Ecoendoscopia Digestiva Alta Com ou Sem Biopsia/Puncéo Aspirativa -

Com ou Sem Anestesia — Informacéao

Nome da Instituicao:

Leia atentamente esta informacdo que é extremamente importante — a mesma
complementa o formulario do consentimento informado

1. Descri¢éo do procedimento e beneficios:

A Ecoendoscopia Digestiva Alta (Ecoendo) € um procedimento utilizado para visualizar a parede digestiva
do esoéfago, estbmago e duodeno, bem como érgaos e estruturas adjacentes, entre 0s quais o mediastino,
pulmdes, vesicula biliar, vias biliares, pancreas e vasos sanguineos. E realizada inserindo pela boca um
tubo longo e flexivel, como um endoscopio, 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 endoscopio convencional e podem
contribuir para um maior nimero de eventos adversos/complicagdes, nomeadamente a perfuragéo da
orofaringe e da parede digestiva.

Com este aparelho o médico realiza uma ecografia de alta resolucao no interior do tubo digestivo, com a
qual vai caracterizar alesdo em estudo e podera de seguida proceder a realizagédo de uma biopsia/puncéo

aspirativa para ajudar ao diagndstico.

Embora quase sempre seja possivel a realizacéo da biopsia, tal facto pode ndo acontecer por dificuldades
clinicas e/outécnicas, 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.

ApoOs a realizagdo da biopsia, o doente ficara em vigilancia médica, no recobro ou internamento, por um
periodo de 2 a 24 horas, bem como podera necessitar de ser medicado com antibi6tico nesse periodo,
para diminuir o risco de infeg&o; o tratamento podera 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, pelo que pode existir a necessidade de repetir a biopsia.

Durante o procedimento, o doente encontra-se deitado em decubito lateral esquerdo. Para que a boca se
mantenha aberta ao longo de todo o procedimento, a doente trinca um dispositivo de plastico através do
gual passa o ecoendoscopio (embora muito raro podem ocorrer lesdes nos labios e ou traumatismos
dentarios).

Se o procedimento ndo estiver programado com anestesia (situagcado muito rara e regra geral em apenas
alguns casos de vigilanciade tumores e a pedido do doente), a colaboragéo do doente é muito importante
para a execugdo do mesmo. Para que o tubo passe da garganta para o es6fago pode ser-lhe pedido que
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engula, o que podera causar alguma sensagdo transitéria de vomito e falta de ar, embora sem queixas de
dor (é colocado um spray anestésico na boca). Ao longo de todo o procedimento € mantido contacto entre
aequipa e o doente. O doente respira normalmente e consegue emitir sons, mas no pode falar. A medida
gue o médico realiza o procedimento, o ecoendoscopio progride no tubo digestivo, e vai sendo insuflando
ar através do aparelho, o que condiciona a distensédo do lUmen esofagico, gastrico e duodenal, e pode ser

responsavel pela sensacdo de pressao géstrica e enfartamento.

Quando o procedimento termina, o ecoendoscopio é removido lentamente pela boca. A ecoendoscopia
tem uma durag&o muito variavel, regra geral de 30 a 60 minutos. Esta depende do grau de tolerancia do
doente (nos casos muito raros dos procedimentos sem anestesia), da indicacéo clinicae local da leséo e

da necessidade de efetuar biopsias/puncéo aspirativa.

Apds uma ecoendoscopia com anestesia geral, a recuperacao pode exigir uma vigilancia de cerca de 2

horas, pelo menos. Podera eventualmente ter que ficar internado por um periodo minimo de 24 horas.

No dia do procedimento o doente pode referir queixas de flatuléncia, célicas abdominais e desconforto a

nivel da garganta, que melhoram com o tempo.

