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Legislagao/ Fundamentacao

O Cl, é hoje um direito consagrado em Portu-
gal, definido nos artigos 5° a 9° da Convencao
Sobre os Direitos do Homem e da Biomedici-
na, ratificado para o Direito portugués através
da Resolugio da Assembleia da Republica n°
1/2001 de 3 de Janeiro

Lei N.° 1/ 2001, reguladora do Consentimento
informado, foi transposta da Convencao de
Oviedo para o ordenamento juridico portu-
gués em Dezembro de 2001 e ratificado pelo
Decreto do Presidente da Republica n° 1/2001
de Janeiro.

Norma 015/2013 DGS (Direcgao Geral de
Satde) em discussao publica desde 3-10-2013,
actualizada em 14-10-2014.

Codigo Penal portugués o principio do con-
sentimento para actos médicos, encontra-se
consignado nos Artigos 149°, 150°, 156° e 157°

Cadigo Civil -art. 70° - Tutela geral da persona-
lidade afirma que a lei protege os individuos
contra qualquer ofensa ilicita ou ameaga de
ofensa a sua personalidade fisica ou moral. No
art. 340° (Consentimento do lesado) afirma
que o acto lesivo dos direitos de outrem é lici-
to, desde que este tenha consentido na lesao.

O Direito dos doentes e o Dever dos médicos ex-
prime-se na pratica do Consentimento informa-
do - Direito a autodeterminacgdo nos cuidados
de saude.

O proprio texto do juramento de Hipdcrates ac-
tual, inclui uma alteragdo importante, no sentido
do respeito pela autodeterminagao do doente.

A Associacao Médica Mundial que seguia o Jura-
mento de Hipodcrates aprovado em 1983, actua-
lizou e aprovou um novo texto em Outubro de
2017, mais adequado as aspiragdes da sociedade
actual e ao reconhecido respeito pelo direito a
autonomia do doente.

Nele surge, a par da preocupacgdo com a satde e
bem-estar do doente, como as primeiras preocu-
pagdes do jovem médico, a promessa solene do
respeito pela autonomia e dignidade do doente.
Embora na esséncia o Juramento de Hipdcrates
seja equivalente, os novos conceitos destinam-se

1/2

a acompanhar aquilo que é a evolucdo da me-
dicina e das relagdes éticas e deontologicas,
(amended by the 68th WMA General Assembly,
Chicago, United States, October 2017).

E também nesse sentido que toma corpo o For-
mulario de Consentimento Informado, elabora-
do e adequado a cada patologia, porque em boa
verdade cada uma apresenta as suas idiossincra-
sias.

Mas para obviar a que o uso de formularios se
venha a tornar num mero formalismo burocrati-
co, como complemento do processo clinico, o
dever de informar e esclarecer adequadamente
visa dar verdadeira efectividade ao direito a auto
determinacdo nos cuidados de saude.

Sendo o formuldrio um documento legal é tam-
bém a expressdo da confianca que se estreita
entre o médico e o doente. A relagdo médica
- doente que se fundamenta num encontro de
dois modelos explicativos diferentes (do médico
e do doente), inscreve-se no respeito pela digni-
dade do doente, que se expressa no seu direito a
liberdade de decisao, apds ser devidamente es-
clarecido.

Naturalmente que cada formulario ou termo
de consentimento tera particularidades e espe-
cificidades proprias, devendo ser adequado aos
diversos procedimentos, com o seu propdsito,
a descrigdo dos riscos, beneficios, complicagoes
mais frequentes e raras, vantagens, alternativas,
e consequéncias da recusa do doente na inter-
vencgao.

Nesse sentido, os formularios que seguem em
anexo, com idiossincrasias especificas, preten-
dem ajudar a estimular um dialogo, que se pre-
tende promotor de um clima de abertura e
confianga, sem o qual a nossa pratica ndo teria
qualquer sentido.

De acrescentar que todos estes documentos
foram ap6s discussdo da nossa proposta, aprova-
dos pelos respectivos grupos de cirurgia implan-
to - refractiva, de glaucoma, de retina, obten-
do para o seu desenho o contributo dos varios
grupos de estudos, incluindo o da retina (GER),
cujas informagoes foram indispensaveis em cada



area de intervengdo. Vieram posteriormente a
adquirir a chancela do Colégio de Especialidade
de Oftalmologia, que os considerou adequados
para no global poderem ser utilizados na nossa
pratica clinica.

O formulario destinado ao consentimento para
cirurgia de catarata foi por nds desenhado e
testado, no ambito do projecto de doutoramen-
to, que culminou na tese “O Consentimento In-
formado e a Cirurgia Oftalmologica. Estado de
arte em Portugal”, concluido em 27 de Janeiro de
2015. O facto de ter sido previamente aprovado
tanto pelo Colégio de Especialidade como pela
Direccdo Geral de Saude em Maio de 2013, re-
forcou a nossa confianga no instrumento de es-
tudo utilizado na investigacdo. Foi pois muito
compensador constatar a promogao da equi-
dade obtida entre grupos de idade, sexo, e ha-
bilitagdo literaria diferentes, apds a informacdo
fornecida pelo referido documento.

Uma das principais mais-valias do Consentimen-
to Informado passa pela mudanga de paradigma
na relacdo médico - doente que transita de uma
relacdo de beneficéncia ou protecgdo excessivas,
para uma de autonomia do doente. A assimetria
de conhecimentos entre o médico e o doente é
ainda uma realidade, mas o movimento para for-
malizar a informacgédo e obter o consentimento
esclarecido tem como objectivo, diminuir essa
assimetria.

Mesmo nos dias de hoje, onde se procura um
atenuar da diferenca entre os dois protagonistas,
no que respeita a conhecimento e informagao
necessarias para a tomada de decisdo, os profis-
sionais de saiide e os doentes nio tém de fato a
mesma informacgdo sobre as variaveis que afetam
as suas decisdes. Por muito ruido informativo que
os doentes recebam, tal como a informacéo obti-
da pela internet, revistas médicas, associacoes de
doentes, farmacias, amigos, optometristas, entre
outros, um dos elementos do bindmio, ou seja o
médico, tem a partida uma informacéo privile-
giada, por deter o conhecimento cientifico.

Ora dado a diferenca de conhecimentos entre
ambos, considera-se que o consentimento infor-
mado servira de amortecedor dessa diferenca,
numa procura incessante promovida pelo médi-
co de aproximacio de conhecimentos. E esse na
pratica o seu papel, a sua esséncia e a sua im-
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portancia, tendo subjacente o respeito pela liber-
dade de decisdo do doente sobre o seu corpo e
sobre qualquer intervencao a realizar sobre ele,
depois de devidamente informado e educado.

Finalmente gostariamos de recordar que sendo
o formulario um meio para iniciar um dialogo
de confianca e de respeito pelo outro, sera sem-
pre aconselhavel em paralelo, o registo no Diario
Clinico de que se informou, pois face a um even-
tual e indesejavel cenario de litigio, este procedi-
mento sera porventura encarado pelo juiz, como
a presuncao de boa fé.

Leonor Duarte de Almeida

Documentos de Consentimento Informado
para Procedimentos Ciruargicos

Cirurgia da Catarata (aprovado pelo Grupo
de Cirurgia implanto - Refractiva, Colégio
da especialidade de Oftalmologia e Direcdo
Geral de Saude)

Cirurgia de Glaucoma (aprovado pelo Grupo
Portugués de Glaucoma e pelo Colégio da es-
pecialidade de Oftalmologia)

Queratoplastia (aprovado pelos Grupos de
Cirurgia implanto Refrativa e pelo Colégio es-
pecialidade de Oftalmologia)

Injecdes intravitreas Medicamentos on label
e off-label (com a chancela do Colégio de
Oftalmologia)

Angiografia flurescienica (com a chancela do
Colégio de Oftalmologia)

Angiografia com Verde de Indocianina (com
a chancela do Colégio de Oftalmologia)
Consentimento para Injeccdo Intravitrea com
Implante de Dexametasona (OZURDEX®) Ba-
seados nas informagdes do GER (Grupo de
estudos da Retina) aprovados pelo Colégio
da especialidade

Consentimento para Inje¢des intravitreas
com Aflibercept (Eylea) Baseados nos C.I.
do GER( contributo do Grupo de estudos da
Retina, com a chancela do Colégio de Oftal-
mologia)

Consentimento para Terapéutica fotodinamica
GER (contributo do Grupo de estudos da Reti-
na) com a chancela do Colégio de Oftalmologia

Nota: Estes documentos sao apresentados em
duas vias - uma para o processo e outra para
ficar na posse de quem consente.



/] Consentimento informado para intervencao cirurgica oftalmologica (Catarata) Lei N.° 1/
2001, reguladora do Consentimento informado, transposta da Convencao de Oviedo para o
ordenamento juridico portugués em Dezembro de 2001.

Nome e apelido do doente:

N° do processo clinico: Data: / /

Nome do médico que o informa e n° O M:

Assinatura:

O que é a doenga? A catarata é responsavel pela diminui¢do da visdo ou visdo turva, em virtude do
cristalino, a lente biconvexa que existe no olho, se encontrar afcetada pelo envelhecimento do olho,
por traumatismo, ou outras causas. E o cristalino que permite focar a varias distancias.

Qual é o tratamento? O método utilizado para melhorar a sua visdo é a cirurgia. Ndo é uma emergén-
cia cirtrgica e pode fazer-se em qualquer momento.

Qual a alternativa a cirurgia? Niao ha outro método alternativo

Qual o beneficio da cirurgia? O beneficio da cirurgia é o de obter uma boa visdo, o que ocorre em
cerca de 90% dos casos.

Como se realiza a cirurgia? Realiza-se em meio asséptico, com microscopio operatorio e geralmente
em regime ambulatério (volta nesse dia para casa). Regra geral a anestesia é local ou tépica (com
gotas), sem necessidade de recorrer a anestesia geral, 0 que origina pouca permanéncia no hospital/
clinica.

Em que consiste a cirurgia? Consiste habitualmente na aspiragdo do cristalino opacificado por
facoemulsificagdo e na sua substituicdo por uma lente intraocular. O método utilizado pode ser o la-
ser, mas geralmente é a fragmentacgao de parte do cristalino por ultrassons, com aspiracdo das massas
restantes, através de dois pequenos orificios, deixando integra a capsula posterior, onde sera colocada
a lente intraocular.

Como se sabe o valor da lente intraocular? Por uma medicao feita no olho que avalia a poténcia da
lente que se vai colocar. Pode haver alguma variagdo no calculo dessa lente, sendo ocasionalmente
necessaria a sua substituico. E preciso levar pontos? Geralmente nio s3o necessarios pontos, mas se o
médico achar necessario, podem ser precisos pontos e a técnica ser diferentes da referida.

Quanto tempo demora a cirurgia? A cirurgia de catarata dura cerca de 20-30 minutos em média,
sem contar com os preparativos para a entrada no bloco e a conclusao da cirurgia.

Quais as complicagoes da cirurgia? Habitualmente nio existem complicagdes, contudo nido esta
isenta de riscos como qualquer ato médico-cirdrgico, tanto durante como no pdsoperatério quer
imediato quer tardio.

1. Durante a cirurgia Em cerca de 2% dos casos, pode haver rotura da capsula posterior, necessidade
de colocar a lente em local diferente do previsto ou ndo se colocar mesmo a lente, hemorragia, ou
queda total ou de fragmentos do cristalino para o vitreo, o que requerera nova intervencaio.

2. Em certas circunstancias durante a cirurgia pode haver uma complicacdo que é uma situacdo ex-
cepcional (1/10.000) hemorragia expulsiva, com risco para a visdo.

3. Pode surgir muito raramente (em menos de 1 por cada 4000 casos), uma infec¢do intra-ocular ou
endoftalmite, que pode ser grave, apesar de todos os cuidados pré e intra operatdrios, nomeada-
mente desinfeccao adequada. Devera contactar de imediato o médico se sentir alteragcao despro-
porcionada a evolugdo normal do pds-operatério que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho
ou baixa de visdo), porque o tratamento precoce diminui os maus resultados.
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4. Pode ser necessario recorrer a tratamento de Yag Laser, se a capsula onde se apoia a lente se opaci-
ficar (visdo turva), o que pode acontecer num tempo variavel apds a cirurgia.

