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RESUMO

Introdugao: Os sarcomas do estroma endometrial sdo tumores mesenquimais
raros que acometem principalmente mulheres na perimenopausa. Podem ser
classificados em nodulo de estroma endometrial, sarcomas endometriais de
baixo grau, de alto grau e indiferenciado. Tal patologia corresponde a menos de
2% todos os tumores uterinos seu acometimento extra corpo uterino, como o
colo uterino, vagina e os 6rgaos extragenitais € ainda mais infrequente Método:
Trata-se de um estudo observacional do tipo relato de caso, aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa sob parecer n° 7.035.535. Foram analisadas
anotagdes de prontuario, assim como de exames de imagem, bidpsia e estudo
histopatoldégico com imunohistoquimica para definicdo diagndstica. Devido a
perda de seguimento e impossibilidade de contato com a paciente foi solicitado
isencédo de termo de consentimento livre e esclarecido. Resultados: Trata-se
de estudo retrospectivo e descritivo de caso de uma adolescente de 19 anos
atendida no servigo de Ginecologia e Oncologia Clinica do Hospital Santa Casa
de Misericordia de Vitoria. Apresentava como sinais e sintomas sangramento
vaginal intenso, indice hematimétrico baixo, dores abdominais e ao toque vaginal
foi identificado colo uterino mal delimitado, com les&o cerebroide, friavel e
secrecdo mal odorosa. Realizada biopsia da lesdo e analise histopatologia e
imunohistoquimica, sendo confirmado o diagnostico de sarcoma estromal
endometrial de alto grau. Prosseguido com tratamento cirurgico e a avaliagéo
anatomopatoldgica, foi identificada que a origem da les&o era de topografia
endocervical. Em consulta com oncologia clinica foi indicada radioterapia
adjuvante, contudo a paciente perdeu o seguimento oncolégico e n&o realizou
tratamento adjuvante. Conclusao: Destaca-se a importéncia da atengao clinica
cuidadosa e do diagnostico preciso em pacientes jovens apresentando
sangramento uterino anormal. Além disso, contribui para o conhecimento sobre
sarcomas endometriais, fornecendo dados valiosos para o melhor entendimento

dessa patologia rara.

Palavras-chave: sarcoma do estroma endometrial de alto grau; mulher jovem;

colo do utero; sangramento uterino anormal;patologia do trato genital inferior.



ABSTRACT

Introduction: Endometrial stromal sarcomas are rare mesenchymal tumors that
mainly affect perimenopausal women. They can be classified as endometrial
stromal nodules, low-grade, high-grade and undifferentiated endometrial
sarcomas. This pathology corresponds to less than 2% of all uterine tumors; its
involvement outside the uterine body, such as the cervix, vagina and extragenital
organs, is even more uncommon. Method: This is an observational study of the
case report type, approved by the Research Ethics Committee under opinion No.
7,035,535. Medical records, as well as imaging exams, biopsy and
histopathological study with immunohistochemistry were analyzed for diagnostic
definition. Due to loss of follow-up and impossibility of contacting the patient, an
exemption from the informed consent form was requested. Results: This is a
retrospective and descriptive case study of a 19-year-old adolescent treated at
the Gynecology and Clinical Oncology Service of the Santa Casa de Misericordia
Hospital in Vitoria. The patient presented with signs and symptoms of heavy
vaginal bleeding, low hematometric index, abdominal pain, and a vaginal
examination revealed a poorly delimited cervix with a friable cerebroid lesion and
foul-smelling secretion. A biopsy of the lesion was performed and
histopathological and immunohistochemical analysis confirmed the diagnosis of
high-grade endometrial stromal sarcoma. Surgical treatment was continued and
the anatomopathological evaluation revealed that the lesion originated in the
endocervical region. Adjuvant radiotherapy was indicated during a consultation
with the clinical oncologist, but the patient was lost to oncological follow-up and
did not undergo adjuvant treatment. Conclusion: The importance of careful
clinical care and accurate diagnosis in young patients presenting with abnormal
uterine bleeding is highlighted. Furthermore, it contributes to knowledge about
endometrial sarcomas, providing valuable data for a better understanding of this

rare pathology.

