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Todo homem que encontro € superior a
mim de algum modo. E, nesse particular,

aprendo com ele.

Ralph Waldo Emerson



RESUMO

Introducéo: O &cido all-trans retinoico (ATRA) induz remissdo completa em uma alta
proporcdo de casos de leucemia promielocitica aguda (LPA) e apesar de ser um
tratamento bem estabelecido, pode produzir uma série de efeitos colaterais, incluindo
pseudotumor cerebral. Objetivo: Relatar as manifestacbes oftalmoldgicas
decorrentes de pseudotumor cerebral secundario ao tratamento com ATRA associado
a quimioterapia em uma paciente com diagnostico de leucemia promielocitica aguda.
Método: Trata-se de um estudo observacional descritivo, na qual as informacfes
foram obtidas por meio de revisdo do prontuario hospitalar da Santa Casa de
Misericordia de Vitéria, registro fotografico dos métodos diagnosticos aos quais o
paciente foi submetido e revisao da literatura. Relato de caso: Paciente F.R.C., sexo
feminino, 29 anos, com diagnéstico em novembro de 2022 de leucemia promielocitica
aguda de alto risco e inicio de tratamento com protocolo PETHEMA em dezembro de
2022. Cerca de um més apés inicio do tratamento, a paciente apresentou quadro de
cefaleia de forte intensidade, biparietal, em aperto, incapacitante, com fotofobia,
nauseas e vomitos. Ao exame oftalmoldgico, a paciente apresentou edema de papila
e hemorragia superior ao disco em ambos os olhos. A tomografia computadorizada
de cranio ndo mostrou alteracdes e a coleta do liquor mostrou pressao de abertura
elevada. Consideragdes finais: O uso bem-sucedido do ATRA no tratamento da LPA
€ bem descrito na literatura, assim como a associacdo do ATRA causando o
pseudotumor cerebral. O curso clinico geralmente segue um padréo previsivel, com
pacientes queixando-se de dor de cabeca, visdo turva e, ocasionalmente, diplopia. Os
beneficios do uso de ATRA na LPA geralmente superam os riscos, mas é fundamental

gue a equipe médica e 0s pacientes estejam cientes dessa possivel complicacao.

Palavras-chave: pseudotumor cerebral; leucemia promielocitica aguda; tretinoina;

papiledema



ABSTRACT

Introduction: All-trans retinoic acid (ATRA) induces complete remission in a high
proportion of cases of acute promyelocytic leukemia (APL) and, despite being a well-
established treatment, it can produce a series of side effects, including pseudotumor
cerebri. Objective: To report the ophthalmological manifestations resulting from
pseudotumor cerebri secondary to treatment with ATRA associated with
chemotherapy in a patient diagnosed with acute promyelocytic leukemia. Method: This
is a descriptive observational study, in which information was obtained through a
review of the medical records at Santa Casa de Misericérdia de Vitoria, photographic
documentation of the diagnostic methods the patient underwent, and a literature
review. Case report: Patient F.R.C., female, 29 years old, diagnosed in November
2022 with high-risk acute promyelocytic leukemia and began treatment with the
PETHEMA protocol in December 2022. About a month after starting treatment, the
patient experienced severe, bilateral parietal, squeezing, incapacitating headaches,
along with photophobia, nausea, and vomiting. Ophthalmological examination
revealed papilledema and superior hemorrhage of the optic disc in both eyes. Cranial
computed tomography showed no abnormalities, and cerebrospinal fluid collection
showed elevated opening pressure. Conclusions: The successful use of ATRA in the
treatment of APL is well described in the literature, as is the association of ATRA
causing pseudotumor cerebri. The clinical course generally follows a predictable
pattern, with patients complaining of headache, blurred vision, and occasionally
diplopia. The benefits of using ATRA in APL generally outweigh the risks, but it is
crucial for the medical team and patients to be aware of this possible complication.