A anestesia também tem riscos? A propria anestesia ndo esta isenta de riscos. As anestesias loco-
regional e topica reduzem esta possibilidade, mas ndo a evita completamente e tanto a anestesia geral
como a local/ topica podem apresentar reacgdes adversas a medicamentos ou a outros factores.

Riscos comuns da cirurgia. Habitualmente ndo existem complicagdes e ao fim de algum tempo ob-
tém-se uma visdo satisfatoria. Pode haver visio um pouco turva nos primeiros dias, algum desconfor-
to, sensacdo de olho seco e encadeamento com a as luzes, mas tais sintomas desaparecerao ao fim de
algum tempo.

Nota: Devera respeitar a indicagoes fornecidas pelo seu médico bem como prescricdes de medica-
mentos e colirios anexadas. Podera haver necessidade do uso de 6culos tanto para longe como de
perto, mesmo nalguns casos em que se coloquem lentes intraoculares multifocais. Se ndo surgirem
complicagdes a visdo final, dependera do estado das restantes estruturas oculares e da associagao
ou nao de outras patologias oftalmoldgicas e sistémicas como maculopatia, descolamento de retina,
glaucoma e outros.

Notas particulares colocadas pelo cirurgiao: Ex; Fragilidade zonular, glaucoma pseudoesfoliativo,
pupila que dilata mal, Distrofia de Fuchs, que podem dificultar e complicar a cirurgia e os resultados
previstos. Outras notas importantes para o doente em particular.

Esta informacédo pretende esclarecé-lo (a) para que tome uma decisdo sobre se deseja ou nao sub-
meter-se a esta cirurgia ocular. Pode levar o tempo que for necessario e coloque todas as perguntas
que considerar necessarias, antes de concordar com a proposta cirurgica. Caso rejeite a operacio fica
informado (a) de que ndo existe outro tratamento alternativo para corrigir a sua baixa de visao e que
esta ira agravar-se. Pode também desejar nao ser informado.

Declaragao do consentimento:

1. Declaro que fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento cirurgico
proposto, tendo-me sido explicado as possiveis complicacdes.

2. Estou satisfeito/a com a informacéo recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

3. Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de deciséo.

4. Autorizo ou Nio (riscar o que ndo interessa) a utilizagdo fotografias ou registo da operagdo em
video com fins cientificos e de formagao, com ocultagdo da identificacdo.

5. Tenho contacto referenciado em caso de alarme
6. Nao me foram dadas garantias de resultados.

Estou informado de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai ad-
venha qualquer prejuizo.

8. Posso nao querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo
9. E posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.
10. Honorarios previamente acordados (quando indicado)

11. Em consequéncia solicito e consinto na realizagdo da cirurgia proposta

Data colocada pelo doente / /

Assinatura do doente:
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/| Consentimento informado para intervencao cirurgica oftalmolégica (Glaucoma) Lei N.° 1/
2001, reguladora do Consentimento informado, transposta da Convencgao de Oviedo para o
ordenamento juridico portugués em Dezembro de 2001.

O que é a doenga? O glaucoma é uma doenga cronica que corresponde a degeneracdo progressiva do
nervo optico frequentemente associada a uma pressao ocular muito alta. Esta pressao elevada é um
fator de risco da doenca, e é sobre ela que se pode atuar. Se a pressao continuar alta pode lesar o nervo
optico, com perda progressiva do campo visual e baixa de visao. Pode levar a cegueira total por atrofia
do nervo dptico se ndo for controlada.

Como tratar? O tratamento médico consiste na aplicagdo de colirios que baixam a pressdo intra-ocu-
lar. Os tratamentos laser ou cirurgia, sdo reservados para os casos em que ndo se consegue impedir a
progressdo da doenca, por ma aderéncia, pouca tolerancia ou resultado ineficaz do tratamento médico.

Alternativa cirargica A técnica cirurgica a utilizar depende do tipo de glaucoma, do valor da tensao
ocular que se deseja obter, da existéncia de cirurgias anteriores e da opc¢ao do cirurgido. As cirurgias po-
dem ser mais e menos invasivas e podem utilizar-se técnicas cirdrgicas com diferentes eficacias e niveis
de seguranca. A técnica adequada é a que esta indicada para cada caso.

Qual o seu objetivo e Beneficios? A cirurgia pode no melhor dos casos manter a visio, mas nao pre-
tende melhora-la, uma vez que o dano glaucomatoso é irreversivel e irreparavel. Pretende-se manter a
pressdo intraocular com valores controlados e adequados a cada doente. Ndo se vai recuperar a visao
ou o campo visual ja perdido, mas diminuir o ritmo de progressao dos defeitos de campo visual e a
qualidade visual. O objetivo da cirurgia é impedir que a progressao tenha efeitos na qualidade de vida
do individuo.

Como funciona a cirurgia? A cirurgia anti-glaucomatosa consiste na criagdo de uma fistula, que é
um canal acessorio de drenagem do liquido intraocular. Esta via de saida de liquidos, permite au-
mentar a saida do humor aquoso (liquido que preenche a camara anterior do olho), de maneira a
manter a pressdo intraocular em niveis mais baixos. Durante a cirurgia podem utilizar-se subs-
tancias anti-cicatrizantes com o fim de obter maior efeito na diminuicao da pressao ocular e de efica-
cia a longo prazo, mas também podem gerar complicagdes.

Quais as varias técnicas? Entre as varias técnicas, contam-se a trabeculectomia, a esclerotomia pro-
funda ndo penetrante com recuperagao visual mais rapida no imediato, por ser menos invasiva e a
colocacdo de implante de drenagem que é um dispositivo artificial que pode tornar a fistula mais re-
sistente ao encerramento e consequente falha da cirurgia. O método utilizado depende da experiéncia
do cirurgido, do estado do olho e do valor de pressdo que se pretende obter, sendo utilizado aquele
que o oftalmologista considerar o mais adequado.

Quanto tempo demora a cirurgia? A duragéo é variavel e dependente do tipo de técnica e do estado
do olho. Pode estimar-se um tempo médio de 30 minutos a 1 hora e meia. Se a cirurgia de glaucoma se
associar a outras cirurgias oculares, (ex; de catarata), estes tempos podem alongar-se

Quais as complicagoes da cirurgia? Podem surgir complica¢des descritas na literatura, derivadas da
intervencao cirurgica, pois como qualquer ato médico-cirirgico ndo estd isenta de riscos, tanto du-
rante a cirurgia como no poés-operatério imediato ou tardio, que exigem manobras e procedimentos
acessorios.

Durante a cirurgia
Entre as complicagdes mais graves por poderem conduzir a um pior prognostico visual, existe o des-
colamento coroideu e a hemorragia expulsiva que sdo excepcionalmente raros.

No Periodo pos-operatorio:

1. Endoftalmite — complicacdo infeciosa ocular muito rara (menos de 1 por cada 1000 caso, com dor
ocular e diminuicdo da visao, sendo uma situagdo com prognostico reservado. Pode indicar inter-
namento para realizagdo de terapia antibidtica ou cirtrgica

2. AHipotonia é relativamente frequente e resolve-se em geral com tratamento ou expontaneamente,
mas se for persistente pode associar-se a um pior prognostico visual.
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3. Hemorragia intraocular (hifema). habitualmente recuperavel com tratamento médico, raramente
necessitando de tratamento cirurgico.

4. Esvaziamento da camara anterior do olho (Hipotalamia/atalamia) que pode requerer o seu
preenchimento com ar ou substancia viscosa.

5. Aparecimento de catarata ou progressao de catarata pré-existente

6. Faléncia da fistula. A fistula pode encerrar-se a curto prazo ou de forma progressiva a longo prazo.
Podem estar indicados tratamentos cirurgicos adicionais como laser ou cirurgia

7. Pode ser necessario recorrer a continuagdo do tratamento com colirios (ou mesmo aplicagdo do
laser), visando complementar a agdo antiglaucomatosa da cirurgia em alguns doentes.

8. Quando se associa uma cirurgia de catarata a uma trabeculectomia, no mesmo tempo operatorio-
facotrabeculetomia, podem associar-se as complicagdes da prépria cirurgia de catarata.

Devera contactar de imediato o médico se sentir alteracdo desproporcionada a evolugio normal
do pos-operatério que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho ou baixa de visdo), pois o trata-
mento precoce é fundamental para a resolugio clinica de eventual complicagdo e optimizacdo dos
resultados de eficacia da cirurgia.

A anestesia também tem riscos?

A anestesia ndo esta isenta de riscos. A loco-regional reduz esta possibilidade, mas nao a evita e tanto
aanestesia geral como a local podem apresentar reagdes adversas a medicamentos ou a outros fatores.
Pode haver um problema cardiorrespiratdrio de intensidade variavel, podendo produzir complicagdes
sérias, como depressao do SNC, que pode necessitar de posteriores cuidados, sendo esta situacdo rara
e estimada entre 1/ 25.000 a 1 /100.00 mil intervengdes.

Sintomas comuns apos a cirurgia?

Flutuagdo da visio que pode limitar temporalmente a atividade. Alteracdo de defeito refrativo
apos a cirurgia, que obrigue ao uso de 6culos de modo temporario ou definitivo, depois da cirur-
gia. NOTA: Existe a eventualidade de reac¢des individuais e complicagdes desconhecidas da lite-
ratura médica.

Notas particulares colocadas pelo cirurgiao:

Esta informacdo pretende esclarecé-lo (a) para que tome uma decisdo sobre se deseja ou néo
submeter-se a esta cirurgia. Pode levar o tempo que for necessario e coloque todas as pergun-
tas que considerar necessarias, antes de concordar com a proposta cirtrgica. Caso rejeite a opera-
¢do ficainformado(a) de que ndo existe outro tratamento alternativo para corrigir a sua baixa de visdo
e que esta ira agravar-se.

Declaragao do consentimento:

1. Declaro que fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento cirurgico
proposto, tendo-me sido explicado as possiveis complicagdes.

2. Estou satisfeito/a com a informacéo recebida, tendo podido formular todas as questoes
3. Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de deciso.

4. Autorizo ou Nio (riscar o que ndo interessa) a utilizagdo fotografias ou registo da operagdo em
video com fins cientificos e de formagao, com ocultagdo da identificacdo.

5. Tenho contacto referenciado em caso de alarme

6. Nao me foram dadas garantias de resultados.

7. Estou informado de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai ad-
venha qualquer prejuizo.

8. Posso ndo querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo

9. Posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.

10. Foram-me referidos os Honorarios referentes a intervengao (se aplicavel).

11. Em consequéncia solicito e consinto na realizagao da cirurgia proposta

Assinatura do doente:

Data colocada pelo doente / /
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/| Consentimento informado para intervencao cirurgica oftalmolégica (Transplante de cornea
total e Transplante lamelar) Lei 1/ 2001, reguladora do Consentimento informado, transposta
para o ordenamento juridico Portugués, da Convengdo de Oviedo.

Nome e apelido do doente:

N° do processo clinico: Data: / /

Nome do médico que o informa e n° O M:

Assinatura:

O que éa doenga? E uma doenca da cornea com turvagio da visio, em virtude da cérnea ter perdido a
sua transparéncia, por cicatrizes densas, (cicatrizes do estroma), ou por mau funcionamento da cama-
da de células interna da cdrnea (endotélio/ descemet). Pode resultar de traumatismos, infecdes, cirur-
gia de catarata - queratopatia bolhosa, distrofia de Fuchs, queratoconus evoluido, ou outras causas.

Qual é o tratamento? O método utilizado para melhorar a sua visdo é a cirurgia. Ndo é uma emergén-
cia cirargica e pode fazer-se em qualquer momento.

Qual a alternativa a cirurgia? Nao ha outro método alternativo.
Qual o beneficio da cirurgia? O beneficio da cirurgia é o de obter uma melhor visao.

Como se realiza a cirurgia? Realiza-se em meio asséptico, com microscopio operatorio e geralmente
em regime ambulatério (volta nesse dia para casa). Regra geral a anestesia é geral mas pode ser local
ou com ligeira sedagao permanecendo algumas horas no hospital/clinica

Em que consiste a cirurgia? Consiste na substituicao da cornea total ou parcial por outra cornea s3,
proveniente de doagao de cadaver. Esta cornea de dador, foi previamente estudada para afastar a exis-
téncia de virus de hepatite B, C e HIV.

No transplante total retira-se toda a espessura da cdrnea onde esta a opacidade, criando-se uma
abertura circular na frente do olho, onde se coloca o transplante que é depois suturado com muitos
pontos, para se manter estavel. E indicado para cicatrizes grandes de toda a superficie corneana.

