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Projeto CEP/UNIFESP n: 0498/2019 (parecer final)

Trata-se de projeto de Mestrado de BRUNO YUKI YOSHIDA.

Orientador(a): Professor Doutor Alberto Goldenberg.

Projeto vinculado ao Departamento de Cirurgia, Campus S&o Paulo, Escola Paulista de Medicina, UNIFESP.
-As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto"”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informa¢des Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_PROJETO_1329621.pdf, postado em 30/04/2019).

APRESENTACAO: A resseccao cirdrgica constitui a inica modalidade terapéutica para o cancer de célon.
Tal cirurgia, por sua vez, deve respeitar alguns critérios para ser considerada oncologicamente adequada,
tais como a margem de resseccdo e a linfadenectomia. Uma situacdo inerente a essa doenga é a
possibilidade de complicacdo locorregional, muitas vezes com necessidade de abordagem cirdrgica de
urgéncia, sendo a obstrugédo intestinal a principal causa. Nesse cenario, pode nao ser possivel se realizar
uma cirurgia contemplando toda a radicalidade
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oncologica preconizada, em fungéo do estado critico do paciente.

O presente estudo tem como objetivo realizar uma analise comparativa da radicalidade oncoldgica da
cirurgia para cancer de colon realizada na urgéncia em relacdo aos casos eletivos. Para tal, sera realizada
uma analise clinico-patologica retrospectiva baseada em levantamento de prontuario. As principais variaveis
do estudo serdo as margens de ressecc¢ao, o niumero de linfonodos ressecados e a taxa de cirurgias com ao
menos 12 linfonodos avaliados. Serdo incluidos pacientes operados por cancer de célon com intencéo
curativa pelo Servico de Cirurgia Geral e Oncolégica do Hospital do Servidor Publico Estadual de Sao Paulo
(HSPE/SP) no periodo de maio de 2016 a abril de 2018. Os casos serao incluidos consecutivamente e
alocados em dois grupos a depender do carater da intervencao, se eletivo ou de urgéncia. Os resultados
permitirdo realizar uma analise descritiva do estado atual do tratamento do cancer de célon na urgéncia,
além de ampliar o conhecimento acerca das caracteristicas clinico-patolégicas dos tumores que se
apresentam nessa situacao. Em linha com a visdo atual sobre a importancia da qualidade da cirurgia no
tratamento oncoldgico, é fundamental que haja também um incremento desse padrdo na urgéncia, por se
tratar de situacéo frequente na histdria natural do cancer de célon.

HIPOTESE: E possivel se realizar uma cirurgia oncologicamente adequada para cancer de célon mesmo na
urgéncia.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Realizar uma andlise comparativa da qualidade da cirurgia de cancer de cdlon realizada
na urgéncia em relacdo aos casos eletivos, levando-se em consideracdo os principios oncologicos da
cirurgia para essa doenca.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Em relacéo aos riscos e beneficios, o pesquisador(a) declara:

Riscos: RISCO DE QUEBRA DE SIGILO DAS INFORMAQ()ES DOS PACIENTES E DA INSTITUIQAO.
PARA CONTORNAR ESSE RISCO, NO MOMENTO DA ANALISE DOS RESULTADOS, SERAO
AVALIADOS SOMENTE OS DADOS CLINICO-PATOLOGICOS DOS PACIENTES, NAO SENDO
POSSIVEL A IDENTIFICAGAO DOS MESMOS ATRAVES DESTES. AS INFORMAGCOES PESSOAIS, QUE
PERMITIRIAM A EVENTUAL IDENTIFICA(}AO DOS PACIENTES, TAIS COMO NOME E MATRICULA,
NAO SERAO DIVULGADAS EM NENHUM MOMENTO, TORNANDO DESPREZIVEL O RISCO DE
QUEBRA DE SIGILO. TODOS OS DADOS SERAO COMPILADOS COLETIVAMENTE, NAO HAVENDO
QUALQUER TIPO DE EXPOSICAO INDIVIDUAL DOS PACIENTES DO ESTUDO. POR SE TRATAR DE
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BASEADO EM ANALISE DE PRONTUARIO, O ESTUDO NAO OFERECE RISCO AOS PACIENTES EM
RELAGAO AO SEU TRATAMENTO.

