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RESUMO

Embora os tumores do sistema nervoso central (SNC) representem 2% de todas as
neoplasias em geral, ttm morbi-mortalidade desproporcionalmente grandes e representam a
segunda forma de cancer mais comum em criangas e a principal neoplasia sdlida na infancia nos
EUA, ocorrendo em torno de 21,3% de todas as criancas com doengas malignas. O tratamento de
tumores cerebrais em criangas e adolescentes evoluiu significativamente nas tltimas décadas. Hoje
em dia, a maioria das criangas com um diagnostico de tumor cerebral conseguird ser
adequadamente tratada e alcangara sobrevida prolongada. A fim de obter uma visdo global do
impacto dos tumores cerebrais, registros especializados, que fornecem informagdes sobre todos os
tipos de tumor cerebral, tém surgido em varios paises. Seguindo-se as pioneiras experiéncias
japonesa e norte-americana de registros especializados em tumores cerebrais, outros registros
especializados foram abertos em paises europeus. O projeto objetiva construir um registro do perfil
epidemiologico dos pacientes submetidos a tratamento para tumores do SNC no Centro pediatrico
do Cancer (CPC) do nosso centro, no periodo de janeiro de 2000 a dezembro de 2013, ao
diagnostico e durante o seguimento, atualizando as informagdes em periodos determinados. Incluir
estes dados numa base eletronica capaz de armazenar, recuperar ¢ apresentar as informacdes de
interesse. Incluir prospectivamente os dados epidemioldgicos dos pacientes diagnosticados a partir
de janeiro de 2014, mantendo a base de dados ativa para continuamente registrar as informagdes
sobre pacientes com tumores do SNC tratados no CPC do HIAS. Dessa forma, criando um registro
hospitalar de pacientes pediatricos com tumores do SNC. Para tanto, um instrumento de coleta de
dados sera criado utilizando a plataforma Google Apps (Google Inc., 2014), uma plataforma digital
com capacidade de armazenamento, criacao e edi¢cdo de documentos e colaboragao em tempo real

através da rede.
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SUMMARY

Although tumors of the central nervous system (CNS) represent 2 % of all malignancies in
general, they cause a disproportionately large morbidity and mortality and are the second most
common form of cancer in children and the major solid tumor in childhood in the U.S., occurring in
21.3% of all children with malignant disease. The treatment of brain tumors in children and
adolescents has evolved significantly in recent decades. Nowadays, most children with a diagnosis
of brain tumor are treated properly and achieve prolonged survival. In order to obtain an overview
of the impact of brain tumors, specialized registries, which provide information on all types of brain
tumors, have emerged in several countries. Following on the pioneering Japanese and American
experiences of specialized national records of brain tumors, other specialized registries were opened
in European countries. This project aims to initiate a registry of the epidemiological profile of
patients treated for CNS tumors in the Pediatric Cancer Center (CPC) of our hospital from January
2000 to December 2013, at diagnosis and during follow-up, updating information periodically. This
data will be recorded in an electronic database capable of storing, retrieving and presenting
information of interest. Prospectively recorded epidemiological data of patients diagnosed from
January 2014 will be accrued, maintaining the database active to continuously record information
on patients with CNS tumors treated in the CPC HIAS. Thus, creating a hospital registry of
pediatric patients with CNS tumors. To this end, an instrument of data collection will be created
using Google Apps (Google Inc., 2014), a digital platform with capacity for storage, creation and

editing of documents and collaboration in real time over the cloud.



Anteprojeto para Pesquisa em Cancerologia Pediatrica envolvendo
Seres Humanos

1.Introducao

O renomado oncologista Siddharta Mukherjee denominou o cancer de “O Imperador
de Todas as Moléstias” (Mukherjee, 2010). Em sua anélise histérica, ele mostrou como a
humanidade tem se relacionado com o que nds conhecemos modernamente como cancer ao
longo de sua histdria, especialmente no ultimo século, quando comegou a organizar-se o
campo da oncologia. Os primeiros registros sobre cancer sao atribuidos a Imotep
(2655-2600 a.C.), o qual viveu a quase 5 mil anos atras, na terceira dinastia do Egito. No
papiro de Edwin Smith (1832-1906), o mais antigo registro escrito relacionado a Imotep, a
palavra “cérebro" ¢ mencionada num contexto médico pela primeira vez que se tem noticia
(Feldman, 1999). O conceito do cancer como processo patoldgico deriva das escolas
hipocraticas antigas. “Cancer” vem do termo grego carcinos (xapkivog, "karkinos") , o qual
significa “caranguejo” e era usado na medicina correspondendo a vérios tipos de lesdes
tumorais e ulceras cronicas (Goodrich, 2013). O enciclopedista médico Celso (25 a.C.-50
d.C.) traduziu carcinos como cancer ¢ cunhou o termo carcinoma (Celso, 1753). Galeno
(130-200) introduziu o termo oncos como referéncia ao estudo dos tumores e criou a teoria
humoral, popular por muitos séculos depois dele (Galeno, 1854-1856). Na baixa idade
média, a medicina foi dominada pelos autores arabes e o Canone de Avicena (980-1037)
tinha detalhadas descrigdes sobre o comportamento dos tumores malignos, incluindo sua
invasividade local, destrui¢ao tecidual, perda de funcdes afetadas e, finalmente,
disseminagdo distante com a morte como consequéncia (Avicena, 1973). Durante todo este
longo periodo, ndo existe mengdo a cirurgia como tratamento de tumores cerebrais. O
tratamento clinico, por sua vez, seguia as recomendagdes da teoria humoral de Galeno, com
purgativos e sangria. Antes disso, na antiguidade classica, as escolas hipocraticas usavam
medicina herbaria para mitigar os sintomas e trazer conforto para os pacientes. Nenhuma
mudancga significativa ocorreu até a Renascenga, quando o conhecimento anatémico e a
fisiologia comecaram a ser revolucionados. Nao antes dos séculos 18 e 19, surgiram
descricdes mais precisas acerca de tumores cerebrais. A partir deste periodo, com o
desenvolvimento cada vez maior da cirurgia, com o advento da antissepsia e da anestesia e

com os progressos da patologia, o conceito de cancer e seu tratamento como nos o
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conhecemos hoje surgiu (Goodrich, 2013). Com o advento do conhecimento sobre a
localizagdo de funcdes e lesdes neuroldgicas, neurologistas como Gowers (1845-1915)
puderam guiar cirurgides como Horsley (1857-1916) a realizar as primeiras cirurgias neuro-
oncologicas bem sucedidas, inaugurando o que se tornaria, no século 20, a moderna neuro-
oncologia (Gowers, 1888). Digno de nota ¢ o fato de que uma das primeiras neurocirurgias
bem sucedidas para a retirada de um tumor intracraniano ocorreu em 1879 e a paciente era
uma menina de 14 anos, portadora de um meningioma (Macewen, 1888).

Embora os tumores do sistema nervoso central (SNC) representem 2% de todas as
neoplasias em geral, tém morbi-mortalidade desproporcionalmente grandes, representando a
quinta doenga neopldsica com maior mortalidade, contando todas as idades. Em adultos,
tanto a incidéncia quanto a mortalidade relacionada a tumores cerebrais tém aumentado
(Batchelor, 2005). Os tumores do SNC representam a segunda forma de cancer mais comum
em criangas ¢ a principal neoplasia sélida na infancia nos EUA, ocorrendo em torno de
21,3% de todas as criangas com doengas malignas (ACS, 2010), com incidéncia anual de 3,1
casos por 100.000 (Howlader, 2013). Estima-se que, no mundo inteiro, cerca de 8 a 15% das
neoplasias pediatricas sdo representadas por esse grupo, sendo o mais frequente tumor
solido pediatrico (Ries, 1999; Little, 1999). Nos paises em desenvolvimento, constituem o
terceiro tipo de cancer mais incidente em criangas (Little, 1999). J& na Europa, entre
1988-1997, a incidéncia reportada foi de 2,99 por 100000 (Peris-Bonet, 2006). Esta
incidéncia ¢ mais alta do que a usualmente reportada na Asia, onde relatos indicam entre
1,8-2,2 casos por 100.000 (Wong, 2005). No Brasil, o primeiro relato do Registro de Cancer
de Base Populacional (RCBP) indicou uma incidéncia, em criangas e adolescentes até 19
anos, de 9,6 a 32,5 casos por 1.000.000, variando significativamente em relagdo a estatistica
do mundo desenvolvido ocidental (Camargo, 2010). Em Fortaleza (CE), a incidéncia
ajustada para a idade no periodo entre 1998 e 2002 foi de 13,4 casos por 1.000.000. Isso
representa 11% de todos os diagndsticos de cancer pediatrico, ocupando o terceiro lugar
entre os grupos de neoplasias infantis, abaixo apenas de leucemias (30%) e linfomas (15%)
(INCA, 2008). A incidéncia reportada para fortaleza no periodo de 2001-2005 foi de 16,6
casos por 1.000.000, representando 13,2% dos tumores pediatricos no periodo, mas ainda
em terceiro lugar dentre as neoplasias infantis (INCA, 2010). Um ter¢o desses tumores €

diagnosticado antes dos 3 anos de idade. Meninos sdo mais afetados que meninas,



dependendo do tipo neoplasico e da idade do paciente. A incidéncia de tumores esta
aumentando progressivamente, ¢ a sobrevida melhorou pouco em relagdo as outras
neoplasias (Gurney, 1999). Entre 1975 e 2010, a incidéncia ajustada para a idade em
criancas de 0-19 anos nos EUA aumentou de 2,1 para 3,4 casos por 100 mil (Howlader,
2013). Apesar de os tumores representarem a segunda neoplasia mais comum na infancia,
sdo as causas mais comuns de mortalidade (30%) por cancer na juventude e a segunda maior
causa de mortes de criancas a partir do 1° ano de vida, sendo superada apenas pelos
acidentes (Gurney, 1999). Houve um declinio da mortalidade ajustada para a idade
relacionada aos tumores de SNC de 1975 a 2010 nos EUA, de 0,9 para 0,6 6bitos por 100
mil. Ao mesmo tempo, a mortalidade para todos os casos de cancer pediatrico caiu mais da
metade (Howlader, 2013). Autores brasileiros ndo encontraram redu¢do de mortalidade em
criancas diagnosticadas com tumores cerebrais no periodo de 1980 a 1998. Em Fortaleza,
relatou-se uma discreta reducao de 1,3 para 1,1 6bitos por 100.000 habitantes quanto a taxa
de 6bitos por tumores cerebrais em menores de 15 anos entre os periodos de 1980 a 1982 e
de 1995 a 1997 (Monteiro, 2003).

