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RESUMO

Introducgdo: A orbita ¢ uma cavidade d6ssea formada por diversas estruturas nobres. Dessas
estruturas podem surgir diferentes tipos de tumores, sendo que os tumores orbitéarios sdo de dificil
diagnéstico. Segundo os registros da American Cancer Society, a incidéncia de tumores desse tipo
¢ menor que 1 por 100 mil pessoas. A importancia de identificar dados epidemioldgicos do paciente
com tumor orbitario e seus anexos atendido na Fundacdo Centro de Controle de Oncologia do
Estado do Amazonas, torna-se importante para conhecer o perfil desta doenga e torna-se um guia
para criagdo de um infograma que orientard a triagem desses pacientes. Objetivo: Descrever e
determinar variaveis epidemiologicas dos pacientes do ambulatorio de tumores orbitarios e seus
anexos da FCECON e elaboragdo de um infograma. Metodologia: Trata-se de um estudo
retrospectivo e transversal e observacional conduzido no periodo de julho de 2019 a outubro de
2023, registrando dados demograficos (idade, sexo, naturalidade, procedéncia e raca), dados
clinicos (tempo de historia clinica, sinais e sintomas, diagnoéstico clinico, dados histopatolédgicos,
e tratamento (cirurgia, radioterapia e quimioterapia, imunoterapia, € o apoio multidisciplinar). A
amostra foi constituida de 91 pacientes, com erro amostral ndo superior a 5% e uma confiabilidade
de 95%. Resultados: Identificamos 91 casos de tumores orbitarios e seus anexos no periodo de 4
anos, ndo tendo diferenca estatistica entre os sexos e a faixa etdria mais prevalente foi entre 60 a
69 anos de idade. Esse estudo mostrou diferengas no perfil dos pacientes do Amazonas quando
comparado a outras regides do Brasil e do mundo. Conclusdo: Os dados epidemiologicos
encontrados neste trabalho mostraram o perfil clinico dos pacientes, bem como o entendimento
desta patologia em diferentes regides.

Palavras-chave: tumores orbitarios; tumores palpebrais; anatomia; Orbita; anatomia orbital;
Tumor orbital, neoplasias oculares, terapéutica.



ABSTRACT

Introduction:The orbit is a bony cavity formed by several noble structures. Different types of
tumors can arise from these structures, and orbital tumors are difficult to diagnose. According to
the records of the American Cancer Society, the incidence of tumors of this type is less than 1 per
100,000 people. The importance of identifying epidemiological data of patients with orbital tumors
and their annexes treated at the Foundation Center for Oncology Control of the State of Amazonas
is important to understand the profile of this disease and to guide the creation of an infographic that
will guide the screening of these patients. Objective: To describe and determine epidemiological
variables of patients at the orbital tumor outpatient clinic and its annexes at FCECON and to
prepare an infographic. Methodology: This is a retrospective, cross-sectional and observational
study conducted from July 2019 to October 2023, recording demographic data (age, sex, place of
birth, origin and race), clinical data (length of clinical history, signs and symptoms, clinical
diagnosis, histopathological data, and treatment (surgery, radiotherapy and chemotherapy,
immunotherapy, and multidisciplinary support). The sample consisted of 91 patients, with a
sampling error not exceeding 5% and a reliability of 95%. Results: We identified 91 cases of orbital
tumors and their annexes in a 4 year period, with no statistical difference between the sexes and
the most prevalent age group being between 60 and 69 years of age. This study showed differences
in the profile of patients from Amazonas when compared to other regions of Brazil and the world.
Conclusion: The epidemiological data found in this work showed the clinical profile of the
patients, as well as the understanding of this pathology in different regions.

Keywords: orbital tumors; eyelid tumors anatomy; orbit; orbital anatomy; orbital approach; orbital
tumor, Eye Neoplasms, therapeutics.
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1 INTRODUCAO

Os tumores da 6rbita sdo de dificil diagnodstico. Segundo os registros da American Cancer
Society, a incidéncia de tumores desse tipo ¢ menor que 1 por 100 mil pessoas. Eles podem ser
divididos em trés grupos: tumores primarios, tumores secundarios que penetram na Orbita a partir
de estruturas vizinhas e tumores metastaticos. Estratificar os dados epidemioldgicos dos tumores
orbitarios ¢ primeiro passo para o manejo, diagndstico clinico e diferencial quando surgirem os
casos. Embora dados precisos sobre a incidéncia de tumores malignos na regido amazonica sejam
limitados, estudos nos EUA e na Europa mostram a incidéncia de tumores malignos em todos os
locais vem sendo uma crescente, e apesar de esses dados ndo estarem disponiveis na Europa, nos
EUA essa incidéncia vem crescendo. Na Holanda, um estudo de 17 anos verificou uma incidéncia
de tumores orbitarios de 3.640 casos, que foram registrados no banco de dados (registro de cancer
da Holanda - NCR) (PIENKOWSKI et al., 2012; KOOPMAN et al., 2011). O que reforga a
importancia de investigacao epidemioldgica locais para orientar politicas de satude e estratégias de
prevengao.

A incidéncia de tumores de 6rbita ¢ baixa, seu diagnostico precoce € a melhor estratégia de
tratamento, e sdo essenciais para minimizar os danos visuais e as deformidades anatdmicas pos
cirargicos. Com isso ¢ importante reunir o maximo de informagdes antes de decidir a abordagem
e tratamento mais adequado para cada caso. E sabido que o tipo de tumor pode ser identificado
com base em dados epidemioldgicos como idade do paciente, localizagdo do tumor, achados
radiologicos. Por isso a importancia de estabelecer o perfil desse tipo de tumores em nossa regido.
Existem algumas revisdes sobre o perfil de tumores orbitdrios, no entanto ainda ndo ha dados
suficientes (OHTSUKA; HASHIMOTO; SUZUKI, 2005; MARTEL et al., 2021).

Os tumores orbitarios podem acometer criangas e adultos. Na crianga, o tumor maligno
intraocular mais frequente ¢ o retinoblastoma, que ocorre por volta dos trés primeiros anos de vida.
Nessa faixa etaria também podem ocorrer rabdomiossarcoma, neuroblastoma, linfoma e leucemia.
O rabdomiossarcoma ¢ o tumor maligno primdrio extraocular mais frequente. As metéstases por
neuroblastoma também s3o comuns na faixa etaria infantil (BASRAOUI; JAAFARI; JALAL,
2018; GERALDO, 2019).

A orbita ¢ uma cavidade 6ssea piramidal formada por sete ossos (palatino, esfenoide,

etmoide, frontal, zigomatico, lacrimal e maxila), sendo que seus anexos compdem musculos
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extraoculares, gordura orbitaria, glandula lacrimal, nervos e vasos e globo ocular, composto por
diversas estruturas importantes. A 6rbita comunica-se superiormente com a fossa anterior do cranio
e seio frontal; lateralmente com a fossa temporal na frente e com a fossa média do cranio atrés e
com a fossa pterigopalatina; inferiormente com o seio maxilar, medialmente com as células
etmoidais, cavidade nasal e geralmente com o seio esfenoidal (posteriormente). Além de fazer parte
da via visual, ¢ uma estrutura importante na composicao facial e estrutural. A orbita pode dividir-
se em duas partes: a parte anterior, contendo globo ocular e suas diversas estruturas (cornea,
conjuntiva, esclera, iris, corpo ciliar, coroide, vitreo e retina), e a parte posterior, um compartimento
contendo os musculos, os vasos e os nervos que suprem o globo ocular, todos cobertos por uma
camada gordurosa (MORTERA, A; SILVA, J. A. P. da; ALMEIDA, H. de, 2013; KOOPMAN et
al., 2011; HAYEK; MERCIER; FOURNIER, 2006).

Devido essa variedade de tecidos encontrados na oOrbita, surge diversas lesdes com suas
caracteristicas histoldgicas, originando assim diversas condigdes, ndo s6 neoplasias malignas,
como benignas e inflamatorias todas elas comprometendo os tecidos orbitérios. Isso ocorre também
por conta da variagio de estudo e suas popula¢des estudadas. E muito importante os dados clinicos
e histologicos de cada regido, bem como a incidéncia desses tumores. A escolha terapéutica e o
prognostico desses pacientes vao depender ndo s6 dessas caracteristicas, como de tratamento
multidisciplinar (SHIKISHIMA; KAWAI; KITAHARA, 2006; SHINDER; AL-ZUBIDI,
ESMAELL 2011).

As lesdes sao comumente encontradas pelo Oftalmologista geral, porém a falta de dados e
conhecimento sobre a incidéncia e frequéncia desses tipos de tumores ¢ descrita mundialmente,
ndo s na regido Amazonica. A escassez de literatura sobre dados epidemiolédgicos € descrita por
muitos autores (HASSAN et al., 2016). Neste estudo, nosso objetivo € escrever e determinar a
variaveis epidemiologicas dos tumores orbitdrios e seus anexos na nossa regido, dos pacientes da

FCECON.
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2 REVISAO DE LITERATURA

Os tumores que acometem a regido da orbita envolvem camadas intraoculares ou estruturas
extraoculares e seus anexos. Os tumores intraoculares primdrios mais comuns incluem
retinoblastomas na infancia e melanomas de coroide em adultos, além de outros tipos histolégicos
mais raros. As massas orbitarias possuem uma grande variedade de lesdes, dependendo do local de
origem. Os tumores benignos mais comuns sdo hemangiomas, cistos, adenomas de glandulas
lacrimais e lesdes cutneas benignas. Outros tumores encontrados sdo os linfomas, carcinomas e
rabdomiossarcomas. Na maioria desses casos o oftalmologista ¢ o primeiro a examinar as lesdes
(HASSAN et al., 2014).

Os tumores orbitarios sdo doengas incomuns. O conhecimento sobre eles tem sido baseado
nos estudos realizados nos grandes centros de referéncia. Hassan et al. (2014) usaram como base
o banco de dados do programa SEER do Instituto Nacional de Cancer dos Estados Unidos, tendo
sido analisados 2.180 casos de tumores primarios de Orbita, conjuntiva e glandula lacrimal
ocorridos entre 1996 e 2005 e registrados linfoma em 1.439 casos (66%), carcinoma em 479 casos
(22%), melanoma em 196 casos (9%) e rabdomiossarcoma em 65 casos (3%). O rabdomiossarcoma
ocorreu apenas em pacientes até 19 anos de idade. Em 79,8% dos casos analisados, a idade dos
pacientes era acima de 50 anos. Nao houve diferenga significativa entre os sexos, sendo 50,3% de
homens e 49,7% de mulheres.

No adulto, os tumores malignos dependem do sitio primario e do tipo histologico. Mesmo
com um levantamento extenso da literatura internacional sobre o assunto, no Brasil esse tema €
pouco discutido, ja que o perfil epidemiolégico dos tumores varia de acordo com o local de
atendimento. Destacamos os mais relevantes na literatura de forma geral: as infiltragdes linfoides,
os carcinomas e as metastases (CHAHUD, 1999).

O TNM Classificacdo de Tumores Malignos (Classification of Malignant Tumours) € o
sistema mais usado para a classificacdo de tumores malignos e a descri¢do de sua extensdo
anatomica, desenvolvido e publicado pela Unido Internacional contra o Cancer — UICC. O Sistema
TNM para descrever a extensao anatdomica da doenga tem por base a avaliagdo de trés componentes:
T -extensdo do tumor primario N - a auséncia ou presenga e a extensao de metastase em linfonodos
regionais M - a ausé€ncia ou presenga de metéstase a distancia (BRIERLEY; GOSPODAROWICZ;
WITTEKIND, 2017). O sistema de drenagem palpebral ¢ parecido com o sistema das veias, se
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dividindo em pré-tarsal e pos-tarsal. A drenagem pods-tarsal drena para linfonodos superficiais e
profundos protideos (pré-auriculares), e por¢do medial drena através dos linfonodos
submandibulares (PALERMO, 2013).

