1

Academia do Laser
Projeto de Pesquisa
 
 
 
 
 
[bookmark: _Hlk205144830] 
COMPARAÇÃO ENTRE BISTURI DE RADIOFREQUÊNCIA, ELETROCAUTÉRIO  E LASER DE CO2 NA HEMORROIDECTOMIA CONVENCIONAL EM PACIENTES COM DOENÇA HEMORROIDÁRIA GRAU IV: UM ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO
 
 
 
 
 
 
  
 
 
2025
Resumo
Introdução: A doença hemorroidária é altamente prevalente e representa uma das principais causas de morbidade proctológica em adultos. Em pacientes com hemorroidas internas grau IV, particularmente quando há prolapso volumoso irreversível, a hemorroidectomia convencional pela técnica de Milligan-Morgan ainda é o tratamento padrão. No entanto, essa técnica está associada a dor intensa no pós-operatório, sangramento, risco de complicações locais e tempo de recuperação prolongado, o que tem motivado a introdução de tecnologias alternativas que promovam menor agressão tecidual. Entre essas alternativas, o bisturi de radiofrequência e o laser de CO₂ vêm sendo utilizados em diversas especialidades cirúrgicas, apresentando vantagens como corte preciso, menor dispersão térmica e redução de resposta inflamatória. Contudo, ainda há escassez de estudos clínicos randomizados que comparem diretamente essas tecnologias. Objetivo:  Comparar os desfechos clínicos pós-operatórios da hemorroidectomia realizada com bisturi de radiofrequência, laser de CO₂ e eletrocautério, em pacientes com doença hemorroidária grau IV. Métodos: Trata-se de um ensaio clínico randomizado, controlado, de natureza multicêntrica, com alocação de 90 pacientes adultos (≥18 anos) em três grupos paralelos (n = 30 cada). Os critérios de inclusão incluem diagnóstico clínico de hemorroidas grau IV, ASA I a III e indicação formal de hemorroidectomia.. Todos os procedimentos serão padronizados quanto à técnica cirúrgica, anestesia, analgesia e seguimento. O desfecho primário será a intensidade da dor no 7º dia pós-operatório, mensurada pela Escala Visual Analógica (VAS). Os desfechos secundários incluirão sangramento, uso de analgésicos, tempo operatório, tempo de internação, incontinência (escala de Wexner) e complicações precoces e tardias (classificadas por Clavien-Dindo).A coleta de dados será realizada por meio da plataforma REDCap com controle de qualidade, dupla checagem e auditoria externa. A análise estatística seguirá os princípios de intenção de tratar e utilizará ANOVA, modelos lineares mistos e regressões multivariadas conforme o tipo de variável. O projeto será submetido ao CEP da instituição coordenadora e registrado no ClinicalTrials.gov. Todos os participantes assinarão o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, sendo garantidos o sigilo dos dados e assistência integral em caso de eventos adversos. Resultados esperados: Espera-se que os resultados contribuam para o aperfeiçoamento das condutas cirúrgicas no tratamento da doença hemorroidária avançada.
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[bookmark: _365mwb6tsskc] 1.Introdução
 
As diretrizes mais recentes recomendam que pacientes com doença hemorroidária avançada — graus III e IV, segundo a classificação de Goligher —, assim como aqueles com hemorroidas de graus I e II refratárias ao tratamento conservador, sejam encaminhados para tratamento cirúrgico. Atualmente, diversas técnicas minimamente invasivas estão disponíveis, como a hemorroidopexia grampeada, a mucopexia com ligadura alta e a hemorroidoplastia a laser (1,2). No entanto, a hemorroidectomia convencional permanece especialmente indicada para casos de hemorroidas de IV ou recorrentes após intervenções minimamente invasivas, demonstrando boa eficácia, sobretudo no acompanhamento a longo prazo(3).
 
Embora a ocorrência de complicações graves após a hemorroidectomia convencional seja rara, a técnica excisional — particularmente a de Milligan-Morgan — está associada a dor pós-operatória intensa, tempo prolongado de recuperação e possíveis desfechos adversos, como estenose anal e incontinência fecal(1,2). Nesse cenário, novas tecnologias têm sido incorporadas com o objetivo de reduzir os efeitos adversos relacionados ao uso do eletrocautério na hemorroidectomia convencional para tratamento de hemorroidas de IV.
 
