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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo: Observacional

Desenho:

O câncer de colo uterino é mundialmente o quarto tipo de câncer entre as mulheres, sendo o    responsável por 266.000 mortes ocorridas em 2012
(13). A Neoplasia Intraepitelial Cervical (NIC) é a lesão precursora deste tipo de câncer. Sua maior incidência ocorre na 2ª e 3ª décadas de vida, ao
passo que o desenvolvimento de doença invasiva ocorre em média 10 anos após o diagnóstico desta lesão (15,16). Esta lesão pode ser classificada
histologicamente como neoplasia intraepitelial cervical, de baixo grau ou de alto grau (17). A neoplasia intraepitelial cervical de alto grau tem maior
potencial para o desenvolvimento de malignidade. O diagnóstico e tratamento adequado destas é imprescindível para a redução das taxas de
incidência e consequentemente mortalidade por esse tipo de câncer.
A excisão das áreas de neoplasia intraepitelial cervical é feita por meio de diferentes técnicas cirúrgicas (12), como através da realização de cone e
cirurgia de alta frequência (CAF). A excisão tem por objetivo não só diagnosticar, mas também, tratar as pacientes na maioria dos casos.
Estudos têm mostrado, entre outros fatores, que a excisão incompleta destas lesões está associada a maior chance de desenvolvimento de doença
persistente/recorrente (2,3,5,6,7,10,11). Nota-se ainda que o comprometimento de margem cirúrgica endocervical (1), o comprometimento de
margens por lesão de alto grau (5,8), envolvimento glandular e multicentricidade são preditores de doença recorrente ou persistente (2). Serati at al
(9) reportaram que o tempo médio de recorrência é de 12,4 meses. Outros estudos (4,8,7,9) também demonstraram que as maiores taxas de
recorrência se dão nos primeiros 24 meses.
O Hospital Universitário da Universidade Federal de Juiz de Fora (HU/UFJF) funciona como centro de referência para o atendimento de pacientes do
Sistema Único de Saúde (SUS) portadoras de  patologias do trato genital inferior, provenientes de unidades primárias do município e região. As
pacientes são encaminhadas devido alterações em exames colposcópicos, citológicos e/ou histológicos.
O levantamento de dados como tipo histológico de lesão cervical encontrada na biópsia excisional, extensão da lesão às margens cirúrgicas e
ocorrência de lesão persistente ou recorrente  permitirá a determinação da incidência real em nosso meio, que será útil ao manejo adequado  destas
pacientes.
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

O presente estudo busca realizar o levantamento das biópsias excisionais da zona de transformação do colo uterino realizadas no Hospital
Universitário da Universidade Federal de Juiz de Fora, no período de 2009, 2010 e 2011 a fim de se analisar o grau histológico das lesões
(neoplasia intraepitelial cervical) e status da margem destas, correlacionando estes dados à possível detecção de doença recorrente ou persistente.
Espera-se que achados como presença de comprometimento de margens, grau histológico da lesão (lesões de alto grau) e distância da lesão à
margem tenham relevância quanto à persistência ou recorrência das lesões.

Hipótese:

Acredita-se que a presença de lesão de alto grau e/ou envolvimento de margem cirúrgica, assim como proximidade de lesão à margem estejam
associados a maiores taxas de recorrência ou persistência de neoplasia intraepitelial cervical.
Objetivo Primário:

1- Identificar o número de CAF/CONE realizados entre os 840 registros de exames histopatológicos de colo uterino do Serviço de Anatomia
Patológica e Citopatologia “Professor Paulo Torres” referentes aos anos de 2009, 2010 e 20112- Identificar a porcentagem de CAF/CONE com
margens cirúrgicas ecto e endocervicais comprometidas por neoplasia intraepitelial cervical3- Avaliar o tipo histológico da lesão que compromete a
margem que se encontra positiva: se neoplasia intraepitelial cervical de baixo grau ou de alto grau.
Objetivo Secundário:

1- Avaliar a distância dos focos de lesão pré-neoplásica às margens cirúrgicas ecto e endocervicais que se encontrem livres2- Realizar o seguimento
dos casos selecionados por dois anos, identificando a porcentagem de doença recidivante ou persistente nos mesmos, detectada através de
exames citológicos e/ou histológicos subsequentes, a fim de se identificar quais entre esses fatores (status da margem, grau da lesão, proximidade
da lesão à margem) seriam os principais responsáveis pela recorrência ou persistência de doença, bem como o período de tempo pós-
procedimento para o surgimento/diagnóstico desta.
Metodologia Proposta:

O material a ser utilizado neste estudo retrospectivo será obtido a partir dos arquivos do Serviço de Anatomia Patológica e Citopatologia “Professor
Paulo Torres”, do Hospital Universitário da Universidade Federal de Juiz de Fora, entre 2009 e 2013. O trabalho irá proceder da seguinte maneira:1)
Levantamento de todas as pacientes que realizaram CAF ou CONE nos anos de 2009, 2010 e 2011, com seus respectivos resultados, sendo
considerados para o estudo apenas os espécimes cirúrgicos realizados que tiveram como resultado lesões pré-neoplásicas (neoplasia intraepitelial
cervical). Serão excluídos os que tiveram como resultado carcinoma epidermoide invasivo ou microinvasivo e adenocarcinoma in situ ou invasivo,
assim como os espécimes cujas margens não puderam ser analisadas.2) Divisão dos espécimes selecionados em dois grupos: o grupo com
margens livres (sem comprometimento das margens por NIC) e o grupo com margens positivas (com comprometimento das margens por NIC)2.1)
Grupo com margem positiva: discriminação de qual margem se encontrava comprometida (profunda, ecto ou endocervical) e do grau histológico da
lesão que comprometia esta margem (baixo grau ou alto garu). Esta constatação será feita através de consulta ao arquivo de laudos.2.2) Grupo com
margem negativa: serão realizadas medidas da distância da lesão à margens ecto e endocervical. As medidas serão feitas com régua de Breslow
pelo mesmo patologista3) Seguimento de resultados de exames citológicos e/ou histológicos realizados por estas pacientes no período de dois anos
subsequentes à realização de CAF/CONE. A documentação de doença persistente/recorrente será considerada caso estes exames apresentem
como resultado lesão intraepitelial/NIC..Os dados obtidos serão cruzados e analisados estatisticamente, buscando-se evidenciar quais destes estão
mais relacionados a doença persistente ou recorrente e qual o tempo decorrido para o surgimento/diagnóstico desta.

Critério de Inclusão:

Pacientes que realizaram CAF ou CONE nos anos de 2009, 2010 e 2011 sendo considerados para o estudo apenas os espécimes cirúrgicos que
tiveram como resultado lesões pré-neoplásicas (neoplasia intraepitelial cervical).
Critério de Exclusão:

Serão excluídos os que tiveram como resultado carcinoma epidermoide invasivo ou microinvasivo e adenocarcinoma in situ ou invasivo, assim como
os espécimes cujas margens não puderam ser analisadas.
Riscos:

De acordo com a Resolução 466/2012 o presente trabalho apresenta riscos mínimos, sendo eles o de exposição dos resultados de exames com os
dados do paciente.Me comprometo a manter sigilo sobre os mesmos.Ressalto que se trata de pesquisa com resultados de exames já liberados, os
quais serão apenas avaliados, para dados estatísticos, sem identificação do paciente. Dessa forma, solicito dispensa do TCLE.

Benefícios:

Evidenciar a importância do adequado seguimento de pacientes com neoplasia intraepitelail cervical, permitindo a realização de intervenções
preventivas mais precoces.
Metodologia de Análise de Dados:

O material a ser utilizado neste estudo retrospectivo será obtido a partir dos arquivos do Serviço de Anatomia Patológica e Citopatologia “Professor
Paulo Torres”, do Hospital Universitário da Universidade Federal de Juiz de Fora, entre 2009 e 2013. O trabalho irá proceder da seguinte maneira:1)
Levantamento de todas as pacientes que realizaram CAF ou CONE nos anos de 2009, 2010 e 2011, sendo considerados para o estudo apenas os
espécimes cirúrgicos realizados que tiveram como resultado lesões pré-neoplásicas (neoplasia intraepitelial cervical). Serão excluídos os que
tiveram como resultado carcinoma epidermoide invasivo ou microinvasivo e adenocarcinoma in situ ou invasivo, assim como os espécimes cujas
margens não puderam ser analisadas.2) Divisão dos espécimes selecionados em dois grupos: o grupo com margens livres (sem comprometimento
das margens por NIC) e o grupo com margens

