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RESUMO

Introducao: As neoplasias que acometem a regido da face, especialmente nos labios, podem
representar um desafio no diagndstico, principalmente quando se trata de tumores de padrao
misto. Neste contexto, se destacam duas neoplasias benignas: o adenoma pleomorfico (AP) e o
siringoma condroide (SC). Embora tenham diferentes etiologias, ambas apresentam
caracteristicas clinicas e histopatologicas que tornam a sua distin¢do dificil Objetivo: relatar o
caso clinico de um paciente com neoplasia em labio superior com um ano de evolucao,
apresentando os aspectos diferenciais dessas duas entidades, e discutindo as condutas para o
diagnéstico correto. Relato de caso: paciente sexo masculino, 27 anos de idade, apresentando
queixa de aumento nodular assintomético no labio superior esquerdo, com um ano de evolugao.
Foi submetido & biopsia incisional, o diagndstico anatomopatologico foi compativel com
neoplasia maligna de glandula salivar menor de baixo grau. A partir deste diagnostico, foi
planejado tratamento cirirgico para ressec¢ao da lesdo e reconstrugdo de labio. A analise de
toda a peca cirtrgica revelou duas novas possibilidades diagndsticas, ambos tumores mistos:
AP e SC. Apos uma analise histopatologica aprofundada, foram excluidos componentes de
anexos cutaneos, resultando no diagnostico final de AP, com metaplasia 6ssea. Conclusdo: o
AP ¢ uma neoplasia benigna das glandulas salivares, embora seja rara em labio superior, sua
ocorréncia € possivel e requer uma adequada distingdo de outros tumores cutaneos para que se

possa orientar o correto tratamento.

Palavras-chaves: Patologia. Adenoma Pleomorfico. Glandulas salivares menores. Labio.



ABSTRACT
Introduction: Neoplasms that affect the facial region, especially on the lips, can represent a
challenge in diagnosis, especially when it comes to tumors with a mixed pattern. In this context,
two benign neoplasms stand out: pleomorphic adenoma (PA) and chondroid syringoma (SC).
Although they have different etiologies, both present clinical and histopathological
characteristics that make their distinction difficult. Objective: to report the clinical case of a
patient with neoplasia in the upper lip that had been evolving for one year, presenting the
differential aspects of these two entities, and discussing the management of the correct
diagnosis. Case report: male patient, 27 years old, complaining of asymptomatic nodular
enlargement on the left upper lip, with one year of evolution. He underwent incisional biopsy,
the anatomopathological diagnosis was compatible with low-grade malignant neoplasia of the
minor salivary gland. Based on this diagnosis, surgical treatment was planned to resect the
lesion and reconstruct the lip. Analysis of the entire surgical specimen revealed two new
diagnostic possibilities, both mixed tumors: AP and SC. After an in-depth histopathological
analysis, components of cutaneous appendages were excluded, resulting in the final diagnosis
of AP, with bone metaplasia. Conclusion: PA is a benign neoplasm of the salivary glands,
although it is rare in the upper lip, its occurrence is possible and requires an adequate distinction

from other skin tumors so that the correct treatment can be guided.

Keywords: Oral pathogy. Pleomorphic adenoma. Minor salivary glands. Lip.



SUMARIO

1 INTRODUCAO

2 PROPOSICAO

3 REVISAO DA LITERATURA
4 RELATO DE CASO CLINICO
5 DISCUSSAO

6 CONCLUSAO

REFERENCIAS

ANEXOS
Anexo 1. Certificado de Aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa Humana

Anexo 2. Verifica¢dao de Originalidade e Preven¢ao de Plagio

10

11

14

17

19

20

23



1 INTRODUCAO

As neoplasias de glandulas salivares menores correspondem a cerca de 2,3% de todas
as neoplasias orais e maxilofaciais. As lesdes benignas sdo as mais prevalentes, sendo o
Adenoma Pleomorfico (AP) a diagnosticada com maior frequéncia.!

A principal localizacdo do AP de glandulas salivares menores ¢ o palato duro. No
entanto, também pode acometer lingua, mucosa jugal e ldbios. Casos diagnosticados nos labios
sfo incomuns, representando aproximadamente 11%. 23

O AP apresenta crescimento lento, delimitado, evidenciando o comportamento benigno.
Exames de imagem como Ressondncia Magnética (RM) podem auxiliar na avalia¢do clinica
inicial e planejamento cirurgico. A remog¢ao completa da lesdo (biopsia excisional) pode ser
realizada como primeira conduta, em alguns casos. 2

Histologicamente, o AP representa um tumor benigno de glandula salivar menor,
delimitado, por vezes encapsulado, com componentes epiteliais (ductais) formando a camada
interna de cistos ou tibulos, associados a células mioepiteliais representando a por¢ao externa
destes cistos e tubulos, associadas a um estroma pleomorfico, por vezes mixoide ou condroéide.
Metaplasia escamosa pode ser observada. >*3 A imuno-histoquimica, revela positividade para
S100 e SOX 107 ¢ a expressdao de HMGA2 e PLAG 1 ¢ habitualmente identificada.®

APs que acometem o ldbio superior podem mimetizar tumores cutineos, especialmente
quando se manifestam mais proximos da pele do que da mucosa bucal.’ Nestes casos, tanto o
tratamento cirrgico é mais desafiador ?, quanto o diagnostico, uma vez que tumores cutineos
mistos como o Siringoma Condréide (SC), podem apresentar aspectos clinicos e
histopatoldgicos muito semelhantes. !

