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Main determinants of the extent of Lymphadenectomy in Radical Cystectomy: a

study based on clinical practice.

Abstract

Objective: To determine the main predictors of the extent of lymphadenectomy in patients
with bladder cancer submitted to radical cystectomy.

Materials and Methods: Retrospective analysis of 119 patients with muscle-invasive and
selected high-risk non-muscle invasive bladder cancer submitted to radical cystectomy
between 2010 and 2015 at our institution.

Results: Extended lymphadenectomy, performed in 22 patients (20.2%), proved to have a
higher number of lymph nodes dissected when compared to standard lymphadenectomy,
performed in 87 patients (15.2 vs 14.9 lymph nodes; p<0.05) and showed a trend toward
better overall survival, although without statistical significance. Interestingly, it was
performed preferentially in patients undergoing an orthotopic bladder substitution (47.8%)
relatively to other types of urinary diversion (around 10-11%). These patients had more
lymph nodes dissected relatively to cutaneous ureterostomy (15 vs 8 lymph nodes), on
average.

Conclusions: The number of retrieved lymph nodes was associated with the extent of
lymphadenectomy. Extended lymphadenectomy was more likely to further a better overall
survival, however without reaching statistical significance. As the type of
lymphadenectomy was very dependent on the type of diversion it seems that the
surgeon’s decision about the type of urinary diversion to be performed is the main
determinant of the extent of lymphadenectomy in patients with bladder cancer undergoing
radical cystectomy.

Keywords Lymph Node Excision [MeSH terms]; Urinary Bladder Neoplasms [MeSH

terms]; Urinary Diversion [MeSH Terms]



Introduction

Radical cystectomy (RC) with bilateral lymphadenectomy (LND) is the gold standard
treatment for selected high risk non-muscle-invasive bladder cancer and, mainly, those
with muscle-invasive disease. However, approximately 50% of patients develop
metastasis and die from their disease within 5 years after the surgery. [1]

Nodal disease is a powerful predictor of cancer-specific survival and a significant
determinant of the therapeutic course following surgery. [2-6] At RC, nearly 25% of
patients already have lymph node metastasis, especially the higher histopathological
stages. [3, 7, 8]

During cystectomy, lymphadenectomy is used not only for an accurate staging, but
also to provide local and regional control of the disease, increasing long-term survival [5-
12] and even curing up to 30 % of patients with limited disease without any adjuvant
therapy. [2, 4, 13-16]

Although recent studies evaluating the extent of LND recommend an extended one, at
least up to common iliac vessels, the extent of lymphadenectomy and its relation with the
number of nodes dissected remains on discussion. [2]

The aim of this study is to find the main determinants of the extent of

lymphadenectomy in patients with bladder cancer submitted to radical cystectomy.

Methods

From January 2010 until December 2015 all patients with bladder cancer treated with
radical cystectomy at our institution were reviewed. The indications for RC with LND
included muscle invasive bladder carcinoma and carcinoma in situ refractory to treatment
with transurethral resection combined with intravesical chemotherapy. Standard (pelvic)
LND was anatomically defined by the pelvic region that included external iliac, hypogastric,

obturator and deep obturador lymph nodes, until the bifurcation of common iliac vein or the
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origin of external iliac vein. Extended LND was defined by the territory of standard plus
common iliac, presacral and presciatic nodes, limited superiorly by the bifurcation of
abdominal aortic artery or the origin of common iliac vein.

Socio-demographic, clinical and histopathological characteristics were analyzed using
hospital databases, consulted for the last time in January of 2016. Charlson Comorbidity
Scoring System adjusted to age was used to characterize patients. The histopathological
classification, based on the 7" edition of the AJCC Cancer Staging Manual TNM cancer
staging system, and the number of lymph nodes removed were acquired from the
histopathology report.

Correlations between the surgeon’s perception of extent of LND and the number of
nodes dissected were assessed by using chi-squared test. The level of significance was
set at p<0.05. Overall free-survival (OS) was evaluated from the date of surgery to time of

death using Kaplan-Meier curves and Cox-regression analysis.

Results

The sample was composed by 119 patients, 91 males (76.5%) and 28 females
(23.5%) submitted to radical cystectomy. The mean age was 67 years-old and the majority
had a low age-adjusted Charlson comorbidity index (mean=5.42, 25™ percentile: 3.00; 75"
percentile: 7.00). Urothelial carcinoma was the most common type of bladder cancer
(n=97; P=81.5%) followed by squamous cell carcinoma (n=11; P=9.2%), carcinoma in situ
(n=5; P=4.2%) and other types (n= 6; P=5.0%). Lymph node metastasis were found in 36
patients (N1+N2, P=30.3%). Adjuvant chemotherapy was given to 29 patients of this
group, and neoadjuvant chemotherapy was given to 12 patients (see Table 1).

According to surgical reports, the majority of patients received a cutaneous

ureteroileostomy/ Bricker ileal conduit (IC) (n=68, P=57.1%), followed by cutaneous
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ureterostomy (n=28, P=23.5%) and, less frequently, by orthotopic bladder substitution
(OBS) (n=23, P=19.3%).

One hundred and nine patients were submitted to lymphadenectomy. A standard
procedure was performed in 87 (79.8%) and only 22 had an extended lymphadenectomy
(20.2%). The mean number of retrieved lymph nodes was 12 (Table 2).

When a standard LND was performed, a mean of 14.9 nodes was retrieved, an inferior
value compared to the extended LND in which a mean of 15.2 nodes was retrieved, as it
can be seen in Figure 1. This difference showed statistical significance (p=0.04).

From the group of patients undergoing cutaneous ureterostomy (n=28), a standard
lymphadenectomy was performed in 53.6% (n=15) and an extended lymphadenectomy in
10.7% (n=3). In the remaining 10 individuals, RC was performed without
lymphadenectomy.

From the group of patients undergoing IC (n=68), a standard lymphadenectomy was
performed in 88.2% (n=60) and an extended lymphadenectomy in 11.8% (n=8). From the
group of patients undergoing OBS (n=23), a standard lymphadenectomy was performed in
52.2% (n=12) and an extended lymphadenectomy in 47.8% (n=11). From the group of
patients in whom a standard LND was performed (n=87), 69.0% ended up undergoing a IC
(n=60), 17.2% a cutaneous ureterostomy (n=15) and 13.8% a OBS (n=12). From the
group of patients in whom an extended LND was performed (n=22), 13.6% ended up
undergoing a IC (n=3), 36.4% a cutaneous ureterostomy (n=8) and 50.0% a OBS (n=11).

The mean numbers of removed lymph nodes in patients undergoing cutaneous
ureterostomy, IC and OBS were 7.8, 12.1 and 15.0, respectively.