No transplante Lamelar, vai substituir-se a parte doente da cérnea, deixando as camadas sas, nao exis-
tindo a remocao total da cornea como na queratoplastia total. O enxerto € inserido através de uma
pequena incisao e apoiado por uma bolha de ar, até estabilizar. A bolha de ar empurra o tecido trans-
plantado contra a superficie posterior da cérnea, fazendo aderir o tecido do dador a cornea recetora.

E preciso levar pontos?
Sao necessarios pontos no transplante total da cérnea, mas no transplante lamelar ndo ha necessidade
de suturas, exceto um ponto de encerramento.

Quanto tempo demora a cirurgia?
A cirurgia dura cerca de uma hora em média, sem contar com os preparativos para a entrada no bloco
e a conclusdo da cirurgia.

Quais as complicagdes da cirurgia?

Podem surgir complicagdes derivadas da propria intervencio, pois como qualquer ato médico-

-cirdrgico nao esta isenta de riscos, tanto durante como no pos-operatorio quer imediato quer tardio.

1. Durante a cirurgia pode haver uma complicagao grave que é uma situagdo excecional com risco
para a visio chamada -hemorragia expulsiva, que é contudo menor no transplante de uma sé
camada, por o olho ndo estar totalmente aberto.

2. Pode surgir muito raramente (menos de 1 por cada 1000 casos), uma infe¢do intraocular ou endof-
talmite, que pode ser grave, apesar de todos os cuidados pré operatérios, nomeadamente desin-
fecdo adequada.

Devera contactar de imediato o médico se sentir alteragao desproporcionada a evolugao normal
do pos-operatério que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho ou baixa de visdo), porque o
tratamento precoce diminui os maus resultados.
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3. Podem surgir outras complicagées como luxacdo do cristalino, hemovitreo ou catarata secundaria,
aumento da tenséo ocular, e aparecimento da doenga na cdrnea transplantada.

4. No pos-operatorio pode ainda haver embora raramente abertura da ferida operatoria, rejeicao da
cornea transplantada a médio ou curto prazo, defeitos de refragido importantes (astigmatismo).
No transplante de uma s6é camada como ndo ha necessidade de suturas, estas complicacdes sdo
menores e a refragdo também se estabiliza de forma mais rapida.

A anestesia também tem riscos?

A propria anestesia ndo esta isenta de riscos. As anestesias loco-regional reduzem esta possibilidade,
mas nao a evitam completamente e tanto a anestesia geral como a local podem apresentar reagdes ad-
versas a medicamentos ou a outros fatores. A sua frequéncia esta estimada entre 1/ 25.000 a 1 /100.00
mil intervengoes podendo produzir outras complicagdes, mais sérias como depressdo do SNC. A cirurgia
é realizada sob sedacao leve, no transplante lamelar.

Riscos comuns da cirurgia

A visdo é geralmente pior no primeiro dia do po6s-operatério, mas vai melhorando gradualmente. A
vigilancia faz-se no 1° dia, uma semana e um més apds o procedimento, sendo posteriormente men-
sal, dependendo da evolugao. Geralmente ndo ha dor apos a cirurgia, embora haja sensibilidade a
luz. A Recuperacio visual depende da gravidade da nebulosidade da cérnea antes da cirurgia. Se ndo
surgirem complicagoes a visdo final, dependera do estado das restantes estruturas oculares e da asso-
ciacdo ou nao de outras patologias oftalmoldgicas e sistémicas como maculopatia, descolamento de
retina, glaucoma e outros. O tempo de recuperacdo visual, € de aproximadamente 12 meses no trans-
plante total da cérnea, no transplante lamelar o tempo de recuperagao visual é de cerca de 2 meses,
Em muitas opacidades da cérnea o transplante tera de ser total.

Notas particulares colocadas pelo cirurgiao

Ex; Fragilidade zonular, glaucoma pseudoesfoliativo, aderéncias da cornea a outras estruturas do olho
que podem dificultar e complicara cirurgia e os resultados previstos. Cicatrizes de herpes, cicatrizes
totais muito densas Outras notas importantes para o doente em particular ..........cooeeeviiviveeeeeennnn.

Esta informagdo pretende esclarecé-lo (a) para que tome uma decisdo sobre se deseja ou nao
submeter-se a esta cirurgia. Pode levar o tempo que for necessario e coloque todas as perguntas
que considerar necessarias, antes de concordar com a proposta cirdrgica. Caso rejeite a opera-
¢io fica informado (a) de que nao existe outro tratamento alternativo para corrigir a sua baixa
de visdo e que esta ira agravar-se. Pode também desejar nao ser informado, devendo registar-se
nesse caso o seu desejo por escrito

Declaragao do consentimento:

1. Declaro que fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento cirurgico
proposto, tendo-me sido explicado as possiveis complicagdes.

2. Estou satisfeito/a com a informacao recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas
que considerei convenientes e ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

3. Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de deciséo.

4. Para além da informagao escrita foi-me explicado oralmente toda a informagao complementar
que precisei de saber acerca da operagao e em particular dos possiveis riscos e vantagens que se
pretende obter com esta intervencao.

5. Nao me foram dadas garantias absolutas do resultado da operagao, como sendo o mais satisfatorio.

6. Autorizo ou Nio (riscar o que ndo interessa) a utilizagdo fotografias ou registo da operagdo em
video com fins cientificos e de formagao, com ocultagdo da identificacdo.

7. Tenho contacto referenciado em caso de alarme

8. Estou informado de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai ad-
venha qualquer prejuizo.

9. Posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.

10. Honorarios previamente acordados da cirurgia(quando aplicavel)

11. Em consequéncia solicito e consinto na realizagdo da cirurgia proposta

Assinatura do doente:

Data colocada pelo doente / /
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// Consentimento informado para injegoes intravitreas Lei N.° 1/ 2001, reguladora do Consenti-
mento informado, transposta da C.O. para o ordenamento juridico portugués em Dezembro
de 2001)

Nome e apelido do doente:

Ne do processo clinico: Data: / /

Nome do médico que o informa e n° O M:

Assinatura:

O que é a é a injecio intra-vitrea? - E uma injecdo efetuada no globo ocular de forma a colocar uma
dose muito pequena de medicamento na parte posterior do olho, proximo da retina.

Quando se utiliza?- Em certos tipos de retinopatia diabética, na degenerescéncia macular relacionada
com a idade, nalgumas doencgas retinianas vasculares e nalguns casos de inflamagao ocular.

Qual a alternativa? - Nao ha outro método alternativo, quando propomos este tratamento,

Qual o beneficio da cirurgia? — O beneficio é o de melhorar a visdo, ou de obter uma visdo estabili-
zada. Se ndo realizar o tratamento a visdo ira piorar.

Como se realiza?- Em meio asséptico e em regime ambulatério (volta nesse dia para casa). As palpe-
bras e o olho sdo desinfetados com uma solugio anti-séptica. Regra geral a anestesia é local ou topica
(com gotas), sem necessidade de recorrer a anestesia geral, 0 que origina pouca permanéncia no hos-
pital/clinica.

Em que consiste a cirurgia?- E um ato cirdrgico praticamente indolor e rapido. Ficara deitado numa
posicao confortavel, as suas pupilas poderdo ser dilatadas. Apos a injecdo o médico oftalmologista ira
avaliar o seu olho. Geralmente coloca-se um penso para usar durante algumas horas. Habitualmente
prescreve-se um antibiotico para usar igualmente durante alguns dias.

O que se sente durante a intervengao?- Regra geral pode sentir alguma pressdo e uma ligeira picada
quando a injecdo é efetuada Tudo isto desaparecera em poucos dias.

Quanto tempo demora a cirurgia? A intervengao dura de 5-10 minutos em média, sem contar com
0s preparativos para a entrada no bloco e a sua concluséo .

Quais sao as complicagdes? - Habitualmente ndo existem complicagdes, contudo nao esta isenta de
riscos como qualquer ato médico-cirurgico, tanto durante como no pds-operatério imediato ou tardio:

1. Durante a cirurgia - Apos a injecdo podera notar sensacdo de corpo estranho no olho, que pode
ficar vermelho e com uma pequena hemorragia subconjuntival. Pode notar a presenca de moscas
volantes que irdo desaparecer.

2. No pés-operatério A injecio de medicamentos dentro do olho pode provocar efeitos adversos que
terdo de ser tratados como aumento da pressdo Intraocular, inflamagao, ou outras complicagées
mais graves.

3. Efeitos acessorios mais graves

«  Pode haver em casos muito raros (menos de 1 por mil injecgGes efectuadas) uma infeccdo dentro
do olho (endoftalmite) que. pode levar a perda de visdo ou mesmo, em rarissimos casos, a perda
do olho, apesar de todos os cuidados pré e intraoperatérios, nomeadamente desinfecdo adequada

« Catarata, Hemorragia intra-ocular, Descolamento da retina, sdo outras complicages raras que
podem ser tratadas.

Notas:

«  Devera contactar de imediato o médico se sentir alteracdo desproporcionada a evolugao normal do
pos-operatdrio que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho ou baixa de visdo), porque o trata-
mento precoce diminui os maus resultados.
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E muito importante que informe o seu oftalmologista dos medicamentos que tome, de doencas
diagnosticadas e alergias que possui.

Devera respeitar a indicacdes fornecidas pelo seu médico bem como prescri¢gdes de medicamen-
tos e colirios anexadas

Outras Notas particulares colocadas pelo cirurgiao

A anestesia também tem riscos? - A propria anestesia ndo esta isenta de riscos. As anestesias loco-re-
gional e topica reduzem esta possibilidade, mas ndo a evita completamente e tanto a anestesia geral
como a local/ topica podem apresentar reagdes adversas a medicamentos ou a outros fatos

Esta informagdo pretende esclarecé-lo (a) para que tome uma decisdo sobre se deseja ou néo sub-
meter-se a esta cirurgia ocular. Pode levar o tempo que for necessdrio e coloque todas as perguntas
que considerar necessdrias, antes de concordar com a proposta cirurgica. Caso rejeite a operagéio
fica informado (a) de que ndo existe outro tratamento alternativo para corrigir a sua baixa de
visdo e que esta ird agravar-se. Pode também desejar ndo ser informado.

Declaragao do consentimento:

1.

9.

Declaro que fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento cirurgico
proposto, tendo-me sido explicado as possiveis complicacdes.

Estou satisfeito/a com a informacéo recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

Para além da informacéo escrita foi-me explicado oralmente toda a informagdo complementar
que precisei de saber acerca da operagdo e em particular dos possiveis riscos e vantagens que se
pretende obter com esta intervencao.

Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de decisao.
Nao me foram dadas garantias absolutas do resultado da operagdo, como sendo o mais satisfatorio

Autorizo ou Nio (riscar o que ndo interessa) a utilizagdo fotografias ou registo da operagdo em
video com fins cientificos e de formagao, com ocultagdo da identificacdo.

Tenho contacto referenciado em caso de alarme.

Estou informado/a de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai
advenha qualquer prejuizo.

Posso ndo querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo

10. Posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.

11. Foram-me referidos os Honorarios referentes a intervencao.

12. Em consequéncia solicito e consinto na realizagao da cirurgia proposta

Assinatura do doente ou representante legal:

Data colocada pelo doente / /
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/] Consentimento informado para injegoes intravitreas- Bevacizumab (AvastinR). Lei N.° 1/
2001, reguladora do Consentimento informado, transposta da Convengao de Oviedo. para o
ordenamento juridico portugués em Dezembro de 2001.

Nome e apelido do doente:

N° do processo clinico: Data: / /

Nome do médico que o informa e n° O M:

Assinatura:

Foi-lhe aconselhado pelo seu médico a fazer um tratamento com um medicamento denominado Beva-
cizumab (Avastin®) “Off-Label’, para tratar a sua doenca. Off Label” significa, que o farmaco esta a ser
utilizado para uma deonca, para o qual néo foi inicialmente aprovado, embora haja evidéncia clinica
da sua utilidade. Associa-se a informacéo oral, este documento escrito.

Onde e como se manifesta a doenca a necessitar do tratamento com Avastin *?

