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RESUMO

Objetivo: Avaliar o impacto da embolizacdo de miomas uterinos (EMUT) na
contratilidade uterina utilizando sequéncias ultrarrapidas de ressonancia magnética
(cine-RM). Método: Este estudo prospectivo incluiu 26 pacientes, entre 30 e 41 anos
(média de 36 anos), com miomas uterinos sintomaticos submetidos a EMUT. As
pacientes realizaram RM com técnicas de cine-RM antes e 6 meses apds a EMUT.
Na cine-RM, a contratilidade foi classificada como ausente, presente ordenada ou
presente desordenada. As pacientes foram divididas em trés padrdes de evolugao
da contratilidade apés a EMUT: padrao inalterado (grupo A), modificagao favoravel
de padrao (grupo B) e perda da contratilidade (grupo C). Foram avaliadas também
as seguintes variaveis: volume uterino, localizagdo dominante dos miomas, indice
mioma-miométrio (predominancia de miométrio versus predominancia de miomas) e

padrao de necrose do nédulo miometrial dominante.

Resultados: Das 26 pacientes, oito (30,7%) ndo apresentavam contratilidade antes
do procedimento e 18 (69,2%) apresentavam algum tipo de contratilidade; das
ultimas, 11 (61%) foram caracterizadas como ordenadas e sete (39%) como
desordenadas. Apds a EMUT, as oito pacientes inicialmente sem contratilidade
passaram a apresentar contragdes, cinco ordenadas e trés desordenadas. Das 11
que inicialmente apresentavam contratiidade ordenada, nove permaneceram
ordenadas e duas apresentaram perda da contratilidade. Das sete pacientes que
inicialmente apresentavam contratilidade desordenada, uma se manteve
desordenada, cinco passaram a apresentar contracdes ordenadas e uma teve perda
da contratilidade. Com relagdo a evolugdo do padrao de contratilidade, 10 (38%)
pacientes néo alteraram o padréao (grupo A), 13 (50%) apresentaram modificagao
positiva da contratilidade (grupo B) e trés tiveram perda da contratilidade (grupo C).
Volume uterino, localizagdo dominante dos miomas, indice mioma-miométrio e
padrédo de necrose do nédulo miometrial ndo foram estatisticamente significantes na

comparagao entre os grupos de padrao de evolugéo.

Conclusao: A EMUT pode estar relacionada a melhora no padrdo de contratilidade
uterina. Volume uterino, localizacdo dos miomas, indice mioma-miométrio e padrao
de necrose do mioma nao parecem ter relagdo com a evolugdo do padrao de
contratilidade uterina.
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ABSTRACT

Purpose: To evaluate the impact of uterine fibroid embolization (UFE) on uterine
contractility using ultrafast magnetic resonance (cine-MR) sequences.

Method: This prospective study included 26 patients, aged between 30 and 41 years
(mean age: 36 years), with symptomatic uterine fibroids undergoing UFE. Patients
underwent cine-RM sequences before and 6 months after EMUT. Contractility was
classified as absent, ordered or disordered. Patients were divided into three patterns
of evolution of contractility after UFE: unchanged (group A), favorable modification
(group B) and loss of contractility (group C). The following variables were also
evaluated: uterine volume, dominant localization of fibroids, fibroid-myometrial index
(predominance of myometrium versus predominance of fibroids) and pattern of
necrosis of the dominant myometrial nodule after the procedure.

Results: Of the 26 patients, eight (30.7%) had no contractility before the procedure,
18 (69.2%) presented with some type of contractility, 11 (61%) were classified as
ordered and seven (39%) as disordered. After UFE, the eight patients without
contractility presented with contractions, five ordered and three disordered. Of the 11
patients who initially showed ordered contractility, nine remained ordered and two
showed loss of contractility. Of the seven patients who initially presented with
disordered contractility, one remained disordered, five began to have ordered
contractions and one showed loss of contractility. Regarding the evolution of the
contractility pattern, 10 (38%) patients had no change in the pattern (group A), 13
(50%) had a positive change in contractility (group B) and three had loss of
contractility (group C). Uterine volume, dominant location of fibroids, fibroid-
myometrial index and pattern of myometrial nodule necrosis were not statistically
significant when comparing the evolution pattern groups.

Conclusion: UFE may be related to an improvement in uterine contractility pattern.
Uterine volume, fibroid location, fibroid-myometrial index and pattern of fibroid
necrosis do not seem to be related to the evolution of the uterine contractility pattern.
Keywords: uterine fibroid, therapeutic embolization, cine-MRI, uterine peristalsis,

infertility.
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1. INTRODUGAO

Os miomas uterinos sao tumores benignos originarios da musculatura
miometrial. Sdo os tumores mais frequentes do sistema reprodutor feminino, com
prevaléncia estimada entre 20 e 70%, dependendo da populagdo estudada e do

método diagndstico empregado. (-9

A maioria das mulheres com miomas sdo assintomaticas. Os sintomas,
quando presentes, estdo relacionados ao numero, tamanho, localizacdo,
vascularizagdo e subtipo histologico dos nodulos miometriais.®) Os miomas
sintomaticos séo a principal causa de morbidade em mulheres na idade reprodutiva
(25-40 anos). A prevaléncia dos sintomas é baixa na menacme e, usualmente,

apresenta regressao progressiva apos a menopausa.('-3)

O principal sintoma dos miomas uterinos esta relacionado ao fluxo menstrual,
manifestando-se com menorragia e hipermenorreia (sangramento menstrual
prolongado e excessivo). Outros possiveis sintomas relevantes sao dor, dispareunia,
infertilidade e aqueles relacionados a compressao de estruturas pélvicas adjacentes,

originando sintomas gastrointestinais e vesicais.®

Possiveis complicag¢des incluem prolapso do mioma pelo colo uterino (“mioma
parido”), ocasionando sangramento e dor e que pode evoluir com ulceragao,
infeccdo e policitemia secundaria (producao auténoma de eritropoietina). Eventos
agudos, embora raros, ocorrem por degeneragdo e/ou torgdo de nodulos

pediculados, resultando em dor, febre, leucocitose e irritagdo peritoneal.(”- 8

As principais opgbes terapéuticas atualmente utilizadas s&o: tratamento
clinico medicamentoso (bloqueadores hormonais, anti-inflamatérios ndo hormonais,
progesterona e antifibrinoliticos), colocagdo de dispositivos intrauterinos, ressecgao
cirurgica dos miomas (miomectomia), retirada total do utero (histerectomia) e, mais
recentemente, a embolizagdo de miomas uterinos (EMUT).% 5 %15 A EMUT é uma
técnica minimamente invasiva realizada a partir do cateterismo superseletivo da
artéria uterina, seguido da oclusdo da irrigagdo vascular com agentes embolizantes,
desencadeando isquemia e necrose dos miomas e alcangando, por fim, a redugao

volumétrica dos miomas e dos sintomas relacionados.® 5 9-15)