O SC representa um tumor misto da pele, com caracteristicas histologicas semelhantes
as do AP, muitas vezes sendo diferenciados pela presenca de componentes sebaceos e pilosos
(aspectos que em lesdes de AP proximas a pele podem ser encontrados, mesmo que nao sendo
proprias do tumor). No entanto, o SC representa uma entidade mais rara, com menos de 1% de
casos observados. 112

Assim, lesdes em labio superior com diagnostico e conduta desafiadores devem ser
relatados. Para tanto, o presente trabalho apresenta o caso clinico de um paciente jovem, com
extensa lesdo em labio superior com aspectos clinicos e histopatologicos de dificil distingao

entre AP e SC.
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2 PROPOSICAO

O objetivo do presente estudo € relatar o caso de um paciente diagnosticado com extensa
lesao nodular em labio superior com aproximadamente 12 meses de evolugdo. Nesse relato de
caso, serdo discutidas as principais caracteristicas do AP e do SC, com énfase nas condutas

diagnosticas e aspectos morfoldgicas dessas lesdes.
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3 REVISAO DA LITERATURA

O Adenoma Pleomorfico (AP), lesdo benigna de glandula salivar, acomete com menor
frequéncia glandulas salivares menores e nestas, tem maior incidéncia no palato duro. Assim,
casos diagnosticados em outras localizagdes como o 1abio, podem ser considerados raros!

Em relagdo especificamente ao 1abio superior, de acordo com uma revisdo da literatura
que se estendeu de janeiro de 1965 até janeiro de 2024, apenas 58 casos foram diagnosticados
nesse sitio anatdomico (dados obtidos da base de dados da National Library of Medicine —
PubMed). Publicagdes prévias que descreveram casos de AP em labio superior foram agrupadas

na Tabela 1.

Tabela 1. Adenoma Pleomorfico em labio superior.

Autor Ano Titulo N°
Casos

1 Ahmedi JR, et al. 2017 | Pleomorphic Adenoma of Minor Salivary Glands in 1
Child.

2 Albert D, et al. 2022 | Novel technique for the surgical management of 1
pleomorphic adenoma of the upper lip

3 Ali ], etal. 2011 | Pleomorphic adenoma of the upper lip 1

4 Asuquo ME, et al. 2009 | Salivary gland tumour of the lip: report of two cases and 2
literature review.

5 Bingham RA. 1970 | Pleomorphic adenoma arising in accessory glandular 1
tissue of the
upper lip.

6 Debnath SC, 2010 | Pleomorphic adenoma (benign mixed tumour) of the 1
minor salivary glands of the upper lip.

7 Dyalram D, et al. 2012 | Carcinoma ex pleomorphic adenoma of the upper lip. 1

8 Gelidan A, et al. 2021 | Rare upper lip pleomorphic adenoma presents as 1
cutaneous skin lesion: case report.

9 Hamakawa H, et al. 1997 | Bone-forming pleomorphic adenoma of the upper lip: 1
report of a case

10 Jalaeefar A, et al. 2023 | Reconstruction with facial artery musculo-mucosal flap 1

(FAMM.F) after resection of upper lip pleomorphic
adenoma: Case report.

11 Kazikdas KC, et al. 2020 | Pleomorphic adenoma of the upper lip. 1

12 Kataria SP, et al. 2011 Pleomorphic adenoma of the upper lip. 1

13 Lotufo MA, et al. 2008 | Pleomorphic adenoma of the upper lip in a child 1

14 Mariano FV, et al. 2013 | Carcinoma ex-pleomorphic adenoma of upper lip 1
showing copy number loss of tumor suppressor genes

15 McNamara ZJ, et al. 2009 | Carcinoma ex pleomorphic adenoma in a minor salivary 1
gland of the upper lip.

16 Mitate E, et al. 2013 | Carcinoma ex pleomorphic adenoma of the upper lip: a 1
case of an unusual malignant component of squamous
cell carcinoma

17 Narita H, et al. 1990 | Pleomorphic adenoma of the lip. 1

18 Pitak-Arnnop, et al. 2012 | Pleomorphic adenoma of the upper lip: some 1
clinicopathological considerations.
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19 Shah BA, et al. 2020 | Pleomorphic adenoma of the upper lip: A rare case 1
report

20 Stander S, et al. 2013 | Oral medicine case book 52: pleomorphic adenoma of 1
the upper lip.

21 Takahashi S, et al. 1969 | Pleomorphic adenoma of the upper lip. Report of three 3
cases

22 Takeda Y, et al. 1996 | Stromal bone formation in pleomorphic adenoma of 1
minor salivary gland origin.

23 Tsuji M, et al. 1988 | Pleomorphic adenoma of upper lip: report of two cases. 2

24 Umemori K, et al. 2022 | Lip pleomorphic adenomas: case series and literature 5
review

25 Williamson JJ, et al. 1965 | Pleomorphic adenoma of the upper lip. 1

26 Yih W-Y, et 1. 2005 | Intraoral Minor Salivary Gland Neoplasms: Review of 25
213 cases

Clinicamente, o AP em labio superior se apresenta como uma lesdo nodular bem
circunscrita, de limites definidos, firme & palpagdo e assintomadtica; com cerca de 1 a 5 cm no
seu maior didmetro. A macroscopia pode evidenciar uma massa encapsulada de cor branca,
résea a acinzentada.>**