A sua doenga localiza-se na macula, que é a zona da retina responsavel pela visdo central e de detalhe
(por exemplo visdo de detalhes, como cozer, ler). Na Degenerescéncia Macular ligada a Idade, as célu-
las da retina, na zona da macula, ficam danificadas, e a visdo entral fica deteriorada, afetando as
atividades quotidianas como ler, reconhecer rostos, ver os sinais da estrada ou o nimero das portas
etc. No entanto, ndo se perde o sentido de orientacdo, ja que a sua visdo periférica ndo se ira alterar.

Descri¢ao da substancia ativa- farmaco

O Bevacizumab é um anticorpo anti VEGF. O “Vascular Endothelial Growth Factor” (VEGF) fator res-
ponsavel pelo crescimento dos vasos. Quando se encontra presente em grandes quantidades, leva ao
crescimento de vasos anormais. O Bevacizumab néo foi desenvolvido para tratar doengas oculares,
mas foi aprovado pela “Food and Drug Administration” (FDA) para ser utilizado no tratamento do
cancro colo-rectal metastatico, demonstrando bons resultados nos estudos clinicos, tanto em segu-
ranca com em eficdcia, evitando o crescimento de novos vasos sanguineos, implicados no desenvolvi-
mento e alastramento desse tipo de cancro..

Os Oftalmologistas comegaram a utilizar o farmaco “Off Label” no tratamento da DMI e outras patolo-
gias como o edema macular diabético ou edema macular associado ds oclusoes venosas, onde verifica-
ram que o VEGF era um fator preponderante no crescimento anormal dos vasos sanguineos. O Beva-
cizumab atuando como um medicamento anti-angiogénico podia bloquear o factor de crescimento
envolvido no crescimento de novos vasos sanguineos, na retina e no derrame, embora sendo um
medicamento Off Label. A utilizagao Off Label” do Bevacizumab em oftalmologia, tem demonstrado
que a sua utlizacdo se afigura segura, e semelhante em termos de eficacia e de efeitos secundarios
ao Ranibizumab, que é um dos farmacos originalmente aprovados para o tratamento desta doenga.
Existem ja estudos clinicos particulares, randomizados efetuados nos EUA, Reino Unido e em Franca,
que evidenciam a sua eficacia no tratamento da DMI..

Descricao da patologia subjacente

Existem dois tipos de DMI: atrdfica ou “seca” e neovascular ou “humida”. Na forma “humida” da DM,
vasos sanguineos anormais crescem na parte posterior do olho e o sangue ou fluido escapam destes
vasos originando uma visdo distorcida ou enevoada, podendo levar a destruigdo da macula. Os ensaios
clinicos ja efetuados tém revelado melhoria e estabilizagdo da visio com injegoes de medicamentos
anti-VEGF, como o Bevacizumab. Sem qualquer tratamento a perda visual pode ser rapida e severa.

Em relagdo ao tratamento do edema macular associado as oclusdes venosas ou a retinopatia diabética
com Bevacizumab intra-vitreo, a evidéncia sobre a sua eficacia e seguranca é baseada nos resultados
de varios estudos, mas com menor grau de evidéncia cientifica que o Ranibizumab.

1/4



Riscos de uma injecao no olho

Ap0s a injecdo do medicamento no olho, podera ter a sensacdo de corpo estranho no olho, o qual
podera ficar ligeiramente vermelho ou sangrar ligeiramente sob a conjuntiva devido ao procedimento.
Estes sintomas desaparecem apos alguns dias. A injecido de qualquer medicamento no olho podera
originar aumento da pressdo dentro do olho, inflamagdo ou efeitos secundarios mais graves, como
formacéo de catarata, hemorragia interna do olho, lesGes das retina (rotura da retina com descola-
mento) ou lesGes noutras estruturas do olho.Os episodios de inflamagéo intraocular registados em
estudos clinicos anteriores foram geralmente ligeiros e transitorios

Em casos excecionais podera ocorrer uma infecdo dentro do olho em tratamento (endoftalmite) na
sequéncia da injecao no olho que pode conduzir a perda de visdo ou, em casos raros, a perda do olho.
As hipoteses de infecdo sdo rarissimas (estimadas em 1 em cada 700 inje¢des nos EUA). No entanto
ainda que exceptional uma infecdo pode conduzir a perda de visdo ou, em casos raros, a perda do
olho). Podera necessitar de um ou mais procedimentos acessorios para a tratar.

Riscos do tratamento com Bevacizumab

Os anti-VEGF foram estudados em diferentes Ensaios Clinicos, em mais de 7200 seres humanos, na forma
exsudativa da DMI, edema macular diabético ou oclusdes venosas da retina. A injecdo intra-vitrea sera
efetuada sempre que necessario e com um intervalo de tempo nao inferior a 4 semanas podendo causar
os alguns efeitos adversos.

Efeitos secundarios muito frequentes (Podem afetar 10 ou mais doentes em cada 100)

Os efeitos secundarios oculares mais frequentes, como tendo sido causados pelo medicamento ou

procedimento de injecdo incluem:

«  Olho vermelho por hemorragia subconjuntival,

« Dor ocular,

« Hemorragia da area posterior do olho (hemorragia retiniana),

« Descolamento da substancia gelatinosa que preenche o globo ocular (descolamento do vitreo
posterior);

«  Perturbagdes temporarias da visao, incluindo diminuigdo da visao,

+ Inflamacdo, sensacdo de corpo estranho no olho tratado,

« Inflamacéo da conjuntiva (conjuntivite) ou inflamacédo ou infecao das margens das palpebras (ble-
farite),

« olho seco e prurido (comichao), aumento da producéo lacrimal.

Os efeitos secundarios nao oculares mais frequentes comunicados como tendo sido causados pelo
medicamento ou procedimento de injecdo incluem: dor de garganta com congestdo e corrimento
nasais, dor de cabeca e dor articularinvasivos secundarios, como uma operagao, para tratar efeitos
secundarios graves

Efeitos secundarios frequentes (Podem afetar entre 1 e 10 doentes em cada 100)

Outros efeitos secundarios oculares frequentes que foram comunicados como tendo sido possivel-
mente causados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecdo incluem: Clarées de luz com
manchas e sombras, Baixa da visdo por catarata, lesdo da cornea (parte anterior transparente do olho),
inflamagdo ocular (uveite), separacdo de uma camada da retina (descolamento da retina, descolamen-
to do epitélio pigmentar da retina), sensibilidade a luz, desconforto ocular, inchago da palpebra e dor
nas palpebras.

Outros efeitos secundarios ndo oculares frequentes que foram comunicados como tendo sido pos-
sivelmente causados pelo medicamento ou pelo procedimento de inje¢ao incluem: gripe, infecao do
sistema urinario, nivel reduzido de glébulos vermelhos (podera sentir cansago, falta de ar, tonturas,
palidez), ansiedade, AVC, tosse, nauseas e reagOes alérgicas (erupcdo cutdnea, urticaria, comichio,
vermelhidio da pele).
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Efeitos secundarios pouco frequentes (Podem afetar menos de 1 em cada 100 doentes)

Os efeitos secundarios oculares pouco frequentes que foram comunicados como tendo sido possivel-
mente causados pelo medicamento ou pelo procedimento de injegdo incluem: infe¢do (endoftalmite),
hipopion (acumulagdo de gldbulos brancos na zona anterior do olho), hifema (acumulagio de sangue
na zona anterior do olho), dor ou irritagdo no local da injecao.

Outros efeitos secundarios ndo oculares pouco frequentes que foram comunicados como tendo
sido possivelmente causados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecdo incluem: tosse,
sibilos (dificuldade respiratdria stbita), aumento das secre¢Oes nas vias aéreas respiratorias, altera-
¢des do ritmo cardiaco (fibrilhagdo auricular) e doenga inflamatéria da pele (queratose liquenoide).

Outros riscos e desconfortos possiveis

Existe um risco potencial de desenvolver um AVC quando estiver a ser tratado(a) com medicamentos
anti-VEGEF. Se tiver tido anteriormente algum AVC ou acidente isquémico transitdrio (AIT), este risco
pode ser superior. Deve falar com o(a) médico(a) sobre o modo como esta informagéo afeta o seu
caso e se recomenda algum cuidado para a sua condigdo. Se sentir sintomas de AVC, como fraqueza
ou paralisia dos membros ou da face, dificuldade na fala ou na compreensao, dirija-se imediatamente a
um servico de urgéncia, porque poderao ser necessarios cuidados médicos imediatos.Testes anteriores
demonstraram que uma pequena quantidade de Bevacizumab pode entrar na corrente sanguinea
apos injecdo no olho. A sua importancia e o efeito no seu corpo ainda sdo desconhecidos. Exemplos
de efeitos secundarios que se podem manifestar sao: lentidao na cicatrizacao, ou aumento do tempo
de coagulacdo do sangue;

Hemorragia associada a utilizacao de medicagdo anticoagulante

Durante o tratamento sdo autorizados medicamentos que fluidificam o sangue (como por ex. aspiri-
na). Contudo, sabe-se que estes tipos de medicamentos aumentam as probabilidades de hemorragias
no olho. Os efeitos secundarios oculares menos frequentes comunicados como tendo sido possivel-
mente causados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecdo incluem: infecao (endoftalmite),
hipépion (acumulagdo de globulos brancos).

Ha alguma Informagao particular para doentes do sexo feminino?

Desconhece-se os riscos do Ranibizumab no feto humano ou numa crianca a ser amamentada. As
mulheres gravidas ou a amamentar e em idade fértil que ndo podem ou nao querem utilizar qualquer
método de contracepgdo reconhecido, sdo excluidas do tratamento antes da autorizagao de intro-
dugao do medicamento no mercado. Tera de confirmar que tem conhecimento de que nio se encon-
tra gravida nem tenciona engravidar durante o tratamento. Se suspeita estar gravida, avise imediata-
mente o seu médico. Durante o tratamento e até 30 dias ap6s a tltima administragdo do medicamento,
as mulheres em idade fértil deverao concordar com a utilizagao de métodos de contracepgao. O seu
médico aconselhar-lhe-a sobre o método mais adequado para si. Sdo considerados métodos de con-
tracepgao reconhecidos a contracepgao oral (pilula contraceptiva), o dispositivo intra-uterino (D...U.),
o preservativo associado ao uso de espermicida e a esterilizacdo cirurgica (laqueagao de trompas).

Existe alguma Informacao particular para doentes do sexo masculino? - Nao existem referéncias
de efeitos prejudiciais do Ranibizumab na producdo de spermatozoéides. Os homens em idade fér-
til sdo aconselhados a utilizar métodos contraceptivos reconhecidos (preservativo associado ao uso
de espermicida). Por favor, avise o seu médico de uma possivel gravidez da sua companheira sexual.
Com o consentimento da sua companheira, a gravidez sera acompanhada e o estado de saide do
recém-nascido também sera vigiado.

Quais as responsabilidades do doente durante a administracao do farmaco?

« E muito importante que informe o seu oftalmologista dos medicamentos que toma, de doencas
diagnosticadas e alergias que possui.

«  Devera respeitar a indicagoes fornecidas pelo seu médico bem como prescricdes de medicamen-
tos e colirios anexadas
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«  Seguir as instrucdes dadas pelo seu médico;

« Informar o médico sobre o decurso da sua doenca e os efeitos indesejaveis detectados;

« Informar o médico sobre o uso de qualquer outro tratamento médico ou da toma de outro medica-
mento (sujeito ou ndo a prescricdo médica obrigatoria) durante o tratamento com Bevacizumab

«  Devera contactar de imediato o médico se sentir alteragdo desproporcionada a evolugao normal
do pos-operatério que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho ou baixa de visdo), porque o
tratamento precoce diminui os maus resultados.

Que outros tratamentos utilizar?

- Para receber tratamento para a Degenerescéncia Macular relacionada com a Idade existem outros
medicamentos e tratamentos a sua disposicao. O seu médico dar-lhe-a a respectiva informagéo sobre
as caracteristicas e os riscos associados. Sera informado acerca de quaisquer novos dados, dos riscos e
beneficios do tratamento com Ranibizumab, que possam afetar a sua deciséo.

Outras Notas particulares colocadas pelo cirurgiao

A anestesia também tem riscos? A prépria anestesia ndo esta isenta de riscos. As anestesias loco-re-
gional e topica reduzem esta possibilidade, mas nao a evita completamente podendo apresentar
reacoes adversas a medicamentos ou a outros factos.

