CONSENTIMENTO ESCLARECIDO PARA PARTICIPACAO EM ESTUDOS DE INVESTIGAGCAO

CENTRO INFORMAGAO PARA OBTENGAO DE
HOTIHSAR CONSENTIMENTO ESCLARECIDO PARA
T PARTICIPACAO EM ESTUDOS DE INVESTIGACAO

A relacdo investigador-participante & baseada na confianga mutua e estd protegida por lei. O
investigador obriga-se a informar o participante ou o seu representante legal sobre a natureza
da sua participacdo no estudo, potenciais vantagens e inconvenientes, podendo o mesmo
aceitar ou ndo participar no estudo. Por favor, leia com atencdo todo o conteludo deste
documento. N&o hesite em solicitar mais informacées se ndo estiver completamente
esclarecido/a.

. . OPTIMIZACAO DA PRESSAO DE PERFUSAO ABDOMINAL PELO
Titulo do estudo: ... 0 T

CONTROLO DA PRESSAO INTRA-ABDOMINAL NO DOENTE COM CIRROSE

Descricao do estudo:

A cirrose do figado produz ascite (liquido dentro da barriga) e aumento excessivo da
tensdo na barriga (pressao intra-abdominal) que pode necessitar de tratamento. O
tratamento inclui a paracentese (picar a barriga para que retirar a ascite).

Atualmente, o tratamento habitual é a paracentese de grande volume, repetida

conforme a indicacdo do médico.

Este estudo clinico com intervencdo compara duas técnicas de paracentese para
determinar qual a mais eficaz e segura para tratar os doentes cirréticos em Cuidados

Intensivos

Assim, iremos comparar a paracentese continua passiva mantida durante todo o
internamento em Cuidados Intensivos com o tratamento habitual. O potencial

beneficio desta inclui reduzir o numero de pungbes da ascite e melhorar o
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funcionamento dos drgdos intra-abdominais. As duas técnicas tém os mesmos riscos,
préoprios da paracentese: infecdo e hemorragia, que serdo vigiadas e prevenidas da

forma habitual.

Os doentes que participem no estudo sdo sorteados para ser tratados com uma ou a
outra técnica, sem prejuizo do seu tratamento, e terdo um seguro de protegao préprio.
Este estudo clinico com intervengcdo tem o objetivo de melhorar o tratamento dos
doentes cirréticos mais graves, faz parte de um programa de doutoramento pela Nova
Medical School da Universidade Nova de Lisboa, é apoiado pelo Centro Hospitalar de
Lisboa Central e ndo prevé qualquer tipo de financiamento externo.

A participacdo no estudo é totalmente voluntaria. A participacdo, ou a recusa em
participar, ndo afeta a qualidade dos tratamentos e dos cuidados prestados ao doente.

Os dados clinicos sdo recolhidos do processo clinico e incluem idade, sexo, histdria de
doencas, sinais vitais e andlises, sdo andénimos e confidenciais, respeitando o
Regulamento Geral sobre a Prote¢ao de Dados de 25 de maio de 2018.

Em caso de o doente ndo saiba/consiga assinar podera dar o seu consentimento oral na

presenca de uma testemunha que assinara.
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Parte declarativa do profissional de saude

Nome:

Numero da ordem: Data: / /

Confirmo que expliquei a pessoa abaixo indicada, de forma adequada e inteligivel, os
procedimentos necessarios ao ato referido neste documento. Respondi a todas as
guestdes que me foram colocadas e assegurei-me de que houve um periodo de reflexao
suficiente para a tomada da decisdo. Também garanti que, em caso de recusa, serdo
assegurados os melhores cuidados possiveis nesse contexto, no respeito pelos seus

direitos. Em caso de duvidas contactar a UCIP7 (217924271).

Parte declarativa do utente.

Declaro ter compreendido os objetivos de quanto me foi proposto e explicado pelo
profissional de saude que assina este documento, ter-me sido dada oportunidade de
fazer todas as perguntas sobre o assunto e para todas elas ter obtido resposta
esclarecedora, ter-me sido garantido que ndao havera prejuizo para os meus direitos
assistenciais se eu recusar esta solicitacdo, e ter-me sido dado tempo suficiente para

refletir sobre esta proposta.

Autorizo participar neste estudo clinico com intervencao.

N3o autorizo participar neste estudo clinico com intervencao.

Documento de identificacdo:

Assinatura: Data da assinatura: / /