No Brasil, um estudo realizado no periodo de 2010 a 2019 verificou 1.859 mortes por
neoplasias malignas de olhos e anexos, o que representou 00,0148% das 12.479.256 mortes que
aconteceram por todas as causas no mesmo intervalo de tempo dos dados analisados. O menor € o
maior niumero de casos ocorreram na regido Centro-Oeste (7,4%) e na regido Sudeste (37,6%),
respectivamente. Os Obitos por cancer de olho ocorreram em 1.062 (57,1%) homens, com média
de idade de 57,74 anos. A etnia branca foi responsavel por 1.073 (57,7%) casos, seguida pela etnia
parda com 616 (33,1%) individuos. No geral, o nimero de 6bitos por neoplasia maligna de olho e
anexos apresentou estabilidade ao longo dos anos (BARBOSA NETO et al., 2022).

Devido a escassez de dados epidemioldgicos atualizados e relacionados ao cancer de 6rbita
€ seus anexos na regido amazoOnica, torna-se importante identificar o perfil epidemiologico dos
pacientes da Fundagdo Centro de Controle de Oncologia do estado do Amazonas, bem como o
principal tipo histologico dos tumores orbitario e de seus anexos na regido, mostrando assim a
importancia de um servico de referéncia e do diagnostico precoce desses tipos de tumores, o que
pode influenciar o prognoéstico e o direcionamento do tratamento.

As enfermidades neoplasicas, primarias ou ndo, podem acometer a orbita e seus anexos,
sendo de suma relevancia o diagnostico precoce e preciso para determinar o melhor tratamento,
seja clinico ou cirfirgico, dessas afecgdes. E um tema dificil, complexo e pouco explorado na
literatura nacional. Tomar como base a literatura internacional sobre o assunto pode levar ao risco
de ndo demonstrar a realidade do servigo iniciado (no estado do Amazonas), uma vez que a
epidemiologia dos tumores orbitarios e seus anexos varia de acordo com cada territorio (CHAHUD,
1999). O ultimo dado epidemiologico, um dos poucos na literatura, relatou tumores benignos e
malignos (COHEN et al., 2019).

A principal dificuldade encontrada, além da falta de um servigo multidisciplinar com
equipamentos apropriados para o diagnostico e o tratamento desses tipos de tumores. Poucas
informagdes na literatura sobre o tema, logo esses dados permitirdo melhor reconhecimento e
planejamento para fornecer melhor atendimento oncoldgico no norte do Brasil (COHEN et al.,

2019).
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1 JUSTIFICATIVA

Nao existem trabalhos epidemioldgicos realizados na area de tumores de Orbita e seus
anexos na regido Norte. Estudos mostram (SILVA, et al., 2018) que criar o perfil epidemioldgico
de pacientes doentes facilita a estruturagdo de protocolos que auxiliam os métodos de triagem de
pacientes, melhorando o direcionamento da atenc¢do primaria e secundaria e diminuindo o tempo

do encaminhamento dos pacientes oriundos do interior do estado do Amazonas e regido.
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2 OBJETIVO
4.1 Geral

Descrever e determinar variaveis epidemioldgicas dos pacientes do ambulatorio de tumores

orbitarios e seus anexos na FCECON.

4.2 Especificos

4.2.1  Descrever o perfil clinico dos pacientes com tumores orbitarios e seus anexos no

periodo de julho de 2019 a outubro de 2023, na FCECON.

4.2.2 Identificar o nimero de casos de tumores orbitarios e seus anexos e estratificar o perfil
clinico e cirtirgico de acordo com idade, raga, sexo, naturalidade e procedéncia, a fim
de documentar o perfil epidemiologico da populagdo estudada.

4.2.3 Identificar as neoplasias mais comuns tratadas na FCECON no ambulatério de
tumores orbitarios e seus anexos.

4.2.4 Produzir um infograma que facilitard a triagem e o direcionamento para esses

pacientes.
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3  HIPOTESE

Ho — Os tumores de oOrbita e seus anexos dos pacientes da FCECON nao tém perfil
semelhante aos descritos na literatura mundial.
H;i- Os tumores de orbita e seus anexos dos pacientes da FCECON tém perfil semelhante

aos descritos na literatura mundial.
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4 METODOLOGIA
6.1 Local do estudo

A pesquisa foi realizada no ambulatério de Oftalmologia - Tumores Orbitarios e seus
Anexos na FCECON, sendo que os pacientes do estudo faziam parte desse ambulatério e estavam
em acompanhamento perioddico. E também houve coleta de dados em prontuério digital (Idoctor®)
e no Servigo de Arquivo Médico - SAME da Fundag¢ao Centro de Controle de Oncologia do estado
do Amazonas — FCECON, localizada na Rua Francisco Orellana, n° 215, Planalto, CEP: 69040-
010, Manaus-AM.

6.2 Desenho do estudo

Estudo observacional, retrospectivo e transversal, conduzido no periodo de julho de 2019 a
outubro de 2023, registrando dados demogréficos (idade, sexo, naturalidade, procedéncia e raga),
dados clinicos (tempo de historia clinica, sinais e sintomas, diagnostico clinico, métodos de
diagnostico por imagem, achados de exame fisico, mobilidade ocular, acuidade visual, dimensdes
e localizagdo do tumor) e dados histopatologicos, assim como o tratamento, seja ele através da

cirurgia, radioterapia e quimioterapia, imunoterapia ¢ multidisciplinar.

6.3 Questoes éticas (TCLE / TDCLE/ TALE)

Os participantes da pesquisa que estavam em acompanhamento na FCECON foram
convidados a participar desse estudo e foi aplicado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) ou o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE). Para os participantes da
pesquisa que nao estavam mais na FCECON, seja por motivo de 6bito ou porque nao residiam mais
no estado ou na cidade de Manaus (solicitamos a Dispensa do Termo de Consentimento Livre
Esclarecido através do TDCLE para o Comité de Etica em Pesquisa— CEP). Os pacientes que ainda
estavam em tratamento ou que iriam inicid-lo foram abordados na consulta de rotina do ambulatério
de Oftalmologia — Tumores Orbitarios e seus Anexos da FCECON, obedecendo aos critérios de
inclusdo. Foi explicado e aplicado o TCLE ou TALE ao paciente, dando o tempo necessario para

que ele pudesse entender o projeto, assim como seus riscos € beneficios. Concordando, o

18



participante da pesquisa e o responsavel legal (quando necessario) e o pesquisador assinaram o
TCLE ou TALE em duas vias, rubricando todas as paginas, sendo que uma via ficou com o
participante ou o responsavel legal, e outra com o pesquisador. No caso de menores, foi aplicado
o TALE de acordo com a faixa etaria, sendo que os responsaveis assinaram o TCLE. Os dados dos
participantes da pesquisa eram confidenciais, e os pesquisadores seguiram a politica de privacidade
da Lei Geral da Prote¢do de Dados (LGPD), portanto, o estudo obedeceu a todas as regras
preconizadas na (LGPD) Lei n® 13.853, de 2019, e na Lei de Acesso a Informacao, Lei n® 12.527,
de 18 de novembro de 2011. Além disso, os pesquisadores garantiram que os dados seriam
utilizados apenas para fins deste projeto. O trabalho foi submetido e aprovado em outubro de 2023
pelo Comité de Etica em Pesquisa da FCECON sob o niimero CAAE 70023223.8.0000.0004 ¢
nimero do parecer 6.439.906.

6.4 Inclusao

Foram considerados elegiveis para o estudo todos os pacientes atendidos no ambulatorio de
orbita e seus anexos no periodo de julho de 2019 a outubro de 2023, contemplando todas as faixas
etarias, portadores de tumores orbitarios e seus anexos com finalidade de tratamento, seja ele
curativo, paliativo ou por meio de cirurgia, radioterapia e quimioterapia ou associa¢do de todos

esses tratamentos. O ambulatorio de orbita e seus anexos teve inicio em julho de 2019.

6.5 Exclusao
Os critérios de exclusdo foram a auséncia de informagdes demograficas, clinicas, de

tratamento e de seguimento completo em prontudrio e/ou diagnodsticos concomitante ou

subsequente a outras neoplasias.
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6.6 Tamanho da amostra

A amostra foi constituida por, no minimo, 88 pacientes, de maneira que se garantissem
um erro amostral ndo superior a 5% e uma confiabilidade de 95%. Para tanto, utilizou-se o
calculo do tamanho de uma amostra para populagdes finitas, considerando o tamanho da
populacao (N) de 90, visto o numero de pacientes com diagnodstico de neoplasia de orbita que
foram registrados no ambulatorio de Oftalmologia — Tumores Orbitarios e seus Anexos da
FCECON, no periodo de julho de 2019 a outubro de 2023.

Calculo da amostra para uma populacio finita
B N.Z?.p.(1—p)
 Z2.p.(1—p)+e2(N—1)

n

Onde:

n - amostra calculada

N - populagao

Z - variavel normal padronizada associada ao nivel de confianga
p - verdadeira probabilidade do evento

e - erro amostral

Periodo de atendimentos de pacientes de julho de 2019 a novembro de 2022: foram 90 pacientes

em 41 meses, calculamos a média de 2 pacientes/més.

Aproximando para o periodo de julho de 2019 a outubro de 2023, temos 53 meses, ou seja, um
acréscimo de 12 meses*, 2 pacientes/més, o que correspondera a 24 pacientes a mais: 90 + 24 =
114 pacientes.

Calculo para uma populacio de 114 pacientes:

n= 114 * (1,.96)> * 0.5 * 0.5
(1.96)2 *0,5 * 0,5 + (0,05) * 113
n= 114 * 3.8416 * 0,5 * 0,5
0,9604 + 0,2825
n= 109.4856
1,2425

n = 88,11 ou seja, 88 pacientes no minimo.
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6.7 Instrumentos de Coleta de Dados e Coleta de Dados

Foi utilizado um questionario de coleta de dados socioepidemiologico (Anexo 1), através
de uma ficha adaptada (GERALDO, 2019). O questionario em anexo (Anexo 1), possui perguntas
de multipla escolha, foram coletados e registrados em formulario dados demograficos (idade,
sexo, raga); dados clinicos (tempo de histdria clinica, sintomas e sinais); diagnostico (métodos de
diagnostico por imagem, achados de exame fisico); histoldgicos (tipo histoldgico); tratamento
(cirurgico, radioterapia, quimioterapia). O formulario foi aplicado durante o ambulatério, para os
pacientes em seguimento. Para os que foram realizar tratamento em outro estado ou que foram a
obito, a coleta foi realizada através da analise do prontuério eletronico e/ou fisico. Os dados da
pesquisa foram organizados no banco do programa Excel® Versdo 16.93.1 (o arquivo de banco
de dados foi protegido com senha e somente a pesquisadora responsavel teve acesso durante todo
o periodo da pesquisa), e ap6s a andlise foi realizada a estratificacdo desses dados para a
apresentacdo. Foi feita também a andlise descritiva com a apresentacdo das informagdes em

graficos e tabelas de frequéncia.

6.8 Procedimentos

6.8.1 Recrutamento dos participantes - Etapa 1

Passo 1: Foi solicitado a lista de pacientes atendidos no ambulatorio de tumores orbitarios e seus
anexos, através dos CID 10: (C69.6, D31.6, H05.8), para o setor de Registro Hospitalar do Cancer
da FCECON (RHC), do periodo de julho de 2019 a outubro de 2023.

