada.

Atesto, por fim, que assinei o presente Termo em duas vias, sendo uma delas a mim entregue.

Cidade do estabelecimento: .........cccccoooveveeiiiceeiicne,

Data: .......... Y Y

PaCIeNnte: .....ovvvvviiiiiiiiiieieeie e ASSINALUIA: oooeeeeeeeieeiiiiccc
Representante: ..., ASSINAtUra: ....ocoooiiiiiii
MEICO@): ..o CRM N2,

ASSINALUIA: .ovveeiiiiiiiiee e

Testemunhas:
NOME: (oo NOME: (oo
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Anexo 15

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E AUTORIZAGAO PARA REALIZACAO
DO PROCEDIMENTO DE ANGIOPLASTIA COM IMPLANTE DE STENT EM ARTERIA DE
MEMBRO INFERIOR

Através do presente Termo de Consentimento € AUtOrZaGa0, EU, .........c.civiiiciiinieiiiiniiiiiiciciiect et
............................................. , nacionalidade ......................, maior de idade e capaz, estado Civil .........ccccccoevvcciniiincccnncs,
profissao .. ..., identidade .. .., 0rgao expedidor ..
CPF ..... , residéncia ....

..... evereenn., filiagdo
......................................................................................................................................... , abaixo firmado(a), declaro ter
recebido do Servigo de Hemodinamica aqui representado pelo médico identificado abaixo todas as informagdes, explicagbes
e adverténcias a respeito do procedimento solicitado pelo meu médico clinico, estando registrada adiante a discussao sobre
a natureza e a extensdo dos atos necessarios a sua execugao.

Declaro, ainda, que me foi explicado que o procedimento de angioplastia com implante de stent em artéria de membro
inferior serd realizado no Laboratério de Hemodindmica desta instituicao hospitalar (razao social ...........cccccceecieiviinincne.
.................................................... JONPI/ME N2 e SEAE L)) €
consiste em uma pungao na pele do paciente para introdugdo de cateteres especiais, sendo utilizados contrastes iodados, e
administragdo de anestesia local, sedacao ou anestesia geral, a critério do médico executante.

Foi lido pelo médico abaixo subscrito e a mim explicado em linguagem mais acessivel o que segue: esse procedimento
visa tratar obstrugdes ou bloqueios nas artérias dos membros inferiores, por acesso percutaneo, por meio da desobstrugao
por insuflacio de um pequeno cateter baldo no local do bloqueio, seguido de implante de uma malha metalica chamada
stent. O procedimento é feito por meio de pungao na regiao inguinal (virilha), na qual é introduzido um cateter. Sao utilizados
equipamento emissor de raios X e meio de contraste iodado para identificar o local do bloqueio na artéria. Um mintsculo
fio-guia, préprio para esse procedimento, cruzard a obstrugao e permitird o posicionamento e a insuflagao do cateter balao
no bloqueio. A seguir, um stent sera posicionado e liberado nesse mesmo local. Uma vez liberado com sucesso o dispositivo,
é feito controle angiogréfico final, o cateter é retirado e é feito curativo oclusivo.

Declaro que, na forma que me foi explicado pelo médico, consegui entender perfeitamente em que consistira o procedimento
a que serei submetido(a).

Declaro que estou ciente de que o fim almejado com a execugao do procedimento acima referido pode nao ser alcangado,
ainda que o médico e sua equipe adotem a melhor técnica e se utilizem de todos os meios e recursos cientificos disponiveis.

Tomei ciéncia também de que o procedimento envolve riscos, tendo sido prestadas todas as informagoes pertinentes
sobre as possiveis complicagdes de causas conhecidas e desconhecidas, inclusive 6bito, acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio, arritmia cardfaca, edema agudo de pulmao, choque anafilatico, infeccdes de ordem e graus variados, alergias e/ou
reagoes ao contraste, sangramentos, hematomas, insuficiéncia renal, complicagées vasculares e hemodinamicas, perfuragao
de camara cardfaca ou vasos, perda de membros e/ou sua fungao, além dos riscos inerentes a anestesia e a prépria utilizagao
de instrumentos e equipamentos diversos. Foi explicado para mim que tais reagdes adversas sao infrequentes, ocorrendo
em menos de 2% dos casos, porém podem ser agravadas quando associadas a outros fatores pessoais do paciente, dentre os
quais doengas subjacentes, cirurgia cardiaca prévia, antecedente de alergias, hipertensao arterial ndo controlada, tabagismo,
alcoolismo, diabetes, obesidade, insuficiéncia renal, doenca vascular encefalica, internagao prolongada, insuficiéncia hepatica,
doencas cardiacas, doenga aterosclerética, cancer, desnutrigao grave e idade avangada, que sdao os mais comuns.

