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Sao Paulo, 26 de novembro de 2022

PARECER SOBRE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
DA COMISSAO NACIONAL DE MAMOGRAFIA

O Consentimento Livre e Esclarecido garante ao paciente (ou representante legal) a
autonomia e a participagao na escolha das opgdes diagnodsticas ou terapéuticas da sua condigao
clinica, mediante informacdo clara sobre um procedimento recomendado.

E responsabilidade médica e constitui parte da relagdo médico-paciente prestar
esclarecimento sobre qualquer exame a ser realizado no paciente, certificando-se de que este
compreende e tem a capacidade de consentir.

Esse direito do paciente e dever do médico estdo previstos no Cédigo de Etica Médico em
diferentes pontos, incluindo o Principio Fundamental XXI, o artigo IV do capitulo 3, o artigo 22 do
capitulo IV e o artigo 31 do capitulo V.

Dentro da radiologia e diagndstico por imagem da mama, o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) deve ser preferencialmente obtido por escrito, principalmente no que
se refere aos procedimentos invasivos, estando indicado um documento especifico para cada
uma das intervencGes mamarias percutaneas (vide anexos 1-7). Entretanto, para exames cuja
natureza seja bem estabelecida e conhecida (como a mamografia e a ultrassonografia de
mamas), o consentimento verbal pode ser suficiente, na maioria das situacbes, desde que
sempre sejam fornecidos esclarecimentos e respostas a possiveis duvidas do paciente.

Segundo as diretrizes dispostas pelo Conselho Federal de Medicina em 2016, o TCLE deve
conter a justificativa e objetivos do procedimento a ser realizado, incluindo os beneficios, riscos,
efeitos colaterais, complicacbes, duracdo e cuidados subsequentes. O detalhamento das
informagdes deve ser suficiente para compreensdo e capacidade de decisao pelo paciente,
porém sem exceder em conteldo desnecessario, sem influenciar ou levar a qualquer forma de
coacdo. A linguagem deve ser clara, evitando-se expressdes médicas que ndo sejam devidamente
explicadas. O modelo e tamanho da letra devem ser escolhidos de forma a facilitar a leitura e

entendimento pelo leitor. A ndo anuéncia ao procedimento pode resultar na sua ndo realizacdo.
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O documento deve ser feito com assinatura do paciente ou representante legal. E

necessario constar contato telefonico e endereco do Servico Médico para facil acesso do paciente

ao médico assistente, em caso de duvidas.

Comissdo Nacional de Mamografia (CNM/CBR)
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA REALIZAGAO
DE MAMOGRAFIA EM GESTANTE

Os dados abaixo visam orientar e fornecer informagdes sobre o procedimento indicado pelo seu médico e os possiveis riscos

associados.

A mamografia € um exame para deteccéo precoce do cancer de mama e para avaliagédo de alteragdes mamarias. Na mulher gestante
0 exame também tem papel importante na investigacdo dos sintomas mamarios, na avaliagéo adicional de uma lesdo identificada
em outro método (como a ultrassonografia), na definigdo do tratamento quando um tumor de mama ja diagnosticado, ou na detecgédo

precoce do cancer de mama quando ha alto risco de desenvolver a doenga.

Apesar da mamografia utilizar radiagéo ionizante (raios-X), atualmente os equipamentos utilizam doses de radiagéo baixas para as

quais ndo sao esperados efeitos colaterais

no embrido/feto. Além disso, a utilizagdo do avental de chumbo para a protegdo abdominal e pélvica reduz ainda mais a exposigéo

ao raio-X, de forma que a radiagéo que atinge o Utero é minima e praticamente nula no embrido/feto.
O exame na mulher gestante, da mesma maneira que nas outras mulheres, é realizado nas incidéncias habituais (craniocaudal e
mediolateral obliqua), podendo ser necessarias incidéncias adicionais mediante avaliagdo do médico. A mamografia dura poucos

minutos e em algumas mulheres pode levar a desconforto ou dor local que desaparece brevemente.