Although age, gender, type of diversion and type of lymphadenectomy were not
significantly associated with overall survival (all p values >0.05), female gender and
cutaneous ureterostomy had more risk of death (HR=1.869, 95%CI 0.82-4.26; HR=1.898,

95%CI 0.78-4.62; respectively), as it can be seen in Table 3. In fact, the type of urinary
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diversion in LND was the factor associated with most impact on overall survival, with a
higher mortality in patients submitted to cutaneous ureterostomy. At 20 months of follow-
up, there is difference between extended and standard LND: patients in whom extended
lymphadenectomy was performed had a survival>75%, against <50% of patients in whom

standard lymphadenectomy was performed, as it can be seen in Figure 2.

Discussion

According to the European Association of Urology (EAU) guideline recommendations,
lymph node staging should be performed in every patient prior to RC. [17] However,
current imaging techniques (CT and MRI) do not detect every LN metastases. [18]

In clinical practice, the extent of LND performed has been based on patient factors
such as preoperative staging, health status and tumor features. Moreover, surgeon’s
expertise deciding the better anatomic template for each patient should be considered a
non-neglected matter in this issue. [14] Unfortunately, only limited data are available
regarding the determinants of surgeon’s decision.

Lymph node count has been used as a surrogate of the extent of lymphadenectomy
and its therapeutic effect. [11] Previously, Whitmore and Marshall described an adequate
LND based on an anatomic template. [19] However, not even an extended LND assures
total accuracy with regard to nodal status. [14] In fact, in an analysis of a large prospective
database, Koppie et al. reported that the probability of survival continues to rise as the
number of lymph node removed increases and found no evidence supporting the definition
of a minimum number of lymph nodes (LN) for optimizing BC survival. [6, 20] They also
reported that older and sicker patients are less likely to have an LND and if they do so,
they are more likely to have fewer LN removed. [6, 20] In a review of surgeon’s practice
patterns in the Surveillance, Epidemiology, and End Results (SEER) database, Konety

and Joslyn demonstrated that there was a wide distribution in the number of LN examined
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when RC was performed. [21] This observation parallels single-center reports where there
is a significant variability in the mean number of LN evaluated ranging from 8 to 30. [22-24]
Some surgeons remove only the common iliac nodes, whereas others perform an
extensive dissection that includes the iliac vessels and the aortic bifurcation. [6] Moreover,
besides the anatomical extent and the thoroughness of the dissection, the number of
reported LN is also largely dependent on the type of LN packing and processing. [8, 20,
21, 25-27] Other studies have shown that patient’'s characteristics such as age, BMI,
clinical tumor stage, type of tumor growth, multifocality and surgical margins could also
substantially influence the total nodal and even could have some impact on the surgeon’s
decisions. [8, 9, 26]

In our study, the mean of removed LN was 12. The anatomical template of
lymphadenectomy differed with the type of urinary diversion applied. When a cutaneous
ureterostomy or IC was performed, only 18% and 12% of the patients, respectively, were
submitted to an extended LND, whereas almost 50% of the patients in the OBS group
were submitted to an extended LND. In fact, the type of diversion showed differences in
the number of LN, with a mean of 8 LN removed in a cutaneous ureterostomy and a mean
of 12 and 15 LN removed when a IC or OBS was performed, respectively.

The type of diversion was a also a major predictor of survival with a greater risk of
death for cutaneous ureterostomy (HR 1.9; p=0.158) relatively to OBS (HR 1.0; p=0,988).

At 20 months of follow-up, the type of urinary diversion had different results with a
survival of more than 75% for patients submitted to an extended lymphadenectomy and a
survival of less than 50% for patients submitted to a standard lymphadenectomy.

Patients with greater comorbidities had a higher probability of undergoing a cutaneous
ureterostomy, associated with fewer removed LN and inferior overall survival. In fact,

patients’ comorbidities were a major determinant in surgeon’s decision about the type of
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urinary diversion and the extent of lymphadenectomy was very dependent on the type of

urinary diversion.

Taking into account our data, it seems that the surgeon’s decision about the type of

urinary diversion to be performed in patients with bladder cancer undergoing radical

cystectomy is the main determinant of the extent of lymphadenectomy, with impact on the

number of removed LN and probably on survival.
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Table 1 - Sample descriptive data.

Age

Mean

67 (59.7755 - 74.99521)

Gender

Male

Female

Age Adjusted Charlson
Index

1

10

11

91 (76,47%)

28 (23,53%)

1 (0,84%)
22 (18,49%)
13 (10,92%)
16 (13,45%)
12 (10,08%)
15 (12,61%)
11 (9,24%)
8 (6,72%)

6 (5,04%)
11 (9,24%)

4 (3,36%)

Tis
T0
T1
T2
T3
T4

Ta

NO

N1

N2

No LND
Pathologic
Analysis
Squamous Cell
Ca.

Urothelial Ca.*
CIS

Others**

5 (4,20%)
2 (1,68%)
24 (20,17%)
19 (15,97%)
41 (34,45%)
27 (22,69%)

1 (0,84%)

73 (61,34%)
15 (12, 60%)
21 (17,65%)

10 (8,4%)

11 (9,24%)
97 (81,51%)
5 (4,20%)

6 (5,04%)

10

Age: Mean (25th percentile - 75th percentile). Ta: noninvasive papillary carcinoma. Tis:

Carcinoma In Situ. *Urothelial: Urothelial Low or High Degree, Mixed urothelial cancer,

Urothelial Papilar cancer and sarcomeric neoplasia. **Others: colorectal adenocarcinoma,

papillary adenocarcinoma, giant paragangliomas, small B-cells lymphoma or sarcoma.
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Table 2 — Surgical descriptive data.

Lymphadenectomy
Standard 87 (79.8%))
Extended 22 (20.2%)

Type of Derivation

OBS 23 (19,33%)
IC 68 (57,14%)
Cutaneous Ureterostomy 28 (23,53%)

Nodes Dissected

Mean 11.90517 (8,5-15-5)
Chemotherapy

Neoadjuvant 12 (10,08%)
Adjuvant 29 (24,37%)

119 patients were submitted to radical cystectomy. From these, only 109 patients were
submitted to a radical cystectomy with lymph node dissection. OBS: orthotopic bladder

substitution; IC: cutaneous ureteroileostomy or Bricker ileal conduit.
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Table 3 — Predictors of mortality.

Variable HR Std. Dev  z P>|z| 95% CI
Age 1.014866 0.0207387 0.72 0.470 0.975022 -1.056338
Female 1.869906 0.7844562 1.49 0.136 0.8217257 - 4.25513

Cutaneous Ureterostomy 1.897561 0.8606427 1.41 0.158 0.780066 - 4.615938

lleal Neobladder 1.008079 .5327582 0.02 0.988 0.3578033 -2.840173

All of these predictors improve the risk of death, but none is statistically significative
(p>0.05). The analysis resulted of Cox regression with Breslow method with ties.

Cl=Confidence interval. HR=Hazard Ratio.
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Legends:

Figure 1. Comparison between the number of lymph nodes dissected and the surgeon
perception of type of lymphadenectomy: standard lymphadenectomy (left) and extended

lymphadenectomy (right). p<0.05.

