

PROTOCOLO DE PESQUISA









[bookmark: _GoBack]Infundibulotomia primária vs tentativa de canulação convencional: um ensaio clínico randomizado












Departamento de Gastroenterologia
Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo


Pesquisadores envolvidos

Pesquisadores principais
· Mateus Pereira Funari
· http://lattes.cnpq.br/2693002891446859
· e-mail: mateusfunari@gmail.com
· Prof. Dr. Eduardo Guimarães Hourneaux de Moura
· http://lattes.cnpq.br/9694526461831091
· Professor Livre-Docente - Departamento de Gastroenterologia
· Diretor do Serviço de Endoscopia Gasrointestinal do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo
· e-mail: eduardoghdemoura@gmail.com; eduardo.ghmoura@hc.fm.usp.br
· Luiza Bicudo de Oliveira
· http://lattes.cnpq.br/6946487584644748
· bicudoluiza@gmail.com 
· Larissa Mercadante de Assis
· http://lattes.cnpq.br/1865051278522714
· Larissa.mercadante@hotmail.com
· André Orsini Ardengh
· http://lattes.cnpq.br/3241056924750701
· andre_ardengh@hotmail.com

	Outros pesquisadores envolvidos
· Tomazo Antonio Prince Franzini
· Marcos Eduardo Lera dos Santos
· Edson Ide
· Rodrigo Rocha
· Diogo Moura
· Marcelo Magno Souza
· Igor Proença
· Thiago Visconti
· Gustavo de Oliveira Luz
· Sérgio Eiji Matuguma
· Christiano Sakai
· Renato Baracat

Índice

1.    INTRODUÇÃO
	
2.	OBJETIVOS
	
3.	MATERIAIS E MÉTODOS
	
4.    RESULTADOS
	
5.	ASPECTOS ÉTICOS
	
6.	REFERÊNCIAS BIBLIOGRÁFICAS
	
7.	ANEXOS
	




1. Introdução

A colangiopancreatografia retrógrada endoscópica (CPRE) é um procedimento cirúrgico-endoscópico minimamente invasivo amplamente realizado. Apesar do surgimento como método diagnóstico, pelo avanço de métodos de imagem e incidência de eventos adversos após a CPRE (presentes em 4 a 5% dos casos), seu emprego tem sido cada vez mais restrito a casos terapêuticos (1, 2).
Dada a disseminação do método, muitos estudos foram publicados para melhor avaliar e reduzir a incidência de eventos adversos, como pancreatite, sangramento, colangite, perfuração e até óbito (0,02 a 0,4%) (3-5). Considera-se que a principal complicação seja a pancreatite aguda (post-ERCP pancreatitis - PEP), por sua incidência e potencial de gravidade. Sua fisiopatologia é complexa e não totalmente compreendida, porém acredita-se que um dos principais mecanismos etiológicos seja o trauma das tentativas de canulação (6).
Estudos recentes avaliaram a dificuldade de canulação (possivelmente relacionada à falha de canulação convencional - CC - e maior incidência de eventos adversos), de acordo com a morfologia da papila (7). De modo paralelo, a infundibulotomia ou fístula suprapapilar (needle-knife fistulotomy - NKF) apresenta-se como uma das principais formas de acesso em caso de falha transpapilar, com a vantagem de atuar longe do óstio papilar (consequentemente de modo mais distante do ducto pancreático) e, teoricamente, causar menos PEP.
Considerando este potencial benefício da NKF, primeiramente estudos mostraram o benefício de sua realização precoce em caso de dificuldade na CC, diminuindo o trauma de canulação e, consequentemente, a incidência de PEP (8, 9). 
Após, novos estudos consideraram a  NKF como método primário (upfront), sem tentativas de canulação transpapilar, obtendo ótimos resultados (10-12).  Há uma tendência a menor incidência de PEP com a NKF, e eficácia similar no acesso à via biliar, porém levando em conta que 10-20% dos casos de falha de CC, são bem-sucedidos após conversão para NKF, com é feito na prática clínica da maioria dos centros de endoscopia (10-13).
Uma observação importante é que nenhum destes trabalhos avaliou sistematicamente a morfologia da papila na indicação da NKF primária, cuja avaliação, considerando os parágrafos anteriores, pode selecionar as que apresentam maior benefício pelo método em relação às tentativas convencionais. 
O presente estudo foi desenhado de forma randômica para melhor compreender a eficácia e o perfil de segurança entre a NKF e CC em papilas com morfologia favorável à NKF.


