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Resumo

Introducéo: A vantagem do tratamento da colelitiase com coledocolitiase em tempo
anico esta bem estabelecida, mas o estudo de custo-efetividade empregando o
acesso exclusivo por laparoscopia em comparagdo com a abordagem laparo-
endoscodpica ainda € objeto para investigacdo. Objetivos: Comparar o tratamento da
colelitiase com coledocolitiase, em tempo Unico, mediante comparacao entre acesso
laparoendoscopico e totalmente laparoscopico, com analise de custo-efetividade.
Método: estudo de coorte longitudinal, comparativo e prospectivo realizado em dois
centros universitarios com experiéncia assistencial e cientifica bem estabelecida com
tratamento da colelitiase com coledocolitiase mediante emprego de acessos distintos
para a resolucéo da coledocolitiase. Serdo selecionados 50 pacientes com colelitiase
e coledocolitiase em cada grupo para tratamento laparoendoscépico (grupo I) no
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade
de S&o Paulo e 50 para tratamento totalmente laparoscopico (grupo 1) no Hospital
Universitario da Universidade Federal do Triangulo Mineiro. As variaveis de desfecho
incluirdo o sucesso da colecistectomia, o clareamento da via biliar, o tempo e tipo de
estadia hospitalar (internacdo ou regime ambulatorial), a presenca de complicagdes,
a analise de custo-efetividade e qualidade de vida apos 3 meses do tratamento. A
comparacao entre os grupos serd feita por meio das variaveis clinicas e
sociodemogréficas e analise multivariada para caracterizar os pacientes tratados em
regime ambulatorial. Serdo excluidos pacientes com despropor¢do de via biliar ou
suspeita de Mirizzi, na vigéncia de colangite ou pancreatite, portadores de
coagulopatias, casos com suspeita de cancer, menores que 10 anos, classificados
pela American Society of Anesthesiologists como ASA IV, com contra-indicacdes para
0 pneumoperitdbnio ou necessidade de conversdo para cirurgia laparotdmica.
Hipotese: Os resultados clinicos das duas modalidades de acesso para o tratamento
sdo semelhantes, mas o tratamento laparoendoscépico pode ser realizado em regime
ambulatorial para pacientes ASA | e ASA Il, que apresentam célculos pequenos na
via biliar distal, com menores taxas de complicacdes e, portanto, melhor relagéo custo-

efetividade.

Palavras chave: Colelitiase. Coledocolitiase.  Cirurgia  Laparoscopica.
Esfincterectomia endoscopica. Cirurgia endoscopica. Cirurgia Ambulatorial. Analise

de custo-efetividade.
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1. INTRODUCAO:

A coledocolitiase representa um problema clinico global, muito frequente,
com prevaléncia em torno de 10 a 20% para portadores de colelitiase sintomaticos
(Frossard e Morel, 2010). Sabe-se, que pode ocasionar sérias complicagcdes como
a colangite e a pancreatite, que aumentam a sua morbimortalidade, elevando o
custo do tratamento inicial, com necessidade de internagdes, exames de imagem
mais elaborados e mais de um procedimento terapéutico em alguns casos (Peery
et al., 2015; Sun et al., 2016).

Com o crescimento de novas tecnologias endoscopicas e a expansao da
cirurgia videolaparosépica observa-se a aplicacdo de procedimentos minimamente
invasivos, realizados em Unico momento no tratamento da coledocolitiase com
vesicula in situ, com bons resultados clinicos, demonstrando menores custos (Lu
et al.,, 2012; Jones et al., 2013; March et al., 2016). Diversas modalidades de
tratamento ja foram comparadas, como demonstra algumas metanalises e
guidelines, reproduzindo bons resultados em todo o mundo (Wang et al., 2013;
Buxbaum et al., 2019; Manes et al., 2019). Destes, duas técnicas principais ganham
destaque, o tratamento hibrido, laparoendoscépico e o tratamento totalmente
laparoscopico, com exploracdo de vias biliares, uma vez que ambos apresentam
melhor custo-efetividade e menores taxas de complicacbes quando comparados
com outras possibilidade terapéuticas (Bansal et al., 2014; Kenny et al., 2014;
Barreras Gonzalez et al., 2016). Entretanto, poucos sado 0s ensaios comparando
essas duas modalidades e destaca-se ndo haver critérios de selecédo bem definidos
para o tratamento laparoendoscopico, nem mesmo série de casos com descricao
de pacientes tratados ambulatorialmente, o que motiva a sua investigacao (Wang
et al., 2013; Barreras Gonzalez et al., 2016; Buxbaum et al., 2019).

Assim, o presente estudo visa apresentar de maneira inédita, os critérios
de eleicdo para o tratamento laparoendoscépico, em tempo Unico, identificando o
perfil de pacientes para tratamento em regime ambulatorial ja praticado em nosso
meio para tratamento da colelitiase (SANTOS et al, 2001), preservando 0s

resultados clinicos obtidos com o tratamento totalmente laparoscopico, porém, com



melhor possibilidade de melhor relacdo custo-efetividade, podendo, inclusive
fomentar novos protocolos de diretrizes terapéuticas e induzir a revisao do processo

de formacé&o dos cirurgides hepatobiliares (March et al., 2016).



