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CONSENTIMENTO INFORMADO E ESCLARECIDO PARA PPROCEDIMENTO DE ENDOSUTURA
GASTRICA (ESG)

Prezado paciente, o Termo de Consentimento Informado é um documento no qual sua AUTONOMIA
(espontanea vontade) em CONSENTIR (autorizar livremente) é manifestada. A intervencéo
endoscopica da realizacdo da ESG — ENDOSSUTURA GASTRICA- s6 sera realizada pela Equipe ABC
Endoscopia apds seu livre consentimento, através da assinatura deste documento, juntamente com
seu familiar. Esse documento somente devera ser assinado se todas as suas davidas ja tiverem sido
esclarecidas. A assinatura nesse documento representa sua autorizacdo do procedimento, sua
concordancia e comprometimento em seguir as orientacées das condutas pré e pds procedimento de
ESG — ENDOSUTURA GASTRICA, incluindo o acompanhamento necessario com a equipe
multidisciplinar.

Eu, Portador
da Cédula de Identidade (RG) , CPF ,
Residente no endereco
, Bairro

, Cidade , UF , CEP :

Idade , Peso , Altura , IMC (indice de massa corporea)
, Sexo , abaixo assinado, DECLARO ser de

minha livre e esclarecida vontade a realizacdo da ESG — ENDOSUTURA GASTRICA que sera
realizada pelo Dr. RODRIGO PORPHIRIO SANT'ANA, CRM-SP 114910 e/ou Dr. MARCIO LAMAS
LOPES, CRM-SP 133420, ambos através da pessoa juridica e empresa ABC ENDOSCOPIA ME
LTDA, CNPJ 21.850.272/0001-50 e equipe.

EXPLICACOES E ORIENTACOES AO PACIENTE:

1. OBJETIVOS DO PROCEDIMENTO: reduzir a capacidade volumétrica do estdmago
significativamente por uma costura endoscopica (ESG — ENDOSUTURA GASTRICA) interna do
mesmo, sem cortes cirlrgicos, invasivamente pelo orificio natural da boca.

2. VANTAGENS: N&o é uma cirurgia e sim um procedimento endoscoépico. Existe uma pequena
possibilidade de reverséo cirlrgica até 6 (seis semanas) apds o procedimento. Baixo indice de
complicacdes e menores riscos quando comparado a cirurgia bariatrica Sleeve conforme estudos
preliminares publicados. Menor custo social por retorno as atividades laborais com brevidade, bom
indice de resposta nos estudos clinicos realizados (média de perda 20 a 30%), pode ser refeita no
futuro, pouco risco de complicagdes como fistula. E progressiva, ou seja, vocé pode evoluir no futuro
para outras cirurgias tipo Sleeve ou Bypass se necessario. Essas sdo as vantagens demonstradas nos
estudos clinicos publicados até o0 momento.

3. DESVANTAGENS: N&o é uma cirurgia bariatrica, ndo € coberto por convénios, grande possibilidade
de irreversibilidade, passiveis de complicacdes e insucesso. indice de reganho de peso em torno de
20% dos pacientes, assim como os indices da cirurgia Sleeve e indice de insucesso (ndo resposta ao
tratamento), ou seja, pouca ou nenhuma perda de peso, em torno de 15% dos pacientes.

4. ASPECTOS TECNICOS: Anestesia geral ou sedacéo profunda, com duracdo de no minimo 40
minutos, permanéncia curta no local do procedimento, sem necessidade de UTI ou transfusfes
sanguineas para o procedimento. Dados esses podendo sofrer alteracbes em decorréncia de
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complicacdes transoperatdrias. Procedimento endoscopico com cerclagem (costura) interna do seu
estdbmago, possivelmente em carater definitivo, com poucas possibilidades de reversibilidade.

5. RISCOS E COMPLICACOES: Hemorragia digestiva, coagulos venosos pulmonares ou de membros
inferiores, infecgBes locais ou a distancia, rompimento precoce ou tardio dos pontos internos da sutura
endoscopica, perfuracéo por isquemia gastrica e morte. ComplicacBes extremamente raras conforme
literatura médica mundial, mas passiveis de acontecer. Outras: Problemas psiquiatricos como
depresséo, ansiedade, alcoolismo, anorexia, bulimia devido ao estado restritivo alimentar da cirurgia.

