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PARECER DE AVALIAGAO

Referente a solicitagdo de execugdo de estudo: “Estudo comparativo dos resultados da esofagectomia
transhiatal com a transtoracica por toracoscopia no adenocarcinoma da jungdo esofagogastrica”,
registro CCEP 1688/20.

Pesquisador Responsdvel: Flavio Roberto Takeda
Pesquisador Executante: Flavio Roberto Takeda

APRESENTACAO DO PROJETO

O cancer de es6fago é uma doenca agressiva, com progndstico reservado, apesar do atual
desenvolvimento no conhecimento sobre biologia molecular e possibilidade de novos tratamentos no
futuro, (D’Amico et al. 2000; Wijnhoven et al. 2001) atualmente o tratamento radical curativo de
escolha é o cirurgico, com a realizagdo da esofagectomia. O grupo de pacientes com indicagdo cirdrgica
pode ser dividido em: ressecdavel e irressecavel. No caso de pacientes com cancer esofagico curavel e
tumor cirurgicamente ressecavel, o tratamento consiste em resseccdo do tumor, dos linfonodos
regionais e na reconstrucdo do transito esofagogastrico. Tendo em visto o exposto, este estudo avaliara
a sobrevida global de acordo com a indicagdo e tipo de procedimento cirurgico, identificando fatores
associados com melhores resultados do tratamento cirurgico e suas complicagdes.

CONSIDERAGOES SOBRE A AVALIAGAO

Por se tratar de estudo retrospectivo com anadlise dados secundario, a CCEP ndo observa impedimentos
para realizacdo deste estudo no ICESP.

RESPONSABILIDADES DO PESQUISADOR

Conforme a Resolugéio n 466/12 do Conselho Nacional de Satide, Ministério da Satde e as diretrizes de
Boas Prdticas Clinicas:

e Antes do inicio das atividades do projeto, submeter para apreciagdo da CAPPESQ FMUSP;
Compartilhar o parecer da CAPPESQ FMUSP com a Comissdo Cientifica de Etica e Pesquisa
(CCEP)- ICESP;

e Antes do inicio das atividades do projeto, enviar a Comissdo Cientifica de Etica e Pesquisa

(CCEP) — ICESP a carta de aprovacdo de financiamento do estudo;

e Comunicar a Comissdo Cientifica de Etica e Pesquisa (CCEP)— ICESP e CAPPESQ. FMUSP diante
de quaisquer alteracdes no projeto;

e  Submeter para apreciacdo do CAPPESQ FMUSP um relatério de acompanhamento do estudo
periodicamente, conforme exigéncia do Comité; Compartilhar o relatério e o parecer CAPPESQ
FMUSP com a Comiss3o Cientifica de Etica e Pesquisa (CCEP)— ICESP;
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e Ao final do estudo, enviar o relatdrio final, assim como resultados que se tornaram publicos
(artigos, defesa de tese, apresentagdo em congressos, entre outros) para CAPPESQ FMUSP;
Compartilhar o relatério final, os resultados e o parecer do CAPPESQ FMUSP com a Comissdo
Cientifica de Etica e Pesquisa (CCEP)— ICESP;

Informamos que sua solicitagao foi

Hl Deferido
O Indeferido
[ Indeferido para adequacgbes.

Projeto de interesse institucional, porém, requer alteracdes.

Atenciosamente,

f l'/ (Aot (AN -

Comissao Cientifica de Ensino e Pesquisa - CCEP

Sao Paulo, 13 de Maio de 2020.
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Registro: NP 369/13

Ref. Solicitagdo de execugdo de estudo: Impacto do novo estadiamento (sétima
edigdio) da American Joint Committee on Cancer (AJCC) sobre a evolugéo dos
pacientes com adenocarcinoma de transigdo esofago-gastrica

Pesquisador responsdvel: Prof. Dr. Ivan Cecconello e Dr. Flavio Roberto Takeda
CONSIDERAGOES

Esta avaliagao consistird na coleta de dados relacionados a qualidade inerente a
cirurgia, como ntmero de linfonodos ressecados, margens cirurgicas, complicagoes
operatérias, taxas de morbidade e mortalidade relacionadas ao procedimento
cirargico. O objetivo é avaliar o impacto da nova classifica¢ao da AJCC na evolugao
dos pacientes com adenocarcinoma da jun¢do esdfago-gastrica, principalmente no
subgrupo de pacientes com metastase linfonodal.

RESPONSABILIDADES DO PESQUISADOR
Antes do inicio dos procedimentos relacionados ao estudo:

e Iniciar as atividades do estudo somente apds aprovagao/ciéncia do Comité de
Etica em Pesquisa para execugio no ICESP segundo a Res. 196/96;

e Apbs aprovagio do CEP, fornecer cépia da Carta de Aprovagao e Relatério
Semestral com ciéncia do CEP ao NP- ICESP;

e Enviar Publicacgio dos resultados do estudo;

Informamos que sua solicitagédo foi DEFERIDA.

Atenciosamente,

Qe
Prof. Dr. Paulo Marcelo Gehm Hoff
Diretor Geral em Exercicio

Prof. Dr. Paulo M. G. Illoff
Diretor Geral em Exercicio
ICESP
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Comité de Etica em Pesquisa

Assunto: SOLICITACAO DE DISPENSA DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Referéncia: Projeto de Pesquisa: “Estudo comparativo dos resultados da esofagectomia

transhiatal com a transtoracica por toracoscopia no adenocarcinoma da jun¢do esofagogastrica”
Investigador Principal: Prof. Dr. Flavio Roberto Takeda

Instituigdo: Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo - ICESP

Prezados Senhores,

Solicitamos ao Comité de Etica em Pesquisa a dispensa do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) aos pacientes deste projeto. As razdes para tal sdo enumeradas abaixo:
Levantamento retrospectivo de dados em prontuarios, sem intervengGes adicionais aos sujeitos da
pesquisa, e que dispensa a coleta de informagao direta com o sujeito de pesquisa.

Isengdo de riscos fisicos e/ou bioldgicos para o paciente

Inviabilidade e impossibilidade de acesso individual/pessoal aos provaveis participantes da pesquisa.
Os envolvidos no projeto se comprometem, individual e coletivamente, a utilizar os dados
provenientes deste, apenas para os fins descritos e a cumprir todas as diretrizes e normas
regulamentadoras descritas na Res. CNS N2 466/12, e suas complementares, no que diz respeito ao
sigilo e confidencialidade dos dados coletados.

Por esses motivos e como o uso e destinagdo dos dados coletados durante este projeto de
pesquisa estdo descritos no mesmo, solicitamos a dispensa do referido documento.

Atenciosamente,

",’/ /
. //‘[w\! KA 7(/\4
A
\7

Prof. Dr. Flavio Roberto Takeda
Investigador Principal

Instituto do Cédncer do Estado de Sdo Paulo “Octdvio Frias de Oliveira”
Av. Dr. Arnaldo, 251 — Cerqueira César, Sdo Paulo — SP, 01246-000 Brasil
www.icesp.org.br



Approved Grant Application Form(s) or Funding Agency Copy of
any Approval Document(s)

Dear Editors:

We are very grateful for the careful and thorough review given to our manuscript entitled
“Thoracoscopic esophagectomy: Better outcomes in early adenocarcinoma of esophagogastric
junction tumors” (Manuscript N°. 64459). The subject has not been financed by any funding
agencies or external organizations.

Department of Gastroenterology. Digestive Surgery Division, University of Sdo Paulo Medical
School. Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar 255, Sdo Paulo, SP, Brazil. CEP: 05403-000.
Phone: +55 (11) 2661-7560
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