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CONSENTIMENTO INFORMADO ESCRITO

EM CASO DE AUSENCIA DE ETIQUETA DO
DOENTE, PREENCHER:

NOME:

Identificacdo do doente DATA NASC:

NSC:

Nome do procedimento: Tratamento percutaneo da insuficiéncia mitral

Objetivo: Reparacdo da valvula mitral por via percuténea (através de cateterismo) em doentes com
regurgitacdo mitral grave sintomatica, considerados inoperaveis ou com risco cirirgico elevado.

Modo de realizacdo: Esta intervencdo é realizada sob anestesia geral e com controlo por
fluoroscopia e ecocardiograma transesofagico. E feito um acesso percutaneo, com a introdugéo de um
cateter na veia femoral (na virilha) e avanca-se até ao coracdo, passando para o lado esquerdo
(puncéo transeptal). Em seguida os folhetos da vélvula mitral sdo presos com um ou mais dispositivos
semelhantes a um clipe, de forma a diminuir a regurgitacdo (“fuga de sangue”). No final do
procedimento o cateter é retirado e o orificio da veia é encerrado através de uma pequena sutura e/ou
de compresséo.

Efeitos esperados e eventuais beneficios: A regurgitacdo mitral provoca sintomas de insuficiéncia
cardiaca (cansaco, falta de ar, inchaco das pernas) e associa-se a um aumento da necessidade de
internamentos hospitalares e a um maior risco de morte.

Com esta intervencdo pretende-se reduzir os sintomas de forma a melhorar a qualidade de vida e
diminuir a necessidade de internamentos. Pode ainda associar-se a uma diminuicdo da mortalidade.

Alternativas terapéuticas: A terapéutica habitual da regurgitacdo mitral grave sintomatica passa pela
realizacdo de cirurgia valvular (de reparacao ou substituicdo por uma prétese). No entanto, devido a
comorbilidades (outras doencgas), alguns doentes sdo considerados inoperaveis ou com risco cirdrgico
elevado. Nesse caso, as Unicas opc¢des terapéuticas séo a reparacao da valvula por via percutanea ou
a terapéutica médica. No entanto, a terapéutica médica é insuficiente para controlar os sintomas e as
consequéncias da regurgitacdo. Alguns estudos demonstram que, num subtipo de regurgitagdo mitral,
apos 5 anos 90% dos doentes sob terapéutica médica tém eventos graves e que a taxa de
mortalidade atinge 50%.

Riscos/complicacbes: Como em qualquer intervencdo cardiaca por cateterismo a reparacdo mitral
percutdnea pode associar-se a complicagdes. No entanto, sendo um procedimento com acesso
venoso as complicacdes sdo muito menos frequentes quando se comparam com O acesso arterial.
Algumas das complicagbes mais graves que podem ocorrer sdo: perfuracdo do coragéo (cerca de
1%), hemorragia grave (cerca de 4%), enfarte (cerca de 0,1%), acidente vascular cerebral (cerca de
0,4%) ou morte (cerca de 2,7%). Para a resolucdo das complicacées mais graves pode ser necessaria
a realizagdo de cirurgia, mas a necessidade de cirurgia cardiaca é muito rara (menos de 1% dos
casos).

Este procedimento envolve a exposicdo a radiacdes ionizantes, nomeadamente raios X, com 0
objetivo de produzir imagens que permitam a sua realizagdo. Os beneficios do procedimento para a
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sua salde superam os riscos da exposicdo a radiacdo ionizante, sendo que esta é realizada com
base no principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable), ou seja, sob exposicdo a doses de
radiacdo tao baixas quanto razoavelmente possivel. No entanto, procedimentos com doses elevadas,
como os sujeitos a fluoroscopia e exposi¢cdes miltiplas, podem, em casos muito raros, resultar
também em efeitos adversos significativos (deterministicos), tais como lesdes na pele (desde
vermelhiddo e queimaduras até ulceracBes graves; perda de cabelo (temporaria ou definitiva),
reducdo da fertilidade (temporéaria ou definitiva); desenvolvimento de cataratas; depressdo da medula
Ossea. A probabilidade da ocorréncia de efeitos adversos depende da complexidade do procedimento
e da sua sensibilidade a radiacdo devido a procedimentos anteriores, doencas ou predisposicao
genética.