Figure 2. Overall survival analysis comparing extended vs standard derivation in radical

cystectomy.
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Figure 1. Comparison between the number of lymph nodes dissected and the surgeon
perception of type of lymphadenectomy: standard lymphadenectomy (left) and extended

lymphadenectomy (right). p<0.05.

Comparison between number of ganglia and surgeon perception of type of lymphadenectomy
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Figure 2. Overall survival analysis comparing extended vs standard derivation in radical

cystectomy.

5-year survival analysis by extent of lymphadenectomy
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so permite seguir el estado del manuscrito a través la pagina
Web. El manuscrito se debe acompahar de una carta de
presentacion (ver mas adelante) redactada en la seccion
Enter Comments del EES.

El texto del manuscrito (salvo la primera pagina o pagina
del titulo), el resumen/abstract las palabras clave/key words, las
referencias, las tablas, las leyendas y los pies de figuras se incluiran
en un Unico fichero y cada una de las figuras en ficheros separados.
Estos documentos se grabaran en la seccion Attach Files.

CARTA DE PRESENTACION

Todos los manuscritos deben ir acompanados obligatoriamente
de una carta de presentacion en el apartado Enter Comments del
EESqueindique: 1)lasecciondelarevistaenlaquese deseapublicar
el trabajo; 2) explicacion, en un parrafo como maximo, de cual es la
aportacion original y la relevancia del trabajo en el area
de la medicina; 3) la declaracion de que el manuscrito es
original y no se encuentra en proceso de evaluacion por
ninguna otra revista cientifica; 4) en el supuesto de que
parte del articulo hubiera sido publicado previamente
en otra revista (leer consideraciones sobre publicacion
redundante o duplicada) se deberan especificar aqui los
detalles y que se esta en posesion de los permisos de publicacion
necesarios del autor y el editor; 5) que se han tenido en cuenta
las instrucciones para los autores y las Responsabilidad Eticas,
y entre ellas que todos los autores cumplen los requisitos de
autoria y que todos han declarado la existencia o no de conflicto
de intereses en la “pagina del titulo” y en la seccion Additional
Information del EES.

NORMAS ESPECIFICAS PAR CADA SECCION

EDITORIAL

Se trata de comentarios realizados sobre Temas de Actua-
lidad o sobre trabajos publicados en el mismo numero. La
extension maxima de este texto sera de 1.200 palabras y el
nimero de referencias no superara a 15. Todos los Edito-
riales seran solicitados por la Direccion de la Revista y no
debieran enviarse sin aprobacion previa por escrito. Puede
darse opcion a Editoriales enfrentadas o complementarias,
que muestren perspectivas diferentes. También se publicaran
comentarios editoriales de encargo que, tendran hasta un

maximo de 250 palabras y hasta 6 referencias bibliograficas,
a proposito de algunos articulos publicados. Estos comenta-
rios apareceran a pie de articulo, con intencion de completar
el contenido de dichos trabajos o de dar una perspectiva
complementaria.

ARTICULO ORIGINAL

Se consideraran trabajos de investigacion sobre los siguientes
campos de la Urologia: Robdtica, Laparoscopia, Investigacion
Basica, Investigacion Clinica, Técnicas Quirdrgicas, Técnicas de
Imagen, Trasplante, Oncologia, Endourologia, Uroginecologia,
Calidad de Vida, Metodologia, Formacion Médica e Histo-
ria. Los disefos recomendados son tipo analitico en forma de
encuestas trasversales, longitudinales, estudios de casos y
controles, estudios de cohortes y ensayos controlados. Para
los ensayos clinicos controlados debera seguirse la normativa
CONSORT disponible en http://www.consort-statement. www.
consort-statement y para los estudios observacionales analiticos,
la declaracion STROBE (http://www.strobe-statement.org/) No
se admitiran trabajos descriptivos de tipo retrospectivo que no
incluyan el oportuno tratamiento estadistico.

La extension maxima del texto del manuscrito sera de 2.500
palabras que se redactara de acuerdo con los apartados
descritos en la seccion “Aspectos formales del manuscrito”
e incluird: un resumen estructurado en espafnol de no mas
de 250 palabras, entre 3-6 palabras clave; hasta 30 citas
bibliograficas; pies de figuras y las tablas. Se admitiran
hasta un maximo de 6 elementos entre figuras y tablas por
articulo. Las figuras se adjuntaran necesariamente en color, en
archivos independientes al texto, en formato TIFF y a
300 dpi (nunca montadas sobre un word, ppt o similar).
Se hace una llamada a la brevedad concisa de la exposicién y a la
buena escritura de los articulos.

ARTICULO DE REVISION

Se trata de articulos que de manera sistematica muestran,
seleccionan, critican y sintetizan la evidencia relevante a
preguntas bien definidas acerca de temas actuales de la Urologia
(dudas diagnosticas, terapelticas y de pronodstico). Todos los
Articulos de Revision seransolicitados por la Direccion de la Revista.
En el caso de que un autor desee escribir un articulo de
este tipo debe contactar directamente con la Direccion y
solicitarlo previamente al envio del. Se dara preferencia a las
revisiones sistematicas y metaanalisis, que deberan seguir las
recomendaciones de la declaracion PRISMA (http://www.prisma-
statement.org/). Los articulos presentados con este formato
seran revisados por la Direccion, por miembros del Comité Asesor
de la Revista y por otros Revisores.

La extension maxima del manuscrito sera 3.500 palabras
y se redactara de acuerdo con los apartados descritos en
la seccion “Aspectos formales del manuscrito”, aunque se
admitira la inclusion de los apartados que el autor conside-
re necesario para una perfecta comprension del tema trata-
do (Contexto, Objetivo, Adquisicion de Evidencia, Sintesis de
Evidencia, Conclusiones). El resumen sera estructurado y
tendra un maximo de 250 palabras; se incluiran entre 3-6
palabras clave; hasta 40 citas bibliografica y; los pies de
figuras y las tablas que hubiera. Se admitiran hasta un
maximo de 10 elementos entre figuras y tablas. Las figuras se ad-
juntaran en color, en archivos independientes al texto, en formato
TIFF y a 300dpi (nunca montadas sobre un word, ppt o similar).
Se hace una llamada a la brevedad concisa de la exposicion y a la
buena escritura de los articulos



TALLER DE CIRUGIA

En esta seccion se consideraran trabajos que presenten nue-
vas técnicas quirtrgicas en Urologia. Sustituye a la anterior
seccion denominada “Técnica Quirlrgica”. Se recomienda un
disefio mixto en forma de articulo original y articulo de
revision, que trate acerca de una problematica quirurgi-
ca puntual. No se admitiran trabajos meramente descriptivos
que no incluyan experiencia personal o casuistica con
seguimiento.

