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27/04/2025

A colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) é um procedimento cirlrgico-endoscépico
minimamente invasivo amplamente realizado. Apesar do surgimento como método diagndstico, pelo avanco
de métodos de imagem e incidéncia de eventos adversos ap6s a CPRE (presentes em 4 a 5% dos casos),
seu emprego tem sido cada vez mais restrito a casos terapéuticos. Dada a disseminagéo do método, muitos
estudos foram publicados para melhor avaliar e reduzir a incidéncia de eventos adversos, como pancreatite,
sangramento, colangite, perfuracéo e até 6bito (0,02 a 0,4%). Considera-se que a principal complicacao seja
a pancreatite aguda (post-ERCP pancreatitis - PEP), por sua incidéncia e potencial de gravidade. Sua
fisiopatologia € complexa e nao totalmente compreendida, porém acredita-se que um dos principais
mecanismos etiol6gicos seja o trauma das tentativas de canulagéo. Estudos recentes avaliaram a
dificuldade de canulagao (possivelmente relacionada a falha de canulagdo convencional - CC - e maior
incidéncia de eventos adversos), de acordo com a morfologia da papila. De modo paralelo, a
infundibulotomia ou fistula 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 6stio papilar
(consequentemente de modo mais distante do
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ducto pancreético) e, teoricamente, causar menos PEP.Considerando este potencial beneficio da NKF,
primeiramente estudos mostraram o beneficio de sua realizagao precoce em caso de dificuldade na CC,
diminuindo o trauma de canulacdo e, consequentemente, a incidéncia de PEP. Ap6s, novos estudos
consideraram a NKF como método primario (upfront), sem tentativas de canulagdo transpapilar, obtendo
6timos resultados. Ha uma tendéncia a menor incidéncia de PEP com a NKF, e eficacia similar no acesso a
via biliar, porém levando em conta que 10-20% dos casos de falha de CC, sao bem sucedidos apos
conversao para NKF, com é feito na pratica clinica da maioria dos centros de endoscopia. Uma observacéo
importante € que nenhum destes trabalhos avaliou sistematicamente a morfologia da papila na indicacédo da
NKF primaria, cuja avaliacao, considerando os paragrafos anteriores, pode selecionar as que apresentam
maior beneficio pelo método em relagé@o as tentativas convencionais. O presente estudo foi desenhado de
forma randémica para melhor compreender a eficacia e o perfil de seguranca entre a NKF e CC em papilas
com morfologia favoravel a NKF. Hipo6tese: A infundibulotomia primaria pode ser benéfica como primeira
opcao nos casos de papila favoravel, diminuindo a incidéncia de eventos adversos: pancreatite,
sangramento, colangite e perfuragcao. Critério de Inclusdo: Pacientes submetidos a CPRE pela primeira
vezMorfologia papilar favoravel: abaulamento infundibular com ao menos 8 mm, sendo 3 de distancia
minima para o 6stio e 5 mm o tamanho minimo para a incisdo endoscé6pica.Maiores de 18
anosConcordéncia com o TCLE Critério de Exclusao: Nao aceitagdo da assinatura do TCLE CPRE prévia
Coagulopatia Histérico cirargico que modifique acesso endoscépico a via biliar (gastrectomia com
reconstrucédo a Billroth Il, Y de Roux, etc) Esfincterotomia pancreéatica

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Comparar a eficacia (sucesso e tempo de canulagéo) Objetivo Secundario: Comparar a
seguranca (incidéncia de eventos adversos: pancreatite, sangramento, colangite e perfuragdo), para o
acesso a via biliar com as estratégias de acesso por infundibulotomia primaria (NKF) vs tentativa de
canulacao convencional (CC)

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: mesmos do acesso a via biliar ja realizada em nosso servigo. Consideramos néo haver risco
adicional ao procedimento que ja é realizado rotineiramente em na instituicdo. Pacientes serdo orientados
quanto aos mesmos segundo o habitual

Beneficios: Beneficio para definicdo de condutas futuras, podendo empregar o0 método mais seguro em
cada situacéo.
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Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Metodologia de Anélise de Dados: Em recente revisao sistematica da literatura sobre o assunto, notou-se a
seguinte incidéncia pancreatite: CC 6,7% x NKF 1,2% (13). Com base nestes numeros, para célculo de 80%
de poder e IC de 95% (significancia estatistica de 5%), serdo necessarios 196 pacientes. Com 10% de
perdas, o célculo amostral final envolve um total de 218 pacientes. Seréa aplicado o teste t de Student para
as variaveis continuas e o teste chi- quadrado para as variaveis categéricas. Sera considerada significancia
estatistica p < 0,05 para um Intervalo de Confianca de 95%. O programa escolhido para analise estatistica é
o IBM® SPSS® Statistic Base versao 16.0. A analise sera realizada por intengcéo de tratamento. As variaveis
continuas seréo relatadas pela estatistica descritiva, especificamente a média, mediana, desvio padréo, erro
padrdao, minimo e maximo. As variaveis categoricas serdo relatadas por meio de frequéncias e
porcentagens. Utilizaremos os seguintes desfechos dicotdmicos: sucesso da canulagéo da via biliar,
pancreatite (estratificada em leve, moderada e grave), sangramento (estratificada em leve, moderado e
grave), perfuracao e colangite. Desfecho Primario: Eficacia (sucesso e tempo de canulagao) e seguranga
(incidéncia de eventos adversos: pancreatite, sangramento, colangite e perfuracao), para o acesso a via
biliar com as estratégias de acesso por infundibulotomia primaria (NKF) vs tentativa de canulagcao
convencional (CC)

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
ver em Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

1. Solicita-se descrever no TCLE, em linguagem clara e acessivel, os potenciais beneficios relacionados a;,
participacao no estudo. (Resoluciai o CNS n°. 466 de 2012, itens Ill.1.b e I1V.3.b).

