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“Na fluorescéncia sutil, o ureter se revela,

sem bisturi, sem alarde”.

Ronald Delgado.



RESUMO

Introdugdo: A lesdo ureteral pode ocorrer em até 2% das cirurgias pélvicas
minimamente invasivas, aumentando para mais de 10% em cirurgias mais
complexas. E importante notar que a visualizacdo dificultada dos ureteres
frequentemente leva a ndo detecgdo da maioria das lesées. Objetivo: Descrever a
técnica de identificacdo ureteral, a taxa de identificagdo ureteral, a taxa de lesdes e
as complicagdes associadas ao uso de verde de indocianina e um aparelho de com
sistema de fluorescéncia e Iluz infravermelha em cirurgias pélvicas
videolaparoscépicas. Método: Foi realizado um estudo retrospectivo observacional
em vinte pacientes com patologia pélvica devido a neoplasia maligna, multiplos
miomas, grandes miomas, aderéncias pélvicas graves e endometriose profunda.
Todos os pacientes foram submetidos a instilacédo cistoscopica intraureteral do verde
de indocianina diluido antes do inicio da cirurgia videolaparoscopica e os ureteres
serdo visualizados sob imagem de fluorescéncia com luz infravermelha no
intraoperatorio. Descrita também a taxa de sucesso na identificagcéo, taxa de lesdes
ureterais e complicagdes com uso da técnica. Discussao: Em todos os casos, 0s
ureteres fluorescentes foram visualizados imediatamente apds o inicio da cirurgia, e
permaneceram visiveis em cor verde, mesmo em cirurgias com duragao superior a 5
horas, quando a fluorescéncia era ativada. Nao houve nenhum caso de
complicagbes com a técnica realizada. Em nosso estudo, ambos ureteres foram
identificados em todos os pacientes com o verde de indocianina, o que facilitou e
ofereceu maior seguranca durante a cirurgia. Conclusdo: Os resultados
apresentados nesta dissertacdo destacam a aplicabilidade e a seguranga da técnica,
contribuindo para minimizar o risco de lesdes ureterais em pacientes submetidos a
cirurgias peélvicas. Mais estudos prospectivos s&o necessarios para protocolar essa
técnica para uso rotineiro nos hospitais.

Descritores: Verde de indocianina. Ureter. Cirurgia Pélvica. Endometriose.
Videolaparoscopia. Fluorescéncia.



ABSTRACT

Introduction: Ureteral injury can occur in up to 2% of minimally invasive pelvic
surgeries, potentially exceeding 10% in more complex procedures. It is important to
highlight that most ureteral injuries go unnoticed due to the difficulty in visualizing the
ureters. Objective: The objective of this study was to describe the technique,
ureteral identification rate, injury rate, and complications associated with the ureteral
identification technique using indocyanine green and a videolaparoscopy system
with infrared fluorescence during pelvic laparoscopic surgery. Method: A
retrospective observational study was conducted on twenty patients with pelvic
pathology, including malignant neoplasia, multiple fibroids, large fibroids, severe
pelvic adhesions, and deep endometriosis. Prior to laparoscopic surgery, all patients
underwent intraureteral cystoscopic instillation of diluted indocyanine green. Using
intraoperative fluorescence imaging with infrared light, we also described the
success rate of ureteral identification, the ureteral injury rate, and any complications
related to the technique. Discussion: Fluorescent ureters were visualized
immediately after the beginning of surgery in 100% of cases. Even during
procedures lasting over five hours, the ureters remained visibly green when
fluorescence was activated. There were no cases of iatrogenic ureteral injury or
technique-related complications. In our study, both ureters were identified in all
patients using indocyanine green, which facilitated the procedure and provided
greater safety during surgery. Conclusion: The results presented in this study
highlight the applicability and safety of the technique, contributing to minimizing the
risk of ureteral injuries in patients undergoing pelvic surgeries. Further prospective
studies are needed to validate this technique for routine use in hospitals.

Keywords: Indocyanine Green. Ureter. Pelvic Surgery. Endometriosis.
Videolaparoscopy. Fluorescence.
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1 INTRODUGAO

As lesbes ureterais sdo complicagdes frequentes em cirurgias pélvicas minimamente
invasivas, com incidéncia de até 2% nos procedimentos de menor complexidade e
podendo ultrapassar 10% em cirurgias mais complexas (1,2). Esses eventos estao
associados a graves consequéncias para os pacientes, incluindo a necessidade de
reoperagdes, perda de funcido renal e complicagbes médico-legais. Para reduzir
esses riscos, diversas estratégias tecnologicas tém sido implementadas, como o uso

de stents ureterais iluminados e técnicas de fluorescéncia intraoperatoria (3-5).

A fluorescéncia, fenbmeno de emissdao de luz em comprimentos de onda
especificos, tem se consolidado como ferramenta importante na pratica médica.
Entre os agentes fluorescentes disponiveis, o verde de indocianina (ICG) destaca-se
por sua segurancga, solubilidade em agua e propriedades uUnicas de fluorescéncia em
infravermelho, permitindo a visualizagdo precisa de estruturas anatébmicas durante
procedimentos cirurgicos (6). Originalmente desenvolvido para aplicagbes
cardiovasculares e hepaticas, o ICG tem sido amplamente utilizado em cirurgias
oncolégicas, ginecolégicas e gastrointestinais, demonstrando beneficios em termos

de seguranca e precisao cirurgica (7,8).

Neste contexto, o presente estudo descreve a técnica de identificacido ureteral em
tempo real utilizando o verde de indocianina em cirurgias pélvicas
videolaparoscopicas. A técnica proposta baseia-se na instilagdo cistoscopica
intraureteral do ICG, que, ao ser ativado por luz infravermelha, confere fluorescéncia
verde aos ureteres, permitindo sua visualizagado clara e continua ao longo de todo o

procedimento cirurgico (9,10).

Com base em estudos prévios e na experiéncia descrita, esta pesquisa propde
estabelecer uma base metodoldgica que viabilize a adogéo futura desta técnica na

pratica clinica rotineira (11,12).
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo principal

Descrever a técnica de visualizagao ureteral intraoperatoria em tempo real com o

uso do verde de indocianina em cirurgias pélvicas minimamente invasivas.

2.2 Objetivos especificos

¢ Identificar a taxa de detecg¢ao ureteral com o uso da técnica de visualizagao
com o verde de indocianina;

e Identificar a ocorréncia de lesbes ureterais nos pacientes submetidos a
técnica de visualizagdo com verde de indocianina;

¢ |dentificar complicacbes associadas ao uso da técnica de visualizagdo com

verde de indocianina.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1Sistema urinario e fungao do ureter

O ureter, uma estrutura tubular muscular essencial do sistema urinario, tem como
principal fungdo transportar a urina dos rins até a bexiga urinaria, cruzando-a de
forma obliqua para formar uma valvula que impede o refluxo de urina (13,14). Cada
ser humano possui dois ureteres, cada um com aproximadamente 25 a 30 cm de
comprimento e composto por trés tunicas: mucosa, muscular e adventicia. Cada
ureter esta conectado a um rim e sua localizagdo em relagdo aos érgéos pélvicos é

essencial para seu funcionamento adequado (13,15).