6. TRATAMENTOS NECESSARIOS COADJUVANTES PARA PERDA DE PESO: E recomendavel a
necessidade de acompanhamento com nutricionista e/ou psicélogo por pelo menos 1 ano apos
realizacdo do procedimento e visitas médicas regulares conforme protocolo. Realizagdo de exercicios
fisicos orientados.

7. BENEFICIOS ESPERADOS: Perda de 20 a 30% do peso corporal em média, melhora das
comorbidades associadas a obesidade, reducdo do consumo de medicamentos controladores de
doencas crbnicas associadas a obesidade, melhora de apneias do sono, perda de peso sustentavel
por pelo menos 2 anos segundo estudos, entre outros proporcionados pelo emagrecimento do
individuo.

8. OUTRAS OPCOES SE VOCE RECUSAR O TRATAMENTO DA ESG: Alternativas clinicas:
medicamentos emagrecedores, dieta e exercicios. Intervencionistas: Baldo gastrico ou cirurgias
bariatricas;

9. DIREITOS ASSEGURADOS A VOCE: 1. Ter acesso pessoal as informagées do seu prontuario
sempre que solicitar ou autorizar outro médico de sua confianca a Ihe acompanhar sempre que
autorizado por escrito. 2. Estar seguro da privacidade e confiabilidade das suas anota¢des clinicas,
radiografias, fotos e outros documentos salvos pela equipe médica e profissionais envolvidos com seu
tratamento, e de suas informacdes pessoais preservadas em estudos cientificos, reunies ou
publicacbes médicas. 3. Revogar o consentimento mediante aviso aos médicos se a qualquer
momento desistir do procedimento, sem sofrer qualquer pressado, coac¢ao, recriminacédo ou perda dos
direitos como paciente perante sua equipe médica. 4. Contar com a orientagdo e assisténcia de
cirurgibes se em qualquer momento surgir imprevistos ou complicacdes ou necessidade de tratamento
adicional relativo ao procedimento realizado, a menos que vocé manifeste desejo contrario, quando
entdo estara livre para seguir com qualquer outra conduta.

DECLARO que alcangar os objetivos da ESG — ENDOSUTURA GASTRICA dependem de minhas
reacbes organicas, fatores pessoais, caracteristicas anatbmicas, pré-disposicdes hereditarias,
condi¢des clinicas pré-cirargicas desconhecidas e conhecidas e de minha participagdo no tratamento,
de forma disciplinada as prescricdes meédicas e orientacdes da equipe multidisciplinar, durante e apés
a realizacdo da ESG, sendo por isso impossivel a garantia de resultados satisfatorios.

DECLARO que meu médico me expds com detalhes todos os métodos alternativos de tratamento,
clinicos e cirtirgicos (dietas, uso de redutores de apetite, alteracdo de habitos de vida, atividade fisica
planejada, baldo gastrico e cirurgias bariatricas, etc.) e que apds a exposi¢ao de tais possibilidades
optei pela realizacdo da ESG como método de promover emagrecimento.
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DECLARO que tenho conhecimento de que qualquer omissdo da minha parte podera resultar em
prejuizos, comprometer o procedimento acima descrito, bem como deixar sequelas ou acarretar danos
a minha saude.

DECLARO que estou ciente de que para realizar a ESG — ENDOSUTURA GASTRICA sera necessario
o emprego de ANESTESIA GERAL ou sedacao profunda, cujos métodos, técnicas e os farmacos
anestésicos serdo de indicacao e responsabilidade exclusiva do Médico Anestesista.

DECLARO estar ciente e que meu médico me informou que cirurgias plasticas poderao ser necessarias
para a correcao estética de excessos de pele, principalmente em mamas, membros superiores,
abdémen e face interna das coxas, sendo impossivel predizer a quantia de pele pendente que se
desenvolvera e que isto depende principalmente da idade e elasticidade da pele.