Eu (ou representante legal) portador(a) do RG n° , declaro

que fui esclarecida sobre todas as informagdes acima expostas e compreendi as explicagdes, estando livre para decidir sobre a
realizagéo do procedimento. Declaro também que todas as minhas duvidas foram devidamente esclarecidas e assim sendo autorizo

a realizagdo da mamografia.

Data: / /

(Assinatura Paciente ou Representante Legal)

(Assinatura da Testemunha)

Telefones de contato:

Endereco
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA REALIZAGAO DE MAMOGRAFIA EM
PACIENTES COM IMPLANTES, PROTESES OU EXPANSORES MAMARIOS

Os dados abaixo visam orientar e fornecer informagdes sobre o procedimento indicado pelo seu médico e os possiveis riscos
associados.
Os implantes e proteses de silicone podem interferir na avaliagdo da mamografia, pois dificultam a visualizagcdo de algumas areas
da mama. Para as pacientes com implantes, além das imagens habituais obtidas numa mamografia de rotina, sdo necessarias
imagens adicionais com uma manobra que melhora a demonstragéo do tecido mamario. Nesta manobra a mama é tracionada
anteriormente enquanto o implante ou prétese é deslocado para junto do térax, permitindo que o tecido mamario seja melhor
comprimido e aumentando a chance de detectar uma lesdo. Porém, mesmo com essa conduta, a presenca de implantes e proteses
ainda pode dificultar a detec¢éo do cancer de mama.
O exame dura poucos minutos e as complicagdes relacionadas a mamografia em pacientes com implante ou prétese séo
infrequentes. Algumas mulheres descrevem sentir desconforto leve, dor local ou algum inchago. Ja a rotagéo ou rupturas sdo muito
raramente descritas na literatura.
E importante fornecer & técnica de mamografia ou ao médico informagées sobre a data de colocagdo dos implantes, possiveis trocas
ou rupturas prévias e sintomas existentes.
Eu (ou representante legal) portador(a) do RG n° , declaro
que fui esclarecida sobre todas as informagbes acima expostas e compreendi as explicagdes, estando livre para decidir sobre a
realizagéo do procedimento. Declaro também que todas as minhas duvidas foram devidamente esclarecidas e assim sendo autorizo
a realizagdo da mamografia.
Data: / /
(Assinatura Paciente ou Representante Legal)
(Assinatura da Testemunha)
Telefones de contato:
Enderego
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA REALIZAGAO DE MAMOGRAFIA EM
PACIENTES COM DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTADOS (DMI)

Os dados abaixo visam orientar e fornecer informagdes sobre o procedimento indicado pelo seu médico e os possiveis riscos

associados.

Os Dispositivos Médicos Implantados (DMI), como marcapassos, desfibriladores cardiacos e catéter de longa permanéncia, sdo de
grande importancia na pratica clinica. Por outro lado, podem interferir na avaliagdo da mamografia, pois dificultam a visualizagéo de

algumas areas da mama, podendo dificultar a detecgédo do cancer de mama.
O exame dura poucos minutos, sendo utilizado as mesmas manobras de paciente sem dispositivos, porém com varios cuidados
adicionais para torna-lo seguro, como utilizagdo da menor forga de compressao possivel e um tempo minimo apés a implantagéo (6

meses).

As complicacdes relacionadas a mamografia em pacientes com dispositivos s&o infrequentes. Algumas mulheres descrevem sentir

desconforto leve, dor local ou algum inchago. O dano permanente ao dispositivo é rarissimo.

E importante fornecer a técnica de mamografia ou ao médico informagées sobre a data de colocagao dos dispositivos, e possiveis

sintomas existentes.

Eu (ou representante legal) portador(a) do RG n° , declaro

que fui esclarecida sobre todas as informagbes acima expostas e compreendi as explicagdes, estando livre para decidir sobre a
realizagéo do procedimento. Declaro também que todas as minhas duvidas foram devidamente esclarecidas e assim sendo autorizo

a realizagdo da mamografia.