A redugédo volumétrica do utero e dos miomas torna-se perceptivel algumas
semanas apos a embolizacido e continua por 3 a 12 meses. Tipicamente, a redugao
do volume dos miomas é de 40 a 80%, e a reducédo volumétrica do utero, de 30 a
60%.(11’ 15, 16)

O sucesso técnico do procedimento pode ser definido pela auséncia de
vascularizagdo do mioma na arteriografia de controle, realizada imediatamente apos
o0 ato de embolizagdo, e pela necrose caracterizada pela ressonancia magnética,
realizada apds o procedimento.('* 1% Ja o sucesso clinico é definido como a melhora
dos sintomas resultante da isquemia do mioma e consequente redug¢ao volumétrica

do utero.(12.13)

As contraindicagdes absolutas para a EMUT s&o: gestacdo em curso,
infeccdo pélvica ativa, neoplasia pélvica maligna coexistente, imunossupressao e
instabilidade clinica por outras doencas nao associadas. Ja as contraindicacdes
relativas sdo: pacientes assintomaticas, anticoagulagao vigente, historico de reagao
adversa a contraste iodado, insuficiéncia renal nao dialitica, coagulopatias,
radioterapia pregressa, manipulagao cirurgica pregressa, menopausa, bloqueadores
hormonais (analogos do hormonio liberador de gonadotrofina, GnRH) e volumosos

miomas pediculados.* 9-11.14,15,17)

Assim, as principais indicagbes de EMUT em mulheres sintomaticas podem

ser agrupadas em quatro situagdes principais:* 9-11.14.15)

e Como alternativa a histerectomia (em pacientes com prole definida).

o Esse grupo compreende as mulheres com prole definida, sem
desejo reprodutivo futuro e que nao desejam retirar o utero.

e Em pacientes com desejo reprodutivo e que ndo sejam candidatas a
miomectomia.

o Esse grupo inclui principalmente as mulheres que tém multiplos
miomas ou, entdo, miomas em localizagcdes desfavoraveis a
ressecgao, configurando uma situagdo de miomectomia de risco
(alto risco de conversao para histerectomia).

e Como tratamento prévio a miomectomia em pacientes com miomas

inicialmente de alto risco para a cirurgia de ressecgao.



o Frequentemente, miomas inicialmente considerados
irressecaveis ou de alto risco para ressec¢cao podem reduzir
substancialmente apos a EMUT e se tornar ressecaveis.

e Pacientes sintomaticas e com alto risco clinico para cirurgias de
histerectomia ou miomectomia, como obesidade, cardiopatias,

pneumopatias, disturbios de coagulagao e outros.

O crescente adiamento do desejo reprodutivo de significativa parcela das
mulheres contemporaneas tem trazido novos desafios na condugao das pacientes
com miomas uterinos, especialmente naquelas que se apresentam sintomaticas e
com desejo de futura gestagéo.('® Segundo a literatura e a pratica clinica atual, a
miomectomia € o padrdo de tratamento de primeira linha para as mulheres com
desejo reprodutivo. Entretanto, existem algumas situagdes que, em virtude do
tamanho, localizacdo e numero de nodulos associados ou eventuais miomectomias
prévias, tornam essa cirurgia um procedimento de risco, ou seja, uma miomectomia
com risco elevado de conversdo para histerectomia.(''2. 1Y) Com o avanco da
técnica, consolidagdo dos resultados, baixo indice de complicagdes e relatos cada
vez mais frequentes de gestacdo apdés a embolizagdo, a EMUT pode ser
considerada uma opgao factivel em mulheres com desejo de preservagdo da
fertilidade, especialmente nos casos de miomectomias n&o resolutivas e/ou recusa

do tratamento cirtrgico.('8 19)

A gravidez envolve diversos mecanismos complexos e multifatoriais
relacionados ao casal, tais como obstrugao tubaria, ciclos anovulatérios, sinequias
uterinas, quantidade e qualidade do esperma, entre outros. Embora n&do seja a
causa mais frequente de infertilidade, ha evidéncias de que uma parcela dos
miomas podem levar a esse resultado. Acredita-se que um dos principais motivos
seja a interferéncia na implantagdo do embrido no endométrio e na condugao do

esperma até as trompas uterinas por conta de alteracdo da contratilidade uterina.(2%-
37)

Inicialmente, a contratilidade uterina era avaliada com a introdugdo de
cateteres intrauterinos que se restringiam a afericdo da pressdo e sua amplitude
durante a peristalse uterina.?3 3% Em 1996, Kunz e cols. estudaram a contratilidade

uterina utilizando a videossonografia®® e descreveram a presencga de trés tipos de



contracdo, que variavam em intensidade e frequéncia de acordo com o ciclo
circadiano e hormonal.®?® 38 Didaticamente, esses autores sugeriram classificar as

contracdes em:

e Contragoes tipo A, em que a peristalse ocorreria no sentido cérvico-fundico
e prevaleceria nas fases folicular e lutea, com frequéncias e intensidades
mais fortes na fase pré-ovulatéria;

e Contragoes tipo B, em que a peristalse ocorreria no sentido fundo-cervical,
com frequéncia e intensidade regressiva durante o periodo menstrual até o
desaparecimento no meio desse periodo;

e Contragoes do tipo C, que consistiiam numa peristalse incompleta, com

origem no istmo uterino até a regido centro-corporal inferior.