No que diz respeito aos aspectos citologicos, os APs apresentam células epiteliais em
arranjo ductal, com matriz condromixdide e células mioepiteliais de permeio.
Histologicamente, mostra componente epitelial de estrutura glandular e metaplasia escamosa °,
correspondendo a uma neoplasia benigna de glandula salivar, circunscrita, com componente
epitelial (ductal) de células cuboidais formando a camada interna de cistos e tiibulos, em meio
a um estroma mixoide ou condréide, ndo sendo identificadas atipias celulares ou figuras de
mitoses atipicas.>® As células plasmocitoides presentes no AP podem evidenciar, a avaliagao
imuno-histoquimica, marcagado forte e difusa para S100 e SOX 10.” A expressdo de HMGA2 e
PLAG 1 também podem ser verificadas.®

O tratamento cirirgico do AP consiste na excisdo completa da lesdo. Em labio superior,
técnicas como as utilizadas para fechamento de 1abio leporino podem ser preconizadas, com o
intuito de preservar a estética.’

Embora conhecidas suas caracteristicas clinicas e histologicas, o AP pode apresentar
diagnostico desafiador especialmente quando se manifesta em labio superior, por poder
mimetizar lesdes cutineas, sendo dificil a distingdo de outras lesdes benignas de anexos
cutaneos como o Siringoma Condroide (SC).?

O SC, ou tumor cutaneo misto, apresenta caracteristicas semelhantes ao AP. A literatura

cientifica descreve 13 casos de SC em labio superior (pesquisa realizada na base de dados
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National Library of Medicine — Pubmed incluindo o periodo de janeiro de 1965 a janeiro de

2024). As publicagdes que descrevem os casos de SC podem ser observadas na Tabela 2.

Tabela 2 — Siringoma Condroide em labio superior

Autor Ano Titulo N°
casos

1 Adlam DM, et al. 1986 | The chondroid syringoma (mixed tumor of skin). 1
Report of a case in the upper lip.

2 Arikan OK, et al. 2004 | Chondroid syringoma of the upper lip: a case report. 1

3 Dubb M, et al. 2010 | Cytologic features of chondroid syringoma in fine 1
needle aspiration biopsies: a report of 3 cases.

4 Girgis S, et al. 2015 | Rare benign mixed tumour of the upper lip: a case 1
report.

5 Hernandez AV, et | 2021 | Giant chondroid syringoma on the upper lip: a case 1

al. report.

6 Nagano R, et al. 2022 | Lipomatous mixed tumor of the skin with cystic 1
formation affecting the upper lip: A case report.

7 Palit A, et al. 2021 | Dermoscopic features in a case of chondroid 1
syringoma.

8 Reddy PB, et al. 2018 | Benign chondroid syringoma affecting the upper lip: 1
Report of a rare case and review of literature.

9 Satter EK, et al. 2003 | Chondroid syringoma. 1

10 Syed MA SC, 2019 | Fine needle aspiration cytology as a preliminary 1
diagnostic tool in chondroid syringoma: a case report
and review.

11 Tokyol C, et al. 2013 | Chondroid syringoma: a case report 1

12 Triantafyllou AG , | 1986 | Chondroid syringoma of the upper lip: report of a 1

et al. case.
13 Vazquez Herndndez | 2021 | Giant chondroid syringoma on the upper lip: a case 1

firme.!"*"! O diagnostico inicial pode ser realizado por meio da avaliagdo citologica com a
realizacdo de uma Puncdo Aspirativa por Agulha Fina (PAAF). As células epiteliais sdo

observadas isoladas ou agrupadas, em meio a uma substancia condromixéide fibrilar. O formato

A,et al.

report.

O SC apresenta-se como nodulo Unico, subcutineo, assintomatico, de consisténcia

das células varia de plasmocitoides a poligonais, com nucleo central deslocado para a periferia,

cromatina nuclear em banda e citoplasma abundante, bem definido e palido. Histologicamente,

revela tumor circunscrito, com arranjos de células epiteliais e mioepiteliais em tubos ou
cordodes, envolvidas por estroma condromixdide.!'? Os arranjos tubuloalveolares podem ser
semelhantes a glandulas, com arranjos em ilhas, com tecido fibro-adiposo e estroma hialino
com diferenciacio folicular e sebacea.”® A imuno-histoquimica, células mioepiteliais mostram

positividade para S-100, células epiteliais da camada basal para EMA 2 e estroma condroide

para acido periodico de Schiff. 1
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4 RELATO DE CASO CLINICO

Paciente sexo masculino, 27 anos de idade, foi atendido apresentando queixa de
aumento nodular, exofitico, assintomatico, em ladbio superior a esquerda com tempo de
evolucdo de cerca de 12 meses. Em marg¢o de 2022, foi realizado inicialmente exame de imagem
— ultrassonografia — para melhor avaliagdo das caracteristicas da lesdo (extensdo, relacdo com
tecidos adjacentes) e que evidenciou lesdo delimitada com aproximadamente 5 cm no seu maior
didmetro, sem envolvimento do tecido 6sseo adjacente. Em janeiro de 2023, foi submetido a
bidpsia incisional com diagndstico anatomopatoldgico compativel com neoplasia maligna de
glandula salivar menor de baixo grau com proliferagdo celular e formagao de pequenos blocos
solidos e estruturas tubulares, presenca de estroma fibromixoéide, sem identificacdo de mitoses
(10 campos de grande aumento), auséncia de necrose, infiltracdo angiolinfatica ou perineural.
A avaliacdo imuno-histoquimica revelou positividade para Citoqueratina 7, Citoqueratina 5/6,
Proteina S-100, P 63 (raras células) e BER-EP4 (positivo focal).