La extension maxima del texto del manuscrito sera de
2.500 palabras que se redactara de acuerdo con los aparta-
dos descritos en la seccion “Aspectos formales del manus-
crito” e incluird: un resumen estructurado en espanol de no
mas de 250 palabras, entre 3-6 palabras clave; hasta 30 citas
bibliograficas; pies de figuras y las tablas. Es aconseja-
ble que el nimero de firmantes sea restrictivo y no supere a
seis. Se hace una llamada a la brevedad, a la claridad exposi-
tiva y a la buena escritura de los articulos. Se admitiran has-
ta un maximo de 6 figuras y/o tablas por articulo. Las figuras
se adjuntaran en color, en archivos independientes al texto,
en formato TIFF y a 300dpi. El articulo se acompanara de
un archivo de video en formato de imagen dinamica, con
musica libre de copyright y locutado en castellano o inglés,
que ilustrara los pasos principales de la técnica La duracion
del video se limitarda a 5-10 minutos de filmacion en los
que se ilustrara la técnica quir(rgica a mostrar, con sus
diferentes pasos técnicos y con el material necesario para
llevarla a cabo. Los videos deben presentarse en uno de los
siguientes formatos mpg o avi y el tamafno del archivo no de-
bera superar los 50 MB. La locucion de audio estara libre de
derechos de autor. En todos los casos se respetaran las nor-
mas de proteccion de la intimidad de los pacientes y se
contara con el consentimiento informado del mismo para
la divulgacion del video en la web. Este archivo quedara dispo-
nible en la version online de la revista (http://elsevier. com/
acuro).

Los articulos de Técnica Quirargica seran solicitados por la Direc-
cién de la revista. Si un autor desee escribir un articulo de este
tipo debe contactar directamente con la Direccion y solicitarlo,
previamente al envio del manuscrito. Los articulos presentados
con este formato seran revisados también segun Proceso Editorial
y pueden ser rechazados.

NUEVAS TECNICAS Y TECNOLOGIAS

En esta seccion se publicaran trabajos que muestren nuevas
técnicas quirdrgicas o tecnologias realizadas para aspectos
concretos. Sustituye a la anterior seccién denominada “Destreza
e Ingenio” Por su caracter de infrecuente no necesita amplia
experiencia que avale el trabajo. Es decir, puede escribirse este
tipo de articulos a propodsito de casos clinicos en lo que una
problematica puntual se resuelva de manera novedosa. Este tipo
de trabajos debe tener una extension maxima de 1.500 palabras
e incluird resumen estructurado en espafnol de no mas de 250
palabras, entre 3-6 palabras clave; hasta 15 citas bibliograficas;
pies de figuras y las tablas. Es aconsejable que el nimero de
firmantes sea restrictivo y no supere a seis. Se hace una llamada
a la brevedad, a la claridad expositiva y a la buena escritura
de los articulos. Se admitiran hasta un maximo de 4 figuras
y/o tablas por articulo. Las figuras se adjuntaran en color, en
archivos independientes al texto, en formato TIFF y a 300 dpi.

CASUISTICA

En ACTAS UROLOGICAS ESPANOLAS no se contempla la exposicion
de casos clinicos individuales Solamente series de casos que
integren de manera especial gran riqueza expositiva, presentacion
sucinta, ensefianza clinica y/o rareza excepcional y/o gestion
de un proceso complejo. podran ser publicados en esta nueva
seccion de ACTAS UROLOGICAS ESPANOLAS. La extension méaxima
del manuscrito sera 1.500 palabras El resumen sera estructurado y

tendra un maximo de 250 palabras y hasta 15 citas bibliograficas.
Necesariamente aportara iconografia destacada que imbrique
de manera docente aspectos diagnosticos y terapeuticos. Se
admitiran hasta un maximo de 4 elementos entre figuras y tablas.
El nimero de autores firmantes se restringira en lo posible, y no
se recomienda superar a 6. Las figuras se adjuntaran en color, en
archivos independientes al texto, en formato TIF y como minimo
a 300 dpi.

Los articulos presentados con este formato seran revisados
directamente por la Direccion de la Revista, iniciandose solo si
fuese necesario el Proceso Editorial.

CARTA AL DIRECTOR

Los articulos incluidos en esta seccion podran ser opiniones
libres o comentarios relativos a articulos publicados
recientemente en la Revista, que se expresan como reépli-
ca o complemento a trabajos publicados en ACTAS UROLOGI-
CAS ESPANOLAS. Las cartas se firmaran de manera individual
(como mucho por dos autores). La extension maxima del
texto enviado serda 500 palabras. Se evitara hacer comentarios
personales. No se incluira resumen, ni palabras clave. Si fuese
necesario incluir imagenes sera una solo por cada carta,
encolor y en formato TIFF a minimo 300 dpi. las cartas se acom-
panen de 3 citas bibliograficas.

ASPECTOS FORMALES PARA LA REDACCION DEL
ARTiCULO

Los trabajos completos se presentaran en documento electronico
(word o compatible) a doble espacio, en hojas de tamafo DIN A4
con un tamano de letra de 12 puntos y dejando un margen a la
izquierda y derecha de 2,5 cm. Las hojas iran numeradas corre-
lativamente en el angulo superior derecho. Los articulos podran
presentarse en espanol o inglés. Las figuras iran a parte. El envio
se hara a través de la herramienta del EES.

Se deben utilizar Unicamente abreviaturas comunes en el
campo de la Medicina y evitarse el uso de abreviaturas en el
titulo y en el resumen del trabajo. La primera vez que aparezca
una debera estar precedida por el término completo al que se
refiere, excepto en el caso de unidades de medida comunes,
que se expresaran en Unidades del Sistema Internacional. Las
unidades quimicas, fisicas, bioldgicas y clinicas deberan ser
siempre definidas estrictamente. Los trabajos deberan incluir la
informacion requerida a continuacion, con independencia de que
en la herramienta del EES se la solicite de forma adicional en
alguna de sus pantallas durante el proceso de envio.

A la hora de redactar el articulo se tendran en cuenta las Normas
Especificas de cada seccion (recogidas en instrucciones) asi como
los aspectos formales de presentacion de los trabajos que con-
taran con la siguiente estructura: pagina del titulo; pagina del
resumen (en su caso) y palabras clave en espaiiol; pagina del
abstract y key words, y a continuacion en nueva pagina el texto
del manuscrito y los posibles agradecimientos, la bibliografia, las
tablas y las figuras.

Pagina del titulo

Constara de la siguiente informacion:

o El titulo que debe describir adecuadamente el contenido
del trabajo. Sera breve (no mas de 80 caracteres), claro e
informativo.

* El nombre y el primer apellido de los autores (o los dos
apellidos unidos mediante guion).

« Elnombre del (los) departamento(s) y la(s) institucion(es) a
los que el trabajo debe ser atribuido. No se incluira el cargo
académico o profesional.

« Contara el reconocimiento de cualquier beca o soporte fi-
nanciero.

o La declaracion de la existencia o no de conflictos de
intereses de cada uno de los autores. Téngase en cuen-
ta las relaciones financieras que puedan causar conflicto



de intereses (ver “Responsabilidades éticas”). Lo que
se indique con relacion a este aspecto sera incluido
directamente por la Editorial para que conste en el
articulo editado.

e Se Incluira el nombre completo, nimero de teléfo-
no y de fax (y e-mail si se dispone) y la direccion postal
completa del autor al que se dirige la correspondencia, que
sera el responsable de la correccion de las pruebas.