Keywords: pseudotumor cerebri; acute promyelocytic leukemia, tretinoin; papilledema
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1 INTRODUCAO

A leucemia promielocitica aguda (LPA) corresponde a aproximadamente 10—
15% de todos os diagndsticos de leucemia aguda. E caracterizada por um gene de
translocacdo entre os bragcos longos dos cromossomos 15 e 17, resultando na fusao
dos genes promotores da leucemia promielocitica (PML) e do receptor alfa do acido
retindico (RARa), denominado gene de fusdo PML-RARa. A proteina gerada por essa
fusdo impede a ativacdo de genes cruciais para a diferenciacdo mieloide normal,
resultando no acumulo de promieldcitos na corrente sanguinea e na medula 6ssea. O
acido all-trans retindico (ATRA) desencadeia a diferenciacdo terminal das células
promielociticas ao realizar a clivagem da oncoproteina PML-RARa, desempenhando
assim seu papel terapéutico. A combinacdo de ATRA com quimioterapia a base de
antraciclina resulta em uma taxa de remissédo completa préxima de 100%. 1:2

A aplicac@o bem-sucedida do 4cido all-trans retindico (ATRA) no tratamento da
leucemia promielocitica foi inicialmente descrita na década de 1980. Essa descoberta
foi seguida por relatos que estabeleceram uma associacao entre o ATRA e a sindrome
do pseudotumor cerebral (PTCS). Inicialmente, acreditava-se que esse fenbmeno
estava restrito a pacientes pediatricos, mas, posteriormente, ficou evidente que
também pode ocorrer na populacao adulta.2

Descrita pela primeira vez em 1897 por Quincke, que a chamou de "meningite
serosa" e mais tarde como pseudotumor cerebral por Nonne, a doenca se tornou
melhor definida como uma entidade clinica com o desenvolvimento de métodos
neurorradiologicos para afastar lesbes expansivas intracranianas. Foley introduziu o
termo hipertensao intracraniana benigna. No entanto, diversos autores subsequentes
documentaram casos de perda visual grave em muitos desses pacientes, tornando o
termo "benigna” inadequado. Assim, a preferéncia passou a ser pela denominacéo
"hipertensdo intracraniana idiopatica” (HII).® Essa designacédo refere-se a uma
sindrome caracterizada por cefaleia, papiledema, sinais neurolégicos focais malignos
ou ausentes, e liquor sem alteracBes, ocorrendo na auséncia de aumento dos
ventriculos ou de massa intracraniana detectavel na tomografia de cranio ou
ressonancia magnética.*

Diversos estudos randomizados comprovaram que o acido all-trans retindico

(ATRA) traz uma melhora significativa nos desfechos de pacientes diagnosticados
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com leucemia promielocitica aguda. Apesar do ATRA ser geralmente bem tolerado,
alguns efeitos colaterais podem se manifestar, incluindo toxicidades neuroldgicas
como dores de cabeca e, em casos mais raros, a sindrome do pseudotumor cerebral
(PTCS).5 A literatura oftalmoldgica apresenta escassas publicacées que documentam
o ATRA como desencadeador da PTCS. Considerando o exposto, o presente estudo
apresenta um caso clinico envolvendo o uso do ATRA em uma paciente jovem
diagnosticada com leucemia promielocitica aguda (LPA), no qual surgiu a suspeita
clinica de sindrome do pseudotumor cerebral (PTCS). O enfoque principal reside na

descricdo das manifestacdes oftalmoldgicas.
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2 OBJETIVO

Relatar as manifestacdes oftalmoldgicas decorrentes de pseudotumor cerebral

induzido por &cido all-trans-retinoico (ATRA) associado a quimioterapia durante

terapia para leucemia promielocitica aguda.
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3 METODO

Trata-se de um relato de caso de um paciente hospitalizado no setor de onco-
hematologia da Santa Casa de Misericérdia de Vitoria no periodo de dezembro de
2022 a marco de 2023 em vigéncia de tratamento para leucemia promielocitica aguda,
gue apresentou queixas visuais e alteracdes oftalmologicas ao exame, justificadas
pela hipétese de efeito de pseudotumor cerebral secundario a utilizacao de acido all-
trans-retinoico (ATRA) na terapéutica vigente. Foi realizado um estudo observacional
descritivo, na qual as informacdes foram obtidas por meio de revisdo do prontuario
hospitalar da Santa Casa de Misericordia de Vitéria, registro de imagens dos métodos
diagndsticos aos quais o0 paciente foi submetido e pesquisa na literatura.

A pesquisa poderia oferecer o risco de vazamento de dados do prontuério,
porém foi garantido o sigilo e o anonimato, como regem as Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da resolucdo 466/12.

O estudo segue as recomendacdes da Resolugcao 466 de 2012 do Conselho
Nacional de Satde (CNS) e teve a aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos (CEP) da EMESCAM, sob o numero 6.091.411.