2. OBJETIVO PRINCIPAL
Comparar o tratamento da colelitiase com coledocolitiase, em tempo Unico,
mediante comparacao entre acesso laparoendoscopico e totalmente laparoscopico,

com analise de custo-efetividade.

2.1. OBJETIVO SECUNDARIO
Estabelecer os critérios para o tratamento da colelitiase com coledocolitiase, em

tempo Unico e em regime ambulatorial.



3. METODOLOGIA

3.1.Desenho do Estudo
Estudo de coorte multicéntrico, longitudinal, comparativo e prospectivo.

3.2.Centros Participantes e Colaboradores

As instituicbes de saude onde serdo realizados os tratamentos e coletados
os dados correspondem a instituices com nivel de atencdo a saude terciaria e sdo
hospitais de ensino: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo
Preto, Universidade de S&o Paulo (HCFMRP-USP), em Ribeirdo Preto/SP, e,
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina do Triangulo Mineiro (HCFMTM),
em Uberaba/MG.

3.3.Célculo Amostral

O tamanho amostral foi definido com base em estudo prospectivo prévio
(Barreras Gonzalez et al., 2016). Foram adotados os seguintes valores: a = 0,05;
B =02 11=085e m =094 O A =9.635 n = 100. Assumindo-se a
responsabilidade de 10% para dados perdidos em vista da possibilidade de
violacdo ao protocolo clinico, conclui-se que podem ser incluidos 50 pacientes por
grupo. Semelhante ao utilizado na referéncia, no presente estudo, “o0 sucesso ou
falha” definidos séo o clareamento da via biliar (pela limpeza completa e retirada de

calculos) e a resolucéo do quadro clinico (com a colecistectomia).

3.4.Método de Selecdo dos Pacientes

Os pacientes serdo selecionados de dois hospitais terciarios, com
experiéncia em tratamento laparoendoscépico (grupo | — HC-FMRP/USP) e
tratamento totalmente laparoscopico com exploracao de vias biliares (grupo Il — HC-
FMTM), apos o aceite ao TCLE (Apéndice I).

3.4.1. Critérios de Incluséao:

Serdo incluidos no estudo todos os pacientes com colelitiase e que

preencham critérios clinicos de suspeicdo para coledocolitiase, com risco
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moderado e alto, conforme classificacdo de risco de coledocolitiase (Maple et al.,
2010).

3.4.2. Critérios de exclusao:

Serdo excluidos pacientes com desproporcao de via biliar ou suspeita de
Sindrome de Mirizzi, na vigéncia de colangite ou pancreatite, portadores de
coagulopatias, casos com suspeita de doenca maligna, menores que 10 anos,
pacientes classificados pela American Society of Anesthesiologists como ASA 1V,
com contra-indicacdes para o pneumoperitbnio (Doenca Pulmonar Obstrutiva
Crbnica (DPOC) grave ou cardiopatias ou para a colangiopancreatografia
retrograda endoscopica (CPRE), tais como cirurgia gastrica prévia — Bypass ou
Billroth 1 e Il. Além disso, serdo excluidos os pacientes com colangiografia
peroeperatéria (CPO) negativa, com necessidade de conversdo para cirurgia

laparotdémica ou que ndo seguirem o protocolo clinico da pesquisa.

3.5.Plano de trabalho:

Sera realizado conforme protocolo clinico da pesquisa (Apéndice I).

3.5.1. Aspectos técnicos dos grupos de estudo

a) Aspecto técnico do Grupo | - Colecistectomia com CPRE intraoperatoéria:

A técnica de colecistectomia laparoscopica utilizada (CL) é a Americana,
seguida de introducdo de cateter para colangiografia transcistica (CPO), com
introducéo de contraste iodado 300mg/Ul, diluido a 50%, em temperatura corporea,
conforme técnica descrita por Mirizzi (Pl., 1937). Confirmada a coledocolitiase,
prossegue-se com a CPRE, para acesso a via biliar transpapilar ou via anterégrada
(Técnica de Rendez-Vous). A extracdo de calculos e limpeza da via biliar sera
realizada conforme técnicas ja padronizadas na literatura. Colangiografia apés a
extracdo de calculos confirmaré o clareamento da via biliar (Crema et al., 2010). A

colecistectomia encerra o procedimento (Santos et al., 2008).