A partir deste diagnostico, o paciente foi atendido no Servico de Odontologia
Oncologica do Instituto do Cancer de Sao Paulo (ICESP) para avaliagdo e manejo odontologico
preliminar ao procedimento cirargico. Exame tomografico pré-operatdrio demonstrou lesao
solida expansiva exclusivamente de partes moles, apresentando contornos ondulados com focos
de calcificagdo grosseira de permeio e discreto realce homogéneo no meio do contraste,
localizado no lébio superior a esquerda, medindo 5,8 x 4,5 x 4,0 cm.

Clinicamente, a lesdo apresentava-se extensa com aspecto nodular, comprometendo o
labio superior esquerdo, com dareas lobuladas superficiais e telangiectasias subdérmicas,
resultando no apagamento do vermelhdo do labio superior e causando uma deformidade
significativa. A avaliagdo intra-bucal, se observava aumento de volume em mucosa interna do
labio superior, estendendo ao fundo de vestibulo. Havia comprometimento importante e queixa

tanto quanto a estética quanto a funcdo (Figura 1 - Figuras 1A a 1D).
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Figura 1. Aspecto clinico pré-operatorio. 1A. Aspecto clinico da lesdo em labio superior do

lado esquerdo na imagem frontal. 1B. Vista lateral esquerda. 1C. Vista lateral direita; 1D.
Aspecto intra-bucal evidenciando o aumento de volume na mucosa interna do labio superior,

estendendo para o fundo de vestibulo.

Verificado estadiamento (T3NOMO), foi planejado tratamento cirirgico para ressec¢ao
da lesdo e reconstrugdo pela Cirurgia Plastica e Reparadora. A cirurgia foi realizada em junho
de 2023 sem intercorréncia e o material encaminhado para avaliacdo histopatologica. A partir
da andlise de toda a peca cirurgica, o diagnoéstico inicial foi revisto. Duas novas hipoteses
diagnosticas foram levantadas: Adenoma Pleomorfico e Siringoma Condréide. A microscopia
revelou uma lesdo de aspecto misto, apresentando ilhas de células epiteliais/mioepiteliais
dispersas em um estroma fibromixdide e por vezes condromixdide, exibindo ainda areas de
metaplasia Ossea (Figura 2 — Figuras 2A a 2D). Nao foram identificadas formagdes anexiais,
ficando assim descartada a hipdtese de um tumor misto de pele. Mediante o quadro clinico
descrito e as caracteristicas anatomopatolédgicas verificadas, foi estabelecido o diagndstico final

de Adenoma Pleomorfico.
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Figura 2. Aspecto histopatologico. 2A e 2B. Ninhos de células mioepiteliais em meio a estroma
mixo6ide. 2C. Estroma tumoral com aspecto condréide; 2D. Area tumoral com evidenciando

metaplasia dssea.
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5 DISCUSSAO

O Adenoma Pleomorfico (AP) representa um tumor benigno de glandula salivar, que
embora se manifeste com maior prevaléncia em glandula salivar maior (70 a 80%
diagnosticados em glandula pardtida ! e representando cerca de 60% de todos os tumores
observados nesta glandula'#) pode acometer glandulas salivares menores como as glandulas
presentes no labio superior, como verificado neste trabalho.

A partir da revisdo de literatura realizada, foi possivel verificar que 58 casos de AP em
labio superior foram relatados nos ultimos 59 anos (até janeiro/2024). Isto reflete a raridade de
apresentacdo neste sitio anatdmico. Estudo conduzido por Yih, Kratochvil, Stewart (2005),
avaliou 213 tumores de glandulas salivares menores; 56% representaram lesdes benignas, sendo
o AP o mais comum (78%). Houve maior prevaléncia no palato (54%), seguido do labio
superior (26%). Foram identificadas também lesdes em mucosa bucal (18%) e regido retromolar
(2%) '°. Umemori et al. (2022), verificaram apenas 5 casos de AP em labio superior em um
estudo retrospectivo observacional, que propds avaliar as caracteristicas dos APs
diagnosticados no Hospital de Okayama, Japdo, em um periodo de 20 anos. 2

Clinicamente, o AP apresenta uma massa movel de consisténcia firme/fibroelastica,
delimitada, de crescimento lento e indolor, podendo no momento do diagnostico apresentar

416 como observado

pequenas ou grandes dimensdes com repercussdes estéticas consideraveis
no caso apresentando, manifestando importante prejuizo estético-funcional ao paciente.

O diagnostico do AP pode ser desafiador, especialmente quando acomete glandulas
salivares menores e em localizagdo distinta ao palato, onde ¢ mais prevalente. A bidpsia
incisional ou a pungdo aspirativa por agulha fina (PAAF) podem ser condutas iniciais
adequadas a fim de diferenciar de outros tumores, benignos ou malignos * e orientar a conduta
terapéutica. A biopsia excisional pode ser também preconizada, sendo habitualmente precedida
de exames de imagem como ressonancia magnética, tomografia computadorizada ou
ultrassonografia .> Vale ressaltar, no entanto, que especialmente em grandes lesdes a avaliagio
da peca cirtirgica sera fundamental para o diagndstico definitivo devido ao padrao microscopico
variavel do AP e a similaridade deste com outras lesdes como visto neste trabalho onde, na
avaliagdo inicial pela biopsia incisional, considerou tratar-se de uma neoplasia de baixo grau.

