ECOENDOSCOPIA DIGESTIVAALTA COM OU SEM BIOPSIA/PUNCAO
ASPIRATIVA-COM OU SEM ANESTESIA - Consentimento Informado

Nome da Instituicéo:
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Leia atentamente este documento que € muito importante. Juntamente com 0O

mesmo_ser-lhe-4 fornecido outro documento com informacdo adicional gque

complementa este documento de consentimento informado.

1. Descricéo do procedimento e beneficios:

A Ecoendoscopia Digestiva Alta (Ecoendo) € um procedimento utilizado para visualizar a parede
digestiva do eséfago, estdbmago e duodeno, bem como 6rgéos e estruturas adjacentes, entre 0os quais
o mediastino, pulmdes, vesicula biliar, vias biliares, pancreas e vasos sanguineos. E realizada
inserindo pela boca um tubo longo e flexivel, como um endoscépio, mas com maior didmetro, até 17
mm, e com uma extremidade rigida de cerca de 4 cm de comprimento. S6 por si, estes
condicionalismos técnicos, tornam este equipamento mais dificil de manobrar, quando comparado
com o endoscoépio convencional e podem contribuir para um maior nidmero de complicacdes,

nomeadamente a perfuracéo da orofaringe e da parede digestiva.

Com este aparelho o médico realiza uma ecografia de alta resolu¢géo no interior do tubo digestivo,
com a qual vai caracterizar a lesdo em estudo e poderd de seguida proceder a realizagéo de uma

biopsia/puncéo aspirativa para ajudar ao diagndstico.

Embora quase sempre seja possivel a realizagdo da biopsia, tal facto pode ndo acontecer por
dificuldades clinicas e/ou técnicas, pelo que existe a possibilidade, ainda que remota, de ter sido feita
a ecoendoscopia e nao ter sido possivel realizar a biopsia a que nos tinhamos proposto inicialmente.

Apbs a realizacgao da biopsia, o doente ficara em vigilancia médica, no recobro ou internamento, por
um periodo de 2 a 24 horas, bem como poderd necessitar de ser medicado com antibiético nesse
periodo para diminuir o risco de infecdo; o tratamento poderd ter que ser prolongado por um periodo
de 5 dias, por via oral.

O material recolhido pela biopsia pode nao ser suficiente para o médico anatomopatologista chegar

a um diagnostico definitivo, e que pode existir a necessidade de repetir a biopsia.

A ecoendoscopia digestiva tem habitualmente uma duragéo entre os 30 e os 60 minutos, podendo
ser menor ou maior consoante a indicacdo do procedimento e a necessidade de efetuar
procedimentos adicionais. Uma vez terminados os mesmos, sera depois transferido/a para o recobro,
onde permanecera em vigilancia durante mais 1 a 2 horas. Existem situag8es clinicas e respetivos

procedimentos que podem implicar e justificar o seu internamento, regra geral por cerca de 24 horas




(neste caso pode ter que permanecer em jejum neste periodo de tempo).

2.

Descricdo de Riscos frequentes, graves e Riscos de N&o realizacdo do procedimento:

A taxa de complicacdes é de cercade 2%. Estas complica¢cdes podem ocorrer quer em exames

meramente diagndsticos ou aquando da realizacdo de bidpsia/pungéo aspirativa.

As complicagBes mais comuns séo:

e Dor ou desconforto a nivel cervical (pescoco), toracico ou abdominal (barriga);

e NAauseas e/ou vomitos e/ou dificuldade em engolir (transitorio);

e Sensacao de tonturas ou até mesmo desmaio, quando se levantar apds a ecoendoscopia;
o Cefaleias (“dores de cabega”);

e Dor, eritema (“vermelhidao”) ou até mesmo uma infecdo ou hematoma no local da puncao

venosa (necessaria para exames com anestesia, administracdo de contraste ou antibiético);

e Dores musculares;
e Alergia a medicamentos administrados durante o procedimento.

e Lesdo nos labios e orofaringe e traumatismos dentarios.