Data: / /

(Assinatura Paciente ou Representante Legal)

(Assinatura da Testemunha)

Telefones de contato:

Enderego
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA REALIZAGAO DE PUNCAO
ASPIRATIVA COM AGULHA FINA
Os dados abaixo visam orientar e fornecer informagdes sobre o procedimento indicado pelo seu médico e os possiveis riscos
associados.
A pungéo aspirativa € um procedimento invasivo percutaneo realizado através de uma agulha fina conectada em uma seringa, que
¢é introduzida na pele até a lesdo mamaria ou da axila, sendo realizada a aspiragdo de pequena quantidade de material que contém
uma amostra de células para o diagndstico citolégico (estudo das células através do microscépio pelo médico patologista). Este
procedimento pode ser realizado com ou sem anestesia local, e esta decisao € feita apds avaliagdo do médico.
Com a pungéo aspirativa com agulha fina é possivel chegar ao diagndstico na maioria dos casos, porém algumas vezes o material
coletado pode ser insuficiente e/ou a analise das células pode ser inconclusiva necessitando repetir o método ou realizar outro
procedimento diagndstico.
O exame dura poucos minutos, podendo eventualmente ocasionar dor ou desconforto leves no local puncionado. As complicagdes
sao raras e incluem pequenos hematomas, infecgdes e muito raramente, algumas pessoas podem apresentar alergia ao anestésico
quando utilizado.
Eu (ou representante legal) portador(a) do RG n° , declaro
que fui esclarecida sobre todas as informagbes acima expostas e compreendi as explicagdes, estando livre para decidir sobre a
realizagéo do procedimento. Declaro também que todas as minhas duvidas foram devidamente esclarecidas e assim sendo autorizo
a realizagdo da mamografia.
Data: / /
(Assinatura Paciente ou Representante Legal)
(Assinatura da Testemunha)
Telefones de contato:
Endereco
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA REALIZAGAO DE BIOPSIA
PERCUTANEA DE FRAGMENTO (CORE-BIOPSIA)

Os dados abaixo visam orientar e fornecer informagdes sobre o procedimento indicado pelo seu médico e os possiveis riscos
associados.
A biopsia de fragmento € um procedimento invasivo percutaneo realizado para avaliar alteragdes mamarias, com objetivo de fornecer
diagnostico histopatoldgico (estudo de pequenos fragmentos da lesdo através de microscopio pelo médico patologista). Na maioria
das vezes, esta biopsia permite identificar se a lesdo € benigna ou maligna, sendo importante para definigdo do seguimento clinico
ou do tratamento. Entretanto, ainda que seja um procedimento seguro e eficiente, em alguns casos, essa diferenciagdo nao é possivel
e novo procedimento ou cirurgia poderéo ser necessarios.
Este procedimento pode ser realizado através da mamografia/tomossintese (estereotaxia) ou ultrassonografia. A escolha do método
depende do tipo de lesédo e é feita pelo médico. A duragdo do procedimento é variavel. A biépsia é realizada com anestesia local e
através da pele ¢ introduzida uma agulha acoplada a um disparador. A agulha é deslocada até a lesdo, sendo coletados fragmentos
que sao posteriormente guardados em frascos com conservantes (formol) e devidamente identificados. O calibre da agulha e também
o numero de fragmentos depende de cada caso e é avaliado individualmente pelo médico.
As principais complica¢des incluem alguma dor/desconforto local apds procedimento, podendo ser necessario o uso de analgésico.
Embora incomuns, hematoma e infecgao local podem ocorrer. A necessidade de intervengéo cirurgica para drenagem de hematomas
ou colegdes no interior da mama sdo muito raras, assim como séo raras a perfuragdo de implantes mamarios ou pneumotérax.
Para minimizar esses riscos, as orientacdes no momento do agendamento e apdés o procedimento devem ser rigorosamente
seguidas. O uso de medicamentos com efeito anticoagulante, histéria de alergia a latex ou anestésico local e a presenga de valvulas
cardiacas devem ser comunicados ao médico ou equipe previamente ao exame.
Eu (ou representante legal) portador(a) do RG n° , declaro
que fui esclarecida sobre todas as informagbes acima expostas e compreendi as explicagdes, estando livre para decidir sobre a
realizagédo do procedimento. Declaro também que todas as minhas duvidas foram devidamente esclarecidas e assim sendo autorizo
a realizagdo da mamografia.
Data: / /
(Assinatura Paciente ou Representante Legal)
(Assinatura da Testemunha)
Telefones de contato:
Endereco
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA REALIZAGAO DE BIOPSIA
PERCUTANEA ASSISTIDA A VACUO (MAMOTOMIA)

Os dados abaixo visam orientar e fornecer informagdes sobre o procedimento indicado pelo seu médico e os possiveis riscos

associados.

