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RESUMO

Introducio: Metotrexato (MTX) ¢ um fairmaco muito utilizado na prética clinica, inclusive
para o tratamento de neoplasias. No entanto, mesmo que raras, reagdes de hipersensibilidade
podem ocorrer relacionadas ao uso desse farmaco. Como a interrup¢ao do seu uso aumenta as
chances de falha terapéutica e progressao do cancer, a dessensibilizagdo ¢ uma boa
alternativa para garantir o sucesso terapéutico. Contudo, por sua raridade, os protocolos de
dessensibilizacao sao escassos.

Objetivo: Descrever o caso de uma paciente com osteossarcoma que desenvolveu reacao ao
uso de metotrexato, o qual estava indicado como 1* op¢ao de tratamento e sua interrupgao
ndo era desejada.

Método: Estudo de caso baseado em dados obtidos do prontudrio da paciente do ano de
2021, apos aprovagdo do projeto em Comités de Etica em Pesquisa e assinatura do termo
assentimento pela paciente e de consentimento por seu responsavel.

Resultados: Paciente adolescente, 13 anos, em acompanhamento por osteossarcoma
agressivo, em realizacdo de quimioterapia de acordo com o protocolo especifico, desenvolve
anafilaxia durante o 3° ciclo de metotrexato. O diagnostico de hipersensibilidade ao MTX foi
estabelecido pela historia clinica e confirmado por testes cutdneos de leitura imediata. Para
dessensibilizacdo, foi utilizado o protocolo de 12 etapas. A resposta foi adequada e a dose
terapéutica de farmaco foi mantida. O emprego deste protocolo permitiu que a paciente
concluisse o tratamento quimioterapico sem maiores efeitos adversos.

Conclusio: A partir da confirmacao de hipersensibilidade ao metotrexato foi possivel aplicar
um protocolo de dessensibilizagdo e utilizacdo do farmaco em doses terapéuticas sem

interrupg¢do do tratamento almejado.

Palavras-chave: hipersensibilidade; anafilaxia; dessensibilizagdo;  metotrexato;

osteossarcoma



ABSTRACT

Introduction: Methotrexate (MTX) is a drug widely used in clinical practice, including for
the treatment of certain cancers. However, even if it is rare, hypersensitivity reactions may
occur related to this drug. As stopping its use increases the chances of therapeutic failure and
cancer progression, desensitization is a good alternative to guarantee therapeutic success.
However, due to its rarity, desensitization protocols are still scarce.

Objective: Describing the case of a pediatric patient with osteosarcoma who developed a
hypersensitivity reaction to the uso of methotrexate (MTX), which was indicated as the first
treatment option and its interruption was not desired.

Method: Case study based on data obtained from the patient's medical records. The study
was carried out in 2024, using data from medical records from 2021, after the project's
approval by the Research Ethics Committee and signed consent from the patient and from her
legal guardian.

Resultados: Adolescent, 13 years old, being treated for agressive osteosarcoma, undergoing
chemotherapy according to a specific protocol, develops anaphylaxis during the 3rd cycle of
methotrexate. The diagnosis of hypersensitivity to MTX was established by clinical history
and confirmed by skin tests. For desensitization, the 12-step protocol was used. The response
was adequate and the therapeutic drug's dose was maintained. The use of this protocol
allowed the patient to complete chemotherapy treatment without major adverse effects.
Conclusion: After confirming hypersensitivity to methotrexate, it was possible to apply a
desensitization protocol and to use the drug in therapeutic doses without the desired

treatment.

Key-words hypersensitivity; anaphylaxis; desensitization; methotrexate; osteosarcoma



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

CIS - Cisplatina

DOXO - Doxorrubicina

MTX - Metotrexato

TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TALE - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido

HU - Hospital Universitario

UFSC - Universidade Federal de Santa Catarina

EBSERH - Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares

NARTAD - Nucleo de Avaliagao de Reagdes do Tipo Alérgicas a Drogas

HIJG - Hospital Infantil Joana de Gusmao



LISTA DE TABELAS E FIGURAS

QUADRO 1 - TESTE CUTANEO DE PUNTURA PARA METOTREXATO 13
QUADRO 2 - TESTE INTRADERMICO PARA METOTREXATO 13

FIGURA 1 - REPRESENTACAO CLINICA DO TESTE INTRADERMICO E DA
RESPOSTA DA PACIENTE 14

TABELA 1 - PROTOCOLO DE DESSENSIBILIZACAO AO METOTREXATO (MTX)
EM 12 ETAPAS 15




SUMARIO

1. INTRODUCAO

2. OBJETIVOS

3. METODOLOGIA
3.1. Delineamento do estudo e coleta de dados
3.2. Aspectos éticos

4. APRESENTACAO DO CASO

5. DISCUSSAO

6. CONCLUSAO

7. REFERENCIAS

APENDICES

ANEXOS

10

11

12

12

12

13

16

19

20

23

31



1. INTRODUCAO

Metotrexato (MTX) é uma droga anti-metabolica que pode ser utilizada como
imunomodulador ou como antineoplasico.! O MTX age inibindo a enzima di-hidrofolato
redutase na sintese de novo de purinas, o que impede a replicagao do DNA celular. Essa agao
se da sobre células de alta taxa de proliferacdo, o que justifica a utilizagdo desse composto no

tratamento de neoplasias, com o osteossarcoma.’

Nos casos de osteossarcoma nao metastatico, o tratamento baseia-se na associagao
entre poliquimioterapia e terapia cirirgica com exérese do tumor.> O principal antineoplasico
empregado ¢ o metotrexato (MTX), que associado a doxorrubicina (DOXO) e cisplatina
(CIS), corresponde ao tratamento padrio.> Esse tratamento se mostrou capaz de aumentar a

sobrevida global dos pacientes e a sobrevida livre de novos eventos.*”

Ao abordar especificamente o MTX, efeitos adversos de maior incidéncia incluem
hepatotoxicidade, mielotoxicidade, mucosite e insuficiéncia renal aguda.! As reagdes de
hipersensibilidade, contudo, sdo raras.> O mecanismo de reagdo de hipersensibilidade ao
metotrexato ndo estd totalmente elucidado.® Acredita-se que a reagdo aguda envolve
principalmente mecanismos IgE-mediados, embora outros processos imunologicos possam
estar associados.* Em casos graves, os pacientes podem desenvolver anafilaxia (reagdo de
hipersensibilidade do tipo I), que deve ser manejada rapidamente, pela letalidade. Em casos
leves ou apos a reversdo da fase aguda da reacdo de hipersensibilidade, pode ser realizado o

teste cutneo ou de provocac¢do com o MTX, para confirmar a hipersensibilidade.>’

Apos a reacdo de hipersensibilidade, pode-se optar por implementar um protocolo de
dessensibilizag¢do para prosseguir com o uso deste farmaco quando ndo ha outra alternativa ao

tratamento ou quando a alternativa terapéutica ndo ¢ tdo eficaz.®!’

Os protocolos de dessensibilizagdo ao metotrexato sdo incomuns. A literatura aponta
poucos casos em que ja foram empregados, estabelecidos com base em modelos de
dessensibilizacdo a outros medicamentos - com uma das opg¢des sendo o protocolo de 12
etapas.®’ Esse protocolo consiste em prolongar o tempo de infusdo e aumentar a concentragio

do medicamento progressivamente, e tem sido adotado baseado em custo efetividade.*’

Devido a escassez de dados em literatura médica sobre esse tema e a raridade de casos
como este, objetiva-se apresentar um caso clinico que respalde a eficdcia da dessensibilizacao

ao MTX. Assim o presente estudo torna-se relevante e justificado.
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2. OBJETIVOS

Descrever e discutir o relato de um caso de paciente pediatrica acometida por
osteossarcoma, que desenvolveu reacdo de hipersensibilidade ao Metotrexato e, que apds

dessensibiliza¢ao, pode manter o tratamento quimioterapico.
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3. METODOLOGIA

3.1. Delineamento do estudo e coleta de dados

Trata-se de um estudo descritivo do tipo relato de caso, sobre uma paciente
acompanhada no ambulatério de oncologia do Hospital Infantil Joana de Gusmao (HIJG)
cujo tratamento foi realizado em parceria com o Nucleo de Avaliagdo de Reagdo do Tipo
Alérgica a Drogas (NARTAD) do Servico de Alergia e Imunologia do Hospital Universitario
Polydoro Ernani de Sao Thiago (HU-UFSC-EBSERH).