Na fase folicular, prevaleceriam as contragdes do tipo A. Na fase lutea,
prevaleceriam contragcdes do tipo A e C, ambas com frequéncia decrescente,
variando de uma contragdao completa por segundo até uma contragdo completa a

cada 4 segundos, caracterizando um periodo de quiescéncia do fundo uterino.

O padrao normal de contratiidade no periodo de ovulacdo seria de
contragdes ascendentes (tipo A). Fisiologicamente, essa seria uma maneira de o
utero “conduzir” os espermatozoides para a regido tubaria, possibilitando a
fecundagao. Seguir-se-ia, entdo, um periodo de quiescéncia da peristalse para a
nidagdo do gameta (contragdo tipo C). Quando nido ha fecundagado, durante o
periodo menstrual, as contra¢gdes passam a ter diregdo fundo-cervical (tipo B), no
intuito de “expelir’ a descamacgdo endometrial.?®) Essa dindmica de apresentagdo
corrobora a hipotese de que a peristalse uterina esta relacionada a reprodug¢ao no
que tange ao transporte de espermatozoides durante a fase periovulatéria e

preservagdo do inicio da gestag&o. (@7 28, 35, 36)

A primeira constatacao radiolégica dessas ondas foi descrita em 2000,
também por Kunz e cols. Eles descreveram a peristalse uterina como um halo
hipoecoico na zona juncional do miométrio utilizando ultrassonografia e, na
ressonancia magnética (RM), como uma area de hipointensidade nas sequéncias

ponderadas em T2.(28.39)

Nakai e cols., em 2001 e 2003, iniciaram a aplicagdo das sequéncias



ultrarrapidas de RM (cine-RM) na avaliagdo da peristalse uterina. As sequéncias
ultrarrapidas consistem na aquisigdo de multiplas imagens em um mesmo plano, em
periodos préoximos a um segundo, possibilitando a reprodugao cinematografica e
consequente avaliagdo da contragdo de forma n&o invasiva.! 32 A RM é o método
de escolha para a avaliagdo da cavidade pélvica, em especial do utero e dos
miomas, devido a sua elevada resolugcdo temporal e espacial, que proporciona
informagdes importantes como a localizagao precisa dos miomas, seus respectivos
padroes de vascularizagao e degeneragao, bem como o adequado seguimento pos-

operatdrio. (. 5 6. 10-15.17)

Atualmente, a avaliacdo da contratilidade uterina n&o é realizada de maneira
usual nos métodos de imagem direcionados para o estudo dos miomas uterinos. Em
2004, Nakai e cols. demonstraram superioridade da RM sobre a ultrassonografia
transvaginal (USGTV) na avaliagdo da contratilidade uterina, pois, apesar de a
USGTV detectar a onda, ela possui menor sensibilidade de caracterizacdo da
direcdo e conducgao da peristalse pelo miométrio, além da baixa reprodutibilidade

interobservador.(39

O conhecimento da complexa fisiopatologia entre contratilidade uterina,
mioma e infertilidade ainda n&o esta completamente elucidada. Em 2007, Orisaka e
cols. compararam a peristalse uterina em mulheres com utero normal e miomatoso e
mostraram disturbios do padrédo peristaltico durante a menstruacdo e o periodo
mediano da fase lutea (periodo de implantacdo) nas pacientes com miomas.
Disturbios da peristalse no periodo mediano da fase lutea sugerem uma correlagéo
causal com menorragia, hipermenorreia, implantagcdo ineficaz do embrido e,
possivelmente, aumento do risco de aborto espontaneo.®¥ Outros estudos
enfatizaram a associacao entre disturbios de contratilidade e miomas submucosos,
com a presenga de contragbes disfuncionais focais no sentido de expulsdo do

mioma, simulando um corpo estranho.@". 3335

Em 2010, Kido e cols. foram pioneiros na avaliacdo da peristalse uterina antes
e apo6s a EMUT. Estudaram 20 mulheres sintomaticas durante o periodo
periovulatorio utilizando cine-RM e demonstraram um aumento significativo da
peristalse uterina apos a EMUT.? Em 2012, Yoshino e cols. estudaram 15
pacientes inférteis com miomas intramurais e peristaltismo aumentado (mais que

duas contragdes em 3 minutos) durante o periodo periovulatério. As pacientes foram



submetidas a miomectomia e avaliadas pela sequéncia de cine-RM 8 meses apds o
procedimento. O peristaltismo foi normalizado em 14 pacientes e quatro

engravidaram espontaneamente no periodo do estudo.“?

Dada a importancia da contratilidade uterina na fisiologia da reproducéo,
considerando que a alteracdo da contratilidade provocada pelos miomas pode ser
um fator contribuinte para a infertilidade e que a EMUT tem sido cada vez mais
indicada em pacientes na vigéncia de desejo reprodutivo, este estudo teve o objetivo
de verificar se existe alteracdo da contratilidade uterina apdés o procedimento de

embolizagao.



1.1 OBJETIVOS

e Avaliar o impacto da EMUT na contratilidade uterina utilizando cine-
RM.

e Verificar possiveis fatores de interferéncia na contratilidade uterina.



2. METODO

2.1 Casuistica

Esta coorte prospectiva longitudinal incluiu pacientes com miomas uterinos
sintomaticos e com indicacdo de embolizagdo, avaliadas pelo Setor de Mioma do
Departamento de Ginecologia da Escola Paulista de Medicina da Universidade
Federal de Sao Paulo (EPM-UNIFESP). Foram encaminhadas 30 pacientes para o
Departamento de Diagndstico por Imagem (DDI) da EPM-UNIFESP.

2.2 Critérios de inclusao

e Mulheres com miomas uterinos sintomaticos e com indicacdo de

embolizagao.

2.3 Critérios de nao inclusao

e Pacientes em uso de bloqueadores hormonais (analogos de GnRH);

e Alteragdes do perfil hormonal sugestivas de climatério;

¢ Miomas de localizagdo submucosa ou subserosa exclusivamente;

e Adenomiose isolada;

e Pacientes em acompanhamento de terapias de fertilidade e em tratamento de
fertilizagdo assistida (fertilizagdo in vitro, injegcdo intracitoplasmatica de
espermatozoides, inseminagéo intrauterina);

e Pacientes com manipulagédo cirurgica prévia do utero.