As caracteristicas histologicas do AP apresentam diversidade, como o seu proprio nome
sugere. Entre outros tumores que acometem o labio, que apresentam quadro clinico e

histopatologico semelhante e que por vezes suscitam divida diagnéstica sendo uma importante
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hipotese diferencial ao AP, encontra-se o Siringoma Condroide (SC) .!! Nesta localizagio, pela
presenca tanto das glandulas salivares menores quanto dos anexos cutdneos, ambas lesdes
podem se manifestar. Os aspectos clinicos e histopatologicos semelhantes pode tornar a
distin¢do entre as duas entidades desafiadora; como observado no presente caso clinico.

Reddy et al. (2018) destacaram importantes aspectos diferenciais entre AP e SC que
podem contribuir para determinar o diagndstico entre estas duas entidades, em casos como o
apresentado neste estudo. O AP tem origem a partir de glandulas salivares (células do ducto
intercalado e células mioepiteliais), sendo mais frequente em mulheres de meia idade e medindo
em média cerca de 2-6 mm, estruturas anexiais raramente sdo evidenciadas a microscopia, que
¢ marcada por células acinares e serosas e células epiteliais em arranjos de ninhos, corddes ou
ductos. Em contrapartida, o SC origina de glandulas sudoriparas (células mioepiteliais). E um
tumor raro que pode acometer qualquer regido da cabega e pescoco, sendo mais comum em
homens e ndo atingindo dimensdes maiores que 3 cm habitualmente. Apresenta & avaliacdo
histopatologica, células epiteliais com diferenciagao de estruturas anexais, células mucosas ou
serosas ndo sdo evidentes, sendo o estroma mucoide e fracamente basofilico''.

O tratamento do AP consiste na remogao cirurgica completa da lesdo. A presenca de
uma capsula/pseudocapsula pode favorecer a excisdo. Lesdes onde ndo ¢ possivel estabelecer
uma distingdo clara dos limites do tumor para o tecido sadio adjacente, devem ser removidas
com pequena margem de seguranca. O progndstico ¢ favoravel quando o tratamento cirurgico
¢ bem conduzido e a lesdo removida com margens livres > %7 . No caso apresentando, o paciente

se mantém acompanhamento e sem sinais de recidiva em 12 meses de proservagao.
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6 CONCLUSAO

O AP ¢ uma neoplasia benigna das glandulas salivares, embora seja rara em labio
superior, sua ocorréncia € possivel e requer uma adequada disting@o de outros tumores cutaneos

para que se possa orientar o correto tratamento.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Desafios diagn6sticos em neoplasias das glandulas salivares menores com
envolvimento cutaneo: relato de caso e revisao da literatura

Pesquisador: PRISCILA FAQUINI MACEDO NETO

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 79241324.0.0000.5418

Instituicao Proponente: Faculdade de Odontologia de Piracicaba - Unicamp
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.841.768

Apresentacao do Projeto:

O parecer inicial é elaborado com base na transcri¢cdo editada do contetdo do registro do protocolo na
Plataforma Brasil e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil. Os pareceres de retorno, emendas e
notificag6es sdo elaborados a partir do ultimo parecer e dos dados e arquivos da ultima versao apresentada.

A EQUIPE DE PESQUISA citada na capa do projeto de pesquisa inclui PRISCILA FAQUINI MACEDO
NETO (Cirurgia Dentista, Especializanda no curso de Estomatologia da FOP-UNICAMP, Pesquisadora
responsavel), ANA CAROLINA PRADO RIBEIRO E SILVA (Cirurgia Dentista, Pesquisadora do Instituto do
Cancer do Estado de Sao Paulo (ICESP) "Octavio Frias de Oliveira"), o que é confirmado na declaragéo dos
pesquisadores e na PB.

DELINEAMENTO DA PESQUISA: Trata-se de relato de caso clinico envolvendo um paciente de 27 anos de
idade, masculino, com Adenoma Pleomorfico em labio superior, atendido no ICESP. Objetivo: relatar o caso
clinico de um paciente com neoplasia em labio superior com um ano de evolugdo, apresentando os
aspectos diferenciais dessas duas entidades, e discutindo as condutas para o diagnéstico correto. Relato de
caso: paciente sexo masculino, 27 anos de
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idade, apresentando queixa de aumento nodular assintomatico no labio superior esquerdo, com um ano de
evolugdo. Foi submetido a biépsia incisional, o diagnéstico anatomopatolégico foi compativel com neoplasia
maligna de glandula salivar menor de baixo grau. A partir deste diagnéstico, foi planejado tratamento
cirargico para ressecc¢ao da lesdo e reconstrucédo de labio. A analise de toda a peca cirlrgica revelou duas
novas possibilidades diagnosticas, ambas tumores mistos: AP e SC. Ap6s uma analise histopatolégica
aprofundada, foram excluidos componentes de anexos cutaneos, resultando no diagnéstico final de AP, com
metaplasia 6ssea. Conclusao: o AP é uma neoplasia benigna das glandulas salivares, embora seja rara em
labio superior, sua ocorréncia é possivel e requer uma adequada distingdo de outros tumores cutaneos para
que se possa orientar o correto tratamento.

ATENDIMENTO CLINICO E METODOS EMPREGADOS:

Local da pesquisa. A pesquisa sera desenvolvida em parceria entre o Servigo de Odontologia Oncolégica do
Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo (ICESP), Sdo Paulo, Brasil e o Laboratério de Patologia da
Faculdade de Odontologia de Piracicaba, Universidade Estadual de Campinas (FOP-UNICAMP), Piracicaba,
Brasil.

