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Aspectos Eticos da Pesquisa

Os autores se comprometem a cumprir as exigéncias da Resolucao 466/12 e
outras normas e resolugcdées do CNS. A pesquisa sera realizada sem a coleta dos
nomes e matriculas dos pacientes, nem serao utilizados fotos ou outros dispositivos
que possam identificar cada individuo, mantendo suas identidades preservadas.

Os resultados encontrados serdo analisados em conjunto, desta forma, ndo ha
de maneira alguma prejuizo para o paciente objeto da pesquisa, nem violagdo das
normas e regulamentagdes da CNS/MS. Anteriormente ao inicio da pesquisa, o projeto
de pesquisa sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do INCA para sua
aprovagao, sem a qual a pesquisa nao podera ser realizada, respeitando, assim, os

aspectos éticos, conforme a resolucéo 466/12 do Conselho Nacional de Saude.



Resumo

Introdugao: Pacientes que recebem tratamento com Radioterapia Estereotaxica
Ablativa (SABR) de pulmao sao submetidos a uma tomografia por emisséo de positrons
(PET 3D) com finalidade diagndstica e a uma tomografia quadridimensional (TC 4D) de
planejamento. Alguns estudos sugerem beneficio do uso da tomografia por emissao de
positrons quadridimensional (PET 4D) na melhor definicho do volume alvo de
tratamento porém faltam estudos para suportar seu uso rotineiro na pratica clinica.
Hipétese: O uso do PET 4D para planejamento de SABR é equivalente tanto
volumetricamente quanto dosimetricamente ao modelo padrdo (fus&do da TC 4D com
PET 3D).

Objetivos: Comparar os planos de tratamento baseados em TC 4D e PET 3D com
PET 4D no que se refere as diferencas nos volumes absolutos de: ITV, pulmao,
coracao; e nas medidas dosimétricas: Dose Maxima em 1500 centimetros cubicos de
pulmdo (D1500P), Dose Maxima em 15 centimetros cubicos coracdo (D15C), Razéo
de volume recebendo 50% da isodose de prescricdo em relagao ao volume do PTV
(R50%) e cobertura da isodose de prescrigado (PTV y00rx € PTV yoorx)- Serao avaliados
de forma secundaria os custos com a realizagcdo dos exames.

Metodologia: Trés médicos serao requisitados para contornar os volumes de interesse
no modelo padrdo com intervalos de 1 semana. Serdo calculadas medidas para avaliar
a concordancia inter-observador e intra-observador, tais como Coeficiente de
correlagao intraclasse (CCl) para avaliar os parametros volumétricos. Novamente estes
meédicos serao requisitados para contornar os mesmos parametros no modelo testado
(PET 4D), novamente com intervalo de 1 semana para avaliar a reprodutibilidade dos
achados encontrados. Em seguida, serao feitos dois planejamentos, um baseado nos
contornos obtidos a partir do modelo padrao e outro a partir dos contornos no modelo
testado. Todos as parametros dosimétricos e volumétricos serdo comparados e

analisados usando o teste de Wilcoxon. Tamanhos de amostra mais baixos (n < 30)



podem tornar o uso do teste t paramétrico inadequado, razao pela qual se justifica o
uso do teste Wilcoxon. Sera considerado estatisticamente significativo um p-valor
<0.05.



1. Introducao

O cancer de pulmao é a principal causa de morte por cancer no Brasil € no
mundo [1]. Quando o diagndstico € realizado em sua fase inicial, o tratamento de
escolha é a cirurgia, entretanto alguns pacientes ndo podem realizar esse
procedimento por comorbidades. Tradicionalmente, a radioterapia & oferecida para
esses pacientes e é administrada diariamente durante cinco a seis semanas. Os
resultados de controle local e sobrevida sao inferiores aos descritos com a cirurgia,
devido ao uso de técnicas onde a precisao na definicdo dos volumes de tratamento e
orgaos de risco adjacentes (OAR) ndo podia ser obtida. Com o advento da tomografia
computadorizada incorporada ao planejamento da radioterapia houve o aprimoramento
nos tratamentos, especialmente nas ultimas décadas, com o surgimento da
radioterapia guiada por imagem (IGRT) e a radioterapia estereotaxica ablativa (SABR).