2.4 Critérios de exclusao

e Miomas com preditores radiolégicos de insucesso como calcificagbes e
auséncia de vascularizacao;

e Suspeita de doenga maligna por métodos clinicorradiolégicos;

e Pacientes que recusaram tratamento de EMUT;

e Perda de seguimento.



2.5 Desenho do estudo

ApOs avaliagao de critérios de elegibilidade, anuéncia em participar do estudo
e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo 1), as
pacientes foram agendadas para procedimento de embolizagdo. Todas as pacientes
realizaram a RM inicial entre 30 e 7 dias antes da data da embolizagdo e a segunda
RM 6 meses apds a EMUT. Os estudos de RM foram realizados 14 dias apds a data

da ultima menstruagéo.

2.6 Técnica de Embolizagao de Miomas Uterinos (EMUT)

Os procedimentos de embolizagéo seguiram a técnica padronizada do servigo
e amplamente validada na literatura.('® Foram realizados sob raquianestesia, com
200 mcg de morfina associados a 15 mg de bupivacaina e sedacédo leve com
opiaceos. Todas as pacientes foram submetidas a sondagem vesical de demora e
antibioticoterapia endovenosa (2,0 g de cefazolina na indugéo anestésica e posterior

administragdo de 1,0 g a cada 6 horas, totalizando 4 doses).®

As EMUTs foram realizadas no aparelho de hemodinamica Philips Integris
V3000 (Philips Medical Systems, Best, The Netherlands), sendo utilizados os

seguintes dispositivos:

* Introdutor vascular 5F;

* Cateter vascular 5F curva Cobra 2;

* Microcateter de 2,8 ou 2,9F com microguias compativeis (0,018-
0,0217);

* Microesferas para embolizagdo com tamanho de 500-700 micra e, na
presenga de vasos mais calibrosos, houve complementacdo com
microesferas 700-900 micra até a adequada estase das artérias

uterinas.
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2.7 Técnica da Ressonancia Magnética (RM)

As imagens de RM foram obtidas em equipamento de 1,5T (MAGNETOM
Espree, Siemens Healthcare, Erlangen, Alemanha, gradiente 33 mT/m). Os exames
foram realizados no periodo periovulatorio, que foi estipulado de acordo com o

critério de somatorio de 14 dias a partir do primeiro dia da ultima menstruagao.

Os parametros de aquisicdo de imagem do nosso estudo consistiram na
obtencdo de imagens localizatérias, seguida de programagédo da sequéncia de
avaliacao da contratilidade com técnica steady-state free precession (SSFP), no
plano sagital da cavidade uterina. Os parametros dessa sequéncia foram
configurados de maneira a adquirir uma imagem com 10 mm de espessura a cada
2,5 s durante 4 minutos continuos, gerando cerca de 120 imagens de uma unica
regidao (Quadro 1). Para evitar a interferéncia de fatores medicamentosos na
peristalse uterina, essa sequéncia foi obtida sem a utilizagdo de drogas

anticolinérgicas.

Ap6s a obtencdo da cine-RM, foram administradas duas ampolas de
Buscopan® (butilbrometo de escopolamina), seguidas de complementagdo do
restante do exame da pelve de acordo com a técnica padrao com obtencédo de
imagens TSE ponderadas em T2 nos planos axial, coronal e sagital, e imagens
ponderadas em T1 no plano axial e T1 com saturagéo de gordura, antes e apos a

injegdo de contraste intravascular com acido gadotérico (Dotarem®).

Quadro 1: Pardmetros da sequéncia de cine-RM para avaliagdo da contratilidade
uterina.

SEQUENCIA SSFP

FOV 300 mm
TR 4,96 ms
TE 2,2ms
Matriz 320x320
Tempo da sequéncia 4 min
Tempo de aquisigado 25s
Espessura de corte 10 mm
Flip angle 80°

Nex 1

Legenda: FOV = campo de viséo (field of view), TR = Tempo de Repeticao, TE =
Tempo de Eco, Sequéncia SSFP = free steady-state precession)
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2.8 Analise das Imagens

As imagens de RM foram avaliadas na estacdo de trabalho digital Leonardo
(Siemens; Erlangen, Alemanha) por meio de consenso entre dois radiologistas, DS e
VAVF, com 15 e 10 anos de experiéncia, respectivamente. As imagens de
contratilidade (cine-RM) foram avaliadas de modo repetitivo e consecutivo, com 17
quadros/segundo, configurando um aspecto de video. As variaveis avaliadas foram
padrao de contratilidade uterina, volume uterino, localizacdo dominante dos miomas,
indice mioma-miométrio e padrdo de necrose do nodulo miometrial dominante
(Quadro 2 e Anexo 2).

Quadro 2. Variaveis avaliadas pela cine-RM

VARIAVEIS AVALIADAS

e AUSENTE
e PRESENTE
CONTRATILIDADE UTERINA - ORDENADA
- DESORDENADA

e INTRAMURAL
e SUBMUCOSA
e SUBSEROSA
¢ TRANSMURAL

LOCALIZAGAO DOS MIOMAS

VOLUME UTERINO Comprimento x altura x largura x 0,523 = cm?

INDICE e MIOMA DOMINANTE

. e MIOMETRIO DOMINANTE
MIOMA-MIOMETRIO

o AUSENTE (0-10%)
e PARCIAL (10-90%)

PADRAO DE NECROSE
e TOTAL (90-100%)
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2.8.1 Contratilidade Uterina

A contratilidade uterina foi definida como:

e Ausente — auséncia de movimentagdo da musculatura uterina.
e Presente — presenga de movimentagdo da musculatura uterina. Nesse caso,
os observadores, em consenso, definiram dois padrdes:
o Ordenada — movimento ondulatério ritmico/coordenado, endométrio-
miometrial (peristalse), ascendente ou descendente;
o Desordenada — movimentacbes uterinas de forma aleatéria e

esporadica, arritmicas/nao coordenadas.

