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RESUMO

Introdução: Metotrexato (MTX) é um fármaco muito utilizado na prática clínica, inclusive

para o tratamento de neoplasias. No entanto, mesmo que raras, reações de hipersensibilidade

podem ocorrer relacionadas ao uso desse fármaco. Como a interrupção do seu uso aumenta as

chances de falha terapêutica e progressão do câncer, a dessensibilização é uma boa

alternativa para garantir o sucesso terapêutico. Contudo, por sua raridade, os protocolos de

dessensibilização são escassos.

Objetivo: Descrever o caso de uma paciente com osteossarcoma que desenvolveu reação ao

uso de metotrexato, o qual estava indicado como 1ª opção de tratamento e sua interrupção

não era desejada.

Método: Estudo de caso baseado em dados obtidos do prontuário da paciente do ano de

2021, após aprovação do projeto em Comitês de Ética em Pesquisa e assinatura do termo

assentimento pela paciente e de consentimento por seu responsável.

Resultados: Paciente adolescente, 13 anos, em acompanhamento por osteossarcoma

agressivo, em realização de quimioterapia de acordo com o protocolo específico, desenvolve

anafilaxia durante o 3° ciclo de metotrexato. O diagnóstico de hipersensibilidade ao MTX foi

estabelecido pela história clínica e confirmado por testes cutâneos de leitura imediata. Para

dessensibilização, foi utilizado o protocolo de 12 etapas. A resposta foi adequada e a dose

terapêutica de fármaco foi mantida. O emprego deste protocolo permitiu que a paciente

concluísse o tratamento quimioterápico sem maiores efeitos adversos.

Conclusão: A partir da confirmação de hipersensibilidade ao metotrexato foi possível aplicar

um protocolo de dessensibilização e utilização do fármaco em doses terapêuticas sem

interrupção do tratamento almejado.

Palavras-chave: hipersensibilidade; anafilaxia; dessensibilização; metotrexato;

osteossarcoma
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ABSTRACT

Introduction: Methotrexate (MTX) is a drug widely used in clinical practice, including for

the treatment of certain cancers. However, even if it is rare, hypersensitivity reactions may

occur related to this drug. As stopping its use increases the chances of therapeutic failure and

cancer progression, desensitization is a good alternative to guarantee therapeutic success.

However, due to its rarity, desensitization protocols are still scarce.

Objective: Describing the case of a pediatric patient with osteosarcoma who developed a

hypersensitivity reaction to the uso of methotrexate (MTX), which was indicated as the first

treatment option and its interruption was not desired.

Method: Case study based on data obtained from the patient's medical records. The study

was carried out in 2024, using data from medical records from 2021, after the project's

approval by the Research Ethics Committee and signed consent from the patient and from her

legal guardian.

Resultados: Adolescent, 13 years old, being treated for agressive osteosarcoma, undergoing

chemotherapy according to a specific protocol, develops anaphylaxis during the 3rd cycle of

methotrexate. The diagnosis of hypersensitivity to MTX was established by clinical history

and confirmed by skin tests. For desensitization, the 12-step protocol was used. The response

was adequate and the therapeutic drug's dose was maintained. The use of this protocol

allowed the patient to complete chemotherapy treatment without major adverse effects.

Conclusion: After confirming hypersensitivity to methotrexate, it was possible to apply a

desensitization protocol and to use the drug in therapeutic doses without the desired

treatment.

Key-words hypersensitivity; anaphylaxis; desensitization; methotrexate; osteosarcoma
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1. INTRODUÇÃO

Metotrexato (MTX) é uma droga anti-metabólica que pode ser utilizada como

imunomodulador ou como antineoplásico.1 O MTX age inibindo a enzima di-hidrofolato

redutase na síntese de novo de purinas, o que impede a replicação do DNA celular. Essa ação

se dá sobre células de alta taxa de proliferação, o que justifica a utilização desse composto no

tratamento de neoplasias, com o osteossarcoma.1

Nos casos de osteossarcoma não metastático, o tratamento baseia-se na associação

entre poliquimioterapia e terapia cirúrgica com exérese do tumor.2 O principal antineoplásico

empregado é o metotrexato (MTX), que associado a doxorrubicina (DOXO) e cisplatina

