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Resumo

Objetivos: Identificar os fatores preditivos associados com a recorréncia vesical do
carcinoma urotelial do aparelho urinario superior, em doentes submetidos a
nefroureterectomia radical e determinar a sobrevivéncia global destes individuos.
Materiais e métodos: Analise retrospetiva dos doentes com carcinoma do urotélio alto
submetidos a nefroureterectomia radical entre 2003 e 2013 no Servico de Urologia do
Hospital de Sdo Jodo, Porto, Portugal. Analisaram-se as seguintes varidveis: idade,
género, caracteristicas do tumor (estadio, grau, localizagdo, invasdo linfovascular,
multifocalidade), neoplasia maligna prévia da bexiga, tipo de abordagem cirurgica do
ureter distal e quimioterapia adjuvante.

Resultados: A idade mediana foi de 71.0 anos (percentile25-percentile75: 64.5-75.5) e
65.6% eram do género masculino. O follow-up mediano foi de 33.8 meses (P25-P75:
15.0-64.6). Os estadios T3 e T4 [Hazard Ratio (HR)=1.35 (95%intervalo de confianca:
0.47-3.94)], a localizagdo no ureter [HR=1.47 (95%IC: 0.53-4.06), multifocalidade
[HR=2.86 (95%IC: 0.89-9.12)] e quimioterapia adjuvante [HR=3.84 (95%IC:0.90-16.45)]
estavam associados com pior sobrevivéncia global, embora de forma ndo
estatisticamente significativa. Neoplasia maligna prévia da bexiga [HR: 2.03
(95%IC:0.66-6.26)], invasao linfovascular [HR=1.40 (95% IC: 0.49-4.05)] e tumores de
alto grau [(HR=1.43 (95%IC: 0.33-6.29)] apresentaram recorréncia vesical mais alta,
embora ndo estatisticamente significativa. Uma tendéncia a um menor risco de
recorréncia vesical foi observado entre os pacientes sujeitos a QT adjuvante [HR=0.78
(95% IC: 0.22-2.72)].

Conclusdes: A histdria prévia de neoplasia maligna da bexiga foi o preditor mais forte
de recorréncia vesical e individuos com marcadores de pior prognéstico tendem a ter
um menor risco de recorréncia vesical, devido a riscos competitivos entre morte e
recorréncia.



Introdugao

O carcinoma de células uroteliais do trato urinario superior (CTUS) é um tumor
raro, sendo responsavel por 5% de todos os tumores uroteliais e 10% de todos os
tumores renais. %% A recorréncia vesical esta presente em 22-47% dos pacientes, “5)
sendo que mais de 80 a 90% das recorréncias ocorrem nos primeiros 2-3 anos apds a
cirurgia. (©)

Os CTUS sdo na maioria dos casos invasivos ao diagndstico (60%) (78) tam um pico de
incidéncia entre os 70-80 anos e sdo trés vezes mais prevalentes no sexo masculino.
(9,10)

A nefroureterectomia radical com excisdo do “cuff” da bexiga é considerado o
tratamento “gold-standard” para o CTUS. (®)

Até a data, varios fatores tém sido propostos como estando associados a recorréncia
vesical, entre eles, a idade, género, apresentacao clinica, métodos de diagndstico,
localizacdo do tumor primdrio, estadio patoldgico, grau, estadio nodal, presenca de
carcinoma in situ (CIS) concomitante, invasdao linfovascular, configuracdo tumoral
(papilar vs séssil), multifocalidade, tamanho do tumor, quimioterapia adjuvante, tumor
na bexiga prévio/sincrono, Diabetes Mellitus, valor da albumina, score progndstico de
Glasgow, proteina C reativa, método cirurgico (cldssico vs laparoscépico), manipulagao
do uréter distal e excisdao adequada do “cuff” da bexiga. (6,8,11-17)

Contudo, os resultados tém sido controversos com evidéncia limitada em estabelecer
estratégias de vigilancia, bem como a falta de integracdo na analise multivariada das
caracteristicas patoldgicas e cirurgicas.