Equipamentos como o bisturi de radiofrequência apresentam menor dispersão térmica para os tecidos adjacentes, promovendo corte mais preciso e minimizando o dano tecidual. Ao contrário do eletrocautério, que opera com baixa frequência (até 450 kilohertz – kHz), a radiofrequência utiliza frequências elevadas, variando entre 350 kHz e 3,8 megahertz (MHz) (4,5) . Filingeri et al., (6) ao empregar o bisturi de radiofrequência na hemorroidectomia submucosa (técnica de Parks), observaram redução do tempo operatório, da dor e do sangramento pós-operatório, além de promover uma recuperação hospitalar mais rápida. Assim como o laser, a radiofrequência pode favorecer um pós-operatório menos traumático, promovendo reabilitação mais ágil.
 
Da mesma forma, o uso do laser tem sido progressivamente incorporado ao tratamento de diversas afecções proctológicas, destacando-se por sua ação menos invasiva e maior preservação tecidual. Essa característica resulta em menor agressão aos tecidos, menor resposta inflamatória e, consequentemente, em uma recuperação pós-operatória mais rápida e confortável. Entre as vantagens associadas à sua utilização, destaca-se também a relativa simplicidade técnica, que favorece sua difusão entre cirurgiões devidamente treinados.(1)
 
Diante desse contexto, o presente estudo tem como objetivo comparar os resultados do uso da radiofrequência e laser de Co2 em relação ao eletrocautério no tratamento de hemorroidas de quarto grau com prolapso volumoso, condição clínica que inviabiliza o uso de técnicas minimamente invasivas e exige ressecção do prolapso para controle adequado dos sintomas.
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 2. Objetivos
2.1 Objetivo geral

 Comparar os desfechos clínicos pós-operatórios da hemorroidectomia convencional realizada com bisturi de radiofrequência versus laser cO2 versus eletrocautério em pacientes com hemorroidas internas grau IV com prolapso volumoso.
 
2.2 Objetivos específicos
●        Avaliar e comparar a intensidade da dor pós-operatória entre os grupos em diferentes momentos do seguimento (imediato, dias 1, 3, 7, 14, 30 e 60);
●        Avaliar a evolução dos sintomas proctológicos, com base na Escala de Sintomas Proctológicos (PSS), nos dias 7, 14, 30, 60, 180 e 360;
●        Comparar a incidência e a gravidade do sangramento pós-operatório, conforme escala operacional de 4 níveis (graus 0 a 3), nos primeiros 30 dias;
●        Avaliar a ocorrência de incontinência fecal ao longo do seguimento, por meio do escore de Wexner (30, 60, 180 e 360 dias);
●        Analisar o número total de doses de analgésicos e laxantes utilizadas até o 30º dia de pós-operatório;
●        Comparar o tempo cirúrgico e o tempo de permanência hospitalar entre os grupos;
●        Identificar e comparar a incidência de complicações precoces (até 30 dias) e tardias (a partir do 30º dia), incluindo estenose anal, plicoma residual, recidiva hemorroidária, dor persistente e incontinência de nova ocorrência.[2] , assim como avaliar as complicações poe meio da Escala Calavien-Dindo.
 
 
3. Métodos
 
3.1 Desenho do estudo
Será conduzido um ensaio clínico randomizado, controlado e cego para os pacientes e para o estatístico responsável pela análise dos dados. O objetivo principal será comparar os desfechos pós-operatórios da hemorroidectomia convencional utilizando bisturi de radiofrequência (RF), laser de CO2 com aqueles obtidos pelo eletrocautério convencional (EC) em pacientes com hemorroidas internas grau IV com prolapso volumoso. O estudo será multicêntrico, ocorrendo em Santa Catarina (Concórdia), Bahia (Salvadore) e .  
3.2 Local e período do estudo
O estudo será, multicêntrico, realizado em três cidades brasileiras (nordeste, sudeste e sul), durante o período compreendido entre janeiro de 2026 e dezembro de 2027.
 
3.3 Critérios de elegibilidade
Serão incluídos pacientes adultos (idade ≥ 18 anos) com diagnóstico clínico de hemorroidas internas grau IV com prolapso volumoso, classificados como ASA I a III, e com indicação formal de tratamento cirúrgico. Todos os participantes deverão assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Serão excluídos pacientes com doença inflamatória intestinal, distúrbios de coagulação, uso crônico de anticoagulantes de difícil reversão, gestantes, indivíduos que tenham sido submetidos a cirurgias anorretais nos últimos 12 meses ou com história de alergia aos anestésicos utilizados no protocolo.
 