« El numero de palabras del manuscrito, excluido el
resumen, las palabras clave, la bibliografia, las tablas y las
leyendas de las figuras.

La herramienta del EES solicitara el envio de la primera
pagina del manuscrito (la “Pagina del titulo”) en un archivo sepa-
rado del resto del manuscrito.

22 pagina: Resumen y palabras clave

El resumen siempre deberd aparecer en la segunda pagina
del manuscrito. Sera comprensible por si mismo y no
contener citas bibliograficas ni abreviaturas (excepto las
correspondientes a unidades de medida). En el caso de
Originales, sera estructurado y con 250 palabras. Para
conocer si debe elaborarse resumen y sus caracteristicas consul-
te en el apartado “Normas especificas de cada seccion” incluido
en este documento.

Los resumenes estructurados contaran con los siguientes enca-
bezamientos:

Objetivos, sefialando el propodsito fundamental del trabajo;
Material y métodos, explicando el disefio del estudio,
los criterios de valoracion de las pruebas diagndsticas
y la direccion temporal (retrospectivo o prospectivo). Se
mencionara el procedimiento de seleccion de los pacien-
tes, los criterios de entrada, y el numero de los pacientes
que comienzan y terminan el estudio. Si es un trabajo
experimental se indicara el numero y tipo de animales
utilizados;

Resultados, hara constar los resultados mas relevantes y
significativos del estudio asi como su valoracion estadistica.
En el caso de las revisiones sistematicas se recogeran los
principales aspectos o puntos tratados en la revision de
forma resumida;

Conclusiones, se mencionaran las que se sustentan
directamente en los datos junto con su aplicabilidad clinica. Ha-
bra que otorgar el mismo énfasis a los hallazgos positivos y a los
negativos con similar interés cientifico.

A continuacion del Resumen se incluiran las palabras clave,
de 3 a 6 en total, dependiendo de la seccion, con el objetivo
de complementar la informacion contenida en el titulo y ayu-
dar a identificar el trabajo en las bases de datos bibliograficas.
Para las palabras clave se deben emplear términos equivalen-
tes a los obtenidos de la lista de descriptores en ciencias de
la salud (Medical Subjects Headings, MeSH) del Index Medicus
(disponibles  en:  www.nlm.nih.gov/mesh/meshhome.html).
Se puede consultar la equivalencia entre los términos en
castellano y los correspondientes términos en inglés del MeSH en
la direccion

32 Pagina: abstract y key words

Es una traduccion correcta del resumen al inglés. Se escribira en
hoja aparte donde también figure el titulo del trabajo y las key
words, ambos igualmente en inglés.

4? Pagina: el Texto con sus distintos apartados:
a) Introducciéon

Proporcionara un contexto o los antecedentes para el
estudio y recogera el proposito especifico del trabajo.
Debe mencionarse claramente el/los objetivos del trabajo
y sin revisar extensivamente el tema (solo se incluiran
las citas estrictamente necesarias). No apareceran datos
o conclusiones del estudio. No debe contener ni tablas ni
figuras.

b) Material y métodos

En este apartado se ha de especificar el lugar, el tiempo y la
poblacion del estudio con clara descripcion de los criterios
de seleccion y exclusion de los participantes.

Debe incluir informacion necesaria acerca del disefo,
detallando los métodos, aparatos y procedimientos con
suficiente detalle como para permitir reproducir el estudio a
otros investigadores. Se indicara el tipo de analisis estadistico
utilizado, precisando el intervalo de confianza. Los estudios
contaran con los correspondientes experimentos o grupos con-
trol; en caso contrario se explicaran las medidas utilizadas
para evitar los sesgos y se comentara su posible efecto sobre
las conclusiones del estudio. Si se trata de una metodolo-
gia original se explicaran las razones que han conducido a su
empleo y se describiran sus posibles limitaciones. Debe hacer-
se especial mencion al seguimiento clinico de los pacientes
o animales de investigacion que debe ser lo suficientemente
prolongado como para poder evaluar el procedimiento
ensayado. No deben utilizarse los nombres ni las iniciales de
los pacientes. Se comunicara el nombre genérico del o de los
farmacos utilizados, (evitando sus nombres comerciales) asi
como la dosis administrada y la via utilizada.

Las normas éticas seguidas por los investigadores tanto en
estudios en seres humanos como en animales se describi-
ran brevemente. Los estudios en seres humanos deben con-
tar con la aprobacion expresa del comité local de ética y de
ensayos clinicos, y asi debe figurar en el manuscrito.
(Ver “Responsabilidades éticas”).

c) Resultados.

Los resultados deben ser concisos y claros; se expondran las ob-
servaciones efectuadas con el método empleado evitando las in-
terpretaciones de los mismos. Se podran incluir tablas y figuras
cuando no repitan datos incluidos ya en el texto.

d) Discusion.

Se enfatizaran los aspectos nuevos e importantes del trabajo
y sus conclusiones. Deben explicarse, no repetirse, los
resultados obtenidos, su fiabilidad y validez, sus limitaciones
(posible inconsistencia de la metodologia). Ha de resaltar-
se la trascendencia clinica del estudio y la aplicacion practi-
ca de los resultados; su proyeccion futura. Las conclusiones,
en caso de presentarse, seran escasas Yy concisas y se
desprenderan claramente de los resultados obtenidos. En
este apartado se ha de contemplar la relacion del estudio
con publicaciones similares comparando las areas de acuerdo
y desacuerdo, y las indicaciones y directrices para futuras
investigaciones

e) Agradecimientos

Solo se expresaran a aquellas personas o entidades que ha-
yan contribuido claramente a hacer posible el trabajo.
Se mencionaran aqui: a) las contribuciones que deben ser
agradecidas pero no justifican la inclusion como autor
(Ver “Responsabilidades éticas”); b) el agradecimiento
por ayuda técnica. Todas las personas mencionadas
especificamente en Agradecimientos deben conocer y
aprobar su inclusion en dicho apartado.

La Editorial que requerirA de cada uno de los autores
firmantes la declaracion de existencia o no de conflicto de intere-
ses en la “Pagina del Titulo” incluira la declaracion en la version
editada del articulo aceptado (Ver “Responsabilidades éticas”).
El autor no debera incluirlo aqui para garantizar la evaluacion
ciega del articulo.

f) Bibliografia

Se incluirdn Unicamente aquellas citas que se consideren
importantes y hayan sido leidas por los autores. Todas
las referencias deben estar citadas en el texto de for-
ma consecutiva segin el orden de aparicion e identificadas
mediante llamada en nUmeros arabigos en superindice y



segin los “Requisitos de uniformidad para manuscritos
presentados para publicacion en revistas biomédicas”
disponible en http://www.icmje.org/.

