RESUMO

A prevaléncia de Urolitiase vem aumentando nas ultimas duas décadas, atingindo nos EUA quase
7% das mulheres e 10,3% dos homens.! Embora a maioria dos calculos possam ser eliminados
espontaneamente ou passiveis de litotripsia por ondas de choque (LECO), aproximadamente 10% a 20%
exigirdo remogdo cirargica.’

Desde que foram introduzidos por Marshall % em 1964, os ureteroscopios flexiveis (UF)
tornaram-se ferramenta indispensavel no diagnostico e tratamento das afec¢des do trato urinario alto.
Inicialmente, eram limitados por apresentarem pouca flexibilidade, imagem ruim e auséncia de um canal
de trabalho, mas os UF sofreram grande melhora nos tltimos 40 anos.

Com a continua evolugdo dos aparelhos, a introducdo de UFS digitais (UFS-D), que nédo utilizam
fibra Optica para aquisicdo de imagem, e que, através de cameras de alta resolu¢do na ponta do UF,
fornecem uma imagem de maior qualidade, com op¢do de “zoom” e um maior angulo de visualizagao,
tornaram estes aparelhos ainda mais confiaveis e eficazes no tratamento da doenga renal calculosa.’

Porém, a melhoria dos aparelhos vem acompanhado do aumento do seu custo e, na literatura
cientifica, sdo insuficientes os estudos que justificam a utilizacao dos Ureteroscopios Digitais ao invés dos
Ureteroscopios Opticos modernos. Nesse sentido, mostra-se de suma importancia comparar os resultados
clinico-cirurgicos no tratamento da urolitiase com os diferentes tipos de ureteroscopios; a fim de justificar,
ou nao, a utilizagdo de aparelhos mais caros em um ambiente publico de satide (Hospital da Santa Casa de
Misericordia de Sao Paulo).

Sdo objetivos da pesquisa: (1) Comparar a eficacia dos Ureteroscopios Digitais com os
Ureteroscopios Opticos Modernos. (2) Relagio custo/beneficio dos ureteroscopios digitais bem como sua
aplicabilidade em um hospital do Sistema Unico de Satide (SUS).

Esse estudo € um ensaio clinico randomizado. Os pacientes submetidos ao tratamento de calculo
renal ou de ureter proximal através da Ureteroscopia Flexivel, no Hospital da Santa Casa de Misericordia
de S@o Paulo, entre fevereiro de 2019 e janeiro de 2022, foram randomizados em: grupo 1, controle,
composto por pacientes submetidos ao tratamento através do Ureteroscopio Flexivel Optico e, grupo 2,
caso, composto por pacientes submetidos ao tratamento através do Ureteroscopio Flexivel Digital.
Diversas variaveis, de todos os pacientes, tanto pré quanto poés operatorias, foram colhidas e
posteriormente serdo analisadas estatisticamente.

Espera-se que, através desse estudo, seja demonstrado que o Ureteroscopio Digital tem eficacia
semelhante ou melhor que o Ureteroscopio Optico; proporcionando melhor taxa livre de calculo e

menores indices de complicagoes.
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1. Introducao

A prevaléncia de Urolitiase vem aumentando nas ultimas duas décadas, atingindo nos
EUA quase 7% das mulheres e 10,3% dos homens.' Embora a maioria dos calculos possam ser
eliminados espontaneamente ou passiveis de litotripsia por ondas de choque (LECO),
aproximadamente 10% a 20% exigirdo remogdo cirtrgica.”

Desde que foram introduzidos por Marshall '

em 1964, os ureteroscopios flexiveis (UF)
tornaram-se ferramenta indispensavel no diagndstico e tratamento das afecgdes do trato urinario
alto. Inicialmente, eram limitados por apresentarem pouca flexibilidade, imagem ruim e auséncia
de um canal de trabalho, mas os UF sofreram grande melhora nos tltimos 40 anos.

