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Resumo

Introdugdo: O cancer de colo uterino é a principal causa de morte por tumores
ginecologicos em paises em desenvolvimento. O pico de incidéncia € entre 45 e 50
anos. O fator progndstico mais importante é o estadiamento FIGO (Federagao
Internacional de Ginecologia e Obstetricia). Outros fatores clinico-patolégicos, como
idade, tipo histolégico, invasédo estromal, tamanho tumoral e grau de diferenciagao
estdo relacionados com o progndstico. Objetivos: analisar as caracteristicas
histolégicas em pacientes com cancer de colo uterino e correlacionar com metastase
linfonodal, recorréncia e sobrevida. Métodos: estudo transversal, realizado nos
Servicos de Ginecologia e Obstetricia do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(HCPA) e Santa Casa de Porto Alegre (ISCMPA). Foi realizada a revisdo dos
prontuarios com a identificacdo de caracteristicas clinicas e patoloégicas, do
tratamento realizado e do seguimento destas pacientes.

Palavras-chave: cancer de colo do utero, fatores progndsticos, metastase

linfonodal, sobrevida.



Abstract

Introduction: Cervical cancer is the leading cause of death from gynecological
tumors in developing countries. The peak incidence occurs between 45 and 50 years
of age. The most important prognostic factor is the FIGO (International Federation of
Gynecology and Obstetrics) staging. Other clinicopathological factors, such as age,
histological type, stromal invasion, tumor size, and degree of differentiation, are
related to prognosis. Objectives: To analyze the histological characteristics of
patients with cervical cancer and correlate them with lymph node metastasis,
recurrence, and survival. Methods: A cross-sectional study conducted at the
Gynecology and Obstetrics Services of the Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(HCPA) and Santa Casa de Porto Alegre (ISCMPA). A review of medical records was
carried out to identify clinical and pathological characteristics, the treatment

performed, and the follow-up of these patients.

Keywords: cervical cancer, prognostic factors, lymph node metastasis, survival.



INTRODUCAO

O cancer de colo uterino (CCU) é o quarto mais comum em mulheres, apos
os de mama, colon/reto e pulmdo. E mais frequente em paises em desenvolvimento
e incide menos em zonas rurais do que em urbanas, sendo que 85% dos novos
casos e 90% dos 6bitos ocorrem em paises de baixa e média renda, onde o cancer
de colo é o segundo mais prevalente e o terceiro em mortalidade. O Brasil ocupa a
quarta posicdo em numeros absolutos de casos de CCU no mundo, ficando atras

apenas da China, india e Indonésia. [1]

No Brasil, € o terceiro mais comum em mulheres, atras apenas dos de mama
e colon/reto, excluindo-se os tumores de pele ndo-melanoma. [2] Ocupa a quarta
posicdo como causa de morte entre as mulheres com cancer e € o primeiro pélvico
ginecolégico em numeros absolutos e em mortalidade. [3] Para o ano de 2023,
foram estimados 17.010 casos novos, 0 que representa uma taxa ajustada de
incidéncia de 13,25 casos a cada 100 mil mulheres. [4] Existe disparidade entre as
regides e entre os estados da mesma regido no Brasil. Na regido Norte é o segundo
em incidéncia, com taxas de 21,20/100.000 e, na regido Sudeste é o quinto com
12,01/100.000 mulheres. No estado de Sdo Paulo é de 5,9/100.000 mulheres e, no
Amazonas, € de 40/100.000 [5].

A faixa etaria com a maior proporgao de casos de cancer de colo é entre 40 e
49 anos, com pico de incidéncia aos 47 anos. E pouco frequente antes dos 25 anos

e 10% ocorrem apds 65 anos. [6]

O principal fator de risco para o CCU é a infecgao persistente (por mais de
dois anos) do Papilomavirus Humano (HPV) de alto risco. E a infecgdo sexualmente
transmissivel (IST) mais frequente no mundo, estima-se que até 80% da populagao
sexualmente ativa teve algum contato com o virus durante sua vida. A presenga de
HPV de alto risco foi encontrada em 99,7% dos casos de cancer cervical, a maior

relacdo de causa e efeito entre um agente e neoplasia maligna em humanos. [7] Os



subtipos virais sao divididos em alto risco (16, 18, 26, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 53,
56, 58, 59, 66, 68, 73 e 82) e baixo risco (6, 11, 40, 42, 43, 44, 54, 61, 70, 72, 81).
Os outros fatores de risco associados ao cancer de colo do utero sao
imunossupressao, tabagismo, inicio precoce de atividade sexual, baixo nivel
sdcio-econdmico, multiparidade, multiplos parceiros sexuais, parceiro de risco e,

principalmente, desinformacgao e pouco acesso ao rastreamento.

A prevencéo e o rastreamento do CCU s&o de extrema importéncia, uma vez
que € o unico tumor do trato genital feminino que € evitavel por meio de técnicas
eficazes e de baixo custo. A detecgdo precoce deste tumor esta relacionada com

maiores taxas de cura da doencga.[8]

A prevencao primaria € feita pela vacinagao contra o HPV. No Brasil, a vacina
quadrivalente foi implantada no Sistema Unico de Saude (SUS) em 2014 para
meninas de 9 a 14 anos e, atualmente, esta disponivel para ambos os sexos nesta
faixa etaria e, para imunossuprimidos, dos 9 aos 45 anos. Em 2023 foi langada no
Brasil a nonavalente, disponivel apenas em clinicas particulares. O uso do condom,
apesar de nao prevenir a transmissao viral, parece diminuir a chance de desenvolver

lesdes. [9]

A prevencido secundaria é feita pelo rastreamento e tratamento das lesdes
precursoras. O rastreamento no Brasil é feito com a citologia convencional, dos 25

aos 64 anos. Apds 2 exames anuais negativos, a citologia passa a ser trienal. [10]

O diagnéstico é histologico, pela bidpsia de colo, conizagdo e/ou curetagem

endocervical.

O tipo histologico mais frequente, em 70-90% dos casos, é o carcinoma
epidermoide, que se inicia no epitélio metaplasico e € precedido por lesdo
precursora, a leséo intraepitelial escamosa de alto grau (LIEAG). O adenocarcinoma
tem origem no epitélio glandular e € precedido pelo adenocarcinoma in situ, sua

lesao precursora.