Definicao dos grupos com padrao de contratilidade semelhantes:

Agrupamos as pacientes em trés tipos de padrao de contratilidade: ausente,
presente ordenada ou presente desordenada. Escolhemos nao classificar as
pacientes em grupos de contratilidade ascendente ou descendente por entender que
um utero capaz de contrair ordenadamente, seja no sentido ascendente ou
descendente, seria um utero funcional e, portanto, mais préximo da normalidade no
que tange ao funcionamento fisioldgico. Considerando o parametro de contratilidade,
havia nove possiveis combinacbes de evolugao, antes e apds o procedimento
(Quadro 3).



Quadro 3. Combinacgdes possiveis de evolugdo da contratilidade uterina antes e

apés a EMUT
ANTES PRESENTE PRESENTE
APOS AUSENTE ORDENADA DESORDENADA
AUSENTE A-A A-O A-D
PRESENTE
ORDENADA O-A 0-0 O-D*
PRESENTE
DESORDENADA
D-A D-O D-D

Legenda: A = ausente; O = ordenada; D = desordenada.

*O-D = padrao

ndo caracterizado nesta casuistica.

Optamos por agrupar esses desfechos nos seguintes padrbes de

comportamento (Quadro 4):

Grupo A - Padrédo de contratilidade inalterado. Nesse grupo, foram
incluidas as pacientes que tinham contragcdes ordenadas inicialmente
e mantiveram o0 mesmo padrao apos o procedimento, as pacientes
que tinham contracées desordenadas e se mantiveram desordenadas,
e as pacientes que nao tinham contracdo nem antes nem apds o
procedimento.

Grupo B — Melhora no padrédo de contratilidade. Nesse grupo, foram
incluidas as pacientes que nao tinham contragcdo e passaram a ter
(seja ordenada ou desordenada) e também aquelas que eram
desordenadas e passaram a ter contragdes ordenadas.

Grupo C — Piora no padrao de contratilidade. Nesse grupo, foram
incluidas as pacientes que tinham algum tipo de contracao e passaram
a nao ter apds o procedimento e também aquelas que tinham

contracdo ordenada e passaram a ficar desordenadas apds a EMUT.
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Quadro 4: Distribuicado das combinacoes de contratilidade uterina nos grupos
A, BeC.

ANTES PRESENTE PRESENTE

APOS AUSENTE ORDENADA DESORDENADA
A B B

AUSENTE
(ausente-ausente) (ausente-ordenada) (ausente-desordenada)

PRESENTE C A B

ORDENADA (ordenada-ausente) | (ordenada-ordenada) | (ordenada-desordenada)
C B A

PRESENTE

DESORDENADA (desordenada- (desordenada- (desordenada-
ausente) ordenada) desordenada)

Legenda: Grupo de padrédo de evolucdo (A = contratilidade inalterada; B = contratilidade

modificada; C = perda de contratilidade).

2.8.2 Andlise de localizagao, volume uterino, indice mioma-miométrio e

necrose do nodulo miometrial

A classificagdo da localizagao dominante dos miomas uterinos (intramural,
submucosa, subserosa, transmural) foi definida de acordo com a disposicédo do
nddulo no miométrio quando unico; ja quando multiplos, consideramos o padrao de
localizacdo dominante. O volume uterino foi aferido a partir do calculo de elipse

(comprimento x altura x largura x 0,523) em cm?3.

Com o objetivo de quantificar o grau de substituicdo do musculo miometrial
pelo mioma, determinamos uma forma qualitativa de classificagdo. Assim,
estabelecemos um critério denominado indice mioma/miométrio (indice M/M). De
acordo com essa proposta, os uteros que apresentaram maior quantidade de
musculo foram classificados como miométrio dominante, enquanto aqueles cuja
constituicio miomatosa foi maior que a miometrial foram denominados mioma
dominante. Propusemos o seguinte critério: se houvesse possibilidade de fazer o

tracado de uma linha ligando o endométrio a serosa uterina, sem que essa linha
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passasse por algum mioma, o utero seria denominado miométrio dominante.
Quando nao era possivel fazer esse tragado devido a interposicdo de miomas,

consideramos o utero mioma dominante (Figura 1).

Figura 1a: Sequéncia T2 TSE, corte sagital, ilustrando dominancia de tecido miomatoso em
relagdo ao tecido miometrial, ndo sendo possivel tracar uma linha entre 0 endométrio e a
serosa miometrial (mioma dominante).

Figura 1b: Sequéncia T2 TSE, corte coronal, ilustrando dominancia de tecido miomatoso

em relagao ao tecido miometrial (mioma dominante).
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Figura 1c: Sequéncia T2 TSE, corte sagital, ilustrando dominancia de tecido miometrial em
relacdo ao tecido miomatoso, sendo possivel tragar varias linhas entre o endométrio e a

serosa do utero (miométrio dominante).

"
e
L

Mo

p—

Figura 1d: Sequéncia T2 TSE, corte sagital, ilustrando dominancia de tecido miometrial em
relagdo ao tecido miomatoso, sendo possivel tragar linhas entre 0 endométrio e a serosa do

utero nas paredes anterior e posterior (miométrio dominante).
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2.8.3 Quantificacao da necrose dos miomas apés a EMUT

Utilizando os parametros de necrose estabelecidos por Kroencke e cols. em
2010 (13), os observadores avaliaram as RMs realizadas 6 meses apés a EMUT,
sendo 0 mioma dominante ou padrédo dominante (indice), nos casos de multiplos
miomas, categorizados em classes de auséncia de realce (necrose), da seguinte

forma:

e Necrose total — maior que 90% de auséncia de realce vascular do mioma
(Figura 2a).
e Necrose parcial — entre 10 e 90% de necrose dos nodulos (Figura 2b).

e Auséncia de necrose — menor que 10% (Figura 2c).

Figura 2a: Necrose total — mais que 90% do mioma sem realce. Sequéncia T1 pos-

contraste, corte sagital.
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Figura 2b: Necrose parcial — entre 10 e 90% do mioma sem realce. Sequéncia T1 pés-

contraste, corte axial.

Figura 2c: Auséncia de necrose — menos de 10% de realce do mioma. Sequéncia T1 pds-

contraste, corte axial.