Passo 2: Os potenciais participantes da pesquisa que estavam em tratamento na institui¢do foram
abordados durante a consulta de retorno e convidados a participar do estudo. Aceitando o convite,
foi aplicado o TCLE, dando tempo necessario para que o participante da pesquisa pudesse ler e
entender o projeto. Ele concordando, assinou o TCLE, e entdo foi realizada a coleta de dados
através de questionario (FORMULARIO DE REGISTRO DE DADOS — Anexo 1). Em virtude
de este estudo ter a participagdo de menores de idade, foram feitos dois TALEs, um para criangas

e pré-adolescentes 7 a 13 anos (Anexo 6) e outro para adolescentes de 14 a 17 anos (Anexo 7),
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desde que apto para entender o estudo a crianga assinava o TALE e os pais/responsaveis assinavam

o TCLE.

Passo 3: Para aqueles pacientes que ndo estavam em tratamento na institui¢ao, o grupo de pesquisa
realizou busca ativa para aplicar TCLE e/ou TALE através do contato telefonico. Foram feitas trés
tentativas através dos numeros de telefone que estavam nos prontuarios da FCECON. Cada ligagao
foi anotada, com datas e horarios em planilha propria, e registrado se foi possivel fazer contato.

Para os casos em que nao foi possivel contactar, solicitamos a utilizagdo do TDCLE (Anexo 4).

6.8.2 Recrutamento dos pacientes - Etapa 2

Passo 1: Foram levantados os pacientes ja atendidos com esses tipos de tumores e entdo rastreados

no sistema de prontuérios on-line — Idoctor® para verificar os retornos na instituicao.
Passo 2: Durante a consulta no ambulatorio de tumores orbitarios e seus anexos os pacientes foram

convidados para participar da pesquisa durante a consulta de retorno, ou seja, foram abordados e

convidados.
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A descricdo da estratégia de recrutamento dos participantes da pesquisa esta na figura a seguir:

\ ¢ \ ¢

RETROSPECTIVO TRANSVERSAL
<_
JULHO 2019 OUTUBRO 2023

—

I

¢_|

Para os que nao estavam - TDCLE TALE

Busca Ativa - aplicar TCLE /TALE _|_, TCLE

6.9 Elaboracio de um Infograma para Instituicio

Ap6s a coleta dos dados epidemioldgicos, foram realizadas uma nova revisao bibliografica

e assim, a elaboragdo de um infograma a partir dos dados coletados dos participantes da pesquisa.
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Foram tabulados os sinais e sintomas clinicos e o tempo de surgimento dos sintomas, a partir destes
foi criado um score dividido em: baixo risco de ser tumor de Orbita e seus anexos, risco moderado
de ter tumor de oOrbita e seus anexos e risco grave de ser um tumor de Orbita e seus anexos e
elaborado um infograma que sera veiculado para os profissionais de saude, este ird auxiliar nos
casos que possam suspeitar de um tumor em regido de orbita e seus anexos € encaminhar o quanto
antes para um servico especializado. Esse infograma estara disponivel na FCECON, servindo como
triagem para os pacientes que chegam na Fundacdo sem bidpsia.

Por meio desse infograma espera-se diminuir o impacto na morbimortalidade dos pacientes
com esse tipo de tumor, diagnosticado precocemente e melhorando ndo s6 o prognostico, como a
preservagdo oculofacial e visual.

Os resultados da pesquisa vdo contribuir cientificamente em publicagdes da area,
associando os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do
projeto; para as institui¢des onde os dados foram obtidos, bem como para os 6rgios legitimados
pelo Controle Social, dos resultados e/ou dos achados da pesquisa, sempre que esses puderem
contribuir para a melhoria das condi¢des de vida da coletividade, preservando, porém, a imagem e

assegurando que os participantes da pesquisa ndo sejam estigmatizados.

6.10 Riscos e beneficios

Os riscos que puderam ocorrer durante a pesquisa eram relativos ao desconforto e ao
constrangimento do participante durante o convite para participar do estudo. Para que o
constrangimento fosse minimizado, durante a entrevista o participante foi abordado no consultério,
e o pesquisador buscou manter uma boa relagao médico-paciente, pesquisador-paciente, refor¢gando
que ele estava num ambiente profissional e de confianga. Se o pesquisador percebesse que o
paciente estava apresentando algum desconforto, a entrevista era interrompida ou até mesmo
suspensa, caso fosse a vontade do participante ou responsavel. Também existiu o risco de quebra
de sigilo e perda de dados — Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD) n° 13.709/2018. A equipe de
pesquisa se comprometeu em manter sigilo sobre os dados coletados e manter os dados guardados
somente no computador do pesquisador responsavel. Os dados serdo guardados por dois anos apos

o término desta pesquisa.
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Quanto aos beneficios, apesar de ndo trazer beneficios diretos aos participantes dessa
pesquisa, os futuros pacientes que foram triados com esse informativo, terdo um encaminhamento
mais rapido e eficaz. Além destes, o estudo podera beneficiar os profissionais de saude que ndo

tinham experiéncia com esses tipos de pacientes, orientando a sua pratica clinica.
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7  ANALISE DE DADOS

Os dados coletados e analisados foram apresentados em porcentagem, sendo que foi feita
uma analise descritiva dos fatores socioepidemioldgicos dos pacientes com tumores orbitarios e
seus anexos na FCECON, resultando na elabora¢@o do informativo de triagem. Os resultados serdo

encaminhados para publicacdo com os devidos créditos aos pesquisadores e 8 FCECON.

7.1 Analise Estatistica

As informagdes da caracterizagdo amostral foram digitadas em planilha do software
Microsoft® Office Excel® 2016. Na aplicagio da Estatistica Descritiva, foram construidos tabelas e
graficos para apresentagdo dos resultados.

A analise estatistica foi realizada com o software BioEstat 5.4. Para avaliar a associacao
entre variaveis categoricas, foram aplicados os testes Qui-Quadrado de Aderéncia e Teste G de
Aderéncia. O nivel de significancia adotado foi de a = 0,05, indicando que valores de p < 0,05
foram considerados estatisticamente significantes, sinalizando com asterisco (*) os valores
significantes.

A distribuicao de frequéncias (nimero de casos e percentual) e de variabilidade (variagdo e

desvio padrdo) para as numéricas.
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8 RESULTADOS

A amostra foi composta de 91 pacientes, em que foi observada maior proporcao do sexo
masculino (54,9%), ndo tendo uma diferencga estatisticamente significante (p = 0,3454) em relacgao
ao sexo feminino (45,1%).

Em relacdo a faixa etdria, ndo houve diferenca estatisticamente significante (p = 0,2375)
entre os intervalos agrupados, sendo de maior proporcao a faixa entre 60 e 69 anos. A idade variou
entre 4 (quatro) e 110 (cento e dez) anos, com média aritmética de 57,6 anos e mediana igual a 60
anos.

A raga mais autodeclarada foi a parda (72,5%), sendo estatisticamente significante (*p <
0,0001) em relagdo as demais. Foram baixas as propor¢des de pacientes tabagistas (14,3%) e

alcoolistas (17,6%), como mostra a Tabela 1 e os Graficos 1 e 2.

Tabela 1: Perfil dos pacientes participantes da pesquisa, FCECON

Varidveis N % p-valor
Sexo Feminino 41 45.1% 0.3454
Masculino 50 54.9%
<40 15 16.5%
40 a 49 12 13.2%
50a59 17 18.7%
Faixa etaria 60 a2 69 23 25.3% 0.2375
70a79 14 15.4%
>=80 10 11.0%
Minimo: 4 / Média: 57.6 / Maximo: 110 anos
Parda 66 72.5%
Branca 9 9.9%
Raca Indigena 8 8.8% <0.0001*
Preta 5 5.5%
Amarela 3 3.3%
Hibitos Tabagismo 13 143%
Alcoolismo 16 17.6%

Fonte: Protocolo aplicado; *Teste G Aderéncia
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Grafico 1: Perfil dos pacientes segundo o sexo e a faixa etaria
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Fonte: Protocolo aplicado
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Griéfico 2: Perfil dos pacientes segundo a raga autodeclarada e hédbitos de vida, FCECON
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Fonte: Protocolo aplicado

A grande maioria dos pacientes sdo naturais e procedentes do estado do Amazonas (95,6%)
e do municipio de Manaus (65,9%). Foram diversos os municipios do Amazonas atendidos, no
total 21, além de Manaus.

Além do Amazonas, também foram atendidos pacientes de outros estados e paises (2,2%

ambas), conforme Tabela 2 e Grafico 3.
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Tabela 2: Perfil dos pacientes segundo o local de nascimento e a procedéncia, FCECON

Variaveis N %
Manaus 60 65,9%
.y . 0,
Procedéncia Outro municipio 27 29,7%
Outro estado 2 2.2%
Outro pais 2 2,2%
Amazonas 68 74,7%
Local nascimento Outro estado 19 20,9%
Outro pais 4 4,4%
Manaus 28 30,8%
Manacapuru 4 4,4%
Tefé 4 4,4%
Careiro da Varzea 3 3,3%
Itacoatiara 3 3,3%
Municipio de Manicoré 3 3,3%
nascimento no estado S50 Paulo de Olivenca 3 3,3%
do Amazonas
Carauari 2 2,2%
Coari 2 2,2%
Novo Aripuana 2 2,2%
Parintins 2 2.2%
Labrea 2 2,2%
Outros municipios 10 11,0%

Fonte: Protocolo aplicado;

*Teste G Aderéncia
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Grafico 3: Perfil dos pacientes segundo o local de nascimento e a procedéncia, FCECON
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Fonte: Protocolo aplicado

A maioria dos pacientes ja tinham diagnostico (73,6%) e ja realizava tratamento,
demonstrando estatisticamente significante (*p < 0,0001), o que sugere que o servigo de oncologia
da FCECON desempenha um papel importante no atendimento a pacientes com tumores orbitarios.

Entre as localizagdes primarias registradas do tumor, as mais frequentes foram as de orbita
direita e esquerda (22,0% e 19,8%, respectivamente), de superficie direita (14,3%) e palpebral
direito (12,1%).

Em relagdo a localizacdo secundéria, somente 16 pacientes tiveram identificagdo registrada,
sendo a mais frequente na oOrbita direita (8,8%), seguida da orbita esquerda (4,4%).

Foram identificadas metéstases na oOrbita e na parétida (2,2% ambas), além do figado, base

do cranio, olho esquerdo e pulmao, entre outros, conforme Tabela 3 e Grafico 4.
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Tabela 3: Perfil dos pacientes segundo localiza¢do primaria do tumor, FCECON

Varidveis N %

Diagnostico/ Com Diagnostico/Com Tratamento 67 73,6%
Tratamento® Com Diagndstico/Sem Tratamento 24 26,4%
Tumor de Orbita Direita 20 22,0%

Tumor de Orbita Esquerda 18 19,8%

Tumor de Superficie Direita 13 14,3%

Tumor Palpebral Direito 11 12,1%

Tumor de Superficie Esquerda 6 6,6%

Localizacdo  Tumor Intraocular Direito 6 6,6%
primaria Tumor Palpebral Esquerdo 6 6,6%
Metastases 3 3,3%

Tumor de Orbita acometendo o nervo éptico 3 3,3%

Tumor Intraocular Esquerdo 2 2,2%

Tumor de Orbita acometendo a glandula lacrimal 1 1,1%

Outros 4 4.4%

Fonte: Protocolo aplicado; *p < 0,0001 Teste Qi-Quadrado Aderéncia
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Griéfico 4: Perfil dos pacientes segundo localizag@o primaria do tumor, FCECON
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Fonte: Protocolo aplicado

Em relacdo ao primeiro sinal/sintoma dos pacientes, o de maior frequéncia foi a lesdo de
crescimento progressivo (36,3%), o qual foi estatisticamente significante (*p < 0,0001) em relacao
as demais. Em seguida vieram a amaurose (17,6%) e a proptose (14,3%). A inflamagao de repeticao
e a leucocoria foram os menos referidos pelos participantes da amostra (1,1% ambas), como

mostram a Tabela 4 e o Grafico 5.
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Tabela 4: Perfil dos pacientes em relagdo ao primeiro sinal ou sintoma, FCECON

Varidveis N %

Lesdo de crescimento progressivo 33 36,3%
Amaurose 16 17,6%
Proptose 13 14,3%
Dor 9 9,9%
Lesdo que ndo cicatriza 7 7,7%
Tumoragdo 7 7,7%
Lacrimejamento 4 4,4%
Calazio de repeti¢do 2 2,2%
Edema 2 2,2%
Inflamac@o de repeticdo 1 1,1%

1,1%

Leucocoria

Fonte: Protocolo aplicado; *p < 0,0001 Teste G Independéncia

Griéfico 5: Perfil dos pacientes em relagdo ao primeiro sinal ou sintoma, FCECON
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O tempo de duragdo das queixas variou desde menos de um ano até mais de sete anos, com
média aritmética de 3,3 anos. A maior propor¢do ficou entre um a menos de dois anos (27,5%),
ndo sendo estatisticamente significante (p = 0,1509) a diferenga entre os demais periodos.