RESPOSTA: O texto foi reescrito para maior clareza quanto ao procedimento estudado, incluindo a
explicacao detalhada sobre a CPRE e os dois métodos comparados (papilotomia e infundibulopapilotomia),
em linguagem acessivel ao participante da pesquisa.

Resposta do relator ¢, pendéncia atendida

2. Solicita-se que os campos de assinatura ao final do TCLE constem da mesma pagina de assinatura, de
forma integrada ao restante do texto (Resolu¢gdo CNS no 466 de 2012, item IV.5.d).
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RESPOSTA: Foi incluido no documento os campos de assinatura do participante e do pesquisador na
mesma pagina, conforme a Resolugao CNS n° 466/12, item IV.5.d.

Resposta do relator ¢, pendéncia atendida

3. Solicita-se que conste no TCLE que todas as paginas deverdo ser rubricadas pelo pesquisador
responsavel/pessoa por ele delegada e pelo participante/responséavel legal (Resolugdo CNS no 466 de
2012, item 1V.5.d).

RESPOSTA: Foi incluido em todas as paginas do documento os campos de rubrica pelo pesquisador
responsavel/pessoa por ele delegada e pelo participante, conforme a Resolugdo CNS no 466 de 2012, item
IV.5.d.

Resposta do relator ¢, pendéncia atendida

4. Solicita-se que conste neste documento informac&o de que o TCLE ey, elaborado em duas VIAS, que
deverdo ser assinadas ao final pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal,
assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela(s) pessoa(s) por ele delegada(s). Salienta-se que os
campos de assinatura de ambos deveréo estar na mesma pagina (folha). (Resolugdo CNS no 466 de 2012,
item IV.5.d).

RESPOSTA: Foi incluido paréagrafo informando que o TCLE sera assinado em duas vias, uma para o
pesquisador e outra para o participante ou seu responsavel legal, conforme item IV.5.d da mesma
resolucéo.

Resposta do relator ¢, pendéncia atendida

5. O TCLE deve ser conciso e de fa¢ cil compreensdo por um indivijduo LEIGO, na; o0 sendo deseja;vel a
utilizac¢ a0 de construc o4 es gramaticais complexas. Diante do exposto, solicita-se que o TCLE seja
revisado, utilizando-se linguagem CLARA E ACESSI; VEL. Salienta-se que e;, necessagrio substituir os
termos tegcnicos por palavras de fa;cil entendimento ou adicionar breve explicac¢a¢é o sobre o termo
empregado no texto (Resoluc¢iago CNS no 466 de 2012, itens 11.23 e 1V.1.b).

RESPOSTA: O texto foi reescrito para maior clareza para individuo leigo, incluindo a explicagcédo detalhada
sobre a CPRE e os dois métodos comparados (papilotomia e infundibulopapilotomia), em linguagem
acessivel ao participante da pesquisa. Foi substituivel a maior parte dos termos gramaticais complexos,
exceto nome técnico do procedimento (como papilotomia, infundibulotomia e CPRE) o qual nao foi possivel
substituir por outro termo, porém os termos foram explicados de forma clara e acessivel.

Resposta do relator ¢, pendéncia atendida

6. O TCLE nag 0 apresenta a numerac¢a¢ 0 nas pagginas. Com o objetivo de garantir a
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Platafor

mo

integridade do documento, solicita-se que sejam inseridos 0os nuimeros de cada pa¢gina, bem com a

quantidade total delas, como por exemplo: "1 de X" e assim sucessivamente ate¢, a pa¢gina "X de X". ¢,

RESPOSTA: Foi incluido a numeracéo nas paginas, bem como a quantidade total delas

Resposta do relator ¢, pendéncia atendida

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugcao CNS n° 466/12 4, cabe ao pesquisador:

a) desenvolver o projet

o conforme delineado;

b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final;

c)apresentar dados sol

icitados pelo CEP, a qualquer momento;

d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os

demais documentos recomendados pelo CEP;

e) encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao

pessoal técnico participante do projeto;

f) justificar perante ao CEP interrupg&o do projeto ou a ndo publicacdo dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

ASSIS

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 27/04/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_2394918.pdf 22:33:36
Parecer Anterior RoteirocartarespostapendenciasCAPPes 27/04/2025 |LARISSA Aceito

qg.pdf 22:33:06 |MERCADANTE DE
ASSIS
TCLE / Termos de | TCLES8.docx 27/04/2025 [LARISSA Aceito
Assentimento / 22:29:53 |MERCADANTE DE
Justificativa de ASSIS
Auséncia
Orgamento DECLARACAOCUSTO.docx 28/02/2025 |LARISSA Aceito
08:18:32 |MERCADANTE DE
ASSIS
Outros termodadoseletronicos.docx 28/02/2025 [LARISSA Aceito
08:18:14 |MERCADANTE DE
ASSIS
Declaracao de DOCSETOR.docx 28/02/2025 [LARISSA Aceito
Pesquisadores 08:17:57 |MERCADANTE DE
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Folha de Rosto folhaderosto.docx 24/02/2025 |LARISSA Aceito
20:30:04 |MERCADANTE DE
ASSIS
Cronograma cronograma.docx 24/02/2025 [LARISSA Aceito
20:20:20 |MERCADANTE DE
ASSIS
Projeto Detalhado / | ProjetoCCxNKF.docx 24/02/2025 |[LARISSA Aceito
Brochura 20:16:56 | MERCADANTE DE
Investigador ASSIS

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
Endereco:
Bairro: Cerqueira Cesar
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585

SAO PAULO, 09 de Maio de 2025

Assinado por:

ALFREDO JOSE MANSUR
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