Os tumores cerebrais mais frequentes em criangas sdo os astrocitomas pilociticos,
tumores de comportamento incerto, ora classificados como benignos, ora como malignos.
Eles representam em torno de 18% dos tumores cerebrais infantis. Em seguida, vem os
tumores embriondrios, a maior parte dos quais meduloblastomas, os tumores malignos mais
comuns da infancia, que representam em torno de 15% dos diagnoésticos de tumor cerebral
em criangas (CBTRUS, 2012). Astrocitomas pilociticos sdo tumores indolentes, de
crescimento lento, tratados principalmente pela resseccdo cirurgica, a qual ¢ curativa na
maioria dos casos, com pouca probabilidade de disseminacdo e virtualmente auséncia de
transformagdo maligna (Gan & Haas-Kogan, 2010). J& os meduloblastomas sdo tumores
indiferenciados, com elevado indice mitdtico, com acentuada propensdo a disseminagdo e
recidiva, necessitando de terapia adjuvante com radioquimioterapia apos ressecc¢ao cirurgica
(Partap & Fisher, 2010). Estes dois tipos tumorais, que juntos correspondem a mais de 30%
dos casos de tumores cerebrais em criangas, t€ém hoje um excelente progndstico quando
comparado ao passado. Outros tipos tumorais menos frequentes, todavia, t€ém resultados
menos brilhantes com o tratamento atualmente disponivel. Tumores de tronco cerebral,

normalmente nao biopsiados na sua maioria, constituem cerca de 10% dos tumores cerebrais



infantis, e t€ém um progndstico extremamente reservado, com apenas um subgrupo pequeno
de pacientes com tumores neste sitio alcangando sobrevida prolongada.

O tratamento de tumores cerebrais em criangas ¢ adolescentes evoluiu
significativamente nas ultimas décadas. Dos anos 80 até hoje, o conhecimento sobre o papel
das varias modalidades de terapia (cirurgia, radioterapia e quimioterapia) ficou mais claro e
programas terapéuticos especificos para cada tipo de doenga puderam ser desenvolvidos.
Hoje em dia, a maioria das criangas com um diagnostico de tumor cerebral conseguira ser
adequadamente tratada e alcancara sobrevida prolongada. O manejo dos efeitos colaterais a
longo prazo da terapia e das sequelas da doenca sdo as principais preocupagdes na neuro-
oncologia pediatrica moderna (Merchant, 2010). No Brasil, estudos de sobrevida de
pacientes pediatricos com tumores cerebrais sdo raros. Nosso grupo publicou recentemente
uma analise de sobrevida de 103 pacientes pediatricos diagnosticados com tumores cerebrais
entre 2000 e 2006 num tUnico centro hospitalar, mostrando resultados que se assemelham
aqueles dos registros populacionais dos EUA e Europa para as principais patologias (de
Araujo, 2011). Em outro estudo, analisamos a sobrevida e fatores de prognostico dos
pacientes diagnosticados em nosso centro entre 2007 e 2010 (CAAE
26609514.4.0000.5042, em andamento, fase de redacdo de manuscrito em producao).

A partir destes estudos retrospectivos, avaliamos a importancia da criacdo de um
sistema amplo de informagdes para otimizar os processos relacionados ao tratamento de
criancas com tumores cerebrais em nosso servigo hospitalar. Tal sistema deve incluir desde a
sistematiza¢cdo do conhecimento atual baseado em evidéncia, a criagdo de um benchmark de
processos para parametrizar os dados, até a inser¢do dos dados dos pacientes num sistema
digitalizado que permita sua recuperacao e a montagem de um banco de dados prospectivo
que possa servir para acompanhamento da aten¢do a saude tanto quanto para pesquisa.
Passando também pela padronizagdo dos protocolos de atendimento e tratamento dos
pacientes. Com este fim, fizemos uma revisdo integrativa da literatura, focalizando as
diversas modalidades de tratamento para os pacientes pediatricos com tumores cerebrais,
examinando a evidéncia atual a fim de delinear linhas de tratamento e levantar questoes
importantes que ainda precisam ser equacionadas. O atual projeto teve como ponto de

partida esta revisao.

2. Apresentacio do problema e fundamentacio teorica
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A informacao ¢ instrumento essencial para a tomada de decisdes, imprescindivel
ferramenta a vigilancia epidemioldgica, por constituir fator desencadeador do processo
“informacao-decisao-a¢ao”. O dado ¢ definido como “um valor quantitativo referente a um
fato ou circunstancia”, “o numero bruto que ainda ndo sofreu qualquer espécie de tratamento
estatistico”, ou “a matéria-prima da produgdo de informacdo”. Ja a informagdo pode ser
entendida como “o conhecimento obtido a partir dos dados”, ou “o resultado da andlise e
combinacio de vérios dados”, o que implica em interpretagdo, por parte do usuario. E “uma
descricdo de uma situagdo real, associada a um referencial explicativo sistematico”. A
informacdo em saude orienta a gestdo dos servigos, a implantagdo, acompanhamento e
avaliacdo dos modelos de atengao a satde e das acdes de prevencao e controle de doengas.
Oportunidade, atualidade, disponibilidade e cobertura sdo caracteristicas que determinam a
qualidade da informagdo, fundamentais para que todo um Sistema de Vigilancia Epide-
miologica apresente bom desempenho. Dependem da concepgdo apresentada pelo Sistema
de Informacdo em Saude (SIS), e sua sensibilidade para captar o mais completamente
possivel as alteragdes que podem ocorrer no perfil de morbimortalidade de um agravo
(Ministério da Saude, 2005).

Entende-se sistema como o “conjunto integrado de partes que se articulam para uma
finalidade comum.” Um sistema de informagdo pode ser definido como: “conjunto de
unidades de producdo, andlise e divulgacdo de dados que atuam integradas e
articuladamente com o proposito de atender as demandas para o qual foi concebido”. Um
sistema de informacdo deve disponibilizar o suporte necessario para que o planejamento,
decisdes e acdes dos gestores ndo se baseie em dados subjetivos, conhecimentos obsoletos
ou conjecturas (Ministério da Saude, 2005).

A necessidade de se organizar as informagdes sistematizadas sobre a incidéncia de
cancer motivou o aparecimento de registros de cancer de base populacional (RCBP). Os
primeiros registros de cancer no mundo foram estruturados em Hamburgo na Alemanha em
1926; Massachusetts nos Estados Unidos em 1927; Saskatchewan no Canadid em 1932;
Connecticut nos Estados Unidos em 1935; ¢ na Dinamarca em 1942. No Brasil, em 1921 foi
criado o Departamento Nacional de Cancer, com o objetivo de estabelecer estatisticas sobre
a doenca. Recomendava-se que os atestados de oObito fossem fornecidos em impressos

apropriados, com quesitos sobre cancer e incentivou-se a notificacdo dos casos de cancer, e



nao apenas dos obitos. O Decreto-Lei no 15.971 de 4/7/1944, criou o Servigo Nacional de
Cancer, que tinha como uma de suas atribuicdes cooperar com o Servico Federal de
Bioestatistica no levantamento, em todo o territorio nacional, da morbidade e mortalidade
por cancer. Em 1968, foi criada a Campanha Nacional de Combate ao Cancer - CNCC, que
tinha como um dos objetivos incentivar a implantagdo de registros de cancer de base
populacional nas diversas regides do pais. Naquela época, existia apenas o registro de Recife
(1967), com inicio de suas atividades no ano anterior. Foram criados entdo os registros de
Sao Paulo (1969), Fortaleza (1971) e Porto Alegre (1973) (Ministério da Saude, 2003). O
registro do cancer ¢ muitas vezes restrito ao grupo de neoplasias malignas, ao passo que a
informacao sobre os tumores benignos e de comportamento incerto ndo estd geralmente
disponivel. Os tumores cerebrais, no entanto, diferem daqueles de outros sitios pelo largo
espectro de diferentes tipos de tumores, e pela localizagdo na proximidade de areas
eloquentes com consideravel comorbidade neurologica e mortalidade, independentemente
do seu comportamento bioldgico. A fim de obter uma visdo global do impacto dos tumores
cerebrais, registros especializados, que fornecem informagdes sobre todos os tipos de tumor
cerebral, tém surgido em varios paises (Woehrer, 2013). Seguindo-se as pioneiras
experiéncias japonesa e norte-americana de registros especializados em tumores cerebrais, o
Brain Tumor Registry of Japan (Nomura, 2000) e o Central Brain Tumor Registry of the
United States (CBTRUS), outros registros especializados foram abertos em paises europeus,
como o Reino Unido (NBTR - National Brain Tumor Registry), a Austria, a Suécia, a
Dinamarca ¢ a Holanda. Em todas essas experiéncias, ocorre a coopera¢do de entidades
educacionais, sociedades de especialidade e dos registros nacionais (Woehrer, 2013). A
Brain Tumor Foundation do Canada iniciou recentemente um projeto para criar um registro
nacional de tumores cerebrais nos moldes do CBTRUS.

Em outros paises, experiéncias de registros de tumores cerebrais em centros isolados
tém sido descritas, como na Grécia (Starnjalis, 2013), Jamaica (Campbell, 2012), e outros.
Os Registros Hospitalares de Cancer — RHC sdo fontes sistemdticas de informagdes,
instalados em hospitais gerais ou especializados em oncologia, com o objetivo de coletar
dados referentes ao diagnostico, tratamento e evolucdo dos casos de neoplasia maligna
atendidos nessas instituigdes, sejam publicas, privadas, filantropicas ou universitarias. A

implantagdo de registros de cancer em cada hospital objetiva disponibilizar informagdes,
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melhoria de processos administrativos e da documentacdo referentes a assisténcia ao
paciente e também assegurar o retorno dos pacientes para o seguimento. O propdsito de um
RHC ¢ o de atender as necessidades da administracdo do hospital, do programa de controle
do cancer nele desenvolvido e, sobretudo, do paciente em particular. Como parte da
padroniza¢do de informagdes, todos os registros utilizam classificagdes e codificagdes de
uso nacional e padrdes internacionais para identificar caracteristicas pessoais dos pacientes
com cancer, informacgdes clinicas e da doenca (INCA, 2010). As normas de registro dos
RHC incluem todos os tumores malignos, deixando o registro de tumores benignos ou de
comportamento incerto a discricdo de cada servigo hospitalar. Assim, apesar de serem fontes
inestimaveis de informagdo sobre os pacientes com cancer, os RHC também ndo abarcam
todo o espectro dos tumores cerebrais. Embora as experiéncias de registros hospitalares de
tumores cerebrais mostrem que estes tém limitagdes, eles sdo muitas vezes as unicas fontes
de informacdo sobre tumores cerebrais em locais sem registro nacional e em relagao a
periodos anteriores a sua estruturagdo (Bunin, 1998).