O câncer de colo uterino é mundialmente o quarto tipo de câncer entre as mulheres, sendo o responsável por 266.000 mortes ocorridas em 2012
(13). A Neoplasia Intraepitelial Cervical (NIC) é a lesão precursora deste tipo de câncer. Sua maior incidência ocorre na 2ª e 3ª décadas de vida, ao
passo que o desenvolvimento de doença invasiva ocorre em média 10 anos após o diagnóstico desta lesão (15,16). Esta lesão pode ser classificada
histologicamente como neoplasia intraepitelial cervical, de baixo grau ou de alto grau (17). A neoplasia intraepitelial cervical de alto grau tem maior
potencial para o desenvolvimento de malignidade. O diagnóstico e tratamento adequado destas é imprescindível para a redução das taxas de
incidência e consequentemente mortalidade por esse tipo de câncer.A excisão das áreas de neoplasia intraepitelial cervical é feita por meio de
diferentes técnicas cirúrgicas (12), como através da realização de cone e cirurgia de alta frequência (CAF). A excisão tem por objetivo não só
diagnosticar, mas também, tratar as pacientes na maioria dos casos. Estudos têm mostrado, entre outros fatores, que a excisão incompleta destas
lesões está associada a maior chance de desenvolvimento de doença persistente/recorrente (2,3,5,6,7,10,11). Nota-se ainda que o
comprometimento de margem cirúrgica endocervical (1), o comprometimento de margens por lesão de alto grau (5,8), envolvimento glandular e
multicentricidade são preditores de doença recorrente ou persistente (2). Serati at al (9) reportaram que o tempo médio de recorrência é de 12,4
meses. Outros estudos (4,8,7,9) também demonstraram que as maiores taxas de recorrência se dão nos primeiros 24 meses.O Hospital
Universitário da Universidade Federal de Juiz de Fora (HU/UFJF) funciona como centro de referência para o atendimento de pacientes do Sistema
Único de Saúde (SUS) portadoras de patologias do trato genital inferior, provenientes de unidades primárias do município e região. As pacientes são
encaminhadas devido alterações em exames colposcópicos, citológicos e/ou histológicos. O levantamento de dados como tipo histológico de lesão
cervical encontrada na biópsia excisional, extensão da lesão às margens cirúrgicas e ocorrência de lesão persistente ou recorrente permitirá a
determinação da incidência real em nosso meio, que será útil ao manejo adequado destas pacientes.

Introdução:



Tamanho da Amostra no Brasil: 840

positivas (com comprometimento das margens por NIC)2.1) Grupo com margem positiva: discriminação de qual margem se encontrava
comprometida (profunda, ecto ou endocervical) e do grau histológico da lesão que comprometia esta margem (baixo grau ou alto garu). Esta
constatação será feita através de consulta ao arquivo de laudos.2.2) Grupo com margem negativa: serão realizadas medidas da distância da lesão à
margens ecto e endocervical. As medidas serão feitas com régua de Breslow pelo mesmo patologista3) Seguimento de resultados de exames
citológicos e/ou histológicos realizados por estas pacientes no período de dois anos subsequentes à realização de CAF/CONE. A documentação de
doença persistente/recorrente será considerada caso estes exames apresentem como resultado lesão intraepitelial/NIC.Os dados obtidos serão
cruzados e analisados estatisticamente, buscando-se evidenciar quais destes estão mais relacionados a doença persistente ou recorrente e qual o
tempo decorrido para o surgimento/diagnóstico desta.

Desfecho Primário:

Busca-se traçar o perfil das pacientes atendidas no ambulatório de patologia do trato genital inferior e colposcopia do HU/UFJF no período de
estudo. A identificação do grupo de maior risco para doença persistente ou recorrente poderá ser útil para o estabelecimento de protocolos de
monitoramento em prazos mais adequados para essas pacientes, visando intervenções preventivas mais precoces.
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