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RESUMO

CAVALCANTI, A. N. COMPARAQAO ENTRE DIAGNOSTICOS
ULTRASSONOGRAFICOS E HISTEROSCOPICOS DE PATOLOGIAS
ENDOMETRIAIS EM HOSPITAL UNIVERSITARIO NA PARAIBA. 2020, 25f. Trabalho
de conclusédo de curso — Centro de Ciéncias Médicas, Universidade Federal da Paraiba,
Joao Pessoa, 2020.

A ultrassonografia transvaginal (USGTV) vem mostrando-se um método confiavel
e difundido para a avaliagédo inicial da cavidade uterina e da camada endometrial. Devido
a sua baixa especificidade, outros exames como a videohisteroscopia diagnostica (VHD)
sd0 necessarios para a avaliacdo de certas condicdes, em especial 0 sangramento
uterino anormal em pacientes menopausadas, também sendo Uteis no diagndstico de
leiomiomatose uterina e polipos endometriais. Objetiva-se avaliar a concordancia entre
os achados ultrassonograficos e o diagnostico de VHD na avaliacao da cavidade uterina
e camada endometrial, por meio da catalogacéo dos laudos das VHD realizadas durante
0s meses de setembro, outubro e novembro de 2020 no Hospital Universitario Lauro
Wanderley (HULW). Assim, espera-se melhor compreender as caracteristicas
demogréaficas deste grupo de pacientes, construindo um perfil epidemiol6gico adequado,
bem como contribuir com melhores critérios de indicagédo para procedimentos invasivos
como a histeroscopia, a fim de evitar procedimentos desnecessarios e melhor guiar

futuras condutas em relacéo a este grupo de pacientes.

Palavras chave: videohisteroscopia; sangramento; ultrassonografia; comparacgao.



ABSTRACT

CAVALCANTI, A. N. PARALLEL BETWEEN ULTRASOUND AND HYSTEROSCOPIC
DIAGNOSIS OF ENDOMETRIAL PATHOLOGIES IN A UNIVERSITY HOSPITAL IN
PARAIBA. 2020, 25f. Trabalho de conclus&o de curso — Centro de Ciéncias Médicas,
Universidade Federal da Paraiba, Jodo Pessoa, 2020.

Transvaginal ultrasound (USGTYV) has proven to be a trustworthy and widespread
method for the initial evaluation of the uterine cavity and the endometrium. Due to its low
specificity, other exames such as the video-hysteroscopy (VHD) have been needed in
order to further analyze certain conditions, especially postmenopausal abnormal uterine
bleeding, but also fybroids (uterine myomas) and endometrial polyps. The goal of this
study is to establish a parallel and evaluate the correlation between both imaging
resources, by cataloging the ultrasound and the hysteroscopy reports when analyzing the
uterine cavity and the endometrium, during the period of time between October and
November 2020 at the Lauro Wanderley University Hospital (HULW). Thus, we intend to
better comprehend the population characteristics from this particular group of patients, as
well as further contribute with better criteria for invasive procedures such as the video
hysteroscopy, in order to avoid unnecessary actions and further guide future interventions

for these patients.

Keywords: hysteroscopy, bleeding, ultrasound, comparison.
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1. INTRODUCAO

O ultrassom transvaginal (USGTV) tem se mostrado um método néo invasivo e
com boa acuracia no diagndstico das anormalidades endometriais, controle do
endométrio na reposicdo hormonal e deteccdo de alteracbes da cavidade pélvica, ndo
permitindo, porém, a diferenciacédo inequivoca das imagens endometriais entre poélipos
e hiperplasias, malformacdes uterinas e fenbmenos proliferativos, também podendo
haver falhas na determinagdo da localizacdo submucosa ou intramural de miomas
(FEITOSA et al., 2011), especialmente em mulheres no periodo pés-menopausa (EL-
KHAYAT et al., 2011). Quando este exame detecta uma espessura endometrial menor
gue 4 ou 5mm praticamente excluem-se as anormalidades do endométrio, como polipos,

miomas, hiperplasia e cancer de endométrio (GUPTA et al., 2002).

A videohisteroscopia (VHD), por sua vez, € um excelente método para a avaliagéo
da cavidade uterina, realizado a partir da distensdo da cavidade uterina com solucao
fisiologica e posterior introducdo de uma oOtica, permitindo a avaliacdo endoscopica da
cavidade uterina. Apresenta a vantagem da gravacdo da imagem possibilitando a
obtencdo de uma segunda opinido, seja em casos de sangramento indeterminado ou
para na investigacdo de pacientes inférteis. Devido ao alto custo do equipamento e a
falta de treinamento especializado, somente uma pequena porcentagem de
ginecologistas estdo aptos a realizacdo do exame em consultério. Pode, também, ser
realizada em regime ambulatorial, sem necessidade de anestesia, sendo bem tolerada
(FILHO, 1999).

