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RESUMO

Os tumores primarios 0sseos e de partes moles abrangem um variado espectro de
lesdes e o correto diagndstico € crucial para um tratamento adequado. O diagndéstico
diferencial das lesdes tumorais de partes moles, apesar de essencial, € de dificil
realizacdo apenas por métodos de imagem e histéria clinica, sendo o estudo
anatomopatoldgico essencial para diferenciacdo entre lesbes benignas e malignas. A
bidpsia percutédnea guiada por ultrassonografia tem se tornado o procedimento de
escolha devido a sua acessibilidade, baixa taxa de complicagdes e por ser um método
dinamico. Este trabalho teve como objetivo analisar os resultados das biopsias
percutdneas por agulha grossa de tumores musculoesqueléticos de ossos e partes
moles guiadas por ultrassonografia no servigo de Radiologia do Hospital de Clinicas
da UNICAMP. Foi realizado um estudo retrospectivo das 201 bidpsias percutaneas
por agulha grossa guiadas por ultrassonografia de tumores musculo-esqueléticos
realizadas no Departamento de Radiologia da Faculdade de Ciéncias Médicas da
UNICAMP entre Janeiro de 2012 e Dezembro de 2018. A bidpsia percuténea foi
acurada em 98,9% dos casos, a sensibilidade de 97,0%, o valor preditivo negativo de
98,3% e a especificidade e o valor preditivo positivo de 100%. Além disso, possuiu
concordancia quase perfeita (kappa = 0,97) e taxa de insucesso de 4%. Concluiu-se
que a bidpsia com agulha grossa possui alta acuracia, sensibilidade e especificidade,
podendo ser utilizada como método de primeira escolha nos pacientes com tumores

de tecidos moles ou 6sseos com ruptura da cortical.

Descritores: Bidpsia por Agulha; Bidpsia Guiada por Imagem; Radiologia; Neoplasias
de Tecido Conjuntivo e de Tecidos Moles; Neoplasias de Tecido Osseo.



ABSTRACT

Primary bone and soft tissue tumors cover a wide range of lesions, and correct
diagnosis is essential for proper treatment. The differential diagnosis of soft tissue
tumor lesions, although crucial, is challenging to perform only by imaging methods and
clinical history, and the anatomopathological study is essential to differentiate between
benign and malignant lesions. Ultrasound-guided percutaneous biopsy has become
the choice procedure due to its accessibility, low rate of complications, and dynamic
method. This work aims to analyze the results of ultrasound-guided core needle biopsy
of musculoskeletal tumors at the Radiology Service of Hospital de Clinicas da
UNICAMP. A retrospective study of 201 ultrasound-guided core needle biopsy of
musculoskeletal tumors performed at the Radiology Department of the Faculty of
Medical Sciences at UNICAMP between January 2012 and December 2018 was
conducted. The percutaneous biopsy was accurate in 98.9 % of cases, the sensitivity
of 97.0%, the negative predictive value of 98.3%, and specificity and positive predictive
value of 100%. It had almost perfect agreement (kappa = 0.97) and a failure rate of
4%. It was concluded that the biopsy with a thick needle has high accuracy, sensitivity,
and specificity and should be used as the method of the first choice in patients with

soft tissue or bone tumors with cortical rupture.

KEYWORDS: Image-Guided Biopsy; Biopsy, Needle; Radiology; Neoplasms,
Connective and Soft Tissue; Neoplasms, Bone Tissue.
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1. INTRODUGAO

Os tumores primarios 0sseos e de partes moles abrangem um variado
espectro de lesbes, de origem em diferentes tecidos, e o correto diagnostico é essencial
para um tratamento adequado (1). Estes tumores sdo incomuns na pratica clinica,
ocorrendo em uma frequéncia de 1.2-8:1.000.000 e de 20:1.000.000, respectivamente
(2,3).

Essas lesdes devem ser diferenciadas quanto a benignidade ou malignidade
e se sao primarios ou secundarios e para isto sdo avaliados diversos fatores, desde
aspectos clinicos como dor, tamanho, velocidade de crescimento, aspectos de imagem
com radiografia, ultrassonografia e ressonéncia magnética, até o uso do estudo
histopatoldgico. Em poucos casos os critérios clinico e de imagem s&o suficientes para
diagnostico da origem do tumor, geralmente o uso do estudo anatomopatologico é
fundamental (1).