A classificacao histolégica resumida, conforme a World Health Organization
(WHO) estéa na tabela 1 e figura 1: [11]

Tabela 1 — Tipos histolégicos do Cancer de Colo Uterino

1. Epiteliais

1.1. Escamoso

1,1.1. HPV associado
1.1.2. HPV independente
1.2. Glandular

1.2.1. Tipo usual

1.2.2. Mucinoso

1.2.2.1. Tipo gastrico
1.2.2.2. Tipo intestinal
1.2.2.3. Tipo anel de sinete
1.2.3. Viloglandular
1.2.4. Endometridide
1.2.5. Células claras
1.2.6. Seroso

1.2.7. Mesonéfrico

1.3. Adenoescamoso
1.4. Adenoide

1.5. Indiferenciado

1.6. Neuroenddcrino

2. Mesenquimais
2.1. Leiomiossarcoma
2.2. Rabdomiossarcoma

2.3. Angiossarcoma

3. Tumores mistos epiteliais e mesenquimais
3.1. Adenossarcoma

3.2. Carcinossarcoma




4. Tumor melanocitico

41. Melanoma

5. Tumores de células germinativas

6. Linfoma

7. Tumores secundarios

Figura 1: Distribuicdo percentual dos tipos histologicos de CCU:

Distribuicao Histolégica do Cancer de Colo Uterino

Adenocarcinoma (AC)

Adenoescamoso e outros

Carcinoma Epidermoide (CEC)

O estadiamento foi atualizado pelo Comité de Cancer da Federagao

Internacional de Ginecologia e Obstetricia (FIGO) em 2018 (tabela 2). [12]

O estadiamento essencialmente clinico ainda é usado em paises de baixos

recursos, o que ocasiona um downstage significativo, pela impossibilidade de
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reconhecer o comprometimento linfonodal. Na duvida do estadio, o maior é o que

deve ser considerado.

Tabela 2 — Estadiamento FIGO do Cancer de Colo Uterino

| Carcinoma confinado ao colo (extensao ao corpo € desconsiderada)

Carcinoma invasor diagnosticado somente por microscopia com invasao <5

1A
mm?
1A1 Invasdo estromal <3 mm de profundidade
1A2 Invasao estromal >3 mm e <5 mm de profundidade
= Carcinoma invasor >5 mm de profundidade, limitado ao colo®
1B1 Carcinoma invasor >5 mm de profundidade e diametro <2 cm

IB2 Carcinoma invasor >2 cm e <4 cm na maior dimensao

Carcinoma invasor >4 cm na maior dimensao

IB3
Il Carcinoma além do colo mas nao ao 1/3 inferior da vagina ou a parede pélvica
Envolvimento do 1/3 superior da vagina sem envolver paramétrios
A Carcinoma invasor <4 cm na maior dimensao
A1 Carcinoma invasor >4 cm na maior dimensao
lIA2
1B Envolvimento parametrial sem atingir parede pélvica
]l Carcinoma envolve 1/3 inferior da vagina e/ou a parede pélvica e/ou causa
hidronefrose ou rim ndo funcionante e/ou envolve linfonodos
A Carcinoma envolve 1/3 inferior da vagina sem extensao a parede pélvica
B Extenséo a parede pélvica e/ou hidronefrose ou rim nao funcionante
ne Envolvimento de linfonodos pélvicos e/ou para-adrticos incluindo

micrometastase® independente do tamanho do tumor “r” ou “p™
lliIc1 | Metastase somente em linfonodos pélvicos

lliIc2 | Metastase em linfonodos para-adrticos
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v Carcinoma se estende além da pelve ou envolve a mucosa da bexiga ou reto.
Edema bolhoso nao é classificado como estadio IV

IVA Atinge 6rgaos pélvicos

VB Atinge 6rgéos a distancia

glmagem ou patologia podem ser usadas para auxiliar achados clinicos de tamanho tumoral
e extensdo em todos os estadios. Patologia substitui imagem e achados clinicos.
®Q envolvimento de espacos linfovasculares (IELV) ndo modifica o estadio

°Células tumorais isoladas ndo mudam o estadio, mas sua presencga deve ser registrada

[T 1]

dAnotar “r’ (radiologia) ou “p” (patologia) para os achados do estadio IlIC

O principal fator progndstico € o estadio do tumor. A sobrevida no estadio 1B1
é de 91,6% e, no IB3, de 76,1%. No estadio lll, o progndstico é pior, com sobrevida
de 40,7% no lllIA e 37,5% no 11IC2 [13].

Tamanho tumoral, metastase em linfonodos, invasdao estromal profunda e

invasao do espaco linfovascular (IELV) sao fatores prognésticos importantes.

Considerando tamanho tumoral, a sobrevida no estadio IlIC1, em tumor de

até 2 cm, é de 74,8% e, em tumores de >4 cm, € de 39,3% [14].

Em estadios iniciais, pacientes com metastase linfonodal apresentam

sobrevida em 5 anos de 60,8% e, sem metastase, de 90% [15].

A invasao estromal e a IELV parecem estar relacionadas com o potencial do
tumor em gerar metastases a distancia e metastase linfonodal, principalmente nos
tumores em estadiamento inicial (IA2 — 11A1). Isso se deve pelo préprio processo de
carcinogénese que envolve a liberagdo de trombos tumorais na corrente sanguinea;
por conseguinte aqueles tumores com maior invasao estromal e IELV tem potencial
maior de disseminacdo. [16] A analise da IELV como fator independente ou nao
ainda é motivo de debate na literatura. Porém, em um tumor em estadiamento inicial,
a presencga da |IELV favorece sua agressividade, e seria importante sua avaliagdo em

isolado nessa situagao. [17]
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A disseminagao linfonodal parece ser um marco biolégico importante na
evolugdo do CCU. O sistema linfatico € o principal caminho para metastases a
distdncia no CCU e portanto considera-se a IELV como o fator de risco mais

importante para desenvolvimento de metastases pélvicas. [18].