Podemos, idealmente, lancar méo da videohisteroscopia, com fins diagnosticos
ou cirargicos. Das principais indicacbes para sua realizacdo, observamos que a
visualizacdo direta da cavidade uterina permite o diagnostico de cancer de cavidade
uterina, bem como de outras doencas proliferativas, como polipos e miomas submucosos
(KREMER, 2000; FRANCO et al., 2000; YELA et al., 2009), sendo estas patologias,
guando sintomaticas, geralmente percebidas pela queixa de sangramento uterino
anormal (FRANCO et al., 2000).



Aproximadamente 5-33% das mulheres que procuram clinicas ginecoldgicas tém
como queixa principal o sangramento uterino (GOLDSTEIN; LUMSDEN, 2017) e, destas
mulheres, 69% encontram-se na p0s-menopausa (WHEELER; GOLDSTEIN, 2017). Este sintoma
pode ocorrer em qualquer idade, possuindo causas diversas, dentre elas problemas
relacionados a anovulacdo, lesdes anatdomicas benignas ou malignas, gravidez ou
distarbios hormonais (FRANCO et al., 2000). Apesar disso, 0 sangramento pos-
menopausa pode ser originado por outras condi¢ces clinicas, sendo o cancer de
endométrio uma causa a ser sempre descartada (MACHADO; PINA; MATOS, 2003).

Os leiomiomas, um dos diagndsticos mais comuns durante a realizacdo de
exames ultrassonogréficos (FEITOSA et al., 2011), sdo tumores benignos, sendo cerca
de 65% dos casos assintomaticos, encontrados ocasionalmente durante a USGTV ou
exame fisico abdominal e/ou pélvico. Os sintomas estdo relacionados diretamente ao
tamanho, numero e a localizacdo dos miomas. Os subserosos tendem a causar sintomas
compressivos e distorcdo anatbmica de Orgdos adjacentes, 0s intramurais causam
sangramento e dismenorreia, enquanto que 0s submucosos produzem sangramentos
irregulares com maior frequéncia. Além disso, observou-se que esses Ultimos estdo mais
associados a disfuncédo reprodutiva (A LIPPMAN et al., 2003; FLAKE; ANDERSEN;
DIXON, 2003; WEGIENKA et al., 2004). No entendo, a transformagdo maligna dos

miomas, se houver, € evento extremamente raro (SCHWARTZ; KELLY, 2006).

J& os polipos endometriais sdo definidos como projecdes focais do endométrio,
sésseis ou pediculados, multiplos ou solitarios, com propor¢des variadas de glandulas,
estroma e vasos sanguineos. Apesar de ndo haver consenso sobre sua histéria natural
e seu real significado patoldgico, a incidéncia de malignidade em pdlipos endometriais
varia na maioria dos estudos entre O e 4,8%, de acordo com critérios clinicos e
epidemiologicos usados para a selecdo de pacientes, a maioria deles envolvendo
pacientes com sangramento uterino anormal (BAKOUR; KHAN; GUPTA, 2002;
GOLDSTEIN et al., 2002; MCGURGAN; O'DONOVAN; DUFFY, 2002; LEV-SAGIE et al.,
2005). Uma vez diagnosticado, a polipectomia por histeroscopia tem sido realizada
guase que rotineiramente em todos o0s casos, apesar desta conduta ser ainda
guestionavel, atualmente (KREMER, 2000; LEE et al., 2010).



O céancer de endométrio, por sua vez, € a mais prevalente neoplasia do trato
genital em mulheres menopausadas nos paises ocidentais. O sangramento vaginal € um
sintoma comum nas pacientes com cancer de endométrio (RIBEIRO et al., 2007;
WHEELER; GOLDSTEIN, 2017). No Brasil, o nimero de casos novos de cancer do corpo
do Utero esperados, para cada ano do triénio 2020-2022, corresponde a um risco
estimado de 6,07 casos novos a cada 100 mil mulheres (INCA, 2019). Cerca de dois
tercos dos casos ocorrem ap0s a menopausa, com um pico de incidéncia entre 65 e 69
anos (CARA, 1999).