3.4 Randomização e mascaramento
Como o estudo será conduzido em três centros hospitalares distintos, a randomização será estratificada por centro, de modo a garantir o equilíbrio da alocação dos participantes entre os grupos dentro de cada instituição.
A sequência de alocação será gerada por um software estatístico (Stata ou R), utilizando blocos aleatórios de tamanhos variáveis (4, 6 e 8), com estratificação dupla: por centro de origem (Hospital A, Hospital B e Hospital C) e por faixa etária (< 50 anos ou ≥ 50 anos). Isso visa evitar desequilíbrios entre os grupos de tratamento em termos de características demográficas e do volume de pacientes de cada centro.
 
As listas de randomização por centro serão preparadas por um pesquisador independente, que não participará da seleção ou acompanhamento dos pacientes. A alocação será implementada por meio de envelopes opacos, numerados sequencialmente e lacrados, distintos para cada centro e armazenados em local seguro sob a responsabilidade do pesquisador local.
 
O mascaramento será aplicado aos pacientes e ao estatístico que realizará a análise dos dados. Os cirurgiões e demais membros da equipe assistencial não serão cegos à intervenção, devido à natureza dos procedimentos.
 
Os dados coletados serão identificados por códigos numéricos, e a identidade dos grupos (radiofrequência, laser de cO2 ou eletrocautério) será mantida em sigilo até a conclusão da análise primária. A quebra do cegamento só será permitida em situações clínicas que exijam mudança de conduta por risco à segurança do paciente.
 
3.5 Intervenções cirúrgicas
Todos os pacientes, independentemente do grupo, serão submetidos à técnica convencional de hemorroidectomia de Milligan-Morgan. A ligadura dos pedículos hemorroidários será realizada com fio de poliglactina 2-0 (Vicryl®). Nos grupos intervenção (RF), será utilizado bisturi de radiofrequência com frequência de 4,0 MHz, eletrodo tipo lâmina e potência de 30 W para corte e coagulação. Para a coagulação também poderá ser utilizado o eletrodo bipolar para RF, caso sangramento persistente e bisturi laser Co2  que opera com comprimento de onda de 10.600 nm, (Plataforma Duoglide ou SmartXide Touch, Deka, Calenzano - Itália) ajustado no modo UP, com intensidade de 3-6W, de acordo com a espessura do tecido e sensibilidade local[GE3] .  No grupo controle (EC), será empregado eletrocautério monopolar com frequência ≤ 450 kHz, com potência de 40 W para corte e 35 W para coagulação. Todos os procedimentos serão realizados por cirurgiões experientes, sob sedação associada a bloqueio do nervo pudendo e perianal com bupivacaína a 0,25%. Será administrada profilaxia antibiótica padrão com cefazolina 2 g intravenosa no intraoperatório.[4] 
 
3.6 Cuidados pós-operatórios
A analgesia será realizada com dipirona 1 g por via oral a cada 6 horas durante o período ambulatorial. Durante o período de permanência hospitalar (até 12 horas), será permitida a administração de dipirona e opioides por via intravenosa conforme necessidade. Casos de dor com VAS ≥ 4, poderá ser utilizado cetorolaco (10mg de 8/8h) como analgesia complementar. Caso necessário, será administrado tramadol 50 mg por via oral como medicação de resgate. Todos os pacientes receberão laxante à base de polietilenoglicol, na dose de 34g/dia por via oral. Caso o paciente refira dificuldade para defecar, poderá ser adicionado laxante estimulante (bisacodil/picossulfato) A alta hospitalar está prevista para ocorrer até 12 horas após o procedimento, desde que o paciente esteja sem sangramento ativo, apresente dor controlada (VAS < 4) e consiga urinar espontaneamente.
 