(CIS), corresponde ao tratamento padrão.2 Esse tratamento se mostrou capaz de aumentar a

sobrevida global dos pacientes e a sobrevida livre de novos eventos.2,3

Ao abordar especificamente o MTX, efeitos adversos de maior incidência incluem

hepatotoxicidade, mielotoxicidade, mucosite e insuficiência renal aguda.1 As reações de

hipersensibilidade, contudo, são raras.2 O mecanismo de reação de hipersensibilidade ao

metotrexato não está totalmente elucidado.4 Acredita-se que a reação aguda envolve

principalmente mecanismos IgE-mediados, embora outros processos imunológicos possam

estar associados.4 Em casos graves, os pacientes podem desenvolver anafilaxia (reação de

hipersensibilidade do tipo I), que deve ser manejada rapidamente, pela letalidade. Em casos

leves ou após a reversão da fase aguda da reação de hipersensibilidade, pode ser realizado o

teste cutâneo ou de provocação com o MTX, para confirmar a hipersensibilidade.5,6,7

Após a reação de hipersensibilidade, pode-se optar por implementar um protocolo de

dessensibilização para prosseguir com o uso deste fármaco quando não há outra alternativa ao

tratamento ou quando a alternativa terapêutica não é tão eficaz.8-17

Os protocolos de dessensibilização ao metotrexato são incomuns. A literatura aponta

poucos casos em que já foram empregados, estabelecidos com base em modelos de

dessensibilização a outros medicamentos - com uma das opções sendo o protocolo de 12

etapas.8,9 Esse protocolo consiste em prolongar o tempo de infusão e aumentar a concentração

do medicamento progressivamente, e tem sido adotado baseado em custo efetividade.8,9

Devido à escassez de dados em literatura médica sobre esse tema e a raridade de casos

como este, objetiva-se apresentar um caso clínico que respalde a eficácia da dessensibilização

ao MTX. Assim o presente estudo torna-se relevante e justificado.

10



2. OBJETIVOS

Descrever e discutir o relato de um caso de paciente pediátrica acometida por

osteossarcoma, que desenvolveu reação de hipersensibilidade ao Metotrexato e, que após

dessensibilização, pode manter o tratamento quimioterápico.
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3. METODOLOGIA

3.1. Delineamento do estudo e coleta de dados

Trata-se de um estudo descritivo do tipo relato de caso, sobre uma paciente

acompanhada no ambulatório de oncologia do Hospital Infantil Joana de Gusmão (HIJG)

cujo tratamento foi realizado em parceria com o Núcleo de Avaliação de Reação do Tipo

Alérgica a Drogas (NARTAD) do Serviço de Alergia e Imunologia do Hospital Universitário

Polydoro Ernani de São Thiago (HU-UFSC-EBSERH).

A pesquisa foi realizada em 2024, com dados coletados no ocorrido em 2021. Foi

realizada consulta ao prontuário da paciente observando-se história clínica, medicamentos

utilizados, exames realizados e protocolos de tratamento utilizados.

3.2. Aspectos éticos

O projeto de pesquisa foi submetido e aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa

envolvendo seres humanos do Hospital Universitário da Universidade Federal de Santa

Catarina (HU-UFSC-EBSERH), sob o número de Certificado de Apresentação de Apreciação

Ética (CAAE) 55848322.8.0000.0121 (ANEXO 1), e pelo Comitê de Ética em Pesquisa

envolvendo Seres Humanos do Hospital Infantil Joana de Gusmão (HIJG), sob o número de

Certificado de Apresentação de Apreciação Ética (CAAE) 55848322.8.3001.5361 (ANEXO

2). Os dados foram coletados após assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecida

(TCLE) pela responsável legal da paciente menor de idade (APÊNDICE 1), e pela assinatura

do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) pela paciente (APÊNDICE 2).

Os pesquisadores se comprometeram a seguir a resolução 466/12 do Conselho

Nacional de Saúde, bem como suas resoluções complementares.
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4. APRESENTAÇÃO DO CASO

A paciente é uma adolescente do sexo feminino, de 13 anos, que apresentou lesão

óssea de características suspeitas em região direita, identificada por exames de imagem após

trauma leve que desencadeou fratura patológica, em março de 2021. Nos dois meses que se

seguiram, prosseguiu-se com a realização de tomografias, ressonância magnética e

cintilografia óssea, que identificaram lesão sugestiva de osteossarcoma de alta agressividade,

sem metástases. O diagnóstico foi posteriormente confirmado em cerca de trinta dias por

análise histopatológica.