Os ureteres tém inicio na pelve renal, localizada no abdémen superior, onde se
encontram os rins, sendo essa a por¢ao proximal do ureter situada no interior do
orgao. Eles descem obliquamente e medialmente, percorrendo a parede posterior do
abdome até penetrar na cavidade pélvica. Passam por cima dos vasos iliacos e
penetram na pelve, lateral ao utero, pelos paramétrios cruzando por baixo dos vasos
uterinos. (Figura 1) (15). Essa trajetéria distingue duas partes do ureter: abdominal e

pélvica.

Figura 1 - Observe nessa imagem a relacdo dos ureteres com as arterias uterinas
(arterias uterinas nascem na arteria iliaca interna e seguem trajeto em diregdo do
utero passando por cima dos utereres). Imagem editada com IA
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Os ureteres sao capazes de realizar contragdes ritmicas denominadas
peristaltismos, movendo a urina ao longo de seu comprimento em resposta a
gravidade e a esse movimento peristaltico (15,16). Eles terminam na cavidade
pélvica, abrindo-se no 6stio do ureter no assoalho da bexiga urinaria. Esse trajeto
abdominal e pélvico dos ureteres € crucial para o correto fluxo urinario e para evitar

complicagbes como refluxo de urina (16,17).

A fungdo primordial do ureter é garantir o fluxo continuo de urina, evitando o
acumulo nos rins e mantendo a saude do sistema urinario. Mais especificamente, o
ureter transporta a urina da pelve renal em direcdo a bexiga e protege o parénquima
renal do refluxo e presséo traseira gerados distalmente (18). O transporte da urina
pelos ureteres até a bexiga é um processo essencial para a eliminagéo de residuos
do corpo e a manutencdo do equilibrio hidrico (19-21). A mencionada atividade
peristaltica do ureter adapta as caracteristicas mecanicas a quantidade de urina

formada nos rins (18).

3.2 Variagoes anatomicas do ureter

Anatomicamente, os ureteres sao divididos em trés segmentos: abdominal (da pelve
renal até a linha terminal da pelve), pélvico (da linha terminal até a parede da bexiga
urinaria) e intramural (trajeto na parede da bexiga urinaria (22,23). Clinicamente, os
ureteres apresentam areas de constricdo anatomica, que sao pontos onde sua luz é
naturalmente mais estreita e, portanto, mais propensos a obstru¢cdo. Essas areas
sao o segmento renal do ureter (diretamente do rim), o segmento lombar do ureter
(entre os rins e a bexiga urinaria) e o segmento vesical do ureter (na parede da

bexiga; corresponde a parte intramural anatémica (23).

As anomalias congénitas do trato urinario superior podem causar modificacdes
morfofuncionais com um espectro clinico variavel, desde manifestacoes
assintomaticas até faléncia renal e incompatibilidade com a vida (22). O ureter pode
ser afetado por varias enfermidades, como estenoses (estreitamentos na jungao
pielo-ureteral ou por doengas como a tuberculose urinaria), dilatagdo por calculos

presos no ureter e inflamagdes/infecgdes decorrentes de, por exemplo, um calculo
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(23,24). Além disso, podem ocorrer variagdes na posicao e no trajeto em qualquer

uma das porg¢des dos ureteres: abdominal e pélvica (24,25).

As anomalias na desembocadura sao aberturas mal posicionadas de ureteres
isolados ou duplicados que podem ocorrer na parede lateral da bexiga, distalmente
ao longo do trigono, no colo vesical, na uretra feminina distal ao esfincter
(acarretando incontinéncia urinaria, apesar do padrao normal de mic¢ao), no sistema
genital (préstata e vesicula seminal no menino e utero ou vagina na menina) ou
externamente (26). A duplicacao parcial ou completa de um ou ambos os ureteres
podem ocorrer com a duplicagao da pelve renal ipsilateral. Na duplicagédo completa,
o ureter que drena o polo superior do rim se abre em posi¢do mais caudal do que o

orificio do ureter do polo inferior (25,26).

As variagbes anatdbmicas do ureter podem afetar sua detecgdo durante a cirurgia
(23-25). Por exemplo, a localizagdo dos ureteres em relagdo a outras estruturas
anatdmicas, como o musculo psoas maiores e as artérias iliacas comuns, pode
variar (22). Além disso, a angulagcao dos ureteres na transi¢cdo entre as partes
abdominal e pélvica também pode variar (26). Essas variagcbes podem tornar a
identificacdo dos ureteres mais desafiadora durante procedimentos cirurgicos,
aumentando o risco de lesdes ureterais (25,26). Portanto, um conhecimento
detalhado da anatomia do ureter e de suas possiveis variagdes € essencial para a

pratica cirurgica segura (23-25).

3.3Principios da fluorescéncia, verde de indocianina e usos na pratica clinica e
cirargica

A fluorescéncia € um fenbmeno que ocorre quando uma substancia absorve luz ou
outra radiacao eletromagnética e, subsequentemente, emite luz em um comprimento
de onda mais longo. Esse processo envolve a excitacdo de elétrons na substancia,
que entao retornam ao seu estado fundamental e liberam energia na forma de luz. O
comprimento de onda da luz emitida € maior do que a luz de excitacdo, o que da a
fluorescéncia sua cor caracteristica (6). Este fendmeno normalmente ocorre a partir
de moléculas aromaticas. Uma substancia fluorescente tipica (fluoroforo)

amplamente encontrada € a quinina. Ela absorve a energia da luz de um
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determinado comprimento de onda e emite essa luz em um comprimento de onda
maior (espectro de luz infravermelha préoxima de 700-900 nm) (27,28). Este
processo ocorre quando moléculas suscetiveis emitem luz a partir de estados
excitados eletronicamente, por meio de um mecanismo fisico, mecanico ou quimico.

Isto ocorre com verde de indocianina (28).

A fluorescéncia vem sendo estudada ha muitos anos, com inumeras aplicagdes em
diversos campos, como a fisica, a quimica e a biologia. Em especial, tem sido
empregada na analise de materiais culturais, como pinturas e artefatos, com o
objetivo de caracterizar e identificar materiais de interesse (29,30). A fluorescéncia
pode ser induzida por diferentes tipos de radiagdo, como luz ultravioleta (UV), luz
visivel ou raios X. A escolha da radiacao de excitagdo depende das propriedades da
substancia em estudo e da aplicacao desejada. Por exemplo, a fluorescéncia UV é
comumente usada em biologia para estudar a estrutura e fungdo de moléculas

bioldgicas, como proteinas e acidos nucléicos (6).

Na area médica, a fluorescéncia tem sido utilizada em diversas aplicacbes
diagnodsticas e terapéuticas (29). Um exemplo é a cirurgia guiada por fluorescéncia
utilizada para visualizar tumores e outros tecidos patologicos durante procedimentos
cirurgicos. Essa técnica envolve o uso de corantes fluorescentes ou sondas que se
ligam seletivamente a moléculas ou estruturas especificas do tecido, permitindo a

visualizagao do tecido em tempo real durante a cirurgia (29).