2. Objetivos

Comparar a eficácia (sucesso e tempo de canulação) e segurança (incidência de eventos adversos: pancreatite, sangramento, colangite e perfuração), para o acesso à via biliar com as estratégias de acesso por infundibulotomia primária (NKF) vs tentativa de canulação convencional (CC).


3. Materiais e Métodos

Participantes
· Pacientes submetidos à CPRE pela primeira vez e com morfologia papilar favorável.

Critérios de inclusão
· Pacientes submetidos à CPRE pela primeira vez
· Morfologia papilar favorável: abaulamento infundibular com ao menos 8 mm, sendo 3 de distância mínima para o óstio e 5 mm o tamanho mínimo para a incisão endoscópica.
· Maiores de 18 anos
· Concordância com o TCLE

Critérios de exclusão
· Não aceitação da assinatura do TCLE
· CPRE prévia
· Coagulopatia
· Histórico cirúrgico que modifique acesso endoscópico à via biliar (gastrectomia com reconstrução à Billroth II, Y de Roux, etc)
· Esfincterotomia pancreática

Registro do estudo
· Este projeto será registrado na plataforma brasileira de ensaios clínicos (http://www.ensaiosclinicos.gov.br) e na nacional Plataforma Brasil (http://portal2.saude.gov.br/sisnep/cep/) após aprovação dos respectivos Comitês de Ética em Pesquisa do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da USP (HC-FMUSP).

Desenho do estudo
· Trata-se de um estudo prospectivo randomizado em um centro terciário de referência (HCFMUSP)

Local e duração do estudo
· Local: Serviço de Endoscopia Gastrointestinal do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (HCFMUSP), Brasil
· A duração do estudo será determinada pelo tempo necessário para atingir o número de pacientes previamente estabelecido por meio do cálculo amostral.

Cálculo amostral
· Em recente revisão sistemática da literatura sobre o assunto, notou-se a seguinte incidência pancreatite: CC 6,7% x NKF 1,2% (13). Com base nestes números, para cálculo de 80% de poder e IC de 95% (significância estatística de 5%), serão necessários 196 pacientes (http://estatistica.bauru.usp.br/calculoamostral/ta_diferenca_proporcao.php). Com 10% de perdas, o cálculo amostral final envolve um total de 218 pacientes.

Procedimento
· Os procedimentos serão realizados conforme a rotina local dos serviços. O decúbito e indicação de anestesista são definidos antes do procedimento (antes da randomização para o modo de acesso a ser empregado). A participação de médicos residentes será limitada a 5-10 minutos no tempo de canulação ou 2 canulações do ducto pancreático ou uma injeção de contraste no pâncreas. 
· Antibióticos serão utilizados em casos de pacientes transplantados hepáticos, colangite ou em de falha de drenagem da via biliar principal. 
· A randomização será realizada por software de computador, por membro não participante do estudo e após avaliação morfológica da papila duodenal maior e demais critérios de inclusão e exclusão. 
· Em casos de sangramento aumentado durante o procedimento, utilizaremos injeção de solução com adrenalina ou modalidade de coagulação na corrente elétrica, como habitual na realização de CPRE nas instituições envolvidas.
· Como profilaxia de PEP, pacientes sem contraindicação receberão supositório de indometacina ou diclofenaco rotineiramente. Em caso de cateterização do ducto pancreático mais de uma vez, se possível, stents pancreáticos serão utilizados.

Randomização
· A randomização será realizada por software de computador, por membro não participante do estudo e após posicionamento do aparelho e avaliação morfológica da papila duodenal maior.