Foi explicado também que os cateteres e préteses utilizados sdo submetidos a testes prévios, mas podem apresentar defeitos
ou até sofrer fraturas, ocasionando reagées adversas e lesdes de ordem e graus variados, inclusive podendo vir a determinar a
realizacdo de uma cirurgia para sua remogao.

Foi reiterado a mim que nao sdo dadas garantias nem seguranga a respeito dos resultados que se esperam do procedimento
proposto. Tomei ciéncia de que, na execugao do procedimento proposto, estardo presentes o médico hemodinamicista e sua
equipe, podendo ser solicitada a presenga de outros especialistas, bem como de observadores do fabricante do equipamento
e do material utilizado, valendo a assinatura ao final deste Termo como autorizagdo para a participagdo desses profissionais,
sendo franqueado ao(s) mesmo(s) total acesso aos registros e informagdes médicas relativas ao meu caso. Ficou esclarecido
também que, havendo necessidade, podera ser realizada a contengao no leito, conforme prescrito pelo médico, e que havera
minha vigilancia e também pela enfermagem.

Declaro, ainda, que tive a oportunidade de ler atentamente este documento e também de ouvir com atengdo a leitura
pelo médico de todas as informagoes apresentadas, podendo esclarecer todas as minhas dividas acerca dos riscos envolvidos
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e das possiveis consequéncias quanto a ndo realizagdo do tratamento sugerido, bem como quanto a eventual existéncia
de procedimentos alternativos e minhas ddvidas foram satisfatoriamente respondidas e sanadas. Estou ciente de que ha a
possibilidade de alteragao do procedimento original no curso do citado procedimento e/ou de novo procedimento ou cirurgia
para continuidade do tratamento em regido distinta daquela marcada originalmente, o que sera avaliado, decidido e realizado,
se for o caso, pelo profissional médico encarregado, com o que, desde ja, concordo e autorizo.

Tendo sido respondidas todas as questdes formuladas e apds compreender o procedimento propriamente dito, bem como
sua real repercussao, assino este TERMO DE CONSENTIMENTO na presenga do(@) Dr.(@.) ....ccceevenieinenieinicininicince,
................................................................ , neste ato representando o Servico Médico de Hemodinamica, juntamente com
2 (duas) testemunhas, declarando, expressa e voluntariamente, minha autorizagao ao procedimento de angioplastia com
implante de stent em artéria de membro inferior, concordando, ainda, com a execugao do procedimento proposto e seus atos
preparatérios, ficando, desde j4, autorizados os médicos a realizar os procedimentos adicionais e intervengdes terapéuticas
que se fizerem necessarios em razao de condigdes imprevistas ocorridas no curso do procedimento, sempre a critério e juizo
do médico responsavel. Por fim, concordo com a realizacao de eventual transfusao de sangue, se e quando esse procedimento
estiver diretamente ligado ao tratamento versado no termo ora subscrito ou dele for decorrente.

Se, durante ou logo apés a realizagao do procedimento a que serei submetido(a), eu ndo estiver em pleno gozo de minhas
faculdades fisicas e/ou mentais, autorizo meu representante legal ..............cccoviiiiiiiiiiiiiic e
nacionalidade .. .,estado civil ...c.coooeinieiniinns profissao

e ,identidade ..., OrgA0 expedidor L ,
CPF e L TESIAGNCIA oo
.................................. ,cidade ..o, €SEAO e, data de nascimento e,
FITAGAO .ttt ettt ettt , vinculo com o paciente

Desta forma, oferego meu pleno e livre consentimento e autorizo a realizagdo do procedimento de angioplastia com
implante de stent em artéria de membro inferior, ora exposto, a ser administrado pelo médico signatario e pela equipe médica
a ele relacionada.

Atesto, por fim, que assinei o presente Termo em duas vias, sendo uma delas a mim entregue.

