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Apresentacédo do Projeto:

Os resultados das ressecgdes de tumores do figado tém melhorado muito nas Ultimas duas décadas. No
entanto, ainda ha uma mortalidade perioperatéria (transoperatdria e durante os primeiros 3 meses pos-
opeatorios) que é significativa. Faz-se necessaria a identificagdo de variaveis que estejam associadas a
mortalidade perioperatéria e também a mortalidade em longo prazo. O objetivo do presente projeto é
identificar fatores

progndsticos de mortalidade pos-operatdrios nas ressecgfes de tumores hepaticos. Planeja-se coleta de
dados através de andlise de prontudrios digitais e de prontuarios em papel. O estudo das diversas variaveis
em estudo (andlise de potenciais fatores progndésticos) sera efetuado através de andlises univariadas e
analise multivariada.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRINCIPAL

Identificar fatores prognosticos de mortalidade pés-operatoria precoce (até 90 dias do pés-operatério) em
pacientes submetidos a retirada de tumor de figado.

OBJETIVO SECUNDARIO
Identificar fatores prognésticos de mortalidade em longo prazo em pacientes submetidos a
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retirada de tumor de figado.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Embora haja um risco minimo de quebra de confidencialidade quando os prontuarios forem analisados, os
pesquisadores utilizardo cédigos e ndo o nhome dos participantes para evitar esse risco.

Beneficios:

Este estudo nédo tera beneficio direto ao participante, mas podera contribuir para o aumento do
conhecimento sobre as cirurgias de figado e podera beneficiar futuros pacientes.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Estudo de coorte (observacional) realizado através de andlise de prontuarios.

Paciente adultos (>18 anos) submetidos a retirada de tumor de figado no Hospital de Clinicas de Porto
Alegre a partir de 2001 e até o final de 2020. Paciente adultos (>18 anos) submetidos a retirada de tumor de
figado no Hospital de Clinicas de Porto Alegre a partir de janeiro de 2001.

Estimando-se um nivel de significAncia estatistica de 5%, e estimando-se um poder do estudo de 80% e um
Odds Ratio de 5, seria necessario incluir 229 pacientes neste estudo. Considerando que a equipe de
Cirurgia de Figado e Vias Biliares e Transplante de Figado e Pancreas do HCPA realizava cerca de 8
resseccdes hepaticas por ano, entre 2001 e 2012 (88), e que a partir de 2013 realiza cerca de 20
resseccles hepaticas por ano (e considerando perdas de seguimento de cerca de 5%), o estudo sera
concluido em dezembro de 2020.

Variaveis em estudo:

Variaveis Demograficas do paciente.

Idade, género, creatinina sérica, enzimas hepaticas, bilirrubina, presenca de cirrose hepética, presenca de
doenca maligna no espécime de retirada do tumor, realizagdo de quimioterapia prévia, dosagem de fator V
no pos-operatorio.

Analise dos Dados:

Sobrevida do paciente sera calculada através do método de Kaplan-Meier, e comparac8es de sobrevida
serdo efetuadas com o teste log-rank. Seréo realizadas andlises univariadas para detectar se ha alguma
varidvel associada a desfecho desfavoravel (morte) e também analise
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multivariada. Para todas as andlises, valores P < 0.05 serdo considerados estatisticamente significativos.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Apresentados.

Recomendacgdes:
Nada a recomendar.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o apresenta pendéncias.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Lembramos que a presente aprovacao (versao projeto e TCLE de 02/05/2017 e demais documentos que
atendem as solicitagcdes do CEP) refere-se apenas aos aspectos éticos e metodoldgicos do projeto. Para
gue possa ser realizado o mesmo deve estar cadastrado no sistema WebGPPG em raz&o das questfes
logisticas e financeiras.

O projeto somente podera ser iniciado ap6s aprovacéo final da Comissédo Cientifica, através do Sistema
WebGPPG.

Qualquer alteracao nestes documentos devera ser encaminhada para avaliacdo do CEP. Informamos que
obrigatoriamente a versdo do TCLE a ser utilizada devera corresponder na integra a versao vigente
aprovada.

A comunicacdo de eventos adversos classificados como sérios e inesperados, ocorridos com pacientes
incluidos no centro HCPA, assim como os desvios de protocolo quando envolver diretamente estes
pacientes, deverda ser realizada através do Sistema GEO (Gestao Estratégica Operacional) disponivel na
intranet do HCPA.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 05/05/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 909844.pdf 11:01:34
Outros FORMULARIOFUNCOEScorrigido.pdf 05/05/2017 |Marcio Fernandes Aceito

11:01:12 | Chedid
Projeto Detalhado/ | PROJETOhepatectomias.doc 02/05/2017 |Marcio Fernandes Aceito
Brochura 20:00:25 | Chedid
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Rrari

Investigador PROJETOhepatectomias.doc 02/05/2017 |Marcio Fernandes Aceito
20:00:25 | Chedid
Orcamento Orcamento.doc 02/05/2017 |Marcio Fernandes Aceito
19:59:15 | Chedid
Cronograma Cronograma.doc 02/05/2017 |Marcio Fernandes Aceito
19:57:06 | Chedid
Outros FormularioFuncoes.pdf 02/05/2017 |Marcio Fernandes Aceito
19:17:48 | Chedid
Declaracéo de TCUD.pdf 02/05/2017 |Marcio Fernandes Aceito
Pesquisadores 19:14:57 | Chedid
Declaracao de FormularioAreas.pdf 02/05/2017 |Marcio Fernandes Aceito
Instituicdo e 19:14:29 |Chedid
Infraestrutura
TCLE/ Termos de |TCLE.doc 02/05/2017 |Marcio Fernandes Aceito
Assentimento / 19:11:50 |[Chedid
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto FOLHADEROSTO.pdf 26/04/2017 |Marcio Fernandes Aceito
14:59:51 | Chedid
Situacédo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
PORTO ALEGRE, 11 de Maio de 2017
Assinado por:
Marcia Mocellin Raymundo
(Coordenador)
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