Com o avango tecnoldgico, as principais melhorias alcangadas nos ultimos anos foram
feitas em relacdo a sua capacidade de deflexdo, flexibilidade, durabilidade e componentes
opticos de melhor qualidade. Além dessas melhorias, a inclusdo de um duto para irrigacdo e
utilizagdo de instrumentos auxiliares, também foi realizada, tornando os UFS uma opcao efetiva
no tratamento de calculos.*>*

Com a continua evolucao dos aparelhos, a introdu¢do de UFS digitais (UFS-D), que ndo
utilizam fibra Optica para aquisicdo de imagem, e que, através de cameras de alta resolucdo na
ponta do UF, fornece uma imagem de maior qualidade, com op¢ao de “zoom” e um maior angulo
de visualizagdo, tornaram estes aparelhos ainda mais confiaveis e eficazes no tratamento da
doenga renal calculosa. ’

Porém, a melhoria dos aparelhos vem acompanhado do aumento do seu custo € nem
sempre aumentando a eficicia do procedimento, o que acaba reduzindo assim o seu
custo-beneficio. Deste modo, pretendemos comparar a eficacia dos Ureteroscopios Digitais com

os Ureteroscopios Opticos modernos.



2.

a)

Objetivos

Gerais

Comparar a eficacia dos Ureteroscopios Digitais com os Ureteroscopios Opticos

Modernos.

b)

Especificos

Relagdo custo/beneficio dos ureteroscopios digitais bem como sua aplicabilidade em um

hospital do Sistema Unico de Saade (SUS).

3.

a)

b)

Métodos

Desenho de estudo
Trata-se de um ensaio clinico randomizado. Os pacientes submetidos ao tratamento de
calculo renal ou de ureter proximal através da Ureteroscopia Flexivel serdo randomizados
em 2 grupos através de uma tabela computadorizada no Microsoft Excel 2016. O grupo 1,
controle, sera composto por pacientes submetidos ao tratamento através do Ureteroscopio
Flexivel Optico modelo “ Wolf Cobra Fiber Ureterorenoscope 9.9 FR” . O grupo 2, caso,
serd composto por pacientes submetidos ao tratamento através do Ureteroscopio Flexivel
Digital modelo “Wolf Cobra Sensor Ureterorenoscope 9.9 FR”.
Populacio de estudo / amostra
Serdo estudados pacientes tratados para urolitiase através da Ureteroscopia Flexivel, no
Hospital da Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo, entre fevereiro de 2019 e janeiro de
2022.
1. Critérios de Inclusdo:
- Um ou mais calculos renais de até 2cm
- Um ou mais calculos em ureter proximal de até 2cm
- Idade > 14 anos
2. Critérios de Exclusao:
- Malformagdes que envolvam direta ou indiretamente o trato urinario

- Presenca de sinais infecciosos



e [eucograma > 10mil ou desvio > 8% bastdes
e Presenca de febre nas Gltimas 48h precedentes ao procedimento
¢) Variaveis de estudo
1. Ureteroscopio utilizado*
Higienizagdo conforme protocolo? Se a resposta anterior foi ndo, motivo*
Nome
Idade
Sexo
Lateralidade
Peso (em kg)
Altura (em metros)
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29. Tamanho da bainha ureteral utilizada
30. Duplo J prévio?
31. Quantidade de solugdo de irrigacao utilizada (em ml)
32. Grau de deflexdo do aparelho pré-op*
33. Grau de flexao pré-op*
34. Fluxo soro com canal trabalho livre a 100 cm H,O*
35. Massa calculos em tomografia
36. Tempo de escopia (em seg)
37. Tempo de Duplo J (dias)
38. Grau de deflexdo pds-op*
39. Grau de flexao poés-op*
40. Resultado pos operatorio (analisado através de tomografia realizada no POi e no
PO 4 meses)
* dados ex-vivo
d) Procedimentos de pesquisa
A coleta de dados a ser realizada, durante o desenvolvimento dessa pesquisa, se dard em
duas etapas distintas: (1) logo apo6s o procedimento cirtargico, o médico responsavel respondera a
um questionario, fornecendo aos pesquisadores informacdes acerca das variaveis "ex-vivo". (2)
no poés-operatdrio, serdo acessados dados originais dos pacientes através do sistema de
prontuarios eletronicos do Hospital da Santa Casa de Misericérdia de Sdo Paulo, com o objetivo
de coletar os demais dados necessarios para o desenvolvimento do projeto.
e) Anailise estatistica
Realizaremos uma analise descritiva dos grupos, comparando suas caracteristicas para
verificar a comparabilidade entre eles. Além disso, conduziremos uma avalia¢do das variaveis de
sucesso e complicacdes dos grupos.
f) Questoes éticas
A emenda do projeto foi submetida ao Sistema CEP-CONEP da Plataforma Brasil. O
projeto ndo prevé riscos maiores para as pessoas que concordam em participar. A inclusdo dos
participantes no grupo de estudos ocorrera somente mediante apresentagao e assinatura do termo