Imediatamente após o diagnóstico definitivo, a paciente iniciou tratamento para

osteossarcoma localmente agressivo em úmero direito, sem metástases. A quimioterapia

padrão adotada nesses casos envolve o emprego dos fármacos cisplatina (CIS) e

doxorrubicina (DOXO), alternados com metotrexato (MTX) em altas doses. Nos ciclos

iniciais de infusão de MTX, a paciente apresentou um episódio de rash cutâneo associado à

infusão, sem deterioração clínica e com boa resposta a anti-histamínicos, sem necessidade de

medidas adicionais. Na 10a semana, que corresponde à administração do 3o ciclo de MTX, a

paciente evoluiu com angioedema facial, dispneia e dessaturação, caracterizando quadro de

reação anafilática. Nesse episódio, a administração do quimioterápico foi imediatamente

suspensa e o quadro foi prontamente manejado, com a utilização de difenidramina,

hidrocortisona intravenosa e O2 em cânula nasal. Não foi usada adrenalina intramuscular.

Seis semanas após o evento descrito, iniciou-se a investigação de hipersensibilidade,

com a realização de testes cutâneos de leitura imediata (puntura e intradérmico), com objetivo

de confirmar a relação do MTX com a hipersensibilidade. Os resultados do teste são

mostrados nos quadros 1 e 2 e a representação clínica é demonstrada na figura 1.

Quadro 1 - Teste cutâneo de puntura negativo para MTX, comparado à histamina (controle

positivo) e soro fisiológico (controle negativo).
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Quadro 2 - Teste cutâneo intradérmico positivo para MTX na concentração de 10 mg/mL.

Na leitura do teste em 20 minutos, a pápula inicial da injeção intradérmica passa de 5,0 mm a

9,0 mm. O aumento da área de enduração é maior do que 3,0 mm, indicando positividade do

teste.

Figura 1 - Representação clínica do teste intradérmico e da resposta da paciente.

Após confirmação da reação de hipersensibilidade ao uso do metotrexato, optou-se

por implementar o protocolo de dessensibilização em 12 etapas, baseado em três soluções

com diferentes concentrações e velocidades de infusão progressivas administradas em 12

passos. Administrou-se, inicialmente, anti-histamínicos como pré-medicação. A seguir,

calcula-se a dose total a ser infundida, calculada com base na superfície corporal: no caso, a

dose da paciente foi de 18 gramas. Foram feitas três soluções com diluição do metotrexato

em bolsas de 250 mL de soro glicosado a 5% - a solução 1 contém MTX na concentração de

14



1/100 (corresponde aos passos 1 a 4); a solução 2, na concentração de 1/10 (corresponde aos

passos 5 a 8), e a solução 3, com o restante do fármaco (corresponde aos passos 8 a 12). Os

passos de 1 a 11 foram administrados no tempo aproximado de três horas e vinte minutos

(200 minutos), enquanto a última etapa, com a maior quantidade de fármaco a ser infundida,

foi realizada em cerca de 186 minutos. A descrição aprofundada das concentrações e da

velocidade de infusão podem ser encontradas na tabela 1. Adicionalmente, reavaliações

clínicas foram realizadas de forma periódica em busca da identificação precoce de sinais de

hipersensibilidade.

Solução Volume Total (mL) MTX/bolsa (mg) Concentração (mg/mL)

A 250 180 0,72

B 250 1800 7,2

C 250 16020 64,08

Passo Solução Dose Tempo Volume infundido Concentração
(min) (mL) (mg/kg/h)

1 A 180 mg, 2 mL/h000 10 0,5 mL00 0,027169811

2 A 180 mg, 5 mL/h000 10 1,25 mL0 0,067924528

3 A 180 mg, 10 mL/h00 20 2,5 mL00 0,135849057

4 A 180 mg, 20 mL/h00 20 5,0 mL00 0,271698113

5 B 1800 mg, 5 mL/h00 20 1,25 mL0 0,679245283

6 B 1800 mg, 10 mL/h0 20 2,5 mL00 1,358490566

7 B 1800 mg, 20 mL/h0 20 5,0 mL00 2,716981132

8 B 1800 mg, 40 mL/h0 20 10,0 mL0 5,433962264

9 C 16020 mg, 10 mL/h 20 2,5 mL00 12,09056604

10 C 16020 mg, 20 mL/h 20 5,0 mL00 24,18113208

11 C 16020 mg, 40 mL/h 20 10,0 mL0 48,36226415

12* C 16020 mg, 75 mL/h 20 225,0 mL 90,67924528

*Na etapa 12, é mantida a infusão do metotrexato (MTX) na velocidade de 75 mL/h até a
infusão completa (tempo aproximado de 186 minutos), com reavaliação da paciente
continuando a ser realizada a cada 20 minutos.
Tabela 1 - Protocolo de dessensibilização ao metotrexato (MTX) em 12 etapas
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A paciente foi constantemente monitorada durante todo o processo. Após o início da

