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RESUMO

PACHECO, Igor. Resposta patoldégica completa apdés quimioterapia
neoadjuvante em cancer de coélon localmente avancado: Relato de caso e

revisao da literatura. Monografia — INCA. Rio de Janeiro, 2018

A resseccdo cirurgica oncolégica completa seguida de quimioterapia
adjuvante permanece o tratamento padrdo para pacientes com cancer de colon
localmente avancado. Porém, essa abordagem frequentemente necessita uma
resseccdo multivisceral extensa para atingir margens cirargicas livres. Além disso,
resseccbes cirargicas extensas sao associadas ao aumento de morbidade e
mortalidade no pés-operatorio. Portanto, nos ultimos anos vem se buscando uma
modalidade alternativa de tratamento para pacientes com cancer de colon
localmente avancgado.

Quimioterapia neoadjuvante é a opcdo mais efetiva nos tumores localmente
avancados de eséfago, estbmago e de reto. Potenciais beneficios da neoadjuvancia
incluem: inicio precoce do tratamento, mais efetividade na erradicacdo da doenca
micrometastatica oculta, eleva as taxas de resseccdes RO e aumenta o indice de
regressao do estadiamento tumoral.

O presente trabalho relata o caso de um paciente portador de cancer de célon
localmente avancado, clinicamente estadiado como T4bN1MO. O referido tumor foi
avaliado como ressecavel cirurgicamente, com necessidade de extensa resseccao
multiorganica. Porém, através de decisao multidisciplinar, foi optado pelo tratamento
neoadjuvante, apresentando boa resposta, possibilitando uma cirurgia menos
extensa, além de uma resseccdo RO e com margens livres, o que de fato impacta no
prognéstico do paciente. O laudo histopatoldgico final revelou resposta patolégica
completa — ypTOypNO, corroborando o papel da quimioterapia neoadjuvante tanto na
regressdo do estadiamento tumoral, como na reducdo da complexidade da
resseccdo cirdrgica, o que diminui significativamente a morbimortalidade do

tratamento.

Palavras-chave: Cancer de coélon, Localmente avancado, Quimioterapia

neoadjuvante



ABSTRACT

PACHECO, Igor. Complete pathological response after neoadjuvant
chemotherapy for locally advanced colon cancer: Case report and literature

review. Monography — INCA. Rio de Janeiro, 2018.

Complete oncologic resection followed by adjuvant chemotherapy remains as
the current standard treatment for patients with locally advanced colon cancer.
However, this approach often requires an extensive en bloc multivisceral resection to
achieve negative microscopic margins. Moreover, this approach, i.e., extensive
resection, has been associated with an increasingly postoperative morbidity and
mortality rates. Therefore, oncologists have been looking for alternative treatments
for patients diagnosed with locally advanced colon cancer.

Neoadjuvant chemotherapy, on the other hand, has been the most effective
treatment for locally advanced esophageal, gastric, and rectal cancers. Potential
benefits from neoadjuvant therapies are: (i) earlier beginning of treatment; (i)
eradicating occult micrometastatic disease more effective; (iii) improving RO resection;
and (iv) increasing tumor downstagin rates.

This work reports an INCA's patient case, who was diagnosed with locally
advanced colon cancer staged T4bN1MO. Although the tumor was resectable, an
extensive multivisceral resection would be required. Therefore, the neoadjuvant
chemotherapy was chosen as an alternative treatment. The patient positively reacted
to the treatment, allowing a less extensive surgery and a RO resection, yet with
negative margins, indeed the major good prognostic factor. The final
histopathological report revealed a complete pathological response - ypTOypNO,
suggesting the neoadjuvant chemotherapy improves tumor downstaging and reduces
surgery complexity, hence, decreasing morbidity and mortality rates throughout the

treatment.

Keywords: Colon cancer, Locally advanced, Neoadjuvant chemotherapy
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INTRODUCAO

Dados do Instituto Nacional do Cancer-RJ (INCA) estimaram para 2016 no
Brasil, 16.660 casos novos de cancer de colon e reto em homens e de 17.620 em
mulheres. Esses valores correspondem a um risco estimado de 16,84 casos novos a
cada 100 mil homens e 17,10 para cada 100 mil mulheres (INCA, 2015).

