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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.761.655

Apresentacao do Projeto:

Introducédo: O carcinoma urotelial de bexiga é segunda neoplasia uroldégica mais comum e representa um
problema de saude publica mundial. A maioria dos casos € diagnosticado como tumores ndo musculo
invasivos, podendo ser tratados com o a RTUbx (Resseccéo Transuretral de Bexiga). Entretanto, a RTU
classica com energia elétrica (monopolar ou bipolar) fragmenta o tumor, queima a camada muscular propria
causando artefatos que prejudicam a analise histopatolégica. As modernas tecnologias de laser tém surgido
como alternativa a RTU classica utilizando-se a técnica de enucleagdo em bloco do tumor. Deste modo, atua
-se no seu pediculo com o laser de forma a enuclear o tumor inteiro e intacto, sem fragmentacéo ou
fulguracdo como ocorre na RTU (4, 5). O objetivo do uso de laser € melhorar a qualidade da resseccao,
diminuir as complicac¢des intra e perioperatorias, evitar a re-RTU e reduzir as taxas de recorréncia no local
de resseccgao e a distancia. Assim, a proposta desse estudo é avaliar o uso do laser de holmium para
enucleacéo de tumores grandes (>3cm), reduzindo as complicagdes e custos e melhorando as amostras de
camada muscular diminuindo a necessidade de novas abordagens. Metodologia: Ensaio clinico prospectivo
randomizado com um grupo de 40 pacientes para enucleagédo do tumor de bexiga com holmium (HoLEBT) e
40 pacientes no grupo com RTU monopolar (controle). Todos os pacientes serdo submetidos a novo
procedimento entre 30-60 dias ap6s o primeiro (re-RTU monopolar).
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar prospectivamente a eficacia e seguranca do laser holmium na enucleacao de tumores de bexiga >
3cm comparado a RTU monopolar.

Objetivo Secundario:

Comparar ressecabilidade das les6es entre o HOLEBT e a RTU convencional Comparar as variaveis
intraoperatorias: tempo de cirurgia, sangramento intra-operatério, queda de hemoglobina, incidéncia de
perfuracdo de bexiga e hiponatremia entre as duas técnicas. Comparar as complicacdes pds-operatorias:
hematuria, obstru¢do de sonda por codgulos, tempo de irrigagéo, tempo de internacdo, sangramento tardio
Avaliar a viabilidade e qualidade da analise patolégica das amostras de camada muscular no material
submetido ao morcelamento (diagnostico do tumor e estadiamento) Comparar os diagnoésticos patolégicos
entre as amostras do grupo HOLEBT por com a da re-RTU Comparar o custo global da HOLEBT com laser
com a ressec¢@o monopolar Comparar as taxas de recidiva e progressao tumoral entre os casos de
HoLEBT e RTU convencional em 1 ano de seguimento.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Ha risco, ainda que reduzido, de sangramento peri-operatério, perfuragdo de bexiga, ardéncia ao urinar,
retencdo por coagulos e necessidade de reoperacéo.

Beneficios:

Retirada total do tumor em apenas uma cirurgia, menor risco de sangramento, menor risco de complicacdes
intra-operatérias como intoxicagao pelo liquido de irrigacdo, menor tempo de internacao e possivelmente
menor chance de ter que ser reoperado em curto tempo (re-RTU). Avaliaremos se a chance do tumor voltar
em longo prazo é menor com o tratamento a laser.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Estudo bem desenhado, com metodologia adequada, objetivos relevantes em relacdo ao tema proposto.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
TCLE com linguagem adequada e contendo todas as informag6es necessarias. Preenche todas as
demandas éticas.

Recomendacoes:
Nenhuma
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Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:
Termos adequados de acordo com a legislagao vigente. Nenhum conflito ético

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 29/11/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_ 1398469.pdf 16:59:14
QOutros Anuencia_patologia.pdf 29/11/2019 |William Carlos Nahas| Aceito
16:58:54

Outros Carta_resposta_alexandre.pdf 29/11/2019 | William Carlos Nahas| Aceito
16:58:02

Projeto Detalhado / | projeto_final.doc 29/11/2019 | William Carlos Nahas| Aceito

Brochura 16:57:30

Investigador

Outros FORMULARIO_HC_C.pdf 30/10/2019 | William Carlos Nahas| Aceito
09:42:45

QOutros 1537_Pl.pdf 24/10/2019 | William Carlos Nahas| Aceito
15:04:22

TCLE / Termos de | TCLE_final.docx 24/10/2019 | William Carlos Nahas| Aceito

Assentimento / 15:03:59

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folha_de_rosto_assinada.pdf 09/08/2019 | William Carlos Nahas| Aceito
12:03:51

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

N&o

SAO PAULO, 11 de Dezembro de 2019
Assinado por:
Maria Aparecida Azevedo Koike Folgueira
(Coordenador(a))
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