dessensibilização, apresentou apenas um episódio de rash em infusões subsequentes, que foi

prontamente manejado com anti-histamínico e com diminuição da velocidade de infusão. Não

houve necessidade de interromper a administração do fármaco ou de administrar outros

medicamentos. Devido ao protocolo de dessensibilização, a paciente conseguiu terminar a

quimioterapia no esquema inicialmente preconizado.
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5. DISCUSSÃO

A reação de hipersensibilidade a metotrexato é bastante rara, o que torna a realização

de dessensibilização igualmente rara.1 Casos como o descrito identificam uma situação

desafiadora, em que a hipersensibilidade se apresenta de forma grave e o fármaco associado

não possui um substituto de igual eficácia. Embora pouco empregada com metotrexato, a

dessensibilização foi o recurso que possibilitou prosseguir o tratamento do osteossarcoma

dessa paciente.

Tipicamente, as reações de hipersensibilidade a quimioterápicos apresentam espectro

variado. Os quadros podem ser leves a moderados, com rash, prurido e eritema facial, ou

severos, com hipotensão, convulsões e anafilaxia.4 Essa classificação, contudo, não é estática:

pacientes que apresentaram quadros leves em uma exposição a determinado fármaco podem

apresentar quadros graves na exposição subsequente.7 Essa descrição parece ser compatível

com o caso da paciente, visto que houve um episódio de rash na infusão anterior à reação

anafilática, manejado com anti-histamínico e sem grandes repercussões naquele momento.

Do ponto de vista clínico, o rash suscitou maior vigilância, sendo um preditor de uma

possível reação de hipersensibilidade grave subsequente, permitindo o manejo precoce do

quadro. No entanto, ainda é importante destacar que reações de hipersensibilidade do tipo I

podem surgir mesmo em pacientes sem exposição prévia a determinada substância, ou

mesmo nos casos em que infusões prévias ocorreram sem intercorrências.21

Ao avaliar um caso de reação de hipersensibilidade, deve-se ter atenção às condições

da paciente e à possibilidade de um fármaco substituto.7 Pacientes submetidos à

quimioterapia têm a particularidade de, muitas vezes, a suspensão do fármaco causador não

ser factível.4,20 Uma alternativa para o manejo desses casos é a tentativa de dessensibilização

- descrita, inclusive, como o tratamento padrão para alguns pacientes com os quais não é

possível abrir mão de determinada medicação.21 No caso do metotrexato para o tratamento do

osteossarcoma da paciente, optou-se por implementar um protocolo de dessensibilização para

prosseguir o tratamento de primeira linha, oferecendo a possibilidade de remissão sem o

risco de novas reações de hipersensibilidade graves.

Parte importante desse processo é a determinação do agente causal da reação. Há

diversos testes que podem ser empregados, a depender do fármaco suspeito, do tipo de reação

desenvolvida e das ofertas do serviço que realizada o cuidado. Os testes empregados podem

ser in vitro ou in vivo. Os testes in vitro correspondem a dosagem de IgE específica e teste de
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ativação de basófilos, que não estão amplamente disponíveis e são validados para apenas

alguns fármacos.5,7 Os testes in vivo costumam seguir uma linha de complexidade crescente.

Inicia-se com os testes cutâneos, como o de puntura e o intradérmico, que podem ser

realizados entre quatro e seis semanas após a reação de hipersensibilidade.5,7 Em caso de

positividade, é confirmada a hipersensibilidade e não há necessidade de prosseguir a

investigação.5 Se os resultados forem negativos, segue-se para a realização do padrão-ouro:

os testes de provocação, que podem ser utilizados independente do mecanismo de

sensibilidade.6 Para a paciente pediátrica descrita, a investigação iniciou-se com a realização

dos testes cutâneos, visto que o serviço do atendimento não conta com a disponibilidade de

testes IgE específica ou basófilos. O teste de puntura foi negativo, prosseguindo-se para o

intradérmico que confirmou a relação da hipersensibilidade com o metotrexato. Assim, não

foi necessária a realização do teste de provocação, que seria o próximo passo da investigação.

