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Resumo

Introdugdo: Os sintomas do trato urinario inferior (LUTS) sdo comuns em homens
acima de 50 anos, sendo a hiperplasia prostatica benigna (HPB), uma das principais etiologias
em questdo, acometendo 60% dos homens acima de 60 anos e 80% dos homens acima de 80
anos'. A prostatectomia aberta (OP) ainda é preconizada até os dias de hoje, como uma das
principais técnicas cirurgicas para prdstatas maiores que 80ml. Em virtude do risco operatério
elevado, principalmente para pacientes idosos, técnicas minimamente invasivas foram
desenvolvidas para contornar, e ser opcdo a esses casos*, como TUMT (transurethral
microwave treatment), TUNA (transurethral needle ablation) e Emboliza¢do de Artérias
Prostaticas (PAE). Objetivo: comparar a PAE e OP no tratamento de pacientes com HPB e
prostatas maiores que 80ml, em um follow-up de 1 ano, em relagdo a avaliacao clinica,
radioldgica e urodinamica, pré e pds operatéria, definindo o real papel da embolizacdo, bem
como sua eficacia, no tratamento do LUTS secundario a HPB em pacientes. Metodologia:
trata-se de estudo prospectivo, randomizado, de ndo-inferioridade em que pacientes com
HPB, refratdrios a tratamento clinico, e com indicacdo cirurgica sdao randomizados para
Prostatectomia aberta ou Embolizacdo de artérias prostaticas. Todos os pacientes sdo
submetidos a avaliagdo urodinamica prévia, bem como avaliacdo clinica e de imagem, com
afericdo do volume prostatico. A avaliacdo clinica é realizada com base no Score Internacional
de Sintomas prostaticos (IPSS) em relagdo aos sintomas urindrios, e no indice Internacional de
Funcgao Erétil (IIEF-5). Serdo submetidos a exames objetivos para avaliacdo do fluxo de miccao
(fluxometria livre) e avaliagdo urodinamica, seguindo o protocolo de pacientes com Hiperplasia
Prostatica Benigna, realizado em nosso ambulatério.



Introducao

Os sintomas do trato urinario inferior (LUTS) sdo comuns em homens acima de 50 anos,
sendo a hiperplasia prostatica benigna (HPB), uma das principais etiologias em questao,
acometendo 60% dos homens acima de 60 anos e 80% dos homens acima de 80 anos’.

O tratamento da HPB evoluiu ao longo dos anos, porém a Ressecc¢do Transuretral de
Préstata permanece como o padrdo ouro, para prostatas de 30-80m/l?, refratarios ao tratamento
medicamentoso. A prostatectomia aberta ainda é preconizada até os dias de hoje, como a
principal técnica cirdrgica para prostatas maiores que 80ml2. Todavia, ambos os procedimentos
tém complicacdes e morbidades ndao despreziveis, como sangramento operatério, dislria no
pds-operatorio, alteracdes de ejaculagdo, dentre outros®. H& ainda que se considerar que
pacientes com LUTS secundario a HPB sdo idosos e podem ter comorbidades importantes
associadas *.

Em virtude do risco operatdrio elevado, principalmente para pacientes idosos, técnicas
minimamente invasivas foram desenvolvidas para contornar, e ser opcdo a esses casos*, como
stents uretrais, TUNA (transurethral needle ablation) e Embolizacdo de Artérias Prostaticas.
Desde que Carnevale et al® descreveram a primeira Embolizac3o de Artérias Prostaticas (PAE)
em pacientes com Retencdo Urinaria Aguda (RUA) por HPB, a técnica é proposta como um
procedimento minimamente invasivo, para o tratamento de pacientes com LUTS moderado-
grave prdstatas maiores que 80ml3, podendo ser realizado sob anestesia local, sendo menos
modrbido que a Prostatectomia aberta, com menor tempo de sondagem e menor tempo de
hospitalizacdo®. Além disso, o método é uma alternativa aos pacientes que desejam
impetuosamente manter funcio sexual preservada’.

O objetivo da PAE é a interrupc¢do do fluxo sanguineo prostatico, sendo inicialmente
proposta, por Pisco et al em 1989% a técnica seletiva, com embolizacdo unilateral dos vasos
prostaticos, que consiste na oclusdo do ramo anterior da artéria iliaca interna, porém, em
virtude da circulagdo contralateral e recidiva dos sintomas, a técnica padrdo ouro é a
embolizacdo bilateral supersseletiva, que consiste na abordagem por via femoral, procedendo
a angiografia pélvica, com cateterizacdo seletiva dos ramos prostaticos bilateralmente®® —
técnica PERFECTED. O sucesso do procedimento é definido como a auséncia de opacificagdo
e/ou fluxo prostético®.

A PAE supersseletiva ndo é isenta de complicagBes, tampouco de morbidades, sendo
associada a aumento de exposi¢ao a radiacao, aumento do tempo de procedimento e maior
dose de contraste, além de isquemia de érgdos associados, devido a variagdes anatémicas
presentes na pelve masculina, o que n3o é infrequente, além de possivel aterosclerose’.

Evidéncias recentes mostram que a PAE é um procedimento seguro e efetivo para o
tratamento do LUTS secundario a HPB, entretanto a falha do tratamento é alta, sendo que 25%
dos pacientes tratados ndo apresentam melhora dos sintomas (aferidos por scores clinicos de
avaliacdo) ou melhora do pico de fluxo urinario (Qmax)*. Até o momento, ndo hé ensaios clinicos
randomizados nem mesmo metanalises de qualidade que especifiquem a eficdcia e a indicacdo
da PAE no tratamento da HPB, portanto, os guidelines americano e europeu tem no método,
um procedimento experimental e que carece de evidéncias mais concretas para fazer parte dos
algoritmos de conduta preconizados’.