A informagdo armazenada num registro de cancer pode ser utilizada para avaliar a
qualidade da atengdo a saude no ambito dos servigos de saude (RHC) ou num ambito
populacional (RCBP). Para tanto, ¢ necessario que os dados armazenados tenham uma
qualidade minima a fim de permitir sua utilizacdo para mensurar a adequacdo a padrdes de
pratica clinica. Embora ndo existam critérios bem definidos de qualidade para a utilizagao de
registros de cancer na avaliacdo da atencdo a saude, sabe-se que a maioria dos RCBP tém
falhas e lacunas em seu banco de dados que dificultam enormemente seu uso para tanto
(Malin, 2002; Beatty, 2010). Assim, pelo menos neste momento, parece mais factivel utilizar
os dados oriundos de um RHC bem estruturado a fim de monitorar a qualidade da atencao a
satde. Uma das formas de fazer isso € usar os dados do registro para informar modelos de
decisdo em saude. O uso de modelos como ferramentas analiticas de decisdo tem aumentado
nas avaliagoes em saude. Técnicas de analise de decisdo tém sido uteis em situagdes onde
ensaios clinicos ndo foram ou ndo podem ser realizados, ou em situagdes onde os ensaios
clinicos foram realizados, mas os dados de interesse ndo foram coletados, ou o foram para
situagdes ou populagdes diversas. Nestes casos a modelagem pode ser usada para sintetizar a
melhor informagao disponivel (Karnon, Brown, 1998). O termo modelo ¢ amplo e tem sido

utilizado em diversos contextos, porém, nas avaliagdes de interven¢des médicas, um modelo



¢ qualquer estrutura matematica que represente os desfechos em saude de pacientes ou
populacdes em cendrios variados (Kuntz, Weinstein, 2001). Modelo ¢ um arcabougo
matematico que permite a integracdo de dados de interesse para tomadores de decisdo em
satde, constituindo uma representagdo da realidade. E uma metodologia analitica capaz de
prever eventos que acontecerdo ao longo do tempo, em populacdes, a partir de dados
extraidos de fontes primarias ou secundarias (Weinstein et al., 2003). Um modelo de analise
de decisdo ¢ uma abordagem sistemadtica para avaliar o impacto de uma interven¢do nos
desfechos sob uma condi¢ao de incerteza, combinando dados de intimeras fontes (ensaios
clinicos controlados randomizados, estudos observacionais, dados epidemiologicos, opinido
de especialistas, etc.) para produzir estimativas detalhadas de consequéncias clinicas e
economicas de diferentes alternativas terapéuticas. Dessa forma, representa a complexidade
do mundo real de uma forma mais simples e compreensivel, e simplifica a analise de
problemas complexos, para auxiliar o processo de tomada de decisdo (Thornton et al.,
1992). Para que os resultados de um modelo de andlise de decisdo possam ser usados por
tomadores de decisdo eles precisam ser validos, confidveis e relevantes. Para isso o modelo
precisa seguir critérios estabelecidos de boas praticas, tais como representacdo explicita da
realidade, relevancia terapéutica, transparéncia dos desfechos, reprodutibilidade, clareza
metodologica, avaliagao da incerteza, validacao independente, etc (Buxton et al., 1997).

Um modelo simples, elegante e pratico tem sido utilizado para determinar a razao de
utilizacdo 6tima de intervencdes em oncologia, tais como radioterapia e oncologia, tomando
por base informagdes baseadas em evidéncia para estabelecer um benchmark do tratamento
oncologico em varios grupos de pacientes (Delaney, 2003). Este modelo baseia-se na
utilizacdo de arvores de decisdo, informadas por dados da literatura e de utilizacdo de
servicos de atencao a saide em oncologia. As possiveis aplicagdes deste modelo incluem a
padronizagdo para o planejamento de servigos em saude; modelarem dos efeitos de
mudangas na frequéncia, apresentacdo ou indicagdes terapéuticas das diversas patologias nas
recomendacdes de utilizagdo de servigos de saude; padronizacdo da disponibilizagdo de
servicos e alocacao de recursos; finalmente, previsao do volume de servigos necessarios no
futuro (Delaney, 2005). Arvore de decisdo ¢ a forma mais simples das técnicas de
modelagem de decisdo usadas rotineiramente. Ela serve para modelar cenarios ndo muito

complicados, oferece um meio de estruturar o problema e se constitui em um método efetivo



de combinar dados de varias fontes (Karnon, Brown, 1998). O modelo de arvore de decisao
consegue modelar bem problemas clinicos diretos com desfechos de curta duragdo. A arvore
de decisdo ¢ uma ferramenta visual que descreve graficamente os trés principais
componentes de um problema de decisdo: o modelo propriamente dito, as probabilidades de
ocorréncia dos varios eventos que estdo sendo modelados e os valores (“utilities”) dos
desfechos que existem no final de cada caminho, em particular (Roberts, Sonnemberg,
2003). Ela relaciona as acdes tomadas com as consequéncias. O modelo em questdao pode ser
usado para avaliar a adequagdo do uso de recursos em saide em populacdes definidas de
pacientes, de acordo com o benchmark estabelecido pelo modelo, como por exemplo, oferta
de quimioterapia a pacientes com tumores cerebrais (Jacob, 2011).

O pré-requisito basico para a elaboracdo deste modelo de decisdo ¢ a disponibilidade
de informagdes baseadas em evidéncias sobre as praticas mais adequadas de atengdo a satde
para o agravo considerado. Neste caso, realizamos uma revisao integrativa da literatura
médica, com o fim de obter dois conjuntos de dados sobre o tratamento de tumores cerebrais
na infincia e adolescéncia. Primeiro, as taxas de incidéncia esperadas com base nos RCBP,
para tumores cerebrais como um todo e para subgrupos por histologia e localizagao.
Segundo, as indicagdes das modalidades de tratamento oncoldgicas usadas rotineiramente
(cirurgia, radioterapia, quimioterapia), de acordo com a melhor evidéncia disponivel. Esta
revisdo serd usada para informar o modelo de decisdo e permitir o estabelecimento de um
benchmark de condutas terap€uticas. Posteriormente, usaremos os dados coletados no banco
de dados sistematizado de tumores cerebrais para informar o modelo, a fim de avaliar a
utilizagdo de recursos terapéuticos nos pacientes com tumores cerebrais em nosso servigo

hospitalar.

3.Justificativa

O proposito desse trabalho ¢ avaliar e registrar em um banco de dados o perfil
epidemioldgico dos pacientes submetidos a tratamento para tumores do sistema nervoso
central no Centro Pediatrico do Cancer do Hospital Infantil Albert Sabin (HIAS), visto que
nele se concentram os pacientes pediatricos com neoplasias cerebrais do Sistema Unico de
Saude (SUS) da cidade de Fortaleza ¢ de todo interior do estado do Ceara.

O melhor conhecimento da populagdo acometida por este grupo de patologias

neoplésicas ¢ importante para avaliar as estratégias atualmente utilizadas no diagndstico e



tratamento dos tumores cerebrais da infancia no HIAS, bem como para planejar
intervengdes adequadas a este grupo especifico de pacientes. A utilizagdo das estratégias
descritas (registro, avaliagdo e controle) tem uma importancia critica para a gestao hospitalar
e, através de extrapolacdo para populacdes e instituicdes diversas, tem o potencial de ser
insumo para os sistemas de saide de uma forma global. Além disso, o banco de dados
gerado pelo projeto se tornard padrdo historico para ser usado em pesquisa clinica, podendo
subsidiar o planejamento de ensaios clinicos futuros com informagdo para calcular a
probabilidade posterior de eventos de interesse. O estabelecimento de um registro hospitalar
especializado em tumores cerebrais pode, ainda, servir de semente para o escalonamento

deste servigo a nivel multi-institucional, regional e até estadual.

4.0bjetivos

4.1.0bjetivo principal:
Construir um registro do perfil epidemioldgico dos pacientes submetidos a

tratamento para tumores do SNC no CPC do HIAS, no periodo de janeiro de 2000 a
dezembro de 2013, ao diagnostico e durante o seguimento, atualizando as informacdes em
periodos determinados. Incluir estes dados numa base eletronica capaz de armazenar,
recuperar e apresentar as informagdes de interesse. Incluir prospectivamente os dados
epidemioldgicos dos pacientes diagnosticados a partir de janeiro de 2014, mantendo a base
de dados ativa para continuamente registrar as informagdes sobre pacientes com tumores do
SNC tratados no CPC do HIAS. Dessa forma, criando um registro hospitalar de pacientes
pediatricos com tumores do SNC.

4.2.0bjetivos secundarios:
Utilizar as informacgdes coletadas numa revisdo integrativa previamente realizada a

fim de escrever um conjunto de protocolos baseados em evidéncia para o tratamento de
pacientes pediatricos com tumores cerebrais. Esta revisdo integrativa, a qual selecionou
trabalhos publicados entre 1993 e 2012, sera atualizada com a mesma metodologia (vide
secdo correspondente) e a sumarizacao das informagdes extraidas através dela serd utilizada
de duas formas. A primeira, para escrever um manual de protocolos para padronizar a
atencao aos pacientes com tumores cerebrais em nosso servigo. Tal manual sera apresentado
a equipe de assistentes da oncologia e neurocirurgia, para lavrar pareceres sobre sua

adequagdo e, posteriormente, sera entregue a direcao clinica do hospital para homologagdo e
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utilizacdo. A segunda, para fornecer subsidio para estabelecer um benchmark de utilizagao
otima dos servicos de satide ofertados pelos pacientes com tumores cerebrais.

Estabelecer um benchmark da utilizacdo otima (melhor tratamento baseado em
evidéncia) dos servicos de saude disponiveis para os pacientes com tumores cerebrais. Esse
benchmark incluira a cirurgia, a radioterapia e a quimioterapia, em suas diversas formas e
indicagdes. Compora um modelo de utilizagdo destes servigos que serd usado para avaliar a
qualidade da atencao dispensada para os pacientes com tumores cerebrais tratados em nosso
centro hospitalar. Essa informacdo servira para escrever um plano de acdo contendo as
prioridades necessarias para melhorar a aten¢do a saude destes pacientes, o qual sera

apresentado a gestao hospitalar.

5.Metodologia

5.1.Caracterizacio da pesquisa:

Serd realizado um estudo observacional, descritivo, longitudinal, com objetivo de gerar
problematizagdes e hipoteses, para registrar as informagdes sobre pacientes pediatricos portadores
de tumores cerebrais tratados no nosso servigo.

5.2 Local e participantes:

A pesquisa sera desenvolvida no Hospital Infantil Albert Sabin e em seu anexo Centro
Pediatrico do Cancer, especialmente no setor de atendimento ambulatorial do CPC, na enfermaria
do CPC e na UTIP do CPC. Pacientes em outros setores do hospital podem ser recrutados, mas
preferencialmente serao transferidos para as unidades citadas. Sera utilizada amostragem por
acessibilidade, onde, conforme Gil (2008), “[...] o pesquisador seleciona os elementos a que tem
acesso, admitindo que estes possam de alguma forma, representar o universo”. A amostra sera
constituida por pacientes diagnosticados por demanda espontanea.