O céancer de colon localmente avancado representa um desafio para seu
tratamento (ZHOU et. al., 2013). Esses tumores séo definidos como de alto risco e
subdivididos em T3, T4a ou T4b, com ou sem envolvimento linfonodal (AGBAMU et.
al., 2012). De acordo com o American Joint Committe on Cancer (AJCC), tumores T3
apresentam invasdo maior de 5mm além da muscular prépria, tumores T4a
penetram a superficie do peritdbneo visceral e tumores T4b invadem diretamente ou
estdo aderidos a 6rgéos adjacentes ou estruturas vizinhas (vide Anexo ).

A ressecgdo cirargica oncoldgica completa seguida de quimioterapia
adjuvante permanece o tratamento padrdo para pacientes com cancer de colon
localmente avancado (ANDRE et. al, 2009). Porém, essa abordagem
frequentemente necessita uma ressec¢ao multivisceral extensa para atingir margens
cirdrgicas livres (LEHNERT et. al., 2002). Apesar dessa abordagem agressiva, a taxa
de resseccdes RO permanece insatisfatéria, variando entre 40 a 90% (LEHNERT et.
al., 2002; CRONER et. al.,2009). A sobrevida em 5 anos varia entre 28 a 73%,
dependendo do subgrupo analisado. Além disso, resseccdes cirdrgicas extensas sao
associadas ao aumento de morbidade e mortalidade no pés-operatdrio (CRONER et.
al.,2009). Portanto, nos ultimos anos vem se buscando uma modalidade alternativa
de tratamento para pacientes com cancer de célon localmente avancado.

Quimioterapia neoadjuvante é mais efetiva que adjuvante nos tumores
localmente avancados de esdfago, estdmago e de reto, e atualmente é aceita como
tratamento padrdo nesses tipos de tumores (MRCOC Working, 2002;
CUNNINGHAM et. al., 2006; SEBAG-MONTEFIORE et. al., 2009). Potenciais
beneficios da neoadjuvancia incluem: inicio precoce do tratamento, mais efetividade
na erradicacdo da doenca micrometastética oculta, melhora a tolerédncia e a
intensidade da dose (versus quimioterapia adjuvante) (NELSON et. al., 2001).
Teoricamente, a citorreducdo tumoral feita na neoadjuvancia pode diminuir a

frequéncia que as células tumorais se espalham durante a cirurgia € aumentam as



taxas de resseccbes RO (NELSON et. al.,, 2001). Em algumas séries de casos a
terapia neoadjuvante também estéa relacionada a melhor recuperacéo do paciente no
pés-operatorio, devido a possibilidade de uma cirurgia menos extensa (GUILLOU et.
al., 2005).

Recentes estudos clinicos reportam significativa regressdo no estadiamento
tumoral com toxicidade toleravel em pacientes selecionados portadores de cancer
de cdlon localmente avancado tratados com quimioterapia neoadjuvante seguido de
ressecgdo cirdrgica (AGBAMU et. al.,, 2012; JAKOBSEN et. al., 2015). Baseado
nesses dados, em 2016, a National Comprehensive Cancer Network (NCCN)
adicionou gquimioterapia neoadjuvante como opcao terapéutica para pacientes com
tumores classificados clinicamente como T4b. Contudo, ainda faltam dados
publicados a respeito de resultados a longo prazo comparando quimioterapia
neoadjuvante com a adjuvante.

O presente trabalho relata o caso de um paciente portador de cancer de célon
localmente avangado, clinicamente estadiado como T4bN1MO, com acometimento
parcial do duodeno e figado. O tumor fora avaliado como ressecével cirurgicamente,
porém seria necessario associar uma duodenopancreatectomia bem como
resseccdo hepatica a fim de se conseguir margens negativas. A paciente em
questdo foi submetida a quimioterapia neoadjuvante, apresentando boa resposta,
com boa tolerabilidade. Seguiu-se com a resseccao cirdrgica, sendo suficiente a
realizagdo da colectomia direita, alcancando uma resseccdo RO e margens
cirdrgicas livres. O laudo histopatolégico final revelou resposta patolégica completa —
ypTOypNO, mostrando que a quimioterapia neoadjuvante € efetiva tanto na
regressdo do estadiamento tumoral, como na reducdo da complexidade da
ressec¢cao cirdrgica, o que diminui significativamente a morbimortalidade do

tratamento.