b) Aspecto técnico dos Grupo Il - Colecistectomia com Exploracéo
laparoscopica e extragcéo de calculos na via biliar, com ou sem colocagéao de
dreno de Kher):
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Seguindo-se 0s mesmos passos ja descritos na sessao anterior,
confirmada a coledocolitiase, segue-se com administracdo endovenosa de hioscina
pura, de 2 a 3 ampolas, de 20mg/ml e soro morno. Caso nao haja migracao dos
calculos da via biliar para o duodeno, pressegue-se com a exploracédo da via biliar
via transcistica ou transcoledocociana, abaixo da insercdo do cistico, com
introducé@o de cestas de Dormia (Basket) ou bal6es de Fogarty (Gupta, 2016). A
introducao de pingas de Randall pode ser requerida mediante o acesso direto tanto
no colédoco como no ducto cistico para retirada de calculos. A verificacdo de
clareamento da via biliar sera definida pela realizacdo de colangioscopia
transoperatéria ou pela visao direta com uso de coledocoscépio. Apos isso, coloca-
se do dreno de Kher na via biliar e/ou realiza-se a coledocorrafia com fio de vicryl
4/0, quando necesséria. Conclui-se o tratamento com a colecistectomia (Santos et
al., 2008).

3.5.2. Coletade dados

Os dados serdo coletados por dois investigadores, previamente
capacitados e preenchidos em planilha Unica, no Excel. O instrumento para coleta
de dados reunira as variaveis clinicas, sociodemogragicas, tempo de tratamento,
tempo de estadia hospitalar, complicacbes, necessidade de reinternacdes e
intervencdes (Apéndice Il). Sera aplica questionario de qualidade de vida (QRo0-40),
versdo adaptada para o portugués, no retorno de 3 meses, antes da alta do
protocolo (Anexo ) (Eduardo Ah et al., 2016).

3.6. Variaveis do estudo:
e Variaveis sociodemograficas (género e idade);
e Variaveis clinicas:
o Exame clinico: estado fisico de saude e apresentacao clinica ao
diagndéstico — pancreatite, colecistite, colestase, ictericia ecolangite);
o Exames laboratoriais (bilirrubinas, enzimas canaliculares,
transaminases, amilase, lipase e PCR);
o Exame de imagem (descricdo do US — aspecto e diametro da parede

da vesicula biliar, aspecto e tamanho dos calculos da vesicula;
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dilatacdo de vias biliares intra ou extra (> 6mm); presenca de
colecOes; presenca e localizacao dos calculos na via biliar.

o Complicacdes (locais e sistémicas) mediante o sistema de avaliacao
de Clavien-Dindo.(Dindo et al., 2004).

o Complicacdes da CPRE e da exploracao laparoscopica da via biliar
(perfuracdo, sangramento, infec¢do, dor, pancreatite, colangite e
fistulas).

o Variaveis relacionadas ao custo hospitalar (variaveis dependentes):

o Tempo cirargico (em minutos);

e Variaveis relacionadas ao custo:

o Custo com medicacdes (em minutos);

o Custo com exames de laboratorio e imagem;

o Custo com enfermaria (em minutos);

o Custo com procedimentos cirdrgicos (em minutos);

o Tempo total de estadia hospitalar (em dias).

e Variaveis relacionadas a andlise de qualidade de vida no pdés-operatério
(QoR-40, Anexo I).

3.7.Seguimento
Os pacientes serdo avaliados em quatro momentos: no pré-operatorio, no

poOs-operatorio imediato e em dois retornos, com intervalo de 3 meses (Apéndice ).

3.8.Gestado de dados e estatistica

Os dados serdo compartilhados apenas entre o0s investigadores
responsaveis. Para assegurar a protecdo dos dados e evitar perda das
informacdes, as planilhas apresentardo chave de acesso (de uso restrito para os
envolvidos no estudo) e serdo salvos em dispositivo rigido, correios eletrdnicos e

pendrive de acesso apenas aos investigadores.

Inicialmente os dados serdo descritos através de frequéncias absolutas e
percentuais (variaveis qualitativas) e por meio de medidas como média e desvio-
padrao (variaveis quantitativas). Todas as comparacdes envolvendo variaveis

quantitativas serdo analisadas mediante teste t-Student, enquanto as comparacoes
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envolvendo as variaveis qualitativas serdo analisadas através do teste exato de
Fisher. Sera utilizada a regresséao logistica de acordo com a natureza do resultado
e a comparacdo entre 0s grupos. Sera considerado como valor estatisticamente
significativo um valor de p <0,05. A andlise dos dados e a construcdo dos graficos
serdo realizadas utilizando-se o programa estatistico SPSS para Windows 2010,

versao 21
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4. CONSIDERACOES ETICAS

O projeto foi cadastrado na Plataforma Brasil com o registro (CAAE
88864818.2.1001.5440), submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao
Paulo (parecer 2.849.107) e seréa protocolado nos registros de Ensaios Clinicos no

Brasil.
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5. DISSEMINACAO DO ESTUDO

Os autores do projeto comprometem-se com a publicagéo dos resultados
na midia internacional através da publicagéo de artigos cientificos e os dados serdo

apresentados conforme tabelas propostas (Apéndice 3).