Identificagéo da origem dos casos e do material utilizado no atendimento. O paciente inserido neste estudo
foi avaliado no Servigo de Odontologia Oncolégica do Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo (ICESP),
Séao Paulo. No atendimento paciente foi avaliado, submetido a bidpsia incisional para confirmagao
diagnéstica. A incisao foi realizada com lamina de bisturi n°15, e fio de seda 4.0 para a sintese. A pegca foi
imersa no mesmo momento cirirgico em solugao de formol a 10% e encaminhada para o laboratério de
Patologia da FOP-UNICAMP.

Verificado estadiamento (TSNOMO), foi planejado tratamento cirurgico para ressecg¢ao da lesédo e
reconstrugao pela cirurgia plastica e reparadora. A cirurgia foi realizada em junho de 2023 sem
intercorréncia e o material encaminhado para analise histopatolégica. A partir da analise de toda a pecga
cirrgica foi possivel estabelecer o diagnéstico final compativel com AP, com presenca de metaplasia 6ssea
(Figura 2 ¢, Figuras 2A a 2D).

Critérios de inclusdo: Nao aplicavel a relato de caso clinico.

Critérios de exclusado: Nao aplicavel a relato de caso clinico.

PREVISAO DE PUBLICACAO/APRESENTACAO DO CASO: Esse relato de caso tem previsdo de
publicagcdo em revista cientifica no segundo semestre de 2024

O cronograma descrito na PB indica que a pesquisa sera iniciada em 22/04/2024 (etapas
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preliminares), em 17/06/2024 (preparo do manuscrito) e sera concluida em 30/09/2024, em cerca de 6
meses.

Metodologia de anélise dos dados: N&o aplicavel a relato de caso clinico.

Desfecho Primario: Divulgagéo e discusséao cientifica, favorecendo a conduta de casos com caracteristicas
similares.

Objetivo da Pesquisa:

Justificativa para o relato de caso: O AP é uma neoplasia benigna derivada do epitélio de glandulas
salivares, sendo especialmente comum em glandulas salivares maiores, com predilecao pela parétida.
Quando ocorre em glandulas salivares menores, o palato representa a principal localizagao, sendo raro em
labio superior. Portanto, relatar o caso de AP nesse sitio anatémico, destacando suas caracteristicas
clinicas, anatomopatogicas, tratamento e diagnoéstico diferencial para lesdes cutaneas muito similares como
o SC ira contribuir para que profissionais cirurgioes-dentistas clinicos, patologistas, estomatologistas e
médicos, aprimorem o conhecimento sobre a doenga, favorecendo o diagnéstico e tratamento de novos
casos.

Hipétese: Adenomas Pleomorficos de Labio Superior com envolvimento cutaneo sao raros, e apresentar na
comunidade cientifica suas caracteristicas discutindo os potenciais diagnosticos diferenciais ira favorecer a
condugao de novos casos, otimizando o prognostico

Objetivo primario: Relatar o caso de um paciente com neoplasia benigna em labio superior (face) com
diagnoéstico desafiador.

Objetivos secundarios: Divulgar cientificamente as condutas para o diagnostico de lesGes mistas em labio,
otimizando e favorecendo o prognéstico de casos futuros.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Pendéncia 1 (atendida em 21/05/24). Quanto aos riscos e desconfortos previstos para os participantes, os
pesquisadores informaram que ;N&o ha riscos previstos no que diz respeito a integridade fisica. O potencial
risco refere-se a quebra de sigilo. Este sera evitado ao relatar o caso clinico reportando dados pessoais
como sexo e idade, sem relaciona-lo ao nome do participante ou demais informagées que possam promover
identificacdo do paciente. Além disso, na apresentagéo serdo utilizadas apenas imagens clinicas que néo
permitam a identificagdo do paciente,.
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Pendéncia 2 (atendida em 21/05/24). Quanto aos beneficios diretos previstos para os participantes, os
pesquisadores informaram que ;A apresentagao do caso clinico ndo gera beneficio direto ao participante.
Porém, espera-se que relatos de casos clinicos, como o deste caso raro de Adenoma Pleomoérfico,
promovam uma discussao que podera auxiliar no diagnostico e favorecer o tratamento de casos com
aspectos clinicos e histologicos semelhantesy,.

O arquivo do projeto de pesquisa com os comentarios éticos ajustados, com as areas modificadas marcadas
em amarelo foi apresentado.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Pendéncia 3 (atendida em 21/05/24). Quanto ao modo de abordagem dos participantes da pesquisa para a
obtengéo do TCLE os pesquisadores informaram que ;Neste caso, uma permissao e autorizagao de uso de
dados e imagem do paciente sera coletado a partir de um TCLE. Todas as informagdes clinicas, de imagem
e acompanhamento serao coletadas do Sistema Eletrénico do Laboratério de Patologia da FOP-UNICAMP.
O consentimento sera obtido por um encontro presencial do paciente e da pesquisadora (Ana Carolina
Prado Ribeiro e Silva) no Instituto de Cancer de Sao Paulo, onde o paciente permanece em
acompanhamento. Os termos do TCLE serao lidos e esclarecidos ao paciente. Iremos esclarecer os riscos,
beneficios e confidencialidade dos dados. Apés aceite, a assinatura do paciente sera coletaday,.
Pendéncia 4 (atendida em 21/05/24). Quanto a justificativa para participagao de grupos vulneraveis os
pesquisadores informaram que ;N&o se aplica para esse relato de caso clinico, pois o paciente & maior de
idade, lucido e orientado, estando apto a compreender os termos propostos no Consentimento Livre e
Esclarecido e assentir caso esteja de acordoy,.