OBJETIVO

O objetivo do presente trabalho € relatar o caso de um paciente portador de
cancer de colon localmente avancado, estadiado inicialmente como T4bN1MO,
submetido a quimioterapia neoadjuvante seguido de resseccéao cirurgica com laudo

histopatolégico final evidenciando resposta patolégica completa — ypTOypNO.



MATERIAIS E METODOS

O presente trabalho consiste em um relato de caso de paciente tratado em
um centro de referéncia, portador de cancer de célon localmente avancado
acometendo duodeno e figado. Na avaliacdo inicial fora considerado ressecavel
cirurgicamente por ndo apresentar metastases a distancia. Porém, o paciente foi
submetido a quimioterapia neoadjuvante, seguida de resseccéo cirurgica.

Na pesquisa serdo abordados aspectos clinicos e especificos do tratamento
oncoldgico, além de ser revisada a literatura referente ao tema.

Para pesquisa bibliografica serdo utilizadas bases de dados indexados
nacionais e internacionais como PubMed, BVS, Scielo e UpToDate, com as
seguintes palavras-chave: cancer de colon, localmente avancado, neoadjuvancia.
Artigos em lingua portuguesa e inglesa relacionado a esses temas serdo utilizados
para revisao de literatura.

Quanto as consideracfes éticas, serd aplicado o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido — TCLE (vide Anexo Ill) e a identidade do paciente sera
preservada. Caso o paciente apresente qualquer dano psicolégico, sera oferecido o

suporte necessario.



RELATO DE CASO

Paciente de 74 anos, sexo feminino, com histéria de dor abdominal associada
a perda ponderal de 10 kg nos ultimos seis meses. Negava sangramento do trato
gastrointestinal ou qualquer alteracdo no habito intestinal. Mantinha boa aceitacéo
da dieta oral, sem episédios de vémitos. Paciente sem outras comorbidades.

Ao exame fisico, apresentava bom estado geral, PS1 (vide Anexo Il),
discretamente emagrecida. A avaliacido abdominal apresentava dor e massa
palpavel em hipocéndrio direito. Toque retal sem alteragdes.

A colonoscopia evidenciava lesdo vegetante e infiltrativa em angulo hepatico,
extensa e friavel, obliterando a luz do célon, porém permitia a passagem do aparelho.
A biépsia revelava adenocarcinoma moderadamente diferenciado.

A tomografia computadorizada de abdome e pelve, com contraste venoso,
identifica uma lesdo expansiva parietal comprometendo circunferencialmente o
angulo hepatico do colon, com densidade de partes moles e impregnacédo
heterogénea pelo contraste, associada a densificacdo da gordura mesocoélica
adjacente e linfonodomegalias satélites, sem determinar, entretanto, reducao
significativa da amplitude luminal. A tumoracdo ndo apresenta plano de clivagem
com o duodeno, a vesicula biliar e a borda medial do lobo hepético direito. Figado de
contorno regular e dimensdes normais, sem evidéncia de lesdes parenguimatosas.
Sem evidéncia de metastases abdominais e pélvicas.

A paciente foi estadiada inicialmente como cT4bN1MO - estagio IlIC (vide
Anexo ). Apés avaliacdo do Grupo de tumores Colorretais e discussao
multiprofissional, a paciente foi encaminhada para quimioterapia neoadjuvante,
sendo submetida a oito ciclos de FOLFOX (5-Fluoroucil, Leucovorim e Oxaliplatina),
com boa tolerancia, boa reducdo do volume tumoral e boa resposta quimica (CEA
reduziu de 97,65 ng/ml na admisséo para 4,55 ng/ml).

A tomografia computadorizada de abdome e pelve de controle, mostrou
acentuada reducdo do espessamento parietal circunferencial do angulo hepatico do
cOlon, estando menos evidente a densificacdo da gordura mesocolica adjacente e as
linfonodomegalias satélites.