O estudo histopatoldgico pode ser realizado por diferentes métodos: bidpsia
aberta, aspiragao por agulha fina e bidpsia por agulha grossa, as duas ultimas podendo
ser guiadas por exames de imagem. A bidpsia incisional aberta foi considerada por
muitos anos a técnica padrdo ouro para realizagdo do estudo anatomopatoldgico e
possui acuracia entre 91-96%, entretanto, requer incisdo ampla, campo cirurgico e
muitas vezes anestesia geral, levando a um maior numero de complicagdes. A bidpsia
percutanea, no entanto, é realizada por meio de uma pungao, causa menor incisdo na
pele, pode ser realizada com anestesia local, tem menor frequéncia de complicagdes e
custo inferior (4,5). Além dessas vantagens, a depender do método utilizado, tem
acuracia semelhante a biopsia cirurgica (6,7).

A bidpsia percutanea pode ser executada de duas maneiras: biopsia
aspirativa com agulha fina ou bidpsia com agulha grossa. Na primeira utiliza-se uma
agulha de fino calibre, cujo diametro varia de 24 a 20G, conectada a uma seringa que
10ml, que pode estar contida por um suporte metalico chamado citoaspirador, que
facilita o manejo da agulha. Apds assepsia da pele da regido a ser puncionada, deve-
se introduzir o dispositivo com a agulha em um angulo de 45° com a pele, puxar o
émbolo para obter pressao negativa e mover agulha em diversas direcbes para
adequada representagao histolégica e apos soltar lentamente o émbolo. A amostra

recolhida é depositada nas |laminas e sdo realizados esfregagos para envio ao



13

laboratorio (8,9). Na figura 1 estdo representados os materiais utilizados na bidpsia

aspirativa com agulha fina.

Figura 1. Citoaspirador acoplado a seringa e agulha 23 G, utilizado na bidpsia aspirativa por

agulha fina.

A biopsia por agulha grossa é realizada com agulhas com didmetro variando
entre 18 e 14G e tem como objetivo cortar o tecido puncionado, obtendo fragmentos
cilindricos com estrutura tecidual preservada, que permitem melhor analise e
diagnodstico preciso, muitas vezes determinando o subtipo histoléogico e grau de
diferenciagdo tumoral (10). Diferente das agulhas finas, elas ficam acopladas a
sistemas de molas que automatizam o procedimento, podendo ou nao ter auxilio de co-
axial. ApoOs assepsia da pele, através do mesmo acesso cutédneo sado realizadas
diversas passagens da agulha em formato de leque, possibilitando a coleta de
fragmentos de diferentes porg¢des do tumor. Os fragmentos sao fixados e enviados para
analise (9,11). Na figura 2 estdo representados os materiais utilizados na bidpsia por

agulha grossa.
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Figura 2. Material de realizacdo de bidpsia por agulha grossa com co-axial com didmetro de
18G.

A biopsia por agulha grossa tem demonstrado resultados diagndsticos
superiores a por agulha fina, tanto porque as amostras coletadas pela bidpsia aspirativa
muitas vezes sao insuficientes, quanto porque aquelas realizadas por agulha grossa
conseguem definir o subtipo e grau histolégico tumoral com acuracia semelhante a
biopsia aberta (12,13).

Diante disto, apesar da biopsia percutanea e da bidpsia aberta possuirem
acuracia semelhante, devido as facilidades que a bidpsia percutanea traz, ela tem se
tornado nas ultimas décadas o procedimento de primeira escolha para o diagndstico
histopatolégico das lesbes Osseas e de partes moles (4,14-17).

A bidpsia percutanea pode ser guiada por tomografia computadorizada,
ressonancia magneética, fluoroscopia ou ultrassonografia. Destas modalidades, a
ultrassonografia € a mais acessivel, menos invasiva e fornece informagdes importantes
sobre o tumor, como forma, tamanho, ecogenicidade e vascularizagdo ao estudo
Doppler (figura 3), além de ser um método dindmico, que permite que o examinador
observe em tempo real a leséo (18,19).
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Figura 3. Imagens de ultrassonografia durante o procedimento de biopsia por agulha grossa.

Na imagem A é observada agulha posicionada no interior do tumor de partes moles. Na figura
B foi realizado estudo Doppler que permitiu a visualizagdo da vascularizacdo e adequado

posicionamento da agulha no interior da lesdo.