A revisao bibliografica sobre o assunto demonstra notéria superioridade da VHD
sobre a USGTV, especialmente em relacdo a sua especificidade. YELA et al. (2009)
observou que ambos apresentam alta sensibilidade, mas que a VHD é muito mais
especifica que a USGTV. A baixa especificidade (7,4%) encontrada para a USGTV se
deveu, de acordo com os pesquisadores, ao fato que as mulheres vieram encaminhadas
da Rede Béasica de Salde para o seu servigo por apresentarem exame ultrassonografico

alterado, apenas oito mulheres possuiam resultado de USGTV sem anormalidades.

Estudos classicos como o apresentado por Gimpelson e Rappold (1988)
demonstraram uma discrepancia menor, mas ainda assim, evidente: em mulheres na
pds-menopausa, assintomaticas, foi evidenciada sensibilidade de 59,7% e 91% para a
USGTV e VHD e especificidade de 35,5% e 82%, respectivamente.

O objetivo deste trabalho é avaliar a concordancia entre os achados
ultrassonogréficos e o diagndstico de VHD na avaliacdo da cavidade uterina e camada
endometrial, melhor entendendo também as caracteristicas demograficas deste grupo
de pacientes, tais como idade, uso prévio de métodos contraceptivos orais ou terapia
hormonal e passado obstétrico. Compreende as VHD realizadas durante os meses de
setembro, outubro e novembro de 2020 no Hospital Universitario Lauro Wanderley
(HULW), procurando, assim, avaliar a necessidade encaminhamento das pacientes para
este servico e, portanto, melhor selecionar aquelas que o necessitarem, uma vez que

este é um procedimentos de dificil acesso em nossa regiao.



2. HIPOTESES

Hipbtese 1: Valores diagnésticos sdo mais fidedignos em videohisteroscopia,
guando comparados aos exames ultrassonograficos;

Hipotese 2: A maioria das mulheres submetidas as histeroscopias esta acima dos
40 anos, encontram-se em periodo pos-menopausa e realizaram alguma terapia
hormonal previamente;

Hipétese 3: E consideravel o nimero de procedimentos cuja cavidade uterina

encontra-se integra, sem anormalidades.
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. OBJETIVOS

3.1.0BJETIVOS GERAIS

e Avaliar a concordancia entre os achados ultrassonograficos e o diagnostico de
VHD na avaliacdo da cavidade uterina e camada endometrial em pacientes

atendidas pelo servico do HULW de outubro até novembro de 2020.

3.2.OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Avaliar a acuracia da ultrassonografia em comparagcdo com a videohisteroscopia
em relacao a patologias endometriais;

e Avaliar a acuréacia da videohisteroscopia em relacdo a neoplasias malignas em
comparacao com o estudo anatomopatoldgico, tido como padréo-ouro;

e Definir quais os diagndsticos mais discrepantes entre videohisteroscopia e
ultrassonografia transvaginal;

e Avaliar a necessidade de realizacdo da videohisteroscopia nestas pacientes
previamente triadas por exame ultrassonografico;

e Realizar levantamento epidemiolégico das pacientes submetidas a
videohisteroscopia no HULW,

e Realizar levantamento bibliografico de trabalhos cientificos acerca do tema de
estudo;

e Elaborar relatérios parcial e final da pesquisa, apés revisdo do orientador;

e Analisar e interpretar os dados obtidos no trabalho de campo;

e Ler e discutir artigos cientificos em conjunto com a orientador;
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4. METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa quali-quantitativa, observacional, retrospectiva e
documental, ndo-cega, pela avaliacdo e catalogacdo dos laudos diagnosticos das VHD
realizadas no periodo compreendido entre setembro de 2020 e novembro de 2020 no
Centro Especializado de Cirurgia Ambulatorial e Endoscopia (CECAE) do Hospital
Universitario Lauro Wanderley (HULW), Jodo Pessoa - PB. Neste laudo, estédo contidas
e serdo colhidas informacdes acerca de caracteristicas demograficas das pacientes, bem
como correlacionar-se-a o diagndéstico final das VHD e/ou do estudo anatomopatoldgico
com os resultados das USGTYV realizados previamente pelas pacientes. A equipe de
pesquisa sera responsavel por catalogar e analisar todos os dados, portanto todos os

membros do estudo e os médicos assistentes estardo cientes deles.

A pesquisa sera realizada no Centro Especializado de Cirurgia Ambulatorial e
Endoscopia (CECAE) do Hospital Universitario Lauro Wanderley (HULW), Jodo Pessoa
- PB.