A SABR esta bem estabelecida no tratamento de tumores primarios em estagios
iniciais e oligo metastases de pulmao [2-4]. Esta técnica € uma modalidade terapéutica
nao invasiva, onde altas doses de radiagdo sao administradas em um pequeno volume
de tratamento e com nimero reduzido de fracdes. E importante salientar que os efeitos,
tanto agudos como tardios, estao relacionados ao tripé composto por dose por fragao,
volume de tratamento e numero de fragdes. Quanto menor o volume irradiado, menor
sera a dose nos OAR. Para a obtencido desse volume reduzido, é necessaria uma alta
precisdo na identificagdo da lesdo e da sua movimentagdo durante a respiragéo, pois
se essa etapa nao for realizada cuidadosamente, uma regidao tumoral pode ficar fora do
alvo e a lesao pode ser subtratada.

A etapa que precede o tratamento chama-se planejamento e se inicia com
aquisicdo de imagens por tomografia computadorizada (TC). As imagens ficam
armazenadas em um sistema de arquivamento e distribuicdo de imagens chamado
PACS (do inglés, Picture Archiving and Communication System) e sao exportadas para
o sistema de planejamento em radioterapia utilizado no Instituto Nacional do Cancer
(INCa), o Eclipse (Eclipse™ versao 13.5; Varian Medical Systems, Palo Alto, CA, EUA).



No Eclipse, sao delineadas as lesbes e OAR nas imagens geradas para o
planejamento. Nele, também sao realizados os célculos de dose para os tratamentos.
Além disso, esse sistema fornece inumeras informagdes relativas aos 6rgaos, tumores
e também compara diferentes tipos de tratamento para as mesmas imagens. O
planejamento é realizado pela equipe de fisica e o plano final é decidido pelo
radioterapeuta apods o fisico apresentar as opg¢des para o caso a ser tratado. Como o
Eclipse faz calculos e medidas diversas automaticamente, e ele mesmo compara
diferentes planos, mostrando a diferengca entre eles através de graficos e tabelas,
trata-se de excelente ferramenta para obter dados do tratamento.

Durante o planejamento da SABR para cancer de pulmao, os pacientes sao
normalmente submetidos a tomografia computadorizada quadridimensional com
monitorizacdo da respiracao (TC4D). Este exame mostra a movimentagao que ocorre
do tumor e dos 6rgédos adjacentes durante a respiracédo, e, a partir dele, alguns
conjuntos de imagens sao adquiridos e agrupados em fases de acordo com o momento
do ciclo respiratério que se deseja analisar. Apds esse agrupamento, sao realizadas
duas reconstrug¢des. A reconstrucdo que mostra a intensidade maxima de projegao da
lesdo e dos o6rgaos de risco € conhecida como MIP (Maximum Intensity Projection), a
partir dela podemos ver toda a area que o tumor ocupa somando-se toda a
movimentagao respiratoria. A reconstrugdo que exibe a intensidade média de projecao
da lesdo e dos orgaos de risco durante a respiragdao € chamada de AIP (Average
intensity Projection), e esta reconstrugdo permite visualizar a localizagdo média dos
OAR durante a respiragao, levando em conta sua movimentagdo. Durante a realizagao
da TC4D, também é feita uma tomografia lenta com respiragao livre, ou seja, sem
controle respiratorio (TC Livre).

A reconstrugdo em MIP é utilizada para gerar o volume interno do alvo (ITV),
que nada mais € que a projegao da area que o tumor ocupa ja levando em
consideragdo sua movimentagdo, enquanto a tomografia em respiracéo livre ou a
reconstrucdo em AIP, de acordo com protocolo institucional, sdo utilizadas para

contorno dos OAR, sem diferencas significativas entre elas [5-6].