Seguimento
· Os pacientes serão avaliados quanto à ocorrência de complicações após 24h, 48h e 7 dias do procedimento. O contato será realizado com o paciente, familiar ou com a equipe assistente por um membro do estudo cego à modalidade de corrente elétrica utilizada na papilotomia. Os dados serão utilizados para preencher o formulário específico (anexo 2). 

Dados coletados
· Coletaremos dados de base do paciente quanto às comorbidades, indicação do procedimento e exames laboratoriais. Os dados do procedimento também serão coletados, assim como o quadro clínico no seguimento que possa indicar a presença de alguma complicação. Detalhes no formulário específico (anexo 2).
· Pancreatite será definida como surgimento de nova dor abdominal característica ou piora de dor prévia, associada a náuseas e vômitos, além de aumento de amilase em pelo menos três vezes o valor de referência. Em casos de dúvida, o terceiro critério com método de imagem (tomografia computadorizada) poderá ser utilizado. Utilizaremos os Critérios de Atlanta (14) para estratificação da pancreatite e os de Cotton para sangramento (15).
· No seguimento, o contato com os pacientes será realizado por meio de contato telefônico com o próprio paciente e/ou equipe assistente após 24h; 48h e 7 dias (+/- 24h). Caso o paciente esteja internado em uma das instituições envolvidas, o paciente será avaliado pessoalmente por um membro da pesquisa cego ao modo de corrente utilizado.

Riscos e benefícios
· Riscos: mesmos do acesso à via biliar já realizada em nosso serviço. Consideramos não haver risco adicional ao procedimento que já é realizado rotineiramente em na instituição.
· Pacientes serão orientados quanto aos mesmos segundo o habitual
· Benefício para definição de condutas futuras, podendo empregar o método mais seguro em cada situação.
· Os pacientes serão orientados quanto aos riscos e benefícios do procedimento conforme habitualmente realizado no serviço. Caso concordem com o conteúdo exposto e assinem o TCLE, serão incluídos para a randomização apenas após o posicionamento do aparelho e avaliação morfológica da papila.

4. Resultados

Coleta de dados
· As informações serão coletadas com os dados contidos no formulário para avaliação de eventos adversos (anexo 2) online e impresso. Serão avaliados: características de base, dados do procedimento e eventos adversos relacionados ao acesso à via biliar (pancreatite, sangramento, colangite e perfuração).
· Os dados serão coletados por pesquisadores cegados ao método de acesso à via biliar utilizada no procedimento inicial

Análise estatística
· Em recente revisão sistemática da literatura sobre o assunto, notou-se a seguinte incidência pancreatite: CC 6,7% x NKF 1,2% (13). Com base nestes números, para cálculo de 80% de poder e IC de 95% (significância estatística de 5%), serão necessários 196 pacientes. Com 10% de perdas, o cálculo amostral final envolve um total de 218 pacientes.
· Será aplicado o teste t de Student para as variáveis contínuas e o teste chi- quadrado para as variáveis categóricas. Será considerada significância estatística p < 0,05 para um Intervalo de Confiança de 95%. O programa escolhido para análise estatística é o IBM® SPSS® Statistic Base versão 16.0. A análise será realizada por intenção de tratamento.
· As variáveis contínuas serão relatadas pela estatística descritiva, especificamente a média, mediana, desvio padrão, erro padrão, mínimo e máximo. As variáveis categóricas serão relatadas por meio de frequências e porcentagens.
· Utilizaremos os seguintes desfechos dicotômicos: sucesso da canulação da via biliar, pancreatite (estratificada em leve, moderada e grave), sangramento (estratificada em leve, moderado e grave), perfuração e colangite.