Considerando a ultrassonografia um método amplamente disponivel e a bidpsia
percutanea de execugao facitivel, nosso trabalho teve como justificativa avaliar a
acuracia, sensibilidade e especificidade da biopsia percutdanea por agulha grossa

guiada por ultrassonografia realizadas no Hospital de Clinicas da UNICAMP.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar os resultados das bidpsias percutédneas por agulha grossa de tumores
musculoesqueléticos guiadas por ultrassonografia no servigo de Radiologia do Hospital
de Clinicas da UNICAMP.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

= Definir a acuracia, sensibilidade e especificidade das bidpsias percutaneas por
agulha grossa em tumores musculoesqueléticos de ossos e partes moles
guiadas por ultrassonografia no servigo de Radiologia do Hospital de Clinicas da
UNICAMP.

= Descrever os principais subtipos histologicos dos tumores submetidos a bidpsia.
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3. METODOLOGIA

3.1 TIPO DE ESTUDO
Estudo transversal.

3.2 POPULACAO, LOCAL, TEMPO E AMOSTRA

Foram estudados todos os pacientes (n = 193) que foram submetidos a
bidpsias percutanea por agulha grossa de tumores musculoesqueléticos de ossos e
partes moles guiadas por ultrassonografia no servigo de Radiologia do Hospital de
Clinicas da UNICAMP no periodo de janeiro de 2012 a dezembro de 2018.

3.3 CRITERIOS DE INCLUSAO

Pacientes que foram submetidos a bidpsias percutanea por agulha grossa
de tumores musculoesqueléticos de ossos e partes moles guiadas por ultrassonografia
no servigo de Radiologia do Hospital de Clinicas da UNICAMP no periodo de janeiro de
2012 a dezembro de 2018.

3.4 CRITERIO DE EXCLUSAO
Pacientes cujos prontuarios ndo apresentem as informacdes necessarias

para responder aos objetivos do estudo.

3.5 COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi iniciada apoés a aprovacdo pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Estadual de Campinas (CAAE: 15418919.6.0000.5404). A
lista de pacientes submetidos a bidpsia percutanea foi obtida diretamente no servigo de
ultrassonografia do setor de Radiologia do Hospital de Clinicas referente ao periodo de
Janeiro de 2012 a Dezembro de 2018.

A partir da identificacdo dos pacientes elegiveis ao estudo, seus registros
meédicos foram acessados pelo prontuario eletronico / digitalizado utilizado pelo Hospital
de Clinicas da UNICAMP. Através dos prontuarios foram colhidos os dados necessarios
ao estudo.

A classificacdo do tumor foi feita inicialmente pelo resultado da bidpsia
guiada por ultrassom (resultado em teste), confirmada pelo anatomopatoldgico da pecga
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cirurgica (resultado de referéncia). Para os pacientes que ndo foram submetidos a
excisdo cirurgica da lesdo, foi avaliada a evolugdo clinica do paciente durante
seguimento. Foi considerada evolugao favoravel, para tumor benigno, a auséncia de
progressao de doenga, como metastase, no periodo de 6 meses. Para casos de tumor
maligno sem indicagao cirurgica, foi avaliada a evolugdo do caso no periodo de seis

meses.

3.6 VARIAVEIS DE ESTUDO

Quadro 1 — Variaveis de estudo

Variavel Classificagao Operacionalizagao

Idade Quantitativa Discreta |ldade em anos

Sexo Qualitativa  Nominal | Feminino ou masculino
Dicotbmica

Classificacdo do Tumor|Qualitativa  Nominal | Benigno ou Maligno
pela US Dicotdmica

Se Benigno - Seguimento | Qualitativa  Nominal | Evolug&o favoravel ou ndo
clinico sem progressao | Dicotdmica

para cirurgia

Se maligno — seguimento | Qualitativa  Nominal | Com progresséo: obito,

clinico DicotOomica aumento do tamanho

Sem progressao

Maligno - Subtipo | Qualitativa  nominal | Resultado do
histolégico - Bidpsia | politbmica Anatomopatoldgico da bidpsia
percuténea percuténea

Maligno - Subtipo | Qualitativa  nominal | Resultado do
histolégico - Bidpsia | politbmica Anatomopatoldgico da biopsia

Cirargica cirurgica
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Ano de realizagdo do|Quantitativa Discreta | Ano de realizagao da bidpsia

exame

3.7 PROCESSAMENTO E ANALISE DOS DADOS

Os dados coletados foram digitados e armazenados em uma planilha de
dados do Microsoft Excel, e a analise estatistica foi complementada pelo SPSS versao
21.0. As variaveis quantitativas foram descritas por medidas de tendéncia central e as

variaveis qualitativas foram descritas por meio de frequéncia (%).