A incorporacao da tomografia por emissao de podsitrons (PET) no planejamento
da radioterapia parece aumentar a cobertura tumoral e poupar tecidos sadios, levando
a menor toxicidade e permitindo maior escalonamento de dose, o que no caso dos
tumores de pulmao é sabidamente associado a melhor resposta. O PET também se
mostrou superior a Tomografia Computadorizada (TC) para estadiamento nodal e a
distancia [7-10]. Sendo assim, esse exame € amplamente utilizado na pratica clinica,
sendo necessario para a indicagdo da SABR dos tumores de pulmdo e para o
delineamento do volume alvo, segundo os protocolos RTOG e ASTRO para SABR no
cancer de pulmao [11-12].

Oechsner et al. [5] compararam as sequéncias MIP e AIP em 10 casos de
SABR e encontraram diferengas minimas (£2.5 %) nas doses do PTV, porém a MIP foi
a sequéncia que mais subestimou o volume pulmonar e superestimou o volume
hepatico, com doses menores nestes OAR. A conclusdo foi que a MIP ndo é uma
sequéncia adequada para avaliacdo de dose em OAR, mas que se a TC4D for
adquirida, a sequéncia de TC em respiracao livre pode ser omitida e o calculo da dose
feito na AIP. Resultados bastante semelhantes foram encontrados por
Khamfongkhruea et al. e Tian et al. [13-14]. Estes concluiram que a AIP parece ser a
sequéncia mais favoravel para planejamento do tratamento. A diferenca na dose
entregue aos OAR foram atribuidas ao volume contornado divergente na MIP, ao invés
de diferengas na distribuicido de doses entre as sequéncias de TC. Entretanto,
Khamfongkhruea et al. avaliaram pacientes com fracionamento convencional e nao
SABR e Tian et al. ndo utilizaram a técnica de arco rapido (VMAT), que é a realizada
nos casos de SABR no INCA.

De forma semelhante, Riou et al. [15], avaliaram as diferengas de doses em
planejamentos feitos a partir TC do PET para SABR para cancer de figado. Eles
compararam as diferengas obtidas no planejamento do PET comum (3D) versus o PET
com gerenciamento respiratério (4D). Foi observado que o PET 4D define melhor os
movimentos respiratérios do figado e melhora o planejamento da SABR para o

tratamento de metastases hepaticas. Além disso, o PET sem gerenciamento



respiratério pode subestimar o ITV. Nao ha dados disponiveis em relagédo a SABR de
Pulméao, segundo o consenso da agéncia internacional de energia atbmica sobre
delineamento de ITV em SABR para cancer de pulmao, o uso do PET 4D deve
fornecer localizagdo mais acurada da movimentagcdo do tumor e sugere que mais
estudos na area sejam realizados [16].

E importante ressaltar que mesmo com todo o beneficio que o uso do PET
trouxe ao planejamento da Radioterapia, existem as limitagbes por decorréncia da
fusdo de imagens e estas devem ser levadas em consideracdo como uma fonte de
incertezas de tratamento [16]. Chirindel et al. analisaram as diferengas no contorno do
ITV em 21 pacientes com TC4D fusionadas com imagem de PET 3D e comparou com
os contorno feito no PET 4D onde a TC ja é co-registrada com as imagens do PET, ou
seja, a fusdo é automatica e com menor chance de erro. O ITV obtido com o PET 4D
foi em média 2 cm® maiores que o obtido com o registro do PET 3D, também houve
maior concordancia inter-observador com o uso do PET 4D [17].