A pesquisa foi realizada em 2024, com dados coletados no ocorrido em 2021. Foi
realizada consulta ao prontudrio da paciente observando-se historia clinica, medicamentos

utilizados, exames realizados e protocolos de tratamento utilizados.
3.2.  Aspectos éticos

O projeto de pesquisa foi submetido ¢ aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
envolvendo seres humanos do Hospital Universitdrio da Universidade Federal de Santa
Catarina (HU-UFSC-EBSERH), sob o nimero de Certificado de Apresentagdo de Apreciacao
Etica (CAAE) 55848322.8.0000.0121 (ANEXO 1), e pelo Comité de Etica em Pesquisa
envolvendo Seres Humanos do Hospital Infantil Joana de Gusmao (HIJG), sob o numero de
Certificado de Apresentagdo de Apreciacdo Etica (CAAE) 55848322.8.3001.5361 (ANEXO
2). Os dados foram coletados apds assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecida
(TCLE) pela responsavel legal da paciente menor de idade (APENDICE 1), e pela assinatura
do Termo de Assentimento Livre ¢ Esclarecido (TALE) pela paciente (APENDICE 2).

Os pesquisadores se comprometeram a seguir a resolucdo 466/12 do Conselho

Nacional de Satde, bem como suas resolugdes complementares.
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4. APRESENTACAO DO CASO

A paciente ¢ uma adolescente do sexo feminino, de 13 anos, que apresentou lesdao
Ossea de caracteristicas suspeitas em regido direita, identificada por exames de imagem apos
trauma leve que desencadeou fratura patoldgica, em margo de 2021. Nos dois meses que se
seguiram, prosseguiu-se com a realizagdo de tomografias, ressonidncia magnética e
cintilografia dssea, que identificaram lesdo sugestiva de osteossarcoma de alta agressividade,
sem metastases. O diagndstico foi posteriormente confirmado em cerca de trinta dias por

analise histopatoldgica.

Imediatamente apds o diagnostico definitivo, a paciente iniciou tratamento para
osteossarcoma localmente agressivo em uUmero direito, sem metastases. A quimioterapia
padrdo adotada nesses casos envolve o emprego dos farmacos cisplatina (CIS) e
doxorrubicina (DOXO), alternados com metotrexato (MTX) em altas doses. Nos ciclos
iniciais de infusdo de MTX, a paciente apresentou um episodio de rash cutdneo associado a
infusdo, sem deterioracdo clinica e com boa resposta a anti-histaminicos, sem necessidade de
medidas adicionais. Na 10 semana, que corresponde a administragao do 3° ciclo de MTX, a
paciente evoluiu com angioedema facial, dispneia e dessaturagdo, caracterizando quadro de
reacdo anafilatica. Nesse episodio, a administracdo do quimioterapico foi imediatamente
suspensa € o quadro foi prontamente manejado, com a utilizagdo de difenidramina,

hidrocortisona intravenosa ¢ O, em canula nasal. Nao foi usada adrenalina intramuscular.

Seis semanas apos o evento descrito, iniciou-se a investiga¢ao de hipersensibilidade,
com a realizagdo de testes cutaneos de leitura imediata (puntura e intradérmico), com objetivo
de confirmar a relagdo do MTX com a hipersensibilidade. Os resultados do teste sdo

mostrados nos quadros 1 e 2 e a representagdo clinica ¢ demonstrada na figura 1.

Teste Puntura Leitura efetuada em 15 minutos Interpretacgao
Methotrexate (10 mg/mL) 0 Negativo
Histamina (controle positivo) 5,0 mm Positivo
Soro fisiolégico (controle negativo) 0 Negativo

Quadro 1 - Teste cutaneo de puntura negativo para MTX, comparado a histamina (controle

positivo) e soro fisioldgico (controle negativo).
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Teste Intradérmico Papula inicial | Leitura em 20 minutos | Interpretacao
Methotrexate (0,1 mg/mL) 6,0 mm Eritema Negativo
Methotrexate (1 mg/mL) 55 mm 8,0 mm Negativo
Methotrexate (10 mg/mL) 50 mm 9,0 mm POSITIVO
S. fisiolégico (controle negativo) 50 mm 50 mm Negativo

Quadro 2 - Teste cutaneo intradérmico positivo para MTX na concentragao de 10 mg/mL.
Na leitura do teste em 20 minutos, a papula inicial da inje¢do intradérmica passa de 5,0 mm a
9,0 mm. O aumento da area de enduragdo ¢ maior do que 3,0 mm, indicando positividade do

teste.

Figura 1 - Representagdo clinica do teste intradérmico e da resposta da paciente.

Apoés confirmacao da reagdo de hipersensibilidade ao uso do metotrexato, optou-se
por implementar o protocolo de dessensibilizacdo em 12 etapas, baseado em trés solucdes
com diferentes concentragdes e velocidades de infusdo progressivas administradas em 12
passos. Administrou-se, inicialmente, anti-histaminicos como pré-medicacdo. A seguir,
calcula-se a dose total a ser infundida, calculada com base na superficie corporal: no caso, a
dose da paciente foi de 18 gramas. Foram feitas trés solucdes com diluicdo do metotrexato

em bolsas de 250 mL de soro glicosado a 5% - a solu¢do 1 contém MTX na concentrac¢do de
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1/100 (corresponde aos passos 1 a 4); a solugdo 2, na concentragdo de 1/10 (corresponde aos
passos 5 a 8), e a solugdo 3, com o restante do farmaco (corresponde aos passos 8 a 12). Os
passos de 1 a 11 foram administrados no tempo aproximado de trés horas e vinte minutos
(200 minutos), enquanto a Ultima etapa, com a maior quantidade de fArmaco a ser infundida,
foi realizada em cerca de 186 minutos. A descri¢ao aprofundada das concentracdes e da
velocidade de infusdo podem ser encontradas na tabela 1. Adicionalmente, reavaliacdes

clinicas foram realizadas de forma peridédica em busca da identificacdo precoce de sinais de

hipersensibilidade.
Solucao Volume Total (mL) MTX/bolsa (mg) Concentracio (mg/mL)
A 250 180 0,72
B 250 1800 7,2
C 250 16020 64,08
Passo Solucao Dose Tempo  Volume infundido Concentracio
(min) (mL) (mg/kg/h)
1 A 180 mg, 2 mL/h 10 0,5 mL 0,027169811
2 A 180 mg, 5 mL/h 10 1,25 mL 0,067924528
3 A 180 mg, 10 mL/h 20 2,5mL 0,135849057
4 A 180 mg, 20 mL/h 20 5,0 mL 0,271698113
5 B 1800 mg, 5 mL/h 20 1,25 mL 0,679245283
6 B 1800 mg, 10 mL/h 20 2,5mL 1,358490566
7 B 1800 mg, 20 mL/h 20 5,0 mL 2,716981132
8 B 1800 mg, 40 mL/h 20 10,0 mL 5,433962264
9 C 16020 mg, 10 mL/h 20 2,5mL 12,09056604
10 C 16020 mg, 20 mL/h 20 5,0 mL 24,18113208
11 C 16020 mg, 40 mL/h 20 10,0 mL 48,36226415
12% C 16020 mg, 75 mL/h 20 225,0 mL 90,67924528

*Na etapa 12, é mantida a infusdo do metotrexato (MTX) na velocidade de 75 mL/h até a
infusdo completa (tempo aproximado de 186 minutos), com reavalia¢do da paciente
continuando a ser realizada a cada 20 minutos.