ApoOs seis semanas do ultimo ciclo de quimioterapia, seguiu com o tratamento

cirirgico, sendo realizada a colectomia direita. Durante o inventario da cavidade



abdominal foi observada leséo tumoral com aparente expressao serosa de colon em
flexura hepatica. Também foram evidenciadas areas de espessamento tecidual em
segunda porcdo duodenal e fascia de Gerota do rim direito, onde foram realizadas
biéopsias com o laudo da congelacdo intra operatoria revelando auséncia de
malignidade. Cirurgia realizada com resseccédo RO e margens cirurgicas livres.

O laudo histopatolégico da peca cirargica revela auséncia de neoplasia
residual pds quimioterapia - grau de regressdo de Mandard 1. Presenca de fibrose
na submucosa e congestdo vascular, inflamacéo linfocitaria e macrofagos. Treze
linfonodos epicodlicos e trés do polo vascular livres de neoplasia. Estadiamento
patolégico: ypTO ypNO.

A paciente foi encaminhada para oncologia clinica, porém avaliada como
ilegivel para quimioterapia adjuvante. Atualmente segue em controle ambulatorial,

sem evidéncia de recidiva tumoral.



DISCUSSAO

Terapias neoadjuvantes estdo crescentemente sendo incorporadas ao manejo
multidisciplinar para varios tipos de tumores sdlidos, mas ainda é pouco estudada na
abordagem do cancer de colon localmente avancado. Diretrizes recomendam
margens cirdrgicas microscopicas livres como procedimento cirdrgico padrdo no
tratamento dessa entidade (NELSON, et. al., 2001). A remogé&o incompleta do tumor
mesmo com resseccdes multiviscerais sdo relatadas em 7-35% em pacientes
portadores de cancer de colon localmente avancado (LEHNERT et. al., 2002;
SAUER et. al., 2004).

Teoricamente, a quimioterapia neoadjuvante apresenta varias vantagens em
comparacao com a adjuvante. A principal é o potencial de diminuir os indices de
cirurgias multiviscerais e melhorar as taxas de resseccées RO (AGBAMU et. al.,
2012; JAKOBSEN et. al., 2015). Sendo que as ressecc¢des RO apresentam forte
impacto no progndstico, tanto na recorréncia, quanto nas taxas de sobrevivéncia
(NELSON, et. al., 2001).

Para exemplificar o exposto acima, um relato de caso japonés publicado em
2017 apresenta um paciente de 67 anos, portador de tumor de sigmdéide com
invasdo de bexiga considerado irressecavel cirurgicamente. Apés seis ciclos de
FOLFOX associado a Panitumumabe, o tumor apresentou reducdo significativa,
sendo possivel uma ressecc¢do cirdrgica RO através de uma sigmoidectomia e uma
cistectomia parcial. O resultado histopatolégico da peca cirargica evidenciou quase
que a substituicdo completa das células tumorais por fibrose, com apenas poucas
glandulas tumorais degeneradas persistindo na submucosa (TOMIZAWA et. al.,
2017).

Ademais, o papel da quimioterapia neoadjuvante no tratamento do cancer de
colon ainda néo esta determinado, apesar de varios relatos de casos (TOMIZAWA et.
al., 2017; YOH et. al., 2011; YOSHITOMI et. al., 2014; MIZUKAMI et. al., 2007) e
estudos retrospectivos (CUKIER et. al., 2012; BURTON et. al., 2006) relatarem o seu
emprego com sucesso.

O primeiro estudo randomizado sobre quimioterapia neoadjuvante em
tumores ressecaveis de colon localmente avancado foi publicado em 2012. 150

pacientes estadiados radiologicamente como T3 ou T4 em 35 centros do Reino



Unido foram aleatoriamente distribuidos para quimioterapia neoadjuvante seguida de
cirurgia e para cirurgia seguida de quimioterapia adjuvante. Dos pacientes
submetidos a neoadjuvancia, 96% completaram o tratamento, apenas 7%
apresentaram toxicidade gastrointestinal grau 3-4 e todos o0s tumores foram
ressecados. Nao houve diferenca significativa na morbidade pds operatoéria entre os
grupos. Nos pacientes submetidos a neoadjuvancia houve uma regressao
significativa no estadiamento pés-cirargico (GUILLOU et. al., 2005).