Quando levantado as queixas, estas foram estatisticamente significantes (*p < 0,0001),
sendo as mais frequentes o aparecimento de tumor (84,6%), amaurose (56,0%)e a dor que se
mostrou em quase a metade dos pacientes (49,5%). As queixas com menores frequéncias foram a

diplopia e a sensac¢ao de pulsacao (3,3% respectivamente), conforme Tabela 5 e Gréfico 6.

Tabela 5: Perfil dos pacientes em relagdo a queixa principal, FCECON

Variaveis N % p-valor
<01 15 16,5%
01a<02 25 27,5%
Duracio das Queixas 02 a <03 13 14,3% 0.1509
(anos) 03 a< 04 12 13,2% ’
04a<05 14 15,4%
>=05 12 13,2%
Tumor 77 84,6%
Amaurose 51 56,0%
Dor 45 49,5%
Tumor Palpavel 34 37,4%
) ) Assimetria Facial 32 35,2%
Q;:g;:nlazls Proptose 32 352% <0.0001*
Pupila Fotorreagente 18 19,8%
Ptose Palpebral 9 9,9%
Estrabismo 4 4,4%
Diplopia 3 3,3%
Sensacao de Pulsagdo 3 3,3%

Fonte: Protocolo aplicado; *Teste G Independéncia
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Grafico 6: Perfil dos pacientes em relacdo a queixa principal, FCECON
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Fonte: Protocolo aplicado; *Teste G Independéncia
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Os pacientes que realizaram exames de imagem (91,2%) apresentaram significAncia

estatistica (*p <0,0001) e entre os exames de imagem realizados, o mais frequente foi a tomografia

computadorizada (81,3%).

A realizacdo de bidpsia prévia aconteceu somente em quatro dos 91 pacientes (4,4%).

O tipo clinico/histologico mais frequente na amostra foram os carcinomas (54,9%), com

mais da metade dos pacientes, havendo diferenca estatisticamente significante entre as proporcdes

de cada tipo clinico (*p <0,0001). Apds os carcinomas vieram os melanomas (13,2%), os sarcomas

(8,8%) e os linfomas (5,5%), conforme Tabela 6.
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Tabela 6: Perfil dos pacientes em relagao aos exames realizados, FCECON

Varidveis N % p-valor

RealizI(:Illla];:;lme de Sim 83 91,2% <0.0001%*
Nao 8 8,8%
) Tomografia computadorizada 74 81,3%

Qua;;:;:ﬁ;s ae Ressonincia magnética 7 7,7% <0.0001*
Ultrassonografia 4,4%

Biopsia Prévia Sim 4 4.4% <0.0001*
Nao 87 95,6%
Carcinomas 50 54,9%
Melanomas 12 13,2%

Tipo Clinico/ Sarcomas 8 8,8% <0.0001%
Histologico Linfomas 5 5,5%
Metastases 2 2,2%
Outros 14 15,4%

Fonte: Protocolo aplicado; *Teste G Independéncia

Griéfico 7: Perfil dos pacientes em relacdo aos exames de imagem realizados, FCECON
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Grafico 8: Perfil dos pacientes em relacdo a realizagdo de bidpsia e ao tipo clinico/ histolégico,

FCECON
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Fonte: Protocolo aplicado

A maioria dos pacientes nao apresentava linfonodos positivos (85,7%). O estadiamento do
tumor mais frequente foi o T4 (25,3%), seguido do T2 (19,8%), sendo propor¢des estatisticamente
diferentes entre os niveis (*p = 0,0017). Em relacdo ao estadiamento dos linfonodos e das
metastases, os mais frequentes foram NO (67,0%) e MO (68,1%) respectivamente, conforme Tabela

9.
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Tabela 7: Perfil dos pacientes em relagao ao estadiamento do tumor, FCECON

Varidveis N % p-valor
Linfonod Sim 6 6,6%
Sem informacgao 3 3,3%
TO 2 2,2%
T1 14 15,4%
Estadiamento T T2 18 19,8% 0.0017*
T3 13 14,3%
T4 23 25,3%
NO 61 67,0%
0
Estadiamento N N1 3 3,3% <0.0001*
N2 2 2,2%
NX 4 4,4%
o
Estadiamento M Mo 62 68,1% <0.0001*
M1 8 8,8%
Doenca metastasica 3 3,3%
Outros Outros 6 6,6% NSA
estadiamentos Nio necessario 6 6,6%
Sem informacgao 6 6,6%

Fonte: Protocolo aplicado; *Teste G Aderéncia

Grafico 9: Perfil dos pacientes em relagdo ao estadiamento, FCECON
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Grafico 9 / Tabela 8: Estadiamento tipo histologico

Variaveis N % p-valor*
Estagio | 11 22.0%
Estagio Il 10 20.0%

Carcinomas Estagio Il 20 40 0% 0.0745
Estagio IV 8 16.0%
Sem informacgé&o 1 2.0%
Estagio | 1 2.4%
Estagio Il 8 19.5%

Néo carcinomas Estagio 111 5 12 204 0.0731
Estagio IV 7 17.1%
Sem informacé&o 20 48.8%

*Teste G Aderéncia

Sem informacdo 48.8%

Estagio IV
Estagio Il

Estagio Il

N&o carcinomas

Estagio |

Sem informagao

Estagio IV

Estagio Il

Carcinomas

Estagio Il

Estagio |

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Diversos foram os tratamentos identificados, sendo o mais frequente o cirurgico (58,2%),
seguido do tratamento oncoldgico prévio (49,5%). O tratamento menos utilizado na amostra foi o
esvaziamento cervical (8,8%).

Entre os pacientes que realizaram tratamento com radioterapia (31 — 34,1%), a maioria
recebeu a quimioterapia adjuvante, sendo 74,2% deste grupo e 25,3% da amostra geral.

Pacientes que realizaram quimioterapia corresponderam a 25 pacientes (27,5%), sendo 20
pacientes de quimioterapia adjuvante (22,0%), além de concomitante com radioterapia (3,3%) e

quimioterapia exclusiva (2,2%).
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Os Obitos representaram 29,7% da amostra, e a maioria dos pacientes encontrava-se vivo
no momento da pesquisa (46,2%). No periodo avaliado, um dos pacientes recusou atendimento
(1,1%) e 21 deles ndo apresentavam esta informagao registrada (23,1%), conforme Tabela 8 e

Graficos 9 e 10.

Tabela 10: Perfil dos pacientes em relacdo aos tratamentos realizados, FCECON, jul/19 a out/23

Variaveis N % p-valor
Tratamento Cirargico 53 58,2%
Trat. Oncologico prévio 45 49,5%
T::;;:;e(;l:: : Radioterapia 31 34,1% <0.00017**
Quimioterapia 25 27,5%
Esvaziamento Cervical 8 8,8%
Adjuvante 23 25,3%
Qual Exclusiva 7 7,7% 0.0001%
Radioterapia? Concomitante com Quimioterapia 1 1,1%
Nio realizou 60 65,9%
Adjuvante 20 22,0%
Qual Concomitante com Radioterapia 3 3,3% <0.0001*
Quimioterapia? Exclusiva 2 2,2%
Naéo realizou 66 72,5%
Vivo 42 46,2%
Paciente Obito 27 29,7% 0.0710
encontra-se. Recusou Tratamento 1 1,1% ,
Sem Informagio 21 23,1%

Fonte: Protocolo aplicado; **Teste Qui-Quadrado Aderéncia; *Teste G aderéncia
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Grafico 11: Perfil em relagdo aos tratamentos realizados e a evolugao do paciente, FCECON,

jul/19 a out/23
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Grafico 12: Perfil em relagdo aos tratamentos quimioterapico e radioterapico dos pacientes,

FCECON, jul/19 a out/23
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9  DISCUSSAO

Os tumores de orbita e seus anexos, apesar de raros, apresentam uma diversidade de
variaveis histologicas devido a variedade de tecidos dessa regido tao rica em estruturas. Os tumores
malignos encontrados no local representam uma porcentagem variavel, sendo de dificil
diagndstico, e seu tratamento pode gerar deformidades funcionais e estéticas (ROCHE; TIMON,
2012; NASSAB; THOMAS; MURRAY, 2007).

Em nossa amostra foram incluidos 91 casos de tumores de orbita tratados ao longo de 4
anos. Foi registrada maior incidéncia no sexo masculino, o que correspondeu a 54,9% dos casos,
ndo sendo uma diferenca estatistica significante (p = 0,3454) em relagdo ao sexo feminino (45,1%).
Segundo o estudo de Kato; Fonseca; Matayoshi (2016), houve diferenca minima estatistica, ndo
sendo relevante 17 homens e 20 mulheres, porém divergindo do nosso trabalho, no qual
encontramos uma maior incidéncia no sexo masculino - 50 casos. No entanto, Margo e Mulla
(1998) nao encontrou relevancia estatistica entre os sexos.

Em relacdo a faixa etaria, ndo houve diferenca estatistica significante (p = 0,2375) entre os
intervalos agrupados, sendo de maior propor¢do a faixa etaria entre 60 e 69 anos. A idade variou
entre 4 (quatro) e 110 (cento e dez) anos, com uma média aritmética de 57,6 anos e mediana igual
a 60 anos. Margo e Mulla (1998), em relagdo a faixa etdria, encontrou uma estatistica mais relevante
em maiores de 80 anos.

A raga mais autodeclarada foi a parda (72,5%), sendo estatisticamente significante (*p <
0,0001) em relagdo as demais. Foram baixas as propor¢des de pacientes tabagistas (14,3%) e
alcoolistas (17,6%), como mostra a Tabela 1 e os Graficos 1 e 2. No entanto, ndo podemos
considerar que esses tumores sdo mais prevalentes nos pardos, visto que a maioria da populagdo da
regido Norte ¢ parda 45,3% (IBGE, 2022).

O tipo clinico/histologico mais frequente na amostra do nosso trabalho foi o dos carcinomas
(54,9%), com mais da metade dos pacientes, havendo diferenga estatisticamente significante entre
as proporgdes de cada tipo clinico (*p < 0,0001). Apds os carcinomas vieram os melanomas
(13,2%), os sarcomas (8,8%) e os linfomas (5,5%). Os grandes centros de referéncia em tumores
de orbita e seus anexos mostram uma frequéncia relativa desses casos. Porém, com base na
literatura americana Margo e Mulla (1998), foram analisados 314 casos de tumores malignos de

oOrbita através dos dados do Florida Cancer Registry, tratados no periodo de 1981 a 1993. Nesse
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estudo, o linfoma foi o tipo histolégico mais frequente (173 casos, 55,0%), seguido pelo carcinoma
(77 casos, 24,5%), melanoma e rabdomiossarcoma. A idade média foi de 70 anos. Mostrando,
assim, divergéncia com os dados encontrados em nosso trabalho, sempre levando em conta que
diferencas geograficas podem ter diferentes incidéncias.

