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Resumo

O objetivo primario deste estudo piloto foi analisar retrospetivamente os resultados
pds-operatorios dos tratamentos cirdrgicos de hérnias inguinais por técnica aberta, realizados
no Centro Hospitalar de S3o Jodo, de modo a determinar as complicagGes tardias mais
frequentes e a sua relagdo com alguma técnica em particular. Um segundo objetivo foi
extrapolar estes resultados para a realidade global e compara-los com os resultados da

literatura, de forma a determinar a utilidade de efetuar um estudo mais alargado no futuro.

Para reunir a informag¢do base para a realizagdo do estudo foram selecionados
aleatoriamente 200 doentes de todos os operados a hérnias inguinais entre janeiro de 2010 e
dezembro de 2013 no Centro Hospitalar de Sdo Jodo. Foram enviados inquéritos por correio,
questionando-os acerca da existéncia de dor ou desconforto relacionados com o local da

cirurgia ou recidiva da hérnia.

Devido a reduzida taxa de respostas obtida ndo foi possivel alcangar resultados
estatisticamente significativos que nos permitissem inferir uma superioridade relativa ou
absoluta de alguma técnica em particular. Contudo, os resultados globais confirmaram a nossa
suspeita de que este tipo de cirurgia pode apesar de tudo acompanhar-se de complicagGes
tardias importantes como dor, parestesias ou sensagdo de corpo estranho, que ndo sdo

frequentemente valorizadas mas que prejudicam a qualidade de vida do paciente.

Palavras-chave: Hérnias inguinais, Recidiva, Dor crénica, ComplicagGes pds-operatdrias



Abstract

The main aim of this pilot study was to analyze retrospectively the results of open
surgical treatment of inguinal hernia, performed at Centro Hospitalar de S3ao Jodo, to
determine most frequent late complications and their relation to a particular technique. A
secondary objective was to extrapolate these limited results to global reality and compare
them with literature results in order to ascertain the utility of performing a wider study in the

future.

For this survey, a set of 200 patients was randomly selected from all those operated to
inguinal hernia between January 2010 and December 2013 at the Centro Hospital de Sao Joao.
They were sent a postal questionnaire, regarding pain or discomfort associated with the

surgical site or recurrence of the hernia.

Due to the low response rate obtained, it was not possible to acquire statistically
significant results that would allow us to infer a relative or absolute superiority of a particular
technique. The overall results, confirmed our belief that this type of surgery can be
accompanied by serious late complications such as pain, paresthesia or foreign body sensation,

that are often overlooked and affect the quality of life of patients.

Keywords: Inguinal Hernias, Recurrence, Chronic pain, Postoperative Complications



Introducgao

A hernioplastia inguinal é um dos procedimentos mais comuns na area da Cirurgia
Geral, variando o nimero anual de procedimentos de 10 : 100 000 habitantes no Reino Unido
até 28 : 100 000 habitantes nos Estados Unidos da América.” * Estima-se que exista, em
doentes de sexo masculino com idade superior a 14 anos, um risco de 23,5% de se ser

submetido durante a vida a reparagdo cirtrgica de hérnia inguinal.?

O tratamento definitivo de todas as hérnias, independentemente do tipo ou local de

. , . .4 . ~ -
origem, é a cirurgia.” Habitualmente os resultados sdo excelentes com morbilidade a curto
prazo minima e rapida recuperagao ao estado de saude pré-cirurgico. Contudo, alguns doentes
mantém queixas de dor crénica, parestesias ou desconforto por meses ou até anos apéds a

cirurgia, sendo estas atualmente consideradas morbilidade importante.

A dor que persiste apds os primeiros dias da cirurgia afeta aproximadamente 10-15%

® e na maioria destes doentes

dos doentes (variando entre 0 e 60% em varios estudos)”
mantém-se durante varios meses. A prevaléncia de dor crénica persistente por mais de 1 ano
gera controvérsia, sendo considerada rara por uns (afetando cerca de 1% dos doentes
submetidos a hernioplastia inguinal)’ e frequente por outros (afetando cerca de 30% dos

doentes operados).”®

Ao longo do tempo foram propostas e usadas inUmeras técnicas para a corre¢ao da
hérnia inguinal, mas a superioridade absoluta de uma sobre as outras mantém-se
controversa.’ Regra geral, as técnicas por via aberta tém sido preferidas em relagdo as técnicas

