[ﬂgv@ TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Hospital Sao Vicente de Paulo

SERVICO DE OFTALMOLOGIA - IMPLANTE ANEL INTRACORNEANO
(ANEL DE FERRARA)

Paciente:

Responsavel legal pelo(a) paciente:
Médico:

Data do procedimento cirurgico: / /

Olho: () Direito ( ) Esquerdo ( ) Ambos os olhos Tipo de Anestesia: ( ) Local ( ) Geral

1. Diagnéstico: Ceratocone ou degeneragdo marginal pelicida (ou mais raramente: ectasia
corneana pos-cirurgia refrativa ou astigmatismo pds-transplante de cérnea).

2. Procedimento proposto: Implante do anel intracorneano.

O ceratocone, a degeneragcdo marginal pelicida e ectasia pOs-cirurgia refrativa sdo doengas
que causam afilamento e abaulamento da cornea (estrutura transparente que forma a parede
anterior do globo ocular). Estas altera¢gdes provocam astigmatismo irregular com distor¢cao visual
importante. O grau de embagcamento visual vai depender do grau de astigmatismo produzido e
da existéncia de outras alteragdes oculares associadas.

Astigmatismo pOs-transplante de cérnea é um grau residual que ocorre dependendo da intera-
¢ao entre cornea doada e receptor (coaptagao, cicatrizagao, abertura e frouxidao de pontos no
decorrer da cicatrizacao e sua retirada).

As formas atuais de correcdo da visdo nestes casos sao: 1) Oculos; 2) Lentes de contato; 3)
Transplante de Cérnea. Normalmente, os éculos ndo produzem visao com qualidade, sendo que
a maioria dos pacientes utilizam lentes de contato. Casos avancados da doenca, geralmente
quando as formas de tratamento anteriores nao sédo mais suficientes, podem necessitar de trans-
plante de cornea (troca da cérnea doente por uma cornea doada). Desde 1996, o Anel de Ferrara
vem sendo utilizado com o objetivo de aplanar e regularizar a cornea, na tentativa de melhorar a
qualidade visual. Ja é considerado procedimento aprovado pelo CFM (Conselho Federal de Me-
dicina). Neste procedimento, a anestesia é topica (com colirio). Apds, é realizado um pequeno
corte na cornea, em torno de Tmm, por onde sao implantados os anéis intracorneanos (1 ou 2).

Os anéis séao feitos de acrilico (polimetilmetacrilato) e sao introduzidos no interior da cérnea. E
uma técnica reversivel (os anéis podem ser removidos se produzirem algum efeito indesejado).

Na grande maioria dos casos, o procedimento cirurgico é realizado em um periodo de 15 (quin-
ze) a 30 (trinta) minutos. A recuperacgao visual é gradual, ocorrendo de maneira mais significativa
na primeira semana, mas pode levar até meses de estabilizacao.

O procedimento a laser em geral, é mais rapido e os tuneis para implante do anel sao confeccio-
nados de maneira mais precisa.

A prescricao dos 6culos, ou lentes de contato pode ser necessaria para melhorar a visao apos o
procedimento cirargico.

3. Beneficios do procedimento proposto: Com a realizagao do procedimento cirrgico de
implante do anel intracorneano pode ocorrer diminuicao do grau de astigmatismo e melhora da
visdo. O resultado néo é garantido. O paciente pode necessitar de um transplante de cérnea se
o implante do anel intracorneano néo trouxe os beneficios esperados. Estes procedimentos ci-
rargicos ndo melhoram os danos causados a visao por problemas da retina, glaucoma ou outras
doencas oculares.



4. Riscos do procedimento proposto: As chances de complicagdes neste procedimento cirar-
gico sao pequenas. Elas podem ser permanentes ou requerer novo procedimento ou tratamento.
As complicagbes que eventualmente podem ocorrer séo:

a) Infecgao;

b) Dificuldades de tunelizagao da cérnea obrigando o cirurgiao a interromper o procedimento

cirurgico;

c) Troca da prétese (anel) em caso de hipo e hipercorrecdo (corregcao maior ou menor que a

desejada);

d) Transplante de cérnea (para casos avangados e com outros tratamentos néo suficientes);

e) Perda da transparéncia da cornea;

f) Hemorragia (sangramento dentro ou fora do olho);

g) Deslocamento de retina (situagdao que normalmente requer procedimentos cirargicos);

h) Deslocamento do anel implantado (algumas vezes necessitando de reposicionamento ou

troca do anel);

i) Visao dupla ou embacada;

j) Vazamento do liquido do olho;

k) Leve ptose (queda) palpebral;

[) Edema (inchacgo) ao redor do olho;

m) Olho seco ou irritagdo (ressecamento ocular com coceira, ardéncia, sensacao de areia e

lacrimejamento);

n) Reflexos visiveis do anel implantado;

o) Mudancas significativas do grau dos 6culos ou lentes de contato.

Qualquer das complicacbes acima podem resultar em visao embacada, distorcida ou desconfor-
to. Algumas, podem provocar a perda permanente da visdo e mesmo a perda do olho. Contudo,
na maioria das vezes, as complicacbes acima sao tratadas e solucionadas, ou ainda podem
melhorar espontaneamente. Existem outras alternativas para corre¢ao visual no ceratocone, que
sao: oculos, lentes de contato e transplante de cornea.