O Hospital Infantil Albert Sabin (HIAS) ¢ uma instituigdo hospitalar da administracdo direta
da saude da Secretaria de Satde do Estado do Ceara, habilitado como unidade de assisténcia de alta
complexidade em neurologia/neurocirurgia, UNACON exclusiva de oncologia pediatrica, UTI
pediatrica nivel II e hospital de ensino, nivel de aten¢do de alta complexidade, atendendo pelo SUS
(fonte: CNES — cnes.datasus.gov.br). O Centro Pediatrico do Cancer ¢ o anexo do HIAS onde o
tratamento oncoldgico clinico ¢ realizado, contando ainda com equipe multiprofissional de atencao

as criangas com cancer. Tem 22 leitos de internagdo em enfermaria (2 isolamentos), 06 leitos de
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UTIP, e 5 consultorios para atendimento ambulatorial. O ambulatoério e a enfermaria contam com
material para atendimento as urgéncias e emergéncias, incluindo carrinho de emergéncia completo
com drogas e equipamento para reanimacdao. O CPC conta com plantdo médico 24h por dia. O
atendimento aos pacientes se dard preferencialmente no CPC (ambulatoério, enfermaria, UTIP),
exceto se o paciente estiver internado em outra unidade do HIAS e ndo puder ser transferido de
leito.

Serao analisados prontuarios de saude dos pacientes entre 0 e 18 anos, portadores de tumores
cerebrais, que iniciaram tratamento quimioterapico no Servico de Onco-Hematologia Pediatrica do
Hospital Infantil Albert Sabin entre janeiro de 2000 e dezembro de 2013. Prontuarios dos pacientes,
com as mesmas caracteristicas, diagnosticados a partir de janeiro de 2014.
5.3.Critérios de inclusio e exclusio:

Critérios de inclusdo.

A. Pacientes entre 0 e 18 anos que receberam diagnostico de tumor cerebral primario
comprovado por imagem e/ou histologia, tratados no Centro Pediatrico do Cancer (pacientes que
receberam diagndstico em outro lugar e foram transferidos posteriormente também serdo incluidos).

B. Diagnostico descrito na Classificagdo Internacional de Cancer na Infancia, terceira edigao
(CICI-3), grupo III (SNC e miscelania de neoplasias intracranianas e intra-espinhais) (Steliarova-
Foucher, 2005).

Critérios de exclusdo.

A. Vontade expressa do paciente ou seus familiares. Os pesquisadores solicitam dispensa de
termo de consentimento informado para extrair as informagdes do prontudrio de satide dos pacientes
que foram a o6bito ou terminaram o tratamento, nos termos da resolugdo CNS n° 466/12, porém,
caso o paciente ou a familia expressem vontade neste sentido, nenhum dado sera colhido.

B. Diagnostico de doenga ndo neoplasica: inflamatoria, infecciosa ou de outra etiologia.
Pacientes com patologia de etiologia duvidosa ndo serdo incluidos.

5.4. Revisao integrativa da literatura.
Uma busca sera realizada no PubMed com os termos “low grade glioma”,

“medulloblastoma”, “high-grade glioma”, “brainstem tumor”, “combined treatment” e os filtros “all
children” e “clinical trial”. O nimero total de entradas conseguidas com esta estratégia em 2012 foi
de 271 publicagdes. Serdo excluidas aquelas sobre adultos ou outras patologias e também aqueles

com mais de 2 décadas e incluidos preferencialmente os ensaios clinicos fase 1, 2 e 3 e as revisdes

sistematicas. Os trabalhos serdo revisados e qualificados segundo a nova classificacdo de niveis de
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evidéncia da OCEBM (OCEBM, 2011). A partir desta classificagdo, serdo selecionados os
tratamentos com maior qualidade de evidéncia, os quais podem ser recomendados rotineiramente.
Lacunas no conhecimento atual serdo listadas (ndo exaustivamente).

5.5. Registro de pacientes pediatricos com tumores cerebrais
Os pesquisadores solicitam ao Comité de Etica e Pesquisa (CEP) a dispensa de

consentimento informado para participantes cujas informagdes serao extraidas apos o 6bito ou fim
do tratamento, nos termos da resolugdo CNS n° 466/12. Justifica-se a solicitagdo de dispensa de
consentimento devido ao fato de que, nesse caso, o documento de consentimento informado
constitui a unica documentagdo ligando a identidade do paciente ao banco de dados, configurando
potencial fonte de quebra de confidencialidade. Além disso, a presente pesquisa caracteriza-se por
dano potencial minimo aos participantes, por ndo incluir interven¢do. Finalmente, antecipa-se a
dificuldade de contato com os pacientes e familiares que ndo estejam mais em acompanhamento. Os
participantes incluidos enquanto ainda estdo em tratamento serdo informados sobre o protocolo de
estudo e esclarecidos sobre o objetivo do trabalho, e a assinatura de consentimento informado por
escrito sera solicitado para prosseguir com a coleta de dados. Sera respeitada a autonomia do
participante da pesquisa, garantia do seu anonimato, assegurando sua privacidade quanto a dados
confidenciais, como rege a resolucdo CNS n° 466/12 e a Norma Operacional 001/2013 do Conselho
Nacional de Saude. Para sua realizacgdo, o estudo sera submetido a apreciagao e aprovagdo do CEP
do HIAS.

O pesquisador responsavel pela extragdo dos dados serd devidamente treinado e capacitado
para realizagdo dos procedimentos. Apos este treinamento, serd iniciado o recrutamento da amostra,
com identificacdo dos pacientes admitidos.

Serdo avaliados nesse estudo, através de dados coletados dos prontudrios dos pacientes, o
tipo e subtipo histologico, grau de malignidade, topografia e disseminacdo local e distante, e o
tamanho das lesdes; o quadro clinico e exames laboratoriais de entrada dos pacientes; o tratamento
instituido, incluindo cirurgia, radioterapia, quimioterapia e quaisquer outros; a evolucdo dos
pacientes durante o tratamento, incluindo complicagdes, efeitos colaterais do tratamento e co-
morbidades; os medicamentos ¢ hemoderivados usados pelos pacientes durante o tratamento; os
procedimentos invasivos; o desfecho do tratamento (Obito, remissdo completa ou parcial,
estabilizacdo da doenga, progressao da doenca); a indicagdo de mudanca de tratamento; a sobrevida
e avalia¢do neuro-psicologica, fonoaudiologica, oftalmologica e endocrinologica.

Elaboracao da coleta de dados

13



Um instrumento de coleta de dados sera criado utilizando a plataforma Google Apps
(Google Inc., 2014). O Google Apps ¢ uma plataforma digital baseada na rede mundial de
computadores (internet), com capacidade de armazenamento, criagdo ¢ edicdo de documentos de
escritorio eletronico (texto, planilhas, apresentagdes visuais, formulérios, entre outros) e
colaboragdo em tempo real através da rede (computagdo em nuvem). Ela ¢ desenvolvida, gerenciada
e disponibilizada pela Google Inc., empresa sediada em 1600 Amphitheatre Parkway, Mountain
View, CA 94043, Estados Unidos. Para utilizar seus servicos, € necessario criar uma conta Google,
mediante o uso de uma senha sigilosa individual. A Google também permite que o acesso a conta
seja feito em dois passos, usando um nimero de celular pessoal, o que torna o acesso mais seguro.
Para obter uma conta, ¢ necessario aderir aos Termos de Servico do Google, em sua versao mais
atual (ultima modificagdo em 11 de novembro de 2013). A Politica de Privacidade do Google
(altima modificagdo em 20 de dezembro de 2013) garante que a empresa protege a privacidade dos
usudrios € o material protegido por direitos autorais (contetdo criado e/ou armazenado pelos
usudrios). A Google declara que coleta as seguintes informacdes sobre seus usudrios: informagoes
fornecidas pelo usudrio (incluindo informagdes pessoais solicitadas no momento de abrir a conta);
informacodes do dispositivo utilizado para acesso a rede (como seu modelo de hardware, versdao do
sistema operacional, identificadores exclusivos de produtos e informacdes de rede movel, inclusive
nimero de telefone); registros de servidor (dados de utilizagdo do servico, como consultas de
pesquisa, registros de telefonia, enderecos de protocolos da internet, informacdes de eventos de
dispositivo, cookies); informacdes sobre o local de acesso; nimeros de aplicativos exclusivos;
cache de armazenamento local; identificadores andnimos. A Google garante que usa estas
informagdes apenas em beneficio dos usudarios e que seus usuarios tém controle sobre parte das
informacodes coletadas (por exemplo, através do bloqueio de cookies). A Google garante que nao
compartilha informagdes pessoais dos usuarios com terceiros, exceto sob estrita autorizacdo destes
ou sob solicitagdo legal. De acordo com a Google, empregados, contratados e representantes da
empresa tém acesso restrito as informagdes pessoais dos usudrios e estdo sujeitos a rigorosas
obrigagdes contratuais de confidencialidade (Google, 2014). Um crescente numero de empresas
utiliza a plataforma Google Apps, entre elas Infoglobo, Motorola, Berkeley Lab, Roche, Genentech,
General Eletric, além de um grande nimero de governos do mundo inteiro.

O instrumento serda um questionario interativo construido com o aplicativo Google

Formularios (Google Inc., 2014). Este aplicativo permite a criacdo, gerenciamento, aplicagdo,
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validacdo e recuperacdo de dados com formularios digitais com varias opgdes disponiveis. Os

formularios podem ser preenchidos em vérios dispositivos diferentes (computadores PC, Mac e

Linux, tablets e smartphones Apple e Android), permitindo grande mobilidade e flexibilidade aos

pesquisadores. O instrumento sera construido tendo por base instrumentos ja validados e modelos

padronizados. Os instrumentos e avaliagdes a serem utilizados compreendem:

Avaliagdo Socio-demografica: questdes relacionadas as caracteristicas socio-demograficas,
como escolaridade, nivel s6cio-econdmico, idade, sexo, raca, estado civil, dentre outras, obtidas
a partir do prontudrio de satide do pacioente, baseada no protocolo da Organizagdo Mundial de
Saude (OMS) (ANEXO).

Informagdes do diagnostico: topografia e tipo histolégico do tumor de acordo com a
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) e com a CICI-3 (OMS, 2007; Steliarova-
Foucher, 2005).

Escala modificada de Lansky (LPPS), para pacientes at¢ 16 anos, ou de Karnofsky (Lansky,
1987), para pacientes mais velhos, escala de coma de Glasgow pediatrica (GCS) ou de Ramsay
(Nassar, 2008), bem como resultados de exames diagnésticos e fatores de risco presentes
(monitorizacdo da pressdao arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria, temperatura
corporea, outros).

A Fertigkeitenskala Miinster-Heidelberg (FMH) ¢ uma medida quantitativa dicotomica de 56
itens do estado de saude, divididos em seis dominios, "locomog¢do", "alimentacdo", "higiene",
"independéncia”, "comunicagdo" e "leitura, escrita e calculo". O numero de respostas sim ¢
transformado em percentis dependentes da idade. Este instrumento nunca foi validado para o
portugués, mas foi utilizado para medir a qualidade de vida em um ensaio clinico (Wolft, 2010).
Sera usada a partir de uma livre tradugdo da equipe deste ensaio.