O objetivo deste estudo é identificar quais os fatores preditivos (clinicos, patolégicos
ou cirurgicos) associados com a recorréncia vesical de CTUS em doentes sujeitos a

nefroureterectomia radical e determinar a sobrevivéncia global destes individuos.



Materiais e métodos

Os dados foram recolhidos a partir dos processos clinicos dos doentes,
codificados no Servico de Urologia do Hospital de Sao Jodo, como tendo sido sujeitos a
nefroureterectomia radical por CTUS, entre 1 de Janeiro de 2003 a 31 de Dezembro de
2013, apds autorizacdo pela Comissao de ética da referida instituicdo. Os doentes que
continham uma descricdo na anatomia patoldgica compativel com carcinoma
epidermdide do urotélio alto ou sem descri¢do do tipo histolégico do carcinoma foram
excluidos. Nenhum doente tinha histdria prévia de tumor musculo-invasivo da bexiga
ou tumor da bexiga de alto grau. Sendo assim, foram incluidos no estudo um total de
64 doentes.

A anilise de sobrevivéncia que permitiu avaliar os determinantes de recorréncia
vesical e comparar as sobrevivéncias globais, recorreu a curvas de Kaplan-Meier e a
hazard ratios ajustados para a idade e género (estimados com a regressao de Cox). O
nivel de significancia adoptado foi p<0,05.

Todas as amostras cirurgicas foram sujeitas a avaliacdo pelo Servico de Anatomia
Patolégica do mesmo centro. Os tumores foram estadiados de acordo com 2002
American Joint Committee on Cancer. O grau tumoral foi definido baseado em duas
classificacOes diferentes, a classificacdo de 1973 da World Health Organization (WHO)
que distinguia trés graus (G1,G2,G3) e a classificacdo de 2004 da WHO baseada em
dados histoldgicos, onde estdo incluidos os tumores de baixo e alto graus, dependendo
da classificacdo adotada no momento pelo Servico de Anatomia Patoldgica. Na andlise
dos dados optou-se pela classificagdo mais recente, considerando-se os tumores G1 e
G2 como de baixo grau e os tumores G3 como de alto grau.

Os tumores com localizagdo no bacinete ou na 4drvore pielocalicial foram
reclassificados como localizados no rim, por outro lado, os que tinham localizagdo no
ureter ou na transicdo uretero-pélvica foram reclassificados como localizados no
ureter. Alguns apresentavam ambas as localiza¢Ges ao diagnéstico.

A multifocalidade do tumor foi definida como a presenca de dois ou mais tumores
sincronos no urotélio alto (arvore pielocalicial, bacinete, transicdo uretero-pélvica ou
ureter) aquando da avaliacdo patoldgica.

Os tipos de abordagem cirurgica quer do tumor, quer da desinsercdo do ureter distal,
foram transcritas dos relatdrios cirurgicos dos pacientes.

O estadio ganglionar (N), a presenca de metastases (M), o tipo de ressecdo (R) e a
existéncia de invasdo linfovascular, foram obtidos apds leitura do relatério da
anatomia patoldgica.

O tempo até a recorréncia vesical foi contabilizado em meses, desde a data da cirurgia
para o tumor primario até a data do relatdrio da anatomia patoldgica que identifica
um tumor vesical.

Os doentes foram seguidos segundo o protocolo habitual do Servico; de 3 em 3 meses
no 12 ano, de 6 em 6 meses até ao 52 ano e posteriormente de forma anual.

4



O “follow-up” consistia na colheita da histdria clinica e exame fisico, hemograma,
biogquimica, citologia urinaria, ecografia/TAC abdomino-pélvico, radiografia/TAC
toracico e cistoscopia.



Resultados

A idade mediana dos pacientes foi de 71 anos (Percentile25-Percentile75: 64.5-
75.5). Dos 64 pacientes avaliados, 42 eram do sexo masculino (65.6%) e apenas 2
individuos (34.4%) do sexo feminino.