A populacdo em estudo serd composta pelas pacientes que realizaram
procedimento de videohisteroscopia diagnostica (VHD) durante o periodo de setembro a

novembro do ano de 2020 e que atendam os critérios de inclusdo aqui estabelecidos.

Serédo incluidos neste trabalho, todos os laudos de VHD, realizadas durante o
periodo de setembro a novembro do ano de 2020, desde que neste laudo constem
informacdes acerca do exame de USGTV prévio, bem como diagnostico definitivo da
VHD e/ou estudo anatomopatoldgico caso tenha sido colhida biépsia durante a VHD. Os

critérios ainda incluem apresentar idade maior de 18 anos.

Além daqueles que ndo cumprirem com os critérios de inclusdo, serdo excluidos
deste trabalho aquelas pacientes cuja indicacdo de VHD nédo seja relacionada a
patologias endometriais (retirada de dispositivo intra-uterino, malformacao uterina, por

exemplo), assim como laudos que ndo apresentem caracteristicas demograficas como:
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idade, estado menopausal (menopausa sendo definida como amenorréia h4 mais de 1
ano), uso previo de terapia hormonal, passado obstétrico.

A coleta de dados ocorrera em todas as pacientes incluidas nos critérios de
inclusdo. Os dados clinicos serdo extraidos do prontuario médico e laudos definitivos.
Serdo separados os diagnoésticos ultrassonograficos e os por VHD, bem como os dados
epidemiologicos de idade, estado menopausal, uso prévio de métodos contraceptivos
orais ou terapia hormonal e passado obstétrico. Apds a obtencédo dos dados, os dados
epidemiologicos serdo agrupados em categorias, empregando como critério
caracteristicas similares. Ja em relacdo aos diagnosticos serdo calculadas a
sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo e acuracia,
sendo aplicado como padrdo-ouro o resultado do exame anatomopatoldgico, caso tenha

sido feito.

Como se trata de uma pesquisa com seres humanos, o projeto serd submetido
anteriormente a analise do Comité de Etica em Pesquisas envolvendo seres humanos
do HULW. Os pesquisadores responsaveis pela pesquisa declaram conhecer e cumprir
as normas vigentes expressas na Resolugcdo 510 de 2016 do Conselho Nacional de
Saude/Ministério da Saude e em suas complementares. Os riscos envolvidos nesta
pesquisa sao de grau minimo. Incluem risco de quebra de sigilo, quebra de anonimato e

possibilidade de constrangimento do paciente.

As varidveis categéricas analisadas serdo: diagnéstico ultrassonografico,
diagndstico videohisteroscépico, diagnéstico anatomopatolégico, estado menopausal,

tipo de anticoncepcéao prévia;

Os dados serdo organizados no Excel ®, versao 2010. Apoés a verificagcdo de erros
e inconsisténcias, a analise ocorrera no software Statistical Package for Social Sciences
(SPSS) versao 20.0 para Windows.

As variaveis continuas utilizadas neste estudo serao: idade, passado obstétrico.
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A anadlise estatistica descritiva dos resultados sera realizada por meio das
frequéncias absolutas e relativas, para as variaveis categoricas; e da média e desvio
padrao ou mediana com intervalo entre quartis quando apropriado, para as variaveis
continuas, de acordo com a simetria dos dados. A distribuicdo dos dados sera avaliada
pelo teste de Kolmogorov-Smirnov ou Shapiro-Wilk. O cruzamento entre variaveis
qualitativas sera feito através do teste do Qui-quadrado, enquanto o cruzamento entre
variaveis qualitativas e quantitativas sera analisado através do teste T de Student, se

houver distribuicdo normal, e teste de Mann-Whitney, se a distribuicdo nao for normal.

Para avaliar a acuracia diagndstica, foram determinados a sensibilidade (SEN), a
especificidade (ESP), o valor preditivo positivo (VPP) e o valor preditivo negativo (VPN)
dos dois métodos (ultrassonografia e videohisteroscopia). Na analise estatistica utilizou-
se intervalo de confianca (IC) de 95%, o qual expressa a confianca de que o verdadeiro

valor na populacéo se encontra situado no intervalo encontrado.