Avaliagdo laboratorial: exames laboratoriais (hemograma, glicemia, eletrolitos, fungdo renal,
fungdo hepatica, coagulograma) serdo extraidos do prontuério de satide do paciente e anotados
de forma sequencial e tabular.

Efeitos adversos: os eventos indesejados atribuiveis ao tratamento quimo ou radioterapico serdo
classificados de acordo com os Critérios Comuns de Toxicidade do Instituto Nacional de Cancer
dos Estados Unidos 2.0, traduzida para o portugués (Saad, 2002).

Avaliacdo por Imagem: imagens por ressonancia nuclear magnética (RNM) de cranio

contrastadas serdo extraidas e armazenadas em formato eletronico (DICOM), quando
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disponivel. Caso contrario, serdo fotografadas e armazenadas em formato de imagem eletronica

(jpeg ou tiff), com a méxima qualidade disponivel.

5.6.Modelo de utilizacio 6tima de recursos terapéuticos (benchmark):
A indicacdo de um tratamento especifico, como quimioterapia, ¢ definida como uma

situagdo clinica em que aquele € o tratamento de escolha com base em resultados clinicos superiores
em comparacdo com outras modalidades de tratamento (incluindo tratamento de suporte ou nenhum
tratamento). A superioridade de uma modalidade especifica de tratamento em relagdo a outras
opgoes de tratamento pode basear-se na sobrevivéncia, na qualidade de vida ou no perfil de
toxicidade. A modalidade de tratamento pode ser recomendada quer isoladamente ou em
combinagdo com outras, como radioterapia ou cirurgia .

Em relacdo aos esquemas de quimioterapia, a escolha ideal de drogas individuais ou regimes
de quimioterapia vai além do escopo deste estudo. As vias de administracdo incluidos neste estudo,
intravenosa e oral, serdo incluidas se indicado pelos protocolos de tratamento selecionados. As
indicacdes baseadas em evidéncias para quimioterapia em tumores cerebrais primarios malignos
serdo identificadas a partir de protocolos de grupos cooperativos internacionais ¢ dos resultados de
seus ensaios clinicos, conforme identificados pela revisdo integrativa. A evidéncia em apoio de cada
indicacdo para a quimioterapia sera classificada de acordo com a metodologia da revisdo e assim
apresentada. Da mesma forma serd feito em relacdo as demais modalidades de terapia anticancer.

Os dados sobre a propor¢do de tipos tumorais e atributos do paciente para que os
tratamentos sejam indicados serdo identificados e classificados utilizando uma hierarquia
previamente descrita (Delaney, 2005). Em situacdes em que os dados sobre um atributo estejam
disponiveis a partir de varias fontes, os dados classificados de mais alta qualidade serdo utilizados
como o valor de base na arvore de utilizagdo de cada tratamento. Os dados populacionais mais
abrangentes sobre a incidéncia e os diagnésticos histoldgicos de tumores cerebrais malignos
primarios estdo disponiveis a partir do registro Surveillance, Epidemiology and End Results (SEER)
dos EUA (Howlader, 2013; Ries, 1999) e dos RCBP do INCA (INCA, 2010) e, portanto, os dados
do SEER e do INCA serao prioritariamente utilizados na arvore de utilizagao terapéutica.

O estado de desempenho ¢ um importante fator prognostico usado para selecionar pacientes
elegiveis para quimioterapia e outros tratamentos. Nao ha dados populacionais sobre o estado de
desempenho para pacientes com tumores cerebrais. Serdo buscados dados publicados sobre a

pontuacdo de estado de desempenho de pacientes pediatricos com tumores do SNC. Com base na
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literatura e em dados nacionais brasileiros, estimaremos a proporcao ajustada para a idade de
pacientes com bom estado de performance. Esta estimativa serd correlacionada com a escala de
pontuacdo do Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) em cada uma das faixas etarias
correspondentes (Oken, 1982). Usando o protocolo e as premissas acima, avaliagdes em pacientes
adultos estimaram que 90% (IC95 % 88,9 - 92,0) dos pacientes com cancer de cérebro tem um
"bom" estado de desempenho, o que equivale a ECOG 0-2 (Jacob, 2011). Esta estimativa parecia
razoavel a luz dos estudos publicados que mostraram que a maioria dos pacientes adultos com
tumores de SNC tem um estado de performance razoavelmente bom (Jacob, 2011).

As indicagdes para o tratamento e os dados de incidéncia sobre a proporcao de atributos dos
tumores e dos pacientes serdo combinados para gerar arvores de utilizacao ideal de cada tratamento
para tumores cerebrais primarios, utilizando a linguagem estatistica R 2.X (R Development Core
Team, 2012). A taxa de utilizagcdo ideal serd calculada a partir da soma da frequéncia de cada
indicacdo para cada tratamento. Esta serd, entdo, comparada com as taxas de utilizacdo reais
publicadas. A arvore de utilizacdo sera externamente revisada por dois especialistas independentes
de outro servico hospitalar para garantir a validade clinica.

5.7. Analise estatistica dos resultados:
O desenho do estudo € unicéntrico, aberto, ndo randomizado, ndo controlado e retrospectivo.

O principal objetivo do estudo ¢ a descricdo de um grupo de pacientes tratados em nosso servigo
hospitalar. Um desenho experimental descritivo longitudinal serd utilizado, devido a necessidade de
atualizagdo periodica dos dados apos o registro inicial de cada paciente.

Definicoes:

Caso: paciente de 0 a 18 anos tratado por tumor cerebral primdrio em nosso centro.

O tamanho dos tumores: o tamanho do tumor deve ser estimado como o produto de dois
diametros (critério bidimensional da OMS). Usaremos os critérios do grupo RANO para tumores
cerebrais (Van den Bent, 2011).

Resposta: A resposta ao tratamento sera verificada por meio da revisdo de imagens ou de
seus laudos, ou ainda de informagdes descritas nos prontudrios dos pacientes. A resposta serd
caracterizada como se segue (OMS, 1979).

RC = resposta completa = desaparecimento total do tumor mensuravel em T2/FLAIR, ou
reducdo do tumor mensuravel a um tumor ndo mensuravel, mas ainda com alteragdo de sinal em T2/

FLAIR.
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RP = resposta parcial = apds o tratamento, permanéncia de area mensuravel com menos de
50% do tamanho inicial, estimada pelo critério bidimensional.

DE = doenca estavel = redugdo menor que 50%, ou aumento de até 25%, do tamanho
mensuravel do tumor.

DP = doenca progressiva = aumento maior que 25% no tamanho mensuravel to tumor ou
surgimento de novas lesdes (metéstases).

Pergunta de partida: qual o perfil epidemioldgico dos casos em nosso centro?

Questdes secundarias: Quais os tratamentos indicados para os casos, de acordo com a
melhor evidéncia? Qual a utilizacdo 6tima destes tratamentos? Qual a propor¢do de casos em nosso
centro que recebe adequadamente estes tratamentos?

Avaliacao:

A resposta a pergunta de partida sera avaliada ao final do periodo de coleta de dados. O
recrutamento (coleta de dados) esta previsto para durar 2 anos. A avaliagao ocorrera, assim, 2 anos
apos a abertura do protocolo. Nao havera analise interina para a pergunta de partida.

Objetivos secundarios: a resposta as perguntas secundarias serdo avaliadas apos o fim do
estabelecimento do registro de pacientes pedidtricos com tumores cerebrais.

Varidveis quantitativas serdo resumidas através de média e desvio padrao da média, além de
mediana e quartis inferior e superior para a idade. Varidveis qualitativas serdo resumidas através de
frequéncias. As tabulagdes e andlises serdo realizadas eletronicamente através dos programas Excel
2011 para Mac OS X (Microsoft, 2000-2011) e R 2.X (R Development Core Team, 2012). As

arvores de utilizagao 6tima de cada tratamento serdo criadas com a linguagem estatistica R.

5.8. Tamanho da amostra:
O projeto nao objetiva amostrar uma populagdo, mas sim registrar exaustivamente todos os

casos que preencham os critérios de inclusdo. Assim, ndo foi calculado tamanho amostral para o

presente projeto.
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6. Cronograma de execucao do projeto

2014 2015 2016
Abr |Jan | Mar | Mai | Jul | Set | Nov [ Jan | Mar | Mai | Jul | Set | Dez

Submissdo do
Estudo a
apreciacao do
Comité de Etica
e Pesquisa do
HIAS.

Planejamento

Editoragdo dos
instrumentos de
coleta de dados

Recrutamento
dos pacientes

Coleta de dados

Analise de dados

Apresentacao
dos resultados
(tese,
monografia,
publicacdo, etc)

Reunides com o
grupo de
pesquisa para
discusséo e
avaliagdo das
agoes

7.Recursos disponiveis

Este estudo estd sendo proposto pelo em colaboragdo com o Grupo de Pesquisa em
Farmacologia Vascular e Endotelial da Universidade Federal do Ceard. O grupo de pesquisa tem

outros projetos em andamento na area, sem financiamento especifico.

8.0rcamento

As previsdes de custos orcadas abaixo sdo preliminares. O pesquisador principal,
coordenador do projeto, ¢ funcionario da Secretaria de Saude do Estado do Ceara, lotado no
Hospital Infantil Albert Sabin, cargo de médico (especialidade pediatria/cancerologia), desde maio

de 2008. Ele ndo recebera remuneracao especifica pelo projeto. A outra pesquisadora ¢ funcionaria
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da Universidade Federal do Ceard, cargo de Professora Adjunta I, no Departamento de Farmadcia, e

também ndo receberd remuneracao especifica pelo projeto.

Material Quantidade | Valor Fonte
Conta Google Apps 01 R$ 900,00 a definir *
Material bibliografico (livros e - R$ 20000,00 | a definir t
periodicos)

Ultrabook 13’ Intel iS5 dual core 01 R$ 5399,00 proprio t

1,3GHz, 256 Gb flash, 4Gb RAM

Tablets 7,9’ com res 2048x1536, 02 R$ 2998,00 | proprio t
chipset A7, com 4G, 64 Gb

Impressora jato de tinta portatil 01 R$ 1700,00 a definir t
Maquina fotografica 15 01 R§ 1000,00 | proprio t
megapixels

Material de consumo de papelaria

Papel 75g/m? tamanho A4 500 10 R$ 250,00 proprio
folhas
Papel fotografico para impressora 02 R$ 100,00 proprio t

jato de tinta tamanho A4 50 folhas

Cartuchos de tinta para 04 R$ 600,00 a definir *
impressora jato de tinta (colorido

+ preto)

Prancheta, crachas de - R$ 400,00 proprio *
identificacao, canetas, lapis, pastas
para papel, organizadores,

arquivos para os documentos, etc

Verba para publicacio de artigos 02 R$ 15000,00 | a definirt

Total - R$ 48347,00 |-

tOs gastos descritos serdo financiados pelos pesquisadores ou, caso o grupo de pesquisa consiga
financiamento de agéncias de fomento, pelas mesmas. Nesta ultima hipdtese, o grupo de pesquisa
informard o financiamento a CEP. Os autores ja possuem de propriedade sua alguns dos itens
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listados. Os gastos definidos como "a definir" ainda nao foram realizados e dependerdo da presenca
de recursos. Caso os autores ndo consigam os recursos discriminados para estes itens, 0os mesmos
nao serao adquiridos,e alternativas serdo buscadas.