Foi concedido pelo CEP a dispensa do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) em virtude da paciente ter evoluido com desfecho de 6bito e ndo

ter sido possivel localizar os familiares.
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4 RELATO DE CASO

Paciente F.R.C., sexo feminino, 29 anos, deu entrada na Unidade de Pronto
Atendimento de Guarapari por morte fetal (23 semanas) constatada em
ultrassonografia morfologica, sendo evidenciado plaquetopenia aos exames
laboratoriais. Posteriormente, evoluiu com leucocitose/leucostase, sendo discutido
caso com hematologista assistente do servico que identificou blastos em lamina. Foi
admitida no HSCMV no dia 01/12/2022 para internacdo em enfermaria aos cuidados
da hematologia a fim de investigar leucemia aguda. Negava comorbidades, uso de
medicamentos de uso continuo e alergias.

Foi constatado o diagndstico de leucemia promielocitica aguda de alto risco,
cariétipo 46, XX, T (15;17 [20]), imunofenotipagem positiva para CD7 (fraco), CD11b
(fraco), CD13 (moderado), CD33 (forte), CD45 (moderado), CD56 (fraco), CD117
(fraco), CD123 (fraco). Em 03/12/2022 o ATRA foi iniciado em associacdo com
prednisona para prevencdo da Sindrome do ATRA. Procedeu-se com o inicio de
tratamento com protocolo PETHEMA em 05/12/2022.

Dez dias ap0s o inicio do ATRA a paciente queixou-se de cefaleia de forte
intensidade, biparietal, em aperto, incapacitante, com fotofobia, nduseas e vomitos e
parestesia da face. A tomografia de cranio ndo mostrou alteragbes. Em 21/12/2022 a
tretinoina foi suspensa pois a paciente evoluiu com desconforto respiratério e
congestdo pulmonar evoluindo com necessidade de intubacéo orotraqueal, levantada
a hipdtese de insuficiéncia respiratéria aguda devido a Sindrome do ATRA. No
entanto, a tomografia de térax sugeriu quadro de aspergilose invasiva, para o qual foi
proposto o uso do voriconazol, iniciado em 30/12/2022. Em 27/12/2022 o ATRA foi
reiniciado.

Em 11/01/2023 a paciente referiu manchas escuras na visdo associada a
cefaleia ja relatada anteriormente que se persistia, refrataria a morfina e
dexametasona. Ao exame oftalmologico apresentou edema de papila e hemorragia
superior ao disco em ambos os olhos, macula livre, retina aplicada e acuidade visual
preservada, sugerido como hipétese diagnostica pela oftalmologia infiltracdo
leucémica em nervo o6ptico bilateralmente e indicado parecer da neurologia para
complementacao de raciocinio clinico.

A paciente foi avaliada pela neurologia no dia 19/01/2023 que constatou

fundoscopia com edema de papila bilateralmente, ao exame fisico sensibilidade e
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coordenacao preservadas, fala atipica, nuca livre, forca motora grau V global, sugerido
como hipotese diagnostica de hipertensdo intracraniana secundaria ao uso de
tretinoina. A equipe sugeriu complementagcédo da investigagdo com RM de cranio,
manejo algico evitando opidides por poderem aumentar a pressao intracraniana (PIC)
e complementacéo liqudrica. O exame de imagem néo foi realizado. A coleta do liquor
(LCR) mostrou presséo de abertura elevada, tinta da china negativo, bacterioscopia
negativa, glicose 65, herpes IgM negativo e proteinas 10. O ATRA e o voriconazol
foram descontinuados no dia 09/02/2023. A paciente apresentou melhora gradual das
manchas em visdo e da cefaleia. Ndo se procedeu com outros exames
complementares para investigacdo. Nos ciclos de quimioterapia subsequentes,

mesmo com o0 uso do ATRA a paciente ndo voltou a apresentar 0s mesmos sintomas.