Keywords: high-grade endometrial stromal sarcoma; young woman; cervix;

abnormal uterine bleeding; lower genital tract pathology.
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1 INTRODUGAO

Considerados como um subconjunto das neoplasias mesenquimais de
origem uterina, os sarcomas do estroma endometrial (SEEs) s&o tumores raros.
Essa patologia corresponde a menos de 2% todos os tumores uterinos
(EAMUDOMKARN et al., 2018) e o acometimento de outras partes que n&o o
corpo uterino, como o colo uterino, a vagina e os 0rgaos extragenitais € ainda
mais incomum (ABELL et al., 1973; HASIAKOS et al., 2007; USHA et al., 2014).

Acometem comumente mulheres na perimenopausa, havendo poucos
relatos da doenga acometendo pacientes jovens (AKAEV et al., 2021).
Clinicamente, costumam se apresentar com sangramento uterino anormal, dor
pélvica podendo também ser assintomatico. Em casos raros ocorre o prolapso
do tumor pelo colo uterino. (USHA et al., 2014)

Os SEEs podem ser classificados em quatro categorias conforme a
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) 2020, sendo eles: nddulo estromal
endometrial, SEE de baixo grau, SSE de alto grau e sarcoma uterino
indiferenciado. O mais comum entre eles, € o SEE de baixo grau abrangendo
cerca de 60% dos casos (AZEVEDO et al., 2022; EAMUDOMKARN et al., 2021).
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2 OBJETIVO

Descrever um caso raro de sarcoma do estroma endometrial de alto grau
com localizagdo endocervical em uma paciente jovem, expondo os aspectos
clinicos, diagndsticos e terapéuticos envolvidos na condugéo do caso, a fim de
analisar a apresentacgao clinica atipica da paciente, discutir, também, os achados
histopatoldgicos e imunohistoquimicos que permitiram a definicdo diagndstica,
além de refletir as condutas terapéuticas adotadas e os desafios relacionados ao
seguimento oncologico.
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3 METODO

O presente artigo trata-se de um relato de caso, portanto, estudo
observacional com abordagem qualitativa e descritiva com intuito de descrever
um caso raro de sarcoma do estroma endometrial de alto grau em localizag&o
incomum e em paciente jovem. O delineamento metodoldgico foi baseado em
analisar de forma retrospectiva dados do prontuario médico, tendo
disponibilidade de exames de imagem, resultado de bidpsias, histopatologico e
imunohistoquimica da les&o e conduta terapéutica.

A paciente do estudo € uma mulher do sexo feminino de 19 anos que foi
atendida em um servigo hospitalar de referéncia.

Nao foram realizadas intervencdes experimentais, sendo todas condutas
realizadas conforme protocolos clinicos e cirurgicos indicados para o tratamento
da paciente.

Por conta do carater retrospectiva do estudo e a perda de seguimento da
paciente, além de diversas tentativas de contato, ndo foi possivel coletar o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) sendo entéo, solicitado e obtido a
dispensa do TCLE junto ao Comité de Etica em Pesquisa, APENDICE A.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa, com o parecer
de numero 7.035.535 e CAE 81881424.8.0000.5065, ANEXO A.

Por ndo envolver intervengdes diretas, considerasse quanto aos riscos, se
tratar de um estudo seguro, com riscos minimos. Durante a construgdo do
estudo, foi assegurado a confidencialidade e anonimato de todos os dados
mantendo a integridade das informacgdes
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4 RELATO DE CASO

Trata-se de um relato de caso, de uma adolescente de 19 anos com o
diagnodstico de sarcoma do estroma endometrial de alto grau em topografia de
endocérvice uterina, internada pela Ginecologia e atendida em conjunto com a
Oncologia Clinica do Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitoria (HSCMV).

Paciente moradora de Vitéria (ES), G2P1(C1)A1, tabagista, etilista e
usuaria de Cannabis. Apresentava como comorbidades epilepsia, transtorno de
ansiedade generalizada e depressdo sem tratamento no momento do
atendimento. Deu entrada no servigo de Emergéncia do HSCMV com quadro de
sangramento uterino anormal ha 6 meses associado a nauseas, cefaléia, astenia
e relatos de quadros de crises epilépticas tonico-clénicas sem liberacéo
esfincteriana n&o presenciados.

