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RESUMO

Introdugao: O estudo por permitir melhor conhecimento da ossificagao heterotopica
(OH) em pacientes colostomizados, podera contribuir para alertar os médicos sobre
o possivel diagndstico, medidas preventivas e abordagem terapéutica. Objetivos:
Relatar dois casos de OH em pacientes estomizados e realizar revisao da literatura
acerca da OH em cicatriz abdominal. Métodos: Trata-se de um estudo
observacional do tipo descritivo com revisdo da literatura. Serdao descritos dois casos
de OH em parede abdominal de pacientes estomizados, submetidos a reconstru¢ao
de transito intestinal no servico de Cirurgia Geral do Hospital Santa Casa de
Misericordia de Vitéria (HSCMV), associado a revisao da literatura nos ultimos 22
anos dos artigos publicados na base de dados PubMed e Scielo, com os descritores
“heterotopic ossification” e “abdominal wall”. Resultados/Discussao: A verdadeira
incidéncia de OH apds operagbes abdominais ndo é conhecida. Lesdes por trauma,
gueimadura e explosao sao fatores predisponentes a formacao de OH. A histéria de
trauma como evento inicial esta presente na maioria dos casos (até 75%). Dentre as
operacdes, a artroplastia de quadril prevalece na associacdo com OH. A
fisiopatologia € incerta, com diversas teorias propostas. A teoria mais aceita esta
relacionada as proteinas 6sseas morfogenéticas (POM). A apresentacao clinica da
doenca pode ser variavel, conforme o tempo de evolugcdo, tamanho, forma e
localizagdo do osso heterotopico. Na suspeita da OH, exames de imagem podem
ser solicitados para elucidar o diagndéstico, porém, o estudo histopatologico é o unico
método capaz de confirma-lo. Os antiinflamatérios nédo esteroidais (AINES)
constituem a principal classe de medicamentos para profilaxia e tratamento clinico
da OH, com destaque para a indometacina. Pacientes com sintomas e/ou refratarios
a terapia com AINES podem ser submetidos a exérese do osso heterotdpico.
Conclusao: A OH é uma complicagao rara em pacientes estomizados. Predomina
nas laparotomias longitudinais medianas supra-umbilicais e incorporado a linha alba.
A historia de trauma esta presente como evento inicial na maioria dos casos. A
incidéncia exata € incerta e na literatura compulsada, observa-se uma caréncia de
estudos que associam de forma significativa a OH com pacientes estomizados

temporarios. O diagnéstico € suspeitado por métodos de imagem ou através da



exérese cirurgica e confirmado pela analise histopatoldgica. A intervengao cirurgica
estd indicada para pacientes com sintomas persistentes, na vigéncia de
complicagdes e / ou refratarios ao tratamento clinico.

Palavras-chave: Ossificacdo heterotdpica; Parede abdominal ; Colostomia



ABSTRACT

Introduction: This study, by providing a better understanding of heterotopic
ossification (HO) in colostomized patients, may contribute to alerting physicians to
the potential diagnosis, preventive measures, and therapeutic approach. Objectives:
Report two cases of HO in stomatized patients and conduct a literature review on HO
in abdominal scar tissue. Methods: This is a descriptive observational study with a
literature review. We will describe two cases of HO in the abdominal wall of
stomatized patients who underwent intestinal transit reconstruction at the General
Surgery Department of the Santa Casa de Misericordia Hospital in Vitéria (HSCMV),
associated with a review of literature on articles published in the last 22 years in the
PubMed and Scielo databases, using the keywords "heterotopic ossification" and
"abdominal wall." Results/Discussion: The true incidence of HO after abdominal
surgeries is not known. Trauma, burns, and explosions are predisposing factors for
HO formation. A history of trauma as an initial event is present in the majority of
cases (up to 75%). Among surgeries, hip arthroplasty prevails in association with HO.
The pathophysiology is uncertain, with various proposed theories. The most
accepted theory is related to bone morphogenetic proteins (BMPs). The clinical
presentation of the disease can vary depending on the duration, size, shape, and
location of the heterotopic bone. In cases of suspected HO, imaging tests may be
requested to confirm the diagnosis, but histopathological examination is the only
method capable of confirming it. Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) are
the primary class of drugs for the prophylaxis and clinical treatment of HO, with
indomethacin being a notable choice. Patients with symptoms and/or those refractory
to NSAID therapy may undergo excision of the heterotopic bone. Conclusion: HO is
a rare complication in stomatized patients. It predominantly occurs in supraumbilical
median longitudinal laparotomies and is incorporated into the linea alba. A history of
trauma is present as the initial event in most cases. The exact incidence is uncertain,
and the literature reviewed shows a lack of studies significantly associating HO with
temporary stomatized patients. Diagnosis is suspected through imaging methods or