Para realizag&o dos calculos de concordancia, sensibilidade, especificidade,
valor preditivo positivo, negativo e acuracia, foram analisadas somente as bidpsias
percutaneas de tumores que foram submetidas a ressecgéo cirurgica. Assim, tentamos

realizar uma analise fiel entre o resultado em teste e o resultado referéncia.

A concordancia entre os resultados das biopsias percutaneas e as pecas
cirurgicas foi analisada utilizando-se o coeficiente kappa, o qual varia entre 0 e 1, sendo

mais concordante quanto mais proximo de 1.

A acuracia, sensibilidade, especificidade e valores preditivos positivos e
negativos serdo determinados com base na discriminagdo entre tumores malignos e
condi¢des benignas. Desta forma, ira se considerar: acuracia: numero de casos com
definicdo correta de malignidade ou benignidade (ou seja, concordante com a evolugao
clinica e/ou biopsia da pega cirurgica) dividida pelo numero de bidpsias x 100;
sensibilidade - numero de casos com definicdo correta de malignidade dividido pelo
numero total de pacientes com malignidade (x100); especificidade - numero de casos
com definigado correta de benignidade dividido pelo numero de pacientes com condi¢des
benignas; valor preditivo positivo - numero de casos com definicdo correta de
malignidade dividido pelo numero de casos com definicdo correta de malignidade
somados aos casos com definigdo falsa de malignidade (x100); valor preditivo negativo
- numero de casos com defini¢gao correta de benignidade dividido pelo numero de casos
com definicdo correta de benignidade somados aos casos com definigdo falsa de
benignidade (x100).



20

3.8 ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA

A coleta de dados foi iniciada apoés a aprovacdo pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Estadual de Campinas (CAAE: 15418919.6.0000.5404).

A realizacdo da presente pesquisa trouxe riscos minimos aos pacientes,
visto que foi um estudo com coleta de dados retrospectiva com dados secundarios,
garantindo-se a preservagao da identidade dos participantes e o sigilo das informacgdes,
seguindo os preceitos da Resolugdo 466/2012. Além disso, previmos um beneficio
indireto, pois a pesquisa podera proporcionar um melhor entendimento das
caracteristicas clinicas e da avaliagdo da acuracia das bidpsias percutaneas
musculoesqueléticas realizadas no Hospital de Clinicas da UNICAMP.

Foi solicitada a dispensa da utilizagdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), pois ndo houve contato direto com os pacientes, apenas aos seus
prontuarios, e muitos deles ja perderam o seguimento clinico no HC-UNICAMP.
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4. RESULTADOS

Foram analisadas as 201 biopsias percutaneas realizadas no periodo do
estudo. Os pacientes apresentavam idade mediana de 54 anos (variando de 6 a 86
anos) e 102 deles (50,7%) eram do sexo masculino. Dentre todas as bidpsias
analisadas, foi possivel a obtencdo de amostra adequada em 193 (96,0%). Dos oito
casos (4%) classificados como amostra inadequada, quatro foram acompanhados
clinicamente, sem que houvesse progresséo de lesdo, dois refizeram a biopsia guiada
por ultrassonografia e obtiveram amostra adequada e dois foram para bidpsia ou

exerese cirurgica.

Das 193 biopsias percutaneas com amostra satisfatoria para analise, 98
(50,7%) foram resultados malignos e estdo melhor apresentados na Tabela 1, que
demonstra a distribuicdo dos resultados histologicos obtidos pelas biopsias

percutaneas:

Tabela 1. Distribuicdo dos diagnosticos realizados através das bidpsias por agulha grossa

guiadas por ultrassonografia em 193 pacientes.

Diagnéstico histoldgico n Porcentagem (%)
Tumores mesenquimais 122 63,2

Malignos 45 23,3

Benignos 77 39,9
Linfomas / Mieloma 17 8,8
Metastase 36 18,7
Outros (reacional / 18 9,3
inflamatdrio crénico)

Das 77 neoplasias mesenquimais benignas, o subtipo histolégico mais
frequente foi o schwanoma (n = 15; 19,5%). Entre as 45 neoplasias mesenquimais

malignas, o diagnostico mais comumente encontrado foi o de sarcoma fusocelular e
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pleomdérfico (n = 8; 17,8%). A Tabela 2 demonstra a distribuigdo dos subtipos
histolégicos dos tumores mesenquimais benignos e malignos.

Tabela 2. Subtipos histologicos dos tumores mesenquimais submetidos a bidpsia percutanea

por agulha grossa guiadas por ultrassonografia em 122 pacientes.