Até o momento, n&o ha trabalhos avaliando a possibilidade de o PET 4D ser a
unica modalidade de imagem utilizada para diagndstico, indicagdo e planejamento de
tratamento ablativo. Esta abordagem poderia evitar os custos, a dose de radiagéo e o
atraso na entrega do tratamento gerados pela multiplicidade de exames. O presente
estudo tem como finalidade comparar os parametros gerados pela TC livre com os da
reconstrugdo AIP da TC4D e também avaliar se as sequéncias tomograficas obtidas
com a realizagdo do PET 4D sao equivalentes ao modelo padréo (TC 4D fusionado ao
PET 3D). Com base nos achados poderemos avaliar se as as imagens geradas por

cada equipamento sao equivalentes para contorno e para calculo.


https://www.colwiz.com/cite-in-google-docs/cid=f20f8245605df2e

2. Hipoétese

2.1. O uso do PET 4D para planejamento de SABR pode ser equivalente tanto
volumetricamente quanto dosimetricamente ao modelo padrdo (fuséo da
TC 4D com PET 3D).



3. Objetivos

3.1.

3.2.

Geral:

3.1.1. O objetivo primario do estudo € comparar os planos de tratamento
baseados em TC 4D e PET 3D / PET 4D no que se refere as
diferencas no valor absoluto em relagao ao volume de coracéo.

Especificos:

3.2.1. Comparar os planos de tratamento em relagdo ao valor absoluto
dos volumes do ITV e pulméao

3.2.2. Comparar as medidas de dose utilizadas na avaliacdo do plano
(D1500P, D15C, R50%, PTV \100rx© PTV yoorx)

3.2.3.  Quantificar os custos com a realizacdo dos exames para

diagnostico e planejamento do tratamento.



4. Metodologia

41.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Desenho do Estudo:

4.1.1. A pesquisa constitui-se em um estudo observacional, descritivo e

retrospectivo.

Populagao do Estudo:

42.1. Todos os pacientes submetidos a SABR para tratamento de

neoplasia de pulmao entre Janeiro de 2013 e Novembro de 2017
serdo selecionados consecutivamente.
Critérios de Incluséo:
4.3.1.1. Neoplasia de pulméo, seja ela primaria, recidivada ou
metastatica, com nédulo medindo 5 cm ou menos.
Critérios de Exclusao:
4.4.1.1. Subtipo histolégico pequenas células de pulméo
4.4.1.2. Presencga de linfonodomegalia mediastinal.

Tamanho da Amostra:

451. O tamanho da amostra sera constituido do numero total de casos

tratados consecutivamente, visto que por se tratar de uma
modalidade de alta tecnologia em Radioterapia, para doenca inicial
ou oligo metastatica, ndo ha um grande numero de pacientes
elegiveis. Sao tratados aproximadamente um paciente a cada dois
meses e serao incluidos todos os registros de pacientes tratados
entre 2013 e 2017. Portanto, sdo estimados cerca de 30 pacientes
candidatos a compor a amostra do estudo.

Coleta de Dados:

46.1. Os dados necessarios serdao obtidos através da analise

retrospectiva dos prontuarios e dos planos de tratamento no
sistema de planejamento de Radioterapia (Eclipse™ versao 13.5;

Varian Medical Systems, Palo Alto, CA, EUA) dos pacientes



4.6.2.

submetidos a Radioterapia Estereotaxica Ablativa (SABR) para
tratamento de tumor de pulmao no Instituto Nacional de Cancer
José Alencar Gomes da Silva (INCA).

Os pacientes serao selecionados pelos pesquisadores Yasmine
Nadaf Akel Vieiralves e Carolina Seixas Dubeux. Todos os
pacientes tratados com Radioterapia no INCA tém seus dados de
diagnodstico e tipo especifico de tratamento recebido registrados
pela fisica médica, sendo a amostra selecionada a partir desses
dados. Os dados obtidos do sistema de planejamento serao
coletados no setor de Fisica Médica, no Servico de Radioterapia e
os dados obtidos dos prontuarios serdo coletados no setor de
Arquivo Médico do INCA.

4.7. Detalhamento do estudo:

4.71.

4.7.2.

4.7.3.

4.7.4.

Serdo coletados dados demograficos de toda a amostra,
compreendendo idade, sexo, raga e tipo histolégico do tumor, a
partir dos prontuarios.

Serdo coletados dados volumétricos e dosimétricos a partir dos
graficos gerados pelo sistema de planejamento (Eclipse™ verséo
13.5; Varian Medical Systems, Palo Alto, CA, EUA).