As principais complicacfes graves, emborararas, séo:

Complicacbes cardiorrespiratérias e/ou cerebrovasculares: mais comuns nos
procedimentos sob anestesia, sendo de salientar a anafilaxia (reacéo alérgica muito severa), o
enfarte agudo do miocardio (“ataque cardiaco”), a embolia pulmonar, arritmias cardiacas,
acidentes vasculares cerebrais e a aspiracao de fluidos com desenvolvimento de pneumonia.
o Embora raras, sdo complicagdes mais comuns em individuos de idade mais avangada, com
anemia, deméncia, doengas pulmonares prévias, obesidade, doencas cardiovasculares

(insuficiéncia cardiaca, doencas valvulares).

Hemorragia: que é rara na Ecoendo sem bidpsia, desde que o doente ndo apresente
problemas na coagulacdo do sangue. O risco de hemorragia aumenta se for realizada
biopsia/puncdo aspirativa ou se tomar medicamentos anticoagulantes ou antiagregantes. O
risco de hemorragia no interior da parede digestiva € de cerca de 4% e para fora da mesma
(interior do organismo) é de 1 a 2%. Pode ainda ser maior em biopsias pancreéticas de lesdes
cisticas.

Perfuracéo: rotura da orofaringe, eséfago, estémago ou do duodeno, que é rara (0,03%), mas
aumenta em determinadas circunstancias, tais como: se for realizada biopsia/puncéo aspirativa,
intubacdo dificil a nivel da transicdo faringe — esdfago, estenoses esofagicas, antecedentes de Ulcera
duodenal, doentes de idade mais avancada, diverticulos no eséfago e duodeno.

Peritonite biliar: que é rara, mas esta descrita apds bidpsia/puncdo aspirativa do pancreas e
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vias biliares.

¢ Infecbes: a bacteriemia (“infe¢cao no sangue”) é rara na Ecoendo sem biopsia/puncédo aspirativa;
neste Ultimo caso o risco esta aumentado, podendo chegar a 1%. O risco estd aumentado se a
bidpsia/puncdo for realizada no mediastino e pancreas. Por este motivo, regra geral, nestes
casos é realizada profilaxia antibidtica, mas esta ndo garante que esta complicag@o ndo exista.

Pode também haver episddios de febre transitéria em 0,4 a 1% dos casos.

e Meta-hemoglobinemia: que se traduz por dificuldades de oxigenacao do sangue, e que € mais

comum se for utilizado anestésico tépico (sobretudo a benzocaina).

e Pancreatite: pode acontecer em até 2% dos casos quando € realizada biopsia/puncéo
aspirativa. Embora rara € uma das complicacdes mais graves, podendo levar a internamentos

prolongados, cirurgias e a morte do doente.

e Outras complicagdes: rotura do baco, lesdes dos vasos mesentéricos (grandes vasos
sanguineos do abdémen) e diverticulite (inflamagdo de diverticulos), que sdo complicacdes

muito raras.

Caso as complicacGes mencionadas ocorram, a suaresolugao podera ser obtida por atos terapéuticos
efetuados durante o procedimento, com eventual necessidade de posterior internamento. Em
determinados casos, o tratamento da complicacdo poderd requerer transfusdes de sangue,

intervencgdes cirdrgicas e consequente internamento.

Como em todos os atos médicos interventivos ha um risco de mortalidade, embora muito reduzido. O

risco de morte existe em todas as ecoendoscopias, mesmo que sejam s0 diagndsticas.

A ecoendoscopia digestiva ndo é um procedimento infalivel, existindo a possibilidade de falsos
negativos (diagndstico negativo na presenca de doenga) e falsos positivos (diagndstico positivo na
auséncia de doenca) e a possibilidade de néo ser possivel realizar o objetivo pretendido, diagndstico

e/ou terapéutico.

e Riscos de néo realizacdo do procedimento proposto.