minimamente invasivas na repara¢do de hérnias inguinais unilaterais primarias.’®

Apesar da atual preferéncia pelas técnicas por via aberta, as técnicas minimamente
invasivas parecem ter um tempo de recuperagdo pds-cirirgico mais rapido com regresso mais
precoce as atividades de vida normais. Além disso parecem estar associadas a menor dor pds-
operatéria. Por outro lado, ha resultados contraditdrios quanto a possibilidade destas técnicas
poderem levar a uma maior taxa de recidiva e complicagbes (podendo haver diferengas

importantes entre as técnicas minimamente invasivas utilizadas).'® ****

O objetivo deste estudo piloto foi analisar retrospetivamente os resultados do pds-
operatério do tratamento cirdrgico de hérnias inguinais por técnica aberta, realizados no
Centro Hospitalar do Sdo Jodo, de modo a tentar encontrar tendéncia de superioridade de
alguma técnica em particular e determinar as complicagdes tardias mais frequentes das varias

técnicas.



Secundariamente, tentou conhecer a nossa realidade global e compara-la com o que
estd publicado a nivel internacional, de forma a objetivar a oportunidade de efetuar um

estudo mais alargado, posteriormente.

Material e Métodos

Este trabalho consistiu num estudo transversal aprovado pela Comissdo de Etica do
Centro Hospitalar de Sdo Jodo. A confidencialidade dos dados foi garantida de acordo com a

Declaragdo de Helsinquia.

Foi utilizada a base de dados do Centro Hospitalar de Sdo Jodo, no Porto, para obter a
lista de doentes operados a hérnias inguinais neste Centro Hospitalar, entre janeiro de 2010 e

dezembro de 2013.

Foram considerados como critérios de inclusdo a idade superior ou igual a 18 anos e
ter sido submetido a reparac¢do eletiva de hérnia inguinal por via aberta. Como critério de

exclusdo, a realizacdo de mais do que um procedimento cirdrgico no mesmo dia.

N3o foi feita distincdo entre doentes operados em regime de internamento ou de

cirurgia de ambulatodrio.

Durante o periodo referido foram submetidos a hernioplastia inguinal eletiva 1540
doentes. Todas as cirurgias foram efetuadas sob anestesia geral. Destes 1540 casos foram
selecionados pelo método de aleatorizacdo simples 200 doentes, aos quais foram enviados,
por correio, inquéritos que questionavam acerca de sintomas de dor, parestesias ou

desconforto relacionados com o local da cirurgia e recidiva da hérnia (Apéndice 1).

A declaragdo de consentimento informado proposta pela Comissdo de Etica foi
anexada ao inquérito, juntamente com informacdo acerca do objetivo do trabalho e

acompanhados de um envelope pré-selado.
Os doentes que ndo responderam ao inquérito foram excluidos do estudo.

O estudo estatistico foi realizado em colaboragdo com o Servico de Bioestatistica da

Faculdade de Medicina da Universidade do Porto.

A andlise estatistica foi executada recorrendo as aplicagdes IBM SPSS Statistics (versdo
22; Armonk, NY: IBM Corp.) e Excel 2013 (2013; Microsoft., Redmond, WA). Os dados

paramétricos foram apresentados como média + desvio-padrdo e analisados pelo teste One-
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Way ANOVA. Os dados ndo-paramétricos foram apresentados como mediana (minimo -
maximo) e analisados pelo teste de Mann-Whitney, teste Exato de Fisher e Teste do Qui-
guadrado de Pearson. A normalidade das amostras foi avaliada pelo teste de Kolmogorov-

Smirnov e pelo teste de Shapiro-Wilk. A significancia foi assumida como um valor de p < 0,05.

Resultados

Foram estudadas as seguintes variaveis: idade, indice de massa corporal (IMC),
complicacdes pds-operatodrias, dor aguda (inferior a 1 més de duragdo pds-operatdria), dor
crénica (mantendo-se mais de 6 meses apds a operacgdo), parestesias e duracdo das mesmas,

sensacao de corpo estranho e presenca de recidiva.

Do inquérito enviado por correio a 200 doentes, obtiveram-se 82 respostas (41,0%),

distribuindo-se os resultados por 5 grupos de doentes operados por técnicas distintas.

