


ANEXO 2 - FORMULÁRIO PARA AVALIAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS
 
Infundibulotomia primária vs tentativa de canulação convencional: 
um ensaio clínico randomizado
 
Data _____________________      	Etiqueta do paciente _________________
 
Idade________ anos                                                    Sexo: M 𑂽        	F 𑂽

REGISTRAR TODOS OS CONTATOS

Contatos do paciente   __________________________________

			   __________________________________

Contato da equipe assistente _____________________________     
     
 
Grupo 1 - Canulação convencional  𑂽            Grupo 2 - Infundibulotomia primária 𑂽
                                                           
1) Diagnóstico:
Coledocolitíase 𑂽       	Fístula biliar 𑂽        	Estenose maligna 𑂽
Estenose benigna 𑂽    	Outro 𑂽
Outra 𑂽 ________________________________________
 
2) Dados clínicos de base
- Há suspeita de disfunção do esfíncter de Oddi?	Sim 𑂽  	 	Não 𑂽
- Há antecedente de pancreatite aguda? Sim 𑂽  	      	Não 𑂽
Se sim, quantos episódios?   _________
- Há antecedente de pancreatite crônica? Sim 𑂽  	    	Não 𑂽
- Comorbidades relevantes: _________________________________________
 
3) Exames de base
Hb: __________              Plaquetas:______________     	RNI:_________________
Bilirrubina total/ Bilirrubina direta: ___________   /  ____________          	
 
4) Êxito do procedimento:
Sucesso 𑂽       	Insucesso 𑂽
 
5) Conclusão (copiar do laudo)
 ______________________________________________________________________
 ______________________________________________________________________
 ______________________________________________________________________
 ______________________________________________________________________
 ______________________________________________________________________
 ______________________________________________________________________
 
6) Grau de dificuldade da canulação
Fácil 𑂽                   	Moderado 𑂽      	Difícil 𑂽  	Muito difícil 𑂽
- Tempo aproximado para canulação (em minutos): _______________
- Número de tentativas para canulação: _______________
- Canulação do ducto pancreático: SIM 𑂽  NÃO 𑂽 (Número de vezes ____)
- Injeção de contraste no ducto pancreático: SIM 𑂽  NÃO 𑂽
- Colocação de stent pancreático: SIM 𑂽  NÃO 𑂽
 
7) Condições locais associadas
Sem alterações 𑂽       	  Estenose duodenal 𑂽      Divertículo duodenal 𑂽 	
Outras 𑂽 _____________________________
 
8) Método de acesso à via biliar: ____________________________
-Técnica do duplo fio guia? 	SIM 𑂽        	NÃO 𑂽
- Houve conversão para outro método (fístula/infundibulotomia, pré-corte, esfincterotomia transpancreática)?     	SIM 𑂽        	NÃO 𑂽
- Se sim, qual ________________________________	
- Houve dilatação balonada da papila?     	SIM 𑂽        	NÃO 𑂽
- Se sim, especificar
- Até quantos milímetros: _____________
- Indicação: ___________________________________
- Houve ruptura da cintura?   SIM 𑂽        	NÃO 𑂽
 
9) Complicações intra procedimento
Hemorragia 𑂽  
- auto limitada 𑂽
- intervenção/hospitalização/tratamento 𑂽  ________________________________)
Perfuração (se sim, especificar o local) 𑂽  
- intervenção/hospitalização/tratamento 𑂽  ________________________________)
Dor 𑂽  
- auto limitada 𑂽
- intervenção/hospitalização/tratamento 𑂽  ________________________________)
Papilotomia descontrolada (zíper) 𑂽
Outras 𑂽___________________
 
10) Profilaxia para CPRE
· AINE via retal  			 SIM 𑂽        	NÃO 𑂽
· Hiper-hidratação com Ringer Lactato   SIM 𑂽        	NÃO 𑂽
· Stent pancreático   			   SIM 𑂽        	NÃO 𑂽

11) Outros dados relevantes do procedimento
____________________________________________________
 