surgical excision and confirmed through histopathological analysis. Surgical



intervention is indicated for patients with persistent symptoms, complications, and/or

those refractory to clinical treatment.

Keywords: Heterotopic Ossification; Abdominal Wall; Colostomy.
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1 INTRODUGAO

Ossificagdo heterotopica (OH) € a formacdo de tecido 6sseo fora do sistema
esquelético. Pode ocorrer em qualquer area de partes moles (pele, musculos,
cicatrizes e mesentério). E uma doenca ndo incomum apds operacdes ortopédicas,
sobretudo nas artroplastias do quadril, entretanto, pode ser observada durante o
processo de cicatrizagdo de incisdes abdominais. O tempo de formacdo Ossea é

variavel, de alguns meses a um ano apos a operacao (Hadad et al., 2020)

Nas operagdes ortopédicas a incidéncia varia de 10 a 40%, conforme o tipo de
trauma e operacdo a qual o paciente € submetido (Meyers, 2019) e a chance de um
individuo desenvolver OH parece ser proporcional a magnitude do trauma (Meyers,
2019). Em operacdes abdominais € uma complicagdo rara e com incidéncia exata
nao conhecida. Diversas variaveis contribuem para o fato, exemplo, a auséncia de
estudo histopatolégico dos ossos suspeitos na parede abdominal. Vale ressaltar, que
o tipo de incisdo abdominal € o unico fator com significancia estatistica na incidéncia
da OH, embora possa ocorrer em qualquer cicatriz da parede abdominal, predomina
nas laparotomias medianas supra-umbilicais e dentro da linha alba, sendo rara nas

laparotomias transversais (Edwards, 2016).

Neste estudo serdao apresentados dois casos de pacientes estomizados submetidos
a reversao do estoma com reconstrucao do transito gastrointestinal, portadores de
OH diagnosticada no intra-operatorio. Nesse sentido, saber quais doengas cirurgicas
abdominais estdo mais propensas a desenvolver OH, pode permitir e/ou sugerir
adogao de medidas preventivas. Dentro desse contexto, fica a reflexao se o paciente
estomizado representa ou ndo um grupo de risco para desenvolver a doenca. O
estudo por permitir um melhor conhecimento da OH em pacientes estomizados,
podera contribuir para um diagnostico mais precoce e servir de alerta para uma
conduta terapéutica mais eficaz, capaz de garantir uma melhor qualidade de vida e

até minimizar e/ou evitar complicacdes inerentes a OH.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO PRIMARIO

Relatar dois casos de OH em pacientes estomizados e realizar revisao da literatura

acerca da OH em cicatriz abdominal.

2.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

a. Conhecer a apresentacao clinica da ossificagao heterotopica;

b. Avaliar se ha fatores de risco associados a esta neoformacao 6ssea;

c. Discutir as opgdes de diagndstico, tratamento e prevencéo.

3 METODO
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Trata-se de um estudo observacional do tipo descritivo com revisao da literatura.
Serdo descritos dois casos de OH encontrada na linha alba de pacientes
estomizados temporarios, submetidos a reconstrucao de transito intestinal no servigo
de Cirurgia Geral do HSCMV. A revisdo da literatura incluiu artigos publicados entre
2000 a 2023, na base de dados PubMed e Scielo, utilizando os descritores
“heterotopic ossification” e “abdominal wall”. Os artigos foram selecionados

conforme os critérios: titulo, data de publicagdo e conteudo abordado.