A decisdo de ndo realizar a ecoendoscopia digestiva prescrita pode levar a dificuldades acrescidas
ou mesmo a impossibilidade ou atraso no diagnostico e tratamento de doencas relevantes,

inclusivamente tumores.
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3. Atos/Intervengdes adicionais e riscos associados:

Se o0 seu procedimento estiver marcado com anestesia a mesma sera administrada por um Médico
Anestesista. Ha riscos especificos associados a anestesia, nomeadamente problemas
cardiorrespiratorios e reacfes alérgicas aos farmacos administrados (ver informacao prévia).

Durante o procedimento, o médico executante podera considerar ser (til, para melhor caracterizagéo
e interpretacdo das alteragdes encontradas, proceder & administracdo de contraste endovenoso
(Sonovue®, microbolhas de hexafluoreto de enxofre). Este contraste € administrado por uma veia
periférica e permite estudar a arquitetura vascular das lesdes em comparagao com o tecido adjacente.
A avaliacdo desses parametros permite a caracterizagdo mais minuciosa das lesdes fornecendo
informacé&o Util sobre a natureza das mesmas (ajudando no diagnostico diferencial) podendo ainda
auxiliar o médico executante a tomar decisdes durante o procedimento (por exemplo ajudar a decidir
sobre a necessidade de realizar biopsia de uma lesdo ou quais as partes da lesdo que devem ser
biopsadas). Este agente pode ser administrado de forma segura com risco minimo para os pacientes.
Como néo tem excrec¢do renal pode ser administrado de forma segura em pacientes com insuficiéncia
renal. Ndo ha evidéncia de qualquer efeito sobre a funcéo tiroideia. A seguranca de SonoVue® foi
avaliada em 4653 doentes adultos que participaram em 58 ensaios clinicos. O risco de reacdo
anafilatica € muito baixo (1: 7000 pacientes, 0.014%) e as rea¢des anafilaticas graves sao observadas
em 1: 10000 exposicdes. Os eventos adversos mais frequentes séo cefaleias (2.1%), ndusea (0.9%),
dor toréacica (0.8%) e desconforto toracico (0.5%). Os outros eventos adversos ocorrem numa
frequéncia < 0.5% (insénia, parestesias, tonturas, dor lombar, rubor, faringite, dor abdominal,
comichéo, reacdo no local da injec&o, aumento da glicose no sangue, fadiga). Em casos muito raros
foram reportadas mortes associadas temporalmente com a administracdo do Sonovue®. Em todos
0s casos, os doentes possuiam um elevado risco subjacente de complicagfes cardiacas major, as
guais podem ter originado a morte.

4. Atos/Intervencgdes alternativos fiaveis e cientificamente reconhecidos:

A ecoendoscopia digestiva € um excelente procedimento para avaliar as véarias camadas do tubo
digestivo e estruturas adjacentes, bem como a realizacéo de bidpsias/puncdes de alteracdes nestas
estruturas. De acordo com a indicag&o, poderdo eventualmente existirem procedimentos alternativos,

como endoscépicos, ecograficos, TC e RMN.

5. Riscos Personalizados:
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Para melhor avaliar os riscos personalizados, € fundamental que informe o médico

gastrenterologista do_seu historial clinico, nomeadamente da medicacdo que esta a tomar! Preste

especial atengao a tabela seguinte que deve preencher com o maximo rigor, sob pena de aumentar
0S riscos associados ao procedimento.
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Nome dos medicamentos (COLOQUE O NOME DE TODOS OS

MEDICAMENTOS)

ASSINALE COM UMA CRUZ Sim Nao
Se esta a fazer medicamentos para tornar o sangue “menos espesso” ou “mais
fino™?
Se sim, ajustou esta medicacao de acordo com as instrucdes?
Tem problemas na coagulacdo do sangue?
Ja alguma vez foi anestesiado(a)?
Se sim, houve alguma complicacdo?
Cirurgias prévias?