A maioria dos pacientes ndao apresentava histéria prévia de neoplasia da bexiga
(85,9%), aquando o diagndstico de carcinoma do urotélio alto. Dos 64 tumores
uroteliais primarios, 40 (62.5%) tinham localizagdo no rim, 17 (26.6%) no ureter e 7
(10,9%), tinham quer localizagdo no rim quer no ureter.

A maioria dos cirurgides optou pela abordagem cirurgica aberta (64.1%). Por outro
lado, a desinser¢do endoscépica do ureter foi a op¢do mais utilizada (45.3%).

A maioria dos tumores primarios apresentava multifocalidade aquando da cirurgia,
com esta caracteristica presente em 51.6% da populagdo estudada.

Da andlise dos relatérios da Anatomia Patoldgica, pode-se constatar que 47% dos
tumores eram T3, e no total, 87.6% dos tumores apresentaram-se como invasores.
Relativamente ao grau histoldgico, mais de 70% destes tumores (71.8%) eram de alto
grau. A invasao linfovascular estava presente em 39.1% dos casos e a presenga de CIS
verificou-se apenas em 1.6%.

As margens cirurgicas foram positivas em 12.5% dos casos. Relativamente aos ganglios
regionais, apesar de haver informacdo em apenas 89.1% dos doentes, verificaram-se
ganglios positivos em 9.4% do total.

O tempo mediano de “follow-up” foi de 33.8 meses. Dos 64 pacientes estudados, 18
apresentaram recorréncia vesical (28.1%), verificando-se que aos 12 meses estavam
presentes 66,7% das recorréncias e aos 24 meses 83,3%. A taxa de mortalidade foi de
31.2% no periodo estudado (tabela 1).

As varidveis avaliadas como possiveis fatores preditivos de recorréncia vesical
foram as seguintes: caracteristicas do tumor (grau, invasdo linfovascular,
multifocalidade), neoplasia maligna prévia da bexiga, tipo de abordagem cirurgica do
ureter distal e quimioterapia adjuvante. (fig.1)

Os individuos com tumores de alto grau (G3) tiveram uma probabilidade de
recorréncia vesical, em qualquer ponto no tempo, 40% maior que os individuos com
tumores de baixo grau (G1, G2) [HR=1.4 (95% 1C:0.33-6.29)]. Ao fim de 5 anos, a
sobrevivéncia livre de recorréncia em ambos os grupos foi superior a 50%. No entanto,
as diferencas encontradas ndo foram estatisticamente significativas (p=0.63).

Quando comparamos pacientes com CTUS com invasdo linfovascular, verifica-se que
os individuos com tumores apresentando essa caracteristica, tiveram uma
probabilidade de recorréncia vesical 40% superior relativamente ao grupo sem invasao
linfovascular [HR: 1.4 (95%IC: 0.49-4.05)]. Em ambos os grupos a sobrevivéncia livre de
recorréncia ao fim de 5 anos, foi superior a 50%. Essas diferengas nao apresentaram
significancia estatistica (p=0.53).



Em relacdo a varidvel multifocalidade do tumor primario, os tracados apresentaram-se
praticamente sobrepostos, ndo se verificando diferencas importantes entre os grupos
[HR=1.02 (95%IC: 0.36-2.96) p=0.96]. Os individuos com historia prévia de neoplasia
maligna da bexiga (baixo grau) apresentaram uma probabilidade duas vezes superior
de recorréncia vesical em relagdo aos individuos sem histéria prévia da mesma
[HR=2.03 (95%IC:0.66-6.3)]. Ao fim de um periodo de 5 anos, mais de 50% dos
primeiros apresentaram recorréncia vesical (p=0.22).