de consentimento livre e esclarecido (TCLE).



4. Cronograma

ANO

2024

MES

marco

abril

maio

junho

julho

agosto

setembro

outubro

Busca em bases bibliograficas

e escrita do projeto

Envio ao CEP

Coleta de dados

Analise dos resultados

Elaboragao de publicagdes

Submissao de trabalhos

5. Orcamento e fonte de financiamento

pesquisadores se comprometem a utilizar recursos proprios para cobrir esses gastos.

Estima-se que sejam gastos, durante a pesquisa, R$150,00 em papelaria. Os
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE

Vocé estd sendo convidado a participar do trabalho intitulado "Nova Era da Ureteroscopia
Flexivel: Comparacio entre Ureteroscopio Flexivel Digital x Optico.". Este trabalho tem o objetivo de
avaliar e analisar a eficaicia e seguranca do procedimento nos pacientes submetidos a
Ureterorrenolitotripsia Flexivel com 2 tipos de aparelhos: um aparelho Digital e um Optico, na Santa Casa
de Misericordia de Sao Paulo.

Neste estudo seus dados pessoais, historia clinica, exames laboratoriais ¢ dados da cirurgia serdo
analisados e ajudardo na realizagdo da pesquisa.

Os dados obtidos nesse estudo serdo mantidos confidenciais e asseguramos o sigilo da sua
participacdo. Os dados ndo serdo divulgados de forma a possibilitar a sua identificagao.

Sua participacdo ndo € obrigatéria e a ndo participagdo no estudo ndo comprometerd o seu
atendimento neste servigo. No entanto, a sua participagdo podera ajudar outros pacientes admitidos para
tratamento da mesma doenga.

Caso aceite participar, vocé sera sorteado para entrar ou no grupo do procedimento realizado pelo
aparelho digital, ou no grupo em que o procedimento sera realizado pelo aparelho optico. Os dois
aparelhos sdo de ultima geragdo e possuem bons resultados e nenhum deles acrescenta maior risco para
sua saude.

Vocé recebera uma copia deste termo com telefone do pesquisador principal caso haja duvidas

com relagdo a participagdo nesse estudo.

Pesquisador Principal: Luis Gustavo Morato de Toledo

Rua Dr. Cesario Mota Janior, 112- Santa Cecilia- CEP: 01277-90 Sao Paulo SP

Tel: 112176 7000 Ramal 7271/ (11)992354391

Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Santa Casa de Misericordia de Sdo Paulo — Rua: Santa Isabel, 305 — 4° andar

—Fone: (11) 2176-7689 — E-mail: cepsc@santacasasp.org.br

Eu declaro que fui convenientemente esclarecido a respeito do trabalho cientifico, entendi todas

as explicacdes que me foram dadas e concordo em participar do mesmo.

Sdo Paulo,  de de 20( )

Nome Completo

Assinatura:

Pesquisador

Assinatura:


mailto:cepsc@santacasasp.org.br