12) Complicações pós procedimento (24h)
12.1) Hemorragia 𑂽  
- auto limitada 𑂽
- intervenção/hospitalização/tratamento 𑂽  ________________________________)
- Classificar segundo os critérios de Cotton: Leve 𑂽   / Moderada 𑂽  / Grave 𑂽
[image: ]

12.2) Pancreatite
- Classificar segundo os critérios de Atlanta: Leve 𑂽  / Moderada 𑂽  / Grave 𑂽
[image: ]

12.3) Perfuração (se sim, especificar o local) 𑂽  
- intervenção/hospitalização/tratamento 𑂽  ________________________________)
12.4) Amilase: _______________
12.5) Dor 𑂽  
- auto limitada 𑂽
- intervenção/hospitalização/tratamento 𑂽  ________________________________)
12.6) Outras 𑂽___________________
 
13) Complicações pós procedimento (48h)
Hemorragia 𑂽  
- auto limitada 𑂽
- intervenção/hospitalização/tratamento 𑂽  ________________________________)
- Classificar segundo os critérios de Cotton: Leve 𑂽   / Moderada 𑂽  / Grave 𑂽
Pancreatite 𑂽
- Classificar segundo os critérios de Cotton: Leve 𑂽   / Moderada 𑂽  / Grave 𑂽
Perfuração 𑂽 (se sim, especificar o local) 
- intervenção/hospitalização/tratamento 𑂽  ________________________________)
Dor 𑂽  
- auto limitada 𑂽
- intervenção/hospitalização/tratamento 𑂽  ________________________________)
Outras 𑂽 ___________________
 
14) Complicações pós procedimento (7 dias)
Hemorragia 𑂽  
- auto limitada 𑂽
- intervenção/hospitalização/tratamento 𑂽  ________________________________)
- Classificar segundo os critérios de Cotton: Leve 𑂽   / Moderada 𑂽  / Grave 𑂽
Pancreatite 𑂽
- Classificar segundo os critérios de Cotton: Leve 𑂽   / Moderada 𑂽  / Grave 𑂽
Perfuração 𑂽 (se sim, especificar o local)
- intervenção/hospitalização/tratamento 𑂽 ________________________________)
Dor 𑂽  
- auto limitada 𑂽
- intervenção/hospitalização/tratamento 𑂽  ________________________________)
Outras 𑂽 ___________________
 
15) As complicações relatadas no intra-procedimento ou pós procedimento (24h ou 7 dias) se resolveram?
SIM 𑂽 	NÃO 𑂽
 
16) Quem preencheu o formulário: ______________________________________
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Adverse events associated with ERCP

TABLE 2. Classification of post-ERCP pancrea
Mild

Cotton et al® a) Clinical pancreatitis*

AND

b) Amylase at least three times normal at
more than 24 hours after the procedure

AND

¢) Requiring admission
or prolongation of planned admission
to 2-3 days
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Moderate Severe

a) Hospitalization for more than
10 days

OR

b) Development of hemorrhagic
pancreatitis, phlegmon,
pseudocyst, or infection

OR

c) Need for percutaneous
drainage or surgery

Pancreatitis requiring hospitalization
of 4-10 days

Revised Atlanta
classification”f

Two of the following:
a) Pain consistent with acute pancreatitis
b) Amylase or lipase > 3 times normal limit
) Characteristic imaging findings
AND

No organ dysfunction or other adverse events

*Proposed clarification of definition to include “new or worsened abdominal pain.”

a) Persistent single or multi-
organ failure >48 hours

OR

b) Present or persistent systemic
inflammatory response
syndrome (SIRS)

a) Transient organ failure <48 hours

OR

b) Local or systemic adverse events
without persistent organ failure

fClassification designed for categorizing acute pancreatitis, not specific for post-ERCP pancreatitis.

TABLE 3. Independent risk factors for post-ERCP pancreatitis
identified with multivariable analysis.'*®

0dds ratio (95%
confidence
interval)

95% CI, 0.10-0.86).”” These studies used a heterogeneous
definition for difficult biliary cannulation, specifying a dura-
tion of attempted cannulation of >5 to 12 minutes or >2 to
4 inadvertent pancreatic duct cannulations before random-
izing to precut sphincterotomy versus persistence with
standard cannulation techniques.
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