Los titulos abreviados de las revistas se obtendran de los
formatos empleados por la Biblioteca Nacional de Medicina de los
Estados Unidos de Norteamérica disponible en: http:// http://
www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez.

No se emplearan fases imprecisas como “observaciones
no publicadas”, “comunicacion personal” o similares. Los
originales aceptados y no publicados en el momento de ser cita-
dos pueden incluirse como citas con la expresion “En prensa”.

A continuacion se incluyen algunos ejemplos de citas correctas para
diferentes tipos de documentos. Se pueden consultar ejemplos
para formatos no incluidos en esta relacion en: http://www.nlm.
nih.gov/bsd/uniform_requirements.html

Articulo

Deben relacionarse todos los autores si son seis 0 menos. En el
caso de mas de seis, relacionar los seis primeros y utilizar la ex-
presion et al después de una coma.

Estébanez J, Artozki E, Aguirreazaldegui L, Crespo I, Banadrés
F, Sanz JP. Ablacion del cancer renal por radiofrecuencia.
Actas Urol Esp. 2009; 33(1): 35-42.

Supplemental article of a volume

Magni F, Rossoni G, Berti F. BN-52021 protects guinea pigs from
heart anaphylaxis. Phamacol Res Commun 1988; 20(Suppl 5): 75-
78.

Suplemento de un volumen

Magni F, Rossoni G, Berti F. BN-52021 protects guinea pigs from
heart anaphylaxis. Phamacol Res Commun 1988; 20(Suppl 5): 75-
78.

Suplemento de un nimero

Gardos G, Cole JO, Haskell D, Marby D, Paine SS, Moore P. The
natural history of tardive dyskinesia. J Clin Psychopharmacol
1988;8(4 Suppl): 31S-37S.

Trabajo en prensa

Gonzalez JA, Bueno E, Panizo C. Estudio de la reaccion
antigeno-anticuerpo en enfermedades exantematicas
(en prensa). Med Clin (Barc).

Articulo de revista en formato electronico

Morse SS. Factors in the emergente of infectious diseases. Emerg
Infect Dis (revista electronica) 1995;1(1): Diponible en: http://
www.cdc.gov/ncidod/EID/eid.htm.

Libros

Autores personales

Colson JH, Armour WJ. Shorts injury and their treatment.
2 nd Ed. London: S Paul, 1986.

Capitulo de un libro

Weinstein L, Swartz MN. Pathologic properties of invading mi-
croorganisms. En: Sodeman WA Jr, Sodeman WJ, editors. Patho-
logic physiology: mechanism of disease. Philadelphia: Saunders,
1974; 457-72.

Directores como autores
Diener HC, Wilkinson M, editors. Drug-induced headache. New
York: Springer-Verlag, 1988

g) Tablas

Como el resto del manuscrito, las tablas se prepararan a
doble espacio y en paginas separadas. Cada una iniciara
pagina. Se numeraran con numeros arabigos de manera
correlativa en el mismo orden de aparicion en el texto e
incluiran un titulo breve pero suficientemente explicativo en
su parte superior. Cada columna de la tabla ha de contener
un breve encabezado. Se deben incluir las necesarias notas
explicativas a pie de tabla y para ello se utilizaran llamadas
en forma de letras minGsculas en superindice y en orden

alfabético (a, b..). Cuando se haya efectuado un estudio
estadistico se indicara a pie de tabla la técnica o test utilizado
y el nivel de significacion si no se hubiera indicado en la tabla.
Se deben identificar las medidas estadisticas de variacion tales
como la desviacion estandar y el error estandar de la media.

h) Figuras

Todos los graficos, dibujos y fotografias se consideran
figuras. Se identificaran con nUmeros arabigos que coincidan
con su orden de aparicion en el texto. Debe evitarse la
identificacion de los enfermos en las fotografias y si no
fuera asi se precisara la autorizacion por escrito del enfermo
implicado. Los pies de las figuras se prepararan a doble
espacio en paginas separadas. Las leyendas y los pies de las figu-
ras deberan contener informacion suficiente para poder interpre-
tar los datos presentados sin necesidad de recurrir al texto. Para
las notas explicativas a pie de figura se utilizaran llamadas en
forma de letras minusculas en superindice y en orden alfabético
(a, b...). En las fotografias de preparaciones histologicas debera
figurar el tipo de tincion y el aumento. En aras a la mejora de la
calidad de imagen las ilustraciones se enviaran en formato TIF (no
comprimido), con una resolucion minima de 300 puntos pulgada.

RESPONSABILIDADES ETICAS

Proteccion de personas y animales

Cuando se describen experimentos que se han realizado
en seres humanos se debe indicar si los procedimientos
seguidos estan conformes a las normas éticas del comité
de experimentacion humana responsable (institucional o
regional) y la Declaracion de Helsinki de 1975, con la revi-
sion vigente, disponible en: http://www.wma.net/s/policy/
b3.htm. No se deben presentar imagenes, nombres, iniciales o
numero de hospital que permitan la identificacion de los suje-
tos del estudio. Cuando se describen experimentos en anima-
les se debe indicar si se han seguido las pautas de una institu-
cion o consejo de investigacion internacional o una ley nacional
reguladora del cuidado y la utilizacion de acerca de envios
o publicaciones previas del mismo trabajo, en su totalidad o par-
cialmente, que puedan animales de laboratorio.

Publicacién redundante o duplicada

La Revista no acepta material previamente publicado. Los
autores deben informar en la carta de presentacion acerca
de los envios o las publicaciones previas del mismo trabajo,
en su totalidad o parcialmente, que puedan considerarse
publicacion redundante o duplicada. Es necesario citar e
incluir la referencia bibliografica de estas publicaciones
previas en el nuevo manuscrito.

Obtencion de permisos

Recuerde que los articulos, tablas y figuras deberan ser
originales. En el caso de tener que reproducir parcialmente
texto o iconografia lea las consideraciones sobre publicacion
redundante y publicada y aseglrese de tener el consentimiento.
Los autores son responsables de obtener los oportunos
permisos para reproducir parcialmente material (texto,
tablas o figuras) de otras publicaciones. Estos permisos deben so-
licitarse tanto al autor como a la Editorial que ha publicado dicho
material. Se requiere permiso de publicacion por parte de la ins-
titucion que ha financiado la investigacion.

Conflicto de intereses

Existe un conflicto de intereses cuando el autor tuvo/tiene
relaciones econdmicas o personales que han podido o
pueden sesgar o influir inadecuadamente sus actuaciones.
El potencial conflicto de intereses existe con independencia
de que los interesados consideren que dichas relaciones
influyen o no en su criterio cientifico. Los autores describiran
en la seccion Additional Information y en la pagina del
titulo cualquier relacion financiera o personal que tuvieran o



tengan en el momento de escribir el articulo con personas
o instituciones, y que pudieran dar lugar a un conflicto
de intereses en relacion con el articulo Se mencionara la partici-
pacion, en su caso, de las fuentes de financiacion en el disefio del
estudio, la coleccion de datos, el analisis o la interpretacion de
éstos, en la redaccion del manuscrito o en la decision de enviarlo
para su publicacion. Si las fuentes de financiacion no han tenido
ninguna implicacion debera figurar la frase: “las fuentes de fi-
nanciacion no han tenido participacion en el disefio del estudio,
la coleccion de datos, el andlisis o la interpretacion de éstos,
en la redaccion del manuscrito o en la decision de enviarlo para
su publicacion”. Lo que se declare se hara constar en la revista
impresa.