Quanto as medidas para prote¢ao ou minimizagao dos desconfortos e riscos previsiveis os pesquisadores
informaram que ;Para a publicagdo do relato de caso, se tomarao todos os cuidados necessarios para
manter em sigilo os dados de identificagdo do paciente que nao contribuam para o relato de caso. Da
mesma forma, seremos cuidadosos com a utilizagdo das imagens clinicas para nao expor estruturas
anatémicas da face que nao estejam em relagdo com a lesdo ou que constituam um risco para a
identificagdo do paciente,.

Quanto as medidas de protegéo a confidencialidade os pesquisadores informaram que ¢Garantimos manter
a confidencialidade dos dados que permitam a identificagdo do paciente
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porque desvincularemos dados/amostra e individuo. Com relagéo aos exames de imagem, serao editados
para ocultar todos os dados que possam ajudar na identificagdo do paciente, dessa forma garantir a
confidencialidadey,.

Quanto a previsao de ressarcimento de gastos os pesquisadores informaram que ¢ O relato do caso clinico
nao vai gerar gastos para o paciente e por tanto ndo ha previsao de ressarcimentoy,.

Quanto a previsdo de indenizagao e/ou reparagao de danos os pesquisadores informaram que ¢ 0O relato do
caso clinico nao representa risco previsivel para o paciente e, por consequéncia, ndao ha previsao de
indenizagao e/ou reparagao de danoy,.

Quanto aos critérios para suspender ou encerrar a pesquisa os pesquisadores informaram que ¢N&o aplica
para o relato de caso clinicoy,.

O arquivo do projeto de pesquisa com os comentarios éticos ajustados, com as areas modificadas marcadas
em amarelo foi apresentado.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatodria:

A FR foi apresentada preenchida (um participante, sem patrocinador principal) e assinada pela pesquisadora
responsavel (Priscila Faquini Macedo Neto) e pelo Diretor da FOP-UNICAMP (Prof. Dr. Flavio Henrique
Baggio Aguiar). A FR foi datada de 15/04/2024.

A capa do projeto cita os dados solicitados pelo CEP-FOP.

Foi apresentada a declaragao dos pesquisadores, adequadamente preenchida e assinada.

Foi apresentada a declaragado da instituicdo FOP-UNICAMP, adequadamente preenchida e assinada.

Foi apresentada a anuéncia do Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo ¢, ICESP com a realizagdo da
pesquisa e de compromisso com os termos das Resolugdes do CNS pertinentes a pesquisa com seres
humanos, assinada pela Profa. Dra. Ana Carolina Prado Ribeiro, do Servico de Odontologia Oncolégica do
ICESP.

Pendéncia 5 (atendida em 21/05/24). Foi apresentada a autorizagdo de acesso e uso do arquivo e/ou
registro de Laboratério de Patologia Oral e Maxilofacial da FOP - UNICAMP e o uso do arquivo e/ou registro
referentes ao paciente D.D.F.M, assinada pelo Prof. Dr. Pablo Agustin Vargas, responsavel pela Area
Patologia, Laborat6rio de Patologia Oral e Maxilofacial.

Pendéncia 6 (atendida em 22/05/24). Foi apresentado o modelo ajustado de TCLE.

Pendéncia 7 (atendida em 21/05/24). O item da PB ;Havera reteng@o de amostras para
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armazenamento em banco?, foi assinalado como ¢ Simy,.

Pendéncia 8 (atendida em 22/05/24). Necessidade de registro de Biorrepositério: Quanto ao uso do material
biolégico, os pesquisadores informaram que ;O material a ser utilizado serdo laminas do processo
diagnéstico do paciente, independente da descrigdo deste relato de caso. As laminas serdo retiradas do
arquivo do Laboratério de Patologia Oral e Maxilofacial da FOP UNCAMP, escaneadas e fotografadas.
Ap6és, serao devolvidas no mesmo dia ao arquivoy,.

A pesquisa foi classificada na Grande Area 4 (Ciéncias da Salde) e tem como titulo publico ;Desafios
diagnoésticos em neoplasias das glandulas salivares menores com envolvimento cutéaneo: relato de caso e
revisdo da literaturay,.

A pesquisa néo foi classificada nas areas tematicas especiais.

A Instituicdo proponente da pesquisa é a Faculdade de Odontologia de Piracicaba ¢ Unicamp e néao foi
listada Instituicao coparticipante.

O orgamento descrito na PB informa que a pesquisa tera custo de R$ 50,00, para despesas de custeio e
que sera bancada pelos pesquisadores.

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc), detalhado como ¢ Serao
utilizadas informagdes de prontuario do paciente referente ao caso relatado, a partir do Consentimento Livre
e Esclarecido do mesmoy,.