A amostra sera escolhida por conveniéncia, sendo estimada em ao menos 120
pacientes durante os 3 meses e apos a aplicacdo dos critérios de inclusédo e excluséo,
considerando como 15 a média de procedimentos de VHD realizadas no HULW por

semana.
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ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa:COMPARA(;éO ENTRE DIAGNOSTICOS ULTRASSONOGRAFICOS E
HISTEROSCOPICOS DE PATOLOGIAS ENDOMETRIAIS EM HOSPITAL
UNIVERSITARIO NA PARAIBA

Pesquisador: VENTURIELSO VENTURA GOMES

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 40040020.4.0000.5183

Instituigdo Proponente: UFPB - Centro de Ciéncias Médicas/CCM
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.451.609

Apresentacao do Projeto:

Protocolo de pesquisa em sua primeira verséo, vinculado ao Centro de Ciéncias Médicas da UFPB, a ser
desenvolvida pelo aluno ANTONIO CAVALCANTI NETO, sob orientagdo do Prof. VENTURIELSO
VENTURA GOMES

Dados sobre o estudo extraidos dos documentos do protocolo:

A ultrassonografia transvaginal (USGTV) vem mostrando-se um método confiavel e difundido para a
avaliagdo inicial da cavidade uterina e da camada endometrial. Devido a sua baixa especificidade, outros
exames como a videohisteroscopia diagndstica (VHD) sdo necessarios para a avaliacao de certas
condicdes, em especial 0 sangramento uterino anormal em pacientes menopausadas, também sendo teis
no diagnéstico de leiomiomatose uterina e pélipos endometriais.

Trata-se de uma pesquisa quali-quantitativa, observacional, retrospectiva e documental, ndo-cega, pela
avaliaco e cataloga¢do dos 120 laudos diagndsticos das videohisteroscopias diagnésticas (VHD) realizadas
no periodo compreendido entre setembro de 2020 e novembro de
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2020 no Centro Especializado de Cirurgia Ambulatorial e Endoscopia (CECAE) do Hospital Universitario
Lauro Wanderley (HULW), Jodo Pessoa, a fim de avaliar a concordancia entre os achados
ultrassonograficos e o diagnostico de VHD na avaliagdo da cavidade uterina e camada endometrial, por
meio da catalogacdo dos laudos.

Serdo coletadas as informagdes acerca de caracteristicas demograficas das pacientes, bem como
correlacionar-se-a o diagnostico final das VHD e/ou do estudo anatomopatologico com os resultados das
USGTV realizados previamente pelas pacientes. A equipe de pesquisa sera responsavel por catalogar e
analisar todos os dados, portanto todos os membros do estudo e os médicos assistentes estardo cientes
deles.

Critério de Inclusdo:

Serdo incluidos neste trabalho, todos os laudos de VHD, realizadas durante o periodo de setembro a
novembro do ano de 2020, desde que neste laudo constem informacGes acerca do exame de USGTV
prévio, bem como diagnostico definitivo da VHD e/ou estudo anatomopatologico caso tenha sido colhida
bidpsia durante a VHD. Os critérios ainda incluem apresentar idade maior de 18 anos.

Critério de Exclus3o:

Além daqueles que ndo cumprirem com os critérios de inclusdo, serdo excluidos deste trabalho aquelas
pacientes cuja indicagdo de VHD ndo seja relacionada a patologias endometriais (retirada de dispositivo
intra-uterino, malformacao uterina, por exemplo), assim como laudos que ndo apresentem caracteristicas
demograficas como: idade, estado menopausal (menopausa sendo definida como amenorréia ha mais de 1
ano), uso prévio de terapia hormonal, passado obstétrico.

Os dados serdo organizados no Excel ®, versdo 2010. Apos a verificacdo de erros e inconsisténcias, a
analise ocorrera no software Statistical Package for Social Sciences (SPSS) versdo 20.0 para Windows.
As variaveis categoricas analisadas serao: diagnostico ultrassonografico, diagndstico videohisteroscopico,
diagndstico anatomopatologico, estado menopausal, tipo de anticoncepgéo prévia.
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As variaveis continuas utilizadas neste estudo serdo: idade, passado obstétrico.

A analise estatistica descritiva dos resultados sera realizada por meio das frequéncias absolutas e relativas,
para as variaveis categoricas; e da média e desvio padrao ou mediana com intervalo entre quartis quando
apropriado, para as variaveis continuas, de acordo com a simetria dos dados.

A distribuicdo dos dados sera avaliada pelo teste de Kolmogorov-Smirnov ou Shapiro-Wilk. O cruzamento
entre variaveis qualitativas sera feito através do teste do Qui-quadrado, enquanto o cruzamento entre
variaveis qualitativas e quantitativas sera analisado através do teste T de Student, se houver distribuicdo
normal, e teste de Mann-Whitney, se a distribuicdo ndo for normal.