O presente estudo foi apresentado ao comité de ética (CEP) da Escola Superior de
Ciéncias da Santa Casa de Misericérdia de Vitéria (EMESCAM) e aprovado com o
numero de parecer 6.478.982. Os pacientes incluidos neste trabalho assinaram e
concordaram com o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
autorizando o uso de imagens de suas pecas anatdmicas extraidas com finalidade

cientifica, sem a divulgagao de dados de identificagdo dos individuos.

4 RESULTADOS
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CASO1

JCMC, 45 ANOS, submetido a colectomia parcial (célon transverso) com colostomia
em algca em novembro 2019, consequente a lesdo traumatica de célon por projétil de
arma de fogo. Evoluiu com hérnia paraestomal encarcerada e isquemia da
colostomia em janeiro de 2021, sendo realizado colectomia direita e ileostomia
terminal. Ambas as operagdes foram realizadas em outro servigco. Foi atendido no
ambulatério de reversdo de estomas do HSCMV e submetido a reversdo da
ileostomia terminal, enterectomia parcial (segmento distal do ileo exteriorizado,
cerca de 6 cm), lise de aderéncias e ileo-transverso anastomose latero-lateral
isoperistaltica utilizando grampeador linear cortante, associada a exérese de 0sso
heterotépico na linha alba supra-umbilical em setembro de 2021 (Figura 1). O
estudo histopatologico confirmou ser OH de partes moles (Figuras 2.1 e 2.2).

Figura 1. Aspecto macroscopico de ossificagao heterotdpica retirada da linha
alba supra-umbilical. Nota-se que o maior osso atinge comprimento

aproximado de 6cm.
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Figuras 2.1 e 2.2. Laminas de estudo histopatolégico mostrando tecido 6sseo
sem alteragoes histolégicas. Trata-se de osso maturo. Coloragao utilizada:
hematoxilina eosina. As imagens representam a mesma lamina, com
amplificacdo de 20x na figura 2.1 e 10x na figura 2.2. Observa-se na figura: 1)

Regiao medular (gordura); 2) Matriz 6ssea; 3) Tecido fibroso
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CASO 2

VMR, 70 anos, submetido a laparotomia exploradora em margo de 2019 devido
abdome agudo obstrutivo com isquemia do ileo terminal (tor¢do em alga fechada).
Realizado enterectomia do '3 distal do ileo terminal e reconstrugcdo ileo-cdlica
términolateral. Evoluiu com necrose segmentar dos coélons direito e sigmodide e
abscesso volumoso no hipocdndrio e fossa iliaca direita, sendo submetido a nova
laparotomia exploradora para colectomia direita, sigmoidectomia, ileotransverso
anastomose e colostomia terminal. Na semana seguinte, requereu nova laparotomia
para lavagem da cavidade abdominal. Em novembro de 2021 é internado para
reversao da colostomia e reconstrugcdo do trato gastrointestinal, realizado
anastomose colorretal término-anterior com grampeador circular numero 29,
associada a exérese de 5 ossos heterotdpicos na linha alba supra-umbilical (Figura
3), confirmados através do exame anatomopatoldgico. O maior desses 0ssos, com
comprimento de cerca de 7 cm e de aspecto bifurcado, encontrava-se em contato
com parénquima hepatico em uma de suas pontas. Todos esses ossos foram

encontrados separadamente ao longo da cicatriz de laparotomia.

s
i
“

ar

w
-

.
b
-

Figura 3. Aspecto macroscopico dos 5 ossos encontrados na linha mediana
supra-umbilical. Notar a presen¢a de osso compacto, osso esponjoso e forma

irregular. A régua ao lado permite observar o comprimento de cada osso.
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5 DISCUSSAO

A verdadeira incidéncia de OH apds operagdes abdominais ndo é conhecida.
Askanazy et al. relatou pela primeira vez a OH na parede abdominal em 1901. Wang
(2018, pg 51-55) conduziu uma analise retrospectiva envolvendo 68 pacientes
submetidos a operagao de controle de danos (CCD) entre 2009 e 2015, em um
centro de trauma de nivel 1 no Canada. Nesse estudo, foi observado que 53% dos
pacientes desenvolveram OH. Em outro estudo retrospectivo, a analise de dados
revelou que dos 50 pacientes submetidos a OCD entre os anos de 2010 e 2018,
24% desenvolveram OH, com descobertas que variam desde lesdes insignificantes
a achados de massas palpaveis ao exame fisico na parede abdominal (Jacob, et al.,
2021).