Para mensurar a variagao inter-observador, serdo recrutados 3
médicos da equipe de pesquisa com experiéncia em SABR de
pulmdo, ndo envolvidos com a analise de dados, para realizar o
contorno dos pulmdes, do coragdo e do ITV na seguintes
sequéncias de tomografias utilizadas para o tratamento: TC 4D
fusionada com PET 3D e TC Livre (Semana 1). A partir desse
contorno o sistema gera o volume obtido para cada estrutura
contornada.

Para avaliar a variagdo intra-observador, estes mesmos 3

pesquisadores deverao repetir o contorno dos pulmdes, coracio e



4.7.5.

4.7.6.

4.7.7.

ITV nas mesmas tomografias apds intervalo de uma semana
(Semana 2).

Apo6s novo intervalo de uma semana, os mesmos pesquisadores
serdo recrutados novamente para contorno dos volumes de
interesse (pulmdes, coragédo e ITV) no PET 4D e esta etapa sera
repetida apés uma semana para avaliar a reprodutibilidade dos
valores encontrados (Semana 3 e Semana 4).

Para fins de contorno do ITV, este deve ser feito a partir da fusao
do PET 3D com a reconstru¢ao MIP da TC 4D (sequéncia padrao)
e no PET 4D, visto que ndo ha reconstrucido automatica, devera
ser considerado o volume obtido com a interpolagao automatica
dos contornos obtidos nos tempos 0 e 50 da aquisi¢ao 4D do PET,
que equivale a maxima projecao da lesdo (MIP) da TC 4D. O
contorno dos OAR devem ser feitos nas sequéncias AIP da TC 4D
e do PET 4D e na TC Livre.

Apoés os contornos dos volumes de interesse, serdo gerados dois
planos de tratamento, um sobre o contorno obtido na Semana 1,
baseado no modelo padrao: fusdo do PET 3D com a TC 4D; e
outro baseado no contorno obtido na semana 3, baseado no
modelo testado por este estudo: PET 4D. Serao comparados os
seguintes parametros dosimétricos entre os planos: Dose Maxima
em 1500 centimetros cubicos de pulmao (D1500P), Dose Maxima
em 15 centimetros cubicos coragdo (D15C) e Razdo de volume
recebendo 50% da isodose de prescricdo em relagao ao volume do
PTV (R50%) e cobertura da isodose de prescrigdo (PTV 40rx €
PTV \ery)- Estes parametros sdo gerados em forma de grafico
automaticamente pelo sistema de planejamento (Eclipse™ versao
13.5; Varian Medical Systems, Palo Alto, CA, EUA) e séao



4.7.8.

4.7.9.

4.7.10.

4.7.11.

4.7.12.

4.7.13.

classicamente utilizados para avaliagdo do plano de tratamento,
foram definidos pelos protocolos 0813 e 0915 do RTOG [18-19].
PTV i0rx € parametro definido pelo protocolo do RTOG para
planejamento de SABR, como 100% da dose de prescrigdo deve
cobrir 95% do volume do PTV. Todos os planejamentos devem
cumprir este requisito para aprovacgao.

PTV \orx € parametro definido pelo protocolo do RTOG para
planejamento de SABR, como 90% da dose de prescricdo deve
cobrir 99% do volume do PTV. Todos os planejamentos devem
cumprir este requisito para aprovacao.

O D1500P sera definido como a dose maxima recebida em 1500
cm?®de ambos os pulmbes menos o PTV.

O D15C sera definido como a dose maxima recebida em 15 cm3de
coragcao menos o PTV.

PTV é Planning Target Volume, € o volume obtido ap6s criar uma
margem simétrica de 5 milimetros a partir do ITV. O PTV é um
conceito geométrico utilizado em Radioterapia e é definido para
selecionar os tamanhos de feixe e os arranjos do feixe adequados,
levando em consideracdo o efeito liquido de todas as possiveis
variagcbes geométricas e imprecisoes, a fim de garantir que a dose
prescrita seja realmente absorvida no ITV, de acordo com o
International Commission On Radiation Units And Measurements
(ICRU).