Diagnéstico subtipo histologico n Porcentagem (%)

Tumores mesenquimais benignos 77
Schwanoma 15 19,5
Lipoma 11 14,2
Hemangioma 9 11,7
Tumor de células gigantes 8 10,4
Fibromatose musculo-aponeurodtica 6 7,8
Mixoma 5 6,5
Tumor de células gigantes da bainha tendinea 4 52
Neurofibroma 4 5,2
Tumor fibroso solitario 4 5,2
Outros (por ex: osteocondroma sinovial, 11 14,3

condroma, tumor mesenquimal fosfaturico)

Tumores mesenquimais malignos 45
Sarcoma fusocelular e pleomoérfico 8 17,8
Sinoviossarcoma 7 15,6
Lipossarcoma 6 13,4
Mixofibrossarcoma 3 6,6
Fibro-histiciotoma maligno 3 6,6
Osteossarcoma 3 6,6
Leiomiossarcoma 3 6,6
Tumor maligno dos nervos periféricos 3 6,6
Neoplasia maligna de células redondas 2 4.5
Sarcoma de Ewing 2 4,5
Cordoma 1 2,2
Mioepitelioma maligno 1 2,2
Angiossarcoma 1 2,2
Condrossarcoma mixoide 1 2,2
Neoplasia maligna indiferenciada 1 2,2
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Dos 193 pacientes com amostra adequada na bidpsia percutanea, 100 néo
foram submetidos a exérese cirurgica e todos foram concordantes no seguimento, com
0s malignos apresentando progressédo ou confirmacéo de doenga e os benignos com

progresséo favoravel nos seis meses seguintes.

Foram submetidos a procedimento de intervengao cirurgica para exerese e
posterior confirmagéo diagnostica 93 (48,1%) pacientes. Dentre eles, apenas um deles
foi discordante, havia sido classificado como benigno (tecido normal) pela bidpsia
percutdnea e, apds analise da pega cirurgica, foi classificado como sarcoma
fibromixoide de baixo grau histologico de Evans. Desta maneira, foi demonstrado uma
concordancia quase perfeita (kappa de 0,97) entre a bidépsia percutanea e analise da

peca cirurgica para avaliagdo de malignidade ou benignidade.

Além disto, observou-se uma acuracia de 98,9% na definicdo correta de
malignidade ou benignidade, com sensibilidade de 97,0%, valor preditivo negativo de

98,3% e especificidade e valor preditivo positivo de 100%.
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5. DISCUSSAO

Sarcomas de partes moles, apesar de raros (representando 1% das
neoplasias malignas), apresentam diagnostico diferencial diverso e representam um
grande desafio na pratica clinica. O padrao diagndstico para qualquer patologia tecidual
€ a biopsia, e, mesmo em amostras limitadas, a distingdo entre lesbes benignas e
malignas € necessaria para planejamento cirurgico e consideragao de terapia adjuvante
(20,21).

A bidpsia aberta é historicamente o padrdo diagnostico destas lesdes,
principalmente por permitir obtengdo de grande volume de material para analise, com
precisao de até 96% (5,22). Apesar da alta precisdo, a biopsia aberta possui fatores
limitantes, como complicagbes mais frequentes, sdo mais dolorosas, e geralmente
necessitam de hospitalizagdo, onerando o sistema de saude (5,23,24). Sendo assim,
apesar de nao existir uma recomendagao formal sobre qual bidépsia usar, o papel da
bidpsia percutanea guiada por métodos de imagem cresceu, sendo utilidade como
procedimento de primeira escolha, e a bidpsia aberta reservada para casos de exceg¢ao
(14,25).

Para guiar as bidpsias percutaneas diferentes exames de imagem podem
ser utilizados, principalmente a tomografia computadorizada e a ultrassonografia. Para
as lesdes que séo visiveis na ultrassonografia, ela € uma alternativa rapida as técnicas
de bidpsia por guiadas por tomografia computadorizada, visto que seu uso permite um
posicionamento rapido e preciso da agulha em tempo real, evitando areas de
hipervascularizagdo. Além disso, n&o utiliza radiag&o ionizante e é relativamente barata

e disponivel em comparagédo com a tomografia computadorizada (9,26-28).