A presenca de linfonodos positivos implica em grande redugao da sobrevida.
Nos estadiamentos iniciais a sobrevida em 5 anos chega a 95,7 %. Ela despenca
para 60.8-62.0% no estadiamento Il C1 e varia de 35-37.5% no estadiamento Il
C2. [19] Portanto, a presenga de linfonodos comprometidos implica em grande
reducdo da sobrevida além de encontrar maiores taxas de recorréncia
principalmente nos tumores de colo uterino iniciais. [20]. Compreender melhor os
fatores de risco que predispdem a metastase linfonodal nesses tumores iniciais pode
auxiliar na escolha do tratamento proposto, implicando em reducdo na taxa de

recidiva e aumentado o tempo livre de doenga. [21]

O tratamento do céncer de colo em seus estadios iniciais pode ser tratado
com histerectomia radical e linfadenectomia pélvica ou com radioterapia pélvica
combinada a quimioterapia seguido de braquiterapia. Ambos os tratamentos sao
igualmente eficazes com taxas de sobrevida aproximadas de 5 anos de 87% a 92%.
[29 - 34]

A radioterapia adjuvante deve ser empregada nos casos tratados com cirurgia
que apresentam resultado em anatomopatologia com linfonodos positivos, invasao
parametrial ou margens comprometidas, segundo os critérios de Peters [33]. Ela
também pode ser empregada nos casos que que abrigam uma combinacgéo de alto
risco de fatores patolégicos para recorréncia, conforme os critérios de Sedlis [36].
Nesse caso o tratamento adjuvante diminui o risco de recidiva e apresenta tempo
livre de doenga maior quando comparada a nenhum tratamento adicional. Portanto,
determinar as caracteristicas patoldgicas da doenga no céancer de colo auxilia na

escolha correta do tratamento a ser realizado. [35]
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REVISAO DA LITERATURA

1. Estratégias para localizar e selecionar informagoes

A busca de artigos para a revisao da literatura foi realizada no PubMed, com
as seguintes palavras-chave e pelos operadores polianos AND e OR: 1) cervical
cancer 2) sociodemographic characteristics 3) clinicopathological features 4) lymph
node metastasis 5) prognostic factors 6) recurrence 7) survival. A estratégia de
busca foi adaptada para outras bases, incluindo Embase e Scielo.

Foram incluidas também webpages do Instituto Nacional do Cancer (INCA),
da International Agency for Research on Cancer (IARC), da Society of Gynecologic

Oncology (SGO), da National Comprehensive Cancer Network (NCCN).

Quadro 1. Resultados da busca bibliografica nas bases de dados.

Palavras-chave PubMed Embase Scielo
Cervical cancer 4319 40270 736
Sociodemographic characteristics 930 36668 855
Clinicopathological features 1733 11462 74
Lymph node metastasis 3224 25131 277
Prognostic factors 133719 77751 720
Recurrence 41062 102501 2228
Survival 138711 359794 6639
cervical cancer and 6 893 6
sociodemographic characteristics

cervical cancer and 23 2030 2
clinicopathological features

Cervical cancer and prognostic 1104 8533 12
factors

Cervical cancer and Recurrence 640 10160 11
Cervical cancer and lymph node 299 6359 6
metastasis

Cervical cancer and survival 1109 18472 37
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Cervical cancer and
sociodemographic characteristics

and clinicopathological features

Cervical cancer and lymph node
metastasis and prognostic factors

and survival and recurrence

36

113

Cervical cancer and prognostic

factors and survival and recurrence

186

183

Total

222

297

7

Foram selecionados 596 artigos, os quais foram novamente analisados
baseados primeiramente em seu titulo. Isso resultou em 386 artigos, os quais foram
selecionados novamente por leitura de seu resumo, totalizando 115 artigos. Esses

115 artigos foram lidos e os mais relevantes selecionados para formulagdo deste

estudo.
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2. Mapa conceitual

Representado na figura 2.

Impacto na
sobrevida e
tempo livre
de doenga

o fator mais determinante
encontrado no \

i

Cancer de Metéstase

colo uterino Linfonodal
depende;de /‘ determinam o risco
influenciam a presenca

pode ser divido em

compreendem
Tamanho Invasao Invaséo do o i
tumoral estromal espago stadiamento

linfovascular

classificado como

reh anta ez
neci

rep
. 1B3 11A2

Figura 2 - mapa conceitual
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JUSTIFICATIVA

A analise dos fatores em estudo — tamanho do tumor, invasao estromal
profunda e invasao linfovascular — podem auxiliar na escolha do melhor tratamento
da paciente com cancer inicial do colo uterino. Esses dados sdo bastante relevantes

no contexto de que o Brasil € o quarto pais no mundo em numeros absolutos e CCU.
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HIPOTESES

Hipotese nula: O tamanho do tumor, a invasao estromal profunda e a invasao

linfovascular ndo impactam na sobrevida e na recorréncia do cancer de colo uterino.

Hipotese alternativa: O tamanho do tumor, a invasdo estromal profunda e a
invasao linfovascular se associam a sobrevida e a recorréncia do cancer de colo

uterino.
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OBJETIVOS

1. Principal
Determinar a associagdo entre tamanho do tumor, profundidade da invasao
estromal e invasdo do espacgo linfovascular descritos na pega cirdrgica com a
presenca de metastases em linfonodos, a recorréncia e a sobrevida nas mulheres

com estadios iniciais de cancer de colo de utero.

2. Secundarios
Descrever caracteristicas sociodemograficas das pacientes com cancer de colo

uterino
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CONSIDERAGOES FINAIS

O CCU permanece como um importante problema de saude publica,
especialmente em paises de baixa e média renda, onde concentram a maior parte
dos casos e das mortes associadas a doenga. Apesar dos avangos nos programas
de rastreamento e vacinagao contra o HPV, ainda se observa numero expressivo de
diagndsticos dessa neoplasia. Mesmo em estadios iniciais observa-se falha
terapéutica, recidiva e 6bito nesse grupo de pacientes. Nesse cenario, torna-se
fundamental aprofundar o conhecimento sobre os determinantes progndsticos que

podem impactar diretamente na evolugao clinica e na resposta ao tratamento.

Entre os diversos aspectos considerados na avaliagao da paciente com CCU,
os fatores histopatologicos tais como o tamanho tumoral, a profundidade da invaséo
estromal e a presenca de invasao do espaco linfovascular, tem um papel central na
pratica oncoldgica atual. Esses elementos, avaliados em conjunto com o
estadiamento clinico, contribuem para a definicdo do risco de recorréncia e da
necessidade de terapias adjuvantes, influenciando diretamente as decisdes

terapéuticas.

A analise realizada nesta dissertacdo permite fornecer dados brasileiros de
dois centros de referéncia de tratamento oncolégico no pais por um periodo de 14
anos de analise. Os dados obtidos mostram que as variaveis histologicas no CCU
estdo associadas a desfechos clinicos importantes, como a presenca de metastases

linfonodais e a reducéo da sobrevida.