Outras informagdes:
= Habitualmente esta intervencdo é realizada de forma programada, com internamento no
proprio dia. Na maioria dos casos no dia seguinte a intervengdo o doente pode ter alta.
= A existéncia de outras patologias associadas/comorbilidade, ou caracteristicas especificas do
doente, poderdo estar associadas a risco acrescido de complicagdes.

Local de realizag@o/Contactos:
= Unidade de Cardiologia de Interven¢édo Joaquim Oliveira (UCIJO)
= Tel: 217 805 309 / E-mail: ucijo@chin.min-saude.pt

Confirmo que expliquei pessoal e diretamente ao doente e/ou ao seu representante legal a
informacdo acima mencionada, esclareci as davidas e respondi as questdes que me foram
colocadas.

Nome do médico: N° Ordem Médicos:
Assinatura: Data:
Foi entregue copia deste documento ao [ | doente [ ] representante legal

Leia com atencdo todo o conteddo deste documento. Se ndo estiver completamente
esclarecido, ndo hesite em solicitar mais informacéo.

Declaro que compreendi 0 objetivo, a natureza, os efeitos e os riscos do ato que me foi proposto e
pude colocar todas as questdes necessérias ao meu esclarecimento.

Em caso de necessidade, tenho direito a pedir uma segunda opinido antes de prestar 0 meu
consentimento.

Fui informado que posso alterar o sentido da minha posi¢édo e que ndo haveréa prejuizo para os meus
direitos assistenciais se eu recusar este procedimento.

NOTA: Em caso de GRAVIDEZ, ndo deve efetuar o exame.
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[ ] Concordo com o que me foi proposto pelo médico que assina este documento e autorizo a
realizacdo do ato médico descrito, bem como os procedimentos adicionais diretamente relacionados,
que por razdes clinicas, se venham a mostrar necessarios durante o referido ato.

[ ] Autorizo / Nao autorizo a utilizacédo, para fins de investigacdo e de ensino, das imagens e dados
dos exames e eventualmente de amostras biolégicas colhidas para o diagnostico e tratamento da
minha doenca. Em qualquer caso, serd omitida a minha identidade e garantida a total
confidencialidade dos dados.

[ ] Recuso a realizacdo do exame proposto e assumo as consequéncias que dai possam resultar, as
quais me foram explicadas e por mim compreendidas e aceites.

[ 1GRAVIDEZ: Eu, abaixo assinado, apesar de gravida, declaro ter compreendido quais os riscos
associados a realizagdo do exame e assumo a responsabilidade pela sua aceitagao.

O doente [ ] representante legal [ |

Nome: Data:

BI/CC (representante legal): Parentesco com o doente:
Assinatura:

REVOGAGAO DO CONSENTIMENTO DO PROCEDIMENTO

De forma livre e esclarecida decido retirar o consentimento para este procedimento e assumo as
consequéncias que possam dai decorrer.

O doente [ ] representante legal [ |

Nome: Data:

BI/CC (representante legal): Parentesco com o doente:
Assinatura:

REVOGACAO DO CONSENTIMENTO A UTILIZACAO DE DADOS

[ 1De forma livre e esclarecida decido retirar o consentimento & utilizacdo dos dados registados
durante este projeto.

[ ] De forma livre e esclarecida decido remover todos os meus dados guardados durante o projeto.

O doente [ ] representante legal [ |
Nome: Data:
BI/CC (representante legal): Parentesco com o doente:
Assinatura:
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TER EM ATENCAO Em caso de sintomas contacte:

‘Gé s . | Unidade de Cardiologia de Intervengdo
2 e sentir na pele: Joaquim Oliveira (UCLJO)
o e Vermelhidao

© Telefone: 217 805 309
S . Calor ~ a : (09:00h-16:00h)

o e Alteragdes cutaneas com prurido : :

§ (comichao) Segunda a Sexta

o]

o

o)

o

Estes sintomas podem aparecer entre 2 a 4

. E-mail: ucijo@chln.min-saude.pt
semanas apos o exame. ESTEJA ATENTO.

Péagina 4 de 4
IMP 010.03/17

De acordo com: Norma da DGS N° 015/2013 de 03/10/2013, atualizada a 04/11/2015; Regulamento (UE) 2016/679 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protecéo das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais e a livre circulacdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a
Protecao de Dados) — Jornal Oficial da Unido Europeia (Edigdo em Lingua Portuguesa), L119, 59° ano,4 de Maio de 2016.

Atualizado pelo CHLN conforme RGPD 2016/679 de 27/04/2016