Para avaliar a acuracia diagnostica, foram determinados a sensibilidade (SEN), a especificidade (ESP), o
valor preditivo positivo (VPP) e o valor preditivo negativo (VPN) dos dois métodos (ultrassonografia e
videohisteroscopia). Na analise estatistica utilizou-se intervalo de confianca (IC) de 95%, o qual expressa a
confian¢a de que o verdadeiro valor na populacdo se encontra situado no intervalo encontrado.

Obijetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O objetivo deste trabalho é avaliar a concordancia entre os achados ultrassonograficos e o diagnostico de
VHD na avaliagdo da cavidade uterina e camada endometrial, melhor entendendo também as caracteristicas
demograficas deste grupo de pacientes, tais como idade, uso prévio de métodos contraceptivos orais ou
terapia hormonal e passado obstétrico. Compreende as VHD realizadas durante os meses de setembro,
outubro e novembro de 2020 no Hospital Universitario Lauro Wanderley (HULW), procurando, assim, avaliar
a necessidade encaminhamento das pacientes para este servi¢o e, portanto, melhor selecionar aquelas que
0 necessitarem, uma vez que este € um procedimentos de dificil acesso em nossa regido.

Objetivo Secundario:

Avaliar a acuracia da ultrassonografia em comparacao com a videohisteroscopia em relagdo a patologias
endometriais;
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Avaliar a acuracia da videohisteroscopia em relagao a neoplasias malignas em comparagdo com o estudo
anatomopatologico, tido como padrdoouro;

Definir quais os diagndsticos mais discrepantes entre videohisteroscopia e ultrassonografia transvaginal;
Avaliar a necessidade de realizagao da videohisteroscopia nestas pacientes previamente friadas por exame
ultrassonografico;

Realizar levantamento epidemiolégico das pacientes submetidas a videohisteroscopia no HULW;

Realizar levantamento bibliografico de trabalhos cientificos acerca do tema de estudo;

Elaborar relatorios parcial e final da pesquisa, apos revisao do orientador;

Analisar e interpretar os dados obtidos no trabalho de campo;

Ler e discutir artigos cientificos em conjunto com a orientador.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Como se trata de uma pesquisa com seres humanos, o projeto sera submetido anteriormente a analise do
Comité de Etica em Pesquisas envolvendo seres humanos do HULW. Os pesquisadores responsaveis pela
pesquisa declaram conhecer e cumprir as normas vigentes expressas

na Resolu¢do 510 de 2016 do Conselho Nacional de Salde/Ministério da Saude e em suas
complementares. Os riscos envolvidos nesta pesquisa sdo de grau minimo. Incluem risco de quebra de
sigilo, quebra de anonimato e possibilidade de constrangimento do paciente.

Beneficios:

Através dessa pesquisa, buscamos explicitar a acuracia do método ultrassonografico para avaliagao da
cavidade uterina e camada endometrial em comparagdo com procedimentos padrdo-ouro como
videohisteroscopia e exame anatomopatologico. Assim sendo, sera possivel avaliar a real necessidade de
encaminhamento das pacientes para este servico e, portanto, melhor selecionar aquelas que os
necessitarem, uma vez que estes sdo procedimentos de dificil acesso em nossa regido.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
O projeto em tela apresentou consisténcia ético-metodoldgica em consonancia com as diretrizes
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das Resolugdes vigentes.
O pesquisador solicita dispensa de TCLE, sob a seguinte justificativa:

“Trata-se de um estudo retrospectivo, com obtencao de dados secundarios (prontuarios de pacientes),
apenas apos realizados os laudos definitivos dos exames, os quais sdo guardados no setor de endoscopia e
cirurgias ambulatoriais do HULW. Sendo assim, diante da impossibilidade justificavel de obtencio da
anuéncia do participante, o pesquisador responsavel declara:- Que o acesso aos dados registrados em
prontuario de pacientes ou

em bases de dados para fins da pesquisa cientifica sera feito somente apos aprovacdo do projeto de
pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa do HULW;- Assegurar 0 compromisso com a privacidade e a
confidencialidade dos dados utilizados preservando integraimente o anonimato e a imagem do participante
(se for o caso);- Assegurar a confidencialidade e ndo utilizagdo das informacdes obtidas para o estudo
proposto em prejuizo dos participantes diretos e indiretos;- Os dados obtidos na pesquisa serao usados
exclusivamente para finalidade prevista no protocolo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Os documentos de inclusao obrigatoria na presente versdo do protocolo de pesquisa foram apresentados,
conforme recomendacdes contidas na Resolugdo CNS n°® 466/2012 do MS, a saber: CARTA DE
ANUENCIA INSTITUCIONAL PROVISORIA DOCUMENTO DE AUTORIZACAO TEMPORARIA PARA
SUBMISSAO ONLINE do HULW, Folha de Rosto, Ficha de cadastro, Solicitagdo de termo de dispensa de
TCLE, Termo de compromisso.