Figura 1. Olho direito - edema de papila com hemorragias e exsudatos peridiscal

Fonte: Imagem obtida por meio de retindgrafo portatil do HSCMV (2022)

Figura 2. Olho esquerdo - edema de papila com hemorragias e exsudatos peridiscal

0S

Fonte: Imagem obtida por meio de retindgrafo portatil do HSCMV (2022)
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5 DISCUSSAO
5.1 MECANISMO DE ACAO DO ATRA E PATOGENESE DO PAPILEDEMA

O acido all-trans retindico (ATRA) € uma parte fundamental do tratamento da
LPA, pois auxilia na diferenciacdo das células promielociticas leucémicas, levando a
remissdo. No entanto, em alguns casos, pode causar complicacbes neuroldgicas,
como o pseudotumor cerebral. Explica-se pelo fato do ATRA provocar aumento da
permeabilidade capilar no sistema nervoso central e, consequentemente, ao acumulo
de fluido no espaco subaracndideo, contribuindo para o mecanismo do pseudotumor
cerebral.

O ATRA, também conhecido como tretinoina, € uma forma da vitamina A que
atua como um regulador chave na diferenciacao celular e na regulacdo do crescimento
celular. O mesmo exerce seus efeitos principalmente por meio da ligacdo a receptores
nucleares especificos chamados Receptores de Acido Retindico (RARS).

Mais especificamente, o ATRA entra nas células e se liga nos receptores RAR
(RARa, RARB, RARY) que estao presentes no nucleo celular. Apoés a ligagao, o ATRA
permite a formacdo de complexos receptores ATRA-RAR. Esses complexos atuam
como fatores de transcricdo se ligando a sequéncias de DNA especificas, os
Elementos Responsivos ao Acido Retindico (RARES), afetando a expressio de genes
envolvidos na diferenciacdo celular, no crescimento e na apoptose.

Ou seja, na leucemia promielocitica aguda (LPA) o ATRA induz a diferenciacéo
de células promielociticas leucémicas, além de inibir o crescimento de células
tumorais ao promover a apoptose e a inibicao do ciclo celular. Uma terapia apropriada,
qgue inclui a administracdo combinada de ATRA e antraciclicos, resulta ha remissao
de mais de 90% dos pacientes. Contudo, o desfecho clinico esta intrinsecamente
ligado ao diagndstico precoce e preciso, bem como a pronta instituicido da terapia
especifica.®

O papiledema acontece quando a pressao intracraniana elevada é transmitida
a bainha do nervo 6ptico, interrompendo o fluxo axoplasmatico dentro do nervo. A
estagnacédo do fluido intra-axonal provoca o inchago dos ax6nios e o vazamento de
agua, proteinas e outros conteudos celulares para o espaco extracelular do disco

optico, resultando no edema do disco Optico. Dessa forma, a funcdo do nervo optico
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pode ser prejudicada e afetar a visdo do paciente. Isso pode resultar em sintomas
como visao turva, distor¢do visual e, em casos graves, perda de viséo.’

A fisiopatologia do papiledema no pseudotumor cerebral destaca a importancia
de controlar a pressao intracraniana e tratar a condicdo subjacente para evitar danos
permanentes a visdo. O monitoramento da funcéo visual € essencial durante o
tratamento com ATRA para detectar precocemente quaisquer sinais de pseudotumor

cerebral e minimizar o risco de complicacdes oftalmolégicas.

5.2 MANIFESTACOES CLINICAS E OFTALMOLOGICAS DECORRENTES DO
PSEUDOTUMOR

Episodios transitorios de obscurecimento da visdo também estdo entre os
sintomas iniciais. Sao provavelmente decorrentes do edema do disco Optico que
resulta em isquemia transitéria da cabeca do nervo oOptico. Os pacientes relatam
breves episodios de perda de visdo em um ou ambos os olhos, que podem ser parciais
ou completos. S&@o episédios que normalmente duram alguns segundos e nao
apresentam relacdo com a gravidade do edema do disco.® Cerca de um més apoés
inicio do quadro, a paciente relatou episddio de manchas escuras na visao, persistindo
por alguns dias, com melhora gradual. Em nenhum momento foi relatado perda de
visdo ou alteracdo de acuidade visual.