9.Ressarcimento e desisténcia

Nao sera feito nenhum pagamento para participar da pesquisa. A participagdo serd de livre e
espontanea vontade, ndo sendo previsto ressarcimento de custos. Qualquer um pode desistir em

qualquer momento de participar da pesquisa sem nenhuma penalidade.
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Estudo descritivo longitudinal de pacientes pediatricos com
tumores cerebrais primarios: estabelecimento de um registro
hospitalar.

SINAPCE: Sistema INtegrado de Armazenamento, Avaliacao, e Controle de
informacoes sobre criangas com tumores Encefalicos

ANEXOS



Dados sé6cio-demograficos

AVALIACAO SOCIO-DEMOGRAFICA - PROTOCOLO DA OMS

Identificacio e Caracteristicas do Paciente

(1)Codigo do Entrevistador [ 10 11 1

(2)Data de aplicacao do instrumento CI0 17010 170 10 10 11 1
dia més ano

Registros individuais do Paciente

(3)Nome do paciente [ ]

Inclua todos os nomes.

[ ]

(4) Telefone de contato [ ]
Coloque codigos de drea (opcional).

(5) Endereco de contato [ ]
Para questionarios subseqiientes (opcional)

[ ]
[ ]
(6) Data de nascimento CI0 17010 170 10 10 11 1
dia més ano

Se a data de nascimento ¢ desconhecida, coloque a idade L 10 11 1
(7) Sexo Masculino M1

[selecione uma opgdo] Feminino @) [ 1]

Informacio do caso de sangramento agudo (AVCH)

®) Datado AVCH [ [ 1/0 10 1/0 10 10 1T ]

Coloque a data do inicio dos sintomas, ou primeiro sinal. dia més ano

9) AVCH definido Sim (O[]

[selecione uma opg¢do] Néo A1
Dados insuficientes (3) [ ]

(10) Se apresenta AVCH definido, o paciente ja teve Sim, registros examinados (O 1]
AVCH anteriormente? Sim, registros ndo examinados 1 1]
[selecione uma opgdo] Nao, registros examinados I 1]
Assegure um diagnostico de AVCH correto ao invés de casos Nao, registros ndo examinados @®[ 1]
prévios de AVCH. Dados insuficientes G 1]

Condig¢ao Socioecondmica

(11) Qual o nivel de educagdo que a pessoa completou? Nenhuma educacdo escolar regular (1) [ ]
[selecione uma opgdo] Menos do que a escola primaria @11
Se uma pessoa freqiientou poucos meses do primeiro ano da escola Escola priméria completa 3]
secunddria, mas ndo completou o ano, registre “‘escola primaria Escola secundaria completa BT[]
completa”. Escola superior completa O[]
Se uma pessoa somente freqiientou poucos anos da escola primdria Universidade completa ®)1[ ]



ou nunca foi a escola, registre “nenhuma educacdo escolar regular”.  Pos-graduacao DI 1]
Desconhecido O[]

(12) Qual das seguintes op¢des melhor descreve o Funcionario do governo DT 1
principal cargo de trabalho do chefe de Funcionario ndo-governamental I 1
familia nos ultimos 12 meses? Empregado auténomo 3]
[selecione uma opg¢do] Nao remunerado @®I ]

O propésito desta questdo é ajudar a responder outras questoes, Estudante O[]
como por exemplo, se o tratamento, a sobrevivéncia e a reabilita¢do Do lar ®)1[ ]
podem diferenciar de acordo com a ocupagdo. Aposentado NI ]
Desempregado &[]
Desconhecido O[]

Admissao hospitalar

(13) Data de admissdo no hospital CI0 1010 1/0 10 110 11 1

Se 0 AVCH ocorreu no hospital, coloque o dia da hospitaliza¢do dia més ano

por doenga primaria.

(14) Qual era a condigdo de moradia do paciente antes do Independente em casa M1

AVCH? [selecione uma opg¢do] Dependente em casa @1 1]

Se 0 AVC ocorreu no hospital, coloque a condi¢do de moradia prévia a Centro comunitario B3I ]

hospitalizagdo.

(15) Escala de Rankin modificada antes do AVCH. Nenhum sintoma em geral O T 1
[selecione uma opgdo] Nenhuma incapacidade

significativa apesar dos

sintomas [ 1]

Incapacidade leve @1 1]
Incapacidade moderada, mas

é capaz de andar sem ajuda B3I 1]

Incapacidade moderada, mas

é incapaz de andar sem ajuda  (4) [ ]
Incapacidade grave O[]
Desconhecida ®1 1

(16) Escala de coma de Glasgow pediatrica: [ ] (nota final, soma das 3 notas abaixo)

Melhor resposta ocular: [1] Nenhuma; [2] Com a dor; [3] Com a fala; [4] Espontaneo

Melhor resposta verbal: [1] Sem resposta; [2] Agitado; [3] Gemente; [4] Choro consolavel; [5] Normal

Melhor resposta motora: [1] Nenhuma; [2] Descerebragao; [3] Decorticagdo; [4] Afasta-se da dor; [5] Localiza a dor;
[6] Espontaneo

Se a crianga estiver entubada/sedada, usar a escala de Ramsay: [ ] (nota)

[1] Agitado; [2] tranqiiilo, cooperativo; [3] sonolento, atende comandos; [4] dormindo, responde ao estimulo glabelar/
sonoro; [5] dormindo, responde pouco ao estimulo glabelar/sonoro; [6] sem resposta



Questionario para coleta de dados especificos sobre a doenca oncoldgica:

1.Exames de imagem ao diagnoéstico (normal ou conclusao sucinta):

TC de cranio: Data:
RNM de cranio: Data:
Outros exames de imagem:

2. Diagnéstico:

Topografia: Data:
Histopatologico: Data:
Dimensdes pela imagem: Data:

3.Tratamento (droga, duragdo, dose, paraefeitos):
Corticoterapia :

Quimioterapia :

Outros:

4.Desfechos: estado ao final do tratamento:
Tratamento:

Remissao completa [RC] (<5% do tumor inicial):
Remissao parcial [RP] (5-50% do tumor inicial):
Doenga estavel [DE] (76-125% do tumor inicial):

Doenga Progressiva [DP] (>125% tumor inicial, reapa—recimento): L

Melhor resposta obtida (anotar quando):

Tratamento:

Remissao completa [RC] (<5% do tumor inicial):
Remissao parcial [RP] (5-50% do tumor inicial):
Doenga estavel [DE] (76-125% do tumor inicial):

Doenca Progressiva [DP] (>125% tumor inicial, reaparecimento):

Melhor resposta obtida (anotar quando):

Tratamento:

Remissao completa [RC] (<5% do tumor inicial):
Remissao parcial [RP] (5-50% do tumor inicial):
Doenga estavel [DE] (76-125% do tumor inicial):

Doenga Progressiva [DP] (>125% tumor inicial, reapa—recimento): L

Melhor resposta obtida (anotar quando):




Questionario para coleta de dados sequenciais — 1 folha para cada data de coleta
Data da coleta de dados: ~ /  /

Data P E PC Hb Ht Leu Gran Lin Plaq

Data U Cr AST ALT Na K Gli PT Alb

Data INR PAS PAD FC

Outros exames:

Outros exames de imagem:




Escores/Escalas de Performance Status

ECOG (Zubrod) Karnofsky Lansky*
Descrigho i

mwmmi?p:rﬂm e olguns sinais ou sinfomas ﬂw- mas 58 Cansa mois
] émdﬁnmm mbt!lﬁh:da &Mﬁu L e, movazde Mmm .

po e ol rorna eim mmstommm om

trabalho em esitdrio noemais ou r enes o s

ativamente,

A moior parte do empo no

(opoz de widor de si mesmo Incopacitodo, requer cuidados ; o

de forma limitodo openos, especiois ¢ assisténdia. amrx_ ilﬂﬂmo de atividodes
3 confinado @ cama ou @ cadei ‘ i Am?nb- N

E:,i m i s i e indico-se hospitalizogdo. More assisténdio mesmo par

na iminznte. brincodeiros trangilos

* Supde-se o comversdo das escalos de Lansky em ECOG somente para fins de relato NCI™

Critérios comuns de toxicidade do Instituto Nacional de Cancer dos Estados Unidos.
Saad, Everardo D., et al. "Critérios comuns de toxicidade do Instituto Nacional de Céancer dos Estados Unidos." Rev

Bras Cancerol 48.10 (2002): 63-96.
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AUTORIZACAO DO CHEFE DO SERVICO

Eu, Selma Lessa de Castro, chefe do servigo de Onco-hematologia Pediatrica do
Hospital Infantil Albert Sabin, declaro estar ciente e de acordo com a realiza¢do do
trabalho de pesquisa intitulado “Estudo descritivo longitudinal de pacientes
pediatricos com tumores cerebrais primérios: estabelecimento de um registro

hospitalar.”, tendo como pesquisador principal e coordenador Francisco Hélder

Cavalcante Félix.

Fortaleza, 2/ de/%éaw de 30/4
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DECLARACAO DE RISCOS E BENEFiCIOS ENVOLVIDOS

Titulo da Pesquisa

Estudo descritivo longitudinal de pacientes pediatricos com
tumores cerebrais primarios: estabelecimento de um registro
hospitalar.

Pesquisador responsavel / orientador
Francisco Hélder Cavalcante Félix

Especificacdo dos riscos envolvidos:
O projeto ndo incorrera em riscos para os pacientes.

Especificacdo dos beneficios envolvidos:

Melhoria da atencao a saude de um ponto de vista global.

Data: 21/05/2014

AOUCXU0 f Rl A~ \ QU 00

Assinatura do Pesquisador Responsavel / orientador
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TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR

Eu, Francisco Hélder Cavalcante Félix, RG 992166988, pesquisador (a) responsavel
do projeto de pesquisa intitulado “Estudo descritivo longitudinal de pacientes
pediatricos com tumores cerebrais primarios: estabelecimento de um registro
hospitalar.”, declaro conhecer a Resolucdo do MS/CNS - 466/12 e suas
complementares € comprometo-me a seguir todas as suas normas e orientagdes, bem
como, dar conhecimento delas e exigir a co-responsabilidade de todos os outros

participantes.