Recomendacoes:

As recomendagdes a seguir ndo sdo pendéncias e podem ou nado ser aplicaveis ao protocolo em tela. Nao
ha necessidade de resposta s mesmas. RECOMENDAGCAO 1- E obrigagéo do pesquisador desenvolver o
projeto de pesquisa em completa conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudangas que
venham a ser necessarias apos a aprovagao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao
protocolo por meio da PB. RECOMENDAGAO 2- Apés a aprovagéo do protocolo de pesquisa os
pesquisadores devem atentar para a necessidade de envio de relatérios parciais de atividade (no minimo
um a cada 12 meses) e do relatério final de atividade (ao término da pesquisa). Os pesquisadores devem
informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de interrupgao ou interrupgao total ou parcial da
pesquisa. RECOMENDAGCAO 3- Reforca-se a necessidade do registro de Biorrepositorios para as amostras
biolégicas coletadas e que nao sejam de uso imediato. A intengdo deve ser registrada no projeto, no
Regulamento do Biorrepositério e no TCLE que sera assinado pelo participante.
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RECOMENDAGAO 4- Os pesquisadores devem atentar para a necessidade de aplicagdo de TCLE para
coleta de amostras a serem estocadas em Biobancos e Biorrepositérios e para a necessidade de aplicagao
de novo TCLE quando da realizacdo de novas pesquisas com o material estocado. RECOMENDAGCAO 5-
Pesquisas com dentes doados por profissionais de saude ainda séao toleradas em hipétese pelo CEP-FOP,
mas os pesquisadores devem estar cientes de que esta solugéo dista do ideal ético de consulta direta ao
participante por meio de TCLE especifico da pesquisa ou da obtengdo dos dentes a partir de um Biobanco
de dentes e que estas ultimas situagdes deveriam ser escolhidas em substituicdo a primeira.
RECOMENDAGAO 6- Os pesquisadores devem manter os arquivos de fichas, termos, dados e amostras
sob sua guarda por pelo menos 5 anos apés o término da pesquisa. RECOMENDAGAO 7- Destaca-se que
0 parecer consubstanciado é o documento oficial de aprovagao do sistema CEP/CONEP e os certificados
emitidos pela secretaria do CEP-FOP, a pedido, ap6s a aprovagao final do protocolo, sé tém valor simbélico
e devem ser evitados. RECOMENDAGCAO 8- Intercorréncias e eventos adversos devem ser relatados ao
CEP-FOP por meio da PB. RECOMENDAGAO 9- Os pesquisadores devem encaminhar os resultados da
pesquisa para publicagdo e divulgagdo, com devido crédito a todos que tenham colaborado com a
realizagdo da pesquisa. RECOMENDAGAO 10- O parecer do CEP-FOP é fortemente baseado nos textos do
protocolo encaminhado pelos pesquisadores e pode conter inclusive trechos transcritos literalmente do
projeto ou de outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim, de uma interpretagdo do protocolo. Caso
algum trecho do parecer nao corresponda ao que efetivamente foi proposto no protocolo, os pesquisadores
devem se manifestar sobre esta discrepancia. A ndo manifestacdo dos pesquisadores sera interpretada
como concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante a proposta do protocolo.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

N&o ha mais pendéncias por resolver (vide texto acima).

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Parecer de aprovagao de Protocolo emitido "ad referendum" conforme autorizagédo do Colegiado na reuniéo
de 07/02/2024. O parecer sera submetido para homologag¢do na reunido de 12/06/2024. O parecer
consubstanciado liberado é valido, mesmo antes da homologagéao.

Enderego: Av.Limeira 901, Prédio Principal, Subsolo, Sala SS-17 CEP FOP

Bairro: Areido CEP: 13.414-903
UF: SP Municipio: PIRACICABA
Telefone: (19)2106-5349 Fax: (19)2106-5349 E-mail: cep@fop.unicamp.br
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FACULDADE DE

4 ODONTOLOGIA DE gz ﬂocoﬂori s
0 PIRACICABA DA
UNIVERSIDADE DE CAMPINAS
- FOP/UNICAMP
Continuagao do Parecer: 6.841.768
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 22/05/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_2224946.pdf 16:52:20
TCLE / Termos de |5TCLE.pdf 22/05/2024 |PRISCILA FAQUINI | Aceito
Assentimento / 16:52:00 |MACEDO NETO
Justificativa de
Auséncia
Outros Respostaparecer.pdf 22/05/2024 |PRISCILA FAQUINI | Aceito
16:51:24 |MACEDO NETO

Outros 4comentarios.pdf 21/05/2024 |PRISCILA FAQUINI | Aceito
15:39:21 |MACEDO NETO

Outros 65Autarq.pdf 21/05/2024 |PRISCILA FAQUINI | Aceito
15:38:33 | MACEDO NETO

Declaragao de 61DeclaraPesquisadores.pdf 22/04/2024 |PRISCILA FAQUINI | Aceito

Pesquisadores 19:36:52 | MACEDO NETO

Projeto Detalhado / | 3Relato.pdf 22/04/2024 |PRISCILA FAQUINI | Aceito

Brochura 19:36:13 |MACEDO NETO

Investigador

Declaracéo de 62Declaralnstituicao2.pdf 22/04/2024 |PRISCILA FAQUINI | Aceito

Instituicdo e 19:35:53 |MACEDO NETO

Infraestrutura

Declaragéo de 62Declaralnstituicao.pdf 22/04/2024 |PRISCILA FAQUINI | Aceito

Instituicdo e 19:35:42 |MACEDO NETO

Infraestrutura

Folha de Rosto 1Folhaderosto.pdf 22/04/2024 |PRISCILA FAQUINI | Aceito
19:35:29 |MACEDO NETO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

PIRACICABA, 22 de Maio de 2024

Assinado por:
jacks jorge junior
(Coordenador(a))

Endereco: Av.Limeira 901, Prédio Principal, Subsolo, Sala SS-17 CEP FOP

Bairro: Areido CEP: 13.414-903

UF: SP Municipio: PIRACICABA

Telefone: (19)2106-5349 Fax: (19)2106-5349 E-mail: cep@fop.unicamp.br
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Anexo 2. Verifica¢dao de Originalidade e Preven¢ao de Plagio
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