Colangiopancreatografia Retréograda Endoscopica

(CPRE) — Consentimento Informado

Nome da Instituicao:

Leia atentamente este documento gue é muito importante. Juntamente com 0 mesmo Sser -

Ihe-afornecido outro folheto com informacé&o adicional que complementa este documento

denominado de consentimento informado.

1 - Situagédo Clinica/Diagnostico:

A Colangiopancreatografia Retrograda Endoscoépica (CPRE) é um(a) procedimento/intervencgéo
endoscopico(a) que permite tratar ou diagnosticar (e, em casos muito particulares, diagnosticar)
doencas das vias biliares (canais que conduzem a bilis do figado ao intestino), e do pancreas,
geralmente em situacdes em que 0s mesmos se encontram obstruidos, seja por céalculos, seja
por estenoses (“apertos”). Também pode ser necesséaria em outras circunstancias, como nas
fugas biliares ou pancreaticas, com extravasamento de conteldo, por exemplo apés cirurgias,
traumatismos ou episodios de pancreatite. Finalmente, pode estar indicada na remocado de

lesBes pré-malignas ou malignas superficiais das papilas major e/ou minor.

2 - Descricdo do procedimento, sua natureza e objetivo(s):

O procedimento é realizado por um Gastrenterologista ou, sob sua supervisao, por um médico
em formacé&o especifica em Gastrenterologia, numa sala com fluoroscopia (“Rx”), e encontrando-
se vocé adequadamente sedado/anestesiado.

Dependendo das técnicas a realizar e da complexidade do seu caso, a duragcdo média do

procedimento € de 30 a 60 minutos.

Na maioria dos casos, a CPRE é um procedimento terapéutico. No entanto, podera também ser
utilizada para estabelecer diagndsticos de doencas das vias biliares e/ou pancreética, quando
exames anteriores nao permitiram fazer esses diagnosticos e a realizagdo deste procedimento é
fundamental para orientacao clinica. A dose de radiacédo a que cada doente é submetido durante
0 procedimento é aceitavel dentro dos padrdes atuais e tudo sera feito para a minimizar.
Contudo, se estd gravida ou se ha alguma hip6tese de poder estar, esta radiacdo pode ser

muito nociva e deve informar imediatamente o médico que lhe vai realizar o procedimento.

ApoOs a CPRE e, numa fase inicial, ser4 mantido em vigilancia até que recupere o estado de
consciéncia. E expectavel que sinta algumas dores abdominais nesta fase. Existem
circunstancias em que pode ter alta no préprio dia permanecer hospitalizado, em vigilancia,
durante cerca de 24H, periodo que se podera estender no caso de complicagdes ou eventos
inesperados.




3 — Beneficios:

A CPRE permite a resolucdo da obstrucdo dos canais biliares/pancreaticos e a remocéo de

lesbes pré-malignas ou malignas superficiais das papilas major e/ou minor, evitando

consequéncias ou complicacdes mais graves. Também pode ajudar a esclarecer gual a natureza

de algumas estenoses (“apertos”) das vias biliares e resolver casos de extravasamento de bilis

ou liquido pancreatico, evitando assim intervencdes cirdrgicas mais invasivas.

4 - Riscos e complicacdes:

A CPRE é um procedimento endoscopico com uma taxa de complicacdes que pode ir até aos
10% ainda que mais de 90% das complicacdes sejam de gravidade ligeira a moderada,
implicando apenas uma terapéutica conservadora e alguns dias adicionais de internamento.

O riscode complicacdes pode estar aumentado em doentes com anatomias alteradas, extensa
infiltragdo tumoral, doentes com pancreatites recorrentes ou com episédio prévio de pancreatite
p6s-CPRE, alteracfes da hemodstase (plaquetas e coagulacdo), doentes com idades mais
avancadas, anemia, deméncia, doencas pulmonares prévias, obesidade, doencas
cardiovasculares (insuficiéncia cardiaca, doengas valvulares) ou se o procedimento for realizado

em contexto de urgéncia.