Esta informagdo pretende esclarecé-lo (a) para que tome uma decisdo sobre se deseja ou néo sub-
meter-se a esta cirurgia ocular. Pode levar o tempo que for necessdrio e coloque todas as perguntas
que considerar necessdrias, antes de concordar com a proposta cirurgica. Caso rejeite a operagdo
fica informado (a) de que nado existe outro tratamento alternativo para corrigir a sua baixa de
visdo e que esta ira agravar-se. Pode também desejar nao ser informado.

Declaragdo do consentimento

1. Declaro que fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento cirurgico
proposto, tendo-me sido explicado as possiveis complicacdes.

2. Estou satisfeito/a com a informagao recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

3. Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de decisao.
Autorizo ou Nao (riscar o que nao interessa) a utilizagdo fotografias ou registo da opera-
¢ao em video com fins cientificos e de formacao, com ocultacdo da identificacao.

5. Tenho contacto referenciado em caso de alarme
Compreendi que, durante o tratamento com bezacizumab, os requisitos e as restricoes contidas no
consentimento informado devem ser cumpridas i

7. No interesse da minha saide, o médico pode ter a iniciativa de suspender o tratamento.
No mesmo tempo informo o meu médico de tratamentos efectuados por outro médico, bem
como a toma simultanea de outros medicamentos (com indicacdo médica ou sem prescricdo
médica.) ambito do programa de utilizagdo identificada e individualizada

9. Estou informado/a de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai
advenha qualquer prejuizo.

10. Nao me foram dadas garantias de resultados

11. Posso nédo querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo

12. Posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.

13. Foram-me referidos os Honorarios referentes a intervencéo (se aplicavel)

14. Em consequéncia solicito e consinto na realizacdo da intervencao proposta

Assinatura do doente ou representante legal:

Data colocada pelo doente / /
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// Consentimento informado para injegoes intravitreas com Ranibizumab (Lucentis R). Lei N.°
1/ 2001, reguladora do Consentimento informado, transposta da C. Oviedo, para o ordena-
mento juridico portugués em Dezembro de 2001.

Informacgao ao Doente para a utilizacao do Ranibizumab (Lucentis R) Intra-Vitreo

Foi aconselhado pelo seu médico a fazer um tratamento com um medicamento aprovado pela
Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), pela “Food and Drug Administration” (FDA) e
pelo Instituto do Farmaco e do Medicamento (INFARMED) para o tratamento da DMI (dege-
nerescéncia macular relacionada com a idade), do edema macular diabético e do edema macular
associado as oclusdes venosas. Apos a informacédo sobre o processo lhe ter sido prestada oralmente,
apresenta-se em seguida um resumo escrito com os aspetos mais importantes.

Onde e em que situagdes surge a doenga que necessita do tratamento com Lucentis?-

A macula é a zona da retina responsavel pela visdo central (por exemplo visdo de detalhes como cozer,
ler). Na Degenerescéncia Macular da Idade, as células da retina, na zona da macula, ficam danificadas,
e a visao central fica deteriorada, afetando as atividades quotidianas como ler, reconhecer rostos, ver
os sinais da estrada ou o numero das portas etc. No entanto, ndo se perde o sentido de orientacdo, ja
que a visdo periférica ndo se altera.

Ha dois tipos de DMI: atrofica ou “seca” e neovascular ou “humida”. Na forma “himida” da DM, vasos
sanguineos anormais crescem na parte posterior do olho e o sangue ou fluido escapam destes vasos
originando visao distorcida ou enevoada, podendo levar a destruicdo da macula.

Os ensaios clinicos ja efetuados demonstraram melhoria e estabilizacdo da visdo com injecdes de me-
dicamentos anti-VEGF. Sem tratamento a perda visual pode ser rapida e severa. No edema macular
diabético e no edema macular associado as oclusées venosas o Ranibizumab mostrou ser seguro e eficaz
na melhoria da acuidade visual.

Como atua a substancia ativa do farmaco Ranibizumab - Lucentis?

O Ranibizumab é um anticorpo anti VEGF- o (Vascular Endothelial Growth Factor). O (VEGF) é o fator
responsavel pelo crescimento dos vasos, que quando se encontra presente em quantidades aumen-
tadas, leva ao crescimento de vasos anémalos. O Ranibizumab atua como um medicamento anti-an-
giogénico que bloqueia o VEGF envolvido no crescimento destes vasos andmalos e aparecimento de
edema.

Como se realiza a administragao do medicamento?

Apds uma anestesia local e aplicagdo de umas gotas oculares de antibiotico, faz-se o tratamento. O
Ranibizumab é injetado no olho, na porcao posterior no denominado humor vitreo. Esta operagao
nao é dolorosa, apesar de poder sentir alguma pressdo no olho. Durante um a trés dias ap6s a injecgao,
podera ter que aplicar umas gotas oculares de antibidtico.

Quais os riscos da injecdo intraocular param o globo ocular?

Apbs a injecdo do medicamento, podera ter a sensagao de corpo estranho no olho e o olho este ficar
ligeiramente vermelho ou a sangrar ligeiramente sob a conjuntiva devido ao procedimento. Estes sin-
tomas desaparecem apos alguns dias.

A injecdo de qualquer medicamento no olho podera resultar no aumento da pressao dentro do olho,
inflamagao ou efeitos secundarios mais graves, como formacdo de catarata, hemorragia interna do
olho, lesdes das retina (rotura da retina com descolamento) ou lesdes noutras estruturas do olho. Os
episddios de inflamagdo intraocular registados na literatura foram geralmente ligeiros e transitorios.

Em casos excecionais podera ocorrer uma infeciao dentro do olho em tratamento (endoftalmite) na
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sequéncia da injecdo no olho que pode conduzir a perda de visdo ou, em casos raros, a perda do olho.
As hipdteses de infecao sdo rarissimas s (estimadas em 1 em cada 700 injegdes nos EUA). Podera ne-
cessitar de um ou mais procedimentos invasivos secundarios, como uma operagao, para tratar efeitos
secundarios graves.

A injeccdo intra-vitrea sera efectuada sempre que necessario e com um intervalo de tempo nao infe-
rior a 4 semanas

Quais os Riscos do tratamento com o Ranibizumab?

Os anti-VEGF foram estudados em diferentes Ensaios Clinicos, em mais de 7200 seres humanos, com
a forma exsudativa da DMI, com edema macular diabético ou oclusdes venosas da retina. Com base
nestes dados, considerou-se que pode causar os seguintes efeitos secundarios.

Quais os efeitos oculares secundarios mais frequentes?

Os efeitos secundarios oculares mais frequentes que foram comunicados como tendo sido
possivelmente causados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecdo incluem: Olho
verme-lho por hemorragia subconjuntival, dor ocular, hemorragia da area posterior do olho
(hemorragia retiniana), descolamento da substancia gelatinosa que preenche o globo ocular (descola-
mento do vitreo posterior); perturbagdes temporarias da visao, incluindo diminui¢ao da visao, in-
flamacéo, sensagdo de corpo estranho no olho tratado, inflamacgéo da conjuntiva (conjuntivite), olho
seco e prurido (comichdo), inflamagédo ou infecdo das margens das palpebras (blefarite), aumento da
produgao

Quais os efeitos secundarios nao oculares mais frequentes? Os efeitos que foram comunicados
como possivelmente causados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecdo incluem: dor de
garganta com congestdo e corrimento nasais, dor de cabeca e dor

Outros efeitos secundarios frequentes causados pelo medicamento/injecao? (podendo afetar
entre 1 e 10 doentes em cada 100)?-

Outros efeitos secundarios frequentes que foram comunicados como tendo sido possivelmente cau-
sados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecao incluem: Clardes de luz com manchas
e sombras, Baixa da visdo por catarata, lesdo da cérnea (parte anterior transparente do olho), in-
flamagéo ocular (uveite), separagdo de uma camada da retina (descolamento da retina, descolamento
do epitélio pigmentar da retina), sensibilidade a luz, desconforto ocular, inchaco da palpebra e dor nas
palpebras.

Outros efeitos secundarios nao oculares frequentes? Incluem: gripe, infecao do sistema urinario,
nivel reduzido de globulos vermelhos (podera sentir cansaco, falta de ar, tonturas, palidez), ansiedade,
AVC, tosse, nauseas e reagdes alérgicas (erupcdo cutdnea, urticaria, comichdo, vermelhiddo da pele).

Quais os efeitos secundarios menos frequentes? podendo afetar menos de 1 em cada 100)- Os
efeitos secundarios oculares menos o frequentes comunicados como tendo sido possivelmente cau-
sados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecéo incluem: infecdo (endoftalmite), hipdpion
(acumulagio de glébulos brancos).

Ha alguma informacao particular para doentes do sexo feminino ? - Desconhece-se os riscos do
Ranibizumab no feto humano ou numa crianca a ser amamentada. As mulheres gravidas ou a ama-
mentar, e mulheres em idade fértil que ndo podem ou nao querem utilizar qualquer método de con-
tracepgao reconhecido, sdo excluidas do tratamento antes da autorizagdo de introdugdo do medica-
mento no mercado. Tera de confirmar que tem o pleno conhecimento que nao se encontra gravida e
que nao tenciona engravidar durante o tratamento.
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Durante o tratamento, e até 30 dias ap6s a Ultima administracdo do medicamento, as mulheres em
idade fértil deverao concordar com a utilizagdo de métodos de contracepgio reconhecidos. O seu
médico aconselhar-lhe-a sobre o método contraceptivo mais adequado parasi. Sdo considerados méto-
dos de contracepcéo reconhecidos a contracepgao oral (pilula contraceptiva), o dispositivo intra-ute-
rino (D.1.U.), o preservativo associado ao uso de espermicida e a esterilizagdo cirtrgica (laqueagio de
trompas). Se suspeita estar gravida, avise imediatamente o seu médico.

Ha alguma Informagdo particular para doentes do sexo masculino?

Nao existem referéncias de efeitos prejudiciais do Ranibizumab na producdo de espermatozoides. Os
homens em idade fértil sdo aconselhados a utilizar métodos contracetivos reconhecidos (preservativo
associado ao uso de espermicida). Por favor, avise o seu médico de uma possivel gravidez da sua com-
panheira sexual. Com o consentimento da sua companheira, a gravidez sera acompanhada e o estado
de satide do recém-nascido também sera vigiado.

Quais as responsabilidades do doente durante a administracao do farmaco?

« E muito importante que informe o seu oftalmologista dos medicamentos que toma, de doencas
diagnosticadas e alergias que possui.

« Deverarespeitar a indicagdes fornecidas pelo seu médico bem como prescrices de medicamentos
e colirios anexadas

« Seguir as instrugoes dadas pelo seu médico;- Informar o seu médico sobre o decurso da sua doenca
e os efeitos indesejaveis detectados;

« Informar o seu médico sobre o uso de qualquer outro tratamento médico ou da toma de outro
medicamento (sujeito ou ndo a prescricio médica obrigatéria) durante o tratamento com Ranibi-
zumab.

Posso receber outros tratamentos? - Para receber tratamento para a Degenerescéncia Macular rela-
cionada com a Idade existem outros medicamentos e tratamentos a sua disposicao. O seu médico dar-
Ihe-a a respectiva informacao sobre as caracteristicas e os riscos associados. Sera informado acerca de
quaisquer novos dados, dos riscos e beneficios do tratamento que possam afetar a sua decisao.

Notas particulares colocadas pelo cirurgiao

Deve contactar de imediato o médico se sentir alteracdo desproporcionada a evolugdo normal do
pés-operatorio que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho ou baixa de visio), porque o tratamen-
to precoce diminui os maus resultados

A anestesia também tem riscos?

A propria anestesia ndo esta isenta de riscos. As anestesias loco-regional e topica reduzem esta possi-
bilidade, mas nio a evita completamente e tanta a anestesia geral como a local/ topica podem apre-
sentar reacOes adversas a medicamentos ou a outros fatos

Esta informagdo pretende esclarecé-lo (a) para que tome uma decisdo sobre se deseja ou néo sub-
meter-se a esta cirurgia ocular. Pode levar o tempo que for necessdrio e coloque todas as perguntas
que considerar necessdrias, antes de concordar com a proposta cirurgica. Caso rejeite a operagdo
fica informado (a) de que nado existe outro tratamento alternativo para corrigir a sua baixa de
visdo e que esta ird agravar-se.

Declaragao do consentimento:

1. Declaro que fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento cirurgico
proposto, tendo-me sido explicado as possiveis complicagdes.