6. CRONOGRAMA

16

Atividades

Ano |

Ano |l

Elaborag&o do Projeto

Submissdo ao Comité de Etica em
Pesquisa (CEP)

Aprovacédo do Projeto no CEP

Elaboragéo do Protocolo Clinico

Sele¢do de pacientes e Tratamento

Seguimento dos pacientes

Elaboracéo de relatério parcial

Andlise estatistica parcial

Redacéo de tesa e Qualificagéo

Escrita de artigo cientifico

Submisséo de artigo para publicacio

Elaborar de relatério final e tese

Defesa da Tese
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7. ORCAMENTO

Material Permanente: computador, impressora, pendrive, HD externo, pasta ou
arquivo de coleta de dados (fisico ou digital): todos por conta dos investigadores, sem
adicional. Valor estimado: ...........uuuviiiiiiiiiiei e e R$ 1400,00

Material de Consumo: papel, prancheta, caneta, lapis, tinta de impressora e internet:
todos por conta dos pesquisadores envolvidos no estudo, sem adicional. Valor
21 1] =T o PP SPRURSOTPPRRR R$ 1000,00

Despesas com Pessoal: analise, consultoria estatistica e revisao do artigo em inglés
por nativo: por conta dos investigadores, sem custo adicional. Valor estimado:
.................................................................................................................... R$ 1200,00

Passagens aéreas, deslocamento, gasolina e estadia: deslocamento para as
instituicbes, contando com alimentacdo e estadia (diarias). Realizados pelos
investigadores, por meios préprios, sem custos adicionais. Destino Ribeirdo Preto/SP
a Uberaba/MG, destino Uberaba/MG a Ribeirdo Preto/SP. Valor estimado:
................................................................................................................... R$ 4.000,00

Impresséao de formulérios para coleta de dados e software Excel: disponivel e de
uso proprio do investigador. Valor estimado ...........cccccceeeiiiiiiiiiies e R$ 200,00

Software estatistico: disponivel através de assinatura propria do pesquisador

Deslocamento dos pacientes para consultas e tratamento: séo todos de custo do
paciente e/ou municipio proveniente, que ja o faria para o tratamento, porém, sem
custos adicionais com a pesquisa. Além disso, consta discriminado no termo de

consentimento livre e esclarecido, sem 6nus para o HCFMRP-USP.

Materiais envolvidos no estudo: equipamentos, insumos, medica¢des e custos com

pessoal ja fazem parte da rotina de diagnostico e tratamento de ambas as instuicbes

envolvidas, sem custos adicionais, com a pesquisa proposta.

VALOR TOTAL ESTIMADO ....oooiiiiiiiieiieeieeeeee e R$ 7.800,00
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DELINEAMENTO E PROTOCOLO CLINICO DA PESQUISA

(1) Pré-Operatério

(2) Peri-Operatoério

(3) P6s-Operatorio
Imediato

Atendimento e selecéo dos
pacientes para o Estudo

Tratamento Cirurgico

Sala de recuperacéo
anestésica (SRA);

Histéria Clinica:

(Anamnese e Exame Fisico)
Colelitiase com suspeita de
coledocolitiase

Grupo | — (CVL + CPRE) em regime
de internacdo ou ambulatorial.

Cirurgido-Endoscopista Hepatobiliar
e auxiliares;

Cirurgia realizada com confeccéo de
4 portais e uso de duodenoscopio

Grupo | — Considera-se
alta hospitalar da Sala de
Recupracéo Anestésica
(SRA) apés avaliagdo de

ambas as equipes
(anestesia e  cirurgia).
Solcitar exames para 0
retorno de 3 meses-—
bilirrubinas e  enzimas

canaliculares.

Histéria Clinica:

(Anamnese e Exame Fisico)
Colelitiase com suspeita de
coledocolitiase

Grupo Il - (CVL + ELBV) em regime
de internacéo

Cirurgiéo Hepatobiliar
Laparoscopista e auxiliares; Cirurgia
realizada com confeccédo de 5 portais
(adicional para exploracgéo biliar);

Grupo Il — Considera-se
alta da SRA para a
enfermaria, apos avaliagao
da equipe de anestesia.

Exames solicitados:

- Laboratério: Amilase,
Lipase, transaminases,
bilirrubinas e enzimas

canaliculares
- US de abdome total

Aplicacdo da Escala de
Estado Fisico de saude (ASA)
e

dos Critérios de Risco de
Coledocolitiase (ASGE)

- Antibioticoprofilaxia (Cefazolina 2g,
IV);

- Anestesia geral balanceada com
analgesia local ao término da cirurgia
com xilocaina a 2%;

- Pneumoperitdbnio com CO2 com
pressdo de 12 a 14mmhg;

- CPO com contraste iodado diluido a
50%, em temperatura corporal);
- Radioscopia  dindmica
avaliagéo das imagens;

para

Inclusdo de pacientes com
Risco Moderado e Alto
Preenchimento do TCLE

S&o0 excluidos do estudo casos com
CPO negativa e quando houver
necessidade de conversdo para
cirurgia aberta.

- Coleta de amostra de
sangue, colhidos com 4 a 6

horas do POI, ainda na
SRA: amilase, lipase e
PCR.