Com a confirmação da hipersensibilidade, e a relevância do metotrexato no esquema

quimioterápico adotado, buscou-se uma alternativa para prosseguir com sua utilização.4,7

Todavia, com isso, apresentou-se um novo desafio: a raridade de hipersensibilidade e,

consequentemente, da dessensibilização ao MTX demandou pesquisa exaustiva sobre o tema,

visto que a literatura é escassa e conta apenas com poucos relatos de caso. Um dos trabalhos

mais extensos sobre o tema, feito por Castells et al (2008), demonstra sucesso na

implementação de um protocolo de dessensibilização de 12 etapas para diversos

quimioterápicos, incluindo o MTX. Assim, com base nas evidências deste estudo, optou-se

por promover uma adaptação deste protocolo no manejo da nossa paciente. Após a

preparação das três bolsas de solução, a infusão foi iniciada com bolsa de menor

concentração, em doses pequenas; como foi bem tolerada, foi feita a progressão para as

outras bolsas, com aumento de doses e de velocidade de infusão.

Se houver surgimento de novas reações leves, como rash, urticária ou prurido,

anti-histamínicos e hidrocortisona podem ser administrados. A velocidade de infusão pode

ser diminuída, sendo muitas vezes suficiente para controlar os sintomas.9,10 Em casos de

reações graves, a infusão deve ser suspensa e o quadro clínico manejado conforme a

gravidade; reações graves, contudo, tendem a não se repetir na dessensibilização.7,19 A

paciente descrita, apresentou apenas um episódio de rash subsequente após o início da

dessensibilização, mas sem manifestações indicativas de gravidade. Dessa forma, foi possível

terminar aquele ciclo de quimioterapia, bem como todo o tratamento.
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A investigação da hipersensibilidade enfrentou alguns obstáculos. Alguns deles

devem-se a limitações dos próprios testes, como a ausência de um teste IgE-específico para

MTX; outros, relacionados a limitações do serviço, como a não realização da dosagem de

basófilos. O manejo do caso, todavia, foi um sucesso, apesar das limitações técnicas

enfrentadas - foi possível concluir a investigação diagnóstica e a realização da

dessensibilização apenas com os recursos disponíveis.
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6. CONCLUSÃO

Frente à situação de anafilaxia a um quimioterápico como MTX, o qual pode ser

essencial para evitar a progressão da neoplasia e garantir a remissão em casos de

osteossarcoma, a dessensibilização é a alternativa plausível. Para isso é primordial a

demonstração de hipersensibilidade ao fármaco. Um protocolo de 12 passos de

dessensibilização pode ser eficaz para garantir a continuidade do tratamento, permitindo sua

conclusão com mínima ou nenhuma intercorrência.
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APÊNDICE I - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA (UFSC)

HOSPITAL UNIVERSITÁRIO POLYDORO ERNANI DE SÃO THIAGO (HU/UFSC/EBSERH)

HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMÃO (HIJG)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Prezada Senhora,

Gostaríamos de convidar sua filha a participar do projeto Relato de Caso Clínico intitulado

"DESSENSIBILIZAÇÃO AOMETOTREXATO UTILIZADO NO TRATAMENTO DE

OSTEOSSARCOMA EM PACIENTE PEDIÁTRICA ALÉRGICA A ESTE

QUIMIOTERÁPICO"

Um estudo do tipo Relato de Caso Clínico é uma descrição dos fatos clínicos e das

características importantes sobre sinais, sintomas, tratamentos realizados e desenlace. Ele

será conduzido pelas pesquisadoras Profa. Dra. Jane da Silva, médica alergista do Hospital

Universitário (HU-UFSC-EBSERH), Dra. Tatiana El Jaick Bonifácio Costa, médica

oncologista do Hospital Infantil Joana de Gusmão (HIJG), e Christine Aparecida Wegner,

acadêmica do curso de Medicina da UFSC.