O verde de indocianina, foi desenvolvido pela primeira vez durante a Segunda
Guerra Mundial para imagens coloridas e, posteriormente, na década de 1950,
passou a ser utilizado na area médica para quantificar a funcdo cardiaca e renal.
Trata-se de um corante fluorescente minimamente toéxico e soluvel em agua, que é
rapidamente absorvido pelo figado e excretado nos ductos biliares poucos minutos
apo6s a injegao, tornando-o ideal para tais aplicagdes (7). O verde de indocianina é
uma molécula anfifilica da classe das cianinas, inerte e ndo toxica em fluidos
fisiolégicos, composta por duas partes policiclicas hidrofébicas. Seu uso foi
aprovado pela Food and Drug Administration (FDA) em 1954 para aplicagbes
médicas, como a avaliacdo do fluxo cardiaco e da fungdo hepatica (8,31). Em

solugdes aquosas, o pico maximo de absor¢do do verde de indociaina € de
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aproximadamente 800 nm. Enquanto isso, seu valor maximo de emissao muda para
o infravermelho, variando de 810 a 820 nm na agua para 830 nm na circulagao

sanguinea (8).

Nesse contexto, alguns estudos clinicos utilizaram o verde de indocianina em
procedimentos cirurgicos. Por exemplo, a visualizagao ureteral intraoperatéria em
tempo real, onde o verde de indocianina foi injetado nos ureteres por cistoscopia. Os
ureteres tornaram-se fluorescentes e puderam ser facilmente identificados para
avaliar sua localizagao, facilitando sua dissecgéo e diminuindo o risco de lesées (9).
Esta técnica é particularmente util em cirurgias pélvicas complexas, onde o risco de

lesdo do ureter pode ultrapassar 10% (9,10).

Outros estudos clinicos mostram uma variedade de aplicagbes do verde de
indocianina em cirurgia visceral e oncolodgica, discutindo indicagdes, resumindo a
literatura disponivel mais recente e significativa e fornecendo notas técnicas de uso
(32). Um estudo retrospectivo de Jin-Yu Dai inscreveu 50 pacientes com cancer retal
médio-baixo que foram tratados por dissecgao de linfonodos pélvicos laterais (33).
Outro estudo relata o uso do verde de indocianina para identificagao intraoperatoria
do ureter em pacientes com endometriose profunda ou aderéncia pélvica complexa
(34).

O consenso da Associagao Europeia de Cirurgia Endoscoépica (EAES) sobre cirurgia
guiada por fluorescéncia com verde de indocianina, recomenda fortemente o uso do
ICG para melhor definicdo anatébmica e reducdo de complicagcdes pos-operatérias
em algumas areas, como colecistectomia laparoscoépica, avaliagdo da perfusdo em
cirurgia colorretal e busca de linfonodos sentinela em malignidades ginecolégicas
(11). Finalmente, uma meta-revisdao e analise de qualidade com uso do instrumento
AMSTAR 2 sobre o0 uso da indocianina em cirurgia adverte que, independentemente
da abundancia de literatura e revisdes pertinentes, os cirurgides devem ser

cautelosos ao interpretar seus resultados (35).
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3.4 Cirurgia pélvica minimamente invasiva e lesao ureteral

A parte distal (pélvica) do ureter € mais exposta as lesdes iatrogénicas. O risco de
lesdo aumenta com a complexidade da cirurgia, anatomia distorcida e
técnica/habilidade cirurgica (curva de aprendizado). (38). Para cirurgias pélvicas
mais complexas, o risco de lesdo de ureter pode aumentar para mais de 10%, sendo
que, muitas lesdes intraoperatorias ndo sdo reconhecidas, podendo resultar em
sérias complicacdes e possiveis processos médicos-legais (1-3). E sabido que a
maioria das lesdes ureterais iatrogénicas ocorrem durante a cirurgia ginecologica, e
podem ter consequéncias devastadoras, tanto para os pacientes, quanto para os

médicos.

Na tentativa de diminuir esses riscos, diversas técnicas tém sido empregadas, como
os stents ureterais e stents ureterais iluminados, para prevenir essas lesbes (3-5).
Por sua vez, o verde de indocianina € um corante de cianina fluorescente, que
permite a visualizagdo em tempo real da anatomia, no periodo intraoperatério, a
partir da ativacdo da luz infravermelha do aparelho de videolaparoscopia. Esse
produto tem sido utilizado em multiplas fungbées ao longo do tempo, como determinar
gasto cardiaco, funcdo hepatica, angiografias oculares, pesquisa de linfonodo

sentinela, dentre outras. (39)

Ao injetar verde de indocianina nos ureteres por cistoscopia, eles ficam
fluorescentes e podem ser facilmente identificados para avaliar a sua localizagcao
facilitando a sua disseccao reduzindo o risco de lesdes. A visualizagao ureteral pelo
verde de indocianina ja foi anteriormente usada experimentalmente em outros
paises como na Espanha e nos Estados Unidos, em cirurgia colorretal com fistula
para via urinaria. No Brasil foi identificado apenas um caso relatado por Delgado

Bocanegra e colaboradores no ano 2023 (9,39-42).

A colocagao de stents ureterais, no pré-operatério é atualmente a pratica aceita para
facilitar a identificacao, disseccéo e preservacado dos ureteres, e com isto o numero
de stents ureterais sendo usados para esta indicacdo tem aumentado
constantemente desde o ano 2000. No entanto, o stent ureteral pré-operatério ndao

reduz lesdo ureteral intraoperatéria e, além disso, é inadequada em abordagens
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minimamente invasivas onde feedback tatil € reduzido ou completamente ausente
(42). Quando utilizado por via transureteral, o verde de indocianina se liga as
proteinas do leito ureteral (41,42). No estudo publicado por Delgado Bocanegra et
al., foi possivel visualizar ambos os ureteres, que, além de serem corados quase
instantaneamente, permaneceram fluorescentes durante todo o ato operatério,
permitindo sua identificagao, disseccao e preservacgao (9,12).

A cirurgia minimamente invasiva, também conhecida como laparoscopia ou cirurgia
robética, tem transformado profundamente o campo da cirurgia ao longo das ultimas
décadas (43,44). Essas técnicas tém sido aplicadas em varias especialidades
médicas, incluindo a cirurgia pediatrica e a ginecologia (45,46). Os avangos
tecnolégicos tém permitido o desenvolvimento de técnicas cada vez mais seguras e
eficazes (45). As técnicas minimamente invasivas, como a videolaparoscopia, tém
sido associadas a melhores resultados clinicos em comparagdao com as abordagens
convencionais (46). Os beneficios incluem menor tempo de recuperagcdo, menos dor
pos-operatoria € menor taxa de complicagdes. A videolaparoscopia tem sido
utilizada no diagndstico e tratamento de varias condigdes, incluindo a obstrugao
intestinal (45). O surgimento de novos instrumentos, como grampeadores
laparoscopicos, pingas e trocateres menos traumaticos, ajudaram a tornar a
videolaparoscopia factivel e segura (46). A integragao de cirurgia roboética na pratica
clinica pode permitir uma abordagem mais precisa, menos invasiva e mais eficaz

para uma variedade de procedimentos cirurgicos (47).
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4 MATERIAIS E METODOS

Foi realizado um estudo retrospectivo observacional utilizando dados de prontuarios
e gravacgoes das imagens cirurgicas. O protocolo do estudo foi aprovado pela Comité
de ética do Hospital Santa lzabel (CAAE: 65776922.2.0000.5520) sob parecer
numero 5.826.809.