2. Estou satisfeito/a com a informagao recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.
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3. Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de deciséo.
Autorizo ou Nio (riscar o que ndo interessa) a utilizagdo fotografias ou registo da operagdo em
video com fins cientificos e de formagao, com ocultagdo da identificacdo.

5. Tenho contacto referenciado em caso de alarme

Compreendi que, durante o tratamento com Ranibizumab, os requisitos e as restri¢des contidas no
consentimento informado devem ser cumpridas i

7. No interesse da minha sauide, o médico pode ter a iniciativa de suspender o tratamento.

8. No mesmo tempo informo o meu médico de tratamentos efectuados por outro médico, bem
como a toma simultianea de outros medicamentos (com indicagdo médica ou sem prescricio
médica.) ambito do programa de utilizagdo identificada e individualizada

9. Estou informado/a de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai
advenha qualquer prejuizo.

10. Nao me foram dadas garantias absolutas de rsultados

11. Posso nédo querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo

12. E posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.

13. Foram-me referidos os Honorarios referentes a intervencao.

14. Em consequéncia solicito e consinto na realizagdo da intervencio proposta

Assinatura do doente:

Data preenchida pelo doente / /

Assinatura do doente ou representante legal:
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// Consentimento informado para Angiografia Fluoresceinica. Lei N.° 1/ 2001, reguladora do
Consentimento informado, transposta da Convencao de Oviedo para o ordenamento juridi-
co portugués em Dezembro de 2001.

Nome e apelido do doente:

N° do processo clinico: Data: / /

Nome do médico que o informa e n° O M:

Assinatura:

Em que consiste este exame?

A Angiografia Fluoresceina é um procedimento diagndstico no qual uma sequéncia rapida de fotogra-
fias é tirada apds injecdo de um produto de contraste, para documentar a circulagido sanguinea da
Retina/Cordide e assim ajudar a diagnosticar e posteriormente tratar muitas doengas oculares.

Como se procede?

1. As pupilas sdo dilatadas antes da realizagdo da angiografia para que a retina possa ser fotografa-
da. O efeito da dilatacdo perturba tanto a visio de perto necessaria para a leitura, como em parte
também de longe, como na conducéo de veiculos Esse efeito desaparece depois de poucas algu-
mas horas, sem necessidade de qualquer tratamento.

2. O produto de contraste é injetado numa veia do brago, antebraco ou mao. Se extravasar, o que
acontece muito raramente, pode provocar dor e inflamagao no local de injecéo.

3. Como o produto de contraste de Fluoresceina é amarelo brilhante, a pele pode ficar amarelada
por 24 a 48 horas, ao fim do qual essa coloracao desaparecera. Como esse produto de contraste
é excretado pelo rim, a urina ira ficar amarelada durante 24-36 horas, pelo que deve ingerir agua.

Existem efeitos adversos?

Somente uma pequena percentagem pode apresentar algum dos seguintes efeitos secundarios:

« Reacgdes adversas ligeiras como nauseas, vomitos e prurido (em cerca de 5% dos casos);

+ Reacgbes adversas moderadas como urticaria ou desmaio (em cerca de 1% dos casos);

+ Muito raramente poderdo surgir reac¢Oes alérgicas graves (anafilaxia) (1 em 50.000 exames) que
podem em situagdes extremas ameacar a vida (1 em 220.000 exames).

O que deve informar ao seu médico: Dar conhecimento da medicacido que faz habitualmente, se
houver histéria de alergias a medicamentos ou outras substancias, e se houver possibilidade de estar
gravida.

Esta informacéo pretende esclarecé-lo (a) para que tome uma decisdo sobre se deseja ou ndo subme-
ter-se a esta exame complementar. Pode levar o tempo que for necessario e coloque todas as pergun-
tas que considerar necessarias, antes de concordar com a intervengéo. Caso a rejeite fica informado
(a) de que ndo a sua nio realizagdo, pode impedir que o médico oftalmologista faca o diagndstico
correcto e o tratamento adequado a sua doenca e a sua a sua baixa de visdo podera agravar-se.

Declaracao do consentimento

1. Declaro que fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento proposto,
tendo-me sido explicado as possiveis complicagdes.

2. Estou satisfeito/a com a informagao recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

3. Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de decisao.

1/2



4. Autorizo ou Nao (riscar o que nao interessa) a utilizagdo fotografias ou registo da operacdo em
video com fins cientificos e de formagao, com ocultagdo da identificacéo.

Tenho contacto referenciado em caso de necessidade

6. Autorizo por este meio a administragdo intravenosa do produto de contraste de Fluoresceina, com
o proposito de realizar uma angiografia e me sejam prestados cuidados adicionais, se estes forem
necessarios

No interesse da minha satiide, o médico pode ter a iniciativa de suspender o exame

8. Informei o meu médico de tratamentos efectuados por outro médico, bem como a toma si-
multanea de outros medicamentos (com indicagdo médica ou sem prescricdo médica.) ambito do
programa de utilizacdo identificada e individualizada

9. Estou informado/a de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai
advenha qualquer prejuizo.

10. Posso nao querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo
11. E posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.
12. Foram-me referidos os Honorarios referentes a intervencao.

13. Em consequéncia solicito e consinto na realizacdo da intervencao proposta

Assinatura do doente ou representante legal:

Data colocada pelo doente / /
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// Consentimento informado para ANGIOGRAFIA com Verde de Indocianina. Lei N.° 1/ 2001,
reguladora do Consentimento informado, transposta da Convencao de Oviedo, para o orde-
namento juridico portugués em Dezembro de 2001.

Nome e apelido do doente:

Ne do processo clinico: Data: / /

Nome do médico que o informa e n° O M:

Assinatura:

A Angiografia do fundo do olho é um procedimento médico, que consiste numa sequéncia rapida
de fotografias tiradas apds injeccao de um produto de contraste e que tem como objectivo ajudar a
diagnosticar, para posteriormente poder tratar muitas doengas oculares, nomeadamente doencas da
retina e da Coroide.

1. As suas pupilas serdo dilatadas antes da realizacdo da angiografia, para que a retina possa ser fo-
tografada.

2. O efeito das gotas impede a leitura ou conducéo de veiculos durante algumas horas mas desapa-
rece sem qualquer tratamento.

3. O produto contraste de Verde Indocianina é normalmente injectado numa veia do brago, ante-
braco ou mao.

4. Se extravasar, 0 que acontece muito raramente, pode provocar dor, flebite e/ou infeccdo no local
de injeccdo.

5. O Verde de Indocianina raramente provoca reacgdes adversas e as mais comunssao as nauseas e
os vomitos. O prurido e a urticaria sao rarissimos. Esta contraindicado nos doentes com alergia ao
iodo ou ao marisco.

6. A sua nao realizacdo pode reduzir ou mesmo impedir que o médico oftalmologista, faca o diag-
ndstico correcto ou o tratamento adequado da sua doenga.

7. Nas mulheres o Verde de Indocianina nao é em regra administrado em gravidas ou a amamentar,
embora nao haja evidéncias cientificas de que possa lesar o feto.

8. Recomenda-se sendo mulher, ndo amamentar nas 24 a 36 horas ap0s a realizacao da angiografia e
confirmar de que tem pleno conhecimento de ndo estar gravida.

Esta informagdo pretende esclarecé-lo (a) para que tome uma decisdo sobre se deseja ou néio
submeter-se a este exame complementar. Pode levar o tempo que for necessdrio e coloque todas
as perguntas que considerar necessdrias, antes de concordar com a intervengdo. Caso a rejeite fica
informado (a) de que a sua ndo realizagdo, pode impedir que o seu médico oftalmologista faca o
diagnostico correto e o tratamento adequado a sua doenga, a qual podera agravar-se, por falta
de dados adequados.

Declaragao do consentimento

1. Declaro que fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento proposto,
tendo-me sido explicado as possiveis complicagdes.

2. Estou satisfeito/a com a informagao recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

3. Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de decisao.

4. Autorizo ou Nao (riscar o que nao interessa) a utilizagdo fotografias ou registo da operacdo em
video com fins cientificos e de formacao, ocultando a minha identificacéo.

Tenho contacto referenciado em caso de necessidade

6. Autorizo por este meio a administragao intravenosa do produto de contraste verde de Indociani-
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na, com o proposito de realizar uma angiografia e que me sejam prestados cuidados adicionais, se
estes forem necessarios.

7. Compreendo que ndo ha garantias absolutas relativamente ao exame angiografico que irei realizar

8. Autorizo por este meio que me sejam prestados cuidados adicionais desde que sejam necessarios
e razoaveis

9. No interesse da minha satde, o médico pode ter a iniciativa de suspender o exame

10. Estou informado/a de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai
advenha qualquer prejuizo.

11. Posso nédo querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo
12. Posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.
13. Foram-me referidos os Honorarios referentes a intervencao.

14. Em consequéncia solicito e consinto na realizacio da intervencao proposta

Assinatura do doente ou representante legal:

Data colocada pelo doente / /
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/] Consentimento informado para injegdes intravitreas com com implante com Dexametaso-
na (OZURDEX"®). Lei N.° 1/ 2001, reguladora do Consentimento informado, transposta da C.
Oviedo, para o ordenamento juridico portugués em Dezembro de 2001

O seu oftalmologista diagnosticou-lhe, através dos exames complementares e uma observacido comple-
ta do seu olho uma condigéo que pode beneficiar com o Ozurdex® (dexametasona). Este medicamento
é indicado para o tratamento do edema macular na retinopatia diabética ou associado a oclusdes dos
vasos sanguineos do olho: a oclusdo venosa de ramo da retina (ORVR) ou oclusdo da veia central da
retina (CRVO). Estas oclusGes provocam perda de viséo, e visdo deformada, ou perda de visio.

Ozurdex® (dexametasona) também esta indicado para tratar a uveite ndo infeciosa que afeta a porgao
posterior do seu olho. Ozurdex® (dexametasona) é um implante biodegradavel de esterdide.

O que é 0 edema macular? O edema macular consiste no aumento da espessura da macula por hemorra-
gias e saida de liquido dos vasos. E uma doenca que pode levar a perda da visio, resultando num impacto
severo e negativo na qualidade de vida do paciente. O edema macular compromete a fungdo da macula.

Quais sdo os sintomas de alertsa? Os sintomas podem ser desde visdo distorcida, visao turva até
uma perda grave da sua visdo central que caso ndo for tratada podera levar ao desenvolvimento de
complicacdes, tais como baixa permanente da visdo e posteriormente a cegueira.

O que é o Ozurdex? O implante Ozurdex® é um pequeno implante que o médico coloca no interior
do olho que liberta um medicamento esteréide chamado dexametasona. O medicamento esterdide
reduz o edema, o que pode travar o dano, e pode melhorar a visdo em alguns pacientes. O implante
permanece no olho e continua a libertar a medicagao por até 6 meses.

O Ozurdex® foi aprovado pela FDA e Infarmed para o tratamento farmacologico do edema macular
diabético. Este implante é injetado para dentro do olho.

Como se faz a aplicagao do implante? Ap6s uma anestesia local o implante é injetado no corpo
vitreo do seu olho. Este procedimento ndo é doloroso, apesar de poder sentir alguma pressdo no
olho. Seguidamente é realizado um exame: detecdo de pormenores, luz e movimento. Antes e apds a
injecdo, podera ter que aplicar umas gotas oculares de antibiotico. Em cada visita ao oftalmologista
realizara exames semelhantes aos efetuados para o diagnostico, também realizados antes da aplicagao
terapéutica do medicamento.

Quais os beneficios do uso Ozurdex®? O principal beneficio é o de evitar a perda de visdo. No entanto
o Ozurdex® pode nio restaurar (trazer de volta) a perda da visio que aconteceu antes do tratamento.

Quais os riscos da injeccao com Ozurdex®? A injecado com Ozurdex pode causar alguns efeitos
colaterais sobretudo pelo procedimento da injegdo intravitrea. O processo de injecdo pode causar
inflamacao intraocular, infecdo ou hemorragia, pode sentir dor ocular ou aumento da pressao intra-
ocular. Se isso acontecer, ou ocorre imediatamente ap6s o tratamento ou leva mais algum tempo e
nesse caso pode ser necessario efetuar um tratamento cirurgico.

Este medicamento pode torna-lo suscetivel a infecdes secundarias causadas por bactérias, fungos ou
virus. O implante pode migrar para a parte anterior do olho, se a capsula na parte posterior ndo esti-
ver intacta. Qualquer uma dessas raras complicacdes pode levar a uma perda grave e permanente da
visao.