Tabela 1 - Protocolo de dessensibilizagao ao metotrexato (MTX) em 12 etapas
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A paciente foi constantemente monitorada durante todo o processo. Apds o inicio da
dessensibilizacdo, apresentou apenas um episodio de rash em infusdes subsequentes, que foi
prontamente manejado com anti-histaminico e com diminui¢do da velocidade de infusdo. Nao
houve necessidade de interromper a administracdo do farmaco ou de administrar outros
medicamentos. Devido ao protocolo de dessensibilizagdo, a paciente conseguiu terminar a

quimioterapia no esquema inicialmente preconizado.
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5. DISCUSSAO

A reagdo de hipersensibilidade a metotrexato ¢ bastante rara, o que torna a realizagdo
de dessensibilizacdo igualmente rara.! Casos como o descrito identificam uma situagio
desafiadora, em que a hipersensibilidade se apresenta de forma grave e o fairmaco associado
ndo possui um substituto de igual eficicia. Embora pouco empregada com metotrexato, a
dessensibiliza¢do foi o recurso que possibilitou prosseguir o tratamento do osteossarcoma

dessa paciente.

Tipicamente, as reagdes de hipersensibilidade a quimioterapicos apresentam espectro
variado. Os quadros podem ser leves a moderados, com rash, prurido e eritema facial, ou
severos, com hipotensio, convulsdes e anafilaxia.* Essa classificacdo, contudo, ndo ¢ estatica:
pacientes que apresentaram quadros leves em uma exposi¢ao a determinado fAirmaco podem
apresentar quadros graves na exposi¢do subsequente.” Essa descri¢do parece ser compativel
com o caso da paciente, visto que houve um episoédio de rash na infusdo anterior a reacao
anafilatica, manejado com anti-histaminico e sem grandes repercussdes naquele momento.
Do ponto de vista clinico, o rash suscitou maior vigilancia, sendo um preditor de uma
possivel reacdo de hipersensibilidade grave subsequente, permitindo o manejo precoce do
quadro. No entanto, ainda ¢ importante destacar que reacdes de hipersensibilidade do tipo I
podem surgir mesmo em pacientes sem exposi¢do prévia a determinada substancia, ou

mesmo nos casos em que infusdes prévias ocorreram sem intercorréncias.”!

Ao avaliar um caso de reacdo de hipersensibilidade, deve-se ter atencdo as condi¢des
da paciente e a possibilidade de um farmaco substituto.” Pacientes submetidos a
quimioterapia tém a particularidade de, muitas vezes, a suspensdo do farmaco causador ndo
ser factivel.**® Uma alternativa para o manejo desses casos € a tentativa de dessensibilizagio
- descrita, inclusive, como o tratamento padrdao para alguns pacientes com os quais nao ¢
possivel abrir mio de determinada medicagdo.”' No caso do metotrexato para o tratamento do
osteossarcoma da paciente, optou-se por implementar um protocolo de dessensibilizagao para
prosseguir o tratamento de primeira linha, oferecendo a possibilidade de remissdo sem o

risco de novas reagdes de hipersensibilidade graves.

Parte importante desse processo ¢ a determinagdo do agente causal da reacdo. Ha
diversos testes que podem ser empregados, a depender do farmaco suspeito, do tipo de reacao
desenvolvida e das ofertas do servico que realizada o cuidado. Os testes empregados podem

ser in vitro ou in vivo. Os testes in vitro correspondem a dosagem de IgE especifica e teste de
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ativacdo de basofilos, que nao estdo amplamente disponiveis e sdo validados para apenas
alguns farmacos.>’ Os testes in vivo costumam seguir uma linha de complexidade crescente.
Inicia-se com os testes cutaneos, como o de puntura e o intradérmico, que podem ser
realizados entre quatro e seis semanas apds a rea¢do de hipersensibilidade.” Em caso de
positividade, ¢ confirmada a hipersensibilidade e nao ha necessidade de prosseguir a
investigagdo.’ Se os resultados forem negativos, segue-se para a realizagdo do padrdo-ouro:
os testes de provocagdo, que podem ser utilizados independente do mecanismo de
sensibilidade.® Para a paciente pediatrica descrita, a investiga¢do iniciou-se com a realizagio
dos testes cutaneos, visto que o servigo do atendimento nao conta com a disponibilidade de
testes IgE especifica ou basofilos. O teste de puntura foi negativo, prosseguindo-se para o
intradérmico que confirmou a relagdo da hipersensibilidade com o metotrexato. Assim, ndo

foi necessaria a realizacao do teste de provocagao, que seria o proximo passo da investigacao.

Com a confirmagao da hipersensibilidade, e a relevancia do metotrexato no esquema
quimioterapico adotado, buscou-se uma alternativa para prosseguir com sua utiliza¢do.*’
Todavia, com isso, apresentou-se um novo desafio: a raridade de hipersensibilidade e,
consequentemente, da dessensibilizacdo ao MTX demandou pesquisa exaustiva sobre o tema,
visto que a literatura € escassa e conta apenas com poucos relatos de caso. Um dos trabalhos
mais extensos sobre o tema, feito por Castells et a/ (2008), demonstra sucesso na
implementagdo de um protocolo de dessensibilizagdo de 12 etapas para diversos
quimioterapicos, incluindo o MTX. Assim, com base nas evidéncias deste estudo, optou-se
por promover uma adaptacdo deste protocolo no manejo da nossa paciente. Apds a
preparacdo das trés bolsas de solucdo, a infusdo foi iniciada com bolsa de menor
concentracdo, em doses pequenas; como foi bem tolerada, foi feita a progressao para as

outras bolsas, com aumento de doses e de velocidade de infusdo.

Se houver surgimento de novas reagdes leves, como rash, urticaria ou prurido,
anti-histaminicos e hidrocortisona podem ser administrados. A velocidade de infusdo pode
ser diminuida, sendo muitas vezes suficiente para controlar os sintomas.”' Em casos de
reacdes graves, a infusdo deve ser suspensa € o quadro clinico manejado conforme a
gravidade; reagdes graves, contudo, tendem a ndo se repetir na dessensibiliza¢do.”"” A
paciente descrita, apresentou apenas um episddio de rash subsequente apds o inicio da
dessensibilizacao, mas sem manifesta¢des indicativas de gravidade. Dessa forma, foi possivel

terminar aquele ciclo de quimioterapia, bem como todo o tratamento.
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A investigacdo da hipersensibilidade enfrentou alguns obsticulos. Alguns deles
devem-se a limitagdes dos proprios testes, como a auséncia de um teste IgE-especifico para
MTX; outros, relacionados a limitagdes do servigo, como a ndo realizagdo da dosagem de
basofilos. O manejo do caso, todavia, foi um sucesso, apesar das limitagdes técnicas
enfrentadas - foi possivel concluir a investigagdo diagnostica e a realizagdo da

dessensibiliza¢do apenas com os recursos disponiveis.
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6. CONCLUSAO