Dos 82 doentes estudados, 16 foram intervencionados pela técnica de Lichtenstein, 27
pela de Rutkow-Robbins, 22 pela Tridimensional, 1 pela 3DP, 11 pela Onstep e 5 pela Pré-
peritoneal. Como houve apenas um doente operado pela técnica 3DP entre as respostas

obtidas, este foi excluido da analise estatistica.

Em relacdo a dados demograficos, globalmente a mediana das idades foi de 62,5 anos
e a média de IMC foi de 25,46 kg/mz. Foram encontradas diferencas estaticamente
significativas entre as médias das idades dos doentes operados pelas técnicas Tridimensional e
Pré-peritoneal, sendo a média das idades superior na primeira. Ndo houve diferencas
estatisticamente significativas para o IMC entre os doentes operados pelas varias técnicas

(Tabela 1).

Em 8 casos foi referida recidiva da hérnia (9,76%) e 3 destes doentes (3,66%) foram

reoperados.

Globalmente, 53 doentes referiam dor pré-operatéria (64,63%) e 14 doentes tiveram

complicagdes pds-operatodrias (17,07%).

Em relagdo a dor pds-operatdria, 28 doentes referiam ter tido este sintoma (34,15%).
Destes, 14 referiam dor aguda (inferior a 1 més de duragdo pds-operatdria) (16,67%) e 6
referiam dor crénica (mantendo-se mais de 6 meses apds a operacgao) (7,32%); os restantes

nao especificaram a duragao da dor.



Verificou-se ainda que 35 doentes referiam presenca de parestesias no local da
cirurgia (42,68%) — 13 com duragdo inferior a 1 més pds-operatério (37,14%) e 10 mantendo-

se mais de 6 meses apds a operagao (28,57%). Os restantes ndo especificaram a duragao.

Houve ainda 24 doentes que referiram manter sensacdo de corpo estranho no local da

cirurgia (29,27%).

Os resultados de cada variavel, discriminados por técnica operatdria, sdo especificados
na Tabela 2. N3o se verificaram diferencas estatisticamente significativas entre as varias
técnicas em relagdo aos sintomas estudados, com exce¢do das taxas de ocorréncia de
parestesias. Aqui houve diferengas entre as técnicas Rutkow-Robbins e Tridimensional, sendo

gue a segunda parece estar menos associada a parestesias do que a primeira (p = 0,008).

Discussao

Este estudo foi realizado para determinar taxas de dor crdénica, parestesias ou outras
complicagdes tardias, na cirurgia de hérnia realizada numa populagdo especifica.
Acessoriamente visou comparar resultados de varias técnicas de hernioplastia por via aberta,

nomeadamente: Lichtenstein, Rutkow-Robbins, Tridimensional, Onstep e Pré-peritoneal.

Foi jd argumentado por muitos autores que as préteses inguinais poderiam
contribuir/causar o desenvolvimento de dor crdnica pds-operatéria. Contudo, uma revisdo
sistematica europeia inferiu que de facto as reparagGes inguinais com prétese tinham menor

probabilidade de causar dor crénica do que as repara¢des sem prétese (apenas suturadas).”

E importante que os doentes com dor pds-operatdria, principalmente nos casos com
duracdo superior a 6 meses, sejam examinados de modo a determinar a etiologia da dor
(neuropdtica ou nociceptiva), ja que esta distincdo pode permitir a utilizacdo de tratamento

especifico.™

Este estudo mostrou que globalmente 34% dos doentes sofreram de dor pds-
operatéria de intensidade suficientemente relevante para ser valorizada, sendo que 7,3%
manteve dor para além de 6 meses apds a cirurgia (“dor crdnica”), valores estes que sdo

consistentes com outros estudos realizados.> **’

Embora a quantidade de doentes estudados por cada técnica seja pequena, neste

parametro parece haver destaque para a técnica Onstep em que foi obtida a maior taxa de dor



pds-operatodria (45,45%), principalmente no que respeita a dor aguda (duragdo inferior a 1 més

apos a cirurgia).

Ao contrario dos nossos dados, na bibliografia parece ndo haver diferencgas
importantes entre técnicas quanto a incidéncia de parestesias (incluindo as técnicas
minimamente invasivas) sendo de qualquer forma uma complicacdo que tende a persistir ao

longo do tempo apesar de ndo se mostrar limitante para o doente.®** *#

Na populagdo estudada parece haver menor incidéncia com o uso da técnica
Tridimensional em comparagao com a técnica de Rutkow-Robbins (p = 0,008), ndo havendo

diferencas estatisticamente significativas em relacdo as outras técnicas.