O OBJETIVO deste relato é descrever o caso de sua filha, que é uma paciente pediátrica

acometida por osteossarcoma, que desenvolveu reação de hipersensibilidade (alergia) ao

Metotrexato, que estava sendo usado no tratamento do câncer. Escolhemos o caso de sua

filha em virtude da raridade desse tipo de reação e do tratamento utilizado. Por isso, sua

apresentação e descrição são muito importantes para a literatura médica e para a prática

clínica.

Estamos lhe convidando a ceder sua autorização para que possamos consultar e utilizar as

seguintes informações do caso de sua filha: dados clínicos, exames laboratoriais e

resultados e fotos dos testes alérgicos realizados, registrados em prontuário no Hospital

Infantil Joana de Gusmão (HIJG) e no Hospital Universitário da UFSC (HU-UFSC-EBSERH)

ou trazidos pelos responsáveis e anexados ao prontuário, e que digam respeito ao caso.
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Para participar dessa pesquisa, sua filha não passará por nenhum procedimento, não

necessitará de novas consultas e não terá alterações no tratamento - apenas

descreveremos o que foi realizado.

Por favor, leia este documento com bastante atenção antes de assiná-lo. Havendo algo que

a senhora não entenda, converse com o pesquisador responsável pelo estudo ou com um

membro da equipe de pesquisa que possa prestar esclarecimentos - há um contato

disponível ao fim deste documento.

A proposta deste documento é explicar o estudo e solicitar a sua autorização para relatar o

caso de sua filha de forma científica.

BENEFÍCIOS

Os benefícios desta pesquisa se relacionam com a promoção da discussão do caso de sua

filha entre diversos profissionais de saúde, possibilitando aumentar o conhecimento sobre o

tema e melhorando a assistência a outros pacientes que apresentem a mesma condição ou

semelhante. Não haverá benefícios diretos para a senhora ou para a sua filha - não haverá

benefícios financeiros ou qualquer tipo de recompensa por sua participação. Os

pesquisadores também não terão quaisquer benefícios monetários, ganhos ou

recompensas. Não haverá despesas para a senhora e para sua filha em qualquer momento

do estudo.

RISCOS PARA O PARTICIPANTE E GARANTIA DE CONFIABILIDADE.

Um Relato de Caso Clínico não é isento de riscos. Os riscos relacionados à pesquisa

envolvem, principalmente, a quebra de sigilo e confidencialidade e, para tanto, os

pesquisadores se comprometem a manter em sigilo a sua identidade e a identidade de sua

filha, assim como evitar dados que possibilitem sua identificação, a fim de garantir o

anonimato. Não será divulgado nome, codinome, iniciais, registros individuais, informações

postais, número de telefone, endereços físicos ou eletrônicos. A apresentação de quaisquer

imagens clínicas (como fotos do teste alérgico) serão modificadas para que sua filha não

seja reconhecida. Ela não será identificada em nenhum momento.

Para minimizar os riscos, apenas os pesquisadores envolvidos diretamente neste estudo

terão acesso às informações e todos se comprometem em mantê-las sigilosas. As

informações a que se tiver acesso serão armazenadas em um lugar seguro e mantidas em

sigilo por cinco anos, conforme definido por normativa. Após, serão adequadamente

descartadas.
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LIBERDADE DE RETIRAR O CONSENTIMENTO

Mesmo que escolha inicialmente participar, a senhora tem liberdade de desistir de participar

a qualquer momento, sem ter que apresentar justificativa, bastando para isso entrar em

contato com a responsável, Dra Jane da Silva. A decisão de não lhe trará qualquer prejuízo

à senhora ou aos cuidados da sua filha.

RESPEITO ÀS DIRETRIZES E NORMAS REGULAMENTADORAS DE PESQUISAS
ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Comprometemo-nos a seguir a resolução 466/12 do Conselho Nacional de Saúde e suas

resoluções complementares. Não haverá qualquer custo ou despesa à senhora e sua filha

se autorizar a pesquisa. Também não haverá nenhuma forma de pagamento pelo seu

consentimento. Asseguramos direito à indenização diante de eventuais danos decorrentes

da pesquisa. A decisão de incluir sua filha no estudo é sua, e a senhora não precisa

autorizar se não quiser. Mesmo que aceite participar inicialmente, saiba que pode mudar de

ideia e se retirar do estudo, sem nenhuma consequência.