Em 2016, o NCCN incluiu como opcao terapéutica a quimioterapia
neoadjuvante para tumores de colon clinicamente T4b. Em um estudo retrospectivo,
27.575 pacientes com tumores T3 e T4 de cllon, ndo metastaticos, que foram
submetidos a resseccao cirurgica, entre 2006 e 2014, foram identificados através do
National Cancer Data Base. 26.654 (97%) pacientes foram tratados com cirurgia
seguido de quimioterapia adjuvante e 921 (3%) foram submetidos a quimioterapia
neoadjuvante seguido de cirurgia. Os resultados evidenciaram que pacientes com
tumores T4b tratados com quimioterapia neoadjuvante apresentaram 23% menos
risco de morte em 3 anos de seguimento comparados aos pacientes que receberam
guimioterapia adjuvante (HR 0.77, 95% CI 0.60-0.98; p = 0.04). Entretanto, a
neoadjuvancia nao demonstrou beneficio similar significante para pacientes com
tumores T3 e T4a. Ainda assim, estudos prospectivos sao necessarios (DEHAL et.
al., 2017).

Vérios estudos estdo em andamento e os resultados sdo aguardados. O
PRODIGE 22-ECKINOXE € um estudo multicéntrico, fase IlI, que randomiza
pacientes com tumores de colon T3 e T4 e/ou N2 entre FOLFOX no pré operatério,
seguido de cirurgia, seguido de FOLFOX no pds-operatério e outro grupo com
cirurgia seguido de FOLFOX. Resultados iniciais mostram um grau maior de
regressao tumoral no grupo da neoadjuvancia. O estudo permanece recrutando
pacientes e tem estimativa para conclusdo em 2021 (KAROUI et al., 2015).

O presente trabalho relata o caso de um paciente do INCA portador de cancer
de colon localmente avancado. Sendo o tumor avaliado como ressecavel
cirurgicamente, porém seria necessario uma extensa resseccdo multivisceral. Foi
optado pelo tratamento neoadjuvante com FOLFOX, apresentando boa resposta,
com boa tolerabilidade. Seguiu-se com a resseccdo cirirgica menos extensa,
consequentemente menos morbida, ainda assim, alcancando uma resseccao RO e

margens cirargicas livres, o que de fato impacta no prognéstico do paciente.



CONCLUSAO

Quimioterapia neoadjuvante seguida de resseccédo cirargica parece ser uma
promissora opcado de tratamento para pacientes com cancer de colon localmente
avancado. Porém, apenas uma pequena proporcao desses pacientes sao tratados
dessa forma, pois a resseccao multivisceral permanece como o tratamento padrao
para essa entidade. Esse relato de caso é um bom exemplo para encorajar o uso da
neoadjuvancia no tratamento do cancer de colon localmente avangcado. Ainda assim,

estudos prospectivos sdo necessarios.
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ANEXO | — CLASSIFICACAO TNM

Table 1. Definitions for T, N, M
Primary Tumor (T)

T4b

Primary tumor cannot be assessed

No evidence of primary tumor

Carcinoma in situ: intramucosal carcinoma (involvement of lamina propria
with no extension through muscularis mucosae)

Tumor invades the submucosa (through the muscularis mucosa

but not into the muscularis propria)

Tumor invades the muscularis propria

Tumor invades through the muscularis propria into the pericolorectal tissues
Tumor invades the visceral peritoneum or invades or adheres to adjacent organ
or structure

Tumor invades through the visceral peritoneum (including gross perforation
of the bowel through tumor and continuous invasion of tumor through
areas of inflammation to the surface of the visceral peritoneum)

Tumor directly invades or is adheres to adjacent organs or structures

Regional Lymph Nodes (N)
NX

NO
N1

N1a
N1b
N1c

N2
N2a
N2b

Regional lymph nodes cannot be assessed

No regional lymph node metastasis

One to three regional lymph nodes are positive (tumor in lymph nodes
measuring =0.2 mm), or any number of tumor deposits are present and all
identifiable lymph nodes are negative

One regional lymph node is positive

Two or three regional lymph nodes are positive

No regional lymph nodes are positive, but there are tumor deposits in the
subserosa, mesentery, or nonperitonealized pericolic, or perirectal/
mesorectal tissues

Four or more regional lymph nodes are positive

Four to six regional lymph nodes are positive

Seven or more regional lymph nodes are positive

Distant Metastasis (M)