Declaro também que o material e/ou dados obtidos serdo utilizados exclusivamente
nesta pesquisa e que os resultados serdo tornados publicos, sejam eles favoraveis ou
ndo. Declaro, também que, caso demonstre-se claro beneficio e seguranga do

tratamento, os pacientes terdo acesso ao medicamento findo o projeto.

Fortaleza, 21 de Maio de 2014
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Assinatura Pesquisador (a) Responsavel



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

APRESENTACAO: Este termo de consentimento pode apresentar palavras ou frases nio conhecidas para o Senhor(a).
Caso isso aconteca, por favor, diga - nos para que possamos esclarecer melhor suas duvidas. Esta pesquisa ¢ sobre a
coleta e o armazenamento de informagdes sobre criangas com tumores cerebrais e estd sendo desenvolvida por
Francisco Hélder Cavalcante Félix, médico pediatra do Centro Pediatrico do Cancer do Hospital Infantil Albert Sabin.

TITULO DA PESQUISA: Estudo descritivo longitudinal de pacientes pediatricos com tumores cerebrais primarios:
estabelecimento de um registro hospitalar.

OBJETIVOS: Essa pesquisa se propde a criar um banco de dados sobre criangas com tumores cerebrais tratadas no
Hospital Infantil Albert Sabin.

PROCEDIMENTOS: Serfo anotadas informagdes sobre o paciente (idade, sexo, escolaridade, entre outras) e¢ seu
estado (tipo de tumor, tipo de sangramento, se estd com sequelas, entre outras). Essas informagdes serdo armazenadas
num banco de dados eletronico na internet, protegido por confidencialidade. Os pacientes ndo serdo identificados.
Solicitamos, além de sua participacdo no banco de dados, sua autorizacdo para apresentar e publicar os resultados deste
estudo em eventos e revistas cientificas. Por ocasido da publicacdo dos resultados, seu nome serd mantido em sigilo.

RISCOS E BENEFICIOS: A pesquisa podera trazer um grande beneficio para os pacientes que venham a ser
diagnosticados e tratados no futuro, pois um melhor conhecimento sobre este grupo de doengas (tumores cerebrais) ¢
muito importante para melhorar o cuidado com os pacientes.

RESSARCIMENTO: Nio sera feito nenhum pagamento para participar da pesquisa. A participagdo serd de livre e
espontanea vontade e, portanto, ndo estd previsto ressarcimento. Qualquer um pode desistir em qualquer momento de
participar da pesquisa sem nenhuma penalidade.

CONFIDENCIALIDADE DA PESQUISA: Os resultados da pesquisa serdo divulgados sem a identificagdo e os
protocolos serdo arquivados por 5 anos no Centro Pediatrico do Céancer do HIAS, de acordo com as exigéncias da
Resolugdo n° 466/12 do Conselho Nacional de Saude que trata sobre a bioética.

Em caso de duvidas, favor entrar em contato com: Francisco Helder Cavalcante Felix: Centro Pediatrico do Cancer,
HIAS, Rua Tertuliano Sales 544 — Vila Unido Fortaleza — Ceara. FoneFax: (85) 32579613 —3101.4283 e-mail:
helderfelix@hias.ce.gov.br

Declaro que fui informado (a) de todos os cuidados e orientagdes que devo seguir a fim de alcangar o melhor resultado.
Estou ciente que deverei retornar ao consultorio/hospital nos dias determinados pelo médico, bem como informa-lo
imediatamente sobre possiveis alteragdes / problemas que porventura possam surgir.

O responsavel pelo (a) paciente declara que: leu todo o contetido desse consentimento informado; compreendeu e esta
de acordo com o que sera efetuado; foi explicada a finalidade do tratamento, bem como a possibilidade de interromper
sua utilizag@o em pesquisas subseqiientes; conseqiientemente autoriza e da consentimento:

Local e data: Fortaleza, de de 20

Nome do paciente:

Assinatura do responsével legal Polegar Direito



TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS - TCUD

Eu, Francisco Hélder Cavalcante Félix (pesquisador responsavel) e os pesquisador(es)
participantes(es) abaixo assinado(s), pesquisador(es) envolvido(s) no projeto de titulo: “Estudo
descritivo longitudinal de pacientes pediatricos com tumores cerebrais primarios: estabelecimento
de um registro hospitalar”, me (nos) comprometo (emos) a manter a confidencialidade sobre os
dados coletados nos arquivos (prontuarios) do Hospital Infantil Albert Sabin, bem como a
privacidade de seus conteudos, como preconizam os Documentos Internacionais e a Resolugao CNS

n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

Informo (amos) que os dados a serem coletados dizem respeito ao tratamento de pacientes

pediatricos com tumores cerebrais diagnosticados a partir de janeiro de 2014.

Fortaleza, 21 de Maio de 2014.

NOME DO PESQUISADOR PARTICIPANTE RG ou CPF Assinatura
Francisco Hélder Cavalcante Félix 9100216698-8 SSP-CE

Juvenia Bezerra Fontenele 9500208525-5 SSP-CE

Kelly Kaliana dos Santos 200700911906-8

Paula Maria Pereira Freire 046.725.433-82

Rayra Aguiar Campos Lima 028.821.813-29

Observagdo Importante:

TODOS OS PESQUISADORES QUE TERAO ACESSO AOS DOCUMENTOS DO ARQUIVO DEVERAO
TER O SEU NOME e RG INFORMADO E TAMBEM DEVERAO ASSINAR ESTE TERMO. SERA VEDADO O
ACESSO AOS DOCUMENTOS A PESSOAS CUJO NOME E ASSINATURA NAO CONSTAREM NESTE
DOCUMENTO.
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CURRICULOS DOS PESQUISADORES

Estudo descritivo longitudinal de pacientes pediatricos com
tumores cerebrais primarios: estabelecimento de um registro
hospitalar.

1. Dr. Francisco Hélder Cavalcante Félix
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Francisco Hélder Cavalcante Félix
Curriculum Vitae

Dezembro/2013Francisco Hélder Cavalcante Félix
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Curriculum Vitae

Dados pessoais

Nome Francisco Hélder Cavalcante Félix

Filiagao Anténio Hugo Félix e Maria Hortulina Cavalcante Félix
Nascimento 14/08/1971 - Fortaleza/CE - Brasil

Carteira de Identidade 91002166988 SSP - CE - 28/11/1995

CPF 370.895.873-04

Formagao académicaltitulagao

2000 - 2001 Mestrado em Farmacologia.
Universidade Federal do Ceara, UFC, Fortaleza, Brasil
Titulo: Modelo de Implante de Tumor de Walker no Cérebro de Ratos, Ano
de obtengao: 2005
Orientador: Manoel Odorico de Moraes Filho

2001 - 2002 Especializagdo em Oncohematologia Pediétrica.
Escola de Saude Publica da Secretaria de Saude do Estado do Cear3,
ESP, Brasil
Bolsista do(a): Escola de Saude Publica da Secretaria de Saude do
Estado do Ceara

1999 - 2001 Especializacdo - Residéncia médica .
Escola de Saude Publica da Secretaria de Saude do Estado do Ceara,
ESP, Brasil
Titulo: Pediatria
Orientador: 9060/3
Bolsista do(a): Escola de Saude Publica da Secretaria de Saude do
Estado do Ceara

1990 - 1995 Graduagao em Medicina.
Universidade Federal do Ceara, UFC, Fortaleza, Brasil

Formagao complementar

2003 - 2003 Curso de curta duragdo em | Seminario de Regulagdo Médica.
Secretaria espietencao a Saude do Ministério da Saude, SAS-MS, Brasil

2001 - 2001 Curso de curta duragdo em Bases Moleculares da Hematologia.
Colégio Brasileiro de Hematologia Ceara, CBH/CE, Brasil

1996 - 1996 Curso de curta duragdo em Curso Basico de Oncologia.
Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica Ceara, SBOC/CE, Brasil

1995 - 1995 Curso de curta duragdo em | Curso de Atualizagdo Em Genética
Humana.
Hospital Geral César Cals, HGCC, Brasil

1995 - 1995 Interventional Radiology.
Columbia University, COLUMBIA, New York, Estados Unidos

1995 - 1995 Estagio Eletivo Em Neurocirurgia.
Columbia University, COLUMBIA, New York, Estados Unidos

1995 - 1995 Curso de curta duragcdo em Técnicas de Registro Simultdneo de
Potenciais Unit.
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Federagéo das Sociedades de Biologia Experimental, FeSBE, Sao Paulo,

Brasil

1995 - 1995 Neurologic Pathophysiology And Neuroanatomy.
University of Florida, UF, Gainesville, Estados Unidos

1995 - 1995 Curso de curta duragdo em Técnicas Laboratoriais Para a Analise
Molecular de.
Federagdo das Sociedades de Biologia Experimental, FeSBE, Sao Paulo,
Brasil

1992 - 1994 Curso Basico de Lingua Francesa.
Universidade Federal do Ceara, UFC, Fortaleza, Brasil

1993 - 1993 Curso de curta duracdo em Bases da Biologia Molecular Em Doencgas
Tropicais.

Sociedade Brasileira de Medicina Tropical Ceara, SBMT/CE, Brasil

1992 - 1992 Curso de curta duragdo em Oncologia Basica Para Os Generalistas.
Centro Médico Cearense, CMCE, Brasil

1991 - 1991 Curso de curta duragdo em O Sentido da Vida e da Morte.
Centro Médico Cearense, CMCE, Brasil

1989 - 1989 Teacher's Training Course.
Instituto Brasil Estados Unidos Ceara, IBEU/CE, Brasil

1987 - 1988 The English Proficiency Program.
Instituto Brasil Estados Unidos Ceara, IBEU/CE, Brasil

1984 - 1986 Regular English Course.
Instituto Brasil Estados Unidos Ceara, IBEU/CE, Brasil

Atuacao profissional

1. Universidade Federal do Ceara - UFC

Vinculo institucional

2010 - Atual Vinculo: Colaborador , Enquadramento funcional:
Pesquisador colaborador

2. Prefeitura Municipal de Fortaleza - PMF

Vinculo institucional

2003 - Atual Vinculo: Servidor publico , Enquadramento funcional:
Médico , Carga horaria: 20, Regime: Parcial

Atividades

07/2003 - Atual Servigo Técnico Especializado, Secretaria Municipal de
Saude, Central de Registro e Referéncia de Internag¢des de Fortaleza
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3. Hospital Infantil Albert Sabin - HIAS
Vinculo institucional

2008 - Atual Vinculo: Servidor publico , Enquadramento funcional: Medico
Cancerologista Pediatrico , Carga horaria: 20, Regime: Parcial

2002 - 2008 Vinculo: Prestador de Servigos Cooperad , Enquadramento
funcional: Médico Oncohematologista Pediatrico , Carga horaria: 12, Regime: Parcial