Dessa forma, o resultado deste estudo destaca a importancia da avaliagao
criteriosa das caracteristicas anatomopatoldgicas nas pegas cirurgicas, contribuindo
para uma abordagem mais personalizada no tratamento do cancer de colo uterino.
Ao integrar essas variaveis em modelos prognosticos mais refinados, € possivel
promover maior precisdo na indicacido de terapias complementares, evitando tanto o
subtratamento quanto o tratamento excessivo, com impacto direto na qualidade de

vida e nos desfechos oncoldgicos.
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PERSPECTIVAS

Os resultados desta dissertacdo confirmam a importancia dos fatores
histopatoldgicos classicos, como o tamanho tumoral, a invasdo do estroma profundo
e a presencga de invasao linfovascular, na estratificacdo de risco e definicdo do
tratamento em pacientes com cancer de colo do utero em estagios iniciais.
Entretanto, observa-se na literatura um crescente interesse pela incorporacdo de
marcadores moleculares e imuno-histoquimicos como ferramentas adicionais para
aprimorar a predicdo de desfechos clinicos e orientar condutas terapéuticas mais

individualizadas.

Marcadores como Ki-67, p16, p53, VEGF, CD31, D2-40, entre outros, tém sido
estudados com o intuito de refletir o grau de proliferacdo celular, o padrdo de
expressao viral associada ao HPV, alteragcbes no ciclo celular e o grau de
angiogénese e linfangiogénese tumoral. Esses marcadores podem, potencialmente,
auxiliar na identificacdo de neoplasias com maior risco de disseminacao linfonodal

ou de recidiva precoce, mesmo em tumores com estadiamento inicial.

A utilizacdo de paineis imuno-histoquimicos pode, ainda, contribuir para
diferenciar subtipos histolégicos com comportamento biolégico distinto, refinar a
classificagado das lesdes precursoras e identificar vias moleculares de escape que
impactam na resisténcia ao tratamento adjuvante. Além disso, o avango das
tecnologias de analise digital e da inteligéncia artificial aplicada a patologia abre
novas possibilidades para a integragdo entre dados histologicos,

imuno-histoquimicos e gendmicos em modelos preditivos mais robustos.

Nesse contexto, estudos futuros podem explorar a associacdo entre a
expressdo de marcadores imuno-histoquimicos e varidveis progndsticas ja
estabelecidas em pacientes submetidas a tratamento cirurgico. Esses estudos
poderao contribuir para a validagcdo de biomarcadores progndsticos e para o
desenvolvimento de algoritmos que apoiem a tomada de decisdo clinica,
promovendo um tratamento oncologico de precisdo cada vez mais acessivel e

aplicavel a realidade da pratica assistencial brasileira.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Cancer de colo do utero: Associagéo da idade e fatores patologicos com
metastase em linfonodos e sobrevida

Pesquisador: Suzana Arenhart Pessini

Area Tematica:

Verséo: 2

CAAE: 73311123.5.0000.5327

Instituicdo Proponente: Hospital de Clinicas de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.327.878

Apresentagao do Projeto:

As informagdes elencadas nos campos "Apresentagdo do Projeto"”, "Objetivo da Pesquisa" e
"Avaliagdo dos Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo do projeto e das Informagbes
Basicas da Pesquisa PB_INFORMAGCOES BASICAS_2179809.pdf, de 06/09/2023.

O céncer de colo uterino é a principal causa de morte por tumores ginecolégicos em paises em
desenvolvimento. O pico de incidéncia é entre 45 e 50 anos, e esta sendo observado um
aumento abaixo de 30 anos e acima dos 65. O fator progndstico mais importante é o
estadiamento FIGO (Federagdo Internacional de Ginecologia e Obstetricia). Outros fatores
clinico-patologicos, como idade, tipo histoldgico, invasao estromal, tamanho tumoral e grau de
diferenciagdo estdo relacionados com o progndstico. Objetivos: analisar as caracteristicas
clinicas e histolégicas em pacientes com cancer de colo uterino e correlacionar com metastase
linfonodal, recorréncia e sobrevida. Métodos: estudo transversal, realizado no Servico de
Ginecologia e Obstetricia do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA). Sera realizada a
revisdo dos prontuarios com a identificagao

de caracteristicas clinicas e patoldgicas, do tratamento realizado e do seguimento destas pacientes.
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43

Continuagéo do Parecer: 6.327.878

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Determinar a associagdo entre tamanho do tumor, profundidade da invasdo estromal e invasdo do espaco
linfovascular descritos na pega cirdrgica e a presenca de metastases em linfonodos, a recorréncia e a
sobrevida nas mulheres com estadios iniciais de cancer de colo de utero.

Objetivo Secundario:

Descrever caracteristicas sociodemograficas das pacientes com cancer de colo uterino; Analisar a presencga
de metastases linfonodais, recorréncia e sobrevida em pacientes com até 30 anos e comparar com as de
mais 30 anos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco é a exposicdo de informagdes dos sujeitos da pesquisa na revisdo de prontuarios e laudos
anatomopatolégicos. Nao havera possiveis repercussdes diagndsticas e/ou prognésticas para o individuo ou
familiares, decorrentes dos procedimentos e resultados do estudo. Serado instituidos os cuidados
necessarios para minimizar todos os riscos relativos a violagao ou quebra do sigilo dos dados envolvendo a
clinica com seres humanos conforme previsto na Resolugdo 466/2012 CNS/MS, gerando para seus
participantes o minimo de riscos possiveis, tudo no sentido de que o risco se justifique pelo beneficio
esperado com o desenvolvimento da pesquisa.

Beneficios:
Teremos maior entendimento da doenga que poderia beneficiar pacientes com perfil semelhante ao das
pacientes do presente estudo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo académico, transversal, que pretende a revisdo prontuarios de pacientes com
carcinoma de colo uterino tratadas no Hospital de Clinicas de Porto Alegre entre 2008 e 2022 a fim de
determinar associagdo entre tamanho do tumor, profundidade da invaséo estromal e invasdo do espago
linfovascular descritos na pega cirdrgica e a presenca de metastases em linfonodos, a recorréncia e a
sobrevida nas mulheres com estadios iniciais de cancer de colo de utero.

Conforme calculo de tamanho apresentado, serdo necessarios 209 participantes.

Critério de Incluséo:
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Pacientes com diagnéstico de cancer de colo uterino submetidas a tratamento no Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (HCPA) de 2008 a 2022.

Critério de Excluséo:
Pacientes com diagnéstico e que ndo realizaram o tratamento completo.

Pacientes com menos de 1 ano de seguimento.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:
Os documentos obrigatorios estao adequados.

