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ARCTIC-I: Um estudo observacional prospetivo multicéntrico europeu sobre
os cuidados anestésicos durante a realizagdao de trombectomias para o
tratamento de acidentes vasculares cerebrais isquémicos

Excelentissimo(a) Senhor(a),

Esta a ser convidado para participar num estudo observacional europeu promovido pela
Sociedade Europeia de Anestesiologia e Cuidados Intensivos, onde apenas precisa de partilhar
alguns dos seus dados clinicos.

Antes de decidir se aceita ou ndo participar neste estudo, gostariamos de |lhe pedir que leia
com cuidado esta informacdo que explica os objectivos do estudo e as implicacGes da sua
possivel participacao. O seu médico ira explicar-lhe os detalhes do estudo e responder as suas
questdes.

Este estudo planeia incluir pelo menos 5000 doentes de cerca de 100 hospitais. O desenho do
estudo foi realizado pelo Departamento de Anestesia e Cuidados Intensivos do Hospital
Klinikum rechts der Isar da Universidade Técnica de Munique na Alemanha, tendo o apoio
financeiro e organizacional da Sociedade Europeia de Anestesia e Cuidados Intensivos.

A participacdo neste estudo é voluntdria. Independentemente da sua decisdao de participar
neste estudo ou nao, os cuidados médicos que ira receber ndo serdo afectados.

Descrig¢do do estudo

A trombectomia endovascular é um procedimento realizado no tratamento de acidentes
vasculares cerebrais (AVC) isquémicos. Para isso, é introduzido um catéter até a artéria do
cérebro que estd obstruida. Durante este processo, varios exames de imagem e exames
laboratoriais sdao realizados, bem como diferentes medica¢bes sdao administradas pelo
anestesiologista para melhorar o sucesso do procedimento.

O resultado clinico final depende do sucesso da re-abertura do vaso ocluido, mas também
pode depender do tipo de anestesia. Atualmente ainda n3do existe consenso se para este
procedimento é preferivel realizar uma anestesia geral ou seda¢do, bem como qual é o
método ideal para garantir o aporte de oxigénio.
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O estudo observacional ARCTIC-I foi desenhado para analisar relacdes entre os cuidados
anestésicos administrados durante a trombectomia endovascular e a recuperacdo neuroldgica
trés meses depois. Deste modo sera possivel desenvolver recomendagdes baseadas na
evidéncia de como os anestesiologistas devem tratar os doentes com AVC isquémico.

Como serd o estudo?

A sua participacdo ird decorrer ao longo de trés meses e consiste em dois momentos. No
primeiro momento, durante o seu internamento, os nossos investigadores irdo recolher dados
sobre:

e O seu estado de saude (por exemplo, doengas prévias, medicagao, resultados de
analises)

e o0seuAVC (por exemplo, severidade dos sintomas, localizagdo do vaso ocluido)

e aintervengdo (por exemplo, o tempo até realizar o procedimento, o fluxo sanguineo
final no vaso)

e tipo de anestesia (por exemplo, medicacdo administrada, manipulacdo da via aérea)

e  0s seus sinais vitais durante a intervengdo (por exemplo, tensGes arteriais, saturagao
de oxigénio)

Estas informagdes habitualmente conseguirdo ser obtidas através do seu processo clinico.

Num segundo momento, pedimos a sua permissdo para ser contactado(a) trés meses apds o
procedimento para avaliar a sua qualidade de vida. Serd uma pequena entrevista que nao
demorard mais de 5 minutos e encerra a sua participacao neste estudo.

Quais sdo os possiveis beneficios de participar?

A participagao neste estudo nao o beneficiarad diretamente durante o seu internamento. No
entanto, informacGes obtidas com este estudo aumentardo o conhecimento sobre os
cuidados anestésicos durante as trombectomias e podera trazer melhores tratamentos no
futuro.

Existem riscos ou desvantagens se participar?

Ndo existem riscos ou desvantagens no seu tratamento se participar no estudo. No entanto,
como explicado previamente, serd contactado telefonicamente ao fim de 3 meses para uma
entrevista telefonica que demorara menos de 5 minutos.
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Existem custos associados?