Nosso estudo demonstrou que a biopsia com agulha grossa guiada por
ultrassonografia € muito confiavel e precisa. Na nossa amostra de 193 tumores
musculoesqueléticos, foi observada uma concordancia quase perfeita com kappa de
0,97. A acuracia diagnostica foi de 98,9%, com uma taxa de nao diagndstico de 4,0%.
Esses dados vao ao encontro do que é descrito na literatura, em que a acuracia varia
entre 78,0 e 100% (5,6,9,10,24,25,29-31) e a taxa de nao diagndstico entre 3,6 e 13%
(4,5,32,33).
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Na nossa série foi observada uma sensibilidade geral de 97% e
especificidade de 100%. Esses dados sdo consistentes com os descritos por Qi D et
al., que relataram uma sensibilidade de 94% e 100% (30), respectivamente, e por Peer
S et al., que descreveram sensibilidade e especificidade de 100% (29). Estes achados
sao consistentes também com o descrito por Torriani M et al, com sensibilidade de 96%
e especificidade de 100% (9). No estudo publicado por Pohlig F et al., foi descrita uma
sensibilidade de 88,8% e especificidade de 100% (34).

Os valores preditivo positivo e negativo que na nossa série foram de 100%
e 98,9%, respectivamente, sdo consoantes com o que foi descrito por Strauss DC et al,
que descreveu um valor preditivo positivo de 99,5% e negativo de 95,1%(15). Outros
estudos também corroboram com esses dados, com valores de valor preditivo positivo
entre 96,4% e 100% e de valor preditivo negativo de 83,3 e 93% (30,34-36).

Os tumores mesenquimais benignos mais frequentes foram o schwanoma,
lipoma e hemangioma, com frequéncia de 19,5, 14,2 e 11,7%, respectivamente. Nos
diferentes estudos avaliados, foi observada uma alternancia entre os tumores benignos
mais frequentes, entretanto, esses trés subtipos estiveram entre os mais comuns em

diversas séries (6,37,38).

Entre os sarcomas, os mais diagnosticados no nosso estudo foram o
sarcoma fusocelular e pleomdérfico, sinoviossarcoma e lipossarcoma, que
representaram 17,8, 15,6 e 13,4%, respectivamente, da totalidade dos tumores
mesenquimais malignos. Ha muita variagdo na literatura sobre a frequéncia dos
tumores diagnosticados, no entanto, Skrzynski MC et al., Qi D et al. e Adams SC et al.,
descreveram resultados semelhantes (4,5,30).

Em relagdo a tumores nao-mesenquimais, no estudo prospectivo publicado
por Puri A et al. (39), foi descrita uma frequéncia de 28% de neoplasias metastaticas e
de 19,4% lesbes de origem hematopoiética. No estudo retrospectivo de Kim SY et al.,
sao relatadas frequéncias de 51,4% para lesdes secundarias e de 19,7% para lesdes
hematopoiéticas(18). No nosso estudo, lesbes metastaticas tiveram prevaléncia de

36% e hematopoiéticas de 8,8%.

Durante a realizagdo do nosso estudo foram identificadas algumas
limitacdes, uma delas foi sua natureza retrospectiva, que ndo nos permitiu uma coleta

maior de dados acerca dos pacientes participantes. Outra importante limitagao foi que
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nao foram incluidas no estudo lesdes escleréticas puramente intradsseas, tanto pela
dificuldade de visualizagdo destas lesbes na ultrassonografia, quanto pela falta de
agulha adequada para este tipo de procedimento. Dessa maneira, foram incluidos no
estudo somente tumores de partes moles ou 6sseos com componentes de partes moles

associado.
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6. CONCLUSAO

Em conclusé&o, nossos resultados sustentam o valor da biopsia por agulha grossa
guiada por ultrassonografia no diagndstico de lesGes musculoesqueléticas,
notadamente ao diferenciar entre benignas e malignas. Os resultados mostram que é
um procedimento acurado, sensivel e especifico. Sendo assim, recomendamos a
utilizacao deste da BPAG como método diagnostico de lesdes de partes moles e 0sseas

com componente de partes moles.
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Apresentacao do Projeto:

Os tumores primarios 6sseos e de partes moles abrangem um variado espectro de lesdes, de origem em
diferentes tecidos, e o correto diagnostico é essencial para um tratamento adequado. (1) Estes tumores sao
incomuns na pratica clinica, ocorrendo em uma frequéncia de 1.2-8:1.000.000 e de 20:1.000.000,
respectivamente. (2,3)Esses tumores devem ser diferenciados quanto a benignidade ou malignidade e se
sao primarios ou secundarios e para isto sao avaliados diversos fatores, desde aspectos clinicos como dor,
tamanho, velocidade de crescimento, aspectos de imagem com radiografia, ultrassonografia e ressonancia
magnética, até o uso do estudo histopatolégico. Em poucos casos, os critérios clinico e de imagem sao
suficientes para diagnéstico da origem do tumor, mas geralmente o uso do estudo anatomopatologico é
essencial.(1) O estudo histopatolégico pode ser realizado por diferentes métodos: biépsia aberta, aspiragao
por agulha fina e biépsia por agulha grossa guiada por exame de imagem. A bi6psia incisional aberta foi
considerada por muitos anos a técnica padrao ouro para realizagao do estudo anatomopatolégico e possui
acuracia entre 91-96%, entretanto, ela requer incisdao ampla, campo cirGrgico e muitas vezes anestesia
geral, levando a um maior niamero de complicagdes. A biépsia percutanea, no entanto, determina uma
menor incisdo, pode ser realizada com anestesia local, tem menor frequéncia de complicagdes e um custo
inferior a aberta, além disso, possui acuracia semelhante a da bidpsia aberta, variando entre 80-97%.(4,5)
Diante disto, apesar de ambas serem
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acuradas, devido as facilidades que a bidpsia percutanea trouxe, esta se tornou nas Gltimas décadas o
procedimento de escolha para o diagnéstico histopatolégico das lesdes 6sseas e de partes moles.(4,6-8) A
bibpsia percutanea pode ser guiada por tomografia computadorizada, ressonancia magnética, fluoroscopia
ou ultrassonografia. Destas modalidades, a ultrassonografia é a mais acessivel, menos invasiva e fornece
informagdes importantes sobre o tumor, como forma, tamanho, ecogenicidade e vascularizagao ao estudo
Doppler, além de ser um método dinamico, que permite que o examinador observe em tempo real a lesao.
9,10) Devido a alta disponibilidade do aparelho ultrassonografico e a acessibilidade da biépsia percutanea,
nosso trabalho tem como justificativa avaliar a acuracia, sensibilidade e especificidade das bidpsia
percutanea por agulha grossa guiada por ultrassonografia realizadas no Hospital de Clinicas da UNICAMP,
visando a estimulagao desse meio diagnéstico.

HIPOTESE:
Os tumores 6sseos e de partes moles na maioria dos casos necessitam de estudo anatomopatolégico para
definicao da terapéutica. Espera-se, com este estudo, determinar a acuracia das bi6psias percutaneas
guiadas por ultrassonografia e, assim, estimular o seu uso pelos médicos no Hospital de Clinicas da
UNICAMP.

METODOLOGIA:

A coleta de dados se iniciara apos o envio e a aprovagdo pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Estadual de Campinas. Sera solicitado ao servigo de Tecnologia da Informagao do Hospital de
Clinicas da UNICAMP uma lista com os pacientes que foram submetidos a bi6psia percutanea de tumores
musculoesqueléticos de ossos e partes moles guiadas por ultrassonografia, sendo para o periodo de
Janeiro de 2003 a Dezembro de 2018 pelo c6digo BXUS-Pamol, e diretamente no servigo de patologia no
periodo de janeiro de 1999 a dezembro de 2002. A partir da identificagao dos pacientes elegiveis ao estudo,
seus registros médicos serao acessados pelo prontuario eletrénico / digitalizado utilizado pelo Hospital de
Clinicas da UNICAMP. Através dos prontuarios serao analisados os dados de internagao dos pacientes e
colhidos os dados necessarios ao estudo. A classificagcao do tumor sera feita iniciaimente pelo resultado do
biopsia guiada por ultrassom (resultado em teste), confirmada pelo anatomopatol6gico da pega cirargica
(resultado de referéncia), nos casos de malignidade com tratamento cirdrgico, ou pela evolugao clinica do
paciente durante seguimento, conforme indicagdo do caso. Sera considerada evolugao favoravel, para
tumor benigno, a auséncia de progressao de doenga, como metastase, no periodo
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de 6 meses. Para casos de tumor maligno, sem indicagao cirrgica, sera avaliada a evolugdo do caso e a
taxa de letalidade (nGmero de 6bitos em relagao ao nimero de casos registrados), no periodo de seis
meses. Os casos concordantes serao, portanto, os tumores benignos com evolugao favoravel, e os tumores
malignos sem tratamento cirlrgico com progressao da doenga ou, para tumores malignos com indicagao
cirGrgica, com resultados compativeis entre o AP e a bi6psia inicial. Sera solicitada a dispensa da utilizagao
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), pois nao havera contato direto com os pacientes,
apenas aos seus prontuarios, e muitos deles ja perderam o seguimento clinico no HC-UNICAMP.