Hipotese



A embolizacdo de artérias prostdticas € um método eficaz para o tratamento de
pacientes com sintomas do trato urinario inferior secundarios a hiperplasia prostatica benigna,
tendo como

HO: é um método inferior comparado ao padrdo ouro, porém eficaz.

H1: é um método nao-inferior, atingindo eficacia semelhante ao método convencional.

Objetivo

O estudo em questdo tem como objetivo, comparar a PAE e OP no tratamento de
pacientes com HPB e préstatas maiores que 80ml , em um follow-up de 1 ano, em relacdo a
avaliacdo clinica, radioldgica e urodinamica, pré e pés operatdria, definindo o real papel da
embolizacdo, bem como sua eficacia, no tratamento do LUTS secunddrio a HPB em pacientes.

Material e Métodos

Este é um estudo prospectivo, randomizado, de ndo-inferioridade, conduzido pela
disciplina de Urologia do Departamento de Cirurgia e pelo Departamento de Radiologia da
Escola Paulista de Medicina — Universidade Federal de Sdo Paulo (EPM-UNIFESP). O
recrutamento dos pacientes para o estudo ocorre no ambulatdrio de disfungGes miccionais da
disciplina de Urologia da EPM — UNFESP, provenientes da atencdo primaria e encaminhados ao
servigo. Os pacientes sdo informados a respeito do estudo imediatamente pelo médico, com
possiveis questdes existentes a serem respondidas por este. Se o paciente se sentir confortavel
na participacdo do estudo, o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) sera oferecido
no momento da consulta. Caso contrario, tera o prazo de 2-3 semanas para decidir na
participagdo ou nao.

Pacientes com HPB, refratarios a tratamento clinico, e com indicagdo cirdrgica sdao
randomizados para Prostatectomia aberta ou Embolizacdo de artérias prostaticas, sendo
ambas as intervengdes realizadas nas dependéncias do Hospital Universitario da EPM —
UNIFESP, Hospital Sdo Paulo (HSP). Todos os pacientes sdo submetidos a avaliacdo
Urodinamica prévia, bem como avaliacdo clinica e de imagem, com afericdo do volume
prostatico.

A avaliagdo clinica é realizada com base no Score Internacional de Sintomas prostaticos
(IPSS) em relagdo aos sintomas urindrios, e no indice Internacional de Funcgdo Erétil (IlEF-5),
seguindo o protocolo de pacientes com Hiperplasia Prostatica Benigna, realizado em nosso
ambulatério (anexo 1).



Serdo seguidos os critérios para inclusdo ou exclusdo no estudo, conforme a tabela 1.

Tabela 1 - Critérios de Inclusao e Exclusao
Critérios de Inclusao Critérios de Exclusao

Maiores de 40 anos Aterosclerose severa

Pacientes candidatos a Prostatectomia Severa tortuosidade em bifurcagao aértica

Refratdrios a tratamento clinico Disfuncdo miccional neurogénica

Préstata maior que 80ml, aferidos pelo USG | Estenose de uretra

IPSS maior ou igual a 8 Diverticulo vesical

Qualidade de vida maior ou igual a 3 Calculo vesical**

Urodindmico evidenciando obstrugdo * Hipocontratilidade detrusora***

TCLE assinado Clearance de creatinina < 60ml.min
Diagndstico de cancer de prostata
Suspeita de Cancer de prostata****

* Avaliado pelo indice de Obstrugdo infravesical (I01V): Pressdo detrusora no fluxo maximo
(PdetQmax) — 2 x Fluxo urindrio maximo, no qual valores menores que 20 sdao normais, 20-40
sdo duvidosos e maiores que 40 sugerem obstrucao.

** Ppacientes com calculo vesical serdo excluidos do estudo desde que o tamanho do célculo
seja incompativel com tratamento endoscépico.

*** Avaliado pelo indice indice de contratilidade vesical (ICV): Pressdo detrusora no fluxo
maximo (PdetQmax) + 5 x Fluxo urinario maximo, no qual valores menores que 100 sdo
hipocontrateis e valores maiores que 100 correspondem a bexiga com boa capacidade
contratil.

**** Na suspeita de Cancer de préstata, os pacientes serdo investigados adequadamente com
bidpsia e exame de imagem e serdo excluidos no caso de confirmagao diagndstica.

A randomizacdo dos pacientes foi realizada usando a plataforma do site
https://www.randomizer.org/#randomize, e seguira o fluxograma 1. O follow up serd de 12
meses, com avaliagGes periddicas. Os pacientes sdo avaliados em 1, 3, 6 e 12 meses (seguindo
o protocolo de seguimento ja aplicado no ambulatério. Entre 0 62 e 0 122 més, serdo
submetidos a estudo urodindmico para comparag¢do ao exame pré-tratamento, seja ele
cirdrgico ou endovascular.

Todos os pacientes serdo avaliados, nos dias seguintes ao respectivo procedimento,
em relagcdo ao tempo de internacdo, tempo de sondagem, complicacbes (avaliadas pela
classificagdo de Clavien-Dindo, conforme Anexo 2), tempo de procedimento, Variagdo de
hemoglobina, periodo e volume de irrigacao (nos pacientes submetidos a prostatectomia
aberta).