Realizado contato

telefénico no 1° PO para
pacientes submetidos ao
tratamento (Grupo ).

SEGUIMENTO

1 SEMANA

15 DIAS

3 MESES

Retorno ambulatorial para
pacientes do grupo Il. Avalia-
se retirada de drenos e
realiza-se colangiografia pelo
dreno de Kher, quando
indicada.

Contato  telefénico  para
pacientes do grupo |. Pontos
de sutura retirados em UBS.

Retorno ambulatorial para pacientes
do grupo Il; avalia-se retirada de
drenos e realiza-se colangiografia
pelo dreno de Kher, quando
indicada.

Retorno ambulatorial, para
ambos os grupos; checar
resultados de exames para
ambos os grupos.

Aplicacdo de questionario
de qualidade de vida (QoR-
40); Aplicacdo da escala de
Complicacdes cirurgicas de
Clavien-Dindo
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9.2.Apéndice 2:Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)

B PO
FMRP-USP

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE RIBEIRAO PRETO
Departamento de Cirurgia e Anatomia

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Convidamos o (a) Sr (a) , RG/HCRP:
para participar da Pesquisa “Tratamento da colelitiase com coledocolitiase, em tempo Unico,
mediante comparacao entre acesso laparoendoscépico e totalmente laparoscépico, com anélise
de custo-efetividade”, sob a responsabilidade do pesquisador LEONARDO SANTOS LIMA, orientado
pelos Profs. Drs. José Sebastido dos Santos e Eduardo Crema, para avaliar o tratamento da retirada
simultanea de céalculos da vesicula biliar e do canal da via biliar com cirurgia e endoscopia.

O tratamento da vesicula é realizado pela cirurgia de colecistectomia por videolaparoscopia
(através de 4 pequenos cortes na barriga para a retirada da vesicula biliar com os calculos, pelo
umbigo). O tratamento dos calculos no canal da bile pode ser feito por cirurgia laparoscopica (por video)
ou via endoscopia com a retirada de célculo(s). A proposta investigada no estudo € que o tratamento
seja realizado em um Unico momento. Os pacientes submetidos a este tratamento podem receber alta
no mesmo dia, passar a noite no hospital ou ficar internado por 1 ou mais dias. Sua participacéo €
voluntaria. Sera coletada amostra de sangue 4 horas ap0s a cirurgia para a pesquisa e o senhor(a) ira
para casa, com orientacdes e contato da nossa equipe para o caso de duvidas ou necessidades. Ambos
os procedimentos ja sdo realizados de rotina no hospital, e no mundo, e apresentam também um termo
de consentimento préprio, que deve ser assinado pelo senhor(a).O seguimento apds o tratamento é
importante para a conclusao do estudo e deve ser mantido, com consultas médicas, em intervalo de 3
meses, até se completar 6 meses (0 término da pesquisa).

Se o(a) senhor(a) aceitar participar, estara contribuindo para avancarmos na pesquisa que
busca validar os critérios de selecdo para este formato de tratamento e 0s custos para o sistema de
salde.

Nome do participante:

Assinatura: Data:__ /| |/

Nome do pesquisador:

Assinatura: Data: [

Rubrica do participante da pesquisa Rubrica do Pesquisador Responsavel
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Riscos e Beneficios da pesquisa:

- Os riscos de participac@o na pesquisa séo inerentes aos riscos dos procedimentos realizados (da
cirurgia de colecistectomia videolaparoscdpica com ou sem exploracdo dos canias biliares e da
endoscopia, no caso a colangiopancreatografia retrégada endoscépica, a CPRE).

Ambos os procedimentos s&o realizados rotineiramente e sdo disponibilizados termos de
consentimento proprios, com explicagédo detalhada sobre possiveis complicagdes, que incluem dor nos
locais de puncédo/corte da cirurgia, infeccao, perfuracdo intestinal, sangramentos e mesmo o 6ébito.
Ambos os termos detalhados seréo entregues juntamente com o termo de participacdo nesta pesquisa,
gue deve ser assinado apos a leitura dos mesmos.

Para pacientes submetidos a exploracao da via biliar, sem endoscopia, pode ser necessario o uso de
drenos e sondas via abdominal, com retirada apés cerca de 15 a 21 dias, no seguimento pos-operatorio.

No dia da cirurgia, ap6s ambos os procedimentos cirlrgicos, no pos-operatorio imediato, sera coletado
10ml de amostra de sangue, o equivalente a 1 colher de sopa, para avaliar o risco de pancreatite, com
resultado dos seguintes exames: amilase, lipase e PCR. Ap6s a andlise as amostras serdo
descartadas. Esclarecemos que pode haver dor leve, desconforto, hematomas ou inflamagéo (flebite)
no local da coleta do sangue.