A abordagem cirurgica para desinsercdo do ureter distal, foi também uma das varidveis
consideradas. Quando comparamos os dois grupos de pacientes sujeitos a abordagens
diferentes, por via aberta vs endoscépica, os individuos com desinsercao uretérica por
via endoscdépica apresentaram uma probabilidade de recorréncia vesical, em qualquer
momento do tempo, 34% superior em relagdo ao grupo sujeito a abordagem aberta
[HR=1.34 (95%IC: 0.36-5.04)]. Em ambos os grupos a sobrevivéncia livre de recorréncia
aos 5 anos foi superior a 50% (p=0.66).

A quimioterapia adjuvante apresentou-se como uma varidvel protetora neste estudo,
embora as diferengas entre os dois grupos ndao foram estatisticamente significativas
[HR=0.78 (95%IC:0.22-2.72) p=0.69).

Os pacientes sujeitos a quimioterapia adjuvante apresentaram uma pior
sobrevivéncia global em relacdo aos individuos que foram tratados apenas com
nefroureterectomia radical, com uma sobrevivéncia inferior a 50% ao fim de 5 anos
[HR=3.8 (95%IC: 0.90-16.45) p=0.07]. (fig.2)

Em relacdo a invasdo linfovascular, as curvas de sobrevivéncia global foram
praticamente sobreponiveis [HR=1.00 (95%IC: 0.37-2.69) p=0.99].

Para avaliacdo do impacto do estadio tumoral na sobrevivéncia global, agruparam-se
os doentes em dois grupos (Ta, T1, T2) vs (T3, T4). Os individuos portadores de
tumores no estadio T3 ou T4 estavam associados com uma pior sobrevivéncia global,
quando comparados aos tumores nos estadios Ta-T2. [HR: 1.35 (95%IC: 0.47-3.94)
p=0.57].

A sobrevivéncia global n3ao foi estatisticamente diferente entre individuos com
tumores de alto grau (G3) vs baixo grau (G1,G2) [HR=0.42 (95%IC: 0,12-1.41) p=0.16].
A presenca de multifocalidade no tumor primario demonstrou estar associada com
pior sobrevivéncia global, embora ambos os grupos tenham uma sobrevivéncia global
ao fim de 5 anos superior a 50% [HR: 2.86 (95%IC: 0.89-9.12) p=0.07]. (fig.2)

A histdria prévia de neoplasia maligna da bexiga demonstrou estar associada a pior
prognostico, com queda abrupta na sobrevivéncia global acima dos 20 meses apds
nefroureterectomia radical [HR=1.84 (95%IC:0.60-5.70) p=0
.29]. (fig.2)

A localizacdo do tumor primario no ureter foi associada a pior sobrevivéncia global,
relativamente a localiza¢do primaria no rim [HR=1.47 (95%IC: 0.53-4.06) p=0.46].
Individuos com diferentes abordagens de desinsercdo do ureter distal apresentaram
diferencas estatisticamente significativas em relacdo a sobrevivéncia global. Os



doentes sujeitos a abordagem endoscopica tiveram sobrevivéncias globais aos 5 anos
acima de 75%, enquanto nos pacientes sujeitos a desinsercdo cldssica a sobrevivéncia
global ao fim de 5 anos ndo ultrapassou os 50% [HR=0.20 (95%IC: 0.06-0.71) p=0.01].
(fig.2)

Ao longo do estudo, verificaram-se 20 6bitos, sendo que o nimero de recorréncias na
bexiga neste grupo ocorreu apenas em 3 individuos (15.0%) (dados nao apresentados).