A biopsia assistida a vacuo é um procedimento invasivo realizado para avaliar alteragbes mamarias, com objetivo de fornecer
diagnostico histopatoldgico (estudo de fragmentos da les&o através de microscépio pelo médico patologista). Na maioria das vezes,
esta biopsia permite definir se a lesdo é benigna ou maligna, sendo importante para definicdo do seguimento clinico ou do tratamento.
Entretanto, ainda que seja um procedimento seguro e eficiente, em alguns casos, essa diferenciagdo ndo é possivel e novo

procedimento ou cirurgia poderao ser necessarios.

Esta bidpsia pode ser realizada através da mamografia/tomossintese (estereotaxia), ultrassonografia ou ressonancia magnética. A
escolha do método depende do tipo de lesdo e é feita pelo médico. A duragao do procedimento é variavel. A bidpsia é realizada com
anestesia local e através de um pequeno orificio na pele é introduzida uma canula acoplada a um dispositivo a vacuo. A canula é
deslocada até a lesdo mamaria, sendo coletados fragmentos que sédo posteriormente guardados em frascos contendo conservantes
(formol) e devidamente identificados. O calibre da canula e também o nimero de fragmentos obtidos depende de cada caso e é

avaliado individualmente pelo médico.

Apos a retirada da amostra da lesdo, um clipe metalico é introduzido e colocado no local da bidpsia. Este clipe sinaliza a area
amostrada e serve de referéncia para o acompanhamento ou tratamento cirirgico quando necessario. Radiografias da mama seréao

necessarias para a documentar a localizagédo do clipe.

As principais complicagdes incluem alguma dor/desconforto local apés o procedimento, podendo ser necessario o uso de analgésico.
Hematomas e, raramente, infec¢éo local podem ocorrer. A necessidade de intervengéo cirirgica para drenagem de hematomas ou

colegdes no interior da mama sdo muito raras, assim como sao raras a perfuragéo de implantes mamarios ou pneumotorax.

Para minimizar esses riscos, as orientacdes no momento do agendamento e apdés o procedimento devem ser rigorosamente
seguidas. O uso de medicamentos com efeito anticoagulante, histéria de alergias (a latex, medicamentos, anestésico local ou

curativos) e a presenca de valvulas cardiacas devem ser comunicados ao médico ou equipe previamente ao exame.

Eu (ou representante legal) portador(a) do RG n° , declaro

que fui esclarecida sobre todas as informagbes acima expostas e compreendi as explicagdes, estando livre para decidir sobre a
realizagéo do procedimento. Declaro também que todas as minhas duvidas foram devidamente esclarecidas e assim sendo autorizo

a realizagdo da mamografia.

Data: / /

(Assinatura Paciente ou Representante Legal)

(Assinatura da Testemunha)

Telefones de contato:

Endereco
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA REALIZACAO DE MARCAGAO PRE-
CIRURGICA

Os dados abaixo visam orientar e fornecer informagdes sobre o procedimento indicado pelo seu médico e os possiveis riscos

associados.

A marcacéao pré-operatoria de lesdo mamaria € um procedimento percutaneo invasivo com objetivo de facilitar o tratamento cirdrgico
de uma alteragdo na mama, localizando a regido que deve ser abordada durante a cirurgia, permitindo a exérese (retirada) da lesdo

de forma mais precisa e com maior preservagéo do tecido mamario ndo comprometido.