Se o participante tiver condicdes de alta sera liberado, apds periodo de observagédo, com carta de
recomendacédo, constando o contado direto do pesquisador (telefone) e da equipe clinica, além de
orientacdes caso surja alguma complicagdo. Nestes casos, deve reportar diretamente a nossa equipe
para que sejam tomadas as devidas providéncias (reavaliacdo, necessidade de internacao, realizagédo
de exames ou mesmo reabordagem cirdrgica, conforme julgamento médico e necessidade clinica).

- Os beneficios na participacéo, para ambos 0s tipos de tratamento, incluem na resolugdo da doenca
(dos calculos da vesicula e do canal da bile, com melhora dos sinais e sintomas. Além disso, a
possibilidade de se submeter a um tratamento inovador, ja realizado rotineiramente no nosso servico,
seguro, eficaz, com necessidade de um Unico procedimento anestésico-cirurgico e possibilidade de alta
hospitalar precoce, com retorno mais rapido as suas atividades. Além disso, participa com a
contribui¢c@o para a ciéncia e a sociedade, pois o estudo pode levar a melhorias na assisténcia a saude
e a avaliacdo dos custos para o sistema de salude pode ajudar a disseminar essas formas de
tratamento.

Financiamento da Pesquisa:
Este projeto é de financiamento publico e do préprio pesquisador.

Nome do participante:

Assinatura: Data:__ /| |/

Nome do pesquisador:

Assinatura: Data: I

Rubrica do participante da pesquisa Rubrica do Pesquisador Responséavel
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Sobre a participacdo da Pesquisa:

Se depois de consentir em sua participacdo o Sr (a) desistir de continuar participando, tem o direito e
a liberdade de retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, seja antes ou depois da coleta
dos dados, independente do motivo e sem nenhum prejuizo a sua pessoa. O (a) Sr (a) néo tera
nenhuma despesa e também nao recebera nenhuma remuneracéo. Os resultados da pesquisa serdo
analisados e publicados, mas sua identidade nédo sera divulgada, sendo guardada em sigilo. Além
disso, se tomara todos os cuidados para ndo haver quebra de sigilo dos dados coletados, inclusive de
prontuarios, sendo tomadas as providéncias cabiveis caso haja tal fato ocorra.

Ressarcimento de despesas decorrentes da participacdo na pesquisa:

N&o ha nenhum tipo de pagamento, ressarcimento ou reembolso para gastos com despesas pessoais
do participante da pesquisa, como tralado para o hospital (cirurgia e consultas) ou despesas com
alimentacéao.

Indenizagdes: Esclarecemos, que todo participante de pesquisa médica tem direito a indeniza¢gbes em
caso de eventuais danos em decorréncia da pesquisa, conforme as leis vigentes em nosso pais.

Para qualquer outra informacdo ou duvidas, garantimos o esclarecimento, em qualquer momento,
antes, durante ou apos a pesquisa. Para maiores esclarecimentos, o Sr (a) podera entrar em contato
com o pesquisador pelo telefone (16) 996348875, ou por e-mail (limasantosl@yahoo.com.br), ou
podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa — CEP/HCRP-USP, pelo telefone (16)
3602-2228, ou E-mail: cep@hcrp.fmrp.usp.br. O CEP se localiza no Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo, Campus Universitario s/n — Monte
Alegre CEP 14048-900, Ribeirdo Preto-SP.

Este documento é emitido em duas vias que serdo ambas assinadas e rubricadas, em todas as paginas,
por mim e pelo pesquisador, ficando uma via com cada um de nos.

Ao final do estudo garantimos acesso aos resultados pelos participantes da pesquisa.

Nome do participante:

Assinatura: Data: [/ [/

Nome do pesquisador:

Assinatura: Data:___ /| [/

Rubrica do participante da pesquisa Rubrica do Pesquisador Responsavel
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9.3. Apéndice 3: Roteiro para colheita de dados

