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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: Encerramento percutadneo do apéndice auricular esquerdo.

Objetivo, efeitos esperados e eventuais beneficios: A fibrilhacdo auricular € uma alteracdo do
ritmo cardiaco que aumenta o risco da formacdo de trombos na auricula esquerda, uma das
cavidades cardiacas, que poderao migrar e ocluir vasos sanguineos causando acidentes vasculares
(exemplo: acidente vascular cerebral). Doentes com fibrilhagdo auricular e outros fatores de risco
devem ser tratados cronicamente com medicamentos anticoagulantes orais de forma a prevenir a
formacdo de trombos. Contudo, cerca de 20% dos doentes ndo toleram esta medicagdo ou séo
portadores de condicbes que ndo possibilitam a sua utilizacdo. A utilizagdo de medicamentos
antiagregantes (ex. aspirina) ndo confere 0 mesmo grau de prote¢do. O encerramento do apéndice
auricular esquerdo — pequena cavidade onde se formam > 90% dos trombos associados a fibrilhagéo
auricular — surge como alternativa equivalente a utilizagcdo de anticoagulantes orais. Esta indicada em
doentes com contra-indicagcdo para os medicamentos anticoagulantes e/ou com elevado risco de
sangramento. Podera ainda estar indicada em doentes com faléncia da terapia anticoagulante (ex.
doentes que sofrem de acidentes vasculares embdlicos apesar de estarem corretamente medicados
com anticoagulantes).

Modo de realizagcdo: E um procedimento minimamente invasivo que podera ser realizado sob
anestesia geral ou local. Através de uma veia na regiao da virilha, é introduzida uma cénula com uma
agulha que permite perfurar a parede que separa a auricula direita da auricula esquerda. A canula é
avancada através da parede e permite a implantagdo de um dispositivo no apéndice auricular
esquerdo. Este procedimento é realizado com auxilio de um aparelho de raio-X e de uma sonda de
ecocardiografia que é introduzida pela boca até ao eséfago, apos a administracdo de anestesia geral.
Em caso de anestesia local, é dispensada a sonda esofégica e é colocada uma sonda intracardiaca
através de mais um acesso venoso na virilha.

Alternativas terapéuticas: Terapia com medicamentos anticoagulantes e encerramento por via
cirdrgica.

Riscos/complica¢fes: Os principais riscos associados sdo perfuragdo cardiaca com formacdo de
derrame pericardico (2.0%); acidente vascular cerebral (< 1%); hemorragia clinicamente significativa
(< 1 %) ou embolizacao do dispositivo (0.2%) — taxas de ocorréncia nos primeiros 7 dias apés a
implantagdo. Em caso de complicagdo grave, podera ser necesséaria transfusdo sanguinea,
respiracdo através de ventilador, cirurgia cardiaca e/ou vascular e/ou admissdo em unidade de
cuidados intensivos.

Este procedimento envolve a exposicdo a radiacdes ionizantes, nomeadamente raios X, com 0
objetivo de produzir imagens que permitam a sua realizacdo. Os beneficios do procedimento para a
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 exposicado a doses de
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radiacdo tao baixas quanto razoavelmente possivel. No entanto, procedimentos com doses elevadas,
como os sujeitos a fluoroscopia e exposicbes mdltiplas, 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; depressao 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 informacgdes:
= A existéncia de outras patologias associadas/comorbilidade, ou caracteristicas especificas do
doente, poderao estar associadas a risco acrescido de complicacdes.

Local de realizacdo/Contactos:
= Unidade de Cardiologia de Intervencédo 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 duvidas 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 o 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 o meu
consentimento.

Fui informado que posso alterar o sentido da minha posicdo e que ndo havera prejuizo para os meus
direitos assistenciais se eu recusar este procedimento.

NOTA: Em caso de GRAVIDEZ, ndo deve efetuar o exame.

[ ] Concordo com o que me foi proposto pelo médico que assina este documento e autorizo a
realizacéo 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 / N&o autorizo a utilizacéo, para fins de investigacéo e de ensino, das imagens e dados
dos exames e eventualmente de amostras biolégicas colhidas para o diagndstico e tratamento da
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minha doenca. Em qualquer caso, sera 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.

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

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 0 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 a 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:
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o Se sentir na pele:
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g e Calor

S— e Alteragbes cutaneas com prurido
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S
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Estes sintomas podem aparecer entre 2 a 4
semanas apos o exame. ESTEJA ATENTO.

Unidade de Cardiologia de Intervengao
Joaquim Oliveira (UCIJO)

Telefone: 217 805 309

(09:00h-16:00h)
Segunda a Sexta

E-mail: ucijo@chln.min-saude.pt
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