Conclusé6es ou Pendéncias e Lista de Inadequagodes:
As pendéncias emitidas para o projeto no parecer N.° 6.271.346 foram respondidas pelos pesquisadores,
conforme carta de respostas adicionada em 06/09/2023. NAO APRESENTA NOVAS PENDENCIAS.

Pendéncia anterior 01

Ha descricao de que as pacientes serao identificadas por meio de queries: " Sera
realizada query das pacientes do ambulatorio de ginecologia com cancer de colo: -
Finalidade: Selegéo das pacientes do ambulatério de ginecologia que receberam CID de Ca
de colo uterino. Periodo de 2008 a 2022. - Filtros: Pacientes que receberam CID10 C53,
C53.0, C53.1, C53.8, C53.9 - Colunas: Idade no diagndstico, Idade de inicio das rela¢des
sexuais, Gestagdes/Filhos, Anticoncepgao, Menopausa, Imunossupresséo, Tabagismo,
Comorbidades, Medicagées, Ultimo CP, Ultima Biopsia, Estadiamento clinico, Exame fisico,
Marcadores virais HIV, Marcadores virais hepatite B, Marcadores virais hepatite C,
Procedimento cirdrgico, Tratamento n&o cirurgico, descri¢ao cirurgica, Complicacbes
pos-operatorias, Alta hospitalar apos data cirurgia (dias), Tratamento neoadjuvante,
anatomopatoldgico, seguimento apds tratamento” Nem todos os campos indicados como
colunas sao passiveis de obtengao de resultado por queries, sendo necessario acesso ao
prontuario.

=> Esclarecer quais dados serdo obtidos por meio de queries e quais serédo obtidos por
meio de acesso ao prontuario.

Resposta dos pesquisadores: Serdo adquiridos por meio de queries os CID 10 C53, C53.0, C53.1, C53.8,
C53.9 e nimero de telefone das pacientes.
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0: Rio Branco CEP: 90.410-000
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
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Os dados referentes a Idade no diagnostico, Idade de inicio das relagdes sexuais,
Gestagdes/Filhos, Anticoncepgao, Menopausa, Imunossupressao, Tabagismo,
Comorbidades, Medicacgdes, Ultimo CP, Ultima Bidpsia, Estadiamento clinico, Exame
fisico, Marcadores virais HIV, Marcadores virais hepatite B, Marcadores virais hepatite
C, Procedimento cirurgico, Tratamento nao cirdrgico, descrigéo cirdrgica,
Complicagbes pds-operatérias, Alta hospitalar apés data cirurgia (dias), Tratamento
neoadjuvante, anatomopatoldgico, seguimento apds tratamento serdo obtidos por

acesso ao prontuario.
PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia anterior 02:

Sobre a justificativa para a dispensa de TCLE, ser um estudo retrospectivo em base de dados e nao ter
implicagbes diagndsticas ou terapéuticas nao é suficiente, de maneira isolada, para a dispensa, uma vez que
os dados continuam sendo de propriedade dos pacientes e cabe aos pesquisadores realizar contato para
consentimento para utilizagdo dos dados. O colegiado entende como aplicavel para dispensa de TCLE os
casos de paciente que vieram a obito e aqueles em que nao estdo em acompanhamento na instituicdo. Para
aqueles pacientes que permanecem em acompanhamento no hospital, deve ser aplicado TCLE para
autorizagdo de acesso ao prontuario. Ainda, se o pesquisador demonstrar que houve pelo menos 3
tentativas de contato telefénico mal sucedido com o participante da pesquisa (ou contato telefénico
desatualizado), podera ser solicitada a dispensa. Para tal, deve ser submetida uma emenda ao projeto,
contendo a carta de solicitacdo de dispensa para aqueles participantes que nao foi possivel o contato, bem
como uma planilha com o registro das 3 tentativas de contato telefébnico com cada participante, em diferentes
horarios. Sugere-se que o numero de pesquisadores que acessardo os prontuarios seja reduzido visando
diminuir o risco de quebra de privacidade.

=> Dessa forma, incluir TCLE.

Resposta dos pesquisadores: Foi incluido TCLE.

PENDENCIA ATENDIDA

Consideragées Finais a critério do CEP:

- Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, de
acordo com as atribuigbes definidas na Resolugdo CNS N.° 466/2012 e na Norma Operacional CNS/Conep
N.° 001/2013, manifesta-se pela aprovacao do projeto de pesquisa proposto.
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- O projeto esta aprovado para inclusao ou revisao de registros de 209 participantes neste centro.

- Os projetos executados no HCPA somente poderdo ser iniciados quando seu status no sistema
AGHUse Pesquisa for alterado para “Aprovado”, configurando a aprovacgao final da Diretoria de Pesquisa.

- Textos e anuncios para divulgagcdo do estudo e recrutamento de participantes deverdao ser
submetidos para apreciacdo do CEP, por meio de Notificagdo, previamente ao seu uso. A redagado devera
atender as recomendagdes institucionais, que podem ser consultadas na Pagina da Pesquisa do HCPA.

- Eventos adversos deverao ser comunicados de acordo com as orientagdes da Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa - Conep (Carta Circular N.° 13/2020-CONEP/SECNS/MS). Os desvios de protocolo

também deverdo ser comunicados em relatérios consolidados, por meio de Notificagao.

- Deverao ser apresentados relatérios semestrais e um relatério final. Estes relatérios deveréo ser
submetidos acompanhados do Relatério Consolidado de Eventos Adversos Graves (EAGs), conforme
preconiza a Carta Circular n° 13/2020-CONEP/SECNS/MS.

- Os modelos disponiveis para Notificacdo de Eventos Adversos e Relatérios Consolidados de EAGs

podem ser consultados na Pagina da Pesquisa do HCPA, Area do Pesquisador, aba “Eventos Adversos e
Desvios de Protocolo”.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 06/09/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2179809.pdf 01:08:17
Brochura Pesquisa | ANEXOIIl.pdf 06/09/2023 | Suzana Arenhart Aceito

01:07:56 | Pessini
Outros Parecer6271346.pdf 06/09/2023 | Suzana Arenhart Aceito
01:06:03 | Pessini
Projeto Detalhado projetofinal.pdf 06/09/2023 | Suzana Arenhart Aceito
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0: Rio Branco CEP: 80.410-000
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
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/ Brochura projetofinal.pdf 01:03:48 | Pessini Aceito

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE2.pdf 06/09/2023 | Suzana Aceito

Assentimento / 01:01:30 [ Arenhart Pessini

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaderostoassinada.pdf 18/07/2023 | Suzana Arenhart Aceito
16:35:53 Pessini

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

PORTO ALEGRE, 27 de Setembro de 2023

Assinado por:
Daisy Crispim Moreira
(Coordenador(a)

Enderego: Ay, Protasio Alves, 211 Portao 4 Bloco C 5°
: Rig Branco CEP: 90.410-000
UF: RS Municipie: PORTO ALEGRE

Telefone: (51)3350-6246

Fax: (51)3350-6246

E-mail: cepi@hcpa.edu.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Cancer de colo do utero: Associagao entre a Idade e a Invasao
Linfovascular como fator prognéstico para metastase em linfonodos e a
sobrevida.