Um achado relevante foi a percentagem elevada dos nossos doentes (29,27%) que
referiu sensagdo de corpo estranho, principalmente apds reparacdo pela técnica de

Lichtenstein (50,0% dos doentes operados por esta técnica).

Pensa-se que existe uma contribuicdo importante do tipo de prdtese neste parametro,
sendo que estudos recentes mostraram que o uso de préteses ligeiras (“lightweight”) diminui

significativamente a sensacdo de corpo estranho.™ *°

Um importante avaliador de sucesso €, naturalmente, a taxa de recidiva. Neste estudo
a taxa global de recidiva foi de 9,76%, com particular destaque para a técnica de Lichtenstein
(18,75%). Acreditamos que uma amostra maior poderia alterar favoravelmente os resultados
obtidos neste parametro, porque é sabido que os pacientes que se encontram bem
respondem em menor percentagem, enviesando assim os dados. No entanto os resultados

obtidos sdo ja uma chamada de aten¢do importante para um problema pouco valorizado.

A taxa encontrada é compativel com outros estudos que demonstram que a taxa de
recidiva apds uma reparagao de hérnia inguinal varia entre 0,5 e 15%, dependendo do tipo de

cirurgia e da duragdo do seguimento do doente.”" **

Parecem ser fatores de risco importantes
para recidiva os fatores relacionados com o doente (histéria familiar, idade avangada aquando
da primeira cirurgia, tabagismo,...),”> fatores relacionados com o cirurgido (experiéncia), tipo
de hérnia, técnica cirurgica utilizada e complicagGes pds-reparacdo (como infecdo pds-

15, 24, 25

operatéria). Contudo, estes fatores nao foram o objetivo deste estudo, que nado visava a

explicacdo da causa da recidiva.

Apesar de ndo terem sido investigados neste estudo, sdo descritos na literatura ainda
s . N . . . ~ . , . 26
outros problemas secundarios a hernioplastia, como disfuncao sexual, dor ejaculatéria™ e

alteracdo da capacidade de trabalho e a sua possivel relacdo com a analgesia pds-operatoria



ou com a técnica anestésica utilizada.”’*

Desta forma, somos encorajados a encarar a
hipdtese de alargar este estudo a outros dados possivelmente relevantes e a um nimero mais
significativo de doentes de modo a ser possivel obter resultados mais fiaveis que representem
a populagdo portuguesa. Além disso, seria interessante alargar o estudo as técnicas
minimamente invasivas de modo a detetar possiveis diferencas nos outcomes destas,

comparados com a corregdo por via aberta.

Conclusoes

Devido a reduzida taxa de respostas obtida ndo foi possivel obter resultados
estatisticamente significativos que nos permitissem inferir uma superioridade relativa ou
absoluta de alguma técnica em particular, mas tdo somente resultados globais pds-

hernioplastia por via aberta.

Parece haver uma dispersdo na utilizacdo das diversas técnicas, que talvez se justifique
porque se analisaram resultados de um Servico com numerosos médicos em fase de
aprendizagem, os quais devem dominar um leque alargado de op¢des. Apesar da reduzida

amostra para cada técnica individual, globalmente os resultados sdo expressivos.

Os resultados obtidos demonstram que este tipo de cirurgia habitualmente da
excelentes resultados, mas pode apesar de tudo acompanhar-se de taxas significativas de
complicacdes tardias (sobretudo parestesias, dor crénica, sensa¢do de corpo estranho,...) que
nao sdo frequentemente valorizadas e prejudicam a qualidade de vida do paciente. Além disso,

alertam-nos ainda para a possibilidade de recidiva da doenga.

Tendo em conta que ja varios estudos sugerem a superioridade das técnicas
laparoscopicas em relacdo a morbilidade pods-operatdria, seria importante a posteriori
comparar os seus resultados com as cirurgias por via aberta, estendendo a metodologia
aplicada neste trabalho a um conjunto mais alargado de pacientes que permitisse a obtencao

de resultados estatisticamente significativos.