Frente a situagcdo de anafilaxia a um quimioterapico como MTX, o qual pode ser
essencial para evitar a progressao da neoplasia e garantir a remissdo em casos de
osteossarcoma, a dessensibilizacdo ¢ a alternativa plausivel. Para isso ¢ primordial a
demonstracdo de hipersensibilidade ao farmaco. Um protocolo de 12 passos de
dessensibiliza¢do pode ser eficaz para garantir a continuidade do tratamento, permitindo sua

conclusdo com minima ou nenhuma intercorréncia.
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APENDICE I - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA (UFSC)
HOSPITAL UNIVERSITARIO POLYDORO ERNANI DE SAO THIAGO (HU/UFSC/EBSERH)
HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO (HIJG)
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Prezada Senhora,

Gostariamos de convidar sua filha a participar do projeto Relato de Caso Clinico intitulado
"DESSENSIBILIZACAO AO METOTREXATO UTILIZADO NO TRATAMENTO DE
OSTEOSSARCOMA EM PACIENTE PEDIATRICA ALERGICA A ESTE
QUIMIOTERAPICO"

Um estudo do tipo Relato de Caso Clinico € uma descricdo dos fatos clinicos e das
caracteristicas importantes sobre sinais, sintomas, tratamentos realizados e desenlace. Ele
sera conduzido pelas pesquisadoras Profa. Dra. Jane da Silva, médica alergista do Hospital
Universitario (HU-UFSC-EBSERH), Dra. Tatiana El Jaick Bonifacio Costa, médica
oncologista do Hospital Infantil Joana de Gusméao (HIJG), e Christine Aparecida Wegner,

académica do curso de Medicina da UFSC.

O OBJETIVO deste relato é descrever o caso de sua filha, que € uma paciente pediatrica
acometida por osteossarcoma, que desenvolveu reacdo de hipersensibilidade (alergia) ao
Metotrexato, que estava sendo usado no tratamento do cancer. Escolhemos o caso de sua
filha em virtude da raridade desse tipo de reacdo e do tratamento utilizado. Por isso, sua
apresentacido e descricdo sao muito importantes para a literatura médica e para a pratica

clinica.

Estamos |he convidando a ceder sua autorizagao para que possamos consultar e utilizar as
seguintes informacdes do caso de sua filha: dados clinicos, exames laboratoriais e
resultados e fotos dos testes alérgicos realizados, registrados em prontuario no Hospital
Infantil Joana de Gusmao (HIJG) e no Hospital Universitario da UFSC (HU-UFSC-EBSERH)

ou trazidos pelos responsaveis e anexados ao prontuario, e que digam respeito ao caso.
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Para participar dessa pesquisa, sua filha ndo passara por nenhum procedimento, nio
necessitara de novas consultas e n&o tera alteragbes no tratamento - apenas

descreveremos o que foi realizado.

Por favor, leia este documento com bastante atencao antes de assina-lo. Havendo algo que
a senhora nao entenda, converse com o pesquisador responsavel pelo estudo ou com um
membro da equipe de pesquisa que possa prestar esclarecimentos - ha um contato

disponivel ao fim deste documento.

A proposta deste documento € explicar o estudo e solicitar a sua autorizagao para relatar o

caso de sua filha de forma cientifica.
BENEFICIOS

Os beneficios desta pesquisa se relacionam com a promoc¢ao da discussado do caso de sua
filha entre diversos profissionais de saude, possibilitando aumentar o conhecimento sobre o
tema e melhorando a assisténcia a outros pacientes que apresentem a mesma condi¢do ou
semelhante. Nao havera beneficios diretos para a senhora ou para a sua filha - ndo havera
beneficios financeiros ou qualquer tipo de recompensa por sua participacdo. Os
pesquisadores também ndo terdo quaisquer beneficios monetarios, ganhos ou
recompensas. Nao havera despesas para a senhora e para sua filha em qualquer momento

do estudo.
RISCOS PARA O PARTICIPANTE E GARANTIA DE CONFIABILIDADE.

Um Relato de Caso Clinico ndo € isento de riscos. Os riscos relacionados a pesquisa
envolvem, principalmente, a quebra de sigilo e confidencialidade e, para tanto, os
pesquisadores se comprometem a manter em sigilo a sua identidade e a identidade de sua
filha, assim como evitar dados que possibilitem sua identificacdo, a fim de garantir o
anonimato. Nao sera divulgado nome, codinome, iniciais, registros individuais, informagdes
postais, numero de telefone, enderecos fisicos ou eletrdnicos. A apresentagcédo de quaisquer
imagens clinicas (como fotos do teste alérgico) serdo modificadas para que sua filha ndo

seja reconhecida. Ela nao sera identificada em nenhum momento.

Para minimizar os riscos, apenas os pesquisadores envolvidos diretamente neste estudo
terdo acesso as informagbes e todos se comprometem em manté-las sigilosas. As
informacdes a que se tiver acesso serdo armazenadas em um lugar seguro e mantidas em
sigilo por cinco anos, conforme definido por normativa. Apds, serdao adequadamente

descartadas.
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LIBERDADE DE RETIRAR O CONSENTIMENTO

Mesmo que escolha inicialmente participar, a senhora tem liberdade de desistir de participar
a qualquer momento, sem ter que apresentar justificativa, bastando para isso entrar em
contato com a responsavel, Dra Jane da Silva. A decisdo de nao lhe trara qualquer prejuizo

a senhora ou aos cuidados da sua filha.

RESPEITO AS DIRETRIZES E NORMAS REGULAMENTADORAS DE PESQUISAS
ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Comprometemo-nos a seguir a resolucéo 466/12 do Conselho Nacional de Saude e suas
resolugdes complementares. Nao havera qualquer custo ou despesa a senhora e sua filha
se autorizar a pesquisa. Também nao havera nenhuma forma de pagamento pelo seu
consentimento. Asseguramos direito a indenizagcao diante de eventuais danos decorrentes
da pesquisa. A decisdo de incluir sua filha no estudo é sua, e a senhora nao precisa
autorizar se n&o quiser. Mesmo que aceite participar inicialmente, saiba que pode mudar de

ideia e se retirar do estudo, sem nenhuma consequéncia.
COM QUEM DEVO ENTRAR EM CONTATO EM CASO DE DUVIDA

Caso haja duvidas relacionadas ao estudo, a pesquisadora Dr(a) Jane da Silva podera ser
encontrada de segunda a quinta-feira, das 8h as 17h, no Hospital Universitario Polydoro
Ernani de Sao Thiago - HU-UFSC-EBSERH, no Nucleo de Alergia do Departamento de
Clinica Médica, situado na rua Professora Maria Flora Pausewang, s/n, Trindade, CEP
88036-800, Florianépolis, SC - Brasil. Telefone (48) 3721-8039. A pesquisadora também se

faz disponivel a qualquer momento pelo nimero de celular (48) 99965-0718.

O contato também pode ser realizado diretamente com os Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs) dos hospitais nos quais se da a pesquisa. Os CEPs sdo comités que envolvem
pesquisadores responsaveis por fiscalizar a realizacdo de pesquisas na instituigao,

garantindo que os direitos dos participantes sejam respeitados.

Se houver duvidas sobre os direitos dos participantes, sugestdes ou reclamacobes, a
senhora podera entrar em contato com o Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina (CEPSH/UFSC) situado
no prédio da Reitoria Il, rua Desembargador Vitor Lima, no 222, sala 401, Trindade,
Florianépolis/SC, CEP 88040-400. O contato também pode ser feito pelo numero de
telefone (48) 3721-6094 ou pelo e-mail cep.propesg@contato.ufsc.br. O horario de

atendimento é das 7h as 19h, de Segunda a Sexta-Feira.
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O contato também pode ser feito pelo nimero de telefone (48) 3721-6094 ou pelo e-mail
cep.propesqg@contato.ufsc.br. Vocé também pode entrar em contato com o CEP do HIJG
pelo contato telefone (48) 3664-3286, ou pelo e-mail: cephijg@saude.sc.gov.br. Se preferir
comparecer pessoalmente, CEP-HIJG esta localizado no Hospital Infantii Joana de
Gusmao, situado a Rua Rui Barbosa n°® 52, Bairro Agrondmica- Florianépolis-SC. Vocé pode

inclusive fazer a reclamacéo sem se identificar, se preferir.