MO
[\

No distant metastasis by imaging, etc.; no evidence of tumor in distant sites or organs
Metastasis to one or more distant sites or organs or peritoneal metastasis is identified

M1a Metastasis to one site or organ is identified without peritoneal metastasis
M1b Metastasis to two or more sites or organs is identified without peritoneal metastasis
M1c Metastasis to the peritoneal surface is identified alone or with other site or organ metastases

Fonte: NCCN Guidelines Version 1.2018 Staging Colon Cancer

Table 2. Anatomic Stage/Prognostic Groups
Stage T N M
0 Tis NO MO
I T1-T2 NO MO
A T3 NO MO
B T4a NO MO
lnc T4b NO MO
A T1-T2 N1/N1c MO
T1 N2a MO
nBs T3-T4a N1/N1c MO
T2-T3 N2a MO
T1-T2 N2b MO
lnc T4a N2a MO
T3-T4a N2b MO
T4b N1-N2 MO
IVA Any T Any N M1a
IVB Any T Any N M1b
Ivc Any T Any N Mic




ANEXO Il - ESCALA DE CAPACIDADE FUNCIONAL

PERFORMANCE
PACIENTE
STATUS

PS O Atividade normal

PS1 Sintomas da doenca, mas deambula
e leva seu dia a dia normal

PS 2 Fora do leito mais de 50% do tempo

PS 3 No leito mais de 50% do tempo, carente
de cuidados mais intensivos

PS4 Preso ao leito

Fonte: Controle de sintomas e cuidados paliativos de crianca: condutas do INCA.
Publicada na Revista Brasileira de Cancerologia 2000; v.46, n.2, p.137-45; e do
Controle de sintomas do cancer avancado em adulto: normas e recomendacdes do
INCA/MS. Publicada na Revista Brasileira de Cancerologia 2000; v.46, n.3, p.243-56,
coordenada pela Doutora Claudia Burla.



ANEXO Il = TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

RESPOSTA PATOLOGICA COMPLETA APOS QUIMIOTERAPIA NEOADJUVANTE
EM CANCER DE COLON LOCALMENTE AVANCADO: RELATO DE CASO E
REVISAO DA LITERATURA

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa porque foi atendido (a)
ou esté sendo atendido (a) nesta instituicdo e teve diagnostico de um tipo de cancer
chamado adenocarcinoma de célon. Para que vocé possa decidir se quer participar
ou nao, precisa conhecer os beneficios, os riscos e as consequéncias pela sua
participagao.

Este documento € chamado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e tem
esse nome porque vocé sb deve aceitar participar desta pesquisa depois de ter lido
e entendido este documento. Leia as informa¢des com atencdo e converse com o
pesquisador responsavel e com a equipe da pesquisa sobre quaisquer duvidas que
vocé tenha. Caso haja alguma palavra ou frase que vocé nao entenda, converse
com a pessoa responsavel por obter este consentimento, para maiores
esclarecimentos. Converse com o0s seus familiares, amigos e com a equipe médica
antes de tomar uma decisdo. Se voceé tiver duvidas depois de ler estas informacdes,
entre em contato com o pesquisador responsavel.

Apos receber todas as informacdes, e todas as duvidas forem esclarecidas, vocé

podera fornecer seu consentimento por escrito, caso queira participar.

PROPOSITO DA PESQUISA
A pesquisa tem como objetivo relatar um caso raro de resposta completa a

guimioterapia realizada antes da cirurgia.

BENEFICIOS

Vocé nado serd remunerado por sua participagcdo e esta pesquisa nao podera
oferecer beneficios diretos a vocé. Se vocé concordar com o uso de suas
informacdes, € necessario esclarecer que vocé ndo tera quaisquer beneficios ou
direitos financeiros sobre eventuais resultados decorrentes desta pesquisa.

O beneficio principal da sua participagcdo é possibilitar que no futuro, com os

resultados alcangados com esta pesquisa, o diagnostico e o tratamento para esse



tipo de cancer beneficiem outros pacientes.