Discussao

A recorréncia vesical no nosso grupo de pacientes foi de 28.1%, com um tempo
mediano de follow-up de 38 meses, o que esta de acordo com estudos prévios. (4:5)
Até ao momento, varios fatores de risco tém sido propostos para a recorréncia vesical,
no entanto, os resultados tém sido controversos com evidéncia limitada em
estabelecer estratégias de vigilancia. (6)
No nosso estudo as varidveis avaliadas como possiveis fatores preditivos de
recorréncia vesical foram as seguintes: caracteristicas do tumor (grau, invasdo
linfovascular, multifocalidade), neoplasia maligna prévia da bexiga, tipo de abordagem
cirdrgica do ureter distal e quimioterapia adjuvante.
Cho et al mostraram que nao havia diferencas significativas na recorréncia vesical com
as varidveis idade, género, grau, estadio, tamanho, invasdo linfovascular e QT
adjuvante. ®) Contudo, outros estudos tém sugerido o oposto, ao apresentar estadio,
grau, género e outros fatores como preditivos de recorréncia na bexiga. %% No
nosso coorte, os individuos com tumores de alto grau (G3) apresentaram uma
probabilidade de recorréncia vesical 40% superior em relagdo aqueles com tumores de
baixo grau (G1, G2). Do mesmo modo, os tumores com invasao linfovascular tinham
uma probabilidade de recorréncia vesical superior relativamente aos tumores sem
essa caracteristica. No entanto, em ambas as situa¢cbes as diferencas ndo foram
estatisticamente significativas, o que pode ser explicado pelo pequeno tamanho da
amostra. Os individuos sujeitos a QT adjuvante apresentaram uma tendéncia de menor
risco de recorréncia vesical, o que pode ser justificado n3ao sé pela a¢do protetora da
QT, mas também por apresentarem pior progndstico e morrerem antes do
desenvolvimento da recorréncia.
Virios estudos tém indicado a histéria prévia de neoplasia da bexiga, como o fator
preditivo mais importante de recorréncia vesical de cTUS.™72% pe acordo com
estudos prévios, essa varidvel foi o fator preditivo mais forte de recorréncia vesical do
CTUS no nosso coorte.
Perante auséncia de histdria prévia de neoplasia da bexiga, a multifocalidade é um
fator de risco independente para recorréncia vesical. 4 Um outro estudo demonstrou
que o risco de tumores recorrentes na bexiga é quase trés vezes superior para CTUS
multifocais quando comparados a tumores primarios unicos. 3 No presente estudo,
as curvas de sobrevida livre de recorréncia vesical apresentaram-se praticamente
sobrepostas em relacdo a varidvel multifocalidade do tumor primario.
Diversos trabalhos tém mostrado que as taxas de recorréncia na bexiga apods a
nefroureterectomia radical para CTUS ndo sdo dependentes da técnica usada para
abordagem do ureter distal.”>*") Contudo, um estudo mais recente defende gue a
abordagem endoscépica do ureter distal esta significativamente associada com maior

~ . . . 1 . . A . .
recorréncia intravesical. *”) No nosso estudo, assistimos a uma tendéncia de maior



risco de recorréncia nos individuos que foram sujeitos a desinsercdo do ureter distal
por via endoscépica.

Para além dos fatores preditivos de recorréncia vesical, foram avaliados neste grupo
de individuos possiveis indicadores de sobrevivéncia global.

Varios indicadores de mau progndstico tém sido identificados em estudos prévios,
como localizagdo do tumor no ureter, histéria prévia de carcinoma na bexiga, invasao
linfovascular, multifocalidade, entre outros. 13282930

No presente estudo, doentes portadores de tumores em estadios mais elevados (T3-
T4) apresentaram pior sobrevida global, quando comparados com individuos com
tumores nos estadios Ta-T2. Em relagdo ao grau tumoral, ndo se verificaram diferencas
estatisticamente significativas em termos de sobrevida quando comparados individuos
com tumores de baixo grau vs alto grau.

A utilizacdo de quimioterapia adjuvante foi associada a pior resultado, o que podera
ser explicado pelo fato de serem doentes com estadios mais avancados, no entanto as
evidéncias relativamente ao impacto desta variavel no progndstico sdao atualmente
controversas.