COM QUEM DEVO ENTRAR EM CONTATO EM CASO DE DÚVIDA

Caso haja dúvidas relacionadas ao estudo, a pesquisadora Dr(a) Jane da Silva poderá ser

encontrada de segunda à quinta-feira, das 8h às 17h, no Hospital Universitário Polydoro

Ernani de São Thiago - HU-UFSC-EBSERH, no Núcleo de Alergia do Departamento de

Clínica Médica, situado na rua Professora Maria Flora Pausewang, s/n, Trindade, CEP

88036-800, Florianópolis, SC - Brasil. Telefone (48) 3721-8039. A pesquisadora também se

faz disponível a qualquer momento pelo número de celular (48) 99965-0718.

O contato também pode ser realizado diretamente com os Comitês de Ética em Pesquisa

(CEPs) dos hospitais nos quais se dá a pesquisa. Os CEPs são comitês que envolvem

pesquisadores responsáveis por fiscalizar a realização de pesquisas na instituição,

garantindo que os direitos dos participantes sejam respeitados.

Se houver dúvidas sobre os direitos dos participantes, sugestões ou reclamações, a

senhora poderá entrar em contato com o Coordenador do Comitê de Ética em Pesquisa

com Seres Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina (CEPSH/UFSC) situado

no prédio da Reitoria II, rua Desembargador Vitor Lima, no 222, sala 401, Trindade,

Florianópolis/SC, CEP 88040-400. O contato também pode ser feito pelo número de

telefone (48) 3721-6094 ou pelo e-mail cep.propesq@contato.ufsc.br. O horário de

atendimento é das 7h às 19h, de Segunda à Sexta-Feira.
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O contato também pode ser feito pelo número de telefone (48) 3721-6094 ou pelo e-mail

cep.propesq@contato.ufsc.br. Você também pode entrar em contato com o CEP do HIJG

pelo contato telefone (48) 3664-3286, ou pelo e-mail: cephijg@saude.sc.gov.br. Se preferir

comparecer pessoalmente, CEP-HIJG está localizado no Hospital Infantil Joana de

Gusmão, situado a Rua Rui Barbosa nº 52, Bairro Agronômica- Florianópolis-SC. Você pode

inclusive fazer a reclamação sem se identificar, se preferir.

Este documento é elaborado e deverá ser assinado em duas vias: uma entregue ao

pesquisador do estudo e a outra ao responsável. Todas as páginas das duas vias deverão

ser rubricadas pelo pesquisador e pelo responsável legal.

Declaro que concordo com a participação de minha filha nessa pesquisa.

____________________________________ DATA: ___/___/___

Assinatura do Responsável Legal

____________________________________ DATA: ___/___/___

Assinatura do Pesquisador
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APÊNDICE II - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA (UFSC)

HOSPITAL UNIVERSITÁRIO POLYDORO ERNANI DE SÃO THIAGO
(HU/UFSC/EBSERH)

HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMÃO (HIJG)

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

Assentimento informado para participar da pesquisa: "DESSENSIBILIZAÇÃO AO
METOTREXATO UTILIZADO NO TRATAMENTO DE OSTEOSSARCOMA EM PACIENTE
PEDIÁTRICA ALÉRGICA A ESTE QUIMIOTERÁPICO"

Nome da Adolescente:

Nós somos um grupo composto por três pesquisadoras: Dra Jane da Silva, médica Alergista

do Hospital Universitário da UFSC (HU-UFSC-EBSERH), Dra Tatiana El Jaick Bonifácio

Costa, médica Oncologista do Hospital Infantil Joana De Gusmão (HIJG), e Christine

Aparecida Wegner, estudante do último ano do curso de Medicina da Universidade Federal

de Santa Catarina (UFSC). Estamos convidando você a participar da nossa pesquisa

"DESSENSIBILIZAÇÃO AO METOTREXATO UTILIZADO NO TRATAMENTO DE
OSTEOSSARCOMA EM PACIENTE PEDIÁTRICA ALÉRGICA A ESTE
QUIMIOTERÁPICO"

Gostaríamos de fazer o relato do seu caso, para explicarmos aos outros profissionais de

saúde como ocorreu a sua alergia a um dos medicamentos usados na quimioterapia (no

caso, o metotrexato) e o como fizemos para que você pudesse continuar a usar o remédio.

A reação que você desenvolveu é rara, por isso escolhemos você. Esperamos poder ajudar

a divulgar o conhecimento para que outros profissionais saibam como lidar com casos como

o seu.

Estamos fazendo apenas um convite para que participe da pesquisa. Seus pais já

concordaram que você participasse, mas você não é obrigada a participar se não quiser.