Outros fatores importantes a serem avaliados em estudos futuros seriam a técnica
anestésica utilizada e a analgesia pds-operatdria administrada a cada doente - ja que parecem
contribuir para a recuperagdo mais ou menos rapida do doente assim como para a presenca ou

10, 27, 28

auséncia de dor pds-operatdria/cronica e a densidade da prétese (“standard”/ligeira)

como elemento diferenciador da sensagao de corpo estranho.



Também seria relevante incluir a presenca de disfungdo sexual e dor ejaculatéria®

apds a cirurgia e a possivel alteracdo da capacidade laboral.

Por ultimo, serd importante identificar os fatores de risco de recidiva para os poder

minimizar e melhorar este indice.
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Tabelas

Tabela 1. Dados epidemioldégicos

Técnica Idade (anos) IMC (Kg/m?)
Lichtenstein (N = 16) 58,19 +17,54° 26,29 +2,69°
Rutkow-Robbins (N = 27) 64,88 +13,46° 24,95 +3,10°
Tridimensional (N =22) 74 (32 -87)>° 25,94 +3,20°
Onstep (N=11) 57,45+6,27%¢ 24,43 £2,92°
Pré-peritoneal (N =5) 44 (41 - 63) b 25,62 +0,91°
Total (N=81) 63(22-87)° 25,46 £2,94°

® Média + DP; ® Mediana (minimo - maximo); © existe diferenca estatisticamente significativa entre as idades (teste
de Mann-Whitney)
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Tabela 2. Anadlise descritiva dos resultados obtidos, por técnica

Lichtenstein Rutkow-Robbins Tridimensional Onstep Pré-peritoneal Total ,
N=16 N =27 N =22 N=11 N=5 N =81 P
Complicagbes pos-operatdrias 4 (25,0%) 3(11,11%) 3 (13,64%) 4 (36,36%) 0 (0,0%) 14 (17,07%) 0,379
Dor pés-operatéria 6 (37,5%) 9 (33,33%) 6 (27,27%) 5(45,45%)  2(40,00%) 28 (34,15%) 0,900
<1més 2 (12,5%) 4 (14,81%) 4 (18,18%) 3(27,27%)  1(20,0%)  14(16,67%) 0,668
> 6 meses 1(6,25%) 3(11,11%) 0 (0,0%) 1 (9,09%) 1 (20,0%) 6 (7,32%)
Parestesias 7 (43,75%) 16 (59,26%) 4 (18,18%) 5(45,45%)  3(60,00%) 35 (42,68%) 0,046
<1més 2 (12,5%) 6 (22,22%) 2 (9,09%) 1 (9,09%) 2 (40,0%) 13 (37,14%) 0,851
> 6 meses 3 (18,75%) 3(11,11%) 1 (4,55%) 2 (18,18%) 1 (20,0%) 10 (28,57%)
Sensacgao de corpo estranho 8 (50,0%) 7 (25,93%) 3 (13,64%) 4 (36,36%) 2 (40%) 24 (29,27%) 0,177
Recidiva 3(18,75%) 2(7,41%) 3 (13,64%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 8 (9,76%) 0,599

% 0 valor de p foi obtido através do Teste Exato de Fisher
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Tempo previsto de resposta: 2 minutos

INQUERITO

Altura: Peso atual: Peso (estimado) quando foi operado:

1. Depois de ser operado a sua hérnia, teve alguma complicacdo? [ Sim [0 N3o
a. Sesim, qual?
i. O Infecdo
ii. O Tumefacdo (“papo”) (d No testiculo [ No sitio da hérnia)

ii. O Outro, qual?

2. Sentia dores por causa da hérnia antes de ser operado? [1Sim [J N3o
3. Edepois da cirurgia, teve dores no sitio da hérnia? [J Sim [ N3o

a. Sesim, durante quanto tempo?

i. Necessitou de parar de trabalhar por causa das dores? [ Sim J N3o
1. Sesim, durante quanto tempo?
4. Esensacdo de formigueiros ou picadelas? [ Sim [ Nao
a. Sesim, durante quanto tempo?
5. Quanto a hérnia que tinha, voltou a aparecer? [JSim [J N3o
a. Sesim, quem detetou?
i. O Eu
i. 0 Médico
iii. [0 Outra pessoa
6. Voltou a ser operado? [1Sim [ Nao

a. Sesim, em que hospital?

