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Apresentacédo do Projeto:

Resumo:

O presente estudo versa sobre o uso de acido tranexamico em pacientes submetidos a cirurgia de
prostatovesiculectomia radical videolaparoscépica

tendo como alvo o sangramento intraoperatério e as complicagdes cirlirgicas decorrentes da perda
sanguinea. Serdo avaliados 150 pacientes, do

ambulatério de urologia do Hospital do Cancer de Muriaé, com indicacao de tratamento cirargico para o
cancer de préstata. Trata-se de um estudo

duplo cego, randomizado. Os procedimentos estatisticos serao conduzidos utilizando o software de
computador SPSS IBM Statistics versdo 21.0

(SPSS Inc., Chicago, IL, USA) . O estudo permitir4 avaliar se 0 uso do acido tranexamico pode minimizar a
perda sanguinea e com isso melhorar os

resultados cirdrgicos.

Hipodtese:

Acido Tranexamico diminui sangramento intraopertaério e melhora campo cirirgico

Objetivo Primario:

Avaliar o uso do acido tranexamico na reducdo do sangramento operatério durante a cirurgia de
prostatovesiculectomia radical videolaparoscépica e

a frequéncia de complicagdes poés-cirirgicas.
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Objetivo Secundario:

* Avaliar o tempo cirdrgico em pacientes com ou sem uso de acido tranexamico;* Verificar a melhora do
campo cirdrgico de acordo com

avaliacao da equipe cirargica (em pacientes com ou sem uso de &cido tranexamico);» Quantificar o volume
de drogas vasoativas em pacientes com

ou sem uso de acido tranexamico;s Quantificar a reposicédo volémica com cristaloides, coldides e
hemoderivados em pacientes com ou sem uso de

acido tranexamico;» Comparar os valores do hemograma pré-operatério com valores no momento da alta
hospitalar de pacientes com ou sem uso

de &cido tranexamico;» Avaliar as complicacdes pds-operatoérias (fistula urinaria, ileo paralitico e linfocele)
em pacientes com ou sem uso de acido

tranexamico.

Metodologia Proposta:

Serdo selecionados 150 pacientes com cancer de proéstata, candidatos a prostatovesiculectomia
videolaparoscoOpica com ou sem linfadenectomia

pélvica e/ou retroperitoneal do Hospital do Cancer de Muriaé. Eles receberao as orientacdes gerais sobre o
estudo, com a apresentacdo do termo de

consentimento livre esclarecido (TCLE), que devera ser assinado pelos pacientes que aceitarem participar
do estudo. A pesquisa s6 sera iniciada

apos aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa.Ser4 um estudo cego, randomizado e controlado. A
randomizacao serd através de sorteio em

envelope, sendo que os pacientes e o cirurgido ndo saberdo a qual dos dois grupos o paciente esté locado:
grupo 1, considerado “grupo placebo”,

no qual receberdo 100 ml de solucéo salina 0,9% 15 minutos antes do inicio da cirurgia; e grupo 2,
denominado “grupo acido tranexdmico”, que

recebera 100 ml de solugédo salina 0,95 com 1 g de &acido tranexamico 15 min antes do inicio da cirurgia.Os
pacientes serdo monitorados com

cardioscépio de 5 cabos, saturacdo periférica de oxigénio, pressao arterial ndo invasiva e capnografia com
monitor Drager Infinity Delta.Todos os

pacientes serdo submetidos a anestesia geral com sufentanil 0,5-1,0 mcg/kg, lidocaina sem vasoconstritor 1
mg/kg, cetamina 0,3 mg/kg, propofol

0,75-1,0 mg/kg e cisatracurio 0,1 mg/kg e intubagéo orotroqueal com canula aramada. Apos anestesia geral
e posicionamento do paciente, sera
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realizada a puncdo abdominal para instalacdo do pneumoperitdbneo. Para passagem de todos os trocateres,
utilizaremos um pneumoperitdneo de