Os efeitos adversos mais comuns s&o:

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

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

e Sensacao de tonturas ou até mesmo desmaio, quando se levantar apds o procedimento;

e Cefaleias (“dores de cabecga”);

e Dor, eritema (“vermelhidao”) ou até mesmo uma infecdo ou hematoma no local da
puncé&o venosa;

e Dores musculares.

As principais complica¢des s&o:

e A pancreatite: este problema ocorre em cerca de 4 a 10% dos procedimentos e
geralmente (90% dos casos) € ligeira a moderada, necessitando de tratamentos e
internamento de alguns dias.

e A hemorragia (ocorre numa taxa de 0,3 a 2%) que resulta habitualmente da realizagéo
de esfincterotomia, indispensavel para as manobras terapéuticas.

e A perfuracgéo (eséfago, estbmago, duodeno ou da via biliar) tem um risco acrescido em
doentes com anatomia alterada (estdbmagos operados, situs inversus), idades muito
avancadas, extensa invasdo tumoral ou submetidos a manobras terapéuticas
prolongadas/complexas. A perfuracdo ocorre em 0,08 a 0,6% dos procedimentos e pode
obrigar a um tratamento cirargico.

e Complicacbes cardiorrespiratérias: arritmias cardiacas, anafilaxia (reacéo alérgica
muito grave), o enfarte agudo do miocardio (“ataque cardiaco”), a embolia pulmonar,
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acidentes vasculares cerebrais e a aspiracdo de liquidos com desenvolvimento de
pneumonia. Sdo mais comuns em individuos de idade mais avangada, com anemia,
deméncia, doencas pulmonares prévias, obesidade, doencas cardiovasculares
(insuficiéncia cardiaca, doencas valvulares) ou se o procedimento for realizado em
contexto de urgéncia.

e Alergia a medicamentos administrados durante o procedimento:

De salientar que a administragéo do produto de contraste pode desencadear uma reagéo
alérgica, ocasionalmente muito grave. Se tem histéria de alergia ao iodo e/ou produtos
de contraste (por exemplo, o utilizado para a TC) deve comunicé-lo de imediato ao seu
médico assistente e ao médico que ira realizar a intervengdo. Contudo, este risco é
muitissimo baixo devido ao contraste ser colocado nos canais biliares e pancreéticos e
nao no sangue e a equipa médica presente ir4 tomar as medidas necessarias para
minimizar esse risco.

e Mais raramente podem surgir outras complicag6es como: colangite (infegcdo da bilis
nas vias biliares), colecistite aguda (inflamagé&o da vesicula), hematomas do figado
(acumulacgéo de sangue no figado), embolia de ar para a circula¢do levando ao colapso
circulatorio e/fou AVC grave, rotura do baco, pneumotoérax, alergia ao contraste
abcesso hepético (acumulagdo de material purulento no figado), lesbes dos vasos
mesentéricos (grandes vasos sanguineos abdominais) e diverticulite (inflamacéo de
diverticulos.

¢ De salientar que a realizacéo de colangioscopia/pancreatoscopia pode aumentar alguns
destes riscos, como de pancreatite aguda e colangite aguda.

e O posicionamento do bocal pode dar origem a lesdo/quebra de pegas dentérias,
sobretudo se as mesmas ja se encontrarem em mau estado antes do procedimento ou
se ficar agitado no decurso do mesmo.

e Podem ainda ocorrer infe¢cfes por bactérias multirresistentes.

e Finalmente, a recorréncia (reaparecimento) de calculos nas vias biliares apds extragéo
por CPRE é um problema frequente, registando-se em até 11,3% dos casos. Nas

pessoas em que tal sucede o risco de recorréncias subsequentes é bastante superior.