Consentimiento informado

Los autores deben mencionar en el apartado de métodos que
los procedimientos utilizados en los pacientes y controles
han sido realizados tras obtencion de un consentimiento
informado.

Autoria

Para facilitar la indexacion, como parte de la normativa
editorial, la identificacion de los autores se expresara
mediante la o las iniciales del nombre y el primer apellido de
cada autor (o los dos apellidos unidos mediante guion).

En la lista de autores deben figurar Unicamente aquellas
personas que han contribuido intelectualmente al desarrollo del
trabajo. Haber ayudado en la coleccion de datos o haber partici-
pado en alguna técnica no son por si mismos criterios suficientes
para figurar como autor. En general, para figurar como autor se
deben cumplir los siguientes requisitos:

1. Haber participado en la concepcion y realizacion del traba-
jo que ha dado como resultado el articulo en cuestion.

2. Haber participado en la redaccion del texto y en las
posibles revisiones del mismo.

3. Haber aprobado la version que finalmente va a ser
publicada.

ACTAS UROLOGICAS ESPANOLAS declina cualquier

responsabilidad sobre posibles conflictos derivados de la
autoria de los trabajos que se publican en la Revista.

GARANTIAS Y CESION DE DERECHOS DE
PROPIEDAD INTELECTUAL

El EES invitara al autor a leer la declaracion de autoria y la
cesion de derechos de autor desde la propia herramienta,
y le obligara a declarar la existencia o no de un conflicto
de intereses en el cuadro de texto creado para ello.
Asimismo, la herramienta le obligara a declarar si el autor
de correspondencia (o alguno de los autores del articulo)
trabaja para el gobierno de Australia, Canada, Estados Uni-
dos o Reino Unido, o si tiene algin tipo de relacion contrac-
tual con estas instituciones. En caso de ser empleado del gobierno
de los Estados Unidos, le pedira que indique el nimero de
contrato. Si la investigacion ha recibido financiacion de los US Na-
tional Institutes of Health o si el autor de correspondencia o algu-
no de los autores pertenece al Howard Hughes Medical Institute,
debera declararse obligatoriamente. A continuacion se reproduce
el texto relativo a las garantias y a la cesion del copyright:

1. Garantias del autor y responsabilidad.- El autor garanti-
za que los textos, incluyendo cualesquiera graficos, disefios o
ilustraciones (en adelante, genéricamente denominados,
“los Trabajos”) que remite a ACTAS UROLOGICAS ESPANOLAS para
su publicacién, son originales, inéditos y de su autoria, y que los
mismos no han sido publicados con anterioridad ni remitidos simul-
taneamente a ninguna otra editorial para su publicacion.
Igualmente, el autor garantiza, bajo su responsabilidad,
que ostenta todos los derechos de explotacion sobre los
Trabajos, que en ningin caso éstos vulneran derechos de

terceros y que, en el caso de que supongan la explotacion de
derechos de terceros, el autor ha obtenido la correspondiente
autorizacion para explotarlos y autorizar su explotacion por par-
te de Elsevier Espafa, S.L.U.

Asimismo, el autor garantiza que los Trabajos que remite no
incumplen la normativa de proteccion de datos de carac-
ter personal. En especial, garantiza haber obtenido la previa
autorizacion y el consentimiento previo y escrito de los
pacientes o sus familiares para su publicacion, cuando
dichos pacientes sean identificados en los Trabajos o cuando la
informacion publicada les haga facilmente identificables.

2. Cesion de derechos de explotacion.- El autor cede en
exclusiva a la ASOCIACION ESPANOLA DE UROLOGIA
(AEU). con facultad de cesion a terceros, todos los derechos
de explotacion que deriven de los Trabajos que sean
seleccionados para su publicacion en la Revista ACTAS
UROLOGICAS ESPANOLAS, asi como en cualesquiera de
los productos derivados de ésta, y, en particular, los de
reproduccion, distribucion, comunicacion publica (incluida la
puesta a disposicion interactiva) y transformacion (incluidas
la adaptacion, la modificacion y, en su caso, la traduccion),
para todas las modalidades de explotacion (a titulo
enunciativo y no limitativo: en formato papel, electronico,
on-line, soporte informatico o audiovisual asi como en
cualquier otro formato, incluso con finalidad promocional
o publicitaria y/o para realizacion de productos derivados), para
un ambito territorial mundial y para toda la duracion legal de
los derechos prevista en el vigente Texto Refundido de la Ley de
Propiedad Intelectual.

En consecuencia, el autor no podra publicar ni difundir los
Trabajos que sean seleccionados para su publicacion en
ACTAS UROLOGICAS ESPANOLAS, ni total ni parcialmente,
ni tampoco autorizar su publicacion a terceros, sin la
preceptiva previa autorizacion expresa, otorgada por escrito, de
la AEU.

Durante el envio del manuscrito mediante el EES los autores
podran consultar el texto completo de las condiciones de
cesion de derechos.

PROCESO EDITORIAL

ACTAS UROLOGICAS ESPANOLAS acusa recibo de los trabajos
remitidos e informara acerca de la decision de aceptacion,
modificacion o rechazo. La valoracion de los trabajos, que se-
guira un protocolo establecido a tal efecto, sera anoénima.
Este proceso de evaluacion tendra una duracion de dos
meses. Para salvaguardar la revision ciega no debe aparecer
el nombre de los autores, ni su procedencia, ni referencias al
centro o centros donde se ha desarrollado el trabajo en nin-
guna de las secciones del manuscrito. En el caso de que el
trabajo precisara modificaciones, éstas deben ser remitidas
a la Revista en el plazo solicitado; si transcurre este tiempo y
no se recibe una version corregida del trabajo que especifique
los cambios efectuados, se desestimara su publicacion. No se
aceptara de forma definitiva ningln trabajo hasta que la to-
talidad de las correcciones hayan sido satisfechas. Siempre
que el Comité de Redaccion solicite modificaciones, los
autores deberan remitir la nueva version acompanada de una car-
ta redactada en la seccion RESPOND TO REVIEWERS del EES en la
que expongan de forma detallada las modificaciones efectuadas.
Asi podran objetivarse tanto las modificaciones sugeridas por los
revisores como las que llevan a cabo los autores.