2.9 Caracteristicas da Amostra

Aplicados os critérios de inclusédo, nao inclusdo e exclusdo das 30 pacientes
inicialmente encaminhadas para o DDI da EPM-UNIFESP, trés pacientes preferiram

ser submetidas a histerectomia. Das 27 pacientes restantes, uma paciente perdeu o
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seguimento e nao realizou exame de controle de RM. Portanto, no total, 26

pacientes foram incluidas na nossa casuistica.

As 26 pacientes analisadas apresentaram média etaria de 36 anos (minimo
de 30 e maximo de 41 anos, com desvio padrédo — DP de 4 anos), com volume
uterino médio de 693,1 cm?® (minimo de 155 e maximo de 1.600 cm?, com DP de
374,2 cm?®) (Tabela 1) e prevaléncia de miomas com localizagéo transmural (57,7%)
(Tabela 2). Com relagdo ao indice mioma-miométrio, 46,2% das pacientes
apresentaram padrdao de mioma dominante e 53,8%, de miométrio dominante
(Tabela 3).

Tabela 1. Analise do volume uterino antes da EMUT

Variavel Minimo Maximo Média Desvio
Aritmética Padrao
Volume 155 1.600 693,1 3741

Uterino (cm?3)

Tabela 2. Distribuicdo da localizagdo dominante dos miomas uterinos

Variavel

Localizagao n =26 %
IM 5 19,2
SM 5 19,2
SS 1 3,8
™ 15 57,7

Legenda: IM: intramural, SM: submucosa, SS: subserosa, TM: transmural.

Tabela 3. Avaliagao do indice mioma-miométrio na pacientes estudadas, de acordo

com a classificagao proposta.

)Iariével
Indice Mioma-Miométrio n =26 %
Mioma Dominante 12 46,2

Miométrio Dominante 14 53,8
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Legenda: Miométrio dominante: predominio do tecido miometrial sobre o mioma. Mioma
dominante: predominio do mioma sobre o miométrio.

Com relacédo a contratilidade, constatamos que, das 26 pacientes, oito
(30,7%) nao apresentavam contratilidade antes do procedimento. Outras 18
pacientes (69,2%) apresentavam algum tipo de contratilidade, das quais 11 (61%)
foram caracterizadas como ordenadas e sete (39%), como desordenadas (Graficos
1e2).

Contratilidade Uterina Antes do Procedimento

Ausente
30,7%
(n=8)

- J

Grafico 1. Distribuicao da apresentagao de contratilidade uterina antes da EMUT

Sentido da Contratilidade
Antes do Procedimento
n=26

- /

Gréfico 2. Distribuicédo global do sentido da contratilidade uterina antes da EMUT
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2.10 Analise Estatistica

Na analise descritiva, foram determinadas frequéncias e porcentagens para
as variaveis qualitativas, e medidas de tendéncia central e dispersdo (média, DP)
para as variaveis quantitativas. A variavel resposta, ocorréncia de contratilidade, foi
analisada de acordo com as seguintes variaveis explicativas: localizagao, volume,
indice mioma-miométrio, padrdo de necrose e contratilidade uterina (presencga e
qualitativa). Na analise da variavel resposta, foram utilizados o teste do qui-quadrado
para as variaveis explicativas categoricas. O teste de Wilcoxon foi utilizado para
comparagdes antes e apos a EMUT. O teste de Kruskal-Wallis foi utilizado para
comparagao entre os grupos. Em todos os testes, foi utilizado um nivel de
significancia de 5%. Os dados foram digitados em planilhas eletrénicas do programa
Microsoft Excel® e analisados com auxilio do programa gratuito Bioestat®, versao
5.3.

2.11 Aspectos Eticos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
UNIFESP, sob o numero 449200, e pela Plataforma Brasil, sob o Certificado de
Apresentacdo para Apreciacdo Etica (CAAE) numero 22039914.5.0000 (Anexos 2 e
3).
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3. RESULTADOS

Os procedimentos de EMUT foram realizados com sucesso técnico em 100%
das pacientes (embolizagao satisfatéria de ambas as artérias uterinas), sendo que
96% das pacientes (25 das 26) nao tiveram complicacbes e receberam alta
hospitalar em 24 horas apds o procedimento. Uma paciente apresentou complicacao
relacionada ao acesso vascular e ficou internada por 7 dias, sem sequelas tardias. A
média do volume uterino apés a EMUT foi de 406,1 cm? (minimo de 109 e maximo
de 1,400 cm3, com DP de 192,4 cm?®), ou seja, houve uma redugdo média de 20,4%
(p<0,0001) (Tabela 4).

Tabela 4. Analise do volume uterino antes e 6 meses apos a EMUT

Variavel Minimo Maximo Média Desvio Valor de
Volume Aritmética Padrao p

Uterino (cm3)

Antes 155 1.600 693,1 374,1 <0.0001*
Depois 109 1.400 406,8 297,6

* Teste de Wilcoxon

Com relacédo a contrastacdo dos miomas na RM de controle (6 meses), foi
observado padrao de necrose total em 23 pacientes (88,5%), necrose parcial em
uma paciente (3,8%) e auséncia de necrose (auséncia de realce) em duas pacientes
(7,7%) (Tabela 5).

Tabela 5: Distribuicdo dos padrdes de necrose apés a EMUT

Necrose n=26 %
Ausente 2 7,7
Necrose Parcial 1 3,8
Necrose Total 23 88,5

Padrdo de Necrose Ausente: <10%, Padrao de Necrose Parcial: 0-90%, Padrao de Necrose
Total: >90%.
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Todas as pacientes que inicialmente nao tinham contratilidade (n=8)
apresentaram contratiidade apdés a EMUT, sendo cinco ordenadas e trés
desordenadas. Das 11 que inicialmente apresentavam contratilidade ordenada, nove
continuaram sendo ordenadas e duas perderam a contratilidade. Ja das sete
inicialmente desordenadas, uma se manteve desordenada, cinco se tornaram

ordenadas e uma perdeu a contratilidade (Grafico 3).