Caso as complicacbes mencionadas ocorram, a sua resolucdo poderd ser obtida por
procedimentos terapéuticos efetuados durante o procedimento, com eventual necessidade de
prolongamento do internamento. Em determinados casos, o tratamento das complicacdes
podera requerer transfusGes de sangue, novas intervencdes endoscdpicas, intervencdes

radiolégicas ou mesmo cirurgia.

Como todas as intervengBes em medicina, a CPRE esti associada a um risco de
mortalidade, embora reduzido (0,2 a 0,4%).
O objetivo do Gastrenterologista € sempre realizar um procedimento com sucesso clinico e isento

de complicacdes, mas nem sempre tal € possivel pelos mais diversos motivos . Ha situacdes em
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gue lesbes importantes podem nao ser identificadas (falsos negativos) e também casos
em que os tratamentos pretendidos ndo sdo possiveis de realizar, ou em que ndo ocorrem
as melhorias antecipadas. Em alguns casos pode mesmo haver agravamento da sua
situacao clinica.

Limitagdes da CPRE: Na maioria dos casos, a CPRE permite a resolucdo do problema clinico,
de uma forma menos invasiva do que as alternativas existentes, evitando consequéncias ou
complicacbes mais graves. Uma vez que a realizacdo deste procedimento ocorre por via
endoscopica, este podera ndo ser possivel de realizar ou poderao registar-se limitagdes nos atos
terapéuticos associados, o que frequentemente ndo se consegue prever e sO se constata durante

0 procedimento.

5. Atos/intervencdes alternativas fidveis e cientificamente reconhecidas:

E importante salientar que, apesar de existirem alternativas 8 CPRE, como a ecoendoscopia de
intervencdo, a radiologia de intervencéo ou a cirurgia, estas poderdo ser mais invasivas, com
uma taxa de sucesso igual ou inferior e acarretando riscos frequentemente semelhantes ou
mesmo superiores aos da CPRE. Para além disso, estes tratamentos alternativos nem sempre
sao viaveis ou aplicaveis em muitos casos. Se tiver dividas, fale com o seu Médico sobre estas
alternativas.

6 — Riscos de ndo tratamento:

Na maioria dos casos o nao tratamento da situacao clinica por CPRE ou por outra alternativa
preferida pelo doente, desde que vidvel, pode levar ao agravamento da situac&o clinica de forma
irreversivel podendo em algumas situagfes ser causa de morte.

E fundamental gue informe a Equipa Médica do seu historial clinico, nomeadamente da

medicacdo gue esta a tomar! Preste especial atengéo a tabela seguinte que deve preencher

atempadamente com rigor e que devera trazer consigo, sob pena de aumentar 0s riscos

associados ao procedimento.

A PREENCHER PELO(A) PROPRIO(A) OU O(A) SEU(SUA) REPRESENTANTE

Nome dos medicamentos (COLOQUE O NOME DE TODOS OS
MEDICAMENTOS)

ASSINALE COM UMA CRUZ Sim Né&o

Se esta a fazer medicamentos para tornar o sangue “menos espesso” ou “mais
fino™?




Se sim, ajustou esta medicacéo de acordo com as instrugdes?

Tem problemas na coagulacdo do sangue?

J& alguma vez foi anestesiado(a)?

Se sim, houve alguma complica¢do?

Cirurgias prévias?

Remocao do esdéfago, estbmago ou duodeno?

Outras cirurgias toracicas ou abdominais?

Se sim, quais?

Tem histdria de diverticulos do eséfago, estbmago ou duodeno?

Tem problemas respiratorios (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?

Tem diabetes mellitus?

Tem insuficiéncia renal?

Tem problemas da tiréide?

Podera estar gravida?

Tem préteses dentérias?

Leu e cumpriu as instrugBes de preparacdo, nomeadamente as horas de jejum

necessarias?

Vem acompanhado(a) para o procedimento?