Ninguém ficará bravo se você não quiser participar. Isso não mudará nada no seu

tratamento ou no seu atendimento pelos médicos. Além disso, mesmo que você aceite
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participar, você pode mudar de ideia a qualquer momento e desistir, sem que você sofra

nenhum castigo.

Nós não vamos mudar seu tratamento nem realizar qualquer procedimento, vamos apenas

descrever como você foi tratada. Você também não precisará de mais consultas médicas ou

ficar internada para essa pesquisa - ou seja, ele não atrapalhará o seu dia a dia.

Ao usarmos suas informações, algumas delas podem permitir que você seja identificada.

Para evitarmos que isso aconteça, não usaremos seu nome, suas iniciais, seu endereço ou

outras informações pessoais. Somente as pesquisadoras terão acesso às suas informações

e nós nos comprometemos a manter segredo, evitando que você seja identificada. As

informações a que tivermos acesso ficarão armazenadas de em local seguro, e depois de

cinco anos , serão descartadas de forma adequada. Não falaremos para ninguém que você

está participando da pesquisa, nem divulgaremos seu nome ou da sua família.

Também usaremos as fotos do teste alérgico que foi feito no seu braço. As fotos serão

alteradas para mostrar apenas a região do teste, apagando qualquer alteração que possa

facilitar que você seja identificada.

Você e seus pais não receberão dinheiro ou vantagem direta por participar do estudo, mas

vocês também não terão nenhum gasto ou prejuízo.

Após terminado o trabalho, os resultados serão entregues a você e aos seus pais, e serão

publicados em uma revista direcionado a profissionais de saúde.

Caso você ou alguém da sua família tenha dúvidas, poderá entrar em contato com a

pesquisadora responsável, Profa. Dra. Jane da Silva, pelo número (48) 99966-0718, ou no

Departamento de Alergia e Imunologista do Hospital Universitário da UFSC

(HU-UFSC-EBSERH), de segunda a sexta-feira, das 8h às 17h. Você também poderá entrar

em contato caso tenha dúvidas ou para conversar um pouco mais sobre a pesquisa antes

de você decidir se quer participar ou não.

Você também pode entrar em contato com os Comitês de Ética em Pesquisa (CEPs). Os

CEPs são um conjunto de profissionais que garantem os direitos dos participantes de

projetos de pesquisa, como o direito de não serem identificados e de não serem

prejudicados pelas pesquisas. Se você tiver dúvidas sobre seus direitos, reclamações ou

sugestões, você tem duas opções de lugares para entrar em contato. Você pode entrar em

contato com o Comitê de Ética do Hospital Universitário da UFSC (CEPSH/UFSC) situado

no prédio da Reitoria II, rua Desembargador Vitor Lima, no 222, sala 401, Trindade,

Florianópolis/SC, CEP 88040-400. O contato também pode ser feito pelo número de

telefone (48) 3721-6094 ou pelo e-mail cep.propesq@contato.ufsc.br. Você também pode
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entrar em contato com o CEP do HIJG pelo contato telefone (48) 3664-3286, ou pelo e-mail:

cephijg@saude.sc.gov.br. Se preferir comparecer pessoalmente, CEP-HIJG está localizado

no Hospital Infantil Joana de Gusmão, situado a Rua Rui Barbosa nº 52, Bairro Agronômica-

Florianópolis-SC. Você pode inclusive fazer a reclamação sem se identificar, se preferir.

CERTIFICADO DE ASSENTIMENTO

Eu entendi que a pesquisa é sobre a alergia que eu desenvolvi a um medicamento

da quimioterapia (o metotrexato) e sobre como ela foi tratada. Também entendi que fazer

parte dessa pesquisa significa que os pesquisadores vão ter acesso aos meus prontuários

no Hospital Universitário Polydoro Ernani de São Thiago (HU-UFSC-EBSERH) e no Hospital

Infantil Joana de Gusmão (HIJG), além das fotos do meu braço após a realização do teste

alérgico. Eu aceito fazer parte dessa pesquisa por minha livre vontade, e entendo que
posso desistir de participar em qualquer momento._________________________________

Assinatura da adolescente

_______________________________________

Assinatura da coordenadora da pesquisa

Florianópolis, ____ de ___________________ de 2024
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ANEXO I - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP HU-UFSC-EBSERH
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ANEXO II - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP HIJG
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