O estudo de Hassan et al. (2014), realizado no Instituto Nacional do Cancer dos Estados
Unidos, com dados coletados através do programa SEER, verificou 2.180 casos de tumores
primarios de orbita, conjuntiva e glandula lacrimal no periodo de 9 anos. Os principais tumores
orbitarios segundo Hassan et al. (2014) s3o linfomas, carcinomas, melanomas e
rabdomiossarcomas. Diferente do nosso trabalho, que foi o dos carcinomas (54,9%), com mais da
metade dos pacientes, e apos os carcinomas vieram os melanomas (13,2%), os sarcomas (8,8%) e
os linfomas (5,5%).

Na faixa de 0 a 19 anos, os sarcomas de tecidos moles foram o tipo histologico mais comum,
e nos > 50, os subtipos histologicos com a maior taxa de incidéncia foram os linfomas. Em adultos,
os linfomas apresentam melhores taxas de sobrevivéncia em comparagdo com 0s carcinomas.
Embora o subtipo de linfoma seja um fator prognostico relevante em qualquer faixa etéria, o
subtipo de carcinoma desempenha esse papel apenas em individuos mais velhos. Em criangas, os
rabdomiossarcomas sdo os tumores mais comuns a afetar os anexos orbitais. No entanto, sdo
necessarios estudos adicionais para avaliar se as diferengas nas taxas de sobrevivéncia entre o
rabdomiossarcoma embriondrio e o rabdomiossarcoma alveolar possuem significancia estatistica
(HASSAN et al., 2014, p. 518). No nosso trabalho ndo estratificamos por faixa etaria, pois ndo era
o0 objetivo, porém, comparando com a literatura os sarcomas também foram mais encontrados nessa
faixa etaria, mas na faixa etdria > 50 anos tivemos uma divergéncia, pois no nosso estudo, tivemos
mais carcinomas.

No Brasil, Angotti Neto et al. (2008), através do setor de arquivos no Hospital das Clinicas
da FMUSP, 181 lesdes foram encontradas, sendo 126 lesdes primdrias da orbita, 42 lesdes
secundarias, 2 tumores metastaticos, 9 linfoproliferativos e 2 tumores nao classificados. No total,
91 tipos histopatoldgicos eram de pacientes do sexo masculino, enquanto 90 eram de pacientes do
sexo feminino. A média de idade em anos completos foi de 43,2 anos com desvio padrao de 18,8
anos. Divergindo de toda a literatura, nosso trabalho identificou que o tipo clinico/histologico mais
frequente na amostra foram os carcinomas (54,9%), com mais da metade dos pacientes, havendo

diferencga estatisticamente significante entre as proporgdes de cada tipo clinico (*p < 0,0001). Apods
¢ g prop p p P
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os carcinomas vieram os melanomas (13,2%), os sarcomas (8,8%) e os linfomas (5,5%), divergindo
também de Shields, Shields e Scartozzi (2004) e de Shinder; Al-Zubidi ¢ Esmaeli (2011).

O melanoma primério na Orbita ¢ uma condi¢do rara, considerando que melanocitos
geralmente estdo ausentes nessa regido. Essas neoplasias surgem a partir de células congénitas da
crista neural, localizadas em estruturas orbitarias como os nervos ciliares, veias emissarias da
esclera, leptomeninges do nervo dptico ou ninhos de melanécitos ectopicos intraorbitarios. Esse
tipo de melanoma apresenta comportamento agressivo e pode ser fatal. O diagndstico ¢ considerado
na auséncia de melanose ocular congénita e na auséncia de evidéncias histologicas de
comprometimento da conjuntiva, estruturas intraoculares, ou da pele e das mucosas adjacentes por
melanoma. Também ¢ necessario descartar a presenga de melanoma em sitios distantes. A
investigagdo ¢ realizada por meio de bidpsia e anélise imuno-histoquimica (GERALDO, 2019). No
nosso estudo, tivemos 12 casos de melanomas (13,2%), porém, em alguns casos, devido ao avango
do quadro, ndo pode ser localizada a origem primaria.

Quando analisamos o tempo de duracdo das queixas, esta variou desde menos de um ano
até mais de sete anos, com média aritmética de 3,3 anos. A maior propor¢ao ficou entre um a menos
de dois anos (27,5%), ndo sendo estatisticamente significante (p = 0,1509) a diferenca entre os
demais periodos. J& Geraldo (2019) encontrou um tempo médio de queixa, desta casuistica, foi de
11,4 meses, variando ente 1 e 60 meses, sendo que o tempo médio entre o inicio dos sintomas e a
consulta nos centros participantes foi de 12,4 meses, dados esses semelhantes ao nosso trabalho.

As queixas mais frequentes e estatisticamente significantes (*p < 0,0001) na amostra foram
o aparecimento de tumor (84,6%) e a amaurose (56,0%). Além destas, a dor se mostrou em quase
ametade dos pacientes (49,5%). As queixas com menores frequéncias foram a diplopia e a sensacao
de pulsagdo (3,3% cada), conforme Tabela 5 e Grafico 6. Divergindo de Geraldo (2019) e Baptista
et al. (2003) , onde a principal queixa era dor, seguido de tumor.

Como esperado, a grande maioria dos pacientes era formada por naturais e provenientes do
estado do Amazonas (95,6%) e do municipio de Manaus (65,9%). Foram diversos os municipios
do Amazonas atendidos, no total 21, além de Manaus. Além do Amazonas, também foram
atendidos pacientes de outros estados e paises (2,2% ambas), conforme Tabela 2 e grafico 3.

Diversos foram os tratamentos identificados, sendo o mais frequente o cirurgico (58,2%),
seguido do tratamento oncoldgico prévio (49,5%). O tratamento menos utilizado na amostra foi a

associagdo do esvaziamento cervical (8,8%). Entre os pacientes que realizaram radioterapia (31 —
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34,1%), a maioria recebeu a adjuvante, sendo 74,2% deste grupo e 25,3% da amostra geral. O
tratamento quimioterapico foi realizado em 25 pacientes (27,5%), sendo 20 pacientes de
quimioterapia adjuvante (22,0%), além de concomitante com radioterapia (3,3%) e quimioterapia
exclusiva (2,2%). Assim, Geraldo (2019) relata que 58,2% dos pacientes que apresentavam
indicacdo de resseccdo cirurgica dos tumores foram submetidos a procedimentos extensos e
complexos. Essas interven¢des resultaram em grandes deformidades. Uma parte da literatura segue
esse mesmo padrao quando comparamos os resultados. Geraldo (2019), mostrou que 90,5% dos
pacientes com tumor de orbita tinham indicacdo de resseccao cirirgica, os pacientes com tumores
foram submetidos a cirurgias extensas, com necessidade de reconstrugdes complexas, que
resultaram em perda funcional da visdo e importante deformidade estética.

Os Obitos representaram 29,7% da amostra, e a maioria dos pacientes encontrava-se viva
no momento da pesquisa (46,2%). Tendo em vista que os tumores orbitarios e seus anexos, quando
tratados precocemente, tém uma taxa de sobrevida elevada, o nimero de dbitos se torna relevante
devido ao atraso no diagnodstico e tratamento precoce. Quando possivel, a preservagdo da visao ¢
uma preocupacao, porém a reservamos para apenas alguns casos. A maioria dos nossos pacientes
chegou com casos muito avangados, sendo impossivel preservar-lhes a visdo, bem como as
estruturas adjacentes.

A relevancia deste trabalho nado foi somente a de trazer dados cientificos sobre o assunto, o
que ainda ¢ escasso no Brasil, e principalmente na nossa regido. Mas foi também a de disponibilizar
um protocolo de triagem com fluxograma para facilitar a identificacdo dos pacientes com tumores

de orbita e seus anexos, para que sejam referenciados e tratados o mais precocemente possivel.
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10 CONCLUSAO

Os dados epidemiologicos encontrados neste trabalho mostraram o perfil clinico dos
pacientes, bem como o entendimento desta patologia em diferentes regides.

Dos 91 casos identificados, os tipos histolégicos mais encontrados foram os carcinomas,
divergindo de outras regides do Brasil, bem como da literatura americana e europeia. Nesse estudo,
a maioria dos pacientes se encontrava no estagio I1I, considerado um estdgio avangado devido ao
crescimento do tumor local.

O infograma de triagem, desenvolvido com base nos resultados desta pesquisa, destaca a
importancia de considerar sinais como lesdo de crescimento progressivo, amaurose € proptose, bem
como o tempo de duragdo dos sintomas, para identificar precocemente pacientes com tumores

orbitarios e seus anexos, facilitando o seu referenciamento para tratamento.
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INFOGRAMA DE TRIAGEM

DN -
\( :} Tumores de Orbita e seus anexos
o Quando suspeitar?

Quando encaminhar para o servico especializado?

RAFAELA DUARTE BURGOS
UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS — UFAM
FUNDAGAO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO DO AMAZONAS - FCECON

LEUCOCORIA ( REFLEXO
VERMELHO ALTERADO)

PROPTOSE SINAIS
= ALTAMENTE

SUSPEITOS
PARA CANCER

LESAO DE
CRESCIMENTO
PROGRESSIVO: SEJA
NOS OLHOS,
PALPEBRAS OU

~ ORBITA

PERDA VISUAL

LESAO QUE NAO CICATRIZA

3 e ESTRABISMO SUBITO

SINAIS COM BAIXO

INFLAMAGAO RISCO PARA
LACRIMEJAMENTO ~--— SUSPEITA PARA
EDEMA OU QUEMOSE CANCER
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11 ORCAMENTO

INSUMOS VALOR N° OUTRA TOTAL
UNITARIO FONTE (RS)
(R$)
Transporte 7,60 230 1.748,00
Fotocopia 0,70 | 1840 1.288,00
Resma de papel A4 (500 folhas) 20,00 5 100,00
Pastas de plastico para relatorios 100,00 2 200,00
Caneta 38,00 1 38,00
Pen drive 2T 200,00 1 200,00
Total 3.574,00
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ANEXO 1

FORMULARIO DE REGISTRO DE DADOS

1.NUMERO DO REGISTRO:

2.GENERO DO PACIENTE: __ *MASCULINO __ *FEMININO ___ *IGNORADO

3.DATA DO NASCIMENTO: _/ /

4.LOCAL DE NASCIMENTO:

5. PROCEDENCIA DO PACIENTE:

6.IDADE:

7.RACA/COR: _ Brancae Pardae Pretae Indigenas Amarelae  Sem informagdo

8. ALCOOLISMO:  Sim ___ Nao ___ Sem informacao

9.TABAGISMO:  Sim __ N@o _ Sem informagdo

10.DIAGNOSTICO E TRATAMENTOS ANTERIORES: Sem Diag./Sem Trat.  Com
Diag./Sem Trat. Com Diag./Com Trat. _ Outros __ Sem informagao

11. LOCALIZACAO DO TUMOR PRIMARIO: S N ( )
12. LOCALIZACAO DO TUMOR SECUNDARIO: S N

(QUAL ESTRUTURA ADJACENTE )

13.LOCALIZACAO DO TUMOR METASTATICO: S N (QUAL LOCAL PRIMARIO )
14. PRIMEIRO SINAL/OU SINTOMA:

15. DURACAO DA QUEIXA (MESES): ........oooviviviieeeeeeeeeeeeeeeeee e, L]
16. TIPO DE QUEIXA:

a) DOr: (0) NAO (1) SIM c.viuvieieiieiieiieieeieet ettt ||

b) Tumor: (0) NAO (1) SIM ...veuveviieeiieeiicteeeeeeeee ettt ||

c¢) Assimetria facial: (0) N30 (1) SIM ..c.oeveeiiiieiieieieeeeeteteeeeeee e ||

d) Amaurose: (0) DA0 (1) SIML..viovivieeriieeiieeee ettt ||

€) Proptose: (0) N30 (1) SIML.ccuicuiiuiieieeieiietiieeeeete et |

) Diplopia: (0) NA0 (1) SIML...ecviviirieiieeieieeieiceeieeeeeeeet et |

g) Estrabismo: (0) N30 (1) STML..c.irieiirieirieieieieieceeeieeee e |

h) Ptose palpebral: (0) N0 (1) SIML...cvoiiviieieiieeiieieeeeee e ||

1) Sensagio de pulsagdo: (0) NA0 (1) SIM....cveeevieiiveeieieiiieieeeeeeeeeeeeeeee e ||

m) Pupila fotorreagente: (0) N30 (1) SIM....ccooveeieriviirieieiiciieieeeeeeee e ||

n) Tumor palpavel: (0) N0 (1) SIM.....ccvevveeeieiieiiciicieieeeee e ||

0) OULTOS ACHAOS:......vivieiieieiieiieieeict ettt b e

17. AVALIACAO POR IMAGEM............coooioimirieeeieeeeeeeeeeee e L]
(1) radiografia simples (2) US (3) TC (4) RNM (5) PET-CT

18.BIOPSIA PREVIA: ......ooooimiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee e ||

(0) ndo (1) sim

N TSI 104 PRSI ||

19.TIPO CLINICO/HISTOLOGICO/H: ..........cocorrverrriirneeeinsessssessssssesssessssssssonee

Carcinoma - subtipo:
Sarcoma - subtipo:
Linfoma
PNET

Outros — tipo:
20.LINFONODOS POSITIVOS: (0) n30 (1) SIM .c.ovveeeererierieieceiesieienen ||
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21. Estadiamento clinico (TNM):

[030175) (1 RS SP ||
(1) T1 (2) T2 (3) T3 (4) T4a (5) T4b (6) Tx (7) nado se aplica
L03017c3 [ 20 PSSR ||
(0) NO (1) N1 (2) N2a (3) N2b (4) N2¢ (5) N3 (6) Nx (7) ndo se aplica
Estadiamento:..........ccoecvveiieciieciieiieeeseesee e ||
(MHI1@u@ur@iv
22.TRATAMENTO ONCOLOGICO PREVIO: ..........cccooevur.... || (0)ndo (1) sim
Se sim: (1) cirurgia (2) radioterapia (3) quimioterapia (4) multiplos
23.Tratamento: CIRURGIA/RT/QT(COMBINADA)...........oooiiiiieeiieeeeeeeeee e
24. Esvaziamento cervical: ...................cccooovieiiieiiicnieen. || (0)nao realizado (1) sim
25, R i ettt s enees | ](0) ndo (1) sim
TSI 104 PP ||

(1) exclusiva (2) neoadjuvante (3) adjuvante (4) concomitante com QT
26. Quimioterapia:............ccccovvvevienienienieseeeeenn || (0)ndo (1)sim
S€ SIM:uiiiieieieiie e, ||

(1) exclusiva (2) neoadjuvar;e (3) adjuvante (4) concomitante com RT
Paciente encontra-se: (1) vivo sem doenga (2) vivo com doenca (3) morto pela doenga (4) morto por
outras causas (5) perdido de vista. Observagoes:
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ANEXO 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Vocé esta sendo convidado(a) para participar, como voluntario(a), em uma pesquisa
cientifica: “'PERFIL EPIDEMIOLOGICO DE PACIENTES COM TUMORES DE ORBITA E
SEUS ANEXOS NA FUNDACAO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO
DO AMAZONAS"", cujo pesquisador responsavel ¢ Dra. Rafaela Duarte Burgos. O objetivo desta
pesquisa ¢ descrever os tumores orbitarios iguais ao que vocé tem.

Vocé estd sendo convidado pois tem um tumor de 6rbita. Para confirmar sua participagao,
vocé precisara ler todo este documento e depois, se concordar, assinar o0 mesmo. Este documento
se chama TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido). Nele estdo contidas as principais
informagdes sobre o estudo, entre outras informagdes.

O(A) Sr(a). tem plena liberdade de recusar-se a participar ou desistir de participar em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma para o tratamento que recebe neste servigo da
Fundacao Centro de Controle de Oncologia do Estado do Amazonas (FCECON)).

Vocé respondera a um questiondrio pessoalmente, o que demorara aproximadamente 15
minutos, e também iremos pegar seus dados e historia médica de seu prontuario médico fisico e
digital. Sao eles: idade, género, data de nascimento, local de nascimento, procedéncia, profissao,
estado civil, raga/cor, diagndstico, a historia do inicio do sintoma, localizagdo do tumor, tipo de
queixa, resultado da bidpsia, resultado de exames e tratamento.

Vocé ndo serd remunerado, visto que sua participacio nesta pesquisa € de carater voluntario.

Nao existem beneficios diretos para vocé€, participante da pesquisa, como também ndo
existem trabalhos como este realizados no Amazonas, dessa forma esta pesquisa auxiliara os
futuros pacientes como vocg, pois poderdo ser criados métodos de diagnoéstico precoce, facilitando
o direcionamento dos pacientes para receber o tratamento adequado.

Os pesquisadores garantem e se comprometem com o sigilo e a confidencialidade de todas
as informacdes fornecidas por vocé para este estudo. Os dados dos participantes da pesquisa sao
confidenciais e os pesquisadores seguem a politica de privacidade da Lei Geral da Protegdo de
Dados (LGPD), portanto, o estudo obedecera a todas as regras preconizadas na (LGPD) Lei n°
13.853, de 2019, e na Lei de Acesso a Informagado Lei N° 12.527, de 18 de novembro de 2011.

Nesta pesquisa 0s riscos que

Fumdagan Centro de Comtrole de Oneologia
do Estado do Amazonas — FCECO

V4 Rua Prancisce Orellana n® 218 —
Secretaria de S d H‘d e - o
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podem ocorrer sdo relativos ao desconforto e ao constrangimento que vocé pode ter durante o
convite e ao responder ao questionario do estudo. Para isso, durante a entrevista, vocé sera
abordado no consultorio pela equipe de pesquisa, e se ainda assim vocé apresentar algum
desconforto, a entrevista serd interrompida ou até mesmo suspensa, caso seja a vontade do
participante ou responsavel. Também existe o risco de quebra de sigilo e perda de dados, mas a
equipe de pesquisa se compromete em manter sigilo sobre os dados coletados e manter os dados
guardados somente no computador do pesquisador responséavel por dois anos ap6s o término desta
pesquisa.

E garantido a vocé o direito a ressarcimento em caso de despesas comprovadamente
relacionadas a sua participagdo no estudo, bem como o direito a indenizagdo em caso de danos
causados por esta pesquisa nos termos da lei. Asseguramos ao(a) Sr(a). o direito de assisténcia
integral gratuita devido a danos diretos/indiretos e imediatos/tardios decorrentes da participagao no
estudo, pelo tempo que for necessario.

O(A) Sr(a). também pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Fundacao Centro de Controle de Oncologia do Estado do Amazonas (CEP/FCECON)
e com a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), quando pertinente. O CEP/FCECON
esta situado no 3° andar da Fundagdo Centro de Controle de Oncologia do Estado do Amazonas
(FCECON) - Rua Francisco Orellana, n° 215, Planalto, CEP: 69040-01 - Manaus/AM, com horario
de atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores as tercas e quintas-feiras, das 08:00 as
12:00; telefone: (92) 3655-4773 e e-mail: comite.etica.pesquisa@fcecon.am.gov. O
CEP/FCECON ¢ um colegiado multi e transdisciplinar, independente, criado para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

Caso aceite participar, este documento (TCLE) serd elaborado em duas copias, que serdo
rubricadas em todas as suas paginas, exceto a pagina com as assinaturas, e assinadas ao seu término
pelo(a) Sr(a)., ou por seu representante legal, e pelo pesquisador responsavel, ficando uma via com
cada um.

Para contatar um dos pesquisadores da pesquisa, vocé poderd encaminhar um e-mail para

rafinhaburgos@hotmail.com, ligar para 9299521-6175 ou procurar a qualquer tempo a Dra.

Rafaela Duarte Burgos no endere¢o Rua Francisco Orellana, n°® 215 — Dom Pedro, Manaus,
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GOVERNO DO ESTADO

CONSENTIMENTO DE PARTICIPACAO

Eu, , concordo em participar voluntariamente do presente

estudo como participante. O pesquisador me informou sobre tudo o que vai acontecer na pesquisa,
o que terei que fazer, inclusive sobre os possiveis riscos e beneficios envolvidos na minha
participa¢do. O pesquisador me garantiu que eu poderei sair da pesquisa a qualquer momento, sem
dar nenhuma explica¢do, e que esta decisdo ndo me trarda nenhum tipo de penalidade ou interrupcao
de meu tratamento.

Fui informado que terei minha cépia do TCLE e que posso solicitar uma versdo dele via e-

mail para os pesquisadores, caso necessario.

Assinatura do Participante

NOME:
CPF:

IMPRESSAO
DACTILOSCOPICA

Assinatura do Pesquisador Responsavel

Fumdagan Centro de Comtrole de Oneologia
do Estado do Amazonas — FCECO)
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TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS — TCUD (anexo 3)

Nos, pesquisadores abaixo relacionados envolvidos no projeto de pesquisa “PERFIL
EPIDEMIOLOGICO DE PACIENTES COM TUMORES DE ORBITA E SEUS
ANEXOS NA FUNDACAO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO
ESTADO DO AMAZONAS?”, assinaremos este TCUD para a salvaguarda dos direitos de todos
os participantes do estudo.

As informagdes necessarias ao estudo serdo coletadas da seguinte forma: através da
aplicagdo de questiondrio aos participantes da pesquisa que ainda estio em seguimento e que
aceitarem o convite ¢ dessa forma assinarem o TCLE e/ou TALE; e através das informagdes que
estdo contidas — em prontudrio digital (Idoctor®) e no Servigo de Arquivo Médico - SAME da
Fundacao Centro de Controle de Oncologia do estado do Amazonas — FCECON, localizada na Rua
Francisco Orellana, n°® 215, Planalto, CEP: 69040-010, Manaus-AM. Para os potenciais
participantes da pesquisa que ndo estdo mais frequentando a FCECON, serdo feitas 3 tentativas via
telefone para contactd-los com os telefones registrados no Idoctor® para obtencdo do TCLE e
TALE, e caso ndo seja possivel contactéa-los, utilizaremos o Termo de Dispensa de Consentimento
Livre e Esclarecido.

Comprometemo-nos em manter a confidencialidade sobre os dados coletados, como
estabelecido na Resolucdo CNS 466/2012 e suas complementares, assim como na Lei Geral de
Prote¢ao de Dados (LGPD), e ao publicar os resultados da pesquisa, manteremos o anonimato das
pessoas cujos dados foram pesquisados.

Os dados serdo coletados e colocados em planilha/registro de trabalho para aumentar a
confidencialidade e assegurar o anonimato do participante. Essa planilha ficard guardada no
computador da pesquisadora, e ap6s o término da pesquisa e das publicagdes, ficard guardada
durante dois anos.