Na admissdo apresentava-se hipocorada, desidratada, taquicardica,
normotensa, sem sangramento ativo, com anemia severa e necessidade de
hemotransfusdo.. Ao exame especular foi visualizada lesao volumosa ocupando
todo o fornix vaginal, de aspecto cerebroide, friavel, associada a saida de
secrecdo fétida em aspecto de agua de carne de moderado volume,
comprometendo a anatomia, ndo sendo possivel identificar o colo uterino. Ao
toque vaginal foi identificado que a lesdo emergia do orificio externo do colo
uterino. Dessa forma, optou-se pela internagéo para estabilizagéo e investigacéo
do quadro.

Realizada ultrassonografia endovaginal com doppler colorido de vasos, a
qual evidenciou imagem solida e ecogénica em topografia de colo uterino, se
projetando para fornix vaginal, com score doppler 4, medindo 71 x 58 mm
(Imagem A). Ap6s melhora dos indices hematimétricos e estabilizagdo clinica,
optou-se pela exérese da lesdo polipoide por via vaginal, com retirada de massa
de cerca de 7 cm, com caracteristica friavel, irregular, amolecida, sendo enviada

para analise histopatologica.
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Figura 1 - Ultrassonografia Endovaginal

IMAGEM A

Legenda: Ultrassonografia endovaginal que mostra imagem solida e ecogénica se projetando

para férnice vaginal e em endocérvice, medindo 71 x 58 mm.

Fonte: Autoral (2022).

A analise anatomopatoldgica sugeriu neoplasia maligna de alto grau,
sendo necessaria complementagdo com imuno-histoquimica (Quadro 1) a qual
apresentou positividade para ciclina D1, CD10 e KI-67. Apds a analise foi
imperioso o diagnostico de sarcoma do estroma endometrial de alto grau.

Quadro 1 — Analise Imunohistoquimica da peca

IMUNOHISTOQUIMICA

Citoceratina pan (clone AE1AE3): Negativo

Antigeno Carcinoembrionario — CEA (clone ii-7): Negativo

CD10 (CALLA) (clone 56C6): Positivo

Ciclina D1 (clone EP12): Positivo

Antigeno de proliferagéo celular ki67 (clone MIB-1): Positivo (60%)

Fonte: Autoral (2022).

Com objetivo de rastreio de metastase, foram solicitadas tomografias de

abdome superior, pelve e torax, sendo evidenciada imagem cistica em regido
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hipogastrica de paredes finas sem realce evidente medindo 6,7x7x7cm, de
provavel natureza anexial, sem linfonodomegalias ou demais alteragdes.

Em consulta ambulatorial, foi realizado novo exame fisico e evidenciada
lesdo de cerca de 4 cm em topografia central do colo uterino, emergindo de
orificio externo de colo uterino, friavel, amolecida e sangrante. Ao toque retal n&o
foi observado endurecimento de paramétrios.

Por se tratar de paciente muito jovem, optou-se por abordagem cirurgica
para tratamento, sendo realizada histerectomia com salpingectomia unilateral.
Durante ato cirurgico, evidenciada alteragdo macroscopica em ovario esquerdo
e realizada ooforectomia. Ao estudo anatomopatologico da pega cirurgica, o
utero apresentava cavidade endometrial virtual, com endométrio de 0,3 cm de
espessura e miométrio com 1,3 cm de espessura. Em colo uterino, no
endoceérvice, visualizada presenca de polipo pardo e elastico que mede 2,5 x 2
x 1,6 cm. A andlise microscépica, observou-se area com alta atividade mitdtica,
com células hipercoradas proveniente do estroma, com intensa vascularizacao,
levando ao diagnostico de neoplasia maligna de alto grau que, conforme
imunohistoquimica prévia, trata-se de sarcoma do estroma endometrial de alto
grau. Nao foi identificada invasao angiolinfatica e as margens e anexos livres de
neoplasia. As imagens abaixo demonstram o material anatémico e laminas com

as alteracdes de estrutura.

Figura 2 - Material Anatdémico

Legenda: Vis&do coronal de utero, trompas e ovario esquerdo. Apresenta-se com material
friavel, hiperemiado, com endométrio de 0,3cm de espessura, miométrio com 1,3cm de

espessura.



Figura 3 - Colo Uterino com Lesao

Legenda: Colo uterino com lesdo parda com mensuragao de 2,5x2x1,6cm.
Fonte: Autoral (2022).

Figura 4 - Tumor com Alta Atividade Mitotica

o 201

Legenda: O exame microscopico revela um tumor com alta atividade mitética, com células

hipercoradas em estroma, hipervascularizado (coloragdo H&E, aumento 200x).