Beneficios: O estudo néo alterard a conduta ou o progndstico dos pacientes selecionados, uma vez que se
trata de analise retrospectiva dos dados. No entanto, a analise dos resultados permitird uma melhor
compreensado do cancer de célon operado de urgéncia, podendo otimizar a abordagem de casos futuros.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

TIPO DE ESTUDO: retrospectivo.

LOCAL: Servigo de Cirurgia Geral e Oncoldgica do Hospital do Servidor Publico Estadual de S&o Paulo
(HSPE/SP).

PARTICIPANTES: 200 pacientes com adenocarcinoma de c6lon nao-metastatico.

*Critério de Inclusdo: Serdo selecionados pacientes com adenocarcinoma de célon ndo-metastatico,
submetidos a cirurgia com intencdo curativa como primeira abordagem terapéutica, tanto operados de
urgéncia quanto eletivos. Todos os casos foram operados no Servico de Cirurgia Geral e Oncoldgica do
Hospital do Servidor Publico Estadual de Sao Paulo (HSPE/SP), Brasil, tendo sido incluidos
consecutivamente ao longo do periodo de maio de 2016 a abril de 2019.

*Critério de Exclus@o: Serdo excluidos desse estudo os seguintes casos:* Aqueles que apresentarem
doenca metastatica (M1) de inicio, uma vez que isso pode interferir na tatica cirdrgica quanto a extensao da
linfadenectomia;s Cancer de reto, pois: a) € incomum a apresentacdo como urgéncia, dificultando a analise
comparativa com os eletivos; b) muitos casos eletivos de cancer de reto sdo submetidos a neoadjuvancia, o
que pode alterar o estudo subsequente do comprometimento linfonodal: c) apresenta uma relevancia maior
guanto as margens radiais da ressecdo, cuja avaliagcdo ndo pode ser revista em um levantamento
retrospectivo;* Aqueles submetidos a outras intervencgées antes da resseccgao cirdrgica, como passagem de
prétese coldnica ou cirurgia derivativa (bypass ou colostomia em al¢a);» Aqueles que apresentarem tipos
histolégicos diferentes do adenocarcinoma, em razao de apresentarem comportamento oncolégico
particular.

PROCEDIMENTOS:

Serdo selecionados pacientes com adenocarcinoma de c6lon nao-metastatico, submetidos a cirurgia com
intencdo curativa como primeira abordagem terapéutica, tanto operados de urgéncia quanto eletivos. Todos
os casos foram operados no Servico de Cirurgia Geral e Oncolégica do
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Hospital do Servidor Publico Estadual de Sao Paulo (HSPE/SP), Brasil, tendo sido incluidos
consecutivamente ao longo do periodo de maio de 2016 a abril de 2019. A analise histopatolégica foi
realizada pelo Servico de Patologia da mesma instituicao.

As variaveis clinico-patologicas selecionadas foram avaliadas retrospectivamente através de revisdo de
prontuario. Seréo avaliados os critérios dos principios oncolégicos da cirurgia de cancer colénico: nimero de
linfonodos ressecados, percentual de cirurgias com 12 ou mais linfonodos avaliados e as margens da peca
cirdrgica.

Além desses parametros, serdo estudadas comparativamente outras variaveis clinico-patologicas, tais como
sexo, idade, localizacdo do tumor, tipo de urgéncia, tipo de cirurgia realizada, classificacdo T e N,
estadiamento segundo AJCC 82 edi¢do (2017), taxa de linfonodos comprometidos, grau de diferenciagéo,
presenca de invasdo angiolinfatica e perineural, mortalidade precoce (até 30 dias), realizacao de
guimioterapia adjuvante e intervalo para inicio de quimioterapia.

(mais informacdes, ver projeto detalhado).

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:

1-Foram apresentados adequadamente os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; cépia do
cadastro CEP/UNIFESP, orcamento financeiro.

