4 HCI TCLE-ESTUDO PILOTO: IMPLEMENTACAO DA ALTA NO
U (LI MESMO DIA PARA PROCEDIMENTOS CORONARIANOS
SETOR DE INTERVENGRO” PERCUTANEOS ELETIVOS

PESQUISADOR RESPONSAVEL PELO PROJETO: Dr. Bruno Laurenti Janella do Departamento de
Hemodindmica do Hospital das Clinicas de Itajuba (35) 36297626

Vocé esta sendo convidado para participar de uma pesquisa. O documento abaixo contém todas as
informacfes que vocé precisa saber sobre essa pesquisa que estamos fazendo. Sua participacdo nesse
estudo é muito importante para nds, mas, se vocé ndo quiser ou ndo puder participar, ou se quiser desistir
depois que assinar, isso ndo vai trazer nenhum problema para vocé.

Eu, ,
residente na Rua :
RG , profisséo , concordo de livre
e espontanea vontade em participar do estudo “Estudo piloto: Implementacao da alta no mesmo dia para
procedimentos coronarianos percutaneos eletivos”. Declaro que foram dadas todas as informacdes
necessarias e que foram esclarecidas todas as duvidas por mim apresentadas.

Estou ciente que:

1. O estudo vai ser feito para uma experiéncia inicial da implementacdo da estratégia de alta precoce
(no mesmo dia) nos pacientes com problemas cardiacos submetidos a angioplastia coronariana
eletiva e nos casos internados estaveis, provenientes do Sistema Unico de Saude (SUS), n&o
complicada por via transradial (local do braco direito ou esquerdo onde uma artéria € puncionada para

realizacdo do procedimento).

2. O estudo pretende mostrar a seguranca da estratégia e o impacto positivo nos custos hospitalares
por paciente em comparagdo com dados previamente conhecidos da estratégia classica utilizada de
pernoite no hospital apés angioplatia coronariana ndo complicada que se encontram dentro dos
critérios de incluséo do estudo.

3. No caso de participar do estudo, eu receberei alta precoce apés 6 horas do procedimento. Sendo
assim, antes da realizacéo do procedimento de angioplastia coronariana, serao verificados os critérios
de inclusé&o e excluséo para o estudo, avaliacdo integral s6cio-econdmica e do suporte familiar, assim
como da facilidade de transporte ao hospital em tempo habil no caso da necessidade de alguma
avaliagdo meédica relacionada ao procedimento coronariano realizado. Caso eu tenha os critérios
necessarios, receberei alta no mesmo dia, apés cumprir o periodo de repouso.

4. Sera feito um Prontuario Paralelo, onde serao registrados os meus dados, bem como as informacdes
sobre 0 meu procedimento.

5. Como parte do estudo, eu me comprometo a dar informacdes aos pesquisadores sobre 0 meu estado
geral e possiveis complicac6es via telefone em 24 horas e 30 dias ap6s o procedimento. Além de
retornar ao Hospital das Clinicas de Itajubéd de 5 a 9 (7+2) dias apds o procedimento para avaliagdo
presencial. (A avaliagdo presencial serd agendada previamente com o participante da pesquisa,
adequando-se aos horérios disponiveis de cada um, dentro do prazo estabelecido, e consistira em
consulta médica geral e para avaliar paténcia do pulso radial).

6. Nao estao previstos nenhum gasto por participar deste estudo para mim (exceto o deslocamento até
o hospital para consulta presencial, o que ja é realizado na pratica médica diaria) e seus familiares ou
fonte pagadora, bem como néo estéo previstos nenhum pagamento por sua participacao.

7. Os riscos que eu poderei sofrer sdo os mesmos explicados anteriormente pelo médico devido ao
procedimento de angioplastia que serei submetido. Apdés a alta o principal risco e de sangramento ou
hematoma no local onde o procedimento foi realizado. Sera necessério neste caso procurar o Pronto
Socorro do Hospital de Clinicas de Itajuba.

8. Nao se aplica beneficio direto a mim (o paciente), porém eu receberei alta hospitalar no mesmo dia
evitando uma internacdo, mas os beneficios indiretos estdo relacionados a diminuicdo dos custos




10.

11.

12.

13.

hospitalares podendo assim melhorar o atendimento aos demais pacientes e os resultados poderéao
auxiliar a comunidade cientifica e o préprio Sistema Unico de Saude na melhoria assistencial.

Minha participacdo neste estudo néo interfere em nada no tratamento proposto pelo meu médico e
ndo implicard na necessidade de nenhum procedimento adicional. Caso seja necesséario 0s
investigadores poderdo me atender para avaliagcdo das condicgdes.

Concedo autorizacao para utilizacdo das imagens dos exames que eu realizei e informacdes médicas
contidas em prontuario médico, prontuario paralelo, sendo meus dados mantidos em sigilo absoluto,
onde somente os investigadores terdo acesso.

Posso revogar ou modificar o consentimento a qualquer tempo, sem que resulte qualquer
desvantagem ou prejuizo, com excec¢ao quando ja iniciado o procedimento médico, e a revogacao
puder implicar possibilidade de dano, risco ou qualquer tipo de prejuizo ao paciente.

Eu serei informado, durante toda pesquisa, sobre os resultados, podendo também entrar em contato
com os investigadores para questionamento do resultado ou informacBes sobre andamento da
pesquisa. Em caso de dividas em relacéo a este documento, eu poderei procurar o Comité de Etica
em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Itajuba.

Minha participagéo neste estudo seré confidencial. A mim serd assegurada a confidencialidade, sigilo
e privacidade de seus dados envolvidos nesta pesquisa. Quaisquer relatos e publicacdes sobre o
estudo ou qualquer outra pesquisa nao incluirdo meu nome ou qualquer outra informacéo que possa
identificar vocé diretamente.

Itajuba, ............. de i, de ..c........

Assinatura do paciente ou sujeito Assinatura do pesquisador que aplicou o
termo

Cod.: TCLE- INTERV-0001