Quais as alternativas?

O Ozurdex® nao é a Unica opgdo. As outras opgoes de tratamento podem ser:
1. Nenhum tratamento.

2. Se decidir por ndo ser tratado, entdo os seus problemas oculares podem piorar, com agravamento
da perda de visual ou até mesmo cegueira.
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3. Outros medicamentos podem ser usados para o tratamento do edema macular.

4. Laser para tratar a exsudagio dos vasos sanguineos no olho que pode estar causando o edema.

Quais os efeitos secundarios? Existem algumas condi¢des que sdo contraindicagdes ao Ozurdex®.
Informe o seu oftalmologista se:

- For alérgico a dexametasona

- Tiver uma infegdo de qualquer natureza no seu olho.

- Tem glaucoma (pressao elevada no interior do olho)

- Tomar quaisquer medicamentos que fluidifiquem ou alterem a coagulacdo do sangue.
- Ja teve uma infegdo por herpes simplex no seu olho (llcera permnece + tempo)

Nao se dao garantias de que possa melhorar a sua condigao visual com o tratamento, sendo que
qualquer das complicagoes pode levar a perda de visao. Para além de ser submetido a este tratamento
pode ser necessario ser efectuado outro procedimento, mas este é sempre analisado pelo seu médico
especialista.

Quais os riscos com o implante Ozurdex® no olho? As principais complicagdes identificadas foram:
Pode ndo melhorar a sua visao. Pode até piorar a sua visao.

Ainjecao de um implante de Ozurdex® pode causar outros problemas oculares e levar a perda de visao
ou cegueira. Os dois problemas mais comuns sio catarata (opacificacdo da lente do olho) e glaucoma
(aumento da pressdo ocular).

1. Outros problemas que podem ocorrer sdo uma infecao ocular, Inflamacéo intraocular, descola-
mento de retina ou rasgadura da retina, moscas volantes (pequenas particulas ou manchas na sua
visdo), ou hemorragia dentro do olho.

2. Pode vir a precisar de cirurgia ocular para corrigir problemas como a catarata ou descolamento de
retina.

3. Problemas oculares do implante Ozurdex® podem aparecer dias, semanas, meses ou mesmo anos
apos a injecdo e pode precisar de mais tratamentos ou cirurgias para tratar esses problemas.

4. Danos na retina ou cornea

O que devo informar?

1. E muito importante que informe o seu oftalmologista dos medicamentos que toma, de doencas
diagnosticadas e alergias que possui.

2. Deverarespeitar a indicagdes fornecidas pelo seu médico bem como prescricoes de medicamentos
e colirios anexadas;

Seguir as instrugdes dadas pelo seu médico;

4. Informar o médico sobre o decurso da sua doenca e os efeitos indesejaveis detectados;
Informar o médico sobre o uso de qualquer outro tratamento médico ou da toma de outro me-
dicamento (sujeito ou ndo a prescricdo médica obrigatdria) durante o tratamento com o Ozurdex.

Devera contactar de imediato o médico se sentir alteracdo desproporcionada a evolugdo normal do
pos-operatorio que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho ou baixa de viséo), porque o tratamento
precoce diminui os maus resultados.

Por favor, leia com atencdo todo o contetido deste documento.

DECLARAGAO DO CONSENTIMENTO:
Declaro que:

1. Fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento proposto, tendo-me sido
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explicado as possiveis complicacdes.

2. Estou satisfeito/a com a informagao recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de decisao.

4. Autorizo ou Ndo Autorizo (riscar o que ndo interessa) a utilizagido de fotografias ou registo da ope-
racdo em video com fins cientificos e de formacao, ocultando a minha identificagao.

Tenho contacto referenciado em caso de alarme.

6. Compreendo que, durante o procedimento cirlrgico, os requisitos e as restricdes contidas no con-
sentimento informado devem ser cumpridas.

7. Autorizo por este meio que me sejam prestados cuidados adicionais desde que sejam necessarios
e razoaveis.

No interesse da minha satide, o médico pode ter a iniciativa de suspender o tratamento.

Informo o meu médico de tratamentos efectuados por outro médico, bem como a toma simultanea
de outros medicamentos (com indicagdo médica ou sem prescricio médica).

10. Estou informado/a de que posso revogar este consentimento em qualquer altura, sem que dai
advenha qualquer prejuizo.

11. Posso nédo querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo.
12. Posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.
13. Foram-me referidos os Honorarios referentes a este tratamento (quando aplicavel).

14. Autorizo o tratamento bem como os procedimentos relacionados que sejam necessarios

Assinatura do doente ou representante legal:

Data colocada pelo doente / /
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// Consentimento informado para injegoes intravitreas com Aflibercept (Eylea) com Lei N.° 1/
2001, reguladora do Consentimento informado, transposta da C. Oviedo, para o ordenamen-
to juridico portugués em Dezembro de 2001.

Nome e apelido do doente:

Ne do processo clinico: Data: / /

Nome do médico que o informa e n° O M:

Assinatura:

Ap6s a informacdo sobre o processo |he ter sido prestada oralmente pelo seu médico especialista,
apresenta-se em seguida um resumo escrito com os aspectos mais importantes.

Este tratamento é realizado com um medicamento aprovado pela Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA), pela “Food and Drug Administration” (FDA) e pelo Instituto do Farmaco e do Medicamento
(INFARMED) para o tratamento da DMI (Degenerescéncia macular relacionada com a idade), do ede-
ma macular diabético e do edema macular associado as oclusées venosas.

O que é a DMI? E uma doenca localizada na macula, que é a zona da retina responsavel pela visio cen-
tral e de detalhe (por exemplo visdo de detalhes, como coser, ler). Na Degenerescéncia Macular ligada
a Idade, as células da retina, na zona da macula, ficam danificadas, e a visdo central fica deteriorada,
afetando as atividades quotidianas como ler, reconhecer rostos, ver os sinais da estrada ou o nimero
das portas, etc. No entanto, ndo se perde o sentido de orientagio, ja que a sua visdo periférica nio se
ira alterar.

Existem dois tipos de DMI: atrdfica ou “seca” e neovascular ou “humida”. Na forma “humida” da DM,
vasos sanguineos anormais crescem na parte posterior do olho e o sangue ou fluido escapam destes
vasos originando uma visao distorcida ou enevoada, podendo levar a destruicdo da macula. Os ensaios
clinicos ja efetuados demonstraram melhoria e estabilizagdo da visdo com injegdes de medicamentos
anti-VEGF.

Sem tratamento a perda visual pode ser rapida e severa. No edema macular diabético e no ede-
ma macular associado as oclusdes venosas o Aflibercept mostrou ser seguro e eficaz na melhoria da
acuidade visual.

O que é o Aflibercept? - O Aflibercept é uma proteina de fusdo constituida por por¢des dos dominios
extra-celulares dos receptores 1 e 2 do VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor) humano fundidos
com a porcao Fc da Ig1 humana. O VEGF é o fator responsavel pelo crescimento dos vasos, que quan-
do se encontra presente em quantidades aumentadas, leva ao crescimento de vasos andmalos.

Como actua?
O Aflibercept atua como um medicamento anti-angiogénico que bloqueia o VEGF envolvido no
crescimento destes vasos anémalos e aparecimento de edema.

Como se aplica 0 medicamento? Apds uma anestesia local e aplicacdo de umas gotas oculares de
antibidtico, o aflibercept é injetado no olho, na porcdo posterior no denominado humor vitreo. Esta
operacao nao é dolorosa, apesar de poder sentir alguma pressdo no olho. Durante um a trés dias apos
a injeccdo, podera ter que aplicar umas gotas oculares de antibidtico.

Quais os sintomas da injegcao intraocular? Apos a injecdo do medicamento, podera ter a sensagao
de corpo estranho no olho e este ficar vermelho ou a sangrar ligeiramente sob a conjuntiva devido ao
procedimento. Estes sintomas desaparecem apds alguns dias.

Quais os Beneficios? O objetivo do uso do aflibercept é o de evitar a perda de visdo, mas pode niao
restaurar (trazer de volta) a perda da visdo que aconteceu antes do tratamento.
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Quais os Riscos de uma injegao no olho

A injecdo de qualquer medicamento no olho podera resultar no aumento da pressao dentro do olho,
inflamacao ou efeitos secundarios mais graves, como formacio de catarata, hemorragia interna do
olho, lesdes da retina (rotura da retina com descolamento) ou lesdes noutras estruturas do olho. Os
episodios de inflamacdo intraocular registados na literatura foram geralmente ligeiros e transitorios.
Em casos excecionais podera ocorrer uma infecdo dentro do olho em tratamento (endoftalmite) que
pode conduzir a perda de visao ou, em casos raros, a perda do olho. As hipoteses de infecdo sao rarissi-
mas (estimadas em 1 em cada 700 inje¢Ges nos EUA). Podera necessitar de um ou mais procedimentos
invasivos, como uma operagao, para tratar efeitos secundarios graves.

A injecdo intra-vitrea sera efetuada sempre que necessario e com um intervalo de tempo nio inferior
a 4 semanas. Os anti-VEGF foram estudados em diferentes Ensaios Clinicos, com a forma exsudativa da
DMI, com edema macular diabético ou oclusées venosas da retina.

Quais os efeitos oculares secundarios mais frequentes? Os efeitos secundarios oculares mais fre-
quentes que foram comunicados como tendo sido possivelmente causados pelo medicamento ou
pelo procedimento de injecao incluem: Olho vermelho por hemorragia subconjuntival, dor ocular,
hemorragia da area posterior do olho (hemorragia retiniana), descolamento da substancia gelatinosa
que preenche o globo ocular (descolamento do vitreo posterior); perturbagcdes temporarias da visao,
incluindo diminuigdo da visdo, inflamagao, sensacdo de corpo estranho no olho tratado, inflamagdo
da conjuntiva (conjuntivite), olho seco e prurido (comichio), inflamacéio ou infecdo das margens das
palpebras (blefarite)

Quais os efeitos secundarios nao oculares mais frequentes?

Os efeitos que foram comunicados como possivelmente causados pelo medicamento ou pelo proce-
dimento de injecao incluem: dor de garganta com congestdo e corrimento nasais, dor de cabeca e dor.

Quais os efeitos secundarios mais frequentes causados pelo medicamento/injecao? podendo afe-
tar entre 1 e 10 doentes em cada 100) Outros efeitos secundarios frequentes que foram comunica-
dos como tendo sido possivelmente causados pelo medicamento ou pelo procedimento de injegao
incluem: Clarées de luz com manchas e sombras, Baixa da visdo por catarata, lesio da cérnea (parte
anterior transparente do olho), inflamagao ocular (uveite), separacio de uma camada da retina (des-
colamento da retina, descolamento do epitélio pigmentar da retina), sensibilidade a luz, desconforto
ocular, inchago da palpebra e dor nas palpebras.

Quais os efeitos secundarios nao oculares mais frequentes? Incluem: gripe, infecdo do sistema
urinario, nivel reduzido de glébulos vermelhos (podera sentir cansago, falta de ar, tonturas, palidez),
ansiedade, AVC, tosse, nauseas e reagdes alérgicas (erupcdo cutanea, urticaria, comichao, vermelhidao
da pele).

Quais os efeitos secundarios menos frequentes? (podendo afetar menos de 1 em cada 100). Os
efeitos secundarios oculares menos frequentes comunicados como tendo sido possivelmente cau-
sados pelo medicamento ou pelo procedimento de injecdo incluem: infecao (endoftalmite), hipdpion
(acumulagéo de gldbulos brancos).

Ha alguma Informacao particular para doentes do sexo feminino ? Desconhece-se os riscos do Af-
libercept no feto humano ou numa crianga a ser amamentada. As mulheres gravidas ou a amamentar,
e mulheres em idade fértil que ndo podem ou nio querem utilizar qualquer método de contracepgio
reconhecido, sdo excluidas do tratamento. Tera de confirmar que tem o pleno conhecimento que nao
se encontra gravida e que nio tenciona engravidar durante o tratamento.

Durante o tratamento, e até 30 dias ap6s a Ultima administracdo do medicamento, as mulheres em
idade fértil deverdo concordar com a utilizagdo de métodos de contracepcdo reconhecidos. O seu
médico aconselhar-lhe-a sobre o método contraceptivo mais adequado para si. Sdo considerados
métodos de contracepgdo reconhecidos a contracepgao oral (pilula contraceptiva), o dispositi-
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vo intra-uterino (D.L.U.), o preservativo associado ao uso de espermicida e a esterilizagdo cirdrgica
(laqueagao de trompas). Se suspeita estar gravida, avise imediatamente o seu médico.