No estudo desenvolvido por Kim em 2018, a tomografia computadorizada
pos-operatoria de 25% dos 152 pacientes consecutivos submetidos a incisdes
abdominais revelou a presengca de OH. No Japdo, a maioria dos pacientes
desenvolveu OH na incisdo da linha média superior, mas OH também é encontrado

nas incisdes transversais ou inferiores. (Hayashi, 2022)

As condigdes predisponentes fortemente associadas ao desenvolvimento da OH s&o
histéria de trauma como evento inicial (até 75%), e operagbes ortopédicas, mais
comumente a artroplastia de quadril (ocorre em até 40% dos casos). Lesdes
traumaticas, queimaduras e explosdes, também, sado fatores predisponentes a
formacao de OH (Meyers, 2019). Nao foi encontrada associagéo entre a duragédo da
operacao e a frequéncia da OH, no entanto, parece haver uma relagao direta com a
intensidade da injuria e da resposta enddcrina metabdlica ao trauma sofrida pelo

organismo.

A fisiopatologia provavelmente € multifocal com diversas teorias propostas. Modelos
de estudos in vitro e em animais, demonstram que componentes celulares,
hormdnios, citocinas e proteinas estdo envolvidos. Nesse sentido, um processo
inflamatorio causado pelas suturas abdominais, poderia levar a uma cascata de
eventos bioquimicos com consequente formacéao de tecido 6sseo heterotépico. Além
disso, a presenca de proteinas 6sseas morfogenéticas (POM) tém sido mencionadas

como facilitadores da neoformagdo Ossea, uma vez que mutagdes genéticas
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especificas mostraram-se capazes de ativar os préprios receptores e constituem a

teoria mais aceita atualmente.

As POM sao citocinas multifuncionais, pertencentes a familia do fator de
crescimento transformador (. Liberada de células inflamatérias no local de
inflamacao, lesdo, feridas ou sepse, foram consideradas estimuladoras da formacao
de cartilagens anormais e tecidos 6sseos. As POM e sua sinalizagdo foram
observados em modelos experimentais de OH induzida por trauma; enquanto isso, o

antagonismo das POM demonstrou diminuir a expansao de OH (Althaqgafi, 2021).

Sabe-se que a OH estad relacionada ao trauma local e/ou sistémico e, é
caracterizada por inflamacéo, proliferacdo de miofibroblastos e conversao de
miofibroblastos em  condroblastos e osteoblastos. Varios mediadores
pré-inflamatérios, incluindo fator de crescimento derivado das plaquetas, fator de
crescimento transformador beta e o fator de crescimento derivado de fibroblastos
estdo presentes na matriz 6ssea heterotopica. Esses fatores, regulados de forma
positiva no periodo peritraumatico, provavelmente contribuem para o estado

inflamatorio e subsequentes alteragdes osteoblasticas (Hadad et al., 2020).

Foi demonstrado uma elevacao precoce da da fosfatase alcalina e prostaglandina
E2 em pacientes com trauma que desenvolvem OH, os achados podem representar
um mecanismo fisiopatoldgico de valor preditivo (Edwards, 2016) . Evidéncias de
células osteoprogenitoras originadas do endoneuro dos nervos periféricos no
mecanismo fisiopatolégico da OH foram mencionadas por Davies (2017,
p.355-367) e Hadad et al. (2020) levantando uma hipotese de ser a OH um

disturbio neurolégico.

O diagnostico da OH € um desafio em virtude da pouca experiéncia dos profissionais
com a doenga. Métodos de imagem (radiografia, ultrassonografia, tomografia
computadorizada e ressonancia magnética) sao justificados na suspeita clinica. As
radiografias costumam ser o primeiro estudo de imagem usado para detectar a OH,

sendo o padrao mais tipico a presenca de uma zona periférica de mineralizacio.