Pesquisador: JEFFERSON HENRIQUE ZWIR POLI

Area Tematica:

Verséo: 1

CAAE: 78992324.6.0000.5335

Instituicao Proponente: Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre - ISCMPA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.916.590

Apresentacao do Projeto:

a0 cancer de colo uterino (CCU) é o quarto mais comum em mulheres, apés os de mama,
célon/reto e pulmdo. E mais frequente em paises em desenvolvimento e incide menos em
zonas rurais do que em urbanas, sendo que 85% dos novos casos 90% dos 6bitos ocorrem em

paises de baixa e média renda, onde o cancer de colo € o segundo mais prevalente e o terceiro
em mortalidade. As taxas de incidéncia variam de 5,6/100.000 na Australia a 62,5/100.000 na
Tanzania [International Agency for Research on Cancer. Globocan. Capturado em 09 de abril de
2023. No Brasil, € o terceiro mais comum em mulheres, atras apenas dos de mama e
colon/reto, excluindo-se os tumores de pele nao-melanoma.Ocupa a quarta posigao como
causa de morte entre as mulheres com cancer e é o primeiro pélvico ginecoldégico em numeros
absolutos e em mortalidade.Para o ano de 2023, foram estimados

17.010 casos novos, 0 que representa uma taxa ajustada de incidéncia de 13,25 casos a cada
100 mil mulheres.

Hipotese:

Hipdtese nula: A invaséo linfovascular e a idade nao impactam na sobrevida e na recorréncia do
cancer de colo uterino. Hipotese alternativa: A

invasao linfovascular e a idade impactam na sobrevida e na recorréncia do cancer de colo

uterino Fatores em estudo: Caracteristicas clinicas, fatores patoldgicos, metastases

linfonodais,

Enderego: Avenida Osvaldo Aranha, n® 80, sala 17, Centro Administrativo da Santa Casa, 2° andar,
Bairro: Cidade Baixa CEP: 90.035-190

UF: RS Munieipio: PORTO ALEGRE

Talefone: (51)3214-8571  Fax: (51)3214-857T1 E-mail: copidsantacasa icha br



recorréncia e sobrevida

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Determinar a associagao entre a invasao do espaco linfovascular descrito na peca cirirgica e a
presenca de metastases em linfonodos, a recorréncia e a sobrevida nas mulheres com estadios
iniciais de cancer de colo de utero.

Objetivo Secundario:

Descrever caracteristicas sociodemograficas das pacientes com cancer de colo uterino

Analisar a presenca de metastases linfonodais, recorréncia e sobrevida em pacientes com até
30 anos e comparar com as de mais 30 anos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco é a exposicdo de informacgdes dos sujeitos da pesquisa na revisdo de prontuarios e
laudos anatomopatoldgicos. Nao havera possiveis repercussoes diagndsticas e/ou progndsticas
para o individuo ou familiares, decorrentes dos procedimentos e resultados do estudo. Serdo
instituidos os cuidados necessarios para minimizar todos os riscos relativos a violagdo ou
quebra do sigilo dos dados envolvendo a clinica com seres humanos conforme previsto na
Resolucdo 466/2012 CNS/MS, gerando para seus participantes o minimo de riscos possiveis,
tudo no sentido de que o risco se justifique pelo beneficio esperado com o desenvolvimento da
pesquisa.

Beneficios:
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Teremos maior entendimento da doenga que poderia beneficiar pacientes com perfil semelhante ao

das pacientes do presente estudo.

Comentarios e Considerag6es sobre a Pesquisa:

Estud

(o}

Transv

ersal

Desfe

cho

Primar

io:

Determinar a associagao entre a invasao do espaco linfovascular descrito na peca cirurgica e a
presenca de metastases em linfonodos, a recorréncia e a sobrevida nas mulheres com estadios
iniciais de cancer de colo de utero.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Vide campo Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes.

Enderego: Avenida Osvaldo Aranha, n® 80, sala 17, Centro Administrativo da Santa Casa, 2° andar.
Bairro: Cidade Baixa CEP: 80.035-190

UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE

Telefone: (51)3214-8571  Fax: (51)3214-85W1 E-mail: cep@santacasa iche br



Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgées:
Nao foram observados 6bices éticos nos documentos do estudo.

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, este Comité de Etica em Pesquisa ; CEP da Irmandade Santa Casa de
Misericérdia de Porto Alegre (ISCMPA), de acordo com as atribuigbes definidas na Resolugéo
CNS n° 466 de 2012 e na Resolugao CNS n° 706 de 2023, manifesta-se pela aprovagao do
protocolo de pesquisa.

Observagoes:

1 ¢ Para o inicio do estudo, o pesquisador responsavel devera apresentar o Parecer
Consubstanciado de aprovacgao pelo CEP da ISCMPA a chefia do servigo onde sera realizada a
pesquisa.

2- Solicitagdes de acesso e cracha devem ser encaminhados ao endereco de e-mail:
pesquisa@santacasa.org.br e anexar o arquivo do Parecer Consubstanciado e o arquivo
Informagdes Basicas do Projeto (gerados pela Plataforma Brasil). Se houver necessidade de
dados estruturados a partir de prontuarios, o pedido também devera ser enviado para
pesquisa@santacasa.org.br detalhando todos os itens necessarios. O prazo de emissédo do
relatério é 30 dias apds a abertura de ordem de servico para a Tl. 3 - E dever do pesquisador
responsavel encaminhar a este CEP os relatérios de andamento do projeto desenvolvido na
ISCMPA (pesquisas com duragao superior a 6 meses) e relatorios final (ao término do estudo),
além dos resultados obtidos (cépia da publicagéo).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacoes Basicas| PB INFORMACOES BASICAS DO P 15/04/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2280372.pdf 00:15:06
Declaracao de tcle.docx 15/04/2024 |JEFFERSON Aceito
Pesquisadores 00:14:29 ISEII:IIRIQUE ZWIR
TCLE / Termos de TCLE2.docx 15/04/2024 | JEFFERSON Aceito
Assentimento / 00:14:05 |HENRIQUE ZWIR
Justificativa de POLI
Auséncia
Outros UTILIZACAO.docx 15/04/2024 | JEFFERSON Aceito