Existe alguma Informacao particular para doentes do sexo masculino? Nédo existem referéncias
de efeitos prejudiciais do aflibercept na producao de espermatozdides. Os homens em idade fértil
sdo aconselhados a utilizar métodos contraceptivos reconhecidos (preservativo associado ao uso de
espermicida). Por favor, avise o seu médico de uma possivel gravidez da sua companheira sexual. Com
o consentimento da sua companheira, a gravidez sera acompanhada e o estado de satde do recém-
-nascido também sera vigiado.

O que devo informar?

E muito importante que informe o seu oftalmologista dos medicamentos que toma, de doencas
diagnosticadas e alergias que possui.

Devera respeitar a indicacOes fornecidas pelo seu médico bem como prescricées de medicamentos
e colirios anexadas;

Seguir as instrugdes dadas pelo seu médico;
Informar o médico sobre o decurso da sua doenca e os efeitos indesejaveis detectados;

Informar o médico sobre o uso de qualquer outro tratamento médico ou da toma de outro me-
dicamento (sujeito ou ndo a prescricdo médica obrigatéria) durante o tratamento com aflibercept.

Devera contactar de imediato o médico se sentir alteragdo desproporcionada a evolugao normal
do pos-operatério que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho ou baixa de visdo), porque o
tratamento precoce diminui os maus resultados.

Declaragdo do consentimento:

1.

Fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento cirlrgico proposto, ten-
do-me sido explicadas as possiveis complicagdes.

Estou satisfeito/a com a informacéo recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as duvidas apresentadas.

Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de decisdo.

Autorizo ou Nao Autorizo (riscar o que no interessa) a utilizacdo de fotografias ou registo da ope-
ragdo em video com fins cientificos e de formagao, com ocultacdo da identificagio.

Tenho contacto referenciado em caso de alarme.
Nao ha garantias de reultados.

Compreendi que, durante o tratamento com aflibercept os requisitos e as restricdes contidas no
consentimento informado devem ser cumpridas.

No interesse da minha satide, o médico pode ter a iniciativa de suspender o tratamento.

Informei o meu médico de tratamentos efectuados por outro médico, bem como a toma de outros
medicamentos (com ou sem indicagio /prescricio médica).

10. Estou informado/a de que posso revogar este consentimento em qualquer altura

11. Posso nado querer ser informado, pelo que terei de assinar esse meu desejo.

12. Posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.

13. Foram-me referidos os Honorarios referentes a injegao (se aplicavel)

14. Consinto na realizacdo da injeccdo proposta.

Assinatura do doente ou representante legal:

Data colocada pelo doente / /
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// Consentimento informado para Lei N.° 1/ 2001, reguladora do Consentimento informado
para Terapéutica Fotodinamica, transposta da C. Oviedo, para o ordenamento juridico portu-
gués em Dezembro de 2001.

Exmo. (a) Sr. (a)

O seu oftalmologista diagnosticou e verificou um crescimento de vasos sanguineos anormais através
dos exames complementares e de uma observacdo completa do seu olho, que fazem acumular liquido
por baixo da macula (regido da retina responsavel pela visdo central) levando a formacéo de tecido
cicatricial e progressivamente a perda de visdo. Tem indicacdo para a terapéutica Fotodinamica

Quais as indicagoes do tratamento Terapia Fotodinamica?

A Terapia Fotodinamica é um tratamento que utiliza um produto denominado Visudyne®. Tem in-
dicagdo para o tratamento de uma forma himida da Degenerescéncia Macular Relacionada com a
Idade - a Vasculopatia Polipéide Coroideia - e para o tratamento da Coriorretinopatia Serosa Central.
Qualquer uma destas duas doencas pode causar perda de visdo que pode ser grave.

O que é o medicamento? A Verteporfina, é um medicamento utilizado como um fotossensibilizador
para a terapia fotodinamica.

Como se aplica?

A Terapia Fotodindmica é uma opgao de tratamento que utiliza um tipo de laser capaz de reduzir a
permeabilidade dos vasos anormais sem causar danos para a retina saudavel. Os beneficios incluem a
melhoria potencial da acuidade visual ou estabilizagdo da lesdo da retina.

Este tratamento implica a administragdo de um produto (VISUDYNE®) que é devidamente preparado
de acordo com o seu peso e altura e posteriormente administrado numa perfusido endovenosa duran-
te 10 min. As principais complicagdes deste procedimento sdo o extravasamento do produto do local
da perfusdo que pode levar a uma lesio na pele (queimadura), ou uma reagéo alérgica a medicagio
administrada. Apds esta administracdo o seu médico Oftalmologista realiza o tratamento com uma
luz que vai ativar o produto (Laser), sendo que este laser é de poténcia minima em relagdo ao laser
convencional. Este tratamento pode ser feito isoladamente ou em associagdo com outros tratamen-
tos, nomeadamente associado a inje¢des intravitreas de anti-angiogénicos.

Quais os riscos beneficios?

Para a realizagdo deste tratamento deve informar o seu médico da sua histéria clinica e cirtirgica com-
pleta e qual a medicagdo que esta a efectuar, mesmo medicamentos que ndo necessitam de receita
médica. Estes incluem vitaminas, minerais ou outros. Deve informar o seu médico antes de realizar o
tratamento se possui qualquer tipo de doencga hepatica ou de porfiria. O figado é o responsavel por
eliminar o Visudyne®, sendo este um processo bastante célere. Pode verificar-se, um escurecimento
das suas fezes, dias apos o tratamento.

Nao existem estudos com dados concretos e fidveis envolvendo mulheres gravidas, porém a adminis-
tracdo do Visudyne® apenas deve ser realizada durante a gravidez em casos em que o beneficio justifica
o risco potencial para o feto. Confirme com o seu médico que ndo esta gravida. Se esta a amamentar
deve informar o seu médico para a tomada de decisdo de realizar o tratamento, a verteporfina é ex-
cretada no leite humano em pequenas quantidades sendo que é aconselhada a ndo amamentar nas 48
horas seguintes a administragao do produto.

Os doentes que recebem tratamento com Visudyne® ficam temporariamente fotossensiveis apds a
administragao do produto e devem evitar a exposicao direta a luz solar durante 2 dias. Durante este
periodo, deve evitar a exposicao da pele desprotegida, olhos ou outros 6rgaos do corpo a luz solar ou
luz artificial intensa. Nao deve frequentar nesta fase locais que realizem bronzeamentos, salas com
iluminacdo de halogéneo brilhante e iluminagao de alta poténcia utilizados em salas de operagao
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cirargicas ou consultorios dentarios. Pode efectuar o seu dia a dia mas deve ter a precaucio de quando
sair para o ar livre durante o dia, e durante os 2 dias de tratamento proteger todas as partes da sua pele
e os olhos, usando vestuario de protecgao e os 6culos escuros que lhe serdo fornecidos.

Ndo necessita de ficar no escuro nem fechado em casa.

Em ambiente interior deve expor a sua pele, este processo fara com que inactive o farmaco na pele. O
ndo cumprimento das recomendacdes acima podem levar a lesdes graves, incluindo queimaduras na
pele. Se necessitar de recorrer a outra especialidade médica deve informar imediatamente do trata-
mento que efectuou para que o especialista tenha a informagio adequada para realizar um tratamen-
to sem riscos para si.

Quais os efeitos secundarios?

As principais complicagdes observadas em varios ensaios clinicos, foram cefaleias, reaccdes no local da
injeccdo, incluindo o extravasamento e erup¢des cutaneas, disturbios visuais, incluindo visdo turva, di-
minuicdo da acuidade visual, e défice do campo visual. Estes eventos ocorreram em aproximadamente
10-30% dos doentes. A perda de visdo grave ocorreu em 1-5% dos doentes. Recuperacdo parcial da
visdo foi observada em alguns doentes.

Estas alteracdes foram, verificadas com maior frequéncia por doentes que receberam Visudyne® do
que naqueles que receberam um placebo (1-10% dos pacientes): lombalgias (principalmente durante
a administragdo), reac¢ées de fotossensibilidade, geralmente sob a forma de queimaduras da pele
apds a exposicdo a luz solar; dor no peito e outra dor musculo-esquelética durante a perfuséo; reagées
de hipersensibilidade que podem ser graves; sincope (desmaio); reacgéo alérgica grave com dispneia;
febre; fibrilhagdo auricular; hipertensao; distirbio vascular periférico; neoplasia gastrointestinal, nau-
seas, anemia, numero de globulos brancos diminuido ou aumentado, testes de funcdo hepatica altera-
dos, albumindria, creatinina aumentada, vertigens, diminuicao da audicdo, visao dupla, alteracdo da
prostata.

Eventos raros (menos de 1%) incluem descolamento da retina.

Verificou-se também que uma sobredosagem de Visudyne® e/ou da luz (laser) no olho tratado pode
resultar em ndo-perfusdo dos vasos retinianos normais com a possibilidade de diminuicio grave da
visdo que pode ser permanente.

O que devo informar?

« E muito importante que informe o seu oftalmologista dos medicamentos que toma, de doencas
diagnosticadas e alergias que possui.

« Devera respeitar as indicagoes fornecidas pelo seu médico bem como prescricdes de medicamen-
tos e colirios anexadas

« Seguir as instrucdes dadas pelo seu médico;

+ Informar o médico sobre o decurso da sua doenca e os efeitos indesejaveis detectados;

« Informar o médico sobre o uso de qualquer outro tratamento médico ou da toma de outro medica-
mento (sujeito ou ndo a prescricio médica obrigatoria) durante o tratamento com o Visudyne®.

Deverad contactar de imediato o médico se sentir alteracdo desproporcionada a evolugdo normal
do pos-operatorio que lhe foi explicado (como dor, olho vermelho ou baixa de visdo), porque o
tratamento precoce diminui os maus resultados.

Ha alterantivas ao tratamento?

Outros tratamentos para este tipo de patologias podem incluiem a fotocoagulagao laser, um trata-
mento que consiste em utilizar o “calor” para queimar a lesao retiniana anormal. O que se veri-
fica é que este, assim como destroéi a lesdo, também afeta a retina saudavel circundante e leva a for-
magao de cicatrizes permanentes e perda de visdo central. As inje¢Oes intravitreas de antiangiogénicos
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poderéo igualmente ser uma opgao cabendo ao seu médico decidir qual a opcdo que melhor se ade-
qua as condigdes particulares da sua doenca. Por favor, leia com atencdo todo o contetido deste docu-
mento. Ndo hesite em solicitar mais informagdes se nio estiver completamente esclarecido/a. Veri-
fique se todas as informagdes estdo corretas. Se tudo estiver conforme, entdo assine este documento

Declaragao do Consentimento:

1.

Fui informado/a pelo meu médico dos riscos relativos ao procedimento proposto, tendo-me sido
explicado as possiveis complicacdes.

Estou satisfeito/a com a informacéo recebida, tendo podido formular todo o tipo de perguntas e
ainda me foram esclarecidas todas as dividas apresentadas.

Foi-me dada uma copia para ler antes da tomada de decisao.

Autorizo ou Nao Autorizo (riscar o que nao interessa) a utilizacdo de fotografias ou registo da ope-
racao em video com fins cientificos e de formagao, ocultando a minha identificagao.

Tenho contacto referenciado em caso de alarme.

Compreendo que, durante o procedimento cirirgico, os requisitos e as restricdes contidas no con-
sentimento informado devem ser cumpridas.

Autorizo por este meio que me sejam prestados cuidados adicionais desde que sejam necessarios
e razoaveis.

No interesse da minha satde, o médico pode ter a iniciativa de suspender o tratamento.

Informei o médico de tratamentos efectuados por outro médico, bem como a toma de outros
medicamentos (com ou sem indicagdo /prescricao médica.)

10. Estou informado/a de que posso revogar este consentimento em qualquer altura

11. Posso ndo querer ser informado, pelo que tenho de assinar esse meu desejo.

12. Posso ter um representante legal em caso de incapacidade para consentir.

13. Foram-me referidos os Honorarios referentes a este exame (quando aplicavel).

14. Consinto na realizacdo da intervengdo proposta.

Assinatura do doente ou representante legal:

Data colocada pelo doente / /
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