Este documento é elaborado e devera ser assinado em duas vias: uma entregue ao
pesquisador do estudo e a outra ao responsavel. Todas as paginas das duas vias deverao

ser rubricadas pelo pesquisador e pelo responsavel legal.

Declaro que concordo com a participacdao de minha filha nessa pesquisa.

DATA: 1

Assinatura do Responsavel Legal

DATA: /1

Assinatura do Pesquisador
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APENDICE II - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

H hith

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA (UFSC)

HOSPITAL UNIVERSITARIO POLYDORO ERNANI DE SAO THIAGO
(HU/UFSC/EBSERH)

HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO (HIJG)
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

Assentimento informado para participar da pesquisa: "DESSENSIBILIZAGAO AO
METOTREXATO UTILIZADO NO TRATAMENTO DE OSTEOSSARCOMA EM PACIENTE
PEDIATRICA ALERGICA A ESTE QUIMIOTERAPICO"

Nome da Adolescente:

Nés somos um grupo composto por trés pesquisadoras: Dra Jane da Silva, médica Alergista
do Hospital Universitario da UFSC (HU-UFSC-EBSERH), Dra Tatiana El Jaick Bonifacio
Costa, médica Oncologista do Hospital Infantii Joana De Gusmao (HIJG), e Christine
Aparecida Wegner, estudante do ultimo ano do curso de Medicina da Universidade Federal
de Santa Catarina (UFSC). Estamos convidando vocé a participar da nossa pesquisa
"DESSENSIBILIZACAO AO METOTREXATO UTILIZADO NO TRATAMENTO DE
OSTEOSSARCOMA EM PACIENTE PEDIATRICA ALERGICA A ESTE
QUIMIOTERAPICO"

Gostariamos de fazer o relato do seu caso, para explicarmos aos outros profissionais de
saude como ocorreu a sua alergia a um dos medicamentos usados na quimioterapia (no
caso, o metotrexato) e o como fizemos para que vocé pudesse continuar a usar o remédio.
A reacgao que vocé desenvolveu é rara, por isso escolhemos vocé. Esperamos poder ajudar
a divulgar o conhecimento para que outros profissionais saibam como lidar com casos como

O seu.

Estamos fazendo apenas um convite para que participe da pesquisa. Seus pais ja
concordaram que vocé participasse, mas vocé nao € obrigada a participar se ndao quiser.
Ninguém ficara bravo se vocé n&o quiser participar. Isso ndo mudara nada no seu

tratamento ou no seu atendimento pelos médicos. Além disso, mesmo que vocé aceite
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participar, vocé pode mudar de ideia a qualquer momento e desistir, sem que vocé sofra

nenhum castigo.

Nés ndo vamos mudar seu tratamento nem realizar qualquer procedimento, vamos apenas
descrever como vocé foi tratada. Vocé também nao precisara de mais consultas médicas ou

ficar internada para essa pesquisa - ou seja, ele nao atrapalhara o seu dia a dia.

Ao usarmos suas informacdes, algumas delas podem permitir que vocé seja identificada.
Para evitarmos que isso acontega, ndo usaremos seu nome, suas iniciais, seu enderego ou
outras informacgdes pessoais. Somente as pesquisadoras terdo acesso as suas informacdes
e noés nos comprometemos a manter segredo, evitando que vocé seja identificada. As
informagdes a que tivermos acesso ficardo armazenadas de em local seguro, e depois de
cinco anos , serao descartadas de forma adequada. Nao falaremos para ninguém que vocé

esta participando da pesquisa, nem divulgaremos seu nome ou da sua familia.

Também usaremos as fotos do teste alérgico que foi feito no seu braco. As fotos serao
alteradas para mostrar apenas a regiao do teste, apagando qualquer alteragdo que possa

facilitar que vocé seja identificada.

Vocé e seus pais ndo receberdo dinheiro ou vantagem direta por participar do estudo, mas

vocés também nao terdo nenhum gasto ou prejuizo.

Apos terminado o trabalho, os resultados serdo entregues a vocé e aos seus pais, e serao

publicados em uma revista direcionado a profissionais de saude.

Caso vocé ou alguém da sua familia tenha duvidas, podera entrar em contato com a
pesquisadora responsavel, Profa. Dra. Jane da Silva, pelo numero (48) 99966-0718, ou no
Departamento de Alergia e Imunologista do Hospital Universitario da UFSC
(HU-UFSC-EBSERH), de segunda a sexta-feira, das 8h as 17h. Vocé também podera entrar
em contato caso tenha duvidas ou para conversar um pouco mais sobre a pesquisa antes

de vocé decidir se quer participar ou nao.

Vocé também pode entrar em contato com os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs). Os
CEPs sao um conjunto de profissionais que garantem os direitos dos participantes de
projetos de pesquisa, como o direito de ndo serem identificados e de n&o serem
prejudicados pelas pesquisas. Se vocé tiver duvidas sobre seus direitos, reclamagdes ou
sugestdes, vocé tem duas opgdes de lugares para entrar em contato. Vocé pode entrar em
contato com o Comité de Etica do Hospital Universitario da UFSC (CEPSH/UFSC) situado
no prédio da Reitoria Il, rua Desembargador Vitor Lima, no 222, sala 401, Trindade,
Florian6polis/SC, CEP 88040-400. O contato também pode ser feito pelo numero de

telefone (48) 3721-6094 ou pelo e-mail cep.propesg@contato.ufsc.br. Vocé também pode
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entrar em contato com o CEP do HIJG pelo contato telefone (48) 3664-3286, ou pelo e-mail:
cephijg@saude.sc.gov.br. Se preferir comparecer pessoalmente, CEP-HIJG esta localizado
no Hospital Infantil Joana de Gusméao, situado a Rua Rui Barbosa n°® 52, Bairro Agronémica-

Floriandpolis-SC. Vocé pode inclusive fazer a reclamacéo sem se identificar, se preferir.
CERTIFICADO DE ASSENTIMENTO

Eu entendi que a pesquisa € sobre a alergia que eu desenvolvi a um medicamento
da quimioterapia (o0 metotrexato) e sobre como ela foi tratada. Também entendi que fazer
parte dessa pesquisa significa que os pesquisadores vao ter acesso aos meus prontuarios
no Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sdo Thiago (HU-UFSC-EBSERH) e no Hospital
Infantil Joana de Gusméao (HIJG), além das fotos do meu brago apds a realizagéo do teste
alérgico. Eu aceito fazer parte dessa pesquisa por minha livre vontade, e entendo que

posso desistir de participar em qualguer momento.

Assinatura da adolescente

Assinatura da coordenadora da pesquisa

Florianépolis, de de 2024
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ANEXO I - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP HU-UFSC-EBSERH

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plotaforma
SANTA CATARINA - UFSC

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Dessensibilizacio ao melolrexalo ulilizado no tralamenio de oslescssarcoma am
pacienie pediitrica alérgica a esle quimiolarapico

Pesquisador: JANE DA SILVA

Area Temética:

Versdo: 2

CAAE: 55848322 8.0000.0121

Institui¢ao Proponenta: UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
Patrocinador Principal: Financiameanio Propro

DADOS DO PARECER
MNamero do Parecer: 6.538.611

Apresentacdo do Projeto:

Sagundo pesquisador: "Estla foi um estudo observaconal, relato de caso de pacenta atendida no Hospital
Infantil Joana de Gusmas (HIJG), com diagndstico de osleossarcoma submetida a ratamenio
quimiclerdapico com Meloirexaio (MTX) Por ter apreseniado reacio alérgica foi encaminhada ao Hospital
Universitario Professor Polydoro Emani de 530 Thiago - (HU/UFSC/EBSERH), onde foi identificada reacio
de hiparsansibilidade ao medicamanto. Subsequentementa um prolocolo de dessensbilizacho foi elaborado
na HU para ser adotado no HIJG."