2- O(A) Pesquisador(a) solicitou a dispensa do TCLE, com a justificativa: “Como se trata de estudo
retrospectivo, em que serd realizada andlise de dados clinico-patoldgicos obtidos em prontuario, o estudo
ndo oferecerd nenhum risco aos pacientes, néo interferindo em sua conduta ou em seu prognéstico. Os
dados serdo compilados coletivamente, ndo havendo qualquer risco de exposigéo individual dos pacientes
do estudo. Além disso, alguns pacientes elegiveis para o estudo podem ter ido a 6bito, ndo sendo possivel a
aplicacéo do TCLE pelos mesmos, inviabilizando a sua inclusdo no projeto. Tal exclusdo poderia levar a um
viés de selecao dos casos, 0 que prejudicaria a validade interna do estudo. Por essas razfes, propomos a
dispensa do TCLE.”

Recomendagdes:
Sem recomendacdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Respostas ao parecer n® 3344036 de 23 de Maio de 2019. PROJETO APROVADO.

1. Corrigir, no formulario de submisséo da Plataforma Brasil, o campo “Riscos”. Conforme
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orientacdo da CONEP, lembramos que deve ser sempre informado quais sdo 0s riscos, por minimo que
sejam. No que diz respeito a esta pesquisa, por exemplo, a possibilidade de quebra de sigilo das
informacgdes poderia se configurar como um risco para os participantes e instituicbes envolvidas.
R: Conforme orientado, acrescentado o risco de quebra de sigilo das informacdes.

RISCO DE QUEBRA DE SIGILO DAS INFORMACOES DOS PACIENTES E DA INSTITUICAO. PARA
CONTORNAR ESSE RISCO, NO MOMENTO DA ANALISE DOS RESULTADOS, SERAO AVALIADOS
SOMENTE OS DADOS CLINICO-PATOLOGICOS DOS PACIENTES, NAO SENDO POSSIVEL A
IDENTIFICACAO DOS MESMOS ATRAVES DESTES. AS INFORMACOES PESSOAIS, QUE
PERMITIRIAM A EVENTUAL IDENTIFICACAO DOS PACIENTES, TAIS COMO NOME E MATRICULA,
NAO SERAO DIVULGADAS EM NENHUM MOMENTO, TORNANDO DESPREZIVEL O RISCO DE
QUEBRA DE SIGILO. TODOS OS DADOS SERAO COMPILADOS COLETIVAMENTE, NAO HAVENDO
QUALQUER TIPO DE EXPOSICAO INDIVIDUAL DOS PACIENTES DO ESTUDO. POR SE TRATAR DE
ESTUDO RETROSPECTIVO BASEADO EM ANALISE DE PRONTUARIO, O ESTUDO NAO OFERECE
RISCO AOS PACIENTES EM RELACAO AO SEU TRATAMENTO.

2. O cronograma informado no formulario de informag6es basicas indica que parte do estudo ja sera iniciada
antes da aprovacdo do protocolo (Coleta de dados — inicio 08/04/2019). Favor corrigir o formulario.
Lembramos que nenhum estudo pode ser iniciado antes da aprovacédo pelo CEP/UNIFESP (Norma
Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.3.f).

R: Todo o cronograma foi reformulado, a fim de iniciar a coleta de dados somente apods a aprovagéao pelo
CEP.

INICIO DA COLETA DE DADOS EM 22/07/20189.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O CEP informa que a partir desta data de aprovacao, é necessario o envio de relatoérios parciais
(semestralmente), e o relatdrio final, quando do término do estudo, por meio de notificacdo pela Plataforma

Brasil.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 27/06/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1324525.pdf 11:23:26
Outros carta_resposta.docx 27/06/2019 |BRUNO YUKI Aceito
11:22:34 | YOSHIDA

Outros cep_assinado.pdf 30/04/2019 |BRUNO YUKI Aceito
07:45:12 | YOSHIDA

Projeto Detalhado / | ProjPesg2.docx 27/04/2019 |BRUNO YUKI Aceito

Brochura 10:24:02 |YOSHIDA

Investigador

Folha de Rosto folhaderostoassinada.pdf 27/04/2019 |BRUNO YUKI Aceito
10:21:22 | YOSHIDA

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

SAO PAULO, 18 de Julho de 2019

Assinado por:

Miguel Roberto Jorge
(Coordenador(a))
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