As complicacdes acima descritas sao a grande maioria das que eventualmente podem ocorrer.
A maioria dos pacientes requer alguma forma de corregao visual (6culos ou lentes de contato)
apos o procedimento cirurgico, com objetivo de obter melhor visdo. O paciente esta informado da
necessidade de retornos perioddicos por pelo menos 2 (dois) anos para avaliagdo do resultado do
procedimento cirurgico realizado. Além das complicacdes descritas acima, € importante saber
que podem ocorrer complicagdes, devido ao estado clinico geral do paciente. Ha possibilidade
de complicagao devido a anestesia, reacdes a medicamentos (que podem trazer problemas pas-
sageiros ou permanentes), causar danos ao cérebro ou até mesmo levar a morte em rarissimos
casos.

5. Observacoes especificas (preenchimento médico):

EM CASO DE DUVIDA NAO HESITE EM NOS QUESTIONAR ANTES DA REALI,ZAQAO DA
CIRURGIA, PARA QUE POSSAMOS ESCLARECER TUDO O QUE FOR NECESSARIO.

6. Autorizacao: Pelo presente termo o paciente e seu responsavel legal (se for o caso):

1) Declaram(m) que:

a) Sao conhecedores do diagndstico, do procedimento, beneficios, riscos, complicagdes e
resultados expostos neste termo, tendo o cirurgido e sua equipe lhes fornecido todas as in-
formagbes referentes a cada um desses itens, esclarecendo inclusive duvidas adicionais, em
linguagem clara, acessivel e precisa;



b) Séo plenamente cientes de que o procedimento cirlrgico a ser realizado, face da doenca
ocular e face da possibilidade da ocorréncia de complicagdes, nao permite ao cirurgido e sua
equipe assegurar garantias quanto ao resultado final do procedimento proposto;

c) Tém pleno conhecimento da importancia de que sejam seguidas as orientagdes e prescri-
¢Oes indicadas, evitando ou minimizando as possibilidades de ocorréncia de complicagdes
pré, intra e pés-operatorias, responsabilizando-se pelas consequéncias advindas de sua ino-
bservancia;

d) Neste ato, informaram ao médico de todos os pormenores de seu quadro clinico geral de
saude, bem como informado a ingestdo de medicamentos de trato continuo e tratamentos de
outras enfermidades, inclusive antes da realizagao do procedimento cirirgico. Da mesma for-
ma, o paciente e seu responsavel legal se comprometem neste ato, a informar toda e qualquer
anormalidade no quadro clinico do paciente que possa vir a comprometer a realizagéo do pro-
cedimento cirurgico, anormalidades estas que possam inclusive comprometer o procedimento
no pré, intra e pés-operatorio do procedimento cirurgico.

Il) Autorizam:

a) O cirurgiao a tomar as medidas que julgar necessarias, em decorréncia das circunstancias
(previsiveis e imprevisiveis) que se apresentem no intraoperatorio;

b) Caso seja viavel a gravagao de imagens ou a realiza¢ao de fotografias no pré, intra e pos-
-operatorio do procedimento cirtrgico, podendo tais dados serem utilizados para finalidades
cientificas ou de ensino;

c¢) O corpo clinico do Hospital Sdo Vicente de Paulo, neste ato representado por seu corpo
clinico e/ou auxiliares/assistentes, a dar andamento aos procedimentos propedéuticos e tera-
péuticos que Ihe foram indicados.

Assim tento ouvido, lido, compreendido, esclarecido duvidas quando ao diagnésticos e procedi-
mentos, e aceito as explicagdes pertinentes, o paciente e seu responsavel legal, se for o caso,
autorizam a realizag&o do procedimento indicado no presente termo, na presenga das testemu-
nhas abaixo nominadas.

Procedimento cirrgico a ser realizado:

Passo Fundo / / Ass. Paciente:

Paciente:

Médico responséavel:

TESTEMUNHA 1 TESTEMUNHA 2
Nome: Nome:
Endereco: Endereco:

CPF: CPF:

Grau de Parentesco:

Ass.:

Grau de Parentesco:

Ass.:




PROTOCOLO ANEL INTRACORNEANO

Anel Intracorneano: E um tratamento realizado na cérnea com objetivo de aplanar areas mais
curvas da mesma de modo a diminuir a irregularidade na regido central corneana. O procedi-
mento cirdrgico nao tem como objetivo eliminar o uso de Oculos. Alguns pacientes podem néao
necessitar do uso de lentes corretivas, mas em geral se faz necessario algum tipo de correcao
Optica que vai depender do grau do astigmatismo de cada paciente.

Indicagcoes: Portadores de astigmatismo irregulares, ceratocone, degeneracdo marginal pelu-
cida ou de ectasia corneana que ndo se adaptaram as lentes de contato e possuem uma visao
ruim com 6culos.

Finalidade: Melhorar a visdo do paciente com as patologias citadas acima, de modo a tentar
evitar o transplante de cornea.

Orientacao pré-operatdrias: O uso de lentes de contato (rigida e gelatinosa) deve ser suspen-
so pelo menos dois dias antes do procedimento cirdrgico.

Exames pré-operatoérios: Topografia de cérnea e tomografia corneana.
Duragcéao do procedimento: Aproximadamente 30 (trinta) minutos.

Procedimento: Aplicacdo de colirio anestésico, realizagdo de um pequeno “tunel” na regiao
corneana para central (aproximadamente 2,5mm do centro), em uma profundidade calculada,
e implante de um ou dois segmentos de anel calculados pelo cirurgido antes do procedimento
cirargico.

Cuidados pés-operatérios: E IMPORTANTE NAO COCAR OS OLHOS.

Apesar de seu médico poder dar-lhe todas as informagoes necessarias e aconselhar-lhe, vocé deve participar do
processo de decisdo sobre o tratamento e ter sua parcela de responsabilidade pela conduta adotada. Este formula-
rio atesta sua aceitagao do tratamento recomendado pelo seu médico.

O médico devera registrar a obtengao deste consentimento no Prontuario do Paciente, no item evolugéo.