DECLARO gue meu meédico me informou da possibilidade e/ou necessidade de haver durante o meu
tratamento transfuséo de sangue e/ou hemoderivados (um de seus subprodutos), permanéncia além
do prazo previsto no hospital, transferéncia para ambiente de UTI, necessidade de realiza¢do de
cirurgias por outras equipes, caso complicacdes eventuais ocorram. Entendo que em todo
procedimento com anestesia geral, embora raros, existem riscos e complicacdes. E estes riscos serdo
maiores quanto maior for o grau de obesidade. Ndo h& garantias de que uma complicagdo séria ndo
venha a ocorrer em qualquer caso.

AUTORIZO a execucdo e posterior uso para fins cientificos como publicacdo de artigos técnicos,
palestras, etc, desde que preservada minha identidade, de: fotografias, videos, ultrassonografias,
radiografias e semelhantes, antes, durante e depois do procedimento cirargico a ser realizado. Declaro
também que autorizo e estou ciente de que meus dados, relativos ao meu tratamento e ndo os
pessoais, podem participar de estudos de sedimentagéo cientifica da técnica em nosso pais. Estou
ciente que esse procedimento, apesar da liberacdo em nosso pais pela ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria), pela Sociedade Brasileira de Endoscopia Digestiva (SOBED) e com parecer
favoravel ao reconhecimento pelo Conselho Regional de Medicina de Sao Paulo - CREMESP, o
mesmo ainda ndo é reconhecido pelo CFM (Conselho Federal de Medicina), mas escolho realiza-lo
assim mesmo, como uma alternativa de tratamento para meu excesso de peso.

DECLARO estar ciente sobre as necessidades de mudanca no estilo de vida, da necessidade
fundamental de apoio psicoterapico, no sentido de corrigir distlrbios alimentares como compulsdes,
que O SUCESSO DO TRATAMENTO DEPENDERA DA MINHA COOPERACAO, a ades&o de habitos
alimentares saudaveis, eliminando o consumo de alimentos muito caldricos, gordurosos e de agucares,
gue a perda de peso dependera também da associacdo do tratamento com atividades fisicas regulares
e de outros fatores como idade, sexo e raca. Declaro que estou ciente de que pode haver rompimento
da sutura realizada se o paciente nao respeitar o volume alimentar e comer além do poder restritivo da
ESG.

DECLARO que ap6és leitura consciente e detalhada, compreendi o contetido do presente documento,
afirmando que me foram esclarecidas todas as duvidas sobre o procedimento em questdo declarando,
portanto, estar bem informado tanto a respeito do tratamento como dos riscos e cuidados inerentes a
ele. Sendo assim, declaro que fui diagnosticado como portador de Obesidade, que entendi as
informacdes aqui fornecidas e ACEITEI ME SUBMETER A ESG — ENDOSUTURA GASTRICA ACIMA
DESCRITA, ap6s minuciosa explicacao oral do Dr. RODRIGO PORPHIRIO SANT'ANA e/ou Dr.
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MARCIO LAMAS LOPES, tendo conhecimento de todos os beneficios, riscos e complicacdes inerentes
aela.

DECLARO ter sido informado pelo Dr. RODRIGO PORPHIRIO SANT'ANA e/ou Dr. MARCIO LAMAS
LOPES de que a compreenséo e aceitacdo de meus familiares quanto aos riscos e mudancas de
habitos inerentes a uma intervencao irreversivel sdo importantes.

Portanto, ao final, meu acompanhante/familiar
cujo grau de parentesco é ,
RG , assina o presente termo em conjunto, declarando estar
esclarecido(a), concordando e apoiando minha deciséo.

DECLARO que recebi este TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO pelo menos 5 dias antes da
data agendada para realizacdo da ESG, para que pudesse ser lido e discutido com meus familiares.

Declaro que estou ciente também das informacgdes contidas nos informativos da ABC Endoscopia, no
website www.balaogastrico.com, no contrato anexo a este, bem como declaro que apds a atenta
leitura de tudo isso ainda é de minha livre e espontanea vontade autorizar o Dr. RODRIGO PORPHIRIO
SANT’ANA e/ou Dr. MARCIO LAMAS LOPES a realizar o procedimento em mim, estando plenamente
esclarecido(a) dos beneficios, riscos e complicacées deste procedimento.

Sao Paulo, de de 20 .

Assinatura do(a) paciente

Assinatura do acompanahente/familiar - RG

Médico Responsavel - Nome e carimbo com CRM
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