A tomografia computadorizada (TC) pode demonstrar uma regido hipodensa em
partes moles ou um alargamento do ventre muscular, e conforme a progressao da

OH evidencia-se o padrao tipico de mineralizagao periférica. Em caso de duvida
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diagndstica, pode-se optar por repetir a TC poucas semanas depois, sendo este
intervalo de tempo util para a maturacédo 6ssea e para fazer o diagnodstico final
(Meyers, 2019)

As manifestagdes clinicas séo variaveis conforme o tempo de evolugédo, tamanho,
forma e posicdo do osso heterotopico. O paciente pode ser assintomatico ou
apresentar massa palpavel, limitagdo da mobilidade na &area acometida, dor
localizada, alteragdo da sensibilidade, desconforto abdominal, edema e até
complicacdes referentes ao préprio osso (fratura, perfuracao visceral, transformagao
maligna) (Lee, 2018).

O diagndstico diferencial inclui sarcoma de partes moles, neoplasias, calcificagdo
distréfica e corpos estranhos. A exérese do o0sso seguida da andlise
anatomopatolégica permite o diagnéstico definitivo. A auséncia do diagnéstico
definitivo contribui para a incidéncia e prevaléncia indefinida, o que demonstra a
importancia de realizar o exame histopatolégico, sendo este um limitador de varios
estudos divulgados na literatura, uma vez que estudo histopatolégico nem sempre é
solicitado (Althagafi, 2021).

O manejo dos pacientes inclui estratégias clinicas (AINEs, fisioterapia, radioterapia)
para prevenir, mitigar a extensao da OH e até melhorar os sintomas. A fisioterapia
permanece uma incognita como estratégia de tratamento, haja vista que ndo ha
consenso na literatura sobre o efeito final de um regime de fisioterapia na
progressao da OH. Ha uma linha de pensamento que questiona se os exercicios
passivos sao capazes de exacerbar a inflamacgao e possivelmente contribuir para a
progressdo da OH. No entanto, a fisioterapia parece ser util para melhorar a
mobilidade e limitar as contraturas, devendo o médico avaliar individualmente cada

paciente para tomar sua decisao. (Meyers, 2019), (Ranganathan, 2015).

A radioterapia, mais comumente utilizada em pacientes submetidos a operagdes ao
redor do quadril, ainda ndo tem evidéncia profilatica comprovada em operacoes
abdominais e possui maiores complicagdes e custo elevado comparado a terapia
com AINES (Pieter, 2010),(Meyers, 2019).
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A excisdo cirurgica € o tratamento de escolha para os pacientes com sintomas
persistentes, refratarios ao tratamento clinico e que evoluem com complicagbes e
deve ser realizada cerca de 6 meses apds o inicio da OH, tempo requerido para
completar a maturagao 6ssea. A excisdo antes dos 6 meses pode estar associada a

um risco elevado de recidiva (Meyers, 2019) (Leeuwen, 2016).

Os AINEs, com destaque para a indometacina, constituem a profilaxia mais utilizada
para OH, sendo indicados como terapia complementar no pds-operatdrio por um
periodo de 6 semanas. Nos pacientes com OH, ainda que o desconforto possa
melhorar apds a diminuicdo do estagio inflamatério, aqueles com sintomas
persistentes tém poucas opgdes de tratamento além da intervencgao cirurgica
(Meyers, 2019) (Leeuwen, 2016).
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6 CONCLUSAO