Apds a alta hospitalar, retornardao com 1 semana pés procedimento, e entdo seguindo
o protocolo aplicado, conforme fluxograma 1.


https://www.randomizer.org/#randomize

Fluxograma 1 — Desenho do estudo

Cirurgia indicada e paciente
concordante em participar do estudo

Baseline

Questionarios aplicados
Estudo Urodinamico

UsG

Avaliagdo laboratorial

Avaliagdo do volume prostatico por

Avaliagdo do Residuo pés miccional

Randomizacdo

Y

PAE

Prostatectomia

\/

Aplicagdo de Scores clinicos
Avaliagdo Laboratorial**

** funcdo renal, PSA

Follow-up (1, 3, 6, 12 meses)

Fluxometria livre e Avaliagdo de RPM

Realizagdo de Estudo Urodinamico*

Técnica Cirurgica

Em relagdo aos pacientes randomizados para tratamento com prostatectomia aberta,
serdo submetidos a técnica de Freyer (transvesical), que consiste na incisdo longitudinal
mediana infraumbilical com acesso extraperitoneal e abertura por planos até a parede vesical,
seguido de abertura da mesma, identificacdo, demarcagao e enucleagao da préstata no plano
da capsula, por dissec¢do romba, com envio do material ao anatomopatoldgico. Procedido a
fechamento vesical com fio absorvivel, apds revisdo de hemostasia, loca¢do de Sonda vesical e

irrigagao.




Embolizacdo de Artérias Prostdticas

Em relagdo aos pacientes submetidos a Embolizacdo, serdo submetidos ao
procedimento preconizado - PERFECTED (bilateral, com angiografia pélvica, objetivando atingir
critérios de sucesso radiografico, conforme descrito), com microparticulas de 250-400um.

Estatisticas, Tamanho da Amostra e Poder do estudo

Para o objetivo primario, mudancas no IPSS e no fluxo urinario maximo (Qmax) em 12
semanas serdo comparados, usando o teste t-student, com nivel de significancia de 0.025
(Intervalo de Confianca de 95%). Enquanto o Teste ndo tiver critérios de significancia (IC 95%,
estando acima de -3), PAE sera considerada ndo inferior a Prostatectomia. Uma segunda
anadlise do endpoint primario serd ajustada para o IPSS, Qmax e pressdo detrusora no Qmax
apds 6 meses do inicio do estudo (usando regressdo linear), portanto, com um intervalo de
confianca também adequado.

Um teste t unilateral com os bragos, com nivel de significancia de 0,025 terd poder
de 80% para rejeitar a hipotese nula de que os dois tratamentos ndo sdo equivalentes (isto &, a
diferenca nas médias é -3 ou mais, com o zero na mesma direcdo). Assumindo que a diferenca
esperada é 0 e o desvio padrao comum é de 5%, quando o tamanho da amostra é de 30
pacientes em cada grupo. Assumindo uma taxa de abandono de 20%, pretendemos recrutar 70
pacientes no total.

Resultados esperados

Espera-se que a embolizagao de artérias prostaticas seja um método inferior, porém
que atinja eficacia proxima do tratamento convencional, definindo e conceituando a qual
paciente a técnica seja mais adequada.



Cronograma — proposta de realizacdo do trabalho, em meses:

1 2 3 456 7 8 9 10 11 12 13 14-18 19

Revisao X
Téorica
Elaboracéo X
do projeto

Recrutamento X X X X X
de pacientes

Proposta de X X X X X
tratamento

Coleta/analise X X X X X X X X
dos dados

Resultados X X X X X X X
parciais

Resultados X X
Finais

Discussao dos X X X X X
resultados

Elaboracéo X
de artigo

O estudo em quest3o foi aprovado pelo Comité de ética e pesquisa no dia 23/08/2019
constando como “Parecer liberado”. Dessa forma, se iniciou o recrutamento de pacientes para
randomizacdo, seguindo o tratamento proposto conforme consta no desenho do estudo.
Atualmente, a pesquisa se encontra na fase de “coleta/andlise de dados”, segundo o
cronograma estabelecido.
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Anexos

Anexo 1: avaliagao clinica padronizada no pré e pos operatdrio.
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QUESTIONARIOS DE SINTOMAS
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MEDICACOES URDLOGICAS
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BANCO DE DADOS - PROSTATA n.;.g.-ﬁd;
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HDPressSoMiama | | [cmH20)

HD Incontinencia =im ) NS0
Dprssiodepea ] (emiio)

ESTUDO FLUXO-PRESSAD (QF)
QPVome [ | (mb)
QF Eficiénia de Esvaziamento || (%) - GF Volume/CCM x 100

pomac [ |
QPQmed [ | (ml}
werm [ ] (ml}

QP PdetOmax | | {cmiH20)

OF PdetMax | | (emH20)

P Schafer 0 1 2 3 4 5 E

QF Contratiidade Fraca [ Mommal O Fore
QF BOOI

]
arBcl [ ] (PdetQmax + 5 Qmax)

15



Cirurgdo | |
Orientador | |
Antibioticoproflaxia M () N&o
Antibisico Profliico | | (droga)

Tipo de Solugso Soin Nsiologod 0 Manital ) Nao s2 aplica

JAgua Destliada O Gligina

Volume Solucao fml)
Duragao da Cirurgia {min)
Peso Ressecado Caurgia igl

Grau Hematiria POdmin1 (10 1 [J2 [J3 14 5
Grau Hematiria POimin2 [J0 [J1 [12 [J3 [14 [15
GrauHematiria POtR 1 IO 11 2 03 14 15
GrauHematiriaPOdh2 (10 L1 [12 [J3 [14 [15