A participagdo neste estudo nao acarreta nenhum custo para si ou para o hospital.

O que é esperado de mim?

A sua informacgdo clinica é o foco deste estudo. Neste sentido, sera muito importante
conseguirmos contactd-lo(a) por telefone para realizar a entrevista trés meses depois do seu
procedimento. Se existir alguma alteracdo no seu contacto pedimos que nos informe.

E possivel desistir do estudo durante apds ter aceite?

Mesmo que tenha aceite participar neste estudo, pode desistir desta participacdo a qualquer
momento, sem necessitar de explicar quais as razdes dessa atitude. Ndo necessitara de
justificar a sua decisdo. A partir do momento em que desiste ndo ira ser recolhida mais
informacdo. No entanto, informacdo previamente recolhida e anonimizada até este ponto
poderd ser usada em analises posteriores para ndo afetar a integridade do estudo. Contacte
com o seu médico/investigador local para mais esclarecimentos.

Informagoes sobre protegdo de dados

Segundo o Regulamento Geral sobre a Prote¢ao de Dados, o doente tem o direito de ser
informado sobre como os seus dados estao protegidos, e quais sdao os seus direitos sobre o
processamento dos dados. Neste estudo quem controla a informacdo (pessoa, companhia ou
outra entidade determina o propdsito e a forma como os dados pessoais sdo processados) é
a Sociedade Europeia de Anestesiologia e Cuidados Intensivos (ESAIC), Rue des Comédiens 24,
1000 Brussels, Belgium. Assim, a ESAIC é responsavel por tratar os seus dados e usa-los de
forma correta, respeitando os seus direitos. Podera contactar o gabinete de protecdo de
dados através do endereco electrénico privacy@esaic.org .

O proposito do processamento dos seus dados pessoais é responder aos objectivos deste
estudo clinico, que foram descritos acima. Para estar de acordo com a lei, o processamento
dos seus dados tem de ter uma base legal. Neste estudo clinico, a base legal para o
processamento dos dados é o seu consentimento explicito. O consentimento para processar
os seus dados é apresentado de forma perceptivel no final deste documento.

Do mesmo modo que deu o seu consentimento para participar neste estudo, também pode
deixar de o fazer em qualquer altura. Isto ndo afecta a legalidade do processo baseado no seu
consentimento antes de desistir. Se revogar o seu consentimento, a instituicdo, o médico
responsavel pelo estudo, o promotor e as outras partes envolvidas no estudo podem
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continuar a usar os seus dados pessoais que ja tinham sido colhidos de forma a cumprir as
obrigacdes legais para com a ESAIC, mas ndo irdo ser colhidos mais dados.

Os dados colhidos refletem a sua situa¢do clinica atual, alguns antecedentes médicos, o
resultado de exames feitos no contexto do tratamento de acordo com as praticas correntes e
o resultado dos exames que sdo necessarios realizar. Os dados pessoais que o poderiam
identificar diretamente (p ex: o seu nome ou data de nascimento) vado ser substituidas por um
Cddigo de Identificacdo e serdo guardados num gabinete do hospital, acessivel apenas a
pessoas autorizadas. O médico responsdvel pelo estudo e a equipa médica tém o dever de
confidencialidade no que respeita aos dados colhidos. Isto quer dizer que os seus dados
pessoais, que sdo colhidos e que saem do hospital, ndo permitem identifica-lo diretamente. O
médico responsavel pelo estudo e a equipa médica vao ser assim as Unicas pessoas que
poderdo fazer a ligagdao entre os dados transmitidos durante o estudo e os seus registos
médicos.

A informacdo que é guardado no hospital serd apagada apds o periodo de arquivo, que é
determinado pela lei do pais.

Todos os dados colhidos e codificados em relagdo ao estudo sera guardada electronicamente
durante pelo menos 10 anos. No final deste periodo, os dados serdo destruidos ou
anonimizados. Este processo de anonimizacao significa que os dados ndo podem ser usados
para identificar a pessoa, o processo é irreversivel. S6 iremos transferir os dados codificados
para terceiros se for permitido por lei.