No presente estudo a presenca de invasdo linfovascular ndo esteve associada com
piores resultados, ao contrario do demonstrado em trabalhos anteriores. (28)

Individuos sujeitos a desinsercdo endoscépica do ureter distal apresentaram melhor
progndstico quando comparados a individuos com desinsercao por via aberta (p=0.01),
o que podera ser explicado pelo fato de se ter optado por esta técnica em casos de
tumores aparentemente menos avangados, no entanto serdo necessarios estudos com
maior tamanho amostral para comprovarem a validade deste achado.

Este estudo apresenta limitagdes inerentes a sua natureza retrospectiva, pequeno
tamanho amostral devido a recolha de dados de um unico centro e a raridade da
patologia, auséncia de revisdo das laminas por um unico patologista experiente no
sentido de anular possivel variabilidade interobservador e a exclusao do estudo de
pacientes sem informacdo histolégica da peca cirlrgica podera ter introduzido um
possivel viés de selecdo.
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Conclusoes

A histéria prévia de neoplasia maligna da bexiga (baixo grau) foi o preditor mais forte
de recorréncia vesical de CTUS e aqueles individuos com marcadores de pior
progndstico tendem a ter um menor risco de recorréncia vesical, devido a riscos
competitivos entre morte e recorréncia. Verificou-se que caracteristicas do tumor
como o grau, multifocalidade e a presenca de invasdo linfovascular ndo se associam a
maior taxa de recorréncia vesical. Também a técnica cirdrgica utilizada para a
desinsercao do ureter, ndo revelou diferencas em relagdao a recorréncia vesical. No
entanto, estudos prospetivos multicéntricos com maior tamanho amostral sdo
necessarios, de forma a proporcionar uma melhor validade externa dos resultados.

Conflitos de interesse
Os autores declaram ndo existir conflitos de interesse.
Abreviaturas

CIS — carcinoma in situ

CTUS — carcinoma do trato urindario superior
TAC - tomografia computadorizada

WHO - Organiza¢dao Mundial de Saude
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Tabelas e Legendas
Tabela 1

Variavel

Total de pacientes

Idade (mediana, anos)

71.0

Género, n (%)
Masculino
Feminino

42 (65.6%)
22 (34.4%)

Neoplasia maligna prévia da bexiga, n (%)

Sim
Nao

9 (14.1%)
55 (85.9%)

Localizagdo do tumor primario, n (%)
Rim
Ureter
Ambas as localizages

40 (62.5%)
17 (26.6%)
7 (10.9%)

Multifocalidade n (%)

Sim 33 (51.6%)

N3o 23 (35.9%)

SI 8 (12.5%)
Abordagem cirurgica, n (%)

Aberta 41 (64.1%)

Laparoscopica 14 (21.9%)

SI 9 (14.1%)

Desinser¢do do ureter distal, n (%)
Extravesical
Endoscopica

18 (28.1%)
29 (45.3%)

Sl 17 (26.6%)
Estadio pT n (%)

pTa 4(6.2%)
pT1 10 (15.6%)
pT2 11 (17.2%)
pT3 30 (47.0%)
pT4 5(7.8%)
S| 4(6.2%)
Grau, n (%)

Baixo 9 (14.1%)
Alto 46 (71.8%)
S| 9(14.1)
Estadio ganglionar n (%)

pNO 16 (25.0%)
pNx 35 (54.7%)
pN+ 6 (9.4%)

Sl 7 (10.9%)
CIS concomitante, n (%)

Sim 1(1.6%)
Néo 56 (87.5%)
Sl 7 (10.9%)
Metastases, n (%)

Mx 31 (48.4%)

MO 3 (4.7%)

M1 3 (4.7%)

S| 27 (42.2%)
Ressegdo, n (%)

RO 43 (67.2%)

R1 7 (10.9%)

R2 1(1.6%)

Sl 13 (20.3%)
Invasdo linfovascular, n (%)

Sim 25 (39.1%)

Nio 33 (51.5%)
Sl 6 (9.4%)
Quimioterapia adjuvante, n (%)

Sim 16 (25%)

Nio 26 (40.6%)
S| 22 (34.4%)

Recorréncia intravesical, n (%)

18 (28.1%)

Follow-up mediano, meses

33.8

Mortalidade, n (%)

20 (31.2%)

Sl — Sem informacao.
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Tabela 1- Caracteristicas clinicas, patoldgicas e cirurgicas dos 64 pacientes tratados
com nefroureterectomia radical por carcinoma do urotélio alto.