Atividades

03/2005 - Atual Especializagao

03/2002 - Atual Especializagao

03/2002 - Atual Servigo Técnico Especializado, Servico de Oncohematologia

Pediatrica, Enfermaria de Oncohematologia Pediatrica

01/2002 - Atual Treinamento, Servico de Oncohematologia Pediatrica,
Enfermaria de Oncohematologia Pediatrica

4. Hospital Geral Waldemar de Alcantara - HGWA
Vinculo institucional

2003 - 2008 Vinculo: Celetista , Enquadramento funcional: Médico
pediatra , Carga horéria: 30, Regime: Parcial

Atividades

07/2004 - 07/2005 Diregao e Administracdo, Clinica Médica Pediatrica,
Enfermaria de Pediatria

04/2003 - 10/2008 Servigo Técnico Especializado, Clinica Médica Pediatrica,
Enfermaria de Pediatria

5. Faculdade de Medicina de Juazeiro do Norte - FMJ*
Vinculo institucional

2003 - 2008 Vinculo: Celetista , Enquadramento funcional: Professor
titular , Carga horaria: 10, Regime: Parcial

Atividades

09/2003 - 06/2008 Graduacgao, Medicina
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Projetos
Projetos de pesquisa

2010 - Atual Avaliacdo do Potencial Antioxidante, Antitrombdtico e Antiplaquetario in
vivo ex vivo e in vitro de Produtos Naturais e seus Constituintes
Situagdo: Em andamento Natureza: Projetos de pesquisa
Alunos envolvidos: Graduagao (3);
Integrantes: Francisco Hélder Cavalcante Félix; Glauce Maria de Barros Viana; Juvenia
Bezerra Fontenele (Responsavel); Juliana Costa Albuquerque; Jamille Araujo Félix; Rosane
Aline Magalhaes; Marta Maria de Franga Fonteles

2010 - Atual Avaliagdo da Atividade Antinociceptiva da Sibutramina em Modelos
Animais de Dor
Situagdo: Em andamento Natureza: Projetos de pesquisa
Alunos envolvidos: Graduagao (3);
Integrantes: Francisco Hélder Cavalcante Félix; Glauce Maria de Barros Viana; Juvenia
Bezerra Fontenele (Responsavel); Juliana Costa Albuquerque; Jamille Araujo Félix; Rosane
Aline Magalh&es; Marta Maria de Franga Fonteles

2009 - Atual Analise Retrospectiva do Tratamento Nao Padronizado (Off-label) com
Betabloqueadores de Pacientes Pediatricos Portadores de Hemangiomas
Diagnosticados entre Janeiro de 2009 e Dezembro de 2010 no Hospital
Infantil Albert Sabin
Descricao: Esse projeto tem como objetivo avaliar os resultados do tratamento off-
label de pacientes pediatricos com hemangiomas tratados com beta bloqueadores.
Hemangiomas s&o os tumores benignos mais comuns da infancia, em sua maioria lesdes
pequenas que evoluem com remissao espontanea. Mais raramente, um hemagioma pode
causar sérios problemas de salude e/ou estéticos, além de risco de vida. Recentemente,
pesquisadores franceses descobriram casualmente um efeito rapido e altamente eficaz de
propranolol em pacientes com hemangiomas infantis refratarios a terapia convencional.
Baseado neste relato e no fato de que o propranolol é largamente usado em adultos e
criangas, com excelente segurancga, resolvemos usar esta droga em pacientes selecionados,
apo6s consentimento informado dos responsaveis. Em vista dos bons resultados alcancados a
curto prazo, oferecemos o tratamento aos representantes legais de pacientes com
hemangiomas infantis recém-diagnosticados. A avaliagdo é retrospectiva e envolvera
avaliagcao qualitativa e quantitativa dos resultados. Inicialmente, o pojeto aprovado em 2009
previa a coleta de dados de pacientes diagnosticados até dezembro de 2009. Em 2011, uma
consulta a CEP solicitando a ampliagdo do projeto foi autorizada, ampliando a coleta para
pacientes diagnosticados até dezembro de 2010.
Situacdo: Em andamento Natureza: Projetos de pesquisa
Alunos envolvidos: Graduagao (3);
Integrantes: Francisco Hélder Cavalcante Félix (Responsavel); ; Glauce Maria de Barros
Viana; Juvenia Bezerra Fontenele; Juliana Costa Albuquerque; Jamille Aradjo Félix;
Rosane Aline Magalhaes; Marta Maria de Franca Fonteles

2008 - Atual AVAL,IACAO DO TRATAMENTO DE TUMORES CEREBRAIS
PEDIATRICOS NO HOSPITAL INFANTIL ALBERT SABIN ENTRE
2007-2010

Descricao: Objetivos gerais: construir o perfil epidemiolégico dos pacientes
submetidos a tratamento para tumores do sistema nervoso central no Servigo de Onco-
Hematologia Pediatrica do Hospital Infantil Albert Sabin (HIAS), no periodo de janeiro de
2007 a dezembro de 2008. Objetivos especificos: avaliar a resposta ao tratamento dos
tumores do sistema nervoso central no Servico de Onco-Hematologia Pediatrica do HIAS,
construindo uma curva de sobrevida geral de todos os pacientes e curvas de sobrevida por
subgrupos. ldentificar subgrupos de acordo com o prognostico de resposta ao tratamento,
tentando correlacionar tratamento com resposta e sobrevida. Avaliar quais os possiveis
fatores inerentes ao tratamento que podem ter se correlacionado ao prognéstico. Tragar um
perfil epidemiolégico do subgrupo de pacientes composto de tumores inoperaveis de tronco
cerebral e talamo, além de gliomas de alto grau de malignidade (grau Il e IV da OMS), que
tem aparentemente tido melhor resposta que o esperado, avaliando sua resposta terapéutica
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e comparando com dados de nosso servigo coletados em anos anteriores. A partir destas

observagbes, montar teoria(s) sobre o(s) possivel(eis) fator(es) que determinou(aram) essa

resposta diferencial ao tratamento instituido, a fim de propor ensaio(s) clinico(s) a partir

desta(s) teoria(s). Em 2011, nova consulta a Comissao de Etica em Pesquisa foi realizada

para ampliar a coleta de dados para pacientes diagnosticados até dezembro de 2010, tendo

sido aprovada.

Situagdo: Em andamento Natureza: Projetos de pesquisa

Alunos envolvidos: Graduagao (6);

Integrantes: Francisco Hélder Cavalcante Félix (Responsavel); ; Juvenia Bezerra Fontenele

Numero de produgdes C, T & A: 1/ . )

2008 - 2011 PERFIL EPIDEMIOLOGICO DOS PACIENTES PEDIATRICOS COM
TUMOR CEREBRAL TRATADOS NO SERVICO DE ONCO-
HEMATOLOGIA DO HOSPITAL INFANTIL ALBERT SABIN ENTRE 2000
A 2006

Descricao: O propodsito desse trabalho é avaliar o perfil epidemiologico e fazer a

andlise de sobrevida dos pacientes submetidos a tratamento para tumores do sistema

nervoso central no Servico de Onco-Hematologia Pediatrica do Hospital Infantil Albert Sabin

(HIAS), no periodo de 2000 a 2006, visto que nele se concentram os pacientes pediatricos

com neoplasias cerebrais do Sistema Unico de Saude (SUS) da cidade de Fortaleza e de

todo interior do estado do Ceara. O melhor conhecimento da populagdo acometida por este

grupo de patologias neoplasicas é importante para avaliar as estratégias atualmente

utilizadas no diagnéstico e tratamento dos tumores cerebrais da infancia no HIAS, bem como

para planejar intervengdes adequadas a este grupo especifico de pacientes.

Situagao: Concluido Natureza: Projetos de pesquisa

Alunos envolvidos: Especializagao (1);

Integrantes: Francisco Hélder Cavalcante Félix (Responsavel); ; Nadia Mendonga Trompieri;

Juvenia Bezerra Fontenele; Karine Martins da Trindade; Orlandira Leite de Araujo; Firmo

Holanda

Numero de produgbes C,T & A: 1/ Numero de orientagdes: 1;

2007 - 2008 AVALIACAO DAS REAGCOES ADVERSAS DA QUIMIOTERAPIA NOS
TUMORES CEREBRAIS NO HOSPITAL INFANTIL ALBERT SABIN
ENTRE 2002-2006

Descrigao: Avaliar os efeitos colaterais da quimioterapia antineoplasica em pacientes

com tumores cerebrais, avaliando varios fatores, entre eles a intensidade, a combinacgéo e o

tipo das drogas, a localizacdo do tumor, a idade do paciente e as condi¢gdes médicas

coexistentes.

Situagdo: Concluido Natureza: Projetos de pesquisa

Alunos envolvidos: Graduacgao (1); Especializagéo (1);

Integrantes: Francisco Hélder Cavalcante Félix (Responsavel); ; Gilma Montenegro Padilha

Holanda; Karine Martins da Trindade; Orlandira Leite de Araujo

2007 - Atual PERFIL CLINICO-EPIDEMIOLOGICO DOS PACIENTES EM
SEGUIMENTO POS TRATAMENTO PARA CANCER PEDIATRICO NO
HOSPITAL INFANTIL ALBERT SABIN NO PERIODO DE JUNHO DE
2007 AJUNHO DE 2008
Descricao: Objetivo geral: + Delinear o perfil clinico-epidemiolégico dos pacientes
em seguimento pds tratamento para cancer pediatrico no Hospital Infantil Albert Sabin no
periodo de junho de 2007 a junho de 2008.0Objetivos especificos:* Tragar o perfil dos
diagnodsticos dos pacientes em seguimento,delineando os mais comuns,seus respectivos
estagios no momento do diagnéstico,bem como os meios utilizados para realizagdo dos
mesmos.. Compilar os diferentes tratamentos realizados,a duragdo e o sucesso dos
mesmos.» Correlacionar a terapéutica utilizada(tipos de drogas,nivel de radiagéo e técnica e
extensdo cirurgicas) com efeitos tardios e seqiielas a longo prazo.  Tragar padrédo
antropométrico desses pacientes no momento do diagndstico e ao longo do tratamento e
seguimento e correlacionar com padrdo da populagdo n&o exposta aos mesmos riscos.e
Identificar fatores de risco que impliquem em maiores chances de efeitos tardios e sequelas..
Tracar perfil dos pacientes recidivados e sucesso da terapéutica utilizada.» Tracgar perfil dos
pacientes com segundo tumor primario e identificar fatores de risco,bem como avaliar
sucesso terapéutico.e Delinear status performance dos pacientes no momento da
pesquisa.c ldentificar fatores laboratoriais de mau prognéstico no diagnéstico imuno-histo-
patolégico.
Situagdo: Em andamento Natureza: Projetos de pesquisa
Alunos envolvidos: Especializagao (2);
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Integrantes: Francisco Hélder Cavalcante Félix (Responsavel); ; Juvenia Bezerra Fontenele;
Livia Albuquerque; Viviany de Sousa Viana
Numero de orientagoes: 2;
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4, Journal of Musculoskeletal Pain
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