Remocao do esofago, estbmago ou duodeno?

Outras cirurgias toracicas ou abdominais?

Se sim, quais?

Tem histéria de diverticulos do eséfago, estbmago ou duodeno?
Tem problemas respiratdrios (asma, bronquite ou outros)?

Se sim, quais?
Tem problemas cardiacos?

Se sim, quais?
E fumador ou ex-fumador?
E portador de pacemaker ou desfibrilhador?
Tem vélvulas cardiacas artificiais?
Tem alergia ao latex, soja, lidocaina, amendoim ou ovo?
Tem alergia a outros medicamentos ou produtos?

Se sim, quais?
Tem cirrose hepatica?
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Tem diabetes mellitus?

Tem insuficiéncia renal?

Tem problemas da tiréide?

Poderé estar gravida?

Tem proéteses dentérias?

Leu e cumpriu as instrucdes de preparagdo, homeadamente as horas de jejum
necessarias?

Vem acompanhado(a) para o procedimento?

Por favor, leia com atencdo todo o conteddo deste documento assim como do impresso com
informag&o mais detalhada que Ihe entregamos. O médico executante ir4 assegurar-se que esta
completamente esclarecido antes da realizagdo do procedimento, para que este possa ser efetuado.

Se ndo estiver completamente esclarecido ou ainda tiver ddvidas o procedimento podera ndo ser
realizado para lhe ser dado o tempo necessario a ficar completamente esclarecido. Se nao tiver
duvidas e estiver completamente esclarecido, entéo assine este documento.

NAO HESITE EM OBTER INFORMAGCOES ADICIONAIS OU ESCLARECER DUVIDAS
QUESTIONANDO A EQUIPA CLINICA QUE LHE SOLICITOU A ECOENDOSCOPIA OU A QUE
A VAl REALIZAR. FACA-O COM A DEVIDA ANTECEDENCIA E NAO NO DIA DO
PROCEDIMENTO — ESTE E UM DIREITO QUE LHE ASSISTE!

Declaro que me foi entregue um documento informativo com 6 paginas, anexo ao presente
consentimento informado, e que tomei conhecimento e percebi as vantagens, riscos e
complicacbes que podem estar associados a este procedimento/intervencéo diagndstica e/ou
terapéutica (ECOENDOSCOPIA DIGESTIVA ALTA), designadamente o risco de perfuracéo,
hemorragia, complicagdes cardiorrespiratérias, necessidade de cirurgia de urgéncia, e
inclusive o risco de morte, e que autorizo, ndo sO a sua execucdo, mas também os
procedimentos associados e atos médicos necessarios a resolucdo de eventuais
complicacBes e/ou que ndo estando previstos sejam necessarios.

Foram-me proporcionadas todas as informacdes e esclarecimentos que considerei

necessarios.

Sei que tenho o direito de mudar de opinido, revogando o meu consentimento, mesmo depois
de assinar este documento, mas devo dar imediato conhecimento de tal facto a equipa clinica.




Nome completo:

Data: de de

Assinatura do doente (ou do seu responsavel)

DECLARACAO

Declaro, enquanto médico executante, que o doente recebeu toda a informacdo considerada
essencial para o0 seu devido esclarecimento relativamente a ecoendoscopia. Houve total
disponibilidade para conversar com o doente e responder as eventuais questdes antes do

procedimento.

Adicionalmente assegurei-me, neste mesmo dia, que o doente esta devidamente informado e que
assinou este consentimento de modo consciente e com compreensdo do que nele se encontra escrito.
Também garanti que, em caso de recusa, serdo assegurados os melhores cuidados possiveis nesse

contexto, no respeito pelos seus direitos.

Mais declaro que ficara registado no arquivo clinico da instituicdo o expresso consentimento do

doente, bem como a requisi¢do do procedimento.

Nome (s) do médico (s):

Cédula (s) Profissional(is):

Data: de de

Assinatura(s) do(s) Médico(s) Executante(s)




