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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Observacional

Condicdes de saude ou problemas

Condigao de saude ou Problema

Covid-19

Descritores Gerais para as Condi¢c8es de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descrigdo CID

u10

(Sindrome inflamatoria multissistemica associada a COVID-19)

Descritores Especificos para as Condi¢cGes de Saude

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descrigao CID

u10

(Sindrome inflamatoria multissistemica associada a COVID-19)

Desenho:

Estudo observacional retrospectivo.

Apoio Financeiro

CNPJ

Nome

E-mail

Telefone

Tipo

Financiamento
Préprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Covid-19

Cirurgia oncologica

Complicagdes pds operatorias
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

Apesar de varios estudos sobre pacientes cirlrgicos durante a Pandemia de COVID-19 na literatura, ha ainda uma lacuna no conhecimento
cientifico a respeito da caracterizacdo dos pacientes submetidos a cirurgias oncoldgicas no Brasil e no mundo. O impacto da sindrome respiratéria
aguda grave coronavirus 2 (SARS-CoV-2) na recuperacéo pos-operatdria de cirurgias oncoldgicas, os quais na maioria das vezes ndo podem
esperar, precisa ser entendido para informar a tomada de decisao clinica durante e ap6s a pandemia de COVID-19. O objetivo deste estudo é definir
principais determinantes de morbidade e mortalidade dos pacientes cirdrgicos oncolégicos de alto risco durante a pandemia de COVID-19 no Brasil.
Trata-se de um estudo retrospectivo, observacional, multicéntrico, que consiste na identificacédo de pacientes cirdrgicos oncoldgicos internados nas
unidades de terapia intensiva (UTI) em instituicbes especializadas no tratamento de cancer no Brasil. Em cada centro, todos os pacientes cirdrgicos
oncolégicos que forem admitidos na UTI no periodo de janeiro a marco de 2020-primeira fase e de janeiro a margo de 2021-segunda fase seréo
avaliados. Estes periodos foram escolhidos para compararmos antes e durante a pandemia de COVID-19 e na primeira fase proposta no estudo
ainda os casos de COVID-19 eram poucos e ha segunda fase a pandemia estava consolidada. Dados demograficos, laboratoriais, motivo de
internacdo, comorbidades, escores SOFA, SAPS 3, estado fisico ASA, tipo de cirurgia, especialidade envolvida e informagdes sobre o periodo
perioperatério (tempo e tipo de anestesia, complicagées anestésico-cirdrgicas no intraoperatério e no periodo pés-operatério durante internagéo na
UTI) serdo coletados. Apés inclusdo, os pacientes serdo seguidos durante a internagdo na UTI diariamente ou por no maximo 07 dias para
determinacéo de disfungdes orgéanicas (escore SOFA) e complicag@es clinico-cirdrgicas. Havera reavaliagdo no 28° dia para analise de sobrevida e
determinacao tempos de internagéo na UTI e hospitalar.

Introdugéo:

Em estudo realizado com 105.000 pacientes cirlirgicos, a ocorréncia de qualquer complicacéo dentro dos primeiros 30 dias apoés a cirurgia foi o
maior determinante do risco de morte do que a presenca de comorbidades prévias ou intercorréncias intra-operatdrias (1). No Brasil, segundo dados
do DATASUS, em 2014, de um total de 4.405.782 procedimentos cirdrgicos, 558.988 foram de alta complexidade (12.7%) e apresentaram taxa de
mortalidade de 2,8% (2). As taxas de mortalidade e complicagdes perioperatorias relatadas em pacientes cirirgicos encaminhados para UTI no
Brasil séo de 9,6% e 30%, respectivamente (3). Em pacientes com cancer, a taxa global de mortalidade é 20,3%, sendo ela significativamente mais
alta para pacientes de cirurgias de emergéncia (49,4%) do que para cirurgias eletivas (5,7%) (4).

Devido aos pacientes com cancer necessitarem muitas vezes de cirurgias para completarem o tratamento, durante a pandemia de COVID-19 houve
uma influencia negativa no atendimento destes pacientes.

Hipétese:

O numero de complicacBes pds-operatorias de pacientes oncolégicos € maior durante o periodo de pandemia da COVID 19.

Objetivo Primario:

Avaliar a morbidade e mortalidade dos pacientes cirdrgico oncologicos encaminhados para UTI no pés-operatorio antes e depois da pandemia de
COVID-19.