A diplopia é frequentemente mencionada na sindrome. Geralmente é binocular
e horizontal, devido a paresia do nervo abducente pelo aumento da PIC. A diplopia
binocular geralmente desaparece quando a presséao intracraniana é normalizada. A
diplopia monocular ou viséo distorcida podem surgir devido ao edema macular ou a
presenca de exsudatos em casos de papiledema grave.3°

O papiledema € o sinal mais relevante para a suspeita diagnostica, sendo um
dado extremamente importante para o diagnostico. Importante ressaltar que o
papiledema e os sinais associados podem ser assimeétricos ou unilaterais e assim, Hill
ndo deve ser excluida do diagndéstico diferencial das neuropatias Opticas
monoculares. Entre as fun¢des visuais, a acuidade visual comumente é preservada a
nao ser que o curso da doenca seja de longa duracao e quando ocorre geralmente se
associa a perda importante do campo visual periférico e atrofia 6ptica.® No caso
apresentado, ao exame oftalmolégico foi identificado hemorragia retiniana e edema

de papila bilateral.
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Entre outras manifestacdes, o zumbido acomete aproximadamente 60% dos
pacientes e sdo de caracteristicas intermitentes, similares ao batimento cardiaco,
podendo acometer tanto unilateralmente como bilateralmente. Geralmente mostra-se
melhora apds puncéo lombar do liquido cefalorraquidiano ou com a compressao
venosa da jugular. Paralisia facial, artralgias, principalmente em joelhos, punhos e
ombros, parestesia, dor radicular e rigidez de nuca sdo sintomas clinicos que se

apresentam de forma menos comum nesta patologia.®
5.3 POTENCIALIZACAO PELO USO DE VORICONAZOL

A relacéo entre o uso de voriconazol e o pseudotumor cerebral € um tdpico que
tem sido objeto de pesquisa e discussdo médica. O voriconazol é um antifingico
utilizado no tratamento de infec¢des fungicas graves, especialmente em pacientes
com sistema imunoldgico comprometido. Alguns estudos e relatos de casos sugeriram
uma possivel associacdo entre o uso de voriconazol e o desenvolvimento ou
agravamento do pseudotumor cerebral em alguns pacientes.

Os disturbios visuais sdo um efeito adverso conhecido do voriconazol. Ha
relatos de visdo anormal, alteracdo na visao das cores e/ou fotofobia. Neurite éptica
e papiledema também foram relatados.

O ATRA é metabolizado através da familia de enzimas do citocromo P450
(CYP), principalmente CYP2C9 e -3A4. O voriconazol € metabolizado pelo CYP2C9,
-2C19 e -3A4 e demonstrou inibicdo do CYP2C9 e -3A4. Dessa forma, é possivel
questionar a potencializacdo do ATRA pelo voriconazol ser secundaria a inibicdo do
sistema CYP.1°

A paciente do caso estava em uso de voriconazol, devido a aspergilose
invasiva. Iniciou o uso da medicacao 27 dias depois do inicio do ATRA e 17 dias apos
0 inicio do quadro de cefaleia. No entanto, nos dias posteriores ao inicio da terapia
com voriconazol, os episodios de cefaleia se intensificaram, com necessidade do uso
de morfina e codeina. As queixas de manchas na visdo ocorreram onze dias ap0s
introdug&o do voriconazol. Posteriormente, houve completa resolugcéo da queixa de
cefaleia apos o fim do tratamento com o ATRA e o voriconazol.

A interacéo pode ter levado a altera¢des nas concentragcdes séricas de ATRA,
contribuindo assim para a rea¢do adversa medicamentosa observada. Essa hipétese

parece razoavel, e as interacbes medicamentosas devem ser consideradas em
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pacientes que receberam medicamentos como ATRA, previamente associados a
pressao intracraniana elevada.!

No entanto, é importante notar que a relagcdo entre o voriconazol e o
pseudotumor cerebral ainda ndo estda completamente esclarecida, e 0s casos
relatados séo relativamente raros. Além disso, a maioria dos pacientes que recebem

voriconazol ndo desenvolve essa complicacao.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

O uso bem-sucedido do ATRA no tratamento da LPA é bem descrito na
literatura, assim como a associacao do ATRA causando o pseudotumor cerebral. O
curso clinico geralmente segue um padrédo previsivel, com pacientes queixando-se de
cefaleia, visdo turva e, ocasionalmente, diplopia. Esses sintomas podem surgir logo
apos o inicio do ATRA. A acuidade visual geralmente permanece normal, com campos
visuais sem alteracdes, exceto por possiveis pontos cegos aumentados, e ha
presenca de papiledema bilateral. O prognéstico visual geralmente é favoravel para
esses pacientes.