3.7 Desfechos do estudo

 O desfecho primário será a avaliação da dor em repouso, medida pela escala visual analógica (VAS)(7). A dor será avaliada no pós-operatório imediato e em todos os períodos do seguimento até o 60º dia. Os desfechos secundários incluirão, desde o pós-operatório inicial, a avaliação de: sintomas proctológicos por meio da Escala de Sintomas Proctológicos (PSS)(8), aplicados no 7º, 14º, 30º, 60º, 180º e 360º dias pós-operatórios; intensidade do sangramento, classificada segundo a seguinte escala operacional proposta pelo presente estudo:
●        Grau 0 – Ausência de sangramento;
●    Grau 1 – Sangramento leve, autolimitado, sem necessidade de intervenção clínica;
●       Grau 2 – Sangramento moderado, exigindo medicação adicional, compressas ou cuidados ambulatoriais;
●     Grau 3 – Sangramento intenso, com necessidade de reintervenção cirúrgica, hospitalização ou transfusão.
A presença de incontinência fecal será medida pelo escore de Wexner(9) nos dias 30, 60, 180 e 360.
As complicações consideradas tardias — aquelas que serão avaliadas a partir do 30º dia pós-operatório — incluirão: (1) estenose anal (definida como diâmetro anal digital ≤ 15 mm); (2) plicoma residual sintomático; (3) recidiva do prolapso hemorroidário; (4) dor persistente além de 30 dias; e (5) incontinência fecal de nova ocorrência ou persistente. Outras complicações agudas, como edema, infecção local, trombose, sangramento significativo e retenção urinária, serão monitoradas até o 30º dia.
Além disso, serão registrados o número total de doses de analgésicos e laxantes utilizadas até o 30 º dia, o tempo cirúrgico (em minutos) e o tempo de permanência hospitalar (em horas).
Para  avaliação das complicações será utilizada a escala Clavien-Dindo.
 
3.8 Avaliações clínicas
Serão realizadas oito visitas de avaliação, conforme o seguinte cronograma: V0 (pré-operatória), V1 (1º dia pós-op, por telefone), V2 (3º dia, por telefone), V3 (7º dia, presencial), V4 (14º dia, presencial), V5 (30º dia, presencial), V6 (60º dia, presencial), V7 (180º dia), V8 (360º dia). As variáveis coletadas incluirão VAS, sangramento, uso de analgésicos, PSS, Wexner, exame físico completo e registro de complicações.
 
3.9 Coleta, armazenamento e gestão de dados
A coleta de dados será realizada de forma sistematizada, utilizando instrumentos eletrônicos seguros, com armazenamento em plataforma específica para estudos clínicos. Todos os dados clínicos, laboratoriais e demográficos dos participantes serão coletados por meio de formulários estruturados eletrônicos, desenvolvidos na plataforma REDCap (Research Electronic Data Capture), hospedada em servidor institucional seguro e com acesso restrito aos pesquisadores autorizados.
[bookmark: _71qkmgqk79jv]Procedimentos de coleta:
●       A coleta será realizada em tempo real, durante as consultas presenciais e contatos telefônicos, conforme cronograma de visitas estabelecido (V0 a V8).


●       Todas as variáveis avaliadas (VAS, escala de sintomas proctológicos, escore de Wexner, registro de complicações, uso de medicamentos, tempo cirúrgico, etc.) serão lançadas no sistema imediatamente após a coleta, com identificação por código alfanumérico individual (ex: P001, P002), garantindo o anonimato do participante.

●       Os dados clínicos serão coletados apenas por profissionais previamente capacitados, que atuarão sob supervisão do investigador local.


[bookmark: _156ho1e836na]Qualidade e controle de dados:
●       Será adotado o princípio da dupla digitação independente, com reconciliação automatizada de inconsistências.
 
●       Um sistema de validação em tempo real será utilizado para impedir registros incompletos, incoerentes ou fora dos limites esperados.
 
●       Serão realizadas auditorias internas mensais e auditorias externas trimestrais, conduzidas por pesquisador independente da equipe de coleta, garantindo integridade e rastreabilidade das informações.
 
[bookmark: _egfjaqw5z8ls]Codificação e sigilo:
●       Os participantes não serão identificados por nome ou número de prontuário em nenhuma fase do estudo. Os dados serão codificados por meio de identificadores numéricos únicos, protegidos por senha e acessíveis apenas à coordenação central da pesquisa.
 
●       O banco de dados principal será armazenado em servidor criptografado com backup automático e diário.
 
●       A chave de identificação entre os códigos e os nomes dos pacientes será mantida em documento físico lacrado, sob responsabilidade exclusiva do investigador principal de cada centro, e será destruída após o término do estudo, conforme política de retenção de dados aprovada pelo CEP.
 