A populagao alvo do estudo consistiu em pacientes do sexo feminino com doencgas
cirurgicas pélvicas no periodo de outubro de 2022 a janeiro de 2024. Os critérios de
selecdao foram: pacientes acima de 18 anos, cirurgia envolvendo possibilidade de
lesdo ureteral na sua porgao distal (por ser cirurgia pélvica), com a utilizagdo de
procedimento minimamente invasivo. O unico critério de exclusédo foi a historia prévia
de reagdo a contraste iodado, pelo risco de reacdo cruzada com o verde de
indocianina (11). Nao houve estimativa do tamanho amostral e foram aceitas todas

as mulheres que se adequaram aos critérios da pesquisa.

4.1 Concepcao da técnica e registro da patente

Durante cirurgia videolaparoscopica de paciente obesa com endometriose que
estava com acometimento intenso na regiao posterior do colo uterino e reto, proximo
dos ureteres causando retracdo destas estruturas, foi definido o grande risco de
lesdao de ureter. A partir deste caso, evidenciou-se a necessidade de melhorar a
visualizacdo anatdbmica durante o procedimento sem necessidade de dissecar os
ureteres e assim poder ver o acometimento intraoperatorio, programando melhor o
tratamento. A solucao idealizada foi a utilizacdo do verde de indocianina intraureteral
para tal objetivo. A partir deste fato, foi elaborado o projeto da pesquisa que foi
aprovado pelo CEP da instituicdo e a realizagdo da primeira cirurgia foi no ano de
2022. Apés perceber que seria factivel, e principalmente reproduzivel descrevemos a
técnica cirdrgica e pretendemos populariza-la apdés mais de dois anos de

experiéncia.

A técnica foi encaminhada ao Nucleo de Inovagédo Tecnoldgica (NIT) da Escola
Bahiana de Medicina e Saude Publica, tendo sua Notificacdo de Invencao

preenchida online. Em resposta, o NIT retornou com o “Parecer de Viabilidade de
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Protecao Intelectual” referente ao agora intitulado “Tecnica de deteccédo de ureter
com indocianina em cirurgia pélvica minimamente invasiva” cuja patente foi
depositada e aguarda registro (BR102024005168-8).

4.2 Técnica operatoéria e aplicagao do contraste

Antes do inicio da cirurgia videolaparoscopica, todas as pacientes foram submetidas
a cistoscopia, procedimento que consiste na inser¢do de um cistoscopio na bexiga.
Em seguida, foi introduzida a ponta de um cateter ureteral de extremidade aberta 6-
F, com aproximadamente 15 cm, por ambos os orificios ureterais. Esse

procedimento foi realizado para permitir a injecao ureteral do contraste) (2,9,10).

Para diluicdo do contraste, 25 mg de verde de indocianina foram misturados com 20
ml de agua estéril, resultando em concentragdo de 1,25mg/ml. Desta solugéo, 10ml
foram instilados em cada ureter através do cateter que subsequentemente foi
retirado lentamente a medida que o verde de indocianina era injetada com baixa
pressdo para evitar extravasamentos (Figura 2). Neste momento, o verde de
indocianina corou a camada epitelial do ureter de forma rapida sem a necessidade
de deixar o cateter ou obstruir a saida do verde de indocianina pelo orificio ureteral;
a fixagcado no ureter é imediata. O procedimento técnico para inje¢cao do corante no
ureter antes do inicio da cirurgia leva em média 15 minutos para ser realizada.
(2,9,37)

A adicao deste procedimento visou facilitar a visualizagdo ureteral, posto que
durante a cirurgia laparoscopica as moléculas de indocianina em contato com a luz
infravermelha emitem uma luz fluorescente. Esta fluorescéncia foi visualizada na cor
verde através do filtro da camera. Assim, os ureteres verde-fluorescentes puderam
ser claramente visualizados em tempo real em todos os pacientes operados durante

a cirurgia. (9,37)

A partir da utilizagdo do verde de indocianina, os procedimentos cirurgicos das
pacientes foram realizados de forma convencional de acordo com os critérios e
técnicas adotados pelo servico de cirurgia geral e oncologica do Hospital, sem

qualquer outra interferéncia ou procedimentos adicionais.
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Quando a dissecgao cirurgica se aproximava da topografia do ureter, o sistema de
imagem infravermelha era ativado, permitindo ao cirurgido visualizar o campo
operatério com ou sem a luz infravermelha. Nessa etapa, o ureter péde ser
identificado em ambas as condi¢des, sendo a visualizagdo superior com o sistema
ativado. A partir desse ponto, o cirurgiao decidia a distancia segura entre a lesao
(motivo da cirurgia) e o ureter, bem como a necessidade ou ndo de dissecgao
ureteral (ureterolise) para evitar lesdo iatrogénica. Apos essa decisdo, o
procedimento ao redor do ureter foi conduzido até o término da cirurgia, com ou sem
ureterdlise.

Todos os procedimentos utilizaram um sistema de videolaparoscopia equipado com
camera capaz de converter imagens de luz branca para o modo infravermelho,
permitindo a deteccdo da fluorescéncia da indocianina. Foi empregada a plataforma
1688 4K Advanced Imaging Modalities (AIM) da Stryker, que incorpora a tecnologia
de imagem de fluorescéncia SPY®. Todos os pacientes receberam verde de

indocianina fornecido pelo Laboratério Ophthalmos para este procedimento.

4.3 Avaliacao do procedimento cirurgico

Foi avaliado o tempo cirurgico meédio empregado para cada cirurgia, assim como a
perda sanguinea, se houve ou ndo a necessidade de transfundir, o numero de
pacientes nos quais conseguiu-se identificar os ureteres com essa técnica, o tempo
médio de internacdo pds-operatéria, em quantos pacientes houve lesdao de ureter
utilizando essa técnica e as complicagdes pos-operatorias. Também foram descritas
algumas carateristicas associadas ao paciente como idade, diagnostico, cirurgias
prévias, tipo de cirurgia mais frequente a ser realizada, e se por motivo de crenga

aceitaria ou ndo transfusdo sanguinea caso fosse necessario.
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Figura 2 — Visdo endoscoépica do ostio ureteral cateterizado para injegdo de

indociana
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5 RESULTADOS

O presente estudo incluiu um total de 20 pacientes, cuja média de idade foi de 40
anos (40-47). A analise da histdria clinica revelou que uma parcela expressiva das
participantes apresentava antecedentes de cirurgias abdominais prévias. Dentre
essas, a intervencdo mais frequentemente relatada foi a cesarea, realizada em 6
pacientes (30%). Procedimentos laparoscopicos prévios foram registrados em 4
pacientes (20%), enquanto miomectomias haviam sido realizadas em 2 pacientes
(10%). A ooforectomia prévia foi identificada em uma paciente (5%), assim como a
presenca de cirurgias abdominais prévias para tratamento de endometriose
profunda, também registradas em 2 pacientes (10%). Além disso, aderéncias

pélvicas foram observadas intraoperatoriamente em uma paciente (5%). (Tabela 1)

Tabela 1 — Histéria de cirurgias previas, diagndstico e cirurgias realizadas nas

pacientes do estudo.