Os achados de OH na linha alba de pacientes portadores de estomas temporarios
despertou interesse e curiosidade e justifica a proposta de relatar os casos e revisar
a literatura. O intuito € buscar uma explicacao para tal fato e expor os raros casos a
sociedade cientifica. A literatura corrobora com o predominio da OH em incisées
longitudinais supra-umbilicais, fato semelhante ao encontrado nos dois casos
apresentados, porém, a exata incidéncia, fisiopatologia e fatores envolvidos na
génese da OH ainda é motivo de controvérsia e duvidas. A histéria de trauma esta
presente como evento inicial na maioria dos casos, entretanto, nao foi encontrado na
literatura compulsada, estudos que mostram uma relacdo direta entre a OH e
estomas temporarias. O diagndstico € suspeitado pelo exame fisico e métodos de
imagem e confirmado pelo exame anatomopatolégico. O tratamento definitivo é a
excisao cirurgica e a profilaxia da recidiva é feita com AINE. A observagao continua
dos pacientes com OH, submetidos ou ndo a resseccao do 0sso heterotdpico é a
unica forma de conhecer a evolucdo da doenca e suas consequéncias, além de

alertar a sociedade cientifica sobre o assunto.
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APENDICE A - TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Vocé esta sendo convidado, como voluntario, a participar da pesquisa
intitulada “Ossificacdo heterotopica em pacientes colostomizados: série de casos e
revisao da literatura”, sob a responsabilidade do Dr. Mauricio Guerra . Por favor, leia
este documento com bastante atencdo antes de assina-lo. Caso haja alguma
palavra ou frase que o senhor ndo consiga entender, converse com o pesquisador
responsavel pelo estudo ou com um membro da equipe desta pesquisa para
esclarecé-las. A proposta deste termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
€ explicar sobre o funcionamento do relato de caso e solicitar a sua permissao para
que este seja publicado em meios cientificos como revistas, congressos e/ou

reunides cientificas de profissionais da saude, banca de TCC ou afins.

JUSTIFICATIVA: Promover assisténcia médica de qualidade para todos os
pacientes e aportar de maneira continua melhoras no conhecimento das doencgas,
dos processos diagnésticos e do tratamento é um desejo comum entre profissionais
e estudantes da area da saude. Sendo assim, o relato de caso de doencas raras,
como a do senhor, faz-se necessario no meio académico, por ser um método
cientifico reconhecido para se difundir informagdes e agregar conhecimentos aos
profissionais da saude, a fim de propor tratamentos, estudos e manejos uniformes,
em forma de diretrizes e guidelines, para demais pacientes.

OBJETIVO(S) DA PESQUISA: O objetivo deste estudo é relatar casos de uma
doenca (ossificacdo heterotdépica abdominal) em um local de rara incidéncia.

PROCEDIMENTOS: A sua participacdo consistira no fornecimento de dados
médicos (prontuarios, exames) e o registo fotografico de laminas histopatolégicas,
se assim a for permitido. Todas as informacdes e os registros serdao coletados no
Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitoria.

DURACAO E LOCAL DA PESQUISA: Os procedimentos da pesquisa ser&o
realizados no Hospital Santa Casa de Misericérdia de Vitéria com duragdo de 6
meses para coleta de dados a partir da aprovagao do relato pelo Centro de Pesquisa
Clinica do HSCMV.

RISCOS E DESCONFORTOS: Considerando a Resolugao CNS 466/12, dispde-se
em seu item V a seguinte afirmacéao: “Toda pesquisa com seres humanos envolve
risco em tipos e gradacdes variados”. Logo, a pesquisa em questao néo é isenta de
riscos, sendo estes dispostos em “GARANTIA DE MANUTENCAO DO SIGILO E
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PRIVACIDADE”, logo abaixo deste mesmo documento. Declaramos que o relato de
caso nao possui riscos adicionais além dos previstos na afirmagao anterior.

DANOS E INDENIZAGAO: Todo e qualquer desconforto gerado no decorrer do
relato de caso devera ser comunicado a equipe da pesquisa para conhecimento
deles, a fim de mitigar transtornos ao senhor. O senhor tem direito de indenizagao,
na ocorréncia de danos relacionados a participacdo na pesquisa, pelo pesquisador,
patrocinador e Instituicdes envolvidas, nas diferentes fases da Pesquisa.

BENEFICIOS: O relato de caso n&o trara beneficios diretos ao senhor. Porém, a
difusdo de conhecimentos a respeito do seu caso, cujo diagndstico € raro e possui
um numero escasso de trabalhos cientificos, pode beneficiar, indiretamente, toda a
comunidade académica, bem como demais pacientes na mesma situagdo, no que
tange ao tratamento e a assisténcia ideais dados a essas pessoas.

ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA: O acompanhamento desta equipe de
pesquisa sera meramente com finalidade académica, observacional, ndo havendo
intervengdo em condutas ou em rotinas previamente dispostas pela equipe médica
responsavel. Havera apenas registro dos dados coletados permitidos pela senhora.
No que tange a possiveis danos decorrentes da pesquisa, garantimos a assisténcia
imediata e integral gratuita que Ihes € de direito.

GARANTIA DE RECUSA EM PARTICIPAR DA PESQUISA E/OU RETIRADA DE
CONSENTIMENTO: A senhora nao € obrigada a participar da pesquisa, podendo
deixar de participa-la em qualquer momento, sem que sejam penalizadas ou que
tenham prejuizos decorrentes de sua recusa. Caso decida retirar seu consentimento,
VOCé nao sera mais contatada pelos pesquisadores.

GARANTIA DE MANUTENGCAO DO SIGILO E PRIVACIDADE: Os pesquisadores
se comprometem a resguardar, ao maximo, sua identidade durante todas as fases
da pesquisa, inclusive apo6s finalizada e publicada. Para minimizar esse risco,
NENHUM DADO QUE POSSA IDENTIFICA-LA, COMO NOME, CODINOME,
INICIAIS, REGISTROS INDIVIDUAIS, INFORMACOES POSTAIS, NUMEROS DE
TELEFONE ENDERE ELETRONI FOTOGRAFIA FIGURA
CARACTERISTICAS MORFOLOGICAS (partes do corpo). entre outros ser&o
utilizadas sem sua autorizagdo. Fotos, figuras ou outras caracteristicas morfolégicas
que venham a ser utilizadas serdo devidamente cuidadas (camufladas, escondidas)
para nao identificar o senhor.

ESCLARECIMENTO DE DUVIDAS: Em caso de duvidas sobre a pesquisa ou para
relatar algum problema, vocé podera contatar o(a) pesquisador(a) Mauricio
Guerra pelo telefone 27 98134 - 974 ou presencialmente no enderego
profissional (EMESCAM - Av. N. S. da Penha, 2190, Santa Luiza — Vitéria — ES —
29045-402) . Vocé também pode contatar o Comité de Etica em Pesquisa da Escola
de Ciéncias da Saude-EMESCAM (CEP/EMESCAM) através do telefone (27)
3334-3586, e-mail comite.etica@emescam.br. O CEP/ EMESCAM tem a fungao de
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analisar projetos de pesquisa visando a protegdo dos participantes dentro de
padrdes éticos nacionais e internacionais.

Declaro que fui verbalmente informado e esclarecido sobre o presente documento,
entendendo todos os termos acima expostos, e que voluntariamente aceito participar
deste estudo. Também declaro ter recebido uma via deste Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, de igual teor, assinada pelo pesquisador principal ou seu
representante, rubricada em todas as paginas.

Vitéria-ES, (data)

ASSINATURA DO PACIENTE

Na qualidade de pesquisador responsavel pela pesquisa “Ossificacao heterotdpica
em pacientes colostomizados: série de casos e revisdo da literatura”, eu, Mauricio
Guerra, declaro ter cumprido as exigéncias do(s) item(s) IV.3 e I1V.4 (se pertinente),
da Resolugdo CNS 466/12, a qual estabelece diretrizes e normas regulamentadoras
de pesquisas envolvendo seres humanos.

MAURICIO GUERRA
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EESCDLA SUPERIOR DE
CIENCIAS DA SANTA CASA DE %ﬂmﬂnrm
MISERICORDIA DE VITORIA -
EMESCAM
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESOUISA

Titulo da Pesquisa: Ossificac®o heterotdpica em pacientes colostomizados: série de casos & revisdo da

bberabura
Pesquisador: Mauncio Carvalho Guerra
Area Temética:
Versdo: 2

CAAE: 71818223.0.0000.5065
institulgdo Proponente: Escola Supenor de Ciéncias da Santa Casa de Misericdndia de Vidria -
Patrocinador Principal: Financiamento Prdprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 6.478 082