LABORATORID PO
PO [ (gidL)
HPOi [ ] (%)
Creatinina PO || (mglL)
uiaPol [ | (mgidL)
SedoPOi || {mmaliL)
Potissio POl [ | (menaiiL)




@ BANCO DE DADOS - PROSTATA m#
"x;-_-,.:-' L

COMPLICACOES PERIOPERATORIAS
thﬂgﬁﬁ'ﬁiﬂjrgimﬂ sim . M3o |

Sangramento  © Sim O Ndo
Perfuragdo de Capsula ) Sm O Nio
Inoxicacso Hidrica ) Sim O Nio
Desmsercao de Colo Vesical Sim ) N30
Trauma weimal Sim ) Mo
Outras Complic. Cirlirgicas |
Complicagdes Clinicas | Sim O/ndo |
Hiponatreria pasOp -/ Sim L Nao
IRA posOp  © 3im L Nao
TWPpasOp () Sm N30
IAMposOp  ©) Sim L) Nao
AVC pésOp ) SIm (i Nao
MUpésOp =M O Ndo
Outras Compl. Clinicas |
Crito M Causa Cbito | |
IRRIGAGAQ POS-OPERATORIA

Imgagie [1Sim N30

Vohme Imgag3o [ ] W
Tempolmigagio [ | m)

DADDS DA ALTA
Data Alta I:l (dd'mmaaaa)
Hoadts [ ] (hhonm)
Tempo de Intemacao I:l {horas) = {Hora da alta - Hora da crurgia)

Alta com SWD? Sim O Mao

rempocesn [t
Antibioticoterapia Sim ) Mdo
Anttiéeo Terspéuts |  (aroga)

17



BANCO DE DADOS - PROSTATA m@

i

Responsavel PO1m |

Data PO1m |

| (dimmiaaaa)

AP Cirurgia |[[Sem atipias | |Arofia acnar [ |MIP [ [ Agenocancinoma
1] Prostatite asap

[IHAE

APPesoRessecado [ | (g)

e

GQUEIXAS E INTERCORRENCIAS

E=ta com Distria PO1m

Teve Distria POlm |

Esta com Hematura POIm !

Tewe Hematiria PO1m

MJPOIm !

ILE POAm

Ungéncia PO1m

CE POim

Ejaculacio Retrdgrada PO1m
RUA PO1m

Ressondagem POim

Esdertse de colo POTm
Snequizs POTm
Estenose de Liretra PO1m
Outras Complicagies PO1m

Procurocu PS POim !

Reintemnacio PO1m

Sm

=i

Duraglo DisiriaPOIm [ | (dias)

1 Sim

| N30

Dursgdo Hematimia POIm [ | (dias)

5566866558

_) Mdo =2 apiica
! Mo 52 3plica

18



BANCO DE DADOS - PROSTATA mﬁ.‘ﬁ

Reoperagio PO1m ) Sim O Nio

Data Reop POIm | | (adimmiazas)
Tipo Reop PO1m W30 52 aplca Uretmortomia
Hemastasia Maatoplast 3
Evacuaco de coaguics [ | Incis3o de colo vesical
Sondagem Fe-Ritu de prostata
Rassuiura de Parede
Outra Reop POIm |
QUESTIONARIOS DE SINTOMAS
IPSS PO1m NEF-V | PO1m
PSS1POIm [ | IEF-1FOim [ |
IPSS2POTm [ | iEF2Poim [ |
IPS5-3 PO1m IEF3POIm ||
IPSS4 PO1m IEF4POIm ||
IPSS-5POIm | | IEFEPOIm ||
PSS 8POim | IEF TOTALPOIm [ |
PSS7POIm [ |
PSSTOTALPOIm | | PSSQolPOIm | |
UROFLUXOMETRIA POim LABORATORIO PO1m
UF Volume POTm [ | {mL) PSAToE POIm [ | ingid)
UFOmaxPOIm [ | {mils) PeALwePOIm [ | ingid)
UFQmedPOIm [ | {miis) RelagioPSAPOIm [ | )
UFRPMPOIm [ | {mlL) CreatninaPOIm [ | (mgidL)
UgiaPoim [ | (mgidl)
U1 Leucheitos F04m | | pmil)
L1 Hemacias POim |:| {irmiL}



3 J BANCO DE DADOS - PROSTATA ﬂﬂ%
1""\-!'_'.-:" e

RETORNO 3 MESES (PO3m)

Responsavel PO3m |
Data PO3m | | (ddimmiaaaa)

QUEIXAS E INTERCORRENCIAS
Estd com Disiria PO3m ©'5m ©J Nio
Teve Disuria PO3m O 5im () Nao
Duragdo Distria PO2m [ | (dias)
Esta com Hematiria PO3m O Sim O Mo
Teve Hemahiria PO3m 0 Sim O Nao

Duragio Hematiria PO3m [ | (dias)

ITU PC3m Sm ) N30
IVUEPC3m O Sm () Nao
OE PC3m Sim () W30 Mo sal
Ejamja:iuﬁeu-{:gzdaPmm Sim ) N3 Mdo sl
RLA PC3m Sm N30
Ressondagem PO3m (0 Sim O Nao
Esclerose de colo PO3m ' Sim ) Nao
Sinéguias POZm O Sim O Nao
Estencse de Uretra PO3m O Sim ) Nao
Outras Complicagbes PO3m |
Procurou PS PO3m  CSim O Mo
Reinternagao PO3m  (0Sim O Nao