Caracteristica Quantidade (% ou
desvio-padrao)

Numero de pacientes 20
Média de idade (desvio padrao) 39,5 (dp)
Pacientes com cirurgia abdominal previa
Cesarea 6
Cirurgia laparoscépica 4
Ooforectomia 1
Miomectomia 2
Cirurgia para endometriose profunda 2
Aderéncias pélvicas 1

Diagnostico pré-operatério

Endometriose profunda 13
Miomas uterinos 3
Neoplasia maligna de reto 2
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No que se refere ao diagndstico pré-operatoério, a maior parte das pacientes
apresentava diagnostico de endometriose profunda, totalizando 13 casos (65%). Em
relacdo as demais etiologias, 3 pacientes (15%) foram diagnosticadas com miomas
uterinos, 2 pacientes (10%) apresentavam neoplasia maligna de reto e,
adicionalmente, 2 pacientes (10%) foram diagnosticadas com neoplasia de ovario.

Com relagao as abordagens cirurgicas realizadas, destaca-se que a histerectomia
total associada a salpingectomia bilateral foi o procedimento mais frequentemente
executado, abrangendo 12 pacientes (60%). A salpingectomia isolada foi realizada
em 2 pacientes (10%), enquanto procedimentos conservadores sobre os ovarios,
como a ooforoplastia ou a ooforectomia, foram necessarios em 7 pacientes (35%). A
ureterdlise, procedimento de extrema importancia para o tratamento da
endometriose profunda com comprometimento ureteral, foi realizada em 14

pacientes (70%).

A cirurgia videolaparoscopica para tratamento de endometriose profunda
representou uma das intervengdes mais prevalentes, tendo sido realizada em 15
pacientes (75%). Procedimentos de maior complexidade, como a
retossigmoidectomia, foram indicados em 9 pacientes (45%) devido ao
comprometimento intestinal extenso pela doenga. Ademais, a linfadenectomia
pélvica foi necessaria em uma paciente (5%), a transposi¢ao uterina foi realizada
em 2 casos (10%) e, por fim, a cistectomia parcial foi indicada em uma paciente

(5%) para ressecgao de lesao vesical associada. (Tabela 1 - continuagao)
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Tabela 1 - Historia de cirurgias previas, diagnéstico e cirurgias
realizadas nas pacientes do estudo (Continuacao)

Caracteristica Quantidade (% ou
desvio-padrao)

Neoplasia de ovario 2
Cirurgia Realizada

Histerectomia total + salpingectomia bilateral 12
Salpingectomia 2
Ooforoplastia ou ooforectomia 7
Ureterolise 14
Cirurgia videolaparoscopica para endometriose 15

profunda
Linfadenectomia pélvica

Transposi¢ao uterina
Cistectomia parcial
Retossigmoidectomia

O -~ N -

Na figura 3 observa-se 0 exato momento em que € acionada a luz infravermelha
permitindo a visualizagdo em tempo real dos ureteres que previamente foram
injetados com verde de indocianina, ambos ureteres sao visualizados na cor verde
fluorescente. Principalmente nos casos de visualizagdo mais dificil, a cirurgia com o
sistema de fluorescéncia ativo durante todo o procedimento foi considerada pelo
cirurgidao como de muita ajuda na hora da dissecgao, principalmente nas dissecg¢oes
mais dificeis. Na figura 4 podemos ver o momento da disseccao proxima ao ureter

que é visualizado em verde com o uso de verde de indocianina.

Os ureteres foram visualizados com fluorescéncia imediatamente depois da injegao
de indocianina ureteral em todos os casos e a cirurgia de maior duragao foi de
aproximadamente 6 horas. Durante todo tempo do procedimento os ureteres
permaneceram fluorescentes, como mostra na figura 5, no final da cirurgia, os

ureteres ainda eram visiveis.
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Figura 3 — Momento em que é acionada a luz infravermelha para detecgédo dos

ureteres em tempo real com verde de indocianina.

Figura 4 - Disseccao cuidadosa proximo ao ureter (em verde)
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Figura 5 - Imagem no final da cirurgia onde se observa ambos os ureteres

preservados utilizando verde de indocianina

5.1Resultados Cirargicos

No que tange aos resultados cirurgicos obtidos, observou-se que o tempo cirurgico
médio foi de 3,3 horas, com uma variacdo entre 2 e 6 horas, refletindo a
complexidade inerente aos procedimentos realizados e a necessidade de

abordagens minuciosas em virtude das patologias tratadas.

A estimativa de perda sanguinea intraoperatoria revelou-se bastante reduzida,
sendo inferior a 100 mililitros na totalidade dos casos, o que demonstra a eficacia
das técnicas cirurgicas empregadas, bem como o rigoroso controle hemostatico

intraoperatorio.

Importa salientar que, em 100% das pacientes, foi possivel a identificacdo dos
ureteres durante o ato cirdrgico por meio da técnica utilizada, assegurando a
adequada preservacao dessas estruturas e prevenindo potenciais complicagdes

uroldgicas.
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O tempo médio de internagao pds-operatéria foi de 1,1 dias, com um intervalo que
variou entre 1 e 3 dias, evidenciando uma recuperacao clinica satisfatéria e rapida,
compativel com a adog¢do de protocolos cirurgicos minimamente invasivos e de

cuidados pds-operatdrios otimizados.

Em relagcdo as complicagbes pos-operatorias, no periodo de acompanhamento de
até trés meses apo6s a intervengdo, ndao foram registrados eventos adversos ou
complicagdes clinicas, reforgando a seguranga do procedimento realizado. Ademais,
nao houve ocorréncia de lesdo ureteral em nenhuma das pacientes, resultado que
corrobora a eficacia da técnica cirurgica empregada na prevencao desse tipo de

iatrogenia.

Tabela 2 - Resultados cirurgicos

Resultados Cirurgicos Quantidade
Tempo cirargico médio 3,3horas (2-6h)
Perda sanguinea estimada < 100mm 100%

Numero de pacientes com ureteres identificados com 100%
a técnica.
Tempo médio de internagao pos-operatéria 1,1 dias (1 -3dias)
Complicagoes pos-operatorias (3 meses) 0
Numero de pacientes com lesao de ureter 0
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6 DISCUSSAO

Os principais achados cirurgicos do presente estudo demonstram que a utilizagao
do verde de indocianina para a identificagdo dos ureteres durante cirurgias pélvicas
minimamente invasivas possibilitou a visualizacdo intraoperatéria de ambos os
ureteres em 100% dos casos. Nenhum paciente apresentou lesdo ureteral e nao
foram observadas complicagbes relacionadas a técnica. A fluorescéncia
proporcionada pelo verde de indocianina permitiu uma identificagcdo clara da
topografia ureteral, sem necessidade de dissecgdo extensa, o que contribuiu

diretamente para a seguranca do procedimento.