5. Aspectos éticos

Considerações éticas e de regulamentação
Este estudo será conduzido de acordo com a regulamentação local, nacional e internacional, cumpridos os princípios enunciados na Declaração de Helsinque emendada em Hong-Kong, em 1989, e o Manual para a Boa Prática Clínica, estabelecido pela Comissão Tripartite (Estados Unidos, Europa e Japão) na Conferência Internacional de Harmonização, em 1996.
Conselho institucional de revisão e comitê de ética
O protocolo e seu termo de consentimento livre e esclarecido serão submetidos à Comissão de Ética para Análise de Projetos de Pesquisa – CAPpesq, do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo, para revisão e aprovação antes do início do estudo. O estudo será registrado por meio da plataforma online da CAPPesq e da Plataforma Brasil, do Ministério da Saúde. O mesmo procedimento será conduzido no respectivo Comitê de Ética da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo.

Confidencialidade das informações
Todas as partes envolvidas no estudo (pesquisadores, executores das avaliações endoscópicas) seguirão a legislação local referente a confidencialidade das informações e a proteção da integridade dos pacientes.
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7. Anexos

· 1. Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
· 2. Ficha para avaliação de complicações


ANEXO 1 – TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
 
HOSPITAL DAS CLÍNICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO-HCFMUSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DA PESQUISA
 
Título da pesquisa: “Infundibulotomia primária vs tentativa de canulação convencional: um ensaio clínico randomizado”
 
Pesquisador principal: Mateus Pereira Funari.
Pesquisador responsável: Prof. Dr. Eduardo Guimarães Hourneaux de Moura.
Departamento: Serviço de Endoscopia Gastrointestinal - Instituto Central do Hospital das Clínicas da FMUSP.
 
Convite à participação
 
Prezado(a) Sr(a).____________________________________, você está sendo convidado a participar de um estudo que o método convencional com a infundibulotomia primária no acesso à via biliar durante a colangiopancreatografia retrógrada endoscópica (CPRE). Todos os equipamentos possuem registro no Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) e foram liberados pela Agência Nacional da Vigilância Sanitária (ANVISA) para uso e comercialização no país. Esses equipamentos são utilizados para diagnóstico e tratamento no trato gastrointestinal.
O procedimento de endoscopia que será realizado é a CPRE com a infundibulopapilotomia endoscópica com dois tipos distintos de acesso à via biliar já disponíveis utilizado em nossa prática, para avaliação da eficácia e segurança de uma em relação a outra.
 
A CPRE consiste no acesso à via biliar principal por endoscopia para abordagem principalmente terapêutica, como drenagem da via biliar em tumores obstrutivos, tratamento de estenoses e retirada de cálculos.
 
O estudo que você está participando irá comparar duas modalidades distintas de métodos de acesso à via biliar (técnica convencional e fístula infundibular primária), passo inicial e necessário na realização da CPRE.
 O objetivo deste estudo é avaliar comparativamente a eficácia e segurança de ambos métodos. Vale ressaltar que ambos são utilizados rotineiramente nesta instituição.
 
Os exames de CPRE serão realizados no Serviço de Endoscopia Gastrointestinal dos Hospitais das Clínicas da FMUSP (6º andar do prédio dos ambulatórios).
 
As complicações não são frequentes e, em geral, variam de 4-5%, sendo estas, inerentes à CPRE.
 
A seguir, estão listadas as complicações que podem ocorrer:
 
- Dor / Febre / Infecção (colangite) / Inflamação no pâncreas (pancreatite) / Perfuração / Sangramento
 
Os pacientes com complicações serão avaliados e encaminhados para o serviço (equipe) que solicitou o exame e que estava de acordo com o protocolo.
 
É garantida a liberdade de retirar o consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuízo à continuidade de seu tratamento.
 
Todas as informações pessoais, de antecedentes médicos e de exames, serão mantidas em sigilo. Os dados obtidos serão analisados em conjunto com outros pacientes, não sendo divulgada a identificação de nenhum paciente.
 
Não haverá despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas.
 
Está garantida a indenização das despesas do paciente decorrentes de qualquer dano relacionado à pesquisa.
 
Não há compensação financeira relacionada à sua participação.
 