Os dados codificados, mencionados acima, serdo reunidos no local do estudo e partilhados
com a Sociedade Europeia de Anestesiologia e Cuidados Intensivos (ESAIC) na Bélgica, Comité
Etico, autoridades reguladoras, e terceiros que atuem no seu nome.

Os seus dados podem ser transferidos para um pais que pode ndo ter o mesmo tipo de
protecdo de dados pessoais como no seu pais. Se os dados forem transferidos para fora da
Unido Europeia, a ESAIC é responsavel por proteger os seus dados pessoais. Vai assegurar que
0 pais que receber esses dados é reconhecido por ter um nivel adequado de protecdo de
dados, ou salvaguardar que isso ocorra para garantir a protecao dos mesmos. Tem o direito
de pedir uma copia desta salvaguarda contactando o gabinete de protec¢do de dados da ESAIC
(privacy@esaic.org).

De acordo com o Regulamento Geral da Protecdo de Dados, tem direito ao acesso e a corrigir
a sua informacao pessoal, e restringir o seu uso ou arquivo, o direito a portabilidade de dados
e o direito a desistir do seu consentimento em qualquer altura. De salientar que estes direitos
ndo sao absolutos e serdo sujeitos a analise caso-a-caso pelo gabinete de protecdo de dados
da ESAIC. Se tiver questdes ou se pretende exercer os seus direitos de protecdo de dados
como participante neste estudo, por favor contacte o médico responsavel pelo estudo ou a
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equipa de investigacdo. Eles irdo colocar as suas questdes diretamente ao departamento de
protecdo de dados da ESAIC (via privacy@esaic.org). Deve ter em atencdo que ao contactar
um agente externo corre o risco de perder o anonimato.

Se acredita que o processamento dos seus dados nao esta de acordo com Regulamento
Geral sobre a Protecdo de Dados da Unido Europeia (UE), tem o direito de apresentar uma
gueixa com as autoridades especificas de protecdo de dados, que no nosso pais é a seguinte:

Comissao Nacional de Protegao de Dados - CNPD
email: geral@cnpd.pt

Website: http://www.cnpd.pt/
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Anaesthesiological Routine Care for Thrombectomy In Cerebral Ischaemia (ARCTIC-I): Um
estudo observacional prospetivo multicéntrico europeu

Nome do doente (ou etiqueta do doente) e identificagdo da participagdo no estudo

Consentimento de participa¢ao no estudo

Eu fui informado por (nome do responsavel
pelo consentimento informado) acerca deste estudo. Recebi e li a informacado escrita e a
declaracdo de consentimento para o estudo. Recebi informacdo detalhada escrita e oral
sobre o propésito e etapas do estudo, as oportunidades e riscos de participar, e quais os
meus direitos e obrigacdes. Tive a oportunidade de colocar questdes. Estas foram
respondidas integralmente de um modo satisfatério.

Os seguintes numeros de telefone podem ser usados para entrarem em contacto comigo:
(doente):

Fui informado de que a minha participacao é voluntaria e que tenho o direito de desistir do
meu consentimento em qualquer altura e sem apresentar nenhuma razdo, nao tendo
qualquer desvantagem no meu tratamento.

Dou o meu consentimento para participar neste estudo. [1Sim [1Nao
Local, Data Assinatura do doente
Local, Data Assinatura do médico/investigador

Consentimento para o processamento de dados

O processamento e uso dos meus dados pessoais para o estudo acima mencionado é realizado
exclusivamente como descrito na informacao deste estudo.
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Aceito o processamento dos meus dados pessoais, em particular a minha informacgao clinica,
de acordo com o que foi previamente descrito e abdico da sua confidencialidade.

O Sim O Nao
Local, Data Assinatura do doente
Local, Data Assinatura do médico/investigador

Nota: E necessario o consentimento de participa¢do no estudo e para o processamento de
dados para ser incluido no estudo.
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