[bookmark: _fg23dgqvuxo5]Acesso e auditoria:
●       O acesso ao sistema REDCap será controlado por login individual com autenticação de dois fatores.
 
●       Todas as atividades no banco de dados (inserção, exclusão, alteração) serão registradas por meio de log de auditoria automática, contendo identificação do usuário, data, hora e natureza da alteração.
 
●       A equipe estatística só terá acesso aos dados desidentificados, após a conclusão da fase de coleta.

 Proteção de dados pessoais e confidencialidade:
●       O tratamento das informações estará em conformidade com a Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais (LGPD - Lei nº 13.709/2018).


●       As informações coletadas serão utilizadas exclusivamente para os fins previstos no projeto, sendo proibida sua reprodução, compartilhamento ou divulgação sem autorização expressa e específica do participante.
 
●       Ao final da pesquisa, os dados serão armazenados por, no mínimo, 5 anos, em ambiente seguro, podendo ser acessados apenas para fins de auditoria ou reanálise estatística.
 
3.10 Cálculo do tamanho amostral
O tamanho amostral foi calculado com base na comparação entre três grupos independentes (eletrocautério, radiofrequência e laser de CO₂), tendo como desfecho principal a intensidade de dor no 7 º dia pós-operatório, mensurada pela escala visual analógica (EVA). Considerou-se uma diferença mínima clinicamente relevante de 2 pontos na EVA, com desvio padrão estimado de 2,0, nível de significância de 5% (α = 0,05) e poder estatístico de 80% (1-β = 0,80). O cálculo indicou a necessidade de 27 participantes por grupo. Considerando uma perda estimada de 10%, serão recrutados 30 pacientes por grupo, totalizando 90 pacientes na amostra final.
 
3.11 Análise estatística
O desfecho primário (intensidade de dor no 7º dia, medida pela escala visual analógica) será analisado por meio da análise de variância (ANOVA) de um fator, caso os pressupostos de normalidade e homocedasticidade sejam atendidos. Na presença de distribuição não normal ou variância heterogênea, será utilizado o teste de Kruskal-Wallis. Comparações pareadas entre grupos serão realizadas com testes post hoc com correção de Bonferroni ou Dunn, conforme apropriado.
Para os desfechos secundários, serão utilizados modelos lineares mistos para dados repetidos (dor em múltiplos momentos), teste do qui-quadrado ou exato de Fisher para variáveis categóricas (como presença de complicações), curvas de Kaplan-Meier com teste de log-rank para recidiva e regressão logística multivariada para fatores associados a complicações, ajustando-se para variáveis como idade, sexo e tempo operatório.
As análises serão conduzidas segundo os princípios de intenção de tratar e por protocolo, e o nível de significância adotado será de 5%.
 
[bookmark: _ste61hi7dmq4]3.12 Aspectos éticos, riscos e benefícios
Este estudo será submetido à aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital São Camilo, acompanhado de carta de anuência dos demais centros participantes, e será registrado na plataforma ClinicalTrials.gov. Todos os participantes deverão assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) antes da inclusão no estudo, após receberem informações detalhadas, claras e acessíveis sobre os objetivos, métodos, riscos, benefícios e alternativas disponíveis. A confidencialidade dos dados será rigorosamente preservada, conforme as normas da Resolução CNS nº 466/2012 e demais regulamentações éticas aplicáveis.
[bookmark: _im6jem7xjw8u]Riscos
Os riscos associados à participação são compatíveis com aqueles esperados em procedimentos cirúrgicos para tratamento de hemorroidas de grau IV. Entre os riscos potenciais destacam-se:
●   	Dor pós-operatória de intensidade variável;
●   	Sangramento leve a moderado, e raramente intenso;
●   	Infecção local;
●   	Edema e desconforto perianal;
●   	Retenção urinária transitória;
●   	Complicações tardias, como estenose anal, plicoma residual sintomático, recidiva hemorroidária e incontinência fecal;
●   	Reações adversas à anestesia;
●   	Desconforto associado a entrevistas, exames físicos e preenchimento de escalas clínicas.
Esses riscos serão minimizados mediante:
●   	Utilização de protocolo cirúrgico padronizado, baseado em boas práticas clínicas;
●   	Treinamento da equipe cirúrgica e de pesquisa, garantindo padronização técnica entre os centros participantes;
●   	Aplicação criteriosa dos critérios de inclusão e exclusão;
●   	Monitoramento clínico intensivo durante o seguimento pós-operatório;
●   	Uso de protocolo analgésico escalonado, com medicamentos seguros e bem estabelecidos.