1. Idade

2. Género 1 - Masculino; 2-feminino

3. lIctericia 1 - Sim; 2-N&o

4. Pancreatite prévia 1 - Sim; 2-Né&o

5. Colangite prévia 1- Sim; 2-N&o

6. Amilase Resultado de exame

7. Lipase Resultado de exame

8. BT - Bilirrubina total Resultado de exame

9. BD - Bilirrubina direta Resultado de exame

10. FA - Fosfatase alcalina Resultado de exame

11. GGT - Gama GT Resultado de exame

12. TGO - Transaminase TGO Resultado de exame

13. TGP - Transaminase TGP Resultado de exame

14. Colelitiase ao US 1 - Litiase; 2 - Microlitiase; 3 - Sem célculo

15. Coledocolitiase ao US 1 - Sim; 2-Né&o

16. Dilatacdo do colédoco ao US 1 - Sim; 2-Né&o

17. Classificacéo de Risco de 1 - Alto; 2- Intermediario; 3 - Baixo risco
Coledocolitiase

18. Recursos diagnosticos de imagem

19. Estado Fisico de Saude (ASA) Classificacdo de 1 a 4.

20. Colangiografia peroperatéria (CPO) 1 - Suspeita ou positiva; 2 - Normal ou negativa; 3

- N&o realizada

21. Didmetro da Via Biliar Principal (VBP), Em milimetros
em"mm"

22. Didametro do maior célculo na VBP, em Em milimetros
"mm"

23. Localizagdo do Caélculos na VBP 1 - Distal; 2 - Flutuante; 3-Hepatico comum;

24. Acesso avia biliar (VLP) 1 - Transcistico; 2 - Coledocotomia; 3-Outros

25. Achados endoscopicos (CPRE) da 1 - Normal; 2 — Abaulada; 3 — Peridiverticular; 4-
papila Outros

26. Acesso a via biliar (CPRE) 1-Papilotomia; 2 - Rendez-Vous; 3-

Infundibulotomia; 4-Outros

27. Manipulacéo de DPP (CPRE) 1-Sim; 2-N&o; 3-Pancreatografia.

28. Coledocoscopio 1 - Sim; 2-N&o;

29. Forgat ou Bal@o extrator - Extragdo de 1 - Sim; 2-N&o
célculo da VBP

30. Basket - Extracdo de calculo da VBP 1 - Sim; 2-N&o

31. Coledocorrafia 1 - Sim; 2-Né&o

32. Dreno de Kher 1 - Sim; 2-N&o

33. Dreno abdominal 1 - Sim; 2-N&o

34. Clareamento da VBP ao tratamento 1 - Sim;2 - N&o; 3 - N&o se aplica.
(Efetividade)

35. Tempo de sintomatologia a consulta Em dias
(CN)

36. Tempo do diagndéstico ao tratamento Em dias

37. Tempo cirargico (CVL + EVL) Em minutos
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38. Regime de Tratamento — Estadia 1 - Ambulatorial; 2 — Internacéo
39. Motivo de permanecer internado

40. Tempo de estadia hospitalar Em dias

41. Tempo pararetiradado dreno abdominal Em dias

42. Tempo para retirada do dreno de Kher Em dias

43.

PCR - exame pés tratamento, com 4
horas

Resultado de exame

44,

Amilase - exame pds tratamento, com 4
horas

Resultado de exame

45,

Lipase - exame pOs tratamento, com 4
horas

Resultado de exame

46. Complicagdes ap0s o tratamento Com aplicagéo da Escala de Clavien Dindo
47. Necessidade de Reinternacao 1 - Sim; 2-Né&o
48. Custo total tratamento em reais (R$) por Reais
paciente
49. Custo com internacao (diaria hospitalar) Reais
50. Custo com medicacgéo Reais
51. Custo do tratamento cirdrgico Reais

52.

Questionario de qualidade de vida
(Escore QoR-40)

Com aplicagdo do QoR-40
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9.4. Apendice 4: Proposta para apresentacéo dos resultados

1. Dados clinicos e sociodemogréaficos para os dois grupos em comparagao:

Grupo | Grupo I
Média Média Valor P
(desvio padréo (desvio padréo (IC 95%)
Idade (anos de vida)
N/ % N/ % Valor P
Masculino
Sexo —
Feminino
I
Classificagéo de IIIII
ASA v
Colica biliar
Colecistite
Sinais e sintomas Colestase
ao diagndstico Colangite
Pancreatite
Classificagédo de Alto
Risco de Intermediario
Coledocolitiase Baixo
Amilase
Lipase
Bilirrubinas totais
Bilirrubina direta
Perfil Laboratorial Fosfgt:;z%grahna
Pre-Operatorio TGO
TGP
us
Diagndstico por US + RM
gImagem P Us+TC
US + USE
RM
Colelitiase
Achados Barro b|_||i51r
identificados ao Co,ledocoll.tlase
USs Colédoco dilatado
Outros
2. Analise comparativa relacionada a intervencéo (Grupo | x Grupo Il):
Grupo | Grupo |l
Média Média Valor P
(desvio padréo) (desvio padréo (IC 95%)
N /% N /% Valor P
Tempo em sala cirargica
Achados Normal
endoscopicos Abaulada
(Papila) Peridiverticular
Papilotomia
Rendez-Vous
Acesso a VBP Infundibulotomia
Fistulotomia
Sim
N&ao
Mamp;l}ggao do Pancreatografia
Extracdo dos Basket
Céaculos Trapezdide
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Baldo Extrator
Sangramento
Perfuracéo duodenal
Complicagdes Pangreatlte
Infeccao de FO
Outros
0
Escala de 1
Complicagdes >
Clavi-Dindo 3
Necessidade de Reinternacéo
Necessidade de Reabordagem

3. Comparacéo dos tempos de sintomatologia e tempo entre o diagnéstico e o tratamento em
relacdo a complicacao (sim/néo)

Variavel - N Média Desvio padréo | Valor-p
Complicacdes

Tempo de sintomatologia Sim
a consulta (CN) ~

Néao

Tempo do diagndstico ao Sim
tratamento .