ITV é Internal Target Volume € a margem dada para compensar
todas as variagdes na localizagéo, tamanho e formas de 6rgéos e
tecidos contidos ou adjacentes ao tumor. Estes podem resultar da
respiragdo, diferentes enchimentos da bexiga e reto, degluticéo,
batimento cardiaco, movimentos do intestino etc. O ITV é obtido

com a utilizacdo de método de imagem 4D seja TC ou PET 4D.



4.7.14.

Este conceito ja é classicamente definido de acordo com o
International Commission On Radiation Units And Measurements
(ICRU).

Para a analise de custo, sera considerado o valor bruto de cada

procedimento realizado, para analise descritiva.

4.8. Sigilo de Dados:

4.8.1.

Os dados coletados serdo armazenados eletronicamente no
‘Formulario de Coleta de Dados - LUNG SABR”, salvo na pasta
compartilhada entre os computadores conectados a rede do
Servico de Radioterapia. Os dados dos pacientes serao
anonimizados. Este formulario sera equipado com senha de
seguranca. Terao acesso a este formulario os pesquisadores
Yasmine Nadaf Akel Vieiralves, Carolina Seixas Dubeux, Thiago
Bernardino da Silveira, Leonardo Peres da Silva e Alexandre da
Fonseca Coldo. Na eventualidade de necessidade de repasse dos
dados da pesquisa para alguma instituicdo, além da codificagao da
identidade dos individuos da pesquisa, 0s pesquisadores ou
auditores envolvidos tem compromisso profissional com o sigilo

das informacdes obtidas durante as suas atividades.

4.9. Riscos:

49.1.

49.2.
4.93.

Violagdo da confidencialidade € o unico risco aos quais 0s
individuos deste estudo retrospectivo estardo expostos. Com o
objetivo de diminuir esse risco, os dados coletados serao
armazenados eletronicamente em formulario que sera equipado
com senha de segurangca. Os dados dos pacientes serao
anonimizados.

Beneficios:

Os pacientes utilizados no trabalho ndao se beneficiardo dos

resultados deste estudo. Os resultados encontrados neste trabalho



poderao guiar novos estudos dirigidos e o conhecimento adquirido

pode potencialmente beneficiar futuros pacientes.

4.10. Analise Estatistica:

4.10.1.

4.10.2.

Segundo Altorjai et al. [21], para uma populacdo semelhante a
deste estudo, a variacdo inter-observador no contorno de um
mesmo volume alvo baseado em TC foi de 17% com coeficiente de
confiabilidade de 0.79. Para este estudo, serdo avaliados a
variabilidade inter-observador e intra-observador obtidos através
dos volumes (em cm3) dos contornos obtidos através das imagens
da TC4D fusionadas ao PET 3D e TC Livre (sequéncias-padrao) e
entdo sera calculada a média de variagdo com desvio padrao.
Serdao calculadas medidas para avaliar a concordancia
inter-observador e intra-observador, tais como Coeficiente de
correlagdo intraclasse (CCl), medida mais utilizada para avaliar
dados continuos. CCI<0,4 é classificado como fraca correlacéo,
CCI entre 0,4 e 0,75 é considerado de satisfatério a bom e CCI
classificado acima de 0,75 é classificado como excelente [22].
Porém como os valores considerados como satisfatorio sdo nao
sdo consensuais, ja que Hays e Revicki, 2005 definem o CCI
assumindo valores entre 0,8 e 0,9 como minimos para tomadas de
decisbes importantes, logo, no presente estudo sera considerado
como adequado a concordancia igual a superior a 0,90 medida
pelo CCI [23].