El Comité de Redaccion se reserva el derecho de realizar
cambios o introducir modificaciones en el estudio en aras
de una mejor comprension de éste, sin que de ello se derive
un cambio de su contenido. El autor aprobara la version
editada por el Comité de Redaccion antes de su publicacion de-
finitiva. En el caso de que fuese necesario se llevara a cabo una
segunda, e incluso una tercera vuelta de revision. Este proceso



intenta otorgar la maxima calidad a tos manuscritos publicados
en ACTAS UROLOGIGICAS ESPANOLAS.

Una vez aceptado, se enviara una prueba de composicion
del articulo al autor responsable de la correspondencia. La
prueba se revisara cuidadosamente y se marcaran los posibles
errores, devolviendo las pruebas corregidas a la redaccion de
la Revista en todos los casos en un plazo de 48 horas. Es muy
importante que el autor responsable de la correspondencia
vele por el correcto funcionamiento de esta fase del proceso
editorial. Las pruebas de impresion tienen por objeto detectar
errores tipograficos, ortograficos o de forma. Igualmente, sera
responsable de la revision del texto en inglés. No se aceptaran
correcciones que afecten al contenido o que modifiquen el
articulo en su sentido original. De no recibir estas pruebas en el
plazo fijado, el Comité de Redaccion no se hara responsable de
cualquier error u omision que pudiera publicarse. Asi mismo, el
Comité de Redaccion se reserva el derecho de admitir o no las
correcciones efectuadas por el autor en la prueba de impresion.
En el caso de que resulte necesario, por no atenerse a las normas
de publicacion o por otras circunstancias de indole mayor, cabe
la posibilidad de que la decision de aceptacion sea rescindida y
que el trabajo no sea definitivamente publicado.

AGRADECIMIENTO A REVISORES
Todos los Revisores anonimos que colaboran en la evaluacion
de manuscritos seran agradecidos publicamente por su trabajo en un

listado completo que aparecera en ACTAS UROLOGICAS ESPANOLAS a
findeafo. LacalidaddelaRevistadependeengranmedidadelacalidad
del trabajo realizado por estas personas, por ello, se recomienda
que se extreme la profesionalidad y la exigencia en el cumplimiento
de sus funciones. Se favorecera en lo posible la renovacion
constante de este Panel de Revisores y Expertos. Quien quiera
colaborar con las tareas de correccion de manuscritos puede
hacerlo, previo contacto con la Direccion de la Revista. Desde
la propia Direccion se agradece constantemente los esfuerzos
realizados por los Revisores y por los miembros del Comité Asesor.

POLITICA EDITORIAL

Los juicios y opiniones expresados en los articulos y
comunicaciones publicadas en ACTAS UROLOGICAS ESPANOLAS
son del autor o autores, y no necesariamente del Comité
de Redaccion ni de la Direccion de la Revista. Tanto el
Comité de Redaccion como la Direccion de la Revista y la
propia empresa editora declinan cualquier responsabilidad
sobre dicho material. Ni el Comité de Redaccion, ni la
Direccion de la Revista, ni la empresa editora garantizan
o apoyan ningin producto que se anuncie en la Revista,
ni garantizan las afirmaciones realizadas por el fabricante
sobre dicho producto o servicio.
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Assunto: Pedido de autorizacdo para realizacdo de estudo/projecto de investigacdo

Nome do Investigador Principal: Anq Filipa Dias Mendes
{aluna Mestrado Intfearado em Medicina. FMUPI

Titulo do projecto de investigacdo: 1he cyrrent role of Lymphadenectomy in radical
cystectomy in patients with bladder cancer: where
are we? Retrospective Analvsis of a sinale center.

Pretendendo realizar no(s) Servico(s) de Urologia
do Centro Hospitalar de S. Jodo — EPE o estudo/projecto de investigacdo em epigrafe,
solicitc a V. Exa., na qualidade de Investigador/Promotor, autorizagcdo para a sud
efectivacdo.

Para o efeito, anexa toda a documentacdo referida no dossier da Comissé@o de Etica do
Centro Hospitalar de S. Jodo respeitante a estudos/projectos de investigagcdo, a qual

enderecou pedido de aprecia¢cdo e parecer.
Com os melhores cumprimentos.

Porto, 4 7 Abril /2016

O INVESTIGADOR/PROMOTOR
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Comissio de Etica para a Satide — Centro Hospitalar Sao Joao

Parecer

Titulo do Projecto: The current role of lymphadenectomy in radical
cystectomya in patients with bladder cancer: where are we? Retrospective
Analysis of a single center.

Nome do Investigador Principal: Ana Filipa Dias Mendes
Local onde sera realizado o estudo: Servico de Urologia do Centro

Hospitalar de S&o Joéo e esta incluido autorizagdo do respectivo Director de
Servigo. Apresenta Declaragao de Elo de Ligacao.

Objectivo do estudo: Avaliar a sobrevida da linfadenectomia extensa
comparativamente a standard em doentes com carcinoma da bexiga sujeitos
a cistectomia radical. Analise descritiva das cistectomias radicais com

linfadenectomia realizadas de 2010 a 2015 no Servigo de Urologia do CHSJ.

Periodo previsto de conclusdo: 30 de Setembro de 2016

Beneficio: N/A

Risco: N/A

Respeito pela liberdade e autonomia do sujeito do ensaio: N/A
Confidencialidade dos dados: esta garantida a confidencialidade dos dados

e esta informagéao ser4 restrita ao investigador principal e respectivo grupo de
investigagao.



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

N&o prevé a realizagdo de questionarios.

Custos: O estudo n&o prevé custos acrescidos para os participantes nem
para a instituicao.

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

Porto, CHSJ, 11 de maio de 2016

O Relator

Pl

Dr. John Preto
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7. SEGURO

a. Este estudo/projecto de investigagdo prevé intervencdo clinica que implique a
existéncia de um seguro para os participantes?

SIM D (Se sim, junte, por favor, cépia da Apdlice de Seguro respectiva)
NAO [ ]

NAO APLICAVEL

8. TERMO DE RESPONSABILIDADE

Ey, Ana Filipa Dias Mendes

'

abaixo-assinado, na qualidade de Investigador Principal, declaro por minha honra que as
informagdes prestadas neste questionario séo verdadeiras. Mais declaro que, durante o estudo,
serdo respeitadas as recomendacdes constantes da Declaracdo de Helsinquia (com as emendas
de Toquio 1975, Veneza 1983, Hong-Kong 1989, Somerset West 1996 e Edimburgo 2000) e da
Organizacéo Mundial da Saude, no que se refere a experimentagéo que envolve seres humanos.
Aceito, também, a recomendacéo da CES de que o recrutamento para este estudo se fara junto
de doentes que ndo tenham participado em outro estudo no decurso do actual internamento ou

da mesma consulta.

Porto, 4 / Abril /2016

O Investigador Principal

PARECER DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE DO CENTRO HOSPITALAR DE S. JOAQ

A Comissio de Etica para a Salde
APROIVA por unaaimidade o parecer do
Relator, pelo que nada tem a opor a
realizagio deste projecio de investigagio,

VI