7. Tem sensacdo de corpo estranho, dureza ou peso no local da cirurgia? [J Sim [] N3o

8. Atualmente tem dor no local da cirurgia? [1Sim [ N3o

Muito obrigada pela sua atencdo!
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Espanhol.

O resultados de estudos multicéntricos devem ser apresentados, em relacdo a autoria,
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Ter a publica¢do traduzida para uma segunda lingua diferente da da publicagao original;

Existir informacdo completa e total para os Editores de ambas as Revistas e a sua
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2) Um acordo de transferéncia de Direito de Propriedade, com a(s) assinatura(s) original(ais);

sem este documento, ndo sera possivel aceitar a submissdo do trabalho.
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Cada imagem deve ser enviada como um ficheiro separado, de preferéncia em formato

JPEG.
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cirargicas) relacionadas com casos cirlirgicos. O nimero maximo de figuras e quadros sera de
5. As imagens deverdo ser de muito boa qualidade técnica e de valor didatico. O texto que

podera acompanhar as imagens devera ser limitado a 100 palavras.

j) Outros tipos de Artigos
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de o trabalho se basear em material como questionarios ou inquéritos, os mesmos devem ser

incluidos e todo o material usado na metodologia deve estar validado.

Os Artigos de Opinido e de Revisdo também deverdo ter resumo e palavras-chave.
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Ces FA-14

Exmo. Senhor
Presidente do Conselho de Administragdo do

Centro Hospitalar de S. Jodo - EPE

Assunto: Pedido de autorizacao pjgro realizagdo de estudo/projecto de investigacdo
\

Nome do Investigador Principal: Ana Luisa Leal Neto

Titulo do projecto de investigagdo: Andlise de outcomes de hemioplastia inguinal,
segundo a técnica cirdrgica utilizada

Pretendendo realizar no Servigo de Cirurgia Geral do Centro Hospitalar de S. Jodo — EPE o
estudo/projecto de investigacdo em epigrafe, solicito a V. Exa. na qualidade de
Investigador/Promotor, autorizagc&o para a sua efectivacdo.

Para o efeito, anexa toda a documentacao referida no dossier da Comissd@o de Etica do
Centro Hospitalar de S. Jodo respeitante a estudos/projectos de investigacdo, & qual

enderecou pedido de apreciacdo e parecer.
Com os melhores cumprimentos.

Porto, 26 / fevereiro / 2014

O INVESTIGADOR/PROMOTOR

/AW Ldse, Leal Nelm

Comiss&@o de Etica para a Satde do Centro Hospitalar de S. Jodo - EPE
Modelo CES 01




COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

CENTRO HOSPITALAR SAO JOAO, EPE
PARECER
Titulo da Investigacdo: “Andlise de outcomes de hernioplastia inguinal, segundo a técnica cirtrgica
utilizada”
Investigador: Ana Luisa Leal Neto
Orientador: Prof. Silvestre Porfirio Ramos Carneiro

Servico onde se realizara a Investigagdo: Cirurgia Geral; foi facultada a esta CES Declaragdo de
autorizag¢do do Sr. Diretor do Servico, Dr. José Eduardo Costa Maia

Elo de ligagdo: Prof. Silvestre Porfirio Ramos Carneiro
Promotor: N.A.

Objetivos do estudo:
Avaliagdo das complicagdes (sobretudo dor crénica) e taxas de recidiva apds hernioplastia
inguinal, segundo a técnica cirurgica utilizada

Pertinéncia e Concegdo do estudo:

Sera recolhida informagdo referente a doentes operados a hérnias inguinais no S. Cirurgia Geral
do CHSJ, a partir do sistema informatico do hospital (SAM). Estima-se uma amostra de cerca de 200
doentes.

Serdo enviados inquéritos aos doentes, por correio. As questdes sdo simples e de resposta
rapida. Os inquéritos serdo devolvidos aos investigadores através de envelopes pré-pagos.

Beneficio/Risco: E apontado como beneficio deste trabalho a identificagdo das técnicas cirdrgicas com
melhores outcomes, com o objetivo de melhorar o tratamento de hérnias inguinais.

Ndo sdo referidos quaisquer incdmodos para os participantes.

Respeito pela liberdade e autonomia do sujeito: Juntamente com os questionarios, serd enviada aos
participantes informagdo acerca do estudo, bem como “Declaragdo de Consentimento” (modelo CE 01)

Confidencialidade dos dados: O acesso a informag&o clinica sera feito pelo orientador. Os dados ficam
em poder da equipa de investigag&o. O trabalho concluido tera todos os dados anonimizados.