CRIT. INCLUSAO:

Pacientes que foram submetidos a bidpsias percutanea por agulha grossa de tumores musculoesqueléticos
de ossos e partes moles guiadas por ultrassonografia no servigo de Radiologia do Hospital de Clinicas da
UNICAMP no periodo de janeiro de 1999 a dezembro de 2018.

CRIT. EXCLUSAO:
Pacientes cujos prontuarios nao apresentem as informagées necessarias para responder minimamente aos
objetivos do estudo.

Objetivo da Pesquisa:

OBJ.PRIMARIO:

Analisar os resultados das biopsias percutaneas por agulha grossa de tumores musculoesqueléticos de
ossos e partes moles guiadas por ultrassonografia no servico de Radiologia do Hospital de Clinicas da
UNICAMP, bem como as caracteristicas clinicas e epidemiologicas destes pacientes.

OBJ SECUNDARIO:

Definir a acuracia, sensibilidade e especificidade das biopsias percutaneas por agulha grossa em tumores
musculoesqueléticos de ossos e partes moles guiadas por ultrassonografia no servigo de Radiologia do
Hospital de Clinicas da UNICAMP. Caracterizar o perfil dos pacientes submetidos as bidpsias percutaneas
quanto as variaveis clinico-epidemiolégicas (idade, estado civil, topografia do tumor) Descrever os principais
subtipos histolégicos dos tumores submetidos a bi6psia. Relacionar os subtipos histolégicos as
caracteristicas clinicas e epidemiologicas dos pacientes.
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Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
De acordo com as informagoes do pesquisador:

RISCOS: A realizagao da presente pesquisa trara riscos minimos aos pacientes, visto que sera um estudo
com coleta de dados retrospectiva que utilizara somente os prontuarios para a obtencao das informagoes
(dados secundarios), garantindo-se a preservacao da identidade dos participantes e o sigilo das
informagdes, seguindo os preceitos da Resolugéo 466/2012. BENEFICIOS: Prevé-se um beneficio indireto,
pois a pesquisa podera proporcionar um melhor entendimento das caracteristicas clinicas e da avaliagao da
acuracia das bidpsias percutaneas musculoesqueléticas realizadas no Hospital de Clinicas da UNICAMP.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

O presente protocolo de pesquisa denominado "AVALIAGAO DA ACURACIA DA BIOPSIA PERCUTANEA
GUIADA POR ULTRASSONOGRAFIA DE LESOES OSSEAS E DE PARTES MOLES EM UM HOSPITAL
UNIVERSITARIO", trata-se de um estudo observacional, do tipo transversal que tem como pesquisador
principal Laise Rodrigues Silveira e orientadores a saber: Sergio San Juan Dertkigil e Betine Pinto
Moehlecke Iser. A instituicao proponente é o HC/UNICAMP, onde serao avaliados 600 prontuarios médicos
de bibpsias efetuadas de janeiro de 1999 a dezembro de 2018. O orgamento estimado é de R$ 101,00 com
financiamento proprio e o cronograma apresentado encerra os trabalhos em Nov/2019.

Consideracoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

1 - Folha de Rosto Para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos: Adequado

2 - Projeto de Pesquisa: Adequado

3 - PB Informagdes Basicas do Projeto: Adequado

4 - Orgamento financeiro e fontes de financiamento: Adequado

5 - Cronograma: Adequado

6 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Pede dispensa e justifica. Adequado

7 -Outros documentos :

7.1- Comprovante de vinculo com a instituicao onde sera executada a pesquisa: Adequado

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Sem pendéncias

Consideragoes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
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na integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagao do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apés analise das
razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto a descontinuagao, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesquisa, isto &, somente em caso de necessidade de agao imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagao ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovagao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou |l apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatério
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses ap6s a data deste
parecer de aprovagao e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugao 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 10/06/2019 Aceito
|do Projeto ROJETO 1371597.pdf 14:34:44
Outros vinculo.pdf 10/06/2019 | Laise Rodrigues Aceito
14:34:12 | Silveira
Folha de Rosto folhaderostox.pdf 10/06/2019 |Laise Rodrigues Aceito
14:16:57 | Silveira
Projeto Detalhado / | PROJETO.pdf 03/06/2019 | Laise Rodrigues Aceito
Brochura 21:06:40 |Silveira
LInvestigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

CAMPINAS, 10 de Julho de 2019

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador(a))
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