Declaramos, ainda, estar cientes de que ¢ nossa responsabilidade a integridade das
informagdes e a privacidade dos participantes da pesquisa. Também nos comprometemos que 0s
dados coletados ndo serdo repassados a pessoas ndo envolvidas na equipe da pesquisa abaixo

relacionada.
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GOVERNO DO ESTADO

Manaus, 17 de setembro de 2023

Nome Assinatura

Rafaela Duarte Burgos W D&\)O\/ta g‘ﬁ\%% CPF: 072-772-819-93

Lia Mizobe Ono Wﬂ& l‘w CPF: 137.794.888-92

Fabio Arruda Binda & />§\ ' CPF: 629-632-219-04
j— \J
Emily Barbosa do Nascimento b"\d“f}w ﬂ\Ja“ e ! CPF: 016-112-072-58

‘ LD SQ
Maria Carolina Coutinho Xavier Soares W \ _ CPF:614-505-702-59

Fumdagan Centro de Comtrole de Oneologia
do Estado do Amazonas — FCECO)
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ANEXO 4

TERMO DE DISPENSA DE COMPROMISSO LIVRE E ESCLARECIDO - TDCLE

Nos, pesquisadores abaixo relacionados envolvidos no projeto de pesquisa “PERFIL
EPIDEMIOLOGICO DE PACIENTES COM TUMORES DE ORBITA E SEUS
ANEXOS NA FUNDACAO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO
ESTADO DO AMAZONAS”, vimos por meio desta solicitar a dispensa de obtengdo do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido
(TALE) dos participantes de pesquisa que ndo estdo mais frequentando a FCECON e que apds 3
tentativas via telefone para contacta-los com os telefones registrados no Idoctor®, os mesmos ndo
puderam ser encontrados. Esses serdo os casos de oObito, visto que a taxa de mortalidade para
tumores orbitarios ¢ de 00,0148%, os pacientes que se mudaram de estado e alguns que ndo estdo
mais em atendimento e ndo atualizaram seus telefones na FCECON.

Para os demais participantes da pesquisa, as informagdes necessarias ao estudo serdo
coletadas através da aplicacdo de questionario aqueles que aceitarem o convite e dessa forma
assinarem o TCLE e TALE, e através das informagdes que estdo contidas — em prontuario digital
(Idoctor®) e no Servico de Arquivo Médico - SAME da Fundagdo Centro de Controle de Oncologia
do estado do Amazonas — FCECON, localizada na Rua Francisco Orellana, n° 215, Planalto, CEP:
69040-010, Manaus-AM.

Manaus, 17 de setembro de 2023

Nome Assinatura

Kodosta Dot Boungos

Rafaela Duarte Burgos CPF: 072-772-819-93
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
(Responsaveis legais) ANEXO 5

PERFIL EPIDEMIOLOGICO DE PACIENTES COM TUMORES DE ORBITA E SEUS
ANEXOS NA FUNDACAO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO
DO AMAZONAS

Pesquisadora: Rafaela Duarte Burgos

O QUE E ESTE DOCUMENTO?

Seu/Sua filho(a) estd sendo convidado(a) a participar deste estudo, que sera realizado na
Fundacao Centro de Controle de Oncologia do Estado do Amazonas (FCECON). Este documento
¢ chamado de “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido” e explica este estudo e qual serd a
sua participagdo e a do seu/sua filho(a), caso vocés aceitem o convite. Este documento também
fala os possiveis riscos e beneficios se seu/sua filho(a) quiser participar, além de dizer os direitos
como participante de pesquisa. Apods analisar as informacdes deste Termo de Consentimento e
esclarecer todas as suas duvidas, vocé terd o conhecimento necessario para tomar uma decisdo
sobre sua participacdo e a do(a) seu/sua filho(a) ou ndo neste estudo. Nao tenha pressa para decidir.
Se for preciso, leve para casa e leia este documento com os seus familiares ou outras pessoas que

sd0 de sua confianca.

POR QUE ESTE ESTUDO ESTA SENDO FEITO?
Seu/Sua filho(a) esta sendo convidado a participar deste estudo porque tem um tumor na
regido do olho (e todas as estruturas a sua volta) que € raro, por isso necessita cada vez mais de

informagdes para um tratamento padronizado.

O QUE ESTE ESTUDO QUER SABER?
Entender os dados dos pacientes com tumores na regiao do olho (e todas as estruturas a
sua volta), para que possamos identificar o mais precocemente os pacientes com esse tipo de

tumor, podendo assim diminuir o atraso no inicio do tratamento desses pacientes.
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O QUE ACONTECERA COM SEU/SUA FILHO(A) DURANTE O ESTUDO?
Se vocé/ou seu/sua filho(a) quiser participar da pesquisa, vamos aplicar um questionario

com duracdo aproximada de 15 minutos e iremos também usar os dados do seu

prontuario médico, no qual estardo as informacdes que serdo coletadas: idade, género, data de
nascimento, local de nascimento, procedéncia, profissdo, estado civil, raca/cor, diagnostico, a
historia do inicio do sintoma, localizagdo do tumor, tipo de queixa, resultado da bidpsia, resultado

de exames e tratamento.

HAVERA ALGUM RISCO OU DESCONFORTO SE MEU/MINHA FILHO(A)
PARTICIPAR DO ESTUDO?

Nesta pesquisa os riscos que podem ocorrer sdo relativos ao desconforto e ao
constrangimento que seu/sua filho(a) pode ter durante o convite e ao responder o questiondrio do
estudo. Para isso, durante a entrevista, ele(a) serd abordado(a) no consultorio pela equipe de
pesquisa, e se ainda assim ele(a) apresentar algum desconforto, a entrevista sera interrompida ou
até mesmo suspensa, caso seja a vontade do participante ou responsavel. Também existe o risco
de quebra de sigilo e perda de dados, mas a equipe de pesquisa se compromete em manter sigilo
sobre os dados coletados e manter os dados guardados somente no computador do pesquisador

responsavel por dois anos ap6s o término desta pesquisa.

RUBRICAS: Participante / Responsavel Pesquisador Testemunha

Os dados dos participantes da pesquisa sdo confidenciais e os pesquisadores seguem a
politica de privacidade da Lei Geral da Prote¢dao de Dados (LGPD), portanto, o estudo obedecera

a todas as regras preconizadas na (LGPD) Lei n° 13.853, de 2019, e na Lei de Acesso a Informagao Lei n°

12.527, de 18 de novembro de 2011.
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QUAIS SAO OS BENEFiICIOS SE MEU/MINHA FILHO(A) PARTICIPAR DO ESTUDO?
Vocé ndo terd nenhum beneficio direto com este estudo, mas os futuros pacientes

poderdo ter a sua doenga detectada com maior rapidez.

QUAIS SAO AS OUTRAS OPCOES SE MEU/MINHA FILHO(A) NAO PARTICIPAR DO
ESTUDO?

A participacao neste estudo ndo € obrigatoéria, ¢ voluntaria. Caso decida por ndo participar
deste estudo, nos nao coletaremos dados do seu/sua filho(a). Além disso, o seu/sua filho(a) podera
recusar ou desistir da participacdo a qualquer momento, € isso ndo ira atrapalhar o tratamento do

seu/sua filho(a) nesta instituigao.

A PESQUISA PODE SER SUSPENSA?
O estudo somente podera ser suspenso pelo CEP e/ou CONEP e/ou FCECON, se

julgarem necessario.

QUAIS SAO OS MEUS DIREITOS SE EU QUISER PARTICIPAR DO ESTUDO?

Vocé tem direito a:

1) Receber as informagdes do estudo de forma clara;

2) Ter oportunidade de esclarecer todas as suas duvidas;

3) Ter o tempo que for necessario para decidir se quer ou ndo participar do estudo;

4) Ter liberdade para recusar a participacao no estudo, e isto ndo trard qualquer problema
para voce;

5) Ter liberdade para desistir e se retirar do estudo a qualquer momento;

6) Ter assisténcia a tudo o que for necessario se ocorrer algum dano por causa do estudo, de

forma gratuita, pelo tempo que for preciso;

7) Ter direito a reclamar indenizagdo se ocorrer algum dano por causa do estudo;
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8) Ser ressarcido pelos gastos que vocé e seu acompanhante tiverem por causa da
participag@o na pesquisa, como por exemplo, transporte e alimentagao;

9) Ter acesso aos resultados dos exames realizados durante o estudo, se for o caso;

10)  Ter respeitado o seu anonimato (confidencialidade);

11)  Ter respeitada a sua vida privada (privacidade);

12)  Receber uma via deste documento, assinada e rubricada em todas as paginas por vocé e
pelo pesquisador;

13)  Ter liberdade para ndo responder a perguntas que incomodem vocé.

RUBRICAS: Participante / Responsavel Pesquisador Testemunha

SE EU TIVER DUVIDAS SOBRE OS MEUS DIREITOS OU QUISER FAZER UMA
RECLAMACAO, COM QUEM EU FALO?

Fale diretamente com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Fundagdo Centro de
Controle em Oncologia do Estado do Amazonas. R. Francisco Orellana, n° 215 - Planalto,
Manaus - AM, 69040-010, que fica no 3° andar e que funciona as 3% e 5 feiras das 8:00 as
12:00.

SE EU TIVER DUVIDAS SOBRE O ESTUDO, COM QUEM EU FALO?
Fale diretamente com o pesquisador responsavel. As formas de contato estdo abaixo:
Nome do pesquisador: Rafaela Duarte Burgos. Tel: (92) 995216175. Av. Mério
Ypiranga, n° 315 — Adriandpolis, Manaus — AM.
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DECLARACAO DE CONSENTIMENTO

Eu entendi o estudo. Tive a oportunidade de ler o TCLE ou alguém leu para mim. Tive o
tempo necessario para pensar, fazer perguntas e falar a respeito do estudo com outras pessoas.
Autorizo a minha participacdo na pesquisa. Ao assinar este TCLE, ndo abro mao de nenhum dos
meus direitos. Este documento serd assinado por mim e pelo pesquisador, sendo todas as paginas

rubricadas por nos dois. Uma via ficard comigo, e outra com o pesquisador.

CAMPO DE ASSINATURAS
Nome por extenso do representante legal ~ Data Assinatura
Nome por extenso do pesquisador Data Assinatura

) . . Data Assinatura
Nome por extenso da testemunha imparcial

(para casos de analfabetos,
semianalfabetos ou portadores de de
deficiéncia visual)

Nome por extenso do representante legal Data Assinatura

Representante legal Datiloscopia ou testemunha imparcial
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE) TERMO DE
ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (GRUPO ETARIO -7 A 13 ANOS)
Anexo 6
DADOS DA PESQUISA

PERFIL EPIDEMIOLOGICO DE PACIENTES COM TUMORES DE ORBITA E SEUS
ANEXOS NA FUNDACAO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO
DO AMAZONAS.

Pesquisadora principal — Dra. Rafaela Duarte Burgos

CARGO/FUNCAO: Médica responsavel pelo Ambulatorio de Tumores Orbitarios e
Palpebrais.

Departamento/Instituto: FCECON

TELEFONE: (92) 995216175

Nos gostariamos de convidar vocé para participar de um estudo sobre TUMORES
ORBITARIOS E SEUS ANEXOS. O seu médico, seu pai, sua mie e/ou a pessoa que cuida de
vocé considera sua participacdo neste estudo importante para conseguirmos entender melhor esta
doenga. Além da explicacdo do médico, queremos que vocé tire todas as diividas que tiver. Vocé
pode fazer qualquer pergunta. Vocé ndo € obrigado a participar deste estudo, mesmo que seus

pais queiram.

Wit

O que ¢ este estudo?

Estamos fazendo este estudo para podermos reconhecer o quanto antes essa doenga,
evitando que ela fique grande e ndo seja necessario fazer cirurgias grandes. Este estudo busca

seus dados, primeiros sinais e sintomas através de perguntas, € no seu prontudrio.

We e,

O que é assentimento?

Antes de mais nada, a equipe do estudo vai explicar tudo a vocé€. Assentimento significa
que vocé concorda em fazer parte de um grupo de criancas/adolescentes para participar de uma

pesquisa. Vocé podera fazer perguntas para ver se entendeu tudo.

[
st

O que acontecera neste estudo?
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Se vocé concordar em participar do estudo, vamos copiar as informagdes do seu
prontudrio, vamos realizar algumas perguntas através de um questiondrio (para saber mais sobre
vocé e sua doenga). Para fazer isso, vamos conversar com vocé durante o seu atendimento. O
questionario e suas perguntas duram 15 minutos, durante sua consulta.