Objetivo Secundario:

Avaliar as caracteristicas dos pacientes cirdrgicos e sua correlagdo com complicagées e morbi-mortalidade, considerando as diferencas antes e
depois da pandemia de COVID-19 no Brasil.
Metodologia Proposta:

Estudo observacional retrospectivo.
Critério de Incluséo:

« Pacientes submetidos a cirurgias oncoldgicas com pés-operatério na UTI
* Idade 18 anos

Critério de Excluséo:

o Cancer terminal sem perspectiva de tratamento

o Insuficiéncias hepatica graves (Child C)

o Tempo de internacdo hospitalar menor que 12 horas

o Pacientes que apresentarem reoperagfes antes da inclusao

0 Readmissfes na UTI ha mesma internacéo da incluséo no estudo
o Pacientes incluidos neste estudo previamente

o Pacientes gestantes

Riscos:

Por tratar-se de estudo observacional ndo ha nenhum risco inerente especificamente ao estudo, apenas relacionado a prépria patologia do paciente.
Porém, vale ressaltar que um risco considerado é da perda ou quebra de sigilo dos dados dos pacientes, apesar que tratativas dos dados serédo
realizadas para evitar este problema, considerando anonimato total no banco de dados final que serd submetido a analise.

Alem disso, néo seréo utilizados equipamentos além dos ja incluidos na rotina dos servigos.

Beneficios:

Pretendemos neste estudo avaliar a morbidade e mortalidade dos pacientes cirlrgicos oncolégicos e diferengas antes e durante a pandemia de
COVID-19. Acreditamos gue ao analisarmos as caracteristicas destes pacientes, bem como suas complicages, morbidade e mortalidade,
compreenderemos melhor o impacto deste grave problema para esta popula¢éo. Desta forma, pretendemos adequar melhor a deciséo de
tratamento para estes pacientes.

Metodologia de Anélise de Dados:

O meio de coleta de dados do estudo sera um Sistema de Gerenciamento de Dados Eletronico protegendo a identificacdo dos pacientes. Os dados
sdo inseridos nas fichas clinicas pela equipe dos centros. Todos os formularios sdo assinados pelo investigador principal nos centros ou pessoas
delegadas. Instrugdes para o adequado preenchimento do CRF serdo disponibilizadas aos investigadores.

Desfecho Primario:
Proporcao de pacientes que evoluiram a 6bito em até 28 dias de pds-operatdrio.
Desfecho Secundario:

- Como desfechos secundarios, avaliaremos o tempo de permanéncia na UTI e no hospital, a mortalidade na UTI e no hospital e a incidéncia das
seguintes complicagoes:
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- Cardiovascular - necessidade de vasopressor por mais que uma hora a despeito de ressuscitacédo volémica; infarto agudo do miocardio; arritmias;
ou parada cardiaca.

- Respiratéria — teste positivo de COVID-19 ou imagem de tomografia computadorizada compativel, pneumonia, sindrome do desconforto
respiratorio agudo (SDRA) ou ventilagcdo pds-operatoria inesperada; Ventilagdo pos-operatoria inesperada é definida como qualquer episédio de
ventilagdo ndo invasiva, ventilagao invasiva ou oxigenagdo por membrana extracorpérea apos a extubacao inicial apds a cirurgia; ou o paciente ndo
pode ser extubado conforme planejado ap6s a cirurgia. Desfechos adicionais incluem embolia pulmonar.

-Renal - necessidade de dialise durante internacéo na UTI em paciente sem historico de insuficiéncia renal cronica.

-Neuroldgica - alteracdo de comportamento e agitacdo determinada com RASS escore maior ou igual a +2.

-Coagulagao — hemorragia aguda ou tromboses documentadas.

-Gastrointestinal — Distensé@o abdominal aguda ou presenca de fistulas de moderado a alto débito.

- Infecgdo nova e quais sitios- uso novo terapéutico de antibiético

Tamanho da Amostra no Brasil: 300

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 300

Qutras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?
Sim

Detalhamento:

Prontuéario médico.

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengao neste centro de
pesquisa:

100
Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Cirurgias durante a pandemia 50 Cirurgias com indicacéo de UTI
Cirurgias pré-pandemia 50 Cirurgias com indicagéo de UTI

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
Sim

Demais Centros Participantes no Brasil

CNPJ: 60.448.040/0001-22 Nome/Orgao/Unidade: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
E-mail: cappesq@hcnet.usp.br Telefone: 1126616442
CPF do Responsavel: 18607729861 Nome do Responsavel: Jodo Manoel Silva Junior
CNPJ: 60.961.968/0001-06 Nome/Orgao/Unidade: ~ FUNDACAO ANTONIO PRUDENTE
E-mail: cep_hcancer@accamargo.org.br; Telefone: 1121895025
Ip_kowalski@uol.com.br
CPF do Responsavel: 22128591805 Nome do Responsavel: Antonio Paulo Nassar Junior

Prop6e dispensa do TCLE?
Sim
Justificativa:

Trata-se de um estudo observacional de carater retrospectivo, e ainda representar riscos minimos para as participantes, sendo estes inerentes a
quebra acidental da confidencialidade dos dados, e por tratar- se de: um estudo n&o intervencionista, que empregara apenas informagdes de
prontuarios médicos, sistemas de informagao institucionais e/ou demais fontes de dados e informacdes clinicas disponiveis na instituicdo sem
previsdo de utilizagdo de material bioldgico e sem alterag8es/influéncias na rotina/tratamento do participante de pesquisa. Em que todos os dados
serdo manejados e analisados de forma andnima, sem identificagcdo nominal dos participantes de pesquisa e os resultados decorrentes do estudo
serdo apresentados de forma agregada, ndo permitindo a identificacéo individual dos participantes. E também devido ao perfil do paciente do estudo
(positivo para COVID-19): 1) o acesso ao mesmo é restrito as equipes de cuidado (para diminuir o risco biolégico e o gasto de equipamento de
protecdo individual), 2) familiares também n&o tém acesso ao hospital e 3) documentagdes precisam ser armazenadas de forma isolada pelo risco
de disseminagao do virus. Somado a isso, ndo existe a possibilidade de obter o TCLE retrospectivamente dos pacientes a serem incluidos, pois uma
parte vai a 6bito antes da alta hospitalar e grande parte nao tem contato com a equipe da UTI e de pesquisa (sao seguidos por diversas equipes do
corpo clinico aberto que internam pacientes na UTIl.Contudo os pesquisadores comprometem-se a preservar a privacidade do participante de
pesquisa deste estudo, garantindo que os dados coletados seréo utilizados Unica e exclusivamente para a execucéo do estudo em questdo, e que
as informag6es divulgadas, de maneira nenhuma identifiguem o participante de pesquisa.

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o
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Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
¢ Andlise dos resultados 01/01/2022 30/01/2022
¢, Coleta de dados 01/12/2021 31/12/2021
¢, Aderéncia dos centros e aprovacao pelos CEPs  |26/10/2021 30/11/2021
¢, Redag&@o manuscrito 01/02/2022 01/03/2022
¢, Finalizag&o e reviséo formularios/dados incluidos |01/12/2021 31/12/2021
Orcamento Financeiro
Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
material para impresséo de documentos Outros R$ 100,00
Desenvolvimento de plataforma redcap para coleta |Outros R$ 500,00
de dados
R$ 600,00

Outras informacdes, justificativas ou consideracdes a critério do pesquisador:

Uma vez que o nimero esperado de pacientes a serem incluidos em cada centro devera ser baixo, cada centro ficara responséavel pelo custeio da
reproducédo dos formularios de coleta de dados e envio ao Centro Coordenador. A plataforma eletrénica para coleta de dados do estudo sera
desenvolvida pelo centro do hospital de Cancer de Barretos. Todos recursos serao de financiamento proprio.

Bibliografia:

1. Jhanji S, Thomas B, Ely A, Watson D, Hinds CJ, Pearse RM. Mortality and utilisation of critical care resources amongst high-risk surgical patients
in a large NHS trust. Anaesthesia. 2008;63(7):695-700. 2. Pinho C, Grandini PC, Gualandro DM, Calderaro D, Monachini M, Caramelli B. Multicenter
study of perioperative evaluation for noncardiac surgeries in Brazil (EMAPO). Clinics (Sao Paulo). 2007;62(1):17-22. 3. Silva Junior JM, Chaves RCF,
Correa TD, Assuncao MSC, Katayama HT, Bosso FE, et al. Epidemiology and outcome of high-surgical-risk patients admitted to an intensive care
unit in Brazil. Rev Bras Ter Intensiva. 2020;32(1):17-27. 4. Soares M, Fontes F, Dantas J, Gadelha D, Cariello P, Nardes F, et al. Performance of six

severity-of-illness scores in cancer patients requiring admission to the intensive care unit: a prospective observational study. Crit Care.
2004;8(4):R194-203. 5. De Simone B, Chouillard E, Di Saverio S, Pagani L, Sartelli M, Biffl WL, et al. Emergency surgery during the COVID-19

pandemic: what you need to know for practice. Ann

R Coll Surg Engl. 2020;102(5):323-32.

Upload de Documentos
Arquivo Anexos:

Tipo

Arquivo

QOutros

dados_digitais.pdf

QOutros

carta_resposta.pdf

Parecer Anterior

Estudos_Institucionais_Parecer.pdf

Comprovante de Recepcéo

PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_1795503.pdf

Outros

carta_resposta.docx

Folha de Rosto

Fr_Joao_22294.pdf

Orgcamento

custos.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

Isencao_tcle_covid_pt.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

Solicitacao_lsencao_TCLE.docx

QOutros

CADASTROPROJETODEPESQUISANAP_D_2021_06_16_1759.pdf

Orgamento

declaracao_sem_custo.pdf

Parecer Anterior

parecer_Institucionais.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

solicitacao_isencao_TCLE.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

projeto_completo_2.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto_detalhado_coronal_18052021.pdf

QOutros

relacao_dos_centros.pdf

Declaragcdo de Manuseio Material Bioldgico /
Biorepositdrio / Biobanco

MABIN_DocumentosNEBMABINECadas_2021 06_16_1758.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

projeto_completo_2.docx

QOutros

Emenda_Inclusao_Pesquisador.pdf
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Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Sim

Prazo: Até a publicacédo dos resultados

Justificativa da Emenda:

Incluséo de novo pesquisador para curso de Doutorado Académico
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