Fonte: Autoral (2022).

16
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Figura 5 - Presenca de Proliferagéo Celular

Legenda: Presenca de proliferagédo celular com alta atividade mitética em estroma endocervical
com presenca de epitélio endocervical normal adjacente. (Coloragdo H&E, aumento de 100x)

Fonte: Autoral (2022).

A paciente foi encaminhada para a equipe de oncologia clinica sendo
indicada radioterapia. Entretanto, a paciente perdeu o seguimento oncologico e
nao realizou o tratamento proposto, perdendo a janela de realizacdo da

adjuvancia.



18

5 DISCUSSAO

Os SEE, sao tumores raros, e correspondem a menos de 10% dos
sarcomas uterinos e menos de 1% das neoplasias malignas do utero. Eles fazem
parte de um subconjunto de neoplasias mesenquimais uterinas e s&o
classificados como sarcomas homologos, ou seja, que contém apenas
elementos existentes no utero. (Huang et al., 2019; Akaev et al., 2021).

Dentre os fatores de risco para o seu desenvolvimento, inclui-se o uso de
estrogénio, de tamoxifeno, sindrome da anovulagao crénica e radiagao pélvica.
Segundo Akev, et al, cerca de 50% dos casos de SEE ocorrem na
perimenopausa e poucos sao os casos relatados em mulheres jovens. (Akaev et
al., 2021).

Clinicamente compreende sintomas como sangramento uterino anormal,
dor pélvica, distensdo abdominal e em 25% dos casos pode ser assintomatico.
O local mais comum de acometimento € o utero, entretanto vem sendo relatado
em locais extra-uterino como omento, ovario, vulva e vagina (Usha et al., 2014).
Em pouquissimos casos ha o relato do acometimento endocervical por essa
patologia. Em seu estudo, Usha, et al, descreve o caso de uma mulher jovem
com SEE de baixo grau em um polipo endocervical. Outro caso similar de SEE
de baixo grau é relatado por Boardman et al. em mulher com cancer de mama
em tratamento com terapia hormonal. Ambos os casos se referem a um tipo
histologico de baixo grau. Neste relato, descrevemos um caso de um sarcoma
do estroma endometrial de alto grau em uma paciente jovem, de 19 anos, em
topografia endocervical apresentando como queixa principal o sangramento
uterino anormal.

Na maioria das vezes, o diagnostico se da pela analise histopatologica da
pecga cirurgica, visto que apenas biopsia geralmente ndo € suficiente para
distinguir as alteracdes vasculares e grau de infiltragdo e invasao para conseguir
classificar dentro dos subtipos benignos e malignos da doenga (Brooks et al.,
2004; Rauh-Hain et al., 2013; Capozzi et al., 2020). Como a paciente
apresentava lesdo em canal endocervical foi possivel a realizagdo de bidpsia
que fez com que o estudo histopatolégico em associagdo com a analise
imunohistoquimica levasse ao diagndéstico do raro achado de SSE de alto grau.

Em 2020, a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), classificou as
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neoplasias do estroma endometrial em categorias, de acordo com sua
histopatologia e caracteristicas moleculares em 4 tipos, sendo eles: nodulo
estromal endometrial, sarcoma estromal endometrial de baixo grau, sarcoma
estromal endometrial de alto grau e sarcoma uterino indiferenciado.

Na avaliagao histologica da nossa paciente encontramos atipias nucleares
de alto grau, com extensa invasao vascular sendo indicada neoplasia maligna
de alto grau (Imagens D e E). Apds avaliagdo imunohistoquimica destacou-se a
positividade para ciclina D1, CD10 e KI-67 (quadro 1) levando ao diagndstico de
SEE de alto grau. Os receptores de estrogénio e progesterona ndo foram
avaliados, mas frequentemente se apresentam negativos nos SEE de alto grau,
associado a uma alta expressao da proteina BCOR. (Batra et al., 2020; Akaev et
al., 2021).