"

el\Z:

v

(] D
HAVERA ALGUM RISCO OU DESCONFORTO?

O risco deste estudo € o de as outras pessoas saberem que vocé estd doente. Vocé pode ter
algum desconforto durante a entrevista. Tudo que perguntarem para vocé serd guardado em
computador onde somente nds teremos acesso, € se em algum momento vocé sentir desconforto

durante a entrevista, esta sera interrompida.

W te,
[y ‘.

(] \J
QUAIS SAO OS BENEFICIOS?

Vocé ndo terd nenhum beneficio, mas outros que tém a mesma doenga poderdo té-la

reconhecida com maior rapidez.

We e,
) 2,

(] \J
OUTRAS INFORMACOES?

Se vocé gastar com alimentagdo ou transporte para vir ao estudo, vocé tem o direito de
pedir ajuda. Caso vocé tenha algum problema relacionado a esta pesquisa, podera pedir auxilio

através das leis.
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7 Quem sabera que eu estou participando do estudo?
Apenas as pessoas que trabalham no estudo saberdo que voce esté participando dele.

Todas as criancas/adolescentes no estudo terdo o mesmo tratamento de quem nao ird participar.

W80,
)y e

7 Alguém mais verificou se o estudo esta adequado para ser realizado?
Antes de comegar o estudo, um grupo de pessoas (chamado “Comité de Etica em

Pesquisa”) se reuniu para discutir o estudo e garantir que ele é seguro e que vocé pode participar.
Para qualquer duvida, vocé podera falar diretamente com o Comité de Etica em Pesquisa da
Fundagao Centro de Controle em Oncologia do Estado do Amazonas, na R. Francisco Orellana,
n°® 215 - Planalto, Manaus - AM, 69040-010, que fica no 3° andar e que funciona as 3" e 5 feiras

das 8:00 as 12:00. Esse enderecgo ¢ do hospital em que vocé fez tratamento.

W80,
\‘ '0

#> E se eu tiver mais duvidas?

Nao se preocupe. Se vocé tiver alguma duvida, ndo tenha medo de conversar com os
médicos e pesquisadores, eles ndo ficardo chateados. Se vocé preferir, pode perguntar para o seu
pai, a sua mae ou para a pessoa que cuida de vocé.

Aqui esta o nome e o nimero de telefone da equipe do seu médico: Dra. Rafaela Duarte
Burgos, n° telefone: (92) 995216175, e-mail: rafinhaburgos@hotmail.com. Se tiver outras
duvidas, como sobre seus direitos neste estudo, entre em contato com o Comité de Etica em

Pesquisa (CEP).
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” Por quanto tempo eu vou participar?

Durante seu acompanhamento e apds responder ao questionario.

Vocé concorda em participar do estudo?

Fui suficientemente informado(a) a respeito do estudo.
“PERFIL EPIDEMIOLOGICO DE PACIENTES COM TUMORES DE ORBITA E SEUS
ANEXOS NA FUNDACAO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO
DO AMAZONAS”

Eu discuti as informagdes acima com os Pesquisadores Responsaveis (Dra. Rafaela
Duarte Burgos) ou pessoa (s) por ela delegada () (i.oveeeveereeeeieenieiiieiieeieeieeene ) sobre a minha
decisdo em participar deste estudo. Ficou claro para mim tudo o que foi explicado.

Declaro que recebi a via original deste termo, assinada e rubricada por mim e pelo médico
do estudo, e que a outra via original serd guardada nos arquivos do médico do estudo. Confirmo

que assinei este documento antes da realizagdo de qualquer procedimento relacionado ao estudo.

Nome por extenso do participante Data

Assinatura do participante

Assinatura do responsavel pelo estudo Data
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ANEXO 7

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
HOSPITAL FUNDACAO CENTRO DE CONTROLE EM ONCOLOGIA DO ESTADO DO
AMAZONAS - FCECON
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (GRUPO ETARIO — 14 a 17
anos)

IMPRESSAO DACTILOSCOPICA

DADOS DA PESQUISA

PERFIL EPIDEMIOLOGICO DE PACIENTES COM TUMORES DE ORBITA E SEUS
ANEXOS NA FUNDACAO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO
DO AMAZONAS

Pesquisadora principal — Dra. Rafaela Duarte Burgos

CARGO/FUNCAO: Médica responsavel pelo Ambulatério de Tumores Orbitarios e
Palpebrais. Departamento/Instituto: FCECON - TELEFONE: (92) 995216175.

O QUE E ESTE DOCUMENTO?

Vocé estd sendo convidado(a) a participar deste estudo que sera realizado na Fundagdo
Centro de Controle de Oncologia do Estado do Amazonas (FCECON). Este documento ¢ chamado
de “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido” e explica este estudo e qual sera a sua
participagdo, riscos e beneficios e os direitos nesta pesquisa. Apds ler e esclarecer todas as suas
duvidas, vocé terd o conhecimento necessario para tomar uma decisdo sobre sua participagdo ou
ndo neste estudo. Nao tenha pressa para decidir. Se for preciso, leve para a casa e leia este

documento com os seus familiares ou outras pessoas que sao de sua confianca.

POR QUE ESTE ESTUDO ESTA SENDO FEITO?
Vocé esta sendo convidado a participar deste estudo porque tem uma doenga no olho, na
palpebra, no osso ao redor do olho ou em qualquer estrutura proxima ao olho, e apesar de rara,

necessita cada vez mais de conhecimento e tratamento padronizado.
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O QUE ACONTECERA DURANTE O ESTUDO?
Se vocé quiser participar da pesquisa vamos realizd-la por meio de um questiondrio feito

pessoalmente, com aproximadamente 15 minutos. Iremos contar também com a ajuda dos dados
do seu prontuario médico. As informagdes que serdo coletadas: idade, género, data de nascimento,
local de nascimento, procedéncia, profissao, estado civil, raga/cor, diagndstico, a histdria do inicio
do sintoma, localiza¢do do tumor, tipo de queixa, resultado da biopsia, resultado de exames e

tratamento.

HAVERA ALGUM RISCO OU DESCONFORTO SE EU PARTICIPAR DO ESTUDO?
Os riscos deste estudo sdo os de outras pessoas saberem dos dados que coletamos e/ou

algum desconforto durante a entrevista, porém os pesquisadores se comprometem a guardar os

dados em computador onde somente eles terdo acesso para garantir o sigilo das informacdes, e se

em algum momento sentir desconforto durante a entrevista, esta serd interrompida.

RUBRICAS: Participante / Responsavel Pesquisador Testemunha

Os seus dados sdo confidenciais e os pesquisadores seguem a politica de privacidade da Lei
Geral da Prote¢do de Dados (LGPD), portanto, o estudo obedecera a todas as regras preconizadas
na (LGPD) Lei n° 13.853, de 2019 e na Lei de Acesso a Informagdo Lei n® 12.527, de 18 de

novembro de 2011.

QUAIS SAO OS BENEFICIOS DE PARTICIPAR DO ESTUDO?
Voceé ndo terd nenhum beneficio direto com este estudo, mas os futuros pacientes

poderdo ter a sua doenga detectada com maior rapidez.

QUAIS SAO AS OUTRAS OPCOES SE EU NAO PARTICIPAR DO ESTUDO?
A participacao neste estudo nao € obrigatoria, ¢ voluntaria. Caso decida por ndo participar
deste estudo, nds ndo coletaremos seus dados. Além disso, vocé podera recusar ou desistir da

participag@o a qualquer momento, e isso ndo ira atrapalhar o seu tratamento nesta institui¢ao.
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A PESQUISA PODE SER SUSPENSA?

O estudo somente podera ser suspenso pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP e/ou CONEP) e/ou
FCECON, se julgarem necessario. O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou danos
significativos ao participante da pesquisa, previstos, ou ndo, deve avaliar a necessidade de adequar ou

suspender o estudo.

QUAIS SAO OS MEUS DIREITOS SE EU QUISER PARTICIPAR DO ESTUDO?

Vocé tem direito a:

1) Receber as informagdes do estudo de forma clara;

2) Ter oportunidade de esclarecer todas as suas duvidas;

3) Ter o tempo que for necessario para decidir se quer ou ndo participar do estudo; 4) Ter
liberdade para recusar a participag¢do no estudo, e isto ndo trard qualquer problema para
vocé;

5) Ter liberdade para desistir e se retirar do estudo a qualquer momento;

6) Ter assisténcia a tudo o que for necessario se ocorrer algum dano por causa do estudo, de
forma gratuita, pelo tempo que for preciso;

7) Ter direito a reclamar indenizagdo se ocorrer algum dano por causa do estudo;

8) Ser ressarcido pelos gastos que vocé e seu acompanhante tiverem por causa da
participag@o na pesquisa, como por exemplo, transporte e alimentagao;

9) Ter acesso aos resultados dos exames realizados durante o estudo, se for o caso;

10)  Ter respeitado o seu anonimato (confidencialidade);

11)  Ter respeitada a sua vida privada (privacidade);

12)  Receber uma via deste documento, assinada e rubricada em todas as paginas por vocé e
pelo pesquisador;

13)  Ter liberdade para nao responder as perguntas que incomodem vocé.

SE EU TIVER DUVIDAS SOBRE OS MEUS DIREITOS OU QUISER FAZER UMA
RECLAMACAO, COM QUEM EU FALO?

Fale diretamente com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Fundagio Centro de
Controle em Oncologia do estado do Amazonas. R. Francisco Orellana, n® 215 - Planalto,
Manaus - AM, 69040-010, que fica no 3° andar e que funciona as 3% e 5 feiras das 8:00 as
12:00.

RUBRICAS: Participante / Responsavel Pesquisador Testemunha
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SE EU TIVER DUVIDAS SOBRE O ESTUDO, COM QUEM EU FALO?
Fale diretamente com o pesquisador responsavel. As formas de contato estdo abaixo:
Nome da pesquisadora: Dra. Rafaela Duarte Burgos. Tel: (92)995216175. Av. Mario
Ypiranga, n° 315 — Adriandpolis, Manaus — AM.

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO

Eu entendi o estudo. Tive a oportunidade de ler o TCLE ou alguém leu para mim. Tive o
tempo necessario para pensar, fazer perguntas e falar a respeito do estudo com outras pessoas.
Autorizo a minha participagdo na pesquisa. Ao assinar este TCLE, ndo abro mao de nenhum dos
meus direitos. Este documento sera assinado por mim e pelo pesquisador, sendo todas as paginas

rubricadas por nos dois. Uma via ficard comigo, e outra com o pesquisador.

CAMPO DE ASSINATURAS

Nome por extenso do representante legal Data Assinatura
Nome por extenso do pesquisador Data Assinatura
Nome por extenso da testemunha Data Assinatura
imparcial*
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*(para casos de analfabetos, semianalfabetos ou portadores de deficiéncia

visual)

Representante legal Datiloscopia ou testemunha imparcial

FLUXOGRAMA:
S PACIENTES QUE ESTAO SERA APLICADO
EM ACOMPANHAMENTO v TCLE

AMBULATORIAL > 18 ANOS

| OS PACIENTES QUE ] TERMO DE DISPENSA
FORAM A OBITO/OU y TDCLE
ESTAO FORA DO
ESTADO: BUSCA ATIVA
ATRAVES DE 3 LIGACOES.
NAO TENDO SUCESSO
OS PACIENTES DE 7 A 13 ANOS TALE DE 7 A 13 ANOS.
|"EM ACOMPANHAMENTO ~ |v E TCLE AOS
AMBULATORIAL RESPONSAVEIS
LEGAIS
 OS PACIENTES DE 14 A 17 ANOS_ TALE DE 14 A 17 ANOS
EM ACOMPANHAMENTO Y E TCLE AOS
AMBULATORIAL RESPONSAVEIS
LEGAIS
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