4 ™\
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_ Contratilidade Uterina )

Grafico 3. Analise da evolugio da contratilidade uterina antes e 6 meses apés a EMUT

O grupo A (padrao inalterado de peristalse) foi constituido por 10 pacientes
(38%) da coorte estudada, sendo nove com contratilidade ordenada e uma com
contratiidade desordenada. O grupo B (modificacdo favoravel do padrdo de
contratilidade) foi composto por 13 pacientes (50%), das quais oito que inicialmente
nao apresentavam contratilidade passaram a apresentar e cinco que inicialmente
eram desordenadas tornaram-se ordenadas 6 meses apos a EMUT. Ja o grupo C
(perda da contratilidade) teve trés pacientes (11%), sendo que, antes da EMUT,
duas delas eram ordenadas e uma era desordenada (Quadro 5, Organograma 1 e
Anexos 5-8).
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Quadro 5: Disposig¢ao dos grupos A,Be C

GRUPOS DE CONTRATILIDADE UTERINA

GRUPO A PERISTALSE INALTERADA
(10 PACIENTES) - NAO SOFRERAM MUDANGA NO PADRAO DE PERISTALSE
GRUPO B PERISTALSE MODIFICADA
(13 PACIENTES) - 8 NAO POSSUIAM E PASSARAM A TER CONTRATILIDADE

- 5 ERAM DESORDENADAS E TORNARAM-SE ORDENADAS

GRUPO C PERDA DA PERISTALSE
(3 PACIENTES) - TINHAM PERISTALSE E PASSARAM A NAO TER
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Figura 3. Organograma com a evolugdo da contratilidade uterina antes e apos a EMUT.
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Figura 5. Organograma do grupo B (modificagao positiva da peristalse).
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O grupo A — peristalse inalterada (n=10) — apresentou volume médio antes do
procedimento de 619 cm3, redugdo volumétrica média para 384,3 cm?, mioma
dominante em quatro pacientes (40%), padrao de necrose total em oito (80%) e
localizagdo transmural dominante em quatro pacientes (40%) (Tabela 6 e Anexo 6).
Ja o grupo B — peristalse modificada (n=13) — apresentou volume médio antes do
procedimento de 818,5 cm3, redugédo volumétrica média para 455,1 cm3, mioma
dominante em sete pacientes (53,8%), padrédo de necrose total em outras 12
(92,3%), e localizagéo transmural dominante em 10 pacientes (77,9%) (Tabela 6 e
Anexo 7). Por fim, o grupo C — perda de peristalse (n=3) — apresentou volume médio
antes do procedimento de 397 cm?, reducdo volumétrica média para 272,7 cm?3
(37%), mioma dominante em um paciente (33,3%), padrao de necrose total em trés
(100%) e localizagdo dominante dos miomas equilibrada (intramural: 33,3%;

transmural: 33,3%; subserosa: 33,3%) (Tabela 6 e Anexo 8).
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Tabela 6. Analise demografica dos grupos A, B e C de acordo com as variaveis

estudadas

Grupo A Grupo B Grupo C

o, o)

(38%) (50%) (12%)

Peristalse Perls.t.alse Perda da Peristalse

Inalterada Modificada

(n=3) Valor de

(n=10) (n=13) p
Media = Etaria 3552014100 357 (282-404) 385 (35,2-40,5) 0,745
(anos)
Volume Uterino q19 250-1.080)  8185(312-1.600) 397 (155-725) 0,1462"
Pré-EMUT (cm?) ' ’ ' ’
Volume = Uterino .., o 1030.751) 4551 (109-1.400)  272,7 (121-397) 0,8650"
P6s-EMUT (cm?) ’ ’ ’ ' ! ’
Valor de p
Volume Pré e . .
PSS EMUT 0,0025 0,0007
Redugao 38 (4-74) 48 (13-81) 23 (3-45) 0,3465t
Volumeétrica (%) ’
Necrose Total 80% 92,3% 100% 0,8336
indi 40% (4) MD 53,8% (7) MD 33,3% (1) MD
Indice 0,7427*

Mioma/Miométrio

60% (6) UD

46,2% (6) UD

66,7% (2) UD

Localizagao
Dominante (%)

40% (4) T™
30% (3) IM
30% (3) SM

77% (10) TM
15,3% (2) IM
7,7% (1) SM

33,3% (1
33,3% (1
(

) IM
) TM
33,3% (1) SS

Legenda: *Teste de Wilcoxon, Teste de Kruskal-Wallis ,'Teste do qui-quadrado.

IM: intramural, SM: submucosa, SS: subserosa, TM: transmural, UD: Utero dominante, MD:

mioma dominante.

Nota: O fato de o grupo C possuir pequeno tamanho amostral ndo permitiu o céalculo do

valor de p.
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4. DISCUSSAO

Em virtude do adiamento do desejo gestacional da mulher contemporanea,
associado a prevaléncia e evolugao progressiva dos miomas durante o periodo
reprodutivo, o entendimento da verdadeira interferéncia do mioma e da EMUT na
fertilidade tem ganhado importancia clinica.('832. 34-37) A técnica de EMUT ¢ bem
estabelecida e com resultados consistentes na literatura quanto a resolugédo dos
sintomas. Embora a literatura atual ndo recomende o uso da EMUT como terapia de
primeira linha para as pacientes com planos de gravidez futura, a ampliagao de suas
indicagdes em pacientes durante o periodo reprodutivo tem gerado interesse
crescente pelas possiveis interferéncias na fertilidade feminina.('%- 14.18.19) Uma das
hipéteses para a associacdo entre mioma e infertiidade é a alteracdo da
contratilidade uterina, que prejudicaria a fecundagéo, a implantagdo endometrial do

embrido e a manutengdo da gestag&o. (2% 27 28, 35, 36, 38, 39, 41, 42)

Com o advento e a evolugdo das técnicas ultrarrapidas de RM, tornou-se
possivel a realizagdo de estudo ndo invasivo da contratilidade uterina. (20, 23-28, 30-32, 34-
37) Dessa maneira, idealizamos avaliar a contratilidade uterina a partir de técnicas de

cine-RM em pacientes com indicacédo de EMUT.