DO ACOMPANHAMENTO E ASSISTÊNCIA
 
Em qualquer etapa do estudo, você poderá fazer perguntas e tirar dúvidas com os profissionais responsáveis pela pesquisa. O principal executante é o Dr. Mateus Pereira Funari que pode ser encontrado no endereço Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 255, Prédio dos Ambulatórios, 6º andar, sala 3, CEP 05403-000, Telefone(s) 11-2661-6467, 2661-6221, ou por e-mail mateusfunari@gmail.com. Se você tiver alguma consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) – Rua Ovídio Pires de Campos, 225, 5º andar, Telefone 3069-6442, ramais 16, 17, 18 ou 20, ou pelo e-mail cappesq@hcnet.usp.br.
 
 
DO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA
 
Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) – Rua Ovídio Pires de Campos, 225 – 5º andar – Tel: (11) 2661- 6442 ramais 16 a 18, ou (11) 2661-7585 e por e-mail: cappesq.adm@hc.fm.usp.br.
 
DA SUA PARTICIPAÇÃO
 
Sua participação no estudo é voluntária. Você pode optar por não participar ou interromper sua participação a qualquer momento, sem sanção nem perda de benefícios. Não haverá despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas. Os pesquisadores poderão interromper sua participação a qualquer momento se decidirem que é o melhor para preservar sua saúde, se você não seguir as instruções do estudo ou se apresentar um evento adverso sério ou grave. Além disso, ANVISA, CONEP e/ou os fabricantes dos produtos podem encerrar o estudo a qualquer momento. O estudo será suspenso ou encerrado após aprovação pelo Comitê de Ética em Pesquisa. Se houver modificações no protocolo do estudo e surgir alguma descoberta significativa que possa afetar sua saúde, você será informado e será obtido novamente o seu consentimento.
Não é presumível que você desenvolva qualquer problema de saúde resultante da sua participação. Entretanto, como em qualquer procedimento médico, eventos adversos podem ocorrer e serão assistidos no Hospital das Clínicas da FMUSP.
           	Está garantida a indenização das despesas do paciente decorrentes de qualquer dano relacionado à pesquisa.
 
 
DA CONFIDENCIALIDADE
 
Os seus dados serão mantidos em sigilo dentro dos preceitos da lei e das agências reguladoras. Os resultados serão publicados e poderão ser apresentados em reuniões científicas e utilizados para pesquisas adicionais. As informações de eficácia e segurança obtidas poderão ser ainda reportadas às empresas fabricantes e às agências reguladoras.
 
 
DA CIÊNCIA DO TERMO DE CONSENTIMENTO
 
Eu, ___________________________________, fui suficientemente informado a respeito do estudo “Infundibulotomia primária vs tentativa de canulação convencional: um ensaio clínico randomizado”. Discuti as informações acima com um dos pesquisadores envolvidos (_______________________________) sobre a minha decisão em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo voluntariamente em participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo uma via rubricada pelo pesquisador em _____/_____/_____.
 
DADOS DE IDENTIFICAÇÃO
 
 
 
 
 
1. NOME: .:..............................................................................................................
DOCUMENTO DE IDENTIDADE No : ........................................ SEXO : .M □ F □
DATA NASCIMENTO: ......../......../......
ENDEREÇO ................................................................................................. No ......................... APTO: .................. BAIRRO: ....................................................... CIDADE: ................................ CEP:.........................................TELEFONE: DDD (............) ......................................................
 
2.RESPONSÁVEL LEGAL:  ...................................................................................
NATUREZA (parentesco): ......................................................................................
DOCUMENTO DE IDENTIDADE No :......................................... SEXO: M □ F □
DATA NASCIMENTO.: ....../......./......
ENDEREÇO ................................................................................................. No ......................... APTO: .................. BAIRRO: ....................................................... CIDADE: ................................ CEP:......................................... TELEFONE: DDD (............) ......................................................
 
 
 
 
 
 
	______________________________
Assinatura do participante / representante legal
	____________________________________
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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

(0

By Google Tradutor X (& ercp-PubMed-NCBI X ' [ 149.pdf x e -

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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