Recomendagoes:

(O)A pesquisador(a) responsavel e demais colaboradores deverdo MANTER A METODOLOGIA
PROPOSTA E APROVADA PELO CEP-HULW.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Considerando que o protocolo de pesquisa se encontra adequadamente instruido e que apresenta
viabilidade ética e metodologica, estando em consonancia com as diretrizes da Resolugdo CNS n.466/2012,
do MS, somos favoraveis ao desenvolvimento da investigacdo.
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Consideracoes Finais a critério do CEP:

Ratificamos o parecer de APROVA(;AO do protocolo de pesquisa, emitido pelo Colegiado do CEP/HULW,
em reunido ordinaria realizada em 09/12/2020.

OBSERVACOES IMPORTANTES PARA O(S) PESQUISADORES

. O participante da pesquisa e/ou seu responsavel legal devera receber uma via do TCLE na integra, com
assinatura do pesquisador responsavel e do participante e/ou responsavel legal. Se o TCLE contiver mais
de uma folha, todas devem ser rubricadas e com aposi¢ao de assinatura na dltima folha. O pesquisador
devera manter em sua guarda uma via do TCLE assinado pelo participante por cinco anos.

. O pesquisador devera desenvolver a pesquisa conforme delineamento aprovado no protocolo de pesquisa
e sO descontinuar o estudo somente apds analise das razoes da descontinuidade, pelo CEP que o aprovou,
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram a¢ao imediata.
Lembramos que é de responsabilidade do pesquisador assegurar que o local onde a pesquisa sera
realizada ofereca condigdes plenas de funcionamento garantindo assim a seguranca e o bem-estar dos
participantes da pesquisa e de quaisquer outros envolvidos.

Eventuais modificagdes ao protocolo devem ser apresentadas por meio de EMENDA ao CEP/HULW de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

O pesquisador devera apresentar relatorios parciais das atividades desenvolvidas no

periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovacdo (item X.1.3.b., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12),
por meio de NOTIFICAC,‘AO online via Plataforma Brasil, para APRECIA(;AO e OBTEN(;AO do Parecer
consubstanciado final por este CEP. Informamos que qualquer alteracdo no projeto, dificuldades, assim
como os eventos adversos deverdo ser comunicados a este Comité de Etica em Pesquisa através do
Pesquisador responsavel uma vez que, apos aprovagao da pesquisa o CEP-HULW torna-se co-responsavel.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento I Arquivo I Postagem I Autor |Situag:‘a'o|
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Informacoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 12/11/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1650372 pdf 17:31:28
Informacoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 12/11/2020 Aceito
do Projeto ROJETO_1650372.pdf 16:18:23
Declaragao de TERMO_COMPROMISSO_RESPONSA| 12/11/2020 |VENTURIELSO Aceito
Pesquisadores BILIDADE_PESQUISADOR_CEP_2020| 16:16:58 |VENTURA GOMES
TCLE / Termos de  |solicitacaodispensa.pdf 12/11/2020 |VENTURIELSO Aceito
Assentimento / 16:16:12 |VENTURA GOMES
Justificativa de
Auséncia
Declaragao de FICHA_DE_CADASTRO_GEP_HULW_| 11/11/2020 |VENTURIELSO Aceito
Instituicao e ASSINADA_26_10_20.pdf 11:44:25 |VENTURA GOMES
Infraestrutura
Declaragao de CARTA_DE_ANUENCIA pdf 11/11/2020 |VENTURIELSO Aceito
Instituicdo e 11:44:03 |VENTURA GOMES
Linfraestrutura
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO_FINAL .pdf 03/11/2020 |VENTURIELSO Aceito
20:58:05 | VENTURA GOMES
Projeto Detalhado / | COMPARACAO_ENTRE_DIAGNOSTIC| 19/10/2020 |VENTURIELSO Aceito
Brochura OS_ULTRASSONOGRAFICOS_E_HIST| 21:09:12 |VENTURA GOMES
Investigador EROSCOPICOS_DE_PATOLOGIAS_E
NDOMETRIAIS_EM_HOSPITAL_UNIVE
RSITARIO_NA PARAIBA.docx
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