Apresentacio do Projeto:

Trata-se de umsa reapresentagdc do projeto de urn estudo observacional do tipo descritive com revisBo da
literatura. Serfo descritos casos de oasificagio heteroldpica em cicatriz de parede abdominal de pacientas
colostomizados submetides a reconstrugdo de trénsito intestinal no servigo de cirurgia geral do HSCMY,
asaociado 8 revisdo da Meratura nos ditimos 22 anos dos artigos publicados na bese de dados PubMed e
Scislo, com o8 descritores “heterotopic ossification”™ e “sbdominal wall”. Inovagdo: O estudo contribui para
difundir & entender uma doenga rara gue envolve a parede abdominal & que tem complicagtes, alefandoe &
sociedade cientifica sobre o disgndstico, profilaxia e tratamento adequado.

Objetive da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Relatar uma série de casos de casificacio heterotdpica em pacientes colostomizados e realizar revisgo da
Iteratura acerca da casificacio heterotdpica em cicatriz abdominal.

Objetivo Secundério:

a) Conhecer a apresentsgio clinica da ossificagso heterotdpica;

b} Avaliar se hé fatores de nsco associados & esta neoformasao dasea;

c) Discutir as opgbes de disgndstico, tratamento e prevencao.

Emdarego: EMESCAM, Av M S da Penha 2150

Baliro: Barmo Sanika Lulza CEPF: 20045802
UF: EE Municiplo:  VITORLA
Tolofone: [27]3334.3586 Fax: [27)3¥X34-35BE E-mall: comile.sticaiiemesoam b
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ESCOLA SUPERIOR DE
CIENCIAS DA SANTA CASA DEW
MISERICORDIA DE VITORIA -

EMESCAM

Continusgis S Parecai. 6473 082

Avallagdo dos Riscos e Beneficlos:

O riscos estariam relacionados com a guebra de confidencialidade mediante a divulgacio de dados de
identifica¢io ndo autorizada pebo pacients, o gual resultania em danos psicoldgicos, morais efou materials ao
paciente ou & terceiros, porém, todos os culdados serdo tomados para que a identidade do pacients nao
saeja revelada e a autorizagdo para uso de imagens serd obtida expressamente por meio do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecida (TCLE).

Beneficioa:

O eabudo por permitir um melhor conhecimeanto da OH em pacentes colosiomizados, poderd contribuir para
alertar o5 médicos sobre o possivel disgndstico, medidas preventivas & abordagemn terapéutica, garantindo
urna miglhor qualidade de vida & até minimizar e [ ou evitar complicagtes inerentas 4 OH.

Comentarios e Conslderagbes sobre a Pesquisa:

0 pesquisador gtendsu & pendéncia sobre o TCLE.
Consideragtes sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:
Todos adegquados.

Recomendagdes:

Atendeu as recomandagbes do CEP.

Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadeguagbes:

Aprovado.

Conslderagtes Finals a critério do CEP:

Projete aprovado por decisso do CEP. Conforrme a norma aperacional 0017201 3:

- riscos ao participants da pesquiss deverfo ser comunicados as CEP por meio de notificagao via
Plataforma Brasil;

- ao final de cada semesire & &0 Ermino do projeto deverd ser enviado relatdrio ao CEF por meio de
notificagio wia Plataforma Brasil;

- mudangas metodoldgicas durante o desenvolvimento do projeto deverdo ser comunicadas ao CEF por
meio de emenda via Plataforma Brasil.

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abalxo relaclonados:
| Tipo Documenio Arquivo | Postagem Autor | Erh.m-;'.nnl

Emdaorogo: EMESCAM, Av ME da Fenha 250

Balre:  Barmo Sanka Luixs CEP: 29 n45-802
UF: EE Municiplo:  VITORLA
Talofong: [27}3334.3586 Fax: [27)¥XM-35BE E-mall: comite.cticafemescam b
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Brochura 12:16:39 | Guemra
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Uisadores _ 17221:53 | Guara
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pdf 16238:56 | Guemra
Siuacio do Parecer:
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Assinado por:
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(Coordenadaor{a))
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