20



BANCO DE DADOS - PROSTATA IIIEIEI%

GUESTIONARIOS DE SINTOMAS
PS5 PO3m IEF-V PO3m
Pss-1Po6m [ | EF-1F0Em [ |
Pss2P0em [ | IEF2P0em [ |
FesaPoem [ | IEF3Foem [ |
Pss£Poém | | IEF4POEm [ |
PsssPosm [ | IEF-5POSm [ |
PssapPoem [ | NEF TOTALPO&m [ |
PSSTROBm [ |
IPSSTOTALPOBm [ | IPSS-QolPOBm [ |
LABORATORIO POGm
UROFLUXOMETRIA POBm
UF Volume POBm || imL) PSAToPOSm [ ] (ngidl)
UF QmaxPO8m [ | (mlis) PSALwrePOEm [ |  (ngldL)
UF QmedPOBm [ ] (mLis RelagioPSAPOEm [ | (%)

Creatnina POSm [ | (mgid)
UréiaPO6m [ |  imgidl)
U1 Leuctcitos POBm [ | (imL)
Ul Hemicias POSm [ | (i)

UFRPMPOEm [ | mL)

LLTRASSONOGRAFLA POGmM

Hidromefrose POGm 00 3m O Nao
Parede Vesical PUOGmM Momal
Espessana

Espessura Vesical POGm :l {mm)

VPUSTAPOSm || (mL)
RPMUSTAPOBm || (mL)

13
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BANCO DE DADOS - PROSTATA m-ﬂ

EETORNO & MESES {(POBm)

Da‘laF'Eﬁm|

| (ddimmiaaaa)

QUEIXAS E INTERCORRENCIAS

Esta com Disdria PO8m
Tewe Disura POSm

Esta com Hamahmia POSm
Teve Hematlria POGm

Sim ) Mo
Sim ) Mo

DuagioDisiriaPO6m [ | (dias)

Sim () Wao
Sim () Mo

Duragio HematiraPOGm [ | (dias)

ITU POSm Simi Mao
ILUE POEmi Sim ) Mao
Urgéncia POGm Sim O Mo
DE PO¥m Sim ) Mao ) M3o se aplica
Fjaculagso Retrograda PO8m Sim O Mao (O M3o se aplica
RUA POSm Sim O Mao
Ressondagem POBm Sim > No
Esclerose de colo POGm Sim ) Mao
Sinequias POGm Sim ) Nao
Estenose de Uretra POSm Sim ) Mo
Outras Complicagbes PO&m |
Procurou PS PO8m Sim ' Mao
Renternagio POSm Sim ) Nao
Reoperacio POSm Sim ) Mo
DataReopPOSm | | (ddimmvasaa)
Tipo Reop POSmM Mao 5e aplica Unetrotoemia
Hemostasia Meatoplasta
Evacuagio de coaguics | Incsao de colo vaskal
Sondagem Re-Fu oe prostata
FessuuR de Parede
Outra Reop POSm |
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BANCO DE DADOS - PROSTATA m%

GUESTIONARIOS DE SINTOMAS

PSS PO3m IEF-V PO3m
Pss-1Po8m [ | WEF-1FOEm [ ]
IPSS2P08m [ | IEF-2FoEm [ |
PSS2P0Em [ | IEF2Foem[ |
IPSS4PO6m | | IEF4Posm [ |
Pss5P08m [ | IEF-5P08m [ |
Pss6POEm [ | NEF TOTAL POSm [ |
PSSTPOEm [ |

IPSS TOTALPOGm [ | IPSS-Gol POBm |
LABORATORIO POEmM
UROFLUXOMETRIA POSm

UFVolumePOBm [ | mL)
UFQmaxPO8m [ | (mlis)

UF Qmed POBm |:| {mLis)
UFRFMPOSm [ | mL)

LULTRASSONOGRAFLA PO6m

Hidronefrose POGm 0 Sim () Nao
Parede Vesical POGm Marmal
Espessada
Espessura Vesical POgm :l {mm)
VPUSTAPOSmM | | (ml)
RPM USTA POEm |:| {mL)

PSAToPOSm [ |  ingidl)
FeALwePOSm [ | (ngldl)

CreatninaPO8m [ | (mgidl)
UréaPOBm [ |  (mgid)
U1 Leucocitos POBm [ | (ml)
UlHemdcasPO8m [ | (il

13

Observacdo: entre 6 e 12 meses, novo estudo urodindmico realizado com dados
analisados em nimeros absolutos em forma de tabela.
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Responsavel PO12m [

BANCO DE DADOS - PROSTATA nm%

RETORNO 12 MESES (P012m)

Data PO 12m |

| (ddimm/aaaa)

GUEIXAS E INTERCORRENCIAS

Esta comn Disuria PO12m
Tewe Disuna PO12m

Esta com Hematuria PO12m
Tewe Hematuria PO12m

Sim Wao
Sim Mao

Duragdo Disiria PO12m [ |(dias)

=im Hao
Sim Hao

Duraglo Hematiria PO12m [ | (dias)