Néao

4. Analise comparativa relacionada aos custos entre os grupos (Grupo | x Grupo Il):

Variavel

Grupo |

Grupo Il

Média (DP)

Média (DP)

Diferenca estimada
(IC 95%)

Valor-p

Custo com internagéo

Custo com medicamentos

Custo com proced. Cirurgico

Custo com recuperagao

Custo com exames

Custo total

5. Andlise de custo efetividade entre os grupos (Grupo | x Grupo ll):

Grupo |

Grupo Il

Custo-Efetividade

Custo médio total por paciente

Tempo médio cirdrgico (min)

Tempo dos sintomas ao tratamento

Tempo da consulta ao tratamento
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Obs: Serao realizadas as mesmas tabelas para comparacéo entre os subgrupos de pacientes do
grupo | (casos tratados ambulatorialmente x casos tratados com internacéo)
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10. ANEXO. Verséo Adaptada de QoR-40 para idioma e cultura brasileira.

Nome

Sexo

PARTE A

Idade Data

Como vocé tem se sentido nas Ultimas 24 horas?

(Circule respostas de 1 a 5, onde 1 = muito ruim e 5 = execelente)

Por exemplo: se vocé sente que é capaz de respirar facilmente todo o tempo, deve circular a

resposta 5 = todo o tempo. como demonstrado abaixo:

Exemplo:
Em Alguns Frequente | Maior parte Tempo

nenhum momentos do tempo todo
momento o~

Capaz de Respirar 1 2 3 4 ( 5 )

Facilmente

Conforto Em Alguns Frequente | Maior parte Tempo
nenhum momentos do tempo todo
momento

Capaz de respirar 1 2 3 4 5

facilmente

Conseguiu dormir bem | 1 2 3 4 5

Capaz de saborer o que 1 2 3 4 5

come

Sente-se descansado (a) | 1 2 3 4 5

Emocobes Em Alguns Frequente | Maior parte Tempo
nenhum momentos do tempo todo
momento

Sensacdo agradavel de 1 2 3 4 5

bem-estar

Sente-se controlado(a) | 1 2 3 4 5

Sente-se confortéavel | 1 2 3 4 5

Como vocé tem se sentido nas ultimas 24 horas?
(Circule respostas de 1 a 5, onde 1 = muito ruim e 5 = execelente)

Independéncia Fisica Em nenhum Alguns Frequente | Maior parte | Tempo todo
momento | momentos do tempo

Consegue falar 1 2 3 4 5

Consegue tomar banho, 1 2 3 4 5

escovar ou se barbear
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Capaz de cuidar de sua 1 2 3 4 5
aparéncia
Sente-se capaz de voltar ao 1 2 3 4 5
trabalho ou tarefas
domeésticas
Apoio Em nenhum Alguns Frequente | Maior parte | Tempo todo
momento | momentos do tempo
Capaz de se comunicar com 1 2 3 4 5
a equipe de profissionais
Capaz de se comunicar com 1 2 3 4 5
a familia ou amigos
Sente apoio dos médicos 1 2 3 4 5
Sente apoio da equipe de 1 2 3 4 5
enfermagem
Sente apoio da familia ou 1 2 3 4 5
amigos
Capaz de escrever 1 2 3 4 5
Capaz de entender 1 2 3 4 5
instrucdes e avisos
PARTE B
Vocé apresentou qualquer sintoma abaixo relacionado nas ultimas 24 horas?
(Circule respostas de 5a 1, onde 5 = excelente e 1 = muito ruim)
Conforto Em nenhum Alguns Frequente | Maior parte | Tempo todo
momento | momentos do tempo
Nauseas 5 4 3 2 1
Vémtos 5 4 3 2 1
Vémito sem conteldo 5 4 3 2 1
Sente inquietude 5 4 3 2 1
Espasmos musculares 5 4 3 2 1
Tremores 5 4 3 2 1
Sente muito frio 5 4 3 2 1
Sente tontura 5 4 3 2 1
Emocdes Em nenhum Alguns Frequente | Maior parte | Tempo todo
momento | momentos do tempo
Teve pesadelos 5 4 3 2 1
Sente-se ansioso(a) 5 4 3 2 1
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Sente-se bravo(a) 5 4 3 2 1

Sente-se deprimido(a) 5 4 3 2 1

Sente-se solitario(a) 5 4 3 2 1

Dificuldade para comecar a 5 4 3 2 1

dormir

Apoio

Sente-se confuso 5 4 3 2 1

Vocé apresentou qualquer sintoma abaixo relacionado nas ultimas 24 horas?

(Circule respostas de 5a 1, onde 5 = excelente e 1 = muito ruim)

Dor Em nenhum Alguns Frequente | Maior parte | Tempo todo

momento | momentos do tempo

Dor moderada 5 4 3 2 1

Dor severa 5 4 3 2 1

Dor de cabeca 5 4 3 2 1

Dor em masculos 5 4 3 2 1

Dor nas costas 5 4 3 2 1

Dor na garganta 5 4 3 2 1

Machucados em boca 5 4 3 2 1

Obrigado pela colaboracéo!

Por favor, confira se todas as perguntas foram respondidas.