Financiamento: A despesa dos envelopes pré-pagos sera suportada por uma empresa e
posteriormente sera referido no trabalho em lugar préprio o contributo da empresa no trabalho.

Indemnizagdo por danos: N.A.
Propriedade dos dados: N.A.

CV do investigador: A investigadora é aluna do 52 ano do Mestrado Integrado em Medicina da FMUP,
mas o responsdvel pelos dados e pela sua utilizagdo é o seu orientador.



COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

CENTRO HOSPITALAR SAO JOAO, EPE

PARECER

Conclusdo: Os requisitos éticos da investigacdo estdo salvaguardados, pelo que proponho a esta CES a
emissdo dum parecer favoravel.

Porto, 29 de abril de 2014

A relatora,

Raquel Ribeiro



7. SEGURO

a. Este estudo/projecto de investigagdo prevé intervengdo clinica que implique a
existéncia de um seguro para os participantes?

SIM [:] (Se sim, junte, por favor, cépia da Apdlice de Seguro respectiva)
NAO []

NAO APLICAVEL [X]
8. TERMO DE RESPONSABILIDADE

Eu, Ana Luisa Leal Neto, abaixo-assinado, na qualidade de Investigador Principal, declaro por
minha honra que as informagdes prestadas neste questionario séo verdadeiras. Mais declaro que,
durante o estudo, serdo respeitadas as recomendagdes constantes da Declaracdo de Helsinquia
(com as emendas de Toéquio 1975, Veneza 1983, Hong-Kong 1989, Somerset West 1996 e
Edimburgo 2000) e da Organizagcdo Mundial da Salde, no que se refere a experimentagdo que
envolve seres humanos. Aceito, também, a recomendacgédo da CES de que o recrutamento para
este estudo se fara junto de doentes que ndo tenham participado em outro estudo no decurso do

actual internamento ou da mesma consulta.

Porto, 26 / fevereiro / 2014
94 /05/ 2olk

= ; e
‘ A Comissio de Ftica para a Satide' tendo
j sprovado o parecer do Relator, aguarda
‘que ¢ Investigador/Promotor esclarega as

e \Wia Leal Nale

O Investigador Principal

PARECER DA COMISSAO DE£TICA PARA A SAUDE DO CENTRO HOSPITALAR DE S. JOAO

oo sk | pesiin e oy de

; Jolh

A Comissio de Etica para a Salde
APROVA por unanimidade o parecer do
Relator, pelo cue nada tem a opor a
realizacio deste projecto de investigagio.

emitido na reunido plenaria da CES
e

VI



DECLARACAQO DE CONSENTIMENTO

Considerando a “Declaragdo de Helsinquia” da Associagcdo Médica Mundial
(Helsinquia 1964; Téquio 1975; Veneza 1983; Hong Kong 1989; Somerset West 1996 e Edimburgo 2000)

Designacdo do Estudo:

Andlise de outcomes de hernioplastia inguinal, segundo técnica cirdrgica utilizada

Eu, abaixo-assinado, (nome completo do doente ou voluntdrio sdo)

, declaro ndo ter participado
em nenhum oufro projecto de investigacdo durante este internamento, tendo
compreendido a explicacdo que me foi fornecida acerca do meu caso clinico e
da investigacdo que se tenciona realizar. Foi-me ainda dada oportunidade de fazer
as perguntas que julguei necessdrias, e de todas obtive resposta satisfatoéria.

Tomei conhecimento de que, de acordo com as recomendacdes da Declaracdo
de Helsinquia, a informacdo ou explicacdo que me foi prestada versou os
objectivos, os métodos, os beneficios previstos, os riscos potenciais e o eventual
desconforto. Além disso, foi-me afirmado que tenho o direito de recusar a todo o
tempo a minha participacdo no estudo, sem que isso possa ter como efeito
qualquer prejuizo na assisténcia que me € prestada.

Porisso, consinto que me seja aplicado o inquérito proposto pelo investigador.

Data: / /2014

Assinatura do doente ou voluntdrio sdo:

O Investigador responsdvel:
Nome: Ana Luisa Leal Neto

Assinatura:

Comiss&o de Etica do Centro Hospitalar de S. Jo&o - Modelo CE 01