Todos as parametros serdo comparados e analisados usando o
teste de Wilcoxon. Este teste usa informagdes da amostra para
testar a hipétese de igualdade das medianas das diferengcas aos
pares da populagdo. Tamanhos de amostra mais baixos (n < 30)
podem tornar o uso do teste t paramétrico inadequado, razao pela

qual se justifica o uso do teste Wilcoxon. Sera considerado



estatisticamente significativo um p-valor <0.05. A analise estatistica

sera realizada através de um sistema SPSS para Windows, versao
23.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, EUA).

4.10.3. Desfecho Primario:

4.10.3.1.

Comparar os planos de tratamento baseados em TC 4D e
PET 3D / PET 4D no que se refere as diferengas no valor
absoluto em relagéo ao volume das medidas seguintes: ITV,

pulmdes, coracao.

410.4. Desfecho Secundario:

4.10.4.1.

Comparar as medidas aceitas em toxicidade normal do
tecido, incluindo a Dose Maxima em 1500 centimetros
cubicos de pulmdo (D1500P), Dose Maxima em 15
centimetros cubicos coragdo (D15C), Razdo de volume
recebendo 50% da isodose de prescrigdo em relacdo ao
volume do PTV (R50%) e cobertura da isodose de

prescrigdo (PTV y100rx € PTV ygeorx)

4.10.5. Financiamento:

4.10.6. O presente estudo sera financiado por fundos préprios.

4.11. Orgamento:

ITENS

DESCRICAO VALOR

Material Permanente

Computadores

Institucionais R$ 0,00

Materiais de Consumo

Resmas de papéis e

Cartuchos de Impressora R$ 300,00

VALOR TOTAL

R$ 300,00




4.12. Cronograma:

ANO: 2017/2018 | Ago | Set | Out | Nov | Dez | Jan | Fev | Mar | Abr | Mai

Levantamento

Bibliografico X X X X X

Elaboracio do

Projeto X X

Avaliacédo do CEP X X X

Coleta de Dados X

Analise de Dados X X X X

Redacao dos
Resultados

Entrega dos
Resultados ao CEP




5. Resultados

5.1.

Divulgacao e Publicagao dos Resultados:

5.1.1.

Os pesquisadores envolvidos se comprometem a divulgar para o
Instituto Nacional do Céancer José Alencar Gomes da Silva os
resultados obtidos com essa pesquisa, bem como a encaminhar
para publicacido estes resultados, com os devidos créditos aos

autores.
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Apresentacgéo do Projeto:
Conforme Parecer Consubstanciado do CEP-INCA de nimero 2.456.913, datado de 27 de Dezembro de
2017,

Objetivo da Pesquisa:

Conforme Parecer Consubstanciado do CEP-INCA de namero 2.456.913, datado de 27 de Dezembro de
2017.

Avaliacéo dos Riscos e Beneficios:

Conforme Parecer Consubstanciado do CEP-INCA de nimero 2.456.913, datado de 27 de Dezembro de
2017.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Conforme Parecer Consubstanciado do CEP-INCA de nimero 2.456.913, datado de 27 de Dezembro de
2017.

Consideracdes sobre os Termos de apresentagédo obrigatéria:

Conforme Parecer Consubstanciado do CEP-INCA de nimero 2.456.913, datado de 27 de Dezembro de
2017,

Recomendagdes:

Nao se aplica.
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Continuagao do Parecer: 2.466.901

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Trata-se da andlise das respostas as pendéncias apontadas no Conforme Consubstanciado do CEP-INCA
de nimero 2.456.913, datado de 27 de Dezembro de 2017:

1.4. ANALISE: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. O Objetivo primario deve se referir a um (nico
desfecho. Solicita-se adequar.

CORREGAOQ: FEITA NO ITEM 3 “OBJETIVOS”, SUB-ITENS 3.1 REESCRITO Objetivo primério: O objetivo
primario do estudo é comparar os planos de tratamento baseados em TC 4D e PET 3D / PET 4D em relagdo
ao valor absoluto do volume coragéo.

NOVA ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

1.5. Nao seria prudente extrapolar os resultados desse estudo para a populagdo geral visto que ndo foi
realizado célculo amostral que garanta poder estatistico para avaliar a hipétese de equivaléncia do estudo
medida por um teste paramétrico. Solicita-se adequagado

Primeira resposta: Nao ser4 feita tal extrapolagao.
ANALISE: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. Solicita-se adequar no texto.