Figl. Andlise de sobrevivéncia para determinacdo de varidveis clinicas, patoldgicas e
cirdrgicas associadas com recorréncia vesical de CTUS.

Fig2. Andlise de sobrevivéncia para determinagdo de varidveis clinicas, patoldgicas e
cirdrgicas associadas com sobrevivéncia global de CTUS.
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aspects of the manuscript. The authors must remember that the public firstly read
only the Abstract, reading the article only when they find it interesting.

NOTE:
Recent issues of the International Braz J Urol must be observed concerning the
presentation form of the manuscript.



WS ia ol

{/L\/I/\/\/(’ KDC'Y; )

&

Exmo. Senhor 0 -

AUTORIZADO.

e, PY@SICG@ R do Conselho de Administracdo do

;.D 2.0uT 2006 Ceniro Hospitalar de §. JoGio -~ EPE

Assunio: Pedido de gutorizacto pard redglizacdo de estudo/projecio de investigacdo

Nome do Investigador Principal: piana Alexandra Festas da Siva

Titulo do projecto de investigacdo: ruiores Preditivos da recorréncia vesical do

Carcinoma Urotelial apds Nefroureterectiomia
Raclicol

Pretendendo realizar no(s} Servigo(s} de Urologia

do Centro Hospitalar de S. Jodo — EPE o estudo/projecto de investigacto em epigrafe,
solicito o V. Exa.. na guolidade de Investigaodor/Promotor, autorizacdo para a sua
efectivacdo.

Para o efeito, anexa toda a documentacéao referida no dossier da Comissdo de Etica do
Ceniro Hospitalor de S. Jodo respeitante g estudos/projectos de investigacdo, & gqual

enderecou pedido de apreciacdo e parecer.

Com os melhores cumprimentos.

Porto, 4/ Maio /20 14

O INVESTIGADOR/PROMOTOR

DA SUaLA

Comisiio de PHoo poro o Sadde do Dentro Hespitolor o S, Jofo ~ EPE
riodeio CESOY



Comissio de Etica para a Satide — Centro Hospitalar Sdo Joio

Parecer

Titulo do Projecto: Factores Preditivos da recorréncia vesical do Carcinoma
Urotelial ap6s Nefroureterectomia Radical

Nome do Investigador Principal: Diana Alexandra Festas da Silva

Local onde sera realizado o estudo: Servigo de Urologia — CHSJ, havendo
autorizacao do respectivo Diretor de Servigo para a realizagdo do mesmo.
Esta garantido a presenca de Elo de Ligacao (Prof. Joao Silva).

Objectivo do estudo: Estudo retrospectivo com o objectivo de identificar
quais os factores preditivos associados com a recorréncia intravesical de
Carcinoma Urotelial em doentes sujeitos a Nefroureterectomia Radical, apos
diagnéstico de Carcinoma do Urotélio Alto.

Periodo previsto de conclusao: Margo 2015

Beneficio / Risco: Ndo existem beneficios imediatos, nem riscos para os
doentes.

Respeito pela liberdade e autonomia do sujeito do ensaio: N/A

Confidencialidade dos dados: esta garantida a confidencialidade dos dados
e esta informacgao sera restrita ao investigador principal.



A Investigadora Principal dispde de competéncia técnica e cientifica para a
realizagao do estudo.

Nao prevé a realizacao de questionario.

Custos: O estudo nao prevé custos acrescidos para a instituicao.

Parecer: Em face da analise do protocolo de estudo, proponho a sua
aprovacéo pela CES do CHSJ.

Porto, CHSJ, 15 de maio de 2014

O Relator

Dr. John Preto
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