00:12:16 |HENRIQUE ZWIR
POLI
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Outros PROCESSOCONSENTIMENTO.docx 15/04/2024 | JEFFERSON Aceito
00:11:59 HENRIQUE ZWIR
POLI
Outros CONFIDENCIALIDADE.docx 15/04/2024 | JEFFERSON Aceito
00:11:42 HENRIQUE ZWIR
POLI
Outros ONUS.docx 15/04/2024 | JEFFERSON Aceito
00:11:14 |HENRIQUE ZWIR
POLI
Folha de Rosto folhaDeRostoassinada.pdf 14/04/2024 | JEFFERSON Aceito
23:31:06 |HENRIQUE ZWIR
POLI
Informacoes Basicas| PB_ INFORMACOES BASICAS DO P 01/04/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2280372.pdf 19:00:58
Declaracdo de TCLE.docx 01/04/2024 | JEFFERSON Aceito
Pesquisadores 19:00:30 ESIEIRIQUE ZWIR
Declaragao de TCLE.docx 01/04/2024 | JEFFERSON Postado
Pesquisadores 19:00:30 ECE)IEIRIQUE ZWIR
TCLE / Termos de TCLEZ2.docx 01/04/2024 | JEFFERSON Aceito
Assentimento / 18:59:47 |HENRIQUE ZWIR
Justificativa de POLI
Auséncia
TCLE / Termos de TCLE2.docx 01/04/2024 | JEFFERSON Postado
Assentimento / 18:59:47 |HENRIQUE ZWIR
Justificativa de POLI
Auséncia
Outros UTILIZACAODEDADOS.docx 01/04/2024 | JEFFERSON Aceito
18:57:33 |HENRIQUE ZWIR
POLI
Outros UTILIZACAODEDADOS.docx 01/04/2024 | JEFFERSON Postado
18:57:33 |HENRIQUE ZWIR
POLI
Outros CONFIDENCIALIDADE.docx 01/04/2024 | JEFFERSON Aceito
18:56:52 |HENRIQUE ZWIR
POLI
Outros CONFIDENCIALIDADE.docx 01/04/2024 | JEFFERSON Postado
18:56:52 |HENRIQUE ZWIR
POLI
Outros PROCESSOCONSENTIMENTO.docx 01/04/2024 | JEFFERSON Aceito
18:55:12 |HENRIQUE ZWIR
POLI
Outros PROCESSOCONSENTIMENTO.docx 01/04/2024 | JEFFERSON Postado
18:55:12 |HENRIQUE ZWIR
POLI
Outros ONUS.docx 01/04/2024 | JEFFERSON Aceito
18:54:29 |HENRIQUE ZWIR

Enderego: Avenida Osvaldo Aranha, n® 80, sala 17, Centro Administrativo da Santa Casa, 2° andar,

Bairro: Cidade Baixa

CEP: %0.035-180
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Auséncia

Outros ONUS.docx 01/04/2024 | POLI Aceito
18:54:29
Outros ONUS.docx 01/04/2024 | JEFFERSON Postado
18:54:29 |HENRIQUE ZWIR
POLI
Folha de Rosto folhaDeRostoassinada.docx 31/03/2024 (JEFFERSON Aceito
21:59:57 |HENRIQUE ZWIR
POLI
Folha de Rosto folhaDeRostoassinada.docx 31/03/2024 | JEFFERSON Postado
21:59:57 |HENRIQUE ZWIR
POLI
Projeto Detalhado / | projetolSCMPA.docx 31/03/2024 |JEFFERSON Aceito
Brochura 21:57:24 |HENRIQUE ZWIR
Investigador POLI
Projeto Detalhado / | projetolSCMPA.docx 31/03/2024 | JEFFERSON Postado
Brochura 21:57:24 |HENRIQUE ZWIR
Investigador POLI
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 28/02/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2280372.pdf 00:03:48
Folha de Rosto folhaDeRostoassinada.pdf 28/02/2024 | JEFFERSON Aceito
00:02:30 |HENRIQUE ZWIR
POLI
Folha de Rosto folhnaDeRostoassinada.pdf 28/02/2024 | JEFFERSON Postado
00:02:30 |HENRIQUE ZWIR
POLI
Projeto Detalhado / | projetolSCMPA.pdf 28/02/2024 | JEFFERSON Aceito
Brochura 00:02:18 |HENRIQUE ZWIR
Investigador POLI
Projeto Detalhado / | projetolSCMPA.pdf 28/02/2024 | JEFFERSON Postado
Brochura 00:02:18 |HENRIQUE ZWIR
Investigador POLI
Brochura Pesquisa [ ANEXOIIl.docx 11/02/2024 | JEFFERSON Aceito
19:32:01 HENRIQUE ZWIR
POLI
Brochura Pesquisa | ANEXOIIl.docx 11/02/2024 |JEFFERSON Postado
19:32:01 HENRIQUE ZWIR
POLI
Declaragéo de TCLEZ2.docx 11/02/2024 | JEFFERSON Aceito
Pesquisadores 19:31:39 |HENRIQUE ZWIR
POLI
Declaragao de TCLE2.docx 11/02/2024 | JEFFERSON Postado
Pesquisadores 19:31:39 |HENRIQUE ZWIR
POLI
TCLE / Termos de TCLE.docx 11/02/2024 | JEFFERSON Aceito
Assentimento / 19:29:59 |HENRIQUE ZWIR
Justificativa de POLI
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TCLE / Termos de | TCLE.docx 11/02/2024 | JEFFERSON Postado
Assentimento / 19:29:59 HENRIQUE ZWIR

Justificativa de POLI

Auséncia

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
N&o
PORTO ALEGRE, 27 de Junho de 2024
Assinado
por:
RENATA
NETO
PIRES
(Coordenador(a))
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Anexo | - Termo de compromisso para utilizagao de dados e prontuarios

Os autores do projeto de pesquisa comprometem-se a manter o sigilo dos
dados coletados em prontuarios e banco de dados referentes as pacientes
participantes do estudo. Concordam, igualmente, que estas informagbes serao
utiizadas unica e exclusivamente com finalidade cientifica, preservando-se
integralmente o anonimato dos pacientes. Irdo cumprir todos os termos das
Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa envolvendo Seres Humanos

(Resolugao 466/12 do Conselho Nacional de Saude).