O estadiamento ocorre por meio de exames de imagem como tomografia
computadorizada de abdome ou ressonéncia magnética associada a tomografia
de torax e a avaliagéo histopatologica de peca cirurgica (Rauh-Hain et al., 2013;
Akaev et al., 2021). O tratamento consiste em histerectomia total com
sapingooforectomia bilateral (SOB) com ou sem linfadenectomia. A preservacgéo
ovariana pode ser considerada em pacientes muito jovens na pré-menopausa e
com desejo de preservar a fertilidade. (Gadducci et al., 2023). Na paciente em
questao, por ser jovem, com tumor confinado ao colo do utero e de subtipo
histolégico que raramente apresenta positividade para receptores hormonais de
estrogénio e progesterona, foi optado pela preservagéo ovariana. Para decisao,
foi conversado e explicado os riscos da manutengédo do 6rgdo, assim como as
consequéncias da realizag&do da sua exérese e definido entdo, em conjunto com
a paciente e familiares, pela preservagdo ovariana com seguimento rigoroso
apos o procedimento. Entretanto, durante ato cirurgico, foi observada alteragcéo
macroscopica em ovario esquerdo com decisao intraoperatéria de retirada e,
posteriormente, ndo foi evidenciada doenga na analise anatomopatoldgica.

Em relagédo a linfadenectomia, ndo ha um consenso na literatura sendo
necessaria individualizagao para cada paciente a depender do subtipo do tumor
e estadio da doenca. A auséncia de metastase local ou a distancia evidenciada
em exame de imagem associado a margens de pega cirurgica livres e sem
invasdo angiolinfatica podem ser fatores que corroboram com a n&o realizagéo,

assim como optado no caso em relato. (Nasioudis et al., 2021; Rauh-Hain et al.,
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2013)

A terapia adjuvante no SEE de alto grau podera ser realizada a depender
do estagio da doenga com indicag&o de realizagao de radioterapia associada ou
ndo a quimioterapia. Segundo Rauh-Hain e Carmen (2013), pacientes em
estadios iniciais, com margens livres de doengas podem ser acompanhados sem
associagdo de adjuvancia. Em alguns casos a braquiterapia pode ser
considerada para melhor controle de recidiva local da doencga.(Brooks et al.,
2004; Azevedoet al., 2020; Akaevet al., 2021; Meureret al.,2019).

Neste relato, foi optado por realizagdo da abordagem cirurgica associada
a tratamento adjuvante com radioterapia pélvica, entretanto a paciente ndo o
realizou e perdeu o seguimento. Foi feito busca ativa da mesma e conseguido

contato com familiar, porém sem sucesso.
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6 CONCLUSAO

Este relato de caso destaca a importancia da atencéo clinica cuidadosa e
do diagndstico preciso em pacientes jovens apresentando sangramento uterino
anormal. Além disso, contribui para o conhecimento sobre sarcomas do estroma
endometrial de alto grau, em topografia incomum como o colo uterino,
fornecendo dados valiosos para o melhor entendimento dessa patologia rara. A
divulgacao de relatos como este torna-se essencial para aprimorar o diagnostico

e o tratamento de casos futuros.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: SARCOMA DE ESTROMA ENDOCERVICAL EM MULHER JOVEM: RELATO DE
CASO

Pesquisador: Antonio Chambé Filho

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 81881424.8.0000.5065

Instituicao Proponente: Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de Misericordia de Vitoria -
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 7.035.535

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um relato de caso, e portanto, estudo retrospectivo e descritivo com dados coletados do
prontuario da paciente com o diagnéstico de sarcoma do estroma endometrial de alto grau em endocérvice
uterina, internada pela Ginecologia e atendida em conjunto com a Gastroenterologia do Hospital Santa Casa
de Misericordia de Vitéria (HSCMV).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O objetivo do presente estudo é relatar o caso de um sarcoma de estroma endometrial de alto grau em
endocérvice uterina, uma doenga neoplasica rara

Objetivo Secundario:

O objetivo secundario é o aumento dos dados a respeito desta patologia e reforgar a importancia do
diagnéstico precoce.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

O estudo proposto consiste em um relato de caso com analise de dados de prontuario, e apesar de nao
haver riscos fisicos diretos relacionados a realizagao da pesquisa, ha o risco de quebra do sigilo médico
durante a coleta de dados. Para minimizar este risco, os pesquisadores se comprometem a nao divulgar
dados pessoais que possam identificar um participante de
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Continuagao do Parecer: 7.035.535

pesquisa, utilizando os dados clinicos somente com fins cientificos e nos meios apropriados de divulgagao,
como congressos de salde e revistas cientificas

especializadas.