Sendo o seu procedimento efetuado com sedacao/anestesia, a mesma sera administrada por um

Médico Anestesiologista, que o(a) vigiara durante todo o procedimento. Podera ser necessariauma

consulta de Anestesiologia, de que serd informado(a), e tera de assinar outro consentimento

informado.

Para que possa ser submetido(a) a tratamentos endoscopicos, devera ter em atencdo que, se tem

problemas de coagulagdo causadores de hemorragia, podera ser necessario parecer Médico e

analises recentes.
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A toma de medicamentos que interferem com a coagulacdo do sangue (antiagregantes ou
anticoagulantes) pode condicionar a realizacéo de procedimentos endoscépicos e tratamentos
associados, podendo ter de ser atempadamente ajustada. O Médico que irarealizar o procedimento
devera sempre ter conhecimento dessa situacdo. Caso faca este tipo de medicacao, devera
obrigatoriamente consultar e obter instrugdes junto do seu médico assistente e informar o médico
que ir4 realizar a CPRE. Encontra instru¢des adicionais no documento informativo que

complementa este que esta a ler e que lhe foi entregue.

NAO HESITE EM OBTER INFORMAGOES ADICIONAIS QUESTIONANDO A EQUIPA
MEDICA QUE LHE SOLICITOU A CPRE OU A QUE LHA VAI REALIZAR — ESSE E UM
DIREITO QUE LHE ASSISTE!

Por favor, leia com atencao todo o conteddo deste documento bem como do folheto informativo
disponibilizado. Verifique se percebeu todas as informac¢des. O médico executante iraassegurar
gue esta completamente esclarecido antes da realizacdo do procedimento, nomeadamente que
foi previamente informado pelo seu médico assistente da indicagéo clinica, da finalidade e dos

riscos da realizagcédo da CPRE. Se tudo estiver conforme, entdo assine este documento.

Doente ou Representante Legal:
Por favor, leia com atencao todo o conteldo deste documento. Nao hesite em solicitar mais
informacfes se ndo estiver completamente esclarecido(a). Verifique se todas as informacdes

estdo corretas. Se tudo estiver conforme, entdo assine este documento.

Declaro que me foi entregue um documento informativo que complementa este formulario

e gue tomei conhecimento e compreendi 0s objetivos de quanto me foi proposto e explicado

pelo profissional de salde que assina este documento, ter-me sido dada oportunidade de fazer
todas as perguntas sobre o procedimento a realizar e para todas elas ter obtido resposta
esclarecedora, ter-me sido garantido que nao havera prejuizo para os meus direitos assistenciais
se eu recusar esta solicitacdo, e ter-me sido dado tempo suficiente para refletir sobre esta

proposta.

Assinalar o pretendido:

[J Autorizo o ato indicado, bem como os procedimentos diretamente relacionados que sejam
necessarios no meu proprio interesse (ou no interesse da pessoa representada) e justificados
por razdes clinicas fundamentadas.

J N&o autorizo o ato indicado, bem como os procedimentos diretamente relacionados que sejam
necessarios no meu proprio interesse (ou no interesse da pessoa representada) e justificados

por razdes clinicas fundamentadas.




Nome (legivel):

Assinatura:

Data: / /

Declaro que me foi entregue a folha informativa sobre a CPRE (Colangiopancreatografia
Retrégrada Endoscépica), que a li e fui esclarecido de quaisquer dividas relacionadas com este

procedimento.

Assinatura:

Data: / /

DECLARACAO

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

procedimento.

Adicionalmente assegurei-me, neste mesmo dia, que o(a) doente e/ou 0s seus
familiares/representantes legais esta(do) devidamente informado(s) e que assinou este
consentimento de modo consciente e compreendeu o 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 ficararegistado no arquivo clinico da instituicdo o expresso consentimento do

doente, bem como a requisi¢céo do procedimento.

Nome (s) do médico (s):
Cédula (s) Profissional(s):

Data: de de

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

S:r\l B, S p E @ S