MU PO 2m Sm M3
IUEPO12m C'Sm O Nao
Urgéncia PO12m C/Sm O Nap
DE PO12m Sm N30 O Ndo se aplica
Ejaculagio Retrograda PO12m  ©Sm LNao L Ndos2 aplica
RUAPO12m [ Sm C)Nap
Ressondagem PO12m O/ Sm U Nao
Esclerose de colo Po12m O 5m ) Nao
Sinéquias PO12m O Sm () Naop
Estenose de Uretra PO12m = Sm )Mo
Oniiras Complicagdes PO12m
Procurou PS PO12m  /Sm L Nao
Reintemagio PO12m L Sm /N30
Reoperagio PO12m Sm N3
Data Recp PO1Zm | R
Tipe Reop PO12m | Nio 52 apica Uretrotomia
Hemostzsla Maatoplast z
Evacuacao de coaguios [ Inclsdo de colo vesial
Sondagem Re-Rtu de prostata
Rassuiura e Parede

Outra Reop PO12m |

24
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BANCO DE DADOS - PROSTATA mﬁ‘i‘

QUESTIONARIOS DE SINTOMAS
IP55 PO12m EF-V PCH 2m
IPS5-1 PO12m |:| [IEE-1 PO 2m :l
Pss2Potam [ IEF-2P012m [ |
Pss3Fotom [ IEF-3P012m [ |
Pss4potm || IEF4PO12m [ |
PSS Potzm [ | NEF-SPO12m [ |
PssaFotam [ WEFTOTAL PCH2m [ |
PSSTPOIZm ||
PSS TOTALFOi2m || IPSS-Gol POM2m [ |
UROFLUXOMETRIA PO12m LABORATORIO PO12m
UFVolumePOT2m [ | mL) PSATotalPO1Zm [ | (ngidL)
UFQmaxPO12Zm [ | (mls) FeALwePO1Zm [ | ingidl)
UFCmedPO1Zm [ | jmus) Relagio PSAPDIZm [ | (%)
UFRPMPO1Zm [ | (mL CreafininaPO12m [ | (mgidl)
UriaPOlzm [ | imgidl)
UfLeucdcitosPO12m [ | ml)
UlHemicasPO1Zm [ | omy

ULTRASSOMOGRAFIA POA2m

Hidronefrose PO12m O Sim O Ndo

Parede Vesical PO12m ) Moamal

Ezpessada
Espessura Vesical PO12m [ | (mm)
VPUSTAFOIZm [ | (mL)
RPMUSTAPO12m [ | (mL)

BIOPSIA DE PROSTATA

BxP PO12m *-Sm () Nao

Quantas BxP pas-op PO12m? |:|
AP BxP PO12m|[]Sem aftipias

HEEB

Abro®a acinar

Frostatie

MIFP

ATAP

Aderocarsnoma
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Anexo 2 - Questionario respondido apresentado no site:
https://aspredicted.org/create.php

= ASPREDICTED

POPAE study - open PrOstatectomy vs Prostate Artery Embolization (#43514)

Created: 06/24/2020 0&:41 PM (PT)

Public: 06/25/2020 11:32 AM (PT)
Author(s)
Bruna Lebani (Unifesp) - bruno.lebani@unifesp.br

Fernando Almeida (Unifesp] - fernandourabogia@hotmail.com

1) Have any data been collected for this study already?

It's complicated. We have already collected some data but explain in Question & why readers may consider this 3 valid pre-registration nevertheless.

2) What's the main question being asked or hypothesis being tested in this study?
The main question is: “ls prostate artery embaolization an efficient treatment method when compared to open prostatectomy for patients with prostates
|arger than 80 cc?”

3} Describe the key dependent variable(s) specifying how they will be measured.
Dependent variables are International Prostate Symptom score (IPSS), urodynamic parameters and International Index of Erectile Function and they will be
measured before the treatment and after 3rd, &th and 12th months.

4) How many and which conditions will participants be assigned to?
There are two conditions: 1 - Open prostatectomy ; 2 - Prostate Artery Embolization.

5} Specify exactly which analyses you will conduct to examine the main question/hypothesis.
Diata will be presented in absolute numbers in table format. The basic statistical analysis will be performed in IBM 5PSS v21. Analysis will carried out using
the paired t-test or, if the data was not normally distributed, using the Wilcoxon signed rank test.

&) Describe exactly how outliers will be defined and handled, and your precise rule(s) for excluding observations.

We will exclude patients unable to be submitted to invasive treatments [related to health conditions) and/or with previous urological conditions.
7) How many observations will be collected or what will determine sample size? No need to justify decision, but be precise about exactly how the
number will be determined.

The sample size will be 35 patients for each arm of the study.

8) Anything else you would like to pre-register? (e.g., secondary analyses, variables collected for exploratory purposes, unusual analyses planned?)

The study is a randomized prospective trial and needs at least one year of follow up.
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Anexo 3 — Parecer do comité de ética

UMIFESP UNIFESP - HOSPITAL SAO
B TYITI LTI PAULOD - HOSPITAL W
Ilemeensls UNIVERSITARIO DA
- UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SAO PAULO - HSP/UNIFESP

FARECER CONSUBSTANCIADOD DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulbx da Pesquisa; Embolzagido de Aréras Prostéicas ve Prosialeciomia Aberta: ardllse comparatha dics
Esutados funcionals em pacienies oom LUTS secundano 3 HPS e pristatas = S0mi

Pesquizador: BRUND RODORIGUES LESANI
Area Tematica:

Versdo:, 2

CAAF: 15557119 000000 5505

Inattulg:3o Proponsnis: Secnia Paulisia de Medcna
Patrocinador Principal: Universkdade Federal de 580 Pauio

DADOS O PARECER

Himere do Parecsr: 3.529.3835

Apragentagao oo Projeto:

Projeto CERYUNIFESP n:0T01/2015 (PARSCER FINAL)

Tratz-6e de projeto em nome de Sruno Rodrigues Lebanl, Residents de Uroiogla, EFM Unifesp Onentason
Prof Dr. Femando Gongalves oe Aimelda. Projeto vinculado a0 Departamento de Cirurgla, Campus S50
Paulo, Escola Paulsia de Medicing, UNIFESP.