15, que sera diminuido para 10 ao final das pungdes, a fim de reduzir o risco de acidentes de punc¢éo. A
equipe cirdrgica serad composta pelos trés

cirurgides do departamento de urologia do Hospital do Cancer de Muriaé, os quais avaliardo as condi¢ces
cirargicas.3.4 Avaliacdo do campo

cirargico:As condi¢bes cirdrgicas serdo avaliadas pelos dois cirurgides em campo, usando uma escala
dividida em quatro niveis:Nivel 1: Condi¢fes

ideais;Nivel 2: Boas condi¢c8es: condi¢Bes cirdrgicas adequadas para realizar a cirurgia, mas néo ideais;
Nivel 3: Condic8es aceitaveis: uma

intervencgéo é considerada para melhorar as condi¢®es cirargicas;Nivel 4: Mas condicdes: a cirurgia ndo
pode ser realizada. E necessaria uma

intervencdo.Caso ocorra divergéncias, um terceiro cirurgido fard a avaliacdo.O sangramento sera
guantificado em recipiente especifico, tomando-se

o cuidado de subtrair qualquer volume de soro fisiolodgico e diurese que tenham sido aspirados. Seréo
registrados a quantidade cristaloides usados

na reposicao volémica, assim como as drogas vasoativas utilizadas. As drogas vasoativas que seréo
utilizadas sédo efedrina (bolus de 10 mg),

metaraminol (bolus de 500 mcg) e fenilefrina (infusdo continua de 0,1-0,7 mcg/kg/min). A escolha da droga
vasoativa sera determinada pelo perfil

hemodindmico do paciente, como frequéncia cardiaca e persisténcia da hipotensédo.Sangue periférico dos
pacientes sera coletado apos inducéo da

anestesia geral e no momento da alta hospitalar. O resultado do hemograma desses dois momentos serdo
comparados, considerando-se pacientes

que receberam ou ndo o acido tranexamico.

Critério de Incluséo:

O acido tranexamico foi introduzido na prética clinica em 1960. A droga tem relativamente poucas
contraindicacdes, € bem tolerada e de baixo

custo. E um derivado sintético da lisina, que ocupa os sitios ligantes de lisina no plasminogénio. Com isso, a
droga diminui sangramento de maneira

competitiva, inibindo a fibrindlisel. A fibrindlise € um componente fisioldgico da hemostasia, com a funcao
de limitar o tamanho do coagulo. Regula a

extensao da formacgéao de fibrina e obstru¢éo vascular durante a hemostasia. Apés o dano tecidual
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e vascular, multiplos mecanismos hemostéticos

sdo iniciados, resultando na geracao do trombo, com ativacdo e adesao plaquetéria, e converséo de
fibrinogénio em fibrina2. A fibrinélise exagerada

pode ocorrer apos trauma, procedimentos cirargicos ou circulacdo extracorporea, levando a coagulopatia2.
Além do efeito na reducao da

fibrindlise, o acido tranexamico atua na adesao plaquetaria e na resposta inflamatéria sistémica3. Ele é
capaz de reduzir significativamente o

sangramento operatorio e transfusdo de hemacias. Comparando com o grupo placebo, com solugéo salina
0,9%, ndo tém sido observadas

diferencas nos eventos de tromboembolismo ou outros eventos usando doses aproximadas de 1 g de acido
tranexamico antes da incisao cirargica.