JOAO PESSOA, 09 de Dezembro de 2020

Assinado por:

MARIA ELIANE MOREIRA FREIRE

(Coordenador(a))
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ANEXO B — CARTA DE ANUENCIA

EBSERH

'S FEDERAIS

SERVICO PUBLICO FEDERAL
UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA
EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES
HOSPITAL UNIVERSITARIO LAURO WANDERLEY
Campus 1, s/n° Cidade Universitaria 58051-900 Joao Pessoa — PB

CARTA DE ANUENCIA INSTITUCIONAL PROVISORIA
DOCUMENTO DE AUTORIZACAO TEMPORARIA PARA SUBMISSAO ONLINE

Declaro que, autorizo o(a)(s) pesquisador(a)(es) Antonio Cavalcanti Neto,
pertencente(s) a(ao) Centro de Ciéncias Médicas — CCM UFPB, desenvolvam a pesquisa
intitulada Comparacio entre Diagnésticos Ultrassonograficos e Histeroscopicos de
Patologias Endometriais em Hospital Universitiario na Paraiba, sob a orientagdo do(a)
professor(a) Venturielso Ventura Gomes.

Ciente dos objetivos, métodos e técnicas que serdo utilizados nessa pesquisa, concordo
em fornecer todos os subsidios para seu desenvolvimento, desde que seja assegurado o
cumprimento das determinacdes éticas contidas nas resolugdes brasileiras, a exemplo da
Resolugdo CNS n° 466/2012; a garantia de solicitar e receber esclarecimentos antes, durante e
depois do desenvolvimento da pesquisa, sempre que se fizer necessario; de que ndo havera
nenhuma despesa para esta institui¢do decorrente da participagdo nessa pesquisa; E, no caso do
ndo cumprimento dos itens acima, a liberdade de retirar esta anuéncia a qualquer momento da
pesquisa sem penalizagdo alguma para institui¢do

O referido projeto sera realizado no (a) CECAE — Centro Especializado de Cirurgia
Ambulatorial e Endoscopia e s6 podera ocorrer somente a partir da aprovacio do Comité
de Etica em Pesquisa e com entrega de documento (carta de anuéncia institucional
tradicional) ao comité de ética em pesquisa apés periodo de isolamento social (quarentena).

Jodo Pessoa, 26 de outubro de 2020.

AN

Superintendéncia / Representante da GEP
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ANEXO C - SOLICITACAO DE DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO

LIVRE E ESCLARECIDO

SOLICITAGAO DE DISPENSA DE
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, Venturielso Ventura Gomes, responsavel pela pesquisa intitulada “COMPARACAO
ENTRE DIAGNOSTICOS ULTRASSONOGRAFICOS E HISTEROSCOPICOS DE
PATOLOGIAS ENDOMETRIAIS EM HOSPITAL UNIVERSITARIO NA
PARAIBA”, por este termo solicito a0 Comité de Etica em Pesquisa — CEP do CCM, a
dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, conforme justificativa
exposta abaixo.

Trata-se de um estudo retrospectivo, com obtengdo de dados secundarios (prontuarios de
pacientes), apenas apos realizados os laudos definitivos dos exames, os quais sdo
guardados no setor de endoscopia e cirurgias ambulatoriais do HULW. Sendo assim,
diante da impossibilidade justificavel de obten¢dio da anuéncia do participante, o
pesquisador responsavel declara:

e a) Que o acesso aos dados registrados em prontuario de pacientes ou em bases de
dados para fins da pesquisa cientifica sera feito somente apos aprovagdo do
projeto de pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa do CCM;

e b) Assegurar o compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados
utilizados preservando integralmente o anonimato ¢ a imagem do participante (se
for o caso);

e c) Assegurar a confidencialidade e ndo utilizagdo das informagdes obtidas para o
estudo proposto em prejuizo dos participantes diretos e indiretos;

e d) Os dados obtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para finalidade
prevista no protocolo;

Devido a impossibilidade de obtengdo do TCLE (Termo de Consentimento Livre
Esclarecido) de todos os sujeitos, assino este termo para salvaguardar seus direitos.

Jodo Pessoa, 12/11/2020.

Yndunedro Yy Gorries
Assinatura

Dr. Venturielso Ventura Gomes

Hospital Universitario Lauro Wanderley-HULW- 20 andar- Campus I-Cidade Universitaria- Bairro: Castelo Branco-
PB Jodo Pessoa- PB CEP: 58059-900- Contato: 3216-7964 E-mail: comitedeetica.hulw2018(@gmail.com
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