Ao avaliar pacientes em tratamento para LPA que desenvolvem cefaleia,
diplopia e papiledema, é importante considerar outras possiveis causas, como
infiltracdo leucémica do sistema nervoso central, hemorragia intracraniana e trombose
do seio venoso cerebral. A tomografia computadorizada e a ressonancia magnética
cerebral sdo importantes ferramentas diagnosticas nessas situacfes. Se 0s
resultados forem inconclusivos, uma puncao lombar para medir a presséo de abertura
e realizar andlise citologica do LCR é necesséria, que no caso do pseudotumor
cerebral se revela com uma pressdo de abertura elevada com constituintes normais
do LCR.

E essencial que os médicos que prescrevem ATRA estejam atentos e
conduzam uma triagem cuidadosa dos sinais e sintomas do pseudotumor cerebral. A
monitorizacdo neuroldgica, com atencéo especial aos sintomas como cefaleia, visdo
turva, diplopia e zumbido pulsatil, € crucial para detectar precocemente a condicéo.
Os beneficios do uso do ATRA na LPA geralmente superam 0s riscos, mas é
fundamental que a equipe médica e os pacientes estejam cientes dessa possivel

complicagéo.
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ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
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CIENCIAS DA SANTA CASA DE W
MISERICORDIA DE VITORIA -
EMESCAM

DADDE 0D PROJETD DE PFESQUIEA

Teulo da Pesguiza: MARIFESTAGOES OF TALMOLOGICAS DECORRENTES DE FSEUDOTURDR
CEREBRAL INDUZIDD POR ACIDD ALL-TRAMNE RETINDICO (ATRA) MO
TRATAMEMNTO DE LEUCEMIA FROMIELDCITICA AGUDA: RELATO DE CASO

Pesquilsador: BRUND DE FREITAS WALBDM

Airea Tematica:

Yersdo: 1

CAAE: G54T5423 2 D000, 5065

Institulc3o Propanernhe: Escala Supenior de CiEnclas da Santa Casa de Miscricondia de VHana -
Patrocinadar Princlpal: Finandaments Erogeio

DaDDSE 08O PARECER
Hdmere do Parecer: 5051.411

Apresentacdo do Projeto:

MMFEETAI;I:IEFE- OFTALMOLOEICAS DECORREMTES DE PEEUDOTUMOR CEREBRAL INDUZIDO
POR ACIDD ALL-TRAMS RETINCHCD (ATRA) HO TRATAMENTD DE LEUCEMIA PROMIELOCITICA
AGUDE: RELATD DE CASD

D tratamenio da lescemila promiclooiiica aguda com Scida all-trans retinolco [ATRA) apesar de bem
pstabelooida, pode produsie uma série o oloilos calaterals, mduinda peeudofumes cerchral. O ferma
paoudmiumar cenchnal o refere a uma sindrome e hiperiensia inracmniana caracienzada por paplicdema
bilaieral ou unlaseral, ventriculos cerebeals de tamanha normal £ ausEncia de lesdo ocupandn CSpACo
irtracraniang ou docnga infecoosa om processa. Entre o sinals oiaimalkigicos do pecudatumar cerchral, o
papikcdema & o mals redevanie para a suspeia diagndstica, sonda um dado CETTmamcnas Imporiante para
o dlagnastico. Em algurs. casas o nimena de hemormagias peripapilares & multo grande.

Entre 2= fungiies visuaks, a acuidade visual comsmenio & prescervada @ n8a ST gUe o curso da dotnga woja
de longa duracio & quando ooorme geralmenss s amsocla a porda importante do campo visual pertitrica o
atrofla aptica. O diagndstica & essenclalmente de exclesdo. Dessa forma. o caso abordado busca
cstabelcoer melhar entendimento dessa condig®a, da importdncia de sc estabelecer diagnastioos
diferenciais e afirma como & fundamental a participac®a ativa do
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ESCOLA SUPERIOR DE
CIENCIAS DA SANTA CASA DE W
MISERICORDIA DE VITORIA -
EMESCAM

Corsrmaglio do Favaces L08A 419

oftalmolxgisia scja no diagnéstico, o monRoramendo o ng rataments dessa condicdo. Objetivec Relatar as
manitestacies cfalmalbgicas deoomenies de peeudobamar corebral induzida por Scido all-irans-neanoion
[ATHA) assodado 4 quimicicrapia durame fcrapla para lcuccmia promiciooica aguda

Meindologia Progastac

Trata-zc de wm relats de caso de wm packenic ospilalizaco na Santa Casa de Miscricordia de Vikiria om
viginoia de ratamenta para keucemia promiclochica aguda, que aproscniou guoinas visuals o akoragies
oftalmoligicas ao cuame, justificadas pelo ofctlo de peewdotumar corchral scoondano & wilzacio de Sodo
al-mns-rezincioo (ATRA] na ieraplatica vigenie. Serd realizado um esiuda observackanal descritive, na gusal
a5 informagies sonio obidas por meko do revisdo do prorouaria haspitalar da Santa Casa de Miscricandia de
Whdria, regisiro folografico dos métodos disgndsticas aos guals o paciente fol submetido ¢ revisdo da
IEeratura.