Tal efeito foi encontrado com ou sem dose adicional em infuséo continual. Em uma andlise conduzida em 5
estudos clinicos randomizados com

mais de 1000 mulheres submetidas a cesareas eletivas, foi possivel também observar que o uso de 1 g de
acido tranexamico endovenoso reduziu o

sangramento peroperatério4. Em outro estudo, o &cido tranexamico reduziu o sangramento intraoperatoério e
a necessidade de hemotransfuséo,

sem aumentar a incidéncia de trombose venosa profunda e tromboembolismo pulmonar, especialmente em
cirurgias de prostatectomia radical

convencional e resseccao transuretral de préstata5. Com base nas evidéncias descritas acima, o presente
estudo pretende avaliar o uso de

acido tranexamico em pacientes submetidos a cirurgia de prostatovesiculectomia radical videolaparoscépica.
A prostatectomia radical com auxilio de

videolaparoscopia € uma técnica minimamente invasiva, com menor resposta endécrina metabdélica ao
trauma, com uma recuperacao mais rapida,

possibilitando uma alta mais precoce6. Desde sua introdugdo na pratica médica, a cirurgia tem apresentado
melhorias e evolugdes tecnolbgicas

continuas, porém a perda sanguinea permanece ainda um problema. A hemorragia é um fator que dificulta a
técnica cirdrgica, podendo acarretar

aumento do tempo cirlirgico e complicagdes pés-operatorias, tais como infarto agudo miocardico, disfuncéo
renal, isquemia cerebral e necessidade

de hemotransfusdo5. Com isso em mente, pretendemos testar se o acido tranexamico reduzira o
sangramento e diminuir as complicacf6es poscirdrgicas da prostatovesiculectomia radical
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videolaparoscopica.
Introducao:
Data de Submisséo do Projeto: 20/0

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o uso do &cido tranexamico na reducdo do sangramento operatério durante a cirurgia de
prostatovesiculectomia radical videolaparoscoépica e

a frequéncia de complicacdes pés-cirdrgicas.

Objetivo Secundario:

« Avaliar o tempo cirdrgico em pacientes com ou sem uso de acido tranexamico;e Verificar a melhora do
campo cirdrgico de acordo com

avaliacdo da equipe cirdrgica (em pacientes com ou sem uso de acido tranexamico);s Quantificar o volume
de drogas vasoativas em pacientes com

ou sem uso de acido tranexamico;* Quantificar a reposicdo volémica com cristaloides, coldides e
hemoderivados em pacientes com ou sem uso de

acido tranexamico;» Comparar os valores do hemograma pré-operatdrio com valores no momento da alta
hospitalar de pacientes com ou sem uso

de acido tranexamico;s Avaliar as complicagBes pos-operatérias (fistula urinaria, ileo paralitico e linfocele)
em pacientes com ou sem uso de &cido

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

riscos inerentes ao procedimento cirdrgico sob anestesia geral e secundarios para pungao de veia periferica
para coleta de amostra de sangue

(flebit, dor e hematoma)

Beneficios:

diminuir sangramento reduzindo o risco de hemotransfusao ; melhora do campo cirdrgico com melhora do
desfecho cirlrgico

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Serdo selecionados 150 pacientes com cancer de préstata, candidatos a prostatovesiculectomia
videolaparoscopica com ou sem linfadenectomia

pélvica e/ou retroperitoneal do Hospital do Cancer de Muriaé. Eles receberéo as orientacdes gerais sobre o
estudo, com a apresentacdo do termo de
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consentimento livre esclarecido (TCLE), que devera ser assinado pelos pacientes que aceitarem participar
do estudo. A pesquisa s6 sera iniciada

ap6s aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa.Sera um estudo cego, randomizado e controlado. A
randomizacao sera através de sorteio em

envelope, sendo que os pacientes e o cirurgido ndo saberdo a qual dos dois grupos o paciente esta locado:
grupo 1, considerado “grupo placebo”,

no qual receberdo 100 ml de solugéo salina 0,9% 15 minutos antes do inicio da cirurgia; e grupo 2,
denominado “grupo acido tranexamico”, que

recebera 100 ml de solucao salina 0,95 com 1 g de acido tranexamico 15 min antes do inicio da cirurgia.Os
pacientes serdo monitorados com

cardioscoépio de 5 cabos, saturagéo periférica de oxigénio, pressdo arterial ndo invasiva e capnografia com
monitor Drager Infinity Delta.Todos os

pacientes serdo submetidos a anestesia geral com sufentanil 0,5-1,0 mcg/kg, lidocaina sem vasoconstritor 1
mg/kg, cetamina 0,3 mg/kg, propofol