A incidéncia de lesdo ureteral relatada na literatura varia de 1% a 2% (1,36).
Ostrzenski e Radolinski descrevem os principais procedimentos envolvidos na
ocorréncia de lesbes ureterais em 70 pacientes: em 25,7% dos casos, 0O
procedimento laparoscopico inicial nao foi descrito (lesdo despercebida); 20,0%
ocorreram durante histerectomia laparoscopicamente assistida; em casos de
endometriose profunda, a taxa pode chegar a 7,6—11% (37). Outros procedimentos
também apresentam risco, como ooforectomia (11,4%), linfadenectomia pélvica
(10%), esterilizagao laparoscopica (7,1%) e ablagao da endometriose (5,7%), entre

outros (1).

Mais da metade das lesdes ureterais ocorrem durante cirurgias pélvicas (14), mas a
maioria ndo é reconhecida no intraoperatério, sendo diagnosticadas apenas no poés-
operatdrio, por meio de complicagcbes como fistulas ureterais, que podem resultar
em perda de fungao renal, necessidade de reoperacao e litigios legais (17,18). A
utilizacdo de stents iluminados € uma medida controversa na prevencao de lesdes
ureterais. Embora possam facilitar a identificacdo ureteral, requerem assisténcia de
urologistas, elevam o custo e o tempo operatorio, e apresentam riscos proprios,
como perfuragao ureteral, avulsdo, mau posicionamento e lesao térmica (15,17).

Neste contexto, os achados do presente estudo encontram respaldo em publicacdes
recentes que reforcam o papel da fluorescéncia como ferramenta segura e eficaz.
Jiyoun Kim et al. relataram 26 casos de cirurgias laparoscépicas e roboticas com
identificagdo ureteral por indocianina, utilizando diluicdo de 25mg/ml e infusao

intraureteral, com sucesso em todos os procedimentos (15). Siddighi et al. também
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reportaram visualizacdo bem-sucedida dos ureteres em pacientes submetidas a
sacrocolpopexia robodtica, com segurangca e reprodutibilidade. Maria Cabanes
demonstrou resultados semelhantes em 16 pacientes, com a mesma diluicao
empregada neste trabalho (27). Mandovra e colaboradores utilizaram a técnica em
30 pacientes submetidos a cirurgias ginecolégicas e nao ginecologicas

laparoscopicas, com eficacia semelhante.

Além dos estudos com indocianina, ha evidéncias consistentes sobre o uso da
fluorescéncia ureteral com azul de metileno. Barnes et al. avaliaram 69 ureteres em
40 pacientes submetidos a cirurgia colorretal, com taxa de identificagdo de 93% por
fluorescéncia, sendo que 20% dos ureteres nao foram identificados por luz branca
em nenhum momento do procedimento [48]. Em dez casos, a fluorescéncia revelou
que o ureter estava em posicao diferente da esperada, e em dois casos, a conduta
cirurgica foi modificada com base na visualizagao obtida. Esses dados evidenciam o

impacto clinico da técnica para a seguranga operatoria.

Estudo mais recente conduzido por lkeda et al. (2024) reforca a aplicabilidade
clinica da fluorescéncia, com redugao significativa no tempo de dissecg¢ao pélvica e
aumento da confianga do cirurgido na identificagdo precoce dos ureteres durante
procedimentos minimamente invasivos [49]. A fluorescéncia contribuiu para uma
melhor percepc¢éo anatdbmica, inclusive em cirurgias complexas, como em pacientes

com endometriose ou multiplas cirurgias prévias.

A opinido dos cirurgides envolvidos neste estudo foi amplamente favoravel a
técnica, destacando sua utilidade na prevencéo de lesdes ureterais, sobretudo em
casos com anatomia distorcida ou revisbes cirurgicas. A fluorescéncia
proporcionada pela indocianina facilitou a disseccdo precisa e aumentou a

confianca durante a execugao dos procedimentos.

Outro aspecto de destaque observado durante a analise qualitativa do presente
estudo refere-se a manutencdo da fluorescéncia ao longo de procedimentos
prolongados. A estabilidade do sinal do verde de indocianina permitiu identificacao
ureteral confiavel mesmo em cirurgias com mais de cinco horas de duragao, sem

necessidade de reaplicagcdo. Essa caracteristica técnica reforga a aplicabilidade da
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fluorescéncia em cenarios operatérios mais extensos e complexos. Tal
comportamento também foi relatado por Barnes et al., que observaram
fluorescéncia ureteral com azul de metileno estavel por mais de quatro horas, e por
Ikeda et al., que destacaram sua utilidade em intervengdes prolongadas e com

distor¢bes anatdmicas significativas (48,49).

No entanto, este estudo apresenta algumas limitagcbes. O sistema de
videolaparoscopia com luz infravermelha ndo esta amplamente disponivel em todos
0Ss centros cirurgicos, especialmente em hospitais de menor porte, o que pode
restringir sua aplicabilidade. A necessidade de cistoscopia prévia para
administracdo do corante representa um tempo adicional a cirurgia, embora
compensado por maior seguranga. Além disso, o tamanho amostral é limitado e o
estudo foi conduzido por uma unica equipe cirurgica em um unico hospital.
Ressalta-se ainda que o uso de corantes fluorescentes, como a indocianina ou o
azul de metileno, ndo esta incorporado como rotina nos sistemas publicos de saude,
0 que pode representar um desafio em relacdo aos custos e a incorporagao

tecnologica.

A contribuigdo desta técnica para a area da cirurgia pélvica minimamente invasiva €
significativa. Trata-se de uma abordagem segura, eficaz e com ampla aplicabilidade,
oferecendo visualizacdo anatdmica precisa e em tempo real, sem necessidade de
disseccao agressiva. Embora haja barreiras como custo, disponibilidade tecnoldgica
e necessidade de treinamento, os resultados apresentados e os dados da literatura

reforgam o papel da fluorescéncia como importante aliada na segurancga cirurgica.
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7 CONCLUSAO

A aplicagao da técnica de visualizagédo ureteral com verde de indocianina permitiu a
identificacédo bilateral dos ureteres em todos os pacientes. Nado foram observadas
lesdes ureterais em nenhum dos casos submetidos a cirurgia minimamente invasiva
no grupo estudado, tampouco foram registradas complicagbes relacionadas a

administragao ou ao uso intraoperatério do corante.
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8 LIMITAGOES E PERSPECTIVAS

Futuras investigagbes poderiam se concentrar no aprimoramento do rigor
metodoldgico, na padronizagdo dos protocolos de dose, via de administragdo e
tempo de aplicagdo da ICG, além da otimizagdo da qualidade dos relatorios e da

avaliagao da percepcgao dos cirurgides experientes quanto ao uso da técnica.
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RELATO DE CASO

Identificacdo do Ureter em Tempo Real com Verde
de Indocianina em Cirurgia Pélvica Complexa
Minimamente Invansiva

Real-time Ureter Identification with Indocyanine Green in Mini-
mally Invasive Complex Pelvic Surgery