Beneficios:

O presente relato de caso contribuira para o aumento do conhecimento sobre o assunto estudado, e podera
beneficiar futuros pacientes.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Relato de caso de tumor raro, correspondendo a menos de 1% das neoplasias malignas do utero. Pede
dispensa de TCLE devido a perda de contato com a paciente, entretanto na solicitagéo de isen¢ao de TCLE
o pesquisador nao especificou essa informagao.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Adequados.

Recomendacdes:

Nao ha

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

Nao ha

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Projeto aprovado por decisao do CEP. Conforme a norma operacional 001/2013:

- riscos ao participante da pesquisa deverao ser comunicados ao CEP por meio de notificagédo via
Plataforma Brasil;

- ao final de cada semestre e ao término do projeto devera ser enviado relatério ao CEP por meio de
notificagdo via Plataforma Brasil;

- mudangas metodologicas durante o desenvolvimento do projeto deverdo ser comunicadas ao CEP por
meio de emenda via Plataforma Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 25/07/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_2321985.pdf 19:10:58
Declaragao de Carta_de_Anuencia.pdf 10/07/2024 |Daniel Sossai Altoé Aceito
Instituicao e 17:43:24
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Justificativa de
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Brochura df 17:41:50
| Investigador
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Assinado.pdf 10/07/2024 | Daniel Sossai Altoé Aceito
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

VITORIA, 27 de Agosto de 2024

Assinado por:

rubens josé loureiro

(Coordenador(a))
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APENDICE A - Solicitagado de Isengdo de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido

& EMESCAM

Solicitagao de Isengao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Referéncia: SARCOMA DE ESTROMA ENDOCERVICAL EM MULHER JOVEM:
RELATO DE CASO

Pesquisador Responsavel: Antonio Chambé Filho

Ao Comité de Etica em Pesquisa da Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de

Misericérdia de Vitéria (EMESCAM):

Venho por meio deste documento solicitar a dispensa de obtengao de um
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para o estudo intitulado
SARCOMA DE ESTROMA ENDOCERVICAL EM MULHER JOVEM: RELATO DE
CASO, proposto por mim, Anténio Chambé Filho, conforme previsto no capitulo 1V,
inciso V.8 da Resolugdo n° 466/12 do Conselho Nacional de Saude: “Nos casos em
que seja inviavel a obtengdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou que
esta obtencdo signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos
dados do participante ou aos vinculos de confianga entre pesquisador e pesquisado,
a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador

responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciagdo, sem prejuizo do posterior

processo de esclarecimento”.

A dispensa do uso de TCLE se fundamenta em: l) por ser um estudo
observacional retrospectivo, que empregara apenas informagdes de prontuarios
médicos e dados clinicos disponiveis no sistema de informagao institucional, sem
utilizagdo de material bioldgico; Il) porque todos os dados serdo manuseados e
analisados de forma anénima, sem identificagdo nominal das pacientes/participantes
da pesquisa; lll) porque se trata de um estudo n&o intervencionista e sem alteragoes
ou influéncias na rotina médica da paciente/ participante da pesquisa, e, assim

sendo, sem adicao de riscos ou prejuizos ao bem-estar dos mesmos; IV) pela



impossibilidade de contato com as paciente da pesquisa, devido a presenga dados

desatualizados de numero de telefone fixo ou celular, endereco fisico ou enderego
eletronico nos prontudrios, impossibilitando contato com a mesma; V) pela perda de
seguimento meédico dessas pacientes na instituicao, visto que ndo mais
compareceram em consultas recentes e se tratarem de dados de consultas e
procedimentos prévios, com revisao de prontuarios; VI) visto que, sem a dispensa do
TCLE, a amostra do estudo torna-se nao representativa, devido a impossibilidade de
contato justificada no item VI, prejudicando a significancia e impossibilitando o relato

de um caso raro.

O investigador principal e demais colaboradores envolvidos no estudo acima
se comprometem, individual e coletivamente, a utilizar os dados provenientes deste,
apenas para os fins descritos e a cumprir todas as diretrizes e normas
regulamentadoras descritas na Res. CNS N° 466/12, e suas complementares, no

que diz respeito ao sigilo e confidencialidade dos dados coletados.

Vitéria, 10 de abril de 2024 k

Antonio Ghambé Filho

CRM-1 328

Contato
E-mail: chambofilho@gmail.com
Telefone: (27) 99981-5463
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