0,75-1,0 mg/kg e cisatractrio 0,1 mg/kg e intubagéo orotroqueal com canula aramada. Apos anestesia geral
e posicionamento do paciente, sera

realizada a puncao abdominal para instalacdo do pneumoperitdbneo. Para passagem de todos os trocateres,
utilizaremos um pneumoperitdneo de

15, que sera diminuido para 10 ao final das pungdes, a fim de reduzir o risco de acidentes de puncgéo. A
equipe cirdrgica serd composta pelos trés

cirurgides do departamento de urologia do Hospital do Cancer de Muriaé, os quais avaliardo as condi¢cfes
cirdrgicas.3.4 Avaliacao do campo

cirargico:As condigBes cirdrgicas serdo avaliadas pelos dois cirurgides em campo, usando uma escala
dividida em quatro niveis:Nivel 1: Condicdes

ideais;Nivel 2: Boas condi¢des: condi¢bes cirargicas adequadas para realizar a cirurgia, mas néo ideais;
Nivel 3: Condi¢gbBes aceitaveis: uma

intervencdo é considerada para melhorar as condi¢des cirargicas;Nivel 4: Mas condi¢des: a cirurgia ndo
pode ser realizada. E necessaria uma

intervencdo.Caso ocorra divergéncias, um terceiro cirurgido fard a avaliagcdo.O sangramento sera
guantificado em recipiente especifico, tomando-se

0 cuidado de subtrair qualquer volume de soro fisioldgico e diurese que tenham sido aspirados. Serao
registrados a quantidade cristaldides usados

na reposicao volémica, assim como as drogas vasoativas utilizadas. As drogas vasoativas que

Endereco: Avenida Cristiano Varella, 555

Bairro: Bairro Universitario CEP: 36.888-233
UF: MG Municipio: MURIAE
Telefone: (32)3729-7518 Fax: (32)3729-7547 E-mail: comite.etica@unifaminas.edu.br

Pagina 06 de 08



= UNIFAMINAS %oﬂ .

Continuagado do Parecer: 4.697.161

serdo utilizadas séo efedrina (bolus de 10 mg),

metaraminol (bolus de 500 mcg) e fenilefrina (infusdo continua de 0,1-0,7 mcg/kg/min). A escolha da droga
vasoativa sera determinada pelo perfil

hemodinamico do paciente, como frequéncia cardiaca e persisténcia da hipotensdo.Sangue periférico dos
pacientes sera coletado apos indugéo da

anestesia geral e no momento da alta hospitalar. O resultado do hemograma desses dois momentos serao
comparados, considerando-se pacientes

gue receberam ou ndo o acido tranexamico

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatdria:

Todos em consonancia

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

sem pendéncias

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Observar a a obrigatoriedade da entrega dos relatdrios da pesquisa

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 20/04/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1691818.pdf 11:23:28
Declaracéo de Confidencialidade.docx 20/04/2021 |MARCUS VINICIUS | Aceito
Pesquisadores 11:23:00  |NETO PIMENTEL
Outros Anuencia.pdf 20/04/2021 |MARCUS VINICIUS | Aceito

11:12:52 |NETO PIMENTEL
TCLE / Termos de | TCLE.docx 20/04/2021 |MARCUS VINICIUS | Aceito
Assentimento / 11:12:32 |NETO PIMENTEL
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / [PROJETOFINALTRANSAMIN.docx 07/03/2021 [MARCUS VINICIUS | Aceito
Brochura 18:53:02 |NETO PIMENTEL
Investigador
Folha de Rosto folharosto.pdf 05/03/2021 |MARCUS VINICIUS | Aceito
12:07:27 |NETO PIMENTEL

Situacédo do Parecer:

Aprovado
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

MURIAE, 07 de Maio de 2021

Assinado por:
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