Dibjetivo da Pesquisa:
Dijctiva Frimaricc

Reiatar as manfestaghes oftaimolagicas decomenies de pseudotumon cerebral induzido por addo ail-rans-
redncica |ATRA) assooiado & quimictcrapla durante terapia para leucemia promiclocSica aguda,

Avallagdo dos Riscos @ Bonefickos:

Risoos:

A pesguisa pode oéerecer o risco de vagamenio de dados do pronfuano, porém o garanimos o sigilo e o
anonimata, coma regem as Diretrizes ¢ Mormas Regulameniadaras de Pesguisa Envolvends Seres
Humanos da resolugdo S6612.

Benctickos:

Enrguecer & iteraiura médica a respefio da condiglo desortia © Sua manffestacde como ofefio adverso a
uma medicagE@o bom estabolecida, conFibuindo pam aprimorar o diagrdsios ¢ a abordagem icrapduica do
pacienies com Bl paiolagla. Alem dc fomensar & participagda adva do oftalmologisia anto no diagrdsdon
quanio ng monBsramenio da condicdo aprescatada.

Comentirios ¢ Consideragdes sobre a Pesquisa:

Hao had
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ESCOLA SUPERIOR DE
CIENCIAS DA SANTA CASA DE W
MISERICORDIA DE VITORIA -
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Coartrmaschio do S L8 415

Consideragdes sobre 0f Termnos de Jprescniegdo obrigatdria:

- Cronograma - adequada

- Drcamendo - adcouado (Cusios sob responsabiidade dos pesquisadores, condomme descriio no projeio
detalhado)

- Fola de Rosho - adequada

- Carta de anednoia - adequada.

- TCLE - Solcka dispensa sob a jusdficadya: o paciemic fove um agrave oom desfecho de dhfo. Mo temos
mais coma lncalizar os familarcs, ndo temos mals o montato ieleidnics anakigico, nem colular, &, nio bemos
mais possbilidedc de confaia por cstas vias com os famiiancs. HEo fomos mads ooniaia cheirdnioo par meko
de c-mail ou outra forma de comunicagdo, Rom dados documentals o nom residenciais, pols, o pacicnbe fol a
fbito ¢ nilo S¢ cnoontra maks om tratamonio haspialar oo ambuldoralNestc casa, loma-sc invidyel a
obicncio do Terma de Conscrtimento Livre ¢ Escarcodo (TCLE] dio padientc @ 0 Tormo dic Assentimenio
Livre ¢ Esclarccida (TALE]), dz famillancs, pois. ndo s¢ bom mais o contato oom os tamilares, o fato que
dificutia obicr qualquer tipo de Informagtes, o gue também, podend gorar sofimenio dos familiarcs. ao
redemibirar o desieoho do padends. Portanto, devido aos fatcs o difioeidades aprescntadas, requencmas a
dispznsa do TCLES! TALE =m fiorma de carta die solicitacdo da dispensa do TOLETALE

Recomendagdes:
Nao ha

Conclusdes ou Pendénclas ¢ Lisia de Inadequages:

Nao ha

Consideragdes Finals a critério do CEP:

Projetn aprovads por deciso do CEF. Conforme 3 nonmma operacicnal D204 3:

- riscos ao paricipanic da pesouisa deverdo sor comunicados ao CEF por meio de nobificacio via
Platadorma B-rasil;

= @0 final de cada semesine ¢ ac térming do projelo deverd ser enviada relabono ao CEF por meig de
nodficacdo via Platafcrma Brasi;

- mudangas metodoldgicas duranic o desemvalimenta do projeto deverlio So comunkadas ag CEP por
mein de cmenda via Flasadaorma Brasl.

Este parscer fol elaborado baseado nos documentos abalod relaclonados:
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