-A5 Informagdes elencadas Nos CaMpos " Apreseniacan do Projeto”, "Objetive da Pesquisa™ & "Avalagio oS
Fiscos @ Benaficios™ foram retiradas do amuive Inbmacies Basicas da Pesquisa
{PE_INFORMACOES BASICAS DO PROJETO 1201227 pof, gerado em 1006/2015)

APRESENTAGAC: O Fatamento da Hiperplasia Prostaica Banigna (HPS) evolulu 30 Iongo 005 anos, ponsm
a Ressscgdo Transursiral de Prostata permanece como o padrdo ourn, para prostatas de 30-50mi,
refratarios 30 ietamenio medicamentoso. A prosiateciomia aberta alnda & preconizada ate os dias de hoje,
comd @ prngipal técnica cininglca para prosiaias malores gue S0ml, entretanto ndo sdo Isentos de
maridades. Tacnkas minimamente Imashas foram desenvolvidas para confomar tals adversidades, senin
um dedies 3 embolizagio de artérias prostaicas (PAE),

Endaresn:  Fua Frafessos da Ceslbio 85

Balne:  WILA CLEMENTING CEP: s (TR 08
iF: B Hunspla: S50 PALLS
Telefonae |11 85711080 Faz: [11)8550-T1E2 E-mail:  copffurions ey b
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UNIFESP UNIFESP - HOSPITAL SAQ
Illllilllll PAULO - HOSPITAL W
dlmralt UMIVERSITARIO DA
- UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SAOD PAULO - HSPIUNIFESP

Cordmangle 42 Pasaar 15050 188

entretanio alnda ndo exlsiem dados que cOMprovem 3 sequranga & real Indicagdo do método pad o
traiamenio de paclentes com HPE.O estudo em quesido tem comd objetlvo, comparar a PAE &
Prostateciomia aberia no ratamento de packentes com HPS e prostatas malores que BOm, por mek de
e5MI00 prospectva, randomizado, controlado nas depenténcdas 0o Hospttal S50 Paulo, com pacientes
provenientes do ambulabono de disfungdo miccional masculng, [a com Indicagdo de TatEments vasivo
s avalagan no sevipD.

-HIPOTESE: A Embolzacio de Aneras prostaticas & um meiodo t3o eflcaz quanto a prostatectomia abert
Mo Iratamento de pacientes com Hipemiasta Prostatica Benlgna, sintomaticoes.

Objetivo oa Pesqulsa;

-OBJETIVO PRIMARICE Comparar os resuliados fundionals em relagdo ap |ato urindrio [por melo de
fiwammetria) e medhora da qualidade de vida entre os dols metodos, em seguimento o 1 ano
-DBJETIVO SECUNDARID: Avallar temps de procedimenta, comparar mortidades entre as taonicas,
potEncia BEEUEl, presenca o8 2aculagan retndgrada.

Avalagao dos Rlscos 8 Beneficlos:

Em refagdo acs riscos & beneficios, 0 pesquisadon declars:

-RIGCOE Prosiatectomia ADerta: nscos Inerentes a0 alo anesiéslco e cinirgico Intra & pas operatinos
Imeglatos & rdios (Inracperatono - sangramentd, Infecodo de ferda operatona, lesdo de alga ImtesTnal,
lesdn de ureter, delscinela de rafla de parede vesical) Embolzagdo de artérias prostithas - lesdo vascular,
neciose de estnuiuras e oigdos adjacentes a prostata por mecanksmo emboligénico, ndo fratamento da
dpenga em questao.

-BEMEFICI0S: Meinora oo |30 uinano e da qualliiads de vida,
Comentaros & Conslderagdes sobre a Peaquisa

TIFO OE ESTUDND: Este serd um estudn prospecivo, randomizado, de ndo-inferiondade;

LOCAL: discipling de Urniogla o Departaments de Clrurgla @ departamento de Radiologla da EPM-
UMIFESP. Hacleo 02 Pesguisa 2m Prosiata, NUPPROD, pacieniss recrutados serdo provenieniss do
amipuiatong g2 distunches miccionals da disclpina &e Urologla, HSPIUMIFESE,

PARTICIPANTES: participards 60 padentss (Gupo Embolizacio de Artérias Prostdticas: n=30; Gnupo
Prosiatectomia Aberta; n=30)

-Critero de Inclusdo: Malores de 40 anos Pacientes candldaios 3 Prostatectomia Refratanos a ratamsnts
clinico; Prostata maior que S0mi, entos pelo USGIPSS makr ou lgual 3 Bouaidade de vida malor ou igus
a 3;Estudo urndindmico evidendando obsiugso PSA < 3ngmi ou blopsla

Endaregry:  Fua Framseos e Ceslis 55

Badite:  WILA CLEMENTING CEP: D (08
iF: &P Bunksipla: S0 PALILG
Telefone |11 E571-1082 Faz: [11)5550-F1E2 E-mail.  secgurrioss s b
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UMIFESP UMNIFESP - HOSPITAL SAQ
Illllilllll PAULO - HOSPITAL Wﬂfﬂp
dlmrrnarli UNIVERSITARIO DA
- UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SAQ PAULO - HSPIUNIFESP