CONFIDENCIALIDADE

Se vocé optar por participar desta pesquisa, as informacdes sobre a sua saude e
seus dados pessoais serdo mantidas de maneira confidencial e sigilosa. Seus dados
somente serdo utilizados depois de anonimizados (ou seja, sem sua identificacao).
Apenas o0s pesquisadores autorizados terdo acesso aos dados individuais,
resultados de exames e testes bem como as informagfes do seu registro médico.
Mesmo que estes dados sejam utilizados para propésitos de divulgacdo e/ou

publicacéo cientifica, sua identidade permanecera em segredo.

TRATAMENTO MEDICO EM CASO DE DANOS
Todo e qualquer dano decorrente do desenvolvimento desta pesquisa, e que
necessite de atendimento médico, ficard a cargo da instituicdo. Seu tratamento e

acompanhamento médico independem de sua participacdo nesta pesquisa.

BASES DA PARTICIPACAO

A sua participacdo € voluntaria e a recusa em autorizar a sua participacdo nao
acarretara quaisquer penalidades ou perda de beneficios aos quais vocé tem direito,
ou mudanca no seu tratamento e acompanhamento médico nesta instituicdo. Vocé
poderd retirar seu consentimento a qualquer momento sem qualquer prejuizo. Em
caso de vocé decidir interromper sua participacdo na pesquisa, a equipe de
pesquisadores deve ser comunicada e a coleta de dados relativos a pesquisa sera

imediatamente interrompida.

ACESSO AO RESULTADOS DE EXAMES
Vocé pode ter acesso a qualquer resultado relacionado a esta pesquisa. Estes
resultados serdo enviados ao seu médico e ele os discutira com vocé. Se vocé tiver

interesse, vocé podera receber uma copia dos mesmos.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS
A pessoa responsavel pela obtencdo deste Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido Ihe explicou claramente o contetdo destas informacdes e se colocou a

disposicdo para responder as suas perguntas sempre que tiver novas duvidas. Vocé



tera garantia de acesso, em qualquer etapa da pesquisa, sobre qualquer
esclarecimento de eventuais davidas e inclusive para tomar conhecimento dos
resultados desta pesquisa. Neste caso, por favor, ligue para Igor Ferreira Pacheco,
no telefone (021) 3207-1161 de segunda a sexta, de 8:00 a 17:00 hs. Esta pesquisa
foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do INCA, que esta formado
por profissionais de diferentes areas, que revisam 0S projetos de pesquisa que
envolvem seres humanos, para garantir os direitos, a seguranca e o bem-estar de
todos as pessoas que se voluntariam a participar destes. Se tiver perguntas sobre
seus direitos como participante de pesquisa, vocé pode entrar em contato com o
CEP do INCA na Rua do Resende N°128, Sala 203, de segunda a sexta de 9:00 a
17:00 hs, nos telefones (21) 3207-4550 ou 3207-4556, ou também pelo e-mail:
cep@inca.gov.br.

Este termo esta sendo elaborado em duas vias, sendo que uma via ficard com vocé

e outra sera arquivada com 0s pesquisadores responsaveis.



CONSENTIMENTO

Li as informacdes acima e entendi o propdésito da solicitacdo de permissao para o
uso das informacdes contidas no meu registro médico e de parte de meu tumor e/ou
meu sangue obtidos durante o atendimento nesse hospital. Tive a oportunidade de
fazer perguntas e todas foram respondidas.

Ficaram claros para mim quais s&o procedimentos a serem realizados, riscos e a
garantia de esclarecimentos permanentes.

Ficou claro também que a minha participacdo € isenta de despesas e que tenho
garantia do acesso aos dados e de esclarecer minhas duvidas a qualquer tempo.
Entendo que meu nome nao serad publicado e toda tentativa sera feita para
assegurar 0 meu anonimato.

Concordo voluntariamente em participar desta pesquisa e poderei retirar o meu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidade ou
prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido.

Eu, por intermédio deste, dou livremente meu consentimento para participar nesta

pesquisa.
/ /
Nome e Assinatura do participante Data
/ /
Nome e Assinatura do Responsavel Legal/Testemunha Data

Imparcial
(quando pertinente)

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes desta
pesquisa ao paciente indicado acima e/ou pessoa autorizada para consentir pelo
mesmo. Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre
e Esclarecido deste paciente para a participacdo desta pesquisa.

Nome e Assinatura do Responsavel pela obtencédo do Termo Data