Em caso de qualquer dano decorrente da participação na pesquisa, o participante terá garantido o atendimento médico imediato, gratuito e integral, em conformidade com a Resolução CNS nº 466/2012, incluindo encaminhamento para especialistas se necessário. Todas as intercorrências serão registradas, analisadas e tratadas conforme gravidade, com classificação pela escala de Clavien-Dindo.
[bookmark: _3gg2qbete5qb]Benefícios
Embora não se possa assegurar benefício direto a todos os participantes, é possível que pacientes alocados em grupos que utilizem tecnologias avançadas (radiofrequência ou laser de CO₂) apresentem:
●   	Redução da dor no pós-operatório;



●   	Menor sangramento e tempo de recuperação;

●   	Menor risco de complicações tardias.
Além disso, todos os participantes terão acesso a:
●   	Acompanhamento clínico sistematizado e individualizado durante um ano;

●   	Conduta padronizada de alta qualidade, com vigilância ativa e tratamento precoce de possíveis complicações.
A contribuição dos participantes é essencial para ampliar o conhecimento científico sobre tecnologias cirúrgicas potencialmente menos traumáticas, o que poderá beneficiar milhares de pacientes no futuro.
[bookmark: _qzyb44u0cfy3]Custos, ressarcimento e garantias
Os participantes não terão qualquer custo financeiro relacionado à sua participação. Caso haja necessidade de retorno para visitas de seguimento fora da rotina, será oferecido ressarcimento proporcional das despesas com transporte, mediante apresentação de comprovantes. Esse ressarcimento tem caráter compensatório e não constitui incentivo à participação.
A participação é totalmente voluntária, e os pacientes poderão se retirar do estudo a qualquer momento, sem necessidade de justificativa e sem prejuízo ao seu atendimento médico habitual.
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[bookmark: _Hlk205141684] 4. Cronograma
 
	Etapa
	Período

	Realização da revisão bibliográfica e confecção do projeto de pesquisa
	Agosto/ 2025