Cidade do estabelecimento: .........ccccccovvvvviiiiieiiicinnn,
Data: .......... Y Y
PaCiente: ......oovvvvviiiiiiiieiiieiiieeee ASSINALUIA: .oceeeeeeieeeieeiieiece

Representante: ........ccccocceevviiiiiiiiiiiiininn, ASSINALUIA: ..eeiiiiiiiiiiiiicic e

MEICO@): ..o CRM N2,

ASSINALUA: ...ooeeeiiiiiiiiieeeeeeeen

Testemunhas:
NOME: oo NOME: i,
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Anexo 16

RECOMENDACOES PARA CONSTRUCAO DE LAUDO EM HEMODINAMICA E CARDIOLOGIA
INTERVENCIONISTA (REQUISITOS MINIMOS)™7

Os laudos ou relatérios em hemodinamica e cardiologia intervencionista sao individualizados para cada médico, servigo
de hemodinamica e procedimento realizado. A evolugao tanto tecnoldgica como metodolégica continua da cardiologia
intervencionista motiva uma uniformizagdo minima para atender as exigéncias atuais para a facil compreensdo de cada
procedimento pelo paciente, pelo hospital e pela fonte pagadora.

A construgao de laudo em hemodinamica e cardiologia intervencionista compreende os seguintes elementos minimos:

1. Informagdes gerais do paciente: nome, sexo, data de nascimento, dia, hora, registro hospitalar, nimero do procedimento,
fonte pagadora, médico solicitante.

2. Indicacao clinica para o procedimento.

3. Procedimento realizado (p. ex., cateterismo esquerdo, cinecoronariografia e ventriculografia esquerda; angioplastia corondria
com implante de stent; ablagao septal alcodlica; implante de marca-passo provisério etc.).

4. Médicos participantes: auxiliares e anestesista.
5. Técnica utilizada:

a. Via de acesso.

b. Material utilizado.

c. Tamanho de cateteres (quantos frenches).

d. Ndmero de projecoes (habituais ou ndo).

e. Técnica para hemostasia vascular.

f. Utilizagao de farmacos vasoativos ou antagonista lIb/llla plaquetdrio.
6. Achados do procedimento:

a. Manometrias (pressbes invasivas de camaras estudadas).

b. Oximetria, calculo de débito cardiaco, fluxos e resisténcias, nos casos indicados.

c. Cinecoronariografia.

d. Ventriculografia esquerda, direita, aortografia ascendente.

e. Intervengdo corondria, estrutural, extracardiaca, congénita.

f. Outros resultados de métodos complementares de imagem e fisiologia coronaria/vascular realizados.
7. Tempo de procedimento, dose de radiagao, tipo e volume de contraste utilizado no paciente.
8. Intercorréncias.
9. Conclusao final sobre os achados.

10. Comentarios: anotar dificuldades com projegbdes, trocas por diferentes cateteres, angiografia do sitio de acesso, mudancga
de acesso inicial por outro diferente.
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Anexo 17

FICHA ESTRUTURADA | TREINANDO

1. Centro de TreiNAMENLO: .....c.veviieuieiiieiieiiceet ettt
2. Responsavel pelo Centro de Treinamento: .........c.ccccovverieiiinicininieiecenne.
3. Data: ........ Jovoioiid i

* Seu Centro de Treinamento possui a infraestrutura recomentada no dltimo Posicionamento da Sociedade Brasileira de
Cardiologia e da Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista sobre Centro de Treinamento e
Certificagao Profissional em Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista — 2020?

Sim Nao

* Vocé recebeu treinamento durante seu primeiro ano em protecao radioldgica, acessos vasculares, complicagbes e sua
abordagem e procedimentos percutaneos diagnésticos e intervengdes corondrias de baixa complexidade?

Sim Nao

* Vocé recebeu treinamento durante seu segundo ano em intervengdes corondrias de alta complexidade, métodos adjuvantes
a cinecoronariografia/intervengdo (FFR, iFR, USIC ou OCT) e abordagem de cardiopatias estruturais?

Sim Nao

* Durante todo seu periodo de treinamento, vocé realizou, como primeiro operador e sob supervisao, pelo menos 400
cateterismos cardiacos diagnésticos e 200 angioplastias corondrias?

Sim Nao

* Vocé participou regularmente (pelo menos duas vezes por més) de reunides em conjunto com equipe clinica e equipe
de cirurgia cardiaca (Heart Team)?

Sim Nao

* Vocé teve aulas regulares que contemplassem pelo menos 70% do Programa Teérico sugerido no dltimo Posicionamento
da Sociedade Brasileira de Cardiologia e da Sociedade Brasileira de Hemodindmica e Cardiologia Intervencionista sobre
Centro de Treinamento e Certificagao Profissional em Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista — 2020?

Sim Nao

* Atribua uma nota de 0 a 10 para seu Centro de Treinamento e apresente sugestées de melhorias para que a SBHCI as
encaminhe para o coordenador de seu Centro de Treinamento:

Nota: ...
Sugestoes:
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