2. IndicacBes da ecoendoscopia. Em que situacdes é realizada?

A deciséo sobre a necessidade de realizar uma ecoendoscopia é sempre tomada, numa fase inicial, pelo
médico assistente que a requisita (ou prescreve), apds o acordo do doente, e baseada em funcao das
caracteristicas individuais de cada doente, das suas queixas ou doenca, ou dos resultados de outros

exames jéa realizados.
A ecoendoscopia, regra geral, € recomendada nas seguintes situaces:

Estadiamento de cancro: es6fago, estbmago, pancreas e vias biliares.

b. Avaliacdo de lesGes sdlidas ou cisticas do pancreas, nomeadamente com a realizacdo de
biopsia/punc¢éo aspirativa.

c. Avaliacdo de lesBes subepiteliais do eséfago, estbmago e duodeno, com eventual realizacdo de
biopsia/puncéo aspirativa.

d. Avaliacdo de patologia pancreatica benigna: pancreatite aguda, cronica e autoimune, com
eventual realizacdo de biopsia/puncao aspirativa.

e. Diagnoéstico de litiase (célculos) das vias biliares e vesicula biliar.

f. Avaliacdo de patologia mediastinica e pulmonar, incluindo biopsia/puncéo aspirativa.

g. Procedimentos terapéuticos / intervencéo, tais como drenagem de pseudo-quistos pancreéticos e
neurdlise do plexo celiaco.

3. Descricéo de riscos frequentes, graves e riscos de néo realizagdo do procedimento:
Este procedimento tem uma natureza invasiva e riscos associados, que aumentam se for necessario
realizar intervencdes adicionais. O Médico Assistente que prescreve este procedimento/intervencéo, tem

a responsabilidade de explicar em que consiste o procedimento, 0s objetivos e 0s riscos.

E importante salientar que, dependendo da indicagéo clinica, o doente pode correr riscos adicionais se
nao realizar a ecoendoscopia, nomeadamente atrasos no diagnostico e tratamento de doencas relevantes
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(como os cancros digestivos).

Trata-se de um procedimento com uma taxa de complicacdes de cerca de 2%, mas que podem ocorrer

em procedimentos meramente diagnésticos ou também terapéuticos.

As complicagBes mais comuns s&o:

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

Nauseas e/ou vémitos e/ou dificuldade em engolir (transitério);

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

Dor, eritema (“vermelhidao”) ou até mesmo uma infecdo ou hematoma no local da puncéo
venosa (necessaria para exames com anestesia, administragéo de contraste ou antibiotico);
Dores musculares;

Alergia a medicamentos administrados durante o procedimento.

Lesédo nos labios e orofaringe e traumatismos dentarios.

Infecdo: local, num 6rgéo biopsado ou generalizada (septicemia). Nas situa¢des que impliqguem alto
risco de infecdo sdo prescritos antibidticos.

As principais complicacdes graves, embora raras, sdo:

ComplicagGes cardiorrespiratérias e cerebrovasculares: mais comuns nos procedimentos
sob anestesia geral, sendo de salientar a anafilaxia (reacdo alérgica muito severa), o enfarte
agudo do miocardio (“ataque cardiaco”), a embolia pulmonar, arritmias cardiacas, acidentes
vasculares cerebrais e a aspiragdo de fluidos com desenvolvimentode pneumonia. Embora raras,
sdéo complicagBes mais comuns em individuos de idade mais avangada, com anemia, deméncia,
doencas pulmonares prévias, obesidade e doencas cardiovasculares (tais como insuficiéncia

cardiaca e doengas valvulares).

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

Perfuracdo: rotura da orofaringe, eséfago, estbmago ou do duodeno, é rara (0,03%), mas
aumenta em determinadas circunstancias, tais como: se for realizada biopsia/puncao aspirativa,
intubacé@o dificil a nivel da transi¢8o faringe — es6fago, estenoses esofédgicas, antecedentes de Ulcera

duodenal, doentes idosos, diverticulos no eséfago e duodeno.