Esta marcagdo pode ser realizada através da mamografia/tomossintese (estereotaxia), ultrassonografia ou ressonancia magnética.
A escolha do método depende do tipo de leséo e é feita pelo médico. A duragao do procedimento é variavel. A marcagéao é realizada
com anestesia local, em seguida, através da pele, com auxilio de uma agulha guia, é posicionado um fino fio metalico ou outro
marcador. O marcador permanecera na mama até a cirurgia, quando sera retirado conjuntamente com a lesédo. Algumas vezes é
necessario o uso de mais de um marcador e esta deciséo é feita pelo médico. Apés o procedimento, em caso do uso de fio metalico,

serao realizadas radiografias da mama para confirmar a correta posicdo e também orientar o cirurgido na programacéo cirurgica.

As principais complicag¢des incluem alguma dor/desconforto local apés procedimento, podendo ser necessario uso de analgésico.

Embora incomuns, outras complicagdes incluem hematomas e, raramente, perfuragéo de implantes mamarios ou pneumotorax.

Para minimizar esses riscos, as orientacdes no momento do agendamento e apdés o procedimento devem ser rigorosamente
seguidas. O uso de medicamentos com efeito anticoagulante, histéria de alergias (a latex, medicamentos, anestésico local ou

curativos) e a presenca de valvulas cardiacas devem ser comunicados ao médico ou equipe previamente ao exame.

Eu (ou representante legal) portador(a) do RG n° , declaro

que fui esclarecida sobre todas as informagbes acima expostas e compreendi as explicagdes, estando livre para decidir sobre a
realizagédo do procedimento. Declaro também que todas as minhas duvidas foram devidamente esclarecidas e assim sendo autorizo

a realizagdo da mamografia.

Data: / /

(Assinatura Paciente ou Representante Legal)

(Assinatura da Testemunha)

Telefones de contato:

Endereco
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA REALIZAGCAO DE MARCAGAO DE
LESAO MAMARIA COM CLIPE METALICO
Os dados abaixo visam orientar e fornecer informagdes sobre o procedimento indicado pelo seu médico e os possiveis riscos
associados.
A marcagéo de lesdo mamaria com clipe metalico € um procedimento percutaneo invasivo com o objetivo de facilitar a localizagéo
de uma alteragédo identificada na mama. Essa marcagao € importante e pode ser necessaria apdés algumas bidpsias de pequenas
lesbes mamarias ou para marcar alguns tumores em pacientes que irdo realizar quimioterapia neoadjuvante para o tratamento do
cancer de mama.
Este procedimento é guiado por mamografia/tomossintese (estereotaxia), ultrassonografia ou ressonancia magnética. A escolha do
método depende do tipo de lesdo e é feita pelo médico. O procedimento é realizado com anestesia local, em seguida, através da
pele, é introduzida uma agulha guia até a lesdo onde um marcador metalico é centralmente posicionado. Apos esta marcagéo, uma
mamografia pode ser necessaria para confirmar a correta posicdo do clipe, permitir comparagdo com exames de seguimento e
orientar tratamento.
As principais complicag¢des incluem alguma dor/desconforto local apés procedimento, podendo ser necessario uso de analgésico.
Embora incomuns, outras complicagdes incluem hematoma e infecgdo local, raramente perfuragdo de implantes mamarios ou
pneumotorax.
Para minimizar esses riscos, as orientacdes no momento do agendamento e apds o procedimento devem ser rigorosamente
seguidas. O uso de medicamentos com efeito anticoagulante, histéria de alergias (a latex, medicamentos, anestésico local ou
curativos) e a presenca de valvulas cardiacas devem ser comunicados ao médico ou equipe previamente ao exame.
Eu (ou representante legal) portador(a) do RG n° , declaro
que fui esclarecida sobre todas as informagdes acima expostas e compreendi as explicagdes, estando livre para decidir sobre a
realizagéo do procedimento. Declaro também que todas as minhas duvidas foram devidamente esclarecidas e assim sendo autorizo
a realizagdo da mamografia.
Data: / /
(Assinatura Paciente ou Representante Legal)
(Assinatura da Testemunha)
Telefones de contato:
Endereco
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