A alteragdo do padrdo de contratilidade em mulheres com miomas € bem
documentada na literatura.(?0-22. 28, 33, 34) Porém, os estudos que discorrem sobre
esse tema geralmente apresentam grupos pequenos e heterogéneos, tornando dificil
a discriminacao de preditores. Kido e cols. estudaram pacientes com elevada média
de idade, 45,5 anos (minimo de 39 e maximo de 53 anos, DP de 3,7 anos).??
Orisaka e cols. publicaram uma série com 19 casos com miomas relativamente
pequenos (média de 3,8 cm).®¥) QOutras limitagdes descritas na literatura sdo a
aquisicao de imagens a partir de sequéncias de cine-RM com tempos reduzidos,
como inicialmente descrito por Nakai e cols.,®"32) e avaliagdes em periodos distintos

do ciclo funcional, como nos trabalhos de Orisaka e cols. e Nishino e cols.(33.34)

Nosso estudo avaliou 26 pacientes com idade entre 30 e 41 anos (média de
36 anos), sintomaticas e submetidas a EMUT. As pacientes realizaram RM com
técnicas de cine-RM antes do procedimento e 6 meses apods, durante a fase

periovulatoria, estipulada a partir do somatério de 14 dias da data da ultima
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menstruacdo, quando o peristaltismo deve ser observado de maneira mais
consistente, de acordo com a literatura.?®® A contratilidade foi classificada como
ausente, presente ordenada e presente desordenada. Posteriormente, agrupamos
as apresentagcdes de contratiidade em trés padroes de evolugdo: as que
permaneceram inalteradas (grupo A), as que modificaram o padréo de peristalse

(grupo B) e as que perderam a contratilidade (grupo C).

Das oito pacientes (30,7%) que nao apresentavam contratilidade antes do
procedimento, todas apresentaram contratilidade apés a EMUT, sendo cinco
ordenadas e trés desordenadas. Das 11 pacientes (61%) que inicialmente
apresentavam contratilidade ordenada, nove permaneceram ordenadas e duas
perderam a contratilidade. Ja das sete pacientes (39%) inicialmente desordenadas,
uma se manteve desordenada, cinco se tornaram ordenadas e uma perdeu a
contratilidade. Das trés pacientes que perderam a contratilidade apés a EMUT,

inicialmente uma era desordenada e duas eram ordenadas.

Em suma, 50% das pacientes, que constituem o grupo B, modificaram o
padrao de contratilidade, 38% das pacientes, que constituem o grupo A, mantiveram
0 mesmo padrdao de contratiidade antes e apdés o procedimento, e 11% das
pacientes, que constituem o grupo C, perderam a contratilidade 6 meses depois do
procedimento. Além do grupo C (perda da contratilidade), ndo observamos alteragao
desfavoravel do padrdo de contratilidade de ordenada para desordenada; dessa
forma, passamos a denominar o grupo B como modificagdo favoravel do padrao de

contratilidade.

Considerando as variaveis estudadas (volume uterino antes e apds a
embolizagdo, padrdo de localizagdo dominante dos miomas, predominancia do
indice mioma-miométrio e padrdo de necrose apés a EMUT), ndo identificamos
fatores preditores indicativos de interferéncia da contratilidade uterina nos trés

grupos distintos avaliados (A, B e C).

Kido e cols. avaliaram a contratilidade em 20 pacientes submetidas a EMUT,
das quais seis (30%) que nao apresentavam contratilidade passaram a apresentar e
possuiam volume uterino significantemente menor (volume uterino médio = 360,52
mL) que o restante da coorte (volume uterino médio = 609,95 mL).??) Nosso estudo
apresentou um percentual semelhante de pacientes que ndo possuiam e passaram

a apresentar contratilidade (30,7%, oito pacientes). Essas pacientes s&o
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pertencentes ao grupo B (modificagdo favoravel da contratilidade uterina), que
mostrou indice de necrose total dos miomas de 92,3% e maior porcentagem de
reducédo do volume uterino (48%), sendo que o unico dado relevante interno desse

grupo é a prevaléncia de miomas transmurais (77%).

A substituicdo do tecido miometrial pelo tecido miomatoso foi consideravel
(46,2% das pacientes de nossa casuistica). Esse fato nos despertou o interesse de
avaliar sua possivel relagdo com a contratilidade uterina. Procuramos determinar,
entdo, se as pacientes tinham padrao de utero dominante ou mioma dominante.
Propusemos o indice mioma-miométrio, semelhante ao que alguns autores
descrevem como densidade de miomas. No entanto, esse indice ndo teve relevancia

estatistica como fator de desfecho sobre a contratilidade.

Uma das principais limitacdes deste estudo é que ele foi composto por um
grupo heterogéneo de pacientes no que concerne ao volume uterino, aos
tratamentos e gestagdes prévias e também ao perfil hormonal de cada paciente. Em
nossa casuistica, ndo pudemos identificar nenhum fator decisivo que aponte para
algum elemento que possa influenciar e predizer quais pacientes melhoram e quais
pioram em termos de contratilidade. Estudos com casuisticas maiores e mais

homogéneas provavelmente poderéo esclarecer essa questao.

O objetivo deste estudo foi avaliar o impacto da EMUT sobre a contratilidade
uterina utilizando sequéncias de cine-RM. Dessa forma, os resultados deste estudo
mostram que a contratilidade uterina permaneceu inalterada em 38% das pacientes,

modificou positivamente em 50% e piorou em apenas 11%.
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5 CONCLUSAO

A EMUT pode estar associada a melhora do padrao de contratilidade uterina
em mulheres com miomas sintomaticos. Volume uterino, localizacdo dos miomas,
indice mioma-miométrio e padrdo de necrose do mioma nao parecem ter relacio

com a evolucgao do padrao de contratilidade uterina.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado a participar de um estudo intitulado “ANALISE DA
CONTRATILIDADE UTERINA, DO ENDOMETRIO E DOS OVARIOS POR
RESSONANCIA MAGNETICA EM PACIENTES SUBMETIDAS A EMBOLIZAGAO DA
ARTERIA UTERINA NO TRATAMENTO DE LEIOMIOMAS”.

As informagdes abaixo estdo sendo fornecidas para esclarecé-lo sobre sua possivel
participac¢do voluntaria neste estudo, que tem como objetivo “