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1. Ide itificacdio da investiga ;do/traba "o

a - Nome do investigador principal:

rAna Catarina Gomes

b - Nome do orientador (se aplicavel):

rRolando Pinho

¢ — Titulo da investigagdo/trabalho

Impacto do timing de realizagdo da cépsula endoscépica na hemorragia digestiva
obscura (HDO) manifesta

d — Servigo(s) onde seré realizada a investigagdo/trabalho

Gastroenterologia

e — Existem outros locais, nacionais ou ndo, onde a mesma investigagdo/trabalho sera
efetuada?

SIM O NAO x

f— Tempo previsto para o decurso da investigagdo/trabalho

E meses

g — Objetivos da investigagdo/trabalho

Antecipar de que forma o tempo de realizagdo de um meio complementar de
diagnéstico, nomeadamente a cdpsula endoscépica, perante HDO manifesta, influencia
alguns fatores importantes da prética clinica, tais como, diagndstico, tratamento,
prognostico e a recidiva hemorragica.

I

h — Populag&io em estudo (critérios de inclusdo/exclusio)

Inclusio:

- Adultos com mais de 18 anos

- Realizagdo de cépsula endoscopica por Hemorragia digestiva obscura (ex: melenas,
hematoquézias) apés EDA e colonoscopia negativas.

Exclusdo:

- Realizagdo de cépsula endoscopica por Hemorragia digestiva obscura oculta (ex:
Anemia ferropénica); rastreio ou vigilancia da Doenga Inflamatéria Intestinal; diarreia
de causa ocula; sindromes familiares; hemorragia manifesta (melenas, hematoquézias)
em doentes com identificagdo da causa em outro meio de diagndstico realizado
previamente).
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i — Tipo de amostragem

Doentes que tenham realizado cdpsula endoscédpica devido a HDO manifesta no periodo
de 17 de Janeiro de 2005 a 20 de Agosto de 2017.

j— Variaveis consideradas (se aplicével)

- Demogréficos: o]
Idade
Género
- Antecedentes Médicos:
Doenga Cardiaca, particularmente Doenga Valvular.
Doenga Renal Crénica (definir estadio; se estadio V definir a terapéutica
substitui¢@o renal).
Doenga Hepética Crénica.
Neoplasia
- Antecedentes Cirlrgicos Abdominais.
- Medicagéo:
Antiagregantes plaquetdrios.
Hipocoagulantes orais.
AINEs.
- Exames Auxiliares Diagndstico realizados previamente 8 VCE: EDA,
Ileocolonoscopia e Exames Radiologia.
- Forma Manifestagdo Hemorragia: Melenas, Hematoquézias.
- Hemoglobina Admissdo
- Sinas Vitais: PA sistolica; PA diastolica; Frequéncia Cardiaca
- Ntmero Transfusdes antes VCE.
- INR admisséo
- Definir OOGIB ativa ou inativa
- Cépsula Endoscopica
Exame completo » Atingiu cego.
Grau de limpeza intestinal.
Presenca sangue intestino delgado
Presenga lesGes intestino delgado
Tipo de lesdes: angiectasias, ulceras, tumores, varizes, hemorragia ativa (sangue
vermelho vivo) sem se ver lesfo, hemorragia recente (codgulos) sem se ver lesdo, VCE
sem alteracdes.
Localizagdo das lesdes
- Tratamento Instituido
Tratamento conservador (fluidoterapia, transfusdes e descontinuagdo de
farmacos potencialmente deletérios).
Cirurgia
Angiografia
Enteroscopia
Monobaldo/ Duplo Baléo.
Via inser¢do: oral, anal, oral/anal, exame completo.
Méxima profundidade atingida.
Lesdes Encontradas.
Tratamento endoscopico efetuado (APC, clips, polipectomia...)
Complicagdes Procedimento.
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- Hg basal (minimo no seguimento, depois de estabiliza¢do)
- Follow-up
Recidiva Hemorragia
*(se por diminuig@o hg > 2, melenas ou hematoquezias, necessidade de
transfundir)
*timing (datas)
Mortalidade
*sim ou ndo
*Timing (datas)

k — Método de colheita de dados (questiondrio, entrevistas ...)

consulta do processo eletronico e registo andnimo de dados (garantindo impossibilidade
de identificag@o dos doentes).

I- Quem colhe os dados?

Ana Catarina Gomes

2. Riscos/Beneficios

a - A investigagdo/trabalho envolve:
Doentes X Acompanhantes/familia O Profissionais X
Outros 0 Quais?

b — Que beneficios poderdo advir para os participantes?

Otimizagao do rendimento diagnostico e terapéutico.

¢ — Que riscos ou incémodos thes podem ser causados?

Nenhuns; retrospetivo, anénimo, sem intervengo

3. Confidencialidade ¢ anonimato
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Ao longo do desenvolvimento da investigagdo/trabalho e para apresentagdo de
resultados estdo garantidos a confidencialidade e o anonimato?

SIM  x NAO O

4. Consentimento
a — Estda prevista a obtengéo do Consentimento Informado Livre e Esclarecido?
SIM O NAO O NAO Aplicavel  x

b — Esta contemplada uma informagdo escrita, para o participante, esclarecedora dos
objetivos, riscos e beneficios decorrentes desta investigagdo/trabalho, assim como a
garantia da sua total liberdade para decidir participar sem prejuizo decorrente da decisdo
de néo participar?

SIM O NAO O NAO Aplicdvel x

¢ — A investigacdo/trabalho envolve individuos privados do exercicio de autonomia
(criangas, pessoas com incapacidade temporaria ou permanente)?

NAO O NAO Aplicdvel x

SIM [ Quais?

d — Que razoes justificam este envolvimento?

e — Como pretende obter o consentimento?

5. Propriedade dos dados
a — Exigindo a investigagdo/trabalho a constituigdo de uma base de dados, esta pedido o
parecer a Comissdo Nacional de Protegdo de Dados (Lei n° 67/98 de 25 de Outubro)?

SIM NAO O NAO Aplicdvel x
b — Esté prevista a publicagdo dos resultados da investigagdo/trabalho?
SIM X NAO O
6. Aspectos financeiros

a — A investigagdo/ trabalho proposto envolve custos acrescidos para o doente?
NAO x NAO Aplicdvel O
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SIM O Quem suportard os custos?

b — A investigac@o/trabalho proposto envolve custos acrescidos para a instituigdo?
NAO x NAO Aplicavel O
SIM O Quem suportaré 0s custos?

¢ — Esta investigagdo/trabalho € financiado?

NAO x NAO Aplicavel [
I’ Por quem?
7. de’ " resses
SIiA - NAO x

8 ' o0 2, e- 0 -a-lidade
Eu, abaixo-assinado, N0  caiweinm Gomes , na qualidade
de Investigador -rincipal/autor, declaro por minha honra que as informag¢Ges prestadas
neste documento sdo verdadeiras.

NOTA: Quando aplicavel anexar exemplar do Consentimento Informado, do (s)
instrumento (s) de colheita de dados.
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O Investigador Principal/Autor
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