	Submissão ao CEP
	 Agosto/ 2025

	Coleta de dados
	jan/ 2026 a jan/ 2027

	Análise parcial dos dados
	Jun /2026

	ENVIO do relatório da análise parcial dos dados
	Jun/2026

	Encaminhamento ao CEP da análise parcial
	Jul /2026

	Análise total dos dados
	jan /2027

	Envio ao CEP do relatório da análise total dos dados
	Fev /2027

	Discussão dos resultados com equipe de pesquisa
	Fev e Mar /2027

	Escrita do artigo científico
	Abril e Maio /2027

	Apresentação à comunidade de pesquisa
	Maio e Junho /2027


[bookmark: _Hlk205141740] 6. Orçamento
 O financiamento será próprio
	 
Material
	 
Quantidade
 
	 
Valor Unitário
	 
Valor Total

	Radiofrequencia
	3
	55.000,00
	110.000,00

	Eletrocautério
	3
	50.000,00
	100,000,00

	Laser C02
	3
	120.000,00
	120.000,00 

	Computadores
	3
	6.000,00
	12.000,00

	Impressoras
	3
	500,00
	1000,00

	Cartucho preto para impressora
	3
	R$ 90,00
	180,00

	Papel A4 pacote com 500 folhas
	3
	R$ 27,00
	         	54,00

	Grampeador
	3
	R$ 8,50
	17,00

	Grampos para grampeador caixa
	3
	R$ 4,80
	9,00

	TOTAL
	343.260,00


 Apêndice 
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Título do Projeto
Comparação entre bisturi de radiofrequência, eletrocautério e laser de CO₂ na hemorroidectomia convencional em pacientes com doença hemorroidária grau IV: um ensaio clínico randomizado multicêntrico.
Pesquisador Responsável
Dr. Fabrício Doin Paz de Oliveira
Instituição Coordenadora: Hospital São Camilo – Concordia- SC
E-mail: dr.fabriciodoinpaz@academiadolaser.com
1. Convite à Participação
Você está sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa científica que será realizada em três centros hospitalares no Brasil. Antes de decidir, é importante ler este documento com atenção, tirar todas as suas dúvidas com os profissionais responsáveis e, se desejar, conversar com sua família. Sua decisão é totalmente voluntária. Caso aceite participar, será solicitado que assine este termo em duas vias, ficando uma via em seu poder.
2. Objetivo do Estudo
Este estudo busca comparar os resultados pós-operatórios de três métodos utilizados em cirurgias para tratamento de hemorroidas avançadas, aquelas ue saem e ficam para fora:: eletrocautério, bisturi de radiofrequência e laser de CO₂. O objetivo principal é identificar se alguma dessas técnicas apresenta vantagens em relação à dor, complicações e recuperação dos pacientes.
3. Justificativa
A cirurgia convencional para hemorroidas de grau IV é eficaz, mas frequentemente associada a dor intensa e recuperação prolongada. Novas tecnologias como o bisturi de radiofrequência e o laser CO₂ podem oferecer benefícios, e este estudo visa avaliar essas possibilidades com rigor científico.
4. Como será a Pesquisa
Você será alocado aleatoriamente em um dos três grupos cirúrgicos. Todos os participantes serão submetidos à mesma técnica cirúrgica (Milligan-Morgan), com a única diferença sendo o equipamento usado para corte e coagulação dos tecidos. Após a cirurgia, haverá acompanhamento clínico por 12 meses, com visitas nos dias 1, 3, 7, 14, 30, 60, 180 e 360. Durante as consultas, serão avaliadas dor, sangramento, uso de medicamentos, complicações e sintomas proctológicos.
5. Riscos e Desconfortos
Os riscos são semelhantes aos de qualquer cirurgia de hemorroidas: dor, sangramento, infecção, retenção urinária, estenose anal, incontinência fecal, desconforto durante entrevistas e exames. A equipe é treinada e está preparada para prevenir e tratar essas complicações. Não há riscos adicionais por participar do estudo.
6. Benefícios Esperados
Você poderá se beneficiar do acompanhamento rigoroso, da possibilidade de acesso a tecnologias modernas e contribuirá com o avanço da ciência, ajudando a melhorar os tratamentos cirúrgicos futuros.
7. Custos e Ressarcimento
Não haverá custos para você. Caso precise retornar ao hospital para as consultas do estudo, despesas com transporte poderão ser ressarcidas mediante apresentação de comprovantes. Este reembolso não constitui pagamento pela sua participação.
8. Assistência em Caso de Danos
Caso ocorra qualquer complicação diretamente relacionada à pesquisa, será garantido tratamento médico gratuito e integral, conforme exigido pelas normas éticas nacionais.
9. Confidencialidade
Todas as informações obtidas durante a pesquisa serão mantidas sob sigilo. Seu nome não será divulgado em nenhum momento. Os dados serão codificados e protegidos conforme a Lei Geral de Proteção de Dados (LGPD).
10. Liberdade de Participação
Você pode desistir da pesquisa a qualquer momento, sem precisar justificar sua decisão e sem qualquer prejuízo ao seu atendimento médico.
11. Centros Participantes
Além do Hospital São Camilo (Concórdia - SC, participam deste estudo:
 - Centro 2: Centro de Coloproctologia da Bahia – Salvador- Bahia
Centro 3:
12. Contato para Esclarecimentos
Dr. Fabrício Doin Paz de Oliveira
 E-mail: dr.fabriciodoinpaz@academiadolaser.com
 Telefone: 49 99999-7677

 Declaro que fui informado(a) de forma clara e completa sobre os objetivos, procedimentos, riscos e benefícios deste estudo. Recebi uma via deste termo e tive a oportunidade de fazer perguntas, que foram devidamente esclarecidas. Concordo voluntariamente em participar da pesquisa.


 Nome completo do(a) participante: _______________________________________________ 
 Assinatura do(a) participante: _________________________________________________ 
 Data: ____/____/________ 

 Assinatura do pesquisador responsável DO CENTRO DE PESQUISA: 
_____________________________________________________ 
______________________________________________________
[bookmark: _Hlk205144864]Assinatura do pesquisador responsável ( Fabrício Doin Paz de Oliveira)



 Assinatura da testemunha (se necessário): ______________________________________ 
 Data: ____/____/________ 
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