Objetive da Pesquisa:

Segundo pasquisador: "Descrever @ avaliar o prolocolo de dessensbilizacio aplicado em uma pacenta
pedidirica que desenvolveu reacio de hipersensibiidade 4 quimiolerapia com meloirexato (MTX) de alla
dose.”

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Adequadamenie contemplados.

Comentarios e Consideracbes sobre a Pesquisa:

Vide campo *"Conclusfes ou Pandéncias & Lista de Inadequacbes®.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:
Vide campo *"Conclusfes ou Pandéncias & Lista de Inadequacbes®.

Enderego: Universidade Fedeml de Sanka Catadna, Prédio Reitaria ll, B: Desembamgador Vitor Lima, n® 222, sala 701

Bairro: Trindade CEP: as.040-400
UF: 5C Municipio: FLORIANDOPOLS
Tebsfone: (48)3721-6094 E-maill: o=p propesy Econtat ubss br

Pigina M da @
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC

Conirues: &0 do Parsoer & 538611

Recomendacoes:

Vide campo ""Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”.

Conclusfes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
0= pasquisadores apresentaram nova versio do TCLE & TALE, as quais as1io adaequadas, bem como
caras de anuéncia instilucionais e alualizacio do cronograma da pesquisa.
MNas apresanta pandéncias alou inadequaches.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Lembramos que a presenle aprovacao (versio projeto 02/02/2022, TCLE 21/11/2023 & TALE 1211/2023)
relere-sa apenas aos aspecios élicos do projelo. Qualquer alleraclio neslas documentos deve ser
ancaminhada para avaliacio do CEPSH. Informamos que abrigaloriamente a versdo do TCLE a ser ulilizada
devera coresponder na intagra 4 versio vigenie aprovada.
Lembramos aos senhores pesquisadores qua o CEPSH/UFSC devera recaber, por maio de notificacio, os

ralatdrios parciais sobre 0 andamenio da pasquisa @ o relatdrio complalo ao final do estudo.

Platbaforma

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

[ Tipo Documenta Arquive Postagem Aulor Shuagao
Informaches Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS DO P | 22M1/2023 Aceilo
da Projeto ROJETO 1832267 pdl 14:14:21 _
Ouitras TemoAnuencaHl G pdl 22M11/2023 |CHRISTINE Acefla
14:11:02 |APARECIDA
WEGHER
Oultras CaraAnuenciaHU . pdl 22111/2023 |CHRISTINE Aceila
14:092:41 |APARECIDA
WEGNER _
Oultras CaraResposta pdi 2211/2023 |CHRISTINE Aceila
13:55:27 |APARECIDA
WEGHER
Cronagrama Cranagrama.pal 22M1/2023 |CHRISTINE Aseila
13:51:23 |APARECIDA
I WEGNER
TCLE / Termos de | NovaTCLE pdl 2111/2023 |CHRISTINE Asefla
Assentimenio/ 13:53:54 |APARECIDA
Justificativa de WEGNER
Parecar Anleror LimaParacar pdl 12[11/2023 |CHRISTINE Acefla
20:18:03 |APARECIDA
WEGHNER

Enderego: Universidade Fademl de Santa Catasna, Prédio Reltoria Il R: Dessnbamgador Vitor Lima, n® 222, <ala 701

Bairma: Trindade
UF: 5C
Tedefons:

CEP: &8.040-400

Municipio: FLORIANOPOLS
|43 3721-8094

E-faill: oep propesy @contak e br
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TCLE / Temos de | TermoAssantmento. pdl 12111/2023 |CHRISTINE Acello
Azzantmento / 2016:03 |APARECIDA
Justificativa de WEGHNER
[ Ausdncia I
Fdha de Rosla fdhaDeRoslioAsanada pdl 03022022 |CHRISTINE Acailo
14:41:22 |APARECIDA
WEGHNER
Projeio Delalhado / | Brochura_pdi 020252022 |CHRISTINE Acein
Brochura 09:5015 |APARECIDA
Investigador WEGNER
Situacio do Parecer:
Aprovadao

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Man

Enderego: Universidade Fademl de Santa Catadna, Prédio Rsioria Il, B: Dessmbamador Vitor Lima, n® 222 <als 701

Bairro: Trindade

FLORIANOPOLIS, 28 de Novembro de 2023

Aszsinado por:
Melson Canzian da Silva
{Coordenador(a))

CEF:

UF: 5C Mumicipio: FLORIANDOPOUS

Telelone: |(45)3721-6004

88.040-400

E-mall: ceppropesy@contalo.ulss br
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ANEXO II - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP HIJG

HOSPITAL INFANTIL JOANA Plataforma
DE GUSMAO/ SES -SC %ﬁfl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituicdo Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Dessensibilizacio ao metotrexato utilizado no tralamenio de osieossarcoma am
padente paediiirica albrgica a este gquimiolerapicn

Pesquisador: JANE DA SILVA

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 55848322 8 3001.5361

Instituicdo Proponente: Hospital Infantil Joana de Gusméaa/ SES - 5C
Patrocinador Principal: Financiamanta Propnao

DADOS DO PARECER
MNamero do Parecer: G.675.472

Apresentacio do Projeto:

Az informaghes usadas na elaboracio desse parecer foram extraidas do Parecar consubslianciado n.
6.644.709, amitido am 08 da feverairo da 2024 & dos seguinles documenlos posladas palo pasquisador am
23/02/24: PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2255838.pdl, CartaRespostaHiJG.pdf,
ProjetoMovo.pdi, CronogramaNove pdi, taleH )G pdf tdeHIVG. pdl.

Tituls - DESSENSIBILIZACAD AD METOTREXATO UTILIZADD NO TRATAMENTO DE
OSTEOSSARCOMA EM PACIENTE PEDIATRICA ALERGICA A ESTE QUIMIOTERAPICO.

Contexio - Melotrexato (MTX) & uma droga anti-melabdlica que, além do uso para doengas reumatoldgicas
(mais conhacida), pode ser aplicado como quimioleripico para cAncens am pacenies adullos e padiiiricos.

O mecanismo de reagches de hipersensibilidade ao melotrexalo ndo esla lolalmanie elucdado. Mo enlania,
acradila-se que a reaglo aguda envolve principalmente mecanismos lgE-mediados, embora oulros
processos imunologicos possam participar desta reacdo. Quando um paciente desenvolve reacao de
hipersensbiidade a um madicamenta, hi duas possibildades de manej: substiluir o tratamento ou lentar
realizar a dessensbilizacio. Embora seja uma excelenia

Enderegn: RAua: Aui Babozs n™ 152-a0 lado da <als da sacetaria da Direg o

Bairno:  Agrondrmics CEP: #8.025-300
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLUS
Tebefone: |45)3664-3285 E-maill: oce=phijglssude s gov br
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allernativa, a teniativa de dessensbilizacio nio & frequenie. Sendo assim, as consaquéncias dessa
hiparsensibilidade & seu manep (dessensbilizacio ou troca do esquema quimislerapica) ainda carecam da
informaches que respaldem a pralica dinica. Os estudos publicados

sobre o lema, relavanies para promover a pritica de medicina baseada em evidéncias, bassiam-sa am
POUCOS CASOE.

MNesze senlido, questiona-se: como foi a reagio akérgica de uma pacients em uso de MTX para
osleossarcoma e qual a resposia de dessensibiliz acio a este madicamentia?