TERMO DE COMPROMISSO PARA UTILIZAGAO DE DADOS E PRONTUARIOS

Eu, Suzana Arenhart Pessini, investigador principal do estudo “Cancer de colo do
utero: Associagao da idade e dos fatores patoldégicos com metastase em linfonodos
e sobrevida” comprometo-me em meu nome e dos co-investigadores em cumprir
todos os requisitos éticos, nacionais e internacionais, estipulados para pesquisa
envolvendo humanos, respeitar a autonomia individual dos participantes do estudo,
maximizar beneficios e minimizar os riscos, bem como proteger a privacidade e
manter a confidencialidade de todos os participantes da pesquisa. Comprometo-me
igualmente a nao efetuar qualquer alteracdo no protocolo aprovado pelo Comité
Nacional de Bioética para Saude, do consentimento informado de cada participante
e processar toda informagdo obtida com confidencialidade. Finalmente,
comprometo-me que todos os dados recolhidos no ambito deste estudo nao serao
usados para quaisquer outros fins que ndo sejam referidos no protocolo de pesquisa
submetido CIBS/CNBS.

Porto Alegre, aos 08 de Agosto de 2023

Suzana Arenhart Pessini

Investigador Principal
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Anexo Il -TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

N° do projeto CAAE: 73311123.5.0000.5327

Titulo do Projeto: Cancer de colo do utero: Associagéo da idade e fatores patolégicos com

metastase em linfonodos e sobrevida

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa cujo objetivo é entender
sobre o cancer de colo uterino e impacto na saude dos diferentes tipos de tumor de colo
uterino. Esta pesquisa esta sendo realizada pelo Servigo de Ginecologia do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

Se vocé aceitar o convite, sua participagdo na pesquisa envolvera apenas o
consentimento para a revisdo de dados em seu prontuario médico.

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo na pesquisa sao
vazamento de dados. Contudo esses dados serdo devidamente protegidos por meio de
programas criptografados.

Os possiveis beneficios decorrentes da participagdo na pesquisa sao entender
melhor sobre o cancer de colo uterino e o aperfeicoamento de seu tratamento, melhorando a
qualidade de vida das pacientes e o tempo livre da doenca.

Sua participagdo na pesquisa € totalmente voluntaria, ou seja, nao € obrigatoria.
Caso vocé decida nao participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu consentimento,
nao havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebera ou podera vir a receber na
instituicao.

Nao esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo na pesquisa e
vocé nao tera nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.

Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano, resultante de sua participagdo na
pesquisa, vocé recebera todo o atendimento necessario, sem nenhum custo pessoal.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente.
Os resultados serao apresentados de forma conjunta, sem a identificagdo dos participantes,
ou seja, 0 seu nome nao aparecera na publicacado dos resultados.

Caso vocé tenha duvidas, podera entrar em contato com o pesquisador responsavel Suzana
Arenhart Pessini, pelo telefone 51 3359-8257, com o pesquisador Jefferson Henrique Zwir

Poli, pelo telefone 3214-8000 ou com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de
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Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo e-mail cep@hcpa.edu.br, telefone (51) 33596246 ou
Av. Protasio Alves, 211 - Portao 4 - 5° andar do Bloco C - Rio Branco - Porto Alegre/RS, de

segunda a sexta, das 8h as 17h.

Esse Termo € assinado em duas vias, sendo uma para o participante e outra para os

pesquisadores.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Assinatura

Local e Data:




Anexo lll - Instrumento de coleta de dados

PROTOCOLO CANCER DE COLO UTERINO

1. IDENTIFICACAO
Numero:

Data de nascimento:
Prontuario:

Contato:

Data da primeira consulta:

2. CARACTERISTICAS CLINICAS

Idade no diagndstico:

Idade de inicio das relagcbes sexuais:
Gestacoes/Filhos:

Anticoncepgédo: () DIU () AO ()outra () sem inf
Menopausa: () sim () nao

Imunossupressdo: ( )sim () nao - Qual:
Tabagismo: () sim () ndo () passado ()sem inf
Comorbidades: () higida () HAS () diabete () outra
Medicagbes:

Observagoes:

3. ACHADOS CITO/HISTOPATOLOGICOS e EXAMES

Data 1° sinal

Ultimo CP () normal data
()NIC () externo
() carcinoma ()HCPA
() outros
Ultima bidpsia ( ) normal data
()NIC () externa
() carcinoma ()HCPA

() ndo realizada

() seminf

Tumor visivel por () colposcopia

()especular cm

Conizagéo ( ) auséncia alteragao



) NIC

) carcinoma microinvasor (epidermdéide ou adeno)

) carcinoma epidermoide invasor

) outro

) ndo realizada

) sem inf

Estadiamento clinico () 1A1

()1A2

()1B1

()1B2
US () normal
() invasao

() ndo realizada

Tomografia () normal

() alterada

(
(
(
() adenocarcinoma
(
(
(

() IA1
() IIA2
(

) outro

RM (') normal

) alterada

() néo realizada
Marcadores virais HIV
Hep B
Hep C

Outros exames

4. TRATAMENTO

Procedimento cirdrgico: () NAO

(
() néo realizada

() positivo () negativo () nao realizado
() positivo () negativo () nao realizado

() positivo () negativo () nao realizado

() SIM - Qual (is) e quantos:
Data:

Tratamento n&o cirargico: () NAO () SIM - Qual (is):

Cirurgia proposta

Data término:

Cirurgia realizada

Pesquisa de linfonodo sentinela () ndo () sim () azul patente

Identificado LS () ndo ( ) sim, niumero e local

(') linfocintilo
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Revisdo cavidade ( ) sem alteragbes

() alterada

Complicagao trans-operatoria () ndo () sim

Transfuséo () ndo

() sim () transoperatodria () poés-operatoria

Sondagem ( ) ndo

()sim ()até 2dias () outros

Complicagdes pds-operatorias () ndo () sim

Alta hospitalar apos data cirurgia (dias) ()atée3 ()3-5 ()>5

Tratamento neo () ndo () sim

5. ANATOMOPATOLOGICO

Tipo histolégico () escamoso () adenocarcinoma () adenoescamoso () outro
IELV () sim () nao

Tamanho do tumor

Invasao estromal

Linfonodos niumero metastase () sim () nao

5. SEGUIMENTO

Tratamento adjuvante () ndo () sim
Tempo de seguimento: meses
Recidiva () sim () nao

Novo tratamento () sim () ndo
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