Ronald Enrique Delgado Bocanegra', Luis Fernando Pinto Johnson',
Vitor Savio Melo Costal, Jesse de Oliveira Santos®
1Servigo de Cirurgia Geral e do Aparelho Digestivo do Hospital Santa Izabel, Santa Casa
de Misericordia da Bahia; *Servico de urologia do Hospital Santa Izabel, Santa Casa de
Misericordia da Bahia; Salvador, Bahia,Brasil

A incidéncia de lesdo ureteral em cirurgias pélvicas varia de 1% a 2%. Para
cirurgias pélvicas mais complexas, o risco de lesio de ureter pode ultrapassar
10%. Muitas lesdes intraoperatérias nio siio reconhecidas, podendo resultar
em sérias complicacdes e possiveis processos médicos-legais. Apresentamos o
caso de uma paciente com diversas comorbidades, portadora de endometriose
profunda e miomatose uterina na qual utilizamos uma nova técnica de
visualizag¢iio ureteral intraoperatoéria, em tempo real, com uso de verde de
indocianina e aparelho de video com sistema de fluorescéncia infravermelha.
Palavras-chave: Verde de Indocianina; Ureterer; Cirurgia Pélvica Complexa;
Endometriose; Fluorescéncia Infravermelha.

The incidence of ureteral injury in pelvic surgery ranges from 1% to 2%. For more complex
pelvic surgeries, the risk of ureter injury can exceed 10%. Many intraoperative injuries
go unrecognized, resulting in severe complications and possible medico-legal suits. We
present a case of a patient with several comorbidities, with deep endometriosis and uterine
myomatosis, in which we used a new technique for intraoperative ureteral view in real-
time, using indocyanine green and a video device with an infrared fluorescence system.
Keywords: Indocyanine Green; Ureter; Complex Pelvic Surgery; Endometriosis;
Infrared Fluorescence.

Introducio

A incidéncia de lesdo ureteral relatada varia de 1% a 2%."? Ostrzenski
e Radolinski descrevem quais sdo os principais procedimentos envolvidos
na lesdo ureteral de 70 pacientes: em 25,7% dos casos, o procedimento
laparoscopico inicial durante o qual lesdo ureteral ocorreu ndo foi descrito
(lesdo despercebida); em 20,0% dos casos, ocorreram lesdes ureterais durante
a histerectomia laparoscopicamente assistida; 11,4% durante a ooforectomia;
10,0% durante a linfadenectomia peélvica laparoscopica; 7,1% durante a
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esterilizagdo laparoscopica; 7,1% durante a
excisdo da endometriose; 5,7% durante a ablacdo
da endometriose; e 4,3% durante drenagem de
linfoceles, eletrocoagulacio e lise de aderéncias
laparoscopicas.’

Para cirurgias pélvicas mais complexas, o
risco de lesdo de ureter pode aumentar para mais
de 10%, sendo que, muitas lesdes intraoperatorias
nao sao reconhecidas, podendo resultar em sérias
complicacdes e possiveis processos médicos-
legais.**

Relato de Caso

Apresentamos o caso clinico de uma
paciente, testemunha de Jeova, com as seguintes
comorbidades: sobrepeso, hipertensdo arterial,
asma, ansiedade e enxaqueca cronica, além de
alergia a dipirona e alimentos com camarao.
Com o diagnostico de endometriose profunda e
miomatose uterina, realizamos uma nova técnica
de visualizagao ureteral intraoperatoria em tempo
real, utilizando verde de indocianina para evitar
complicagdes relacionadas a lesdo ureteral durante
a cirurgia pélvica complexa.

A técnica incluiu realizacdo de cistoscopia,
seguida de cateterizagdo ureteral com progressao
de 10cm, com um cateter de 6 Fr; seguida de
injecdo ureteral de 10mL de solugdo de verde de
indocianina (concentra¢do 1,25mg/mL) e, por
ultimo, a identificagdo intraoperatoria em tempo
real dos ureteres (Figuras | e 2) com um aparelho
para cirurgia laparoscopica com luz infravermelha
especifica.

Ambos ureteres foram identificados,
permanecendo a fluorescéncia até o final do
procedimento cirurgico programado (Figuras 3-5),
permitindo a dissec¢do cuidadosa e preservacao
ureteral bilateral sem lesdes.

Discussao
A maioria das lesdes ureterais iatrogénicas

ocorre durante a cirurgia ginecoldgica e podem
ter consequéncias devastadoras, tanto para os

pacientes, quanto para os médicos. Na tentativa
de diminuir esses riscos, temos observado varias
técnicas sendo aplicadas, como os stents ureterais
e stents ureterais iluminados.*® Por sua vez, a
indocianina é um corante de cianina fluorescente,
que permite a visualizagdo em tempo real da
anatomia, no periodo intraoperatorio, a partir
da ativagdo da luz infravermelha do aparelho
de videolaparoscopia. Esse produto tem sido
utilizado em multiplas funcdes ao longo do
tempo, como determinar gasto cardiaco, fungdo
hepatica, angiografias oculares, pesquisa de
linfonodo sentinela, dentre outras.’

Injetando verde de indocianina nos ureteres
por cistoscopia, eles ficam fluorescentes e
podem ser facilmente identificados para avaliar
a sua localizagdo, facilitando a sua disseccdo
com a diminui¢do do risco de lesdes. A
visualizagdo ureteral pelo verde de indocianina
ja foi anteriormente usada experimentalmente
em outros paises como na Espanha e nos
Estados Unidos, com outras fungdes, a exemplo
da cirurgia colorretal — nio sendo identificado
nenhum caso relatado no Brasil.”™'° O verde de
indocianina esta reportado no dmbito de cirurgia
colorretal para avaliagdio em tempo real da
perfusdo dos extremos das algas intestinais a
serem anastomosadas, o que evitaria a priori uma
potencial deiscéncia de anastomose; e também
pode ser usado para identificagdo ureteral na
instilagdo por cistoscopia para cirurgia pélvica
complexa.t®!

A colocacdo de stents ureterais no pré-
operatério € atualmente a pratica aceita para
facilitar a identificacdo, dissecgdo e preservacgao
dos ureteres e, com isto, 0 numero de stents
ureterais sendo usados para esta indicacdo tem
aumentado constantemente desde o ano 2000. No
entanto, o stent ureteral pré-operatorio nio reduz
a lesdo ureteral intra-operatoria e, além disso,
¢ inadequado em abordagens minimamente
invasivas em que o feedback tatil é reduzido ou
completamente ausente.'®

Quando utilizado pela via trans ureteral,
o verde de indocianina se fixa a proteinas do
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Figura 1. Ureter direito.

Figura 2. Ureter esquerdo.

Figura 3. Ambos ureteres no cruzamento com
os vasos iliacos.

leito ureteral9-12 e, em nosso estudo, foram
visualizados ambos ureteres, que, além de

ficarem corados quase instantaneamente,
permaneceram fluorescentes durante todo o ato
operatorio, permitindo assim sua identificagdo,
dissecc¢do e preservagao.