Projelo de pesquisa - Supde-se que & um TCC de medicina poram nao fol esclarecido pelo pesquisador.

Trata-ze de um relalo de casn de um padiente que apresanlou complicacio ao uso da medicacio
Metolraxato que foi realizado um tralamenio de dessensibilizacio.

Meibdos - Descritive analitico retrospactive
Paricipanies da pesquisa - 1
Orcameanta - Do pasquisador

Intarvencas - Nao ha

Objetivo da Pesquisa:

Objativa:

Descraver a discutir o relato de um caso de pacienta ancolbgica pedidtnca acometida por osleossancama,
quea desenvolveu reacio de hipersansibilidade ao Melolrexalo e necessilou farer dessensbilzacio a aste
quimiolerapica.

Awvaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Risoos:

= Mao foram avaliados pelo pesquisador no projelo de pesguisa, apenas no projeto da platalorma brasil.
Solicila-se ao pesquisador que essas informagbes sejam incluidas no arquivo do projelo de

Endenego: Fua: Aui Babosa n° 152-a0 lado da sala da seceiaria da Dirag &o.

Bairne: Agrondrmcs CEP: &8.035-300
UF: 5C Mumicipio: FLORIANOPOUS
Telefone: |45 3654- 1288 E-maill: cephijglsaude s= gov br
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pesquisa.

Benalicos:

- Apresantados palo pesquisador, possbiidade de pesguisa centifica & para trabalha de condlusio de
curso. "Em wirlude de sua raridade & pala relevinda no manap, o ratamenio com MTX no caso de
osleossarcoma nido pode ser inlerrompido ou substituido. Por isso, a descricio e discussio da reacio
ocorrida @ da dessansibilizacds, serve para norlear possiveis dessensbilizacio fuluras a asse
guimioterapico na pratica dinica por outros profissionais”®

Comentirios @ Consideracies sobre a Pesquisa:

Trala-se de um astudo com finalidade de TCC de Madicina da UFSC. O estudo & relevania do ponio de visla
social pelo conhacmenio a ser gerado. O pesquisador apresentou informagdes que o credencia
lecnicamenia a axecular o prolocolo de pesquisa. O Parecer ora em lela trala-se de resposlas is
pendéncias elencadas no Parecer Consubstanciado n® 6.644 703, amitido em 08 de feverain da 2024.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:
Vide bax: "conclusbes ou pendéndcias @ isla de nadequagbes”

Recomendacoas:
Vide bax: "conclusbes ou pendéndcias @ isla de nadequagbes”

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
1.Em relacio an TCLE -

1.1 - Solicia-sa rever aredacio do TCLE de forma que consia nele lodos os requisitos, conforme preconiza
o lam "IV.3 - O Termo de Consantimania Livee & Esclarecido deverd conler, abrigalonamenta®

Anikse da pandéncia:alendida

1.2 - Conforme orentagbes da Carta Circular n® 51-SE201 7-CONEP/SECNSMS: "b) o TCLE deve sar
redigido com o ponlo de visla do pesquisador, @ nio na foma da declaracho do particpanta da pasquisa.

Enderego: Rusa: Aui Babosa n™ 132-a0 lado da saka da sacetaria da Direcdo.

Bairro: Agrondmics CEP: 88025-300
UF: SC Municipio: FLORIANDPOLIS
Telelone: |48 3654-3285 E-maill: cephijgll waude s gov br
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As=im, & aceitivel que o trecho final tenha frases como “Vood pode sair do estudo quando quiser, sam
qualquer prejuizo a vood®, ou “Vamos realizar qualro colelas de sangue no periodo do estuda”, deixando
claro que e trala de uma sinlese para o paticipania que as14 lendo o documeanto, anles que ale aponha
sua assnatura®. E, "c) Caso o pesquisador queira insenr uma frase final declarativa do panicipante de
pasquisa, como citado no Manual de Pendéncias (lem 1.¢ “Conludo, é aceilavel gue a parie final do TCLE,
am que a0 o5 campos deé assinalura @ na qual paricpante maniesta o seu desajo, aslaja escrila cOmo
dedaracdo.”), esta deve ler radacao simples, como ¥ e concordo em participar da pesquisa” ou “dedlaro que
conconrdo em particpar da pesquisa”. Solicila-se adequacio do TCLE apresentado 45 recomendacdes da
Cana Gircular n® 51-SEI2017-CONEP/SECNSMS.

Conliries: 30 do Pareosr: EETE4TZ

Andlkse da pandéncaatandida

1.3 - Favor incluir ao final do TCLE informaghes de conlalo as CEP do HIJG. Mo lermo apresentado ha

apanas contalo do CEP da UFSC.

Anikse da pandéncaalandida

1. 4 - Favor substituir 0% larmos: "Anakes hisloldgica®, Yretirar o consantimanio” por lermos gue sejam mais

de facl entendimanto pelo paricipanta de pasquisa.

Andkse da pandéncaalandida.

2. Em relagio ao TALE -

2.1 - A Resolucio 4661 2 do CNS/MS concailua no sue itam 1.2 gue assenimanio livre @ esclarecido refera
-8 4 "anuéncia do pamicipantes da pesquisa, crianga, adolescenta ou legalmente ncapaz, Ivre de vicios
(simulacdo, fraude ou erro), dependéndia, subordinagio

ou intimidacas”. Eslabelace ainda que "lak padicipanies devem ser esdarecidos sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, mélodos, banalicos previsios, polendak rscos @ o inchmodo que

Endersgn: Rua: Rui Baboss n” 152-a0 lado da <als da seceetaria ds DiregSo.

Bairro: Agrondrmica CEP: @&a8.035-300
UF: 5C Mumnicipio: FLORIANDPOLUS
Telefone: |48)3664-1088 E-maill: cephipgl saude s gov br

Pagina 04 da @

40



HOSPITAL INFANTIL JOANA
DE GUSMAQ/ SES -SC W
Continuad & 00 Pareosr BETS 4TZ

esla posza lhes acarrelar, na madida de sua compreensio e respeilados em suas singulandades®.

Aszzim sendo, 0 Termo de Assentimenio ndo pode ser mera chpia parcial ou tofal do TCLE elaborado para
adulios. Ele deve sar sucinlo e redigido em Enguagem cologuial compreensivel consderando as
capacidades e pacukaridades das criangas e adolescenies que possam vir a ser participanies da pasquisa.
Solicila-sa adequatio

Anikse da pandéncia-atendida

3. Com relacio aos Msoos -

31 - A Resolugdo CNS/MS 46612 considera que toda pesquisa implica em riscos aos parlicipanies,
anlendando, am sau item 11.22 - riscd da pesguisa como a "possbildade de danos 4 dimensao fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, culiural ou espirilual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decomranis”. Assim sando, salicila-sa prever no TOLE a possibibdade de riscos 4s dimensbes acma clladas,
como, por exemplo, risco de quebra de confidencialidade dos dados de prontudrio, @ descrever como a
pesquisadora pralende minimiza-los.

No projelo de pesquisa & miormado que serdo ulilizadas folos do paricipania de pasguiza, masmo o
pesquisador faga medidas para manier o sigilo do partiipanie & mporanie informa<o de tais madidas. lsso
lambém deve ser conlamplads no TCLE & TALE.

Sobcila-se adequacio.

Anikse da pandénciaalandida

3.2 - Somenle passoas direlamenis ligadas & pasquisa deverio ler acesso aos dados coletados. Os
protocolos @ oulros maledals referantes 4 colela dos dados deverdo ser guardados em local sagura, sob a

tulela das pesquisadoras, duranie cinco anos @ apds, adequadamenie descariados. Sokcila-se adequacio.