Cormangle 4z Pescar 1500 358

POELAIca Negatva; Termo oe COnsemimend Livie Escarecids assinan.
-Crnéno ge Endlusan; ASTDECenIse SevEra) Savara torucsidade em bifureacio aorto; Disfunpao micsionsl
neumgenica; Eslences de uretra; Diverticuo vesical Calculo vesical; Hipocontratlidade defnusora] Clearance
de creatining < E0mimin Diagnostico de cancer de prostata; Suspeita de Cancer de pristata
PRICOCEMENTRS:

-Pacientes oom HPE, revatanss a tratamento clinic, & com INdeacd3o cirdrgk:a serdd rendomiZados paa
Prostaieciomia aberta ou Embollzacio & ansnas prositicas, sendo ambas 3s Intervencles realzadas nas
dependéndas do Hospital Universitano da EPM — UNIFESP, Hospial So Pauio (HSP).

-Tods 05 pacientes SErd0 SUDMENCS & avallacdo Uredindmica prévia, bem comd avalagdo slinlca & de
Imagem, com afercdn do volume prostatico. & avallagE@o clinkca s2ra reallzada com bass nd Score
Imtemacional de Sinmomas prostaficos (IPSS), em reagso 306 sintomas uinarios, & no Indice Infzmacional
de Funglo Erétll (IIEF-5), sequindo o protocolo e paclentes com Hiperplasla Prostatica Benlgna, |3
reallzado am nosso ambulaitno.

-0 todlon LD Bera o2 36 mesas, com avallapdes penadicas. Inclalments o8 pacentes serd0 avallaoos em 1,
3, 6 & 12 meses (saguindo o protocolo de saguimentn |4 aplicado no ambulatono) @ a cada & meses, ate
completar 3 ancs de seguimenta. Mo 12° més, serdo submetidos a eshudo umsdindmicd para COMparacan an
pre-ratamenio, sefa ele dningico ou endovascular. Todos 0f padentes serdo avallados, nos dlas sequintes
an respecivo procedmento, &m relagEe an lempo de Intemagda, oo de sondagem, complicagles
{avalladas pela classiicacio de Claven-Dindo), lempo de procedimentn, Varagho de hemoglobina, parodo
& wiume de Imigacio (nos pacientes submetdos & prosiataciomia aberts). Apds 3 alta hospitslar, retomardo
com 1 semana pis procedmento, & entdo seguindo o profocoio aplicado,

{mais Informagdes, ver projeto detalinado).

Conshieraghes =0bre o8 Termos de apressnta;ac obrigatoria:

1- Foram apresentados os principals documentos: folha de rosto; projeto compieto; copla do cadastro
CEP/UNIFESP, orgamento financelrd apresentados adequadamente.

2- TCLE a ser aplicado 306 particpantes.

3 ouiros documentos Importantes anexados na Plataforma Brask:

al autorizagSo da coep n; 25072018 (COEP.pdf, postado em 46/2019)

Endarein: Aia Frafessos da Calia, 55

Badsre:  WILE CLEWERNTING CEP:  oa (1 5y
LiF: &P Hunedpks: S50 PALLD
Telefone:  |11E571-1082 Fax: [11)8E50-TE2 E-mail. cecffumims s L

FilgnE e o
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NIFESP

H..
'ﬂﬁzuul

Confmasgic 4z Pamcar 1005 388

Racomenda;hes:

UNIFESP - HOSPITAL SAQ
PAULD - HOSPITAL
UNIVERSITARIO DA

UNIERSIDADE FEDERAL DE
SADQ PAULO - HSP/UNIFESP

Rgrant ™

O endarego e 0 NorEno de aendmenio 40 CEPUNIFESP mudaram, tavor aiterar no TCLE. Rua Eolcat,
740, 5 andar — Sala 557 — Vila Clementing, 530 PaulwSP - CEP: 04023300, Horaro de atandmenin

telefanico & presendal: Segundas, Terpas, Quintas e Sextas, das B as 12hs.
Conclusdes ou Pendéncias ¢ Lisia de Inadequagten:
REGPOSEIE 30 parecer P 3462280 de 19 de Julho de 2012, PROJETO APROVADO.
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Informasies Dascas| FE_INFORMALLES_BASICAS D0 P | 15/0a2019 ACEim
do Projein ROJETC 1201227 pdf 15505
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15438 | RODRIGLES
Cron Cmn docK 1SD&Z019 | BRIUND Ao
rem i 15410 | RODRIGLIES
DS Termodesigiio. oocx 150E2019 | BRIJND Al
15355 | RODRIGUES
TCLE Ternmos 02 | TCLE. oocx DEUE2019 | BRIJND At
Aszentimenta / 1603 |RODRIGUES
Justflcativa de LEBANI
Ausancla
FTer Emall_Bmuno. pa Z4TT/2019 | Migusl Roberto Jorge|  Acsito
111622
B CER. TGOS | SR B |
120306 | RODRIGUES
Foiha de Roso FRpO 17052019 | BRIJND At
122337 | RODRIGUES
etn Detainado | = 22019 | BRIOND Ao
Eg:ma PR e 1618 |RODRIGUES
Investigador LEBANI
Slfuagio oo Panscer
Aprovado
Mecassita Apreclagio da CONEF:
K3
SA0 PALLD, 23 de Agoeto de 2019
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