CORRECAQ: O texto foi revisado e o seguinte trecho do (ltimo paragrafo da introdugéo foi RETIRADO:
“Com base nos achados poderemos avaliar se as imagens geradas por cada equipamento sdo equivalentes
para contorno e para calculo. Este trecho foi substituido por “Com base nos achados poderemos avaliar se
as imagens geradas s@o adequadas para contorno e para calculo. Caso sejam, estudos adicionais poderiam

ser realizados testando se os procedimentos s&do equivalentes.”
NOVA ANALISE: PENDENGCIA ATENDIDA
1.6. No item “Desfecho primario” ANALISE: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. O desfecho primario

deve ser Unico. Especifique qual das medidas sera utilizada, ou se sera uma média ou somatério entre os
6rgédos.
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Continuagao do Parecer: 2.466.901

CORREGAOQ: O item 4.10.3, subitem 4.10.3.1 foi reescrito 4.10.3 Desfecho Primario: 4.10.3.1 Comparar os
planos de tratamento baseados em TC 4D e PET 3D / PET 4D no que se refere as diferengas no valor
absoluto em relagdo ao volume do coragao.

NOVA ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA
1.7. Solicita-se descrever delineamento do estudo.
ANALISE: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. Esse estudo NAO é um caso-controle.

CORRECAQ: ITEM “DESENHO DO ESTUDO" foi reescrito 4.1. Desenho do Estudo: 4.1.1. A pesquisa
constitui-se em um estudo observacional, descritivo e retrospectivo.

NOVA ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Nacional de Cancer (CEP-INCA), de acordo
com as atribuicdes definidas na Resolugdo CNS N°® 466/2012 e na Norma Operacional CNS N° 001/2013,
manifesta-se pela aprovagédo do projeto de pesquisa proposto.

Ressalto o(a) pesquisador(a) responsavel devera apresentar relatérios semestrais a respeito do seu estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS DO P | 12/01/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_979531.pdf 20:20:57
Outros PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 12/01/2018 |Carolina Seixas Aceito

CEP_2456913.pdf 20:19:07 | Dubeux

Parecer Anterior Parecer_respondido_Jan_2018.pdf 12/01/2018 |Carolina Seixas Aceito
20:16:58 | Dubeux

Projeto Detalhado / | CEPOFICIAL_Modificado_2018.pdf 12/01/2018 |Carolina Seixas Aceito

Brochura 20:02:48 |Dubeux

Investigador

Outros FormularioSubmissaoCEP.pdf 05/12/2017 | YASMINE NADAF Aceito
23:49:47 | AKEL VIEIRALVES
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Parecer Anterior ParecerRESPONDIDO.pdf 05/12/2017 | YASMINE NADAF Aceito
23:47:34 | AKEL VIEIRALVES
Projeto Detalhado / | TCCCEPOFICIAL.pdf 05/12/2017 | YASMINE NADAF Aceito
Brochura 23:46:33 |AKEL VIEIRALVES
| Investigador
TCLE / Termos de | IsencaoTCLE.pdf 05/09/2017 | YASMINE NADAF Aceito
Assentimento / 18:54:43 | AKEL VIEIRALVES
Justificativa de
Auséncia
Declaragao de Declaracaolnstituicao.pdf 05/09/2017 | YASMINE NADAF Aceito
Instituicéo e 18:52:49 |AKEL VIEIRALVES
Infraestrutura
Folha de Rosto FolhadeRostoCEP .pdf 05/09/2017 | YASMINE NADAF Aceito
18:37:59 | AKEL VIEIRALVES

Situagéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:

Nao

Enderego:
Bairro: CENTRO
UF: RJ

Telefone: (21)3207-4550

RIO DE JANEIRO, 15 de Janeiro de 2018

Assinado por:
Carlos Henrique Debenedito Silva
(Coordenador)
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