Anikse da pandéncia:alendida

Enderegn: Fua: Fui Babosa n” 152-a0 lado da sala da sacetaria da Direcio.

Bairo: Agroncmica CEP: 8a035-300
UF: 5C Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefons: |(45)3654-1288 E-mail: ceghiglsaude = gov by
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4. Em relacio ao projeto de pesquisa no arquivo *ProjatoMNovo. pdf:

4.1 - O documents "PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO", gerado a partir das informagbes
inseridas na Plataforma Brasil quando da submissio da pesquisa ao Sistema CEP-Conep, apresenia
informaghes discordantes das contidas no Projeto Detakhado (projelo de pesquisa)

Solicita-se rever as informagdes insaridas na Plataforma Brasil de forma que as informagbes do documeanio
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO sejam iguais 4s que conslam no Projelo de pesquisa. Os
riscos foram esclarecidos no documenio da plataforma Brasil pordm ndo constam no projeto.

Analkse da pandéndiaatandida

4 2 - Em relacio ao cronograma o pasquisador deve debiar claro que a pasquisa inicar-se-4 apenas apos a
aceitacio deste projelo pelo CEP do HIMG.

Analkse da pandéndiaatandida

4 3 - Nio haverd cuslos para as nstitluicdes parcpantes do projatlo porédm nao & informado se hi custos
para o participante. |sso deve ser bem relatado pelo pesquisador. Portanio solicia-se incuir a informacio
que nio havera cuslos ao participania da pasquisa.

Analkse da pandéncia:atendida

Consideractes Finais a critério do CEP:

Conlorme preconizado na Resolucio 4662012, X1.2, item d, cabe ao pesquisador elaborar @ apresaniar os
ralatbnos parciais & final.

Assim sendo, ofa) pesquisadona) deve enviar relatbros parcals semeastrats da pesquisa ao CEP (a

Enderego: Hua:Rui Babosa n” 152-a0 lado da sala da sacetaria da Diragio.

Bairro: Agrondrmics CEP: g88.025-300
UF: SC Municipio: FLORIANOPOUS
Telefore: |48 3654-3288 E-maill: ocephigl saude s gov br
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ConBinuet 3o do Pareoer 6 ETS4T2

parlir de agosio/2024) & relalrio final quando do seu encerramento.
Um modalo deste relalbrio es1d disponibilizado no site hitps:/hijg.saude. sc.gov_brindex. php/comiles-de-
slica‘comile-de-stica-em-pesquisasideveres-do-pesquisador_himl

™™

Ezte parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipa Documanta Arquiva Postagam Aulor Situagdo
Outros fr_assnada pdl 26/02/2024 |Vanessa Barges Plan] Acsio
10-26:13
Informactes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS _DO_P | 2302/2024 Aceilo
1223337
Paracer Anlarior ParecerH |G pdl 2302/2024 |CHRISTINE Acedo
12:33:15 |APARECIDA
WEGNER
Outros CaraRespostaHING. pdl 23002/2024 |CHRISTINE Aceia
12:24:38 |APARECIDA
B
Brochura Pesquisa | ProjetoNovo pal 2302/2024 |CHRISTINE Aceda
12:24:00 |APARECIDA
WEGNER
Cronograma Cranogramaiave_pdi 2302/2024 |CHRISTINE Acedn
12:18:51 |APARECIDA
WEGNER
TCLE / Termos de | laleHIMG pdl 2302/2024 |CHRISTINE Acedo
Assantmeania / 12:17:45 |APARECIDA
Juztificativa de WEGNER
Ausnecia
TCLE / Termos de  |iclaHI)G.pdi 2302/2024 |CHRISTINE Aceila
Assantimania f 12:08:54 |APARECIDA
Justificativa da WEGNER
Ausbncia
Oulras HIJG_Anaxas. pdl 19%01/2024 |CHRISTINE Acaila
20:05:35 |APARECIDA
WEGNER
Outras HIUG_Anexod pdl 19%01/2024 |CHRISTINE Acaia
20:05:08 |APARECIDA
WEGNER
Outras HIJG_Anexod. pdl 1901/2024 |CHRISTINE Acaila
20:04:35 |APARECIDA
WEGNER
Outras HIUG_Anaexo2 pdl 1901/2024 |CHRISTINE Aceila
20:03:46 |APARECIDA
WEGNER
Outras HIJG__ Anexol pdi 1901/2024 |CHRISTINE Acaia

Enderego: Rua:Aui Baboss n™ 152-a0 [ado da sals da sscetaria da Diregio.

Bairno: Agrondmica
UF: 5C

CEP: §&.025-300

Mumicipio: FLORIANOPOLUS
Telefone: |(45)3664-1088

E-mal: ocsphijpg® saude sc gov br
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Oultras HIJG__ Anexol pdl 20:03:23 |APARECIDA Aceilo
WEGHNER
Dedaracao da Concordancalnstituconal paf 19/01/2024 |CHRISTINE Acaila
concordancia 18:16:10 |APARECIDA
WEGNER
Falha de Rosto FolhdeRostoM Ty pdl 19/01/2024 |CHRISTINE Acaila
18:11:36 |APARECIDA
WEGNER
Ouiras Anexos_pdl 11122023 |CHRISTINE Acaila
22:27:40 |APARECIDA
WEGHER
Ouiras Anaxod_pdf 11122023 |CHRISTINE Aceila
222712 |APARECIDA
WEGNER
Outras Anaxa3_pdl 1112/2023 |CHRISTIMNE Acaila
22:26:11% |APARECIDA
WEGNER
Outras Anaxa2 pdl 1112/2023 |CHRISTIME Apails
22:25:40 |APARECIDA
WEGNER
Outras Anaxa1 pdl 1112/2023 |CHRISTIME Apaila
22:24:57 |APARECIDA
_ WEGNER
Outras TemoAnuanciaH |G pdl 22M11/2023 |CHRISTINE Acaila
14:11:02 |APARECIDA
WEGNER
Ouitras CaraAnuenciaHU pdl 22M11/2023 |CHRISTINE Acaila
14:02:41 |APARECIDA
- WEGNER
Outros CanaRespasta pdl 2211/2023 |CHRISTINE Atailo
13:55:27 |APARECIDA
WEGNER
TCLE / Tarmas de | MavaTCLE pdl 21112023 |CHRISTIMNE Acaila
Assentimanto / 13:53:54 |APARECIDA
Justificativa de WEGMER
| Auséncia
Parecar Anlarior UimoParacar pdl 1211/2023 |CHRISTINE Acaila
20:18:03 |APARECIDA
I - WEGHNER
TCLE / Termos de | TeamoAssantimants.pal 1211/2023 |CHRISTIMNE Acails
Aszanlimania / 20:16:089 |APARECIDA
Justificativa de WEGNER
LAusbngia —
Prajelo Detalhado / | Brochura. pdi 02/02/2022 |CHRISTINE Acaila
Brochura 85015 |APARECIDA
| Investigador WEGNER

Enderego: Fua:Fui Baboss n”152-40 lado da sals da sacmibaria da Direg &o.
Baiwne: Agrondmics CEP: &a&.025-300
UF: SC Mumnicipio: FLORIANOPOUS

Telefore: |48 3664-1286 E-mail: cephijgl saude s gov.br
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ConBriaddo do Pareoer EETS4T2

Situacio do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciacio da COMEP:
Man

FLORIANOPOLIS, 28 de Feverairo da 2024

Aszsinado por:

Vanessa Borges Platt
(Coordenador{a))

Enderegn: Fua:Rui Baboss n® 152-a0 lado da sals da secetaria da Direc o
Bairrg: Agrondmca CEPF: &8.035-300
UF: 5C Mumicipio: FLORIANOPOUS

Telefone: |[48)3664-1286 E-mail: ocaphijglicsude o gov b
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