Conclusao

Uma visualizagao ureteral precisa durante todo
0 ato operatdrio tem que ser alcangada em toda
cirurgia pélvica. A injecdo de verde de indocianina
intra-ureteral ¢ um método seguro e eficaz para
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visualizacdo intra-operatoria dos ureteres em
tempo real e permite uma adequada identificagdo,
dissec¢do durante toda uma cirurgia pélvica
complexa videolaparoscopica, diminuindo assim
o risco de lesdo.
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Anexo A — Parecer Consubstanciado do CEP
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: IDENTIFICAGAO DO URETER EM TEMPO REAL COM VERDE DE INDOCIANINA
EM CIRURGIA PELVICA MINIMAMENTE INVASIVA.

Pesquisador: Ronald Enrique Delgado Bocanegra

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 65776922.2.0000.5520

Instituicao Proponente: SANTA CASA DE MISERICORDIA DA BAHIA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 5.826.809

Apresentagao do Projeto:

Sera realizado estudo clinico comparativo utilizando-se um grupo de pacientes submetidos a cirurgia
videolaparoscépica com risco de leséo ureteral no Hospital Santa Izabel no periodo de julho de 2023 a julho
de 2024. Para efeito de comparagéo, o grupo estudo sera confrontado com um grupo histérico de pacientes
que realizaram procedimentos semelhantes sem utilizagdo de videolaparoscopia e sem a utilizagao de verde
de indocianina A populagdo do estudo constara de casos que tem indicagcao de cirurgia pélvica
videolaparoscopica nas quais é importante identificacdo, dissecgéo e preservagao de ureter. Nestes
pacientes sera realizado por cistoscopia a injegéo de verde de indocianina intraureteral pore meio de cateter
ureteral 6fr. A concentracé@o de indocianina sera de 1,25mg/ml e sera administrado 10ml em cada ureter. A

visualizagao é feita com um equipamento de videolaparoscopia com luz infravermelha.

Objetivo da Pesquisa:
Identificagéo intraoperatoria do ureter em tempo real em cirurgia pélvica usando verde de indocianina.
Diminuir o risco de lesao ureteral durante uma cirurgia pélvica diminuindo assim todas as complicagdes que

acompanham essa leséo.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Riscos inerentes ao procedimento cirurgico.

Endereco: Praca Conselheiro Almeida Couto, n® 500

Bairro: MNazaré CEP: 40.050-410
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2203-8362 E-mail: cephsi@santacasaba.org.br
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Continuacao do Parecer: 5.826.809

Beneficios: O verde de indocianina € um corante de cianina fluorescente que ao ser injetado intra
ureteralmente, ela se fixa na proteina do urotelio deixando o ureter corado durante o procedimento cirdrgico
completo. O que permite visualizar o ureter em tempo real podendo assim diminuir o risco de lesé&o ureteral

durante as cirurgias pélvicas.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Projeto visando diminuir o risco da lesdo de ureter que pode ocorrer em procedimentos cirurgicos. A inje¢éo
de corante com verde de indocianina intraureteral ndo parece acrescentar risco ao procedimento cirdrgico.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacgao obrigatoria:
Todos os termos de apresentacdo obrigatéria foram apresentados pelo pesquisador. Ndo havendo

pendéncia para aprovacdo dessa relatoria pelo CEP.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Sem pendéncias. Aprovado.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

A Plenaria do Comité de Etica em Pesquisa Prof. Dr. Celso Figueirda-Hospital Santa Izabel, acatando o
parecer do relator designado para o referido protocolo, em uso de suas atribuigdes, aprova o Projeto de
Pesquisa supracitado, estando o mesmo de acordo com a Resolugdo 466/12.

INFORMAGCOES ADICIONAIS:

No periodo de vigéncia do protocolo de pesquisa aprovado devera ser apresentado ao CEP Prof. Dr. Celso
Figueiroa o envio do relatério semestral da pesquisa e o relatério final na conclusdo do projeto.

Eventuais modificacées ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. 466/12 CNS/MS)

e deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado.

Endereco: Praca Conselheiro Almeida Couto, n® 500

Bairro: Nazaré CEP: 40.050-410
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2203-8362 E-mail: cephsi@santacasaba. org br
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HOSPITAL SANTA IZABEL -
SANTA CASA DE
MISERICORDIA DA BAHIA /
PROF DR CELSO FIGUEIROA

Continuagao do Parecer: 5.826.809

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

45

QRBra ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacgées Basicas|PB_INFORMACOES BASICAS DO P 02/12/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2053525.pdf 19:38:50
Outros uretersetor.pdf 02/12/2022 [Ronald Enrique Aceito

19:37:30 Delgado Bocanegra
Projeto Detalhado / |brochura_ureter.doc 01/12/2022 [Ronald Enrique Aceito
Brochura 19:24:32 |Delgado Bocanegra
Investigador
Solicitagédo solicitacao.pdf 01/12/2022 [Ronald Enrique Aceito
registrada pelo CEP 19:21:27 [Delgado Bocanegra
Orgamento ureterorcamento.pdf 01/12/2022 [Ronald Enrique Aceito
19:20:42 Delgado Bocanegra
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 01/12/2022 [Ronald Enrique Aceito
19:19:33 | Delgado Bocanegra
TCLE / Termos de ureterTLCE.pdf 01/12/2022 |Ronald Enrique Aceito
Assentimento / 19:14:11 Delgado Bocanegra
Justificativa de
Auséncia
Solicitagdo Assinada |uretertermodecompromisso.pdf 01/12/2022 [Ronald Enrique Aceito
pelo Pesquisador 19:12:33 |Delgado Bocanegra
Responsavel
Cronograma Ureter_cronograma.pdf 01/12/2022 [Ronald Enrique Aceito
19:10:24 Delgado Bocanegra

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao
SALVADOR, 19 de Dezembro de 2022
Assinado por:
André Gusmao Cunha
(Coordenador(a))
Enderego: Praga Conselheiro Almeida Couto, n® 500
Bairro: MNazaré CEP: 40.050-410
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2203-8362 E-mail: cephsi@santacasaba.org.br
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Anexo B — Registro pedido Patente

INSTITUTO
‘ NACIONAL
A DA PROPRIEDADE
INDUSTRIAL

870240022255
15/03/2024

12:54
RN AR TR

29409162317104827

Pedido nacional de Inveng&o, Modelo de Utilidade, Certificado de Adigédo de Invengéo e entrada na fase

Numero do Processo:

Dados do Depositante (71)

nacional do PCT

BR 10 2024 005168 8

Depositante 1 de 1

Nome ou Razéo Social:
Tipo de Pessoa:
CPF/CNPJ:
Nacionalidade:
Qualificagédo Juridica:
Enderego:

Cidade:

Estado:

CEP:

Pals:

Telefone:

Fax:

Email:

FU_NDACIT\O BAHIANA PARA DESENVOLVIMENTO DAS
CIENCIAS
Pessoa Juridica

13927934000115

Brasileira

Instituicdo de Ensino e Pesquisa
Av. Dom Jodo VI, N° 275. Brotas
Salvador

BA

40290-000

Brasil

(71) 32768241

nit@bahiana.edu.br

PETICIONAMENTO  Esta solicitacdo foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletrénico em

ELETRONICO

Peticdo 870240022255, de 15/03/2024, pag. 1/25

15/03/2024 as 12:54, Peticdo 870240022255
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