Peritonite biliar: é rara, mas esta descrita apds biopsia/pungao aspirativa do pancreas e vias
biliares.
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« Infecdes e febre: a bacteriemia (“infegdo no sangue”) € rara na Ecoendo sem biopsia/puncao
aspirativa; neste Ultimo caso o risco esta aumentado, podendo chegar a 1%. O risco esta
aumentado se a biopsia/punc¢ao for realizada no mediastino e pancreas. Por este motivo, embora
ndo sejaconsensual, a equipa médica podera realizar profilaxia antibiética, mas esta ndo garante
gue estacomplicacdo ndo exista. Pode também haver episddios de febre transitériaem 0,4 a 1%

dos casos.

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

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

e Pancreatite: pode acontecer em até 2% dos casos quando é realizada biopsia/puncéo aspirativa.
Embora rara é uma das complica¢gdes mais graves, podendo levar a internamentos prolongados,
cirurgias e a morte do doente.

e Outras complicagdes muito raras: roturado baco, lesfes dos vasos mesentéricos (grandes

vasos sanguineos do abdomen) e diverticulite (inflamacéo de diverticulos).

Caso as complicagBes mencionadas ocorram, a sua resolucéo podera ser obtida por atos e intervengdes
terapéuticos efetuados durante o procedimento, ou com eventual necessidade de internamento. Em
determinados casos, o tratamento da complicagao podera requerer transfusdes de sangue, intervengdes
cirargicas 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 so diagndsticas.

4. Atos/Intervencg@es adicionais e riscos associados:

Durante o procedimento o médico executante podera considerar ser Util, para melhor caracterizacdo e
interpretacdo das alteracdes encontradas, proceder a administragéo de contraste endovenoso (Sonovue®,
microbolhas de hexafluoreto de enxofre). Este contraste € administrado por uma veia periférica e permite
estudar a arquitetura vascular das lesées em comparagdo com o tecido adjacente. A avaliagdo desses
parametros permite a caracterizacdo mais minuciosa das lesdes fornecendo informacao (til sobre a
natureza das mesmas (ajudando no diagnéstico diferencial) podendo ainda auxiliar o médico executante
a tomar decisfes durante a realizacao do procedimento (por exemplo ajudar a decidir sobre a necessidade
de realizar biopsia de uma les&o ou quais as partes da lesédo que devem ser biopsadas).

Este agente pode ser administrado de forma segura com risco minimo para os doentes. Como néo tem
excrecao renal pode ser administrado de forma segura em doentes com insuficiéncia renal. Nao ha
evidéncia de qualguer efeito sobre a fungéo tiroideia. A seguranca de SonoVue® foi avaliada em 4653
doentes adultos que participaram em 58 ensaios clinicos. O risco de reacéo anafilatica € muito baixo (1
7000 pacientes, 0.014%) e as reagdes anafilaticas graves séo observadas em 1: 10 000 exposicdes. Os
eventos adversos mais frequentes séo cefaleias (2.1%), nausea (0.9%), dor toracica (0.8%) e desconforto
toracico (0.5%). Os outros eventos adversos ocorrem numa frequéncia inferior a 0.5% (insonia,
parestesias, tonturas, dor lombar, rubor, faringite, dor abdominal, comichéo, reagdo no local da injecéo,
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aumento da glicose no sangue, fadiga). Em casos muito raros foram reportadas mortes associadas
temporalmente com a administracéo do Sonovue®. Em todos os casos, os doentes possuiam um elevado
risco subjacente de complicacBes cardiacas major, as quais podem ter originado a morte.

Se o0 procedimento estiver marcado com anestesia a mesma serd administrada por um Médico
Anestesista, que avaliard os riscos especificos associados a anestesia, nomeadamente problemas

cardiorrespiratorios e reagdes alérgicas aos farmacos administrados (ver acima).

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 so diagndsticas.

A Ecoendo ndo éum procedimento infalivel, existindo a possibilidade de algumas lesbes ndo serem
detetadas. Por isso, ndo podemos garantir a 100% o diagndstico ou a realizacao de biopsia/puncéo
aspirativa.

Se tiver alguma davida quanto a indicacdo para realizar esta intervencédo deve obter esclarecimentos

adicionais junto do Médico Assistente que lhe requisitou 0 mesmo.

Também terd a possibilidade de conversar com o Médico Gastrenterologistae com o Anestesiologista (se
0 seu procedimento estiver marcado com anestesia) antes de realizar a ecoendoscopia.

Recomendacgfes adicionais:

1. Cumpra rigorosamente o jejum que lhe for recomendado; se ndo estiver em jejum avise a equipa
médica! Pode sofrer graves danos no decurso do procedimento pelo facto de ndo estar em jejum
rigoroso.

2. Se possivel venha acompanhado; caso o seu procedimento esteja programado sob anestesia
deve cumprir rigorosamente o periodo de jejum que Ihe for recomendado na respetiva preparagao,
e é obrigatdrio que se faca acompanhar de alguém que possa conduzir o veiculo e ficar consigo
nas 12 a 24 horas ap0s a ecoendoscopia; se ndo estiver acompanhado o procedimento ira ser
cancelado (muito dificilmente serd realizado sem anestesia;

3. Apb6s um procedimento sob anestesia ndo pode conduzir, realizar atividades de responsabilidade
elevadal/risco mais significativo ou assinar documentos com valor legal nas 12 a 24 horas
subsequentes;

4, Traga sempre todos os medicamentos que estd a tomar, escreva 0S nomes NoO espaco
disponibilizado para o efeito na folha, em anexo, e mostre-os a equipa de enfermagem/médica
antes do procedimento;

5. Isto é especialmente relevante se estiver medicado com &acido acetilsalicilico (ex.Aspirina®,
AAS®, Cartia®, Tromalyt®), clopidogrel (ex. Plavix®), prasugrel (ex. Efient®) ticagrelor (ex.
Brilique®), ticlopidina (ex. Tiklyd®, Plaquetal®, Ticlodix®), varfarina (Varfine®), acenocumaral
(Sintron®), fluindiona ou os novos anticoagulantes orais (ex. Pradaxa®, Xarelto®, Equuis®,
Lixiana®);

6. Nos casos em que a indicacdo € a realizacao de biopsia ecoguiada entdo ha recomendacdes
adicionais:
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A. Regrageral, se houver possibilidade de suspender a medicacgéo, devera fazé-lo de acordo com

0s quadros abaixo:

Principio ativo (Nome comercial) N° de dias que deve suspender antes do dia da
ecoendoscopia

Anticoagulantes

Dabigatrano (Pradaxa®), Apixabano 3dias
(Eliquis®), 5 dias se Pradaxa e insuficiéncia renal moderada
Rivaroxabano (Xarelto®), Edoxabano
(Lixiana®)
Varfarina (Varfine®), Acenocumarol 5 dias
(Sintrom®), Fluindiona devera realizar uma analise do INR na véspera/dia

da ecoendoscopia

B. Setomar Varfarina, Acenocumarol ou Fluindiona (Varfine, Sintrom) e tiver patologia cardiaca ou
outra de elevado risco tromboembodlico (prétese valvular metalica mitral ou adrtica; fibrilhagcéo
auricular e prétese valvular; fibrilhacdo auricular e estenose mitral; fibrilhacdo auricular e
antecedentes de acidente vascular cerebral ou acidente isquémico transitério ha menos de 3
meses; fibrilhag&o auricular e antecedentes de acidente vascular cerebral ou acidente isquémico
transitério ha mais de 3 meses, mas com presenc¢a de 3 ou mais dos seguintes: insuficiéncia
cardiaca, hipertenséo arterial, idade superior a 75 anos, diabetes mellitus; tromboembolismo
venoso ha menos de 3 meses; antecedentes de tromboembolismo venoso apesar de estar
anticoagulado) devera consultar o seu médico assistente, para se substituir por uma heparina
de baixo peso molecular (ex. enoxaparina). Devera ser portador de uma analise designada por
INR, efetuada na véspera ou mesmo no dia do procedimento. A intervengédo s6 podera ser
efetuada se o INR for inferior a 1,5.

C. Na&o deve administrar a heparina de baixo peso molecular nas 24 horas antes da ecoendoscopia.

Principio ativo (Nome comercial) N° de dias que deve suspender antes do dia da
ecoendoscopia

Antiagregantes Plaguetares

Ticlopidina (Tiklyd®, Aplaket®, Ticlodix®) 10 dias
Clopidogrel (Plavix®), Ticagrelor 7 dias
(Briligue®), Prasugrel (Effient®)
Dipiridamol (Persantin®), Triflusal 7 dias
(Tecnosal®)
Acido acetilsalicilico (Aspirina, AAS, N&o necessita de ser suspenso

Cartia®, Tromalyt®)

D. Pode continuar a tomar acido acetilsalicilico (ex. Aspirina®, AAS®, Cartia®, Tromalyt®);
Os outros antiagregantes podem, se necessario, ser substituidos pelo acido acetilsalicilico.

F. Se tiver stents/préteses corondrias colocadas ha menos de 12 meses ou enfarte do

miocardio ou AVC recentes, devera consultar e obter um parecer do seu médico.

G. A suspensao desta medicacdo pode estar associada a um risco acrescido de eventos

cardiacos ou cerebrovasculares graves, pelo que, em caso de duvida, deve sempre

questionar o seu Médico Assistente, ou guem lhe prescreveu esta medicacao.

H. Apesar de existirem poucos dados sobre o assunto aconselhamos que suspenda a toma de
Gingko Biloba nos 14 dias antes do procedimento.
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7. Transmita imediatamente a equipa clinica se é alérgico a algum alimento, medicamento ou
substancia (metal, adesivo, latex...) e se é portador de algum dispositivo médico tipo pacemaker
ou desfibrilhador implantavel;

8. Se ja foi submetido a uma cirurgia cardiaca com substituicdo de véalvulas e o seu
cardiologista/cirurgido cardiotoracico lhe indicou, expressamente, que deve fazer antibiéticos antes
de algumas intervencdes (limpeza/reparacdes dentarias, etc.) deve comunicar tal facto, de
imediato, & equipa clinica (salienta-se que s6 em situa¢des muito excecionais é que ha indicagéo
para profilaxia antibiotica);

9. Para as mulheres com menos de 50 anos de idade é imperativo comunicar se tem alguma
davida quanto a possibilidade de poder estar gravida;

10. Na presenga ou suspeita de problemas médicos que causem hemorragia (por ex. cirrose
hepética, problemas cardiacos, doencas do sangue, problemas no funcionamento dos rins —
insuficiéncia renal), devera obter um parecer médico e ser portador das seguintes analises com
menos de 3 meses: hemograma com plaquetas e estudo da coagulacédo (INR/protrombinémia).

11. Na duavida sobre algum aspeto podera sempre aconselhar-se com o seu Médico Assistente

OuU com 0s Nnossos servigos de Gastrenterologia.

Pode ligar para o telefone ou enviar um e-mail para o enderego

— seum enfermeiro ou médico ndo o puder atender, a nossa equipa

registara as suas duvidas e posteriormente sera esclarecido das mesmas.

Por favor, leia com atengdo todo o conteldo dos documentos. Verifique se todas as informagGes
estéo corretas.

NAOHESITEEM OBTER INFORMAGCOES ADICIONAIS QUESTIONANDO O
MEDICO ASSISTENTE QUE LHE SOLICITOU A ECOENDOSCOPIA OU O MEDICO
EXECUTANTE QUE A VAIREALIZAR. FACA-O COM A DEVIDA ANTECEDENCIA E NAO NO
DIA DO PROCEDIMENTO —ESTE E UM DIREITO QUE LHE ASSISTE.

Recomendacdes importantes: é do seu interesse ler ainformacao disponibilizada neste folheto

com o maximo cuidado.

Se, ap6s o procedimento, notar algo de anormal que possa estar associado a uma complicacao
(dores abdominais intensas, mal-estar geral, perda de sangue, febre, vémitos, falta de ar) néo hesite em

contactar-nos e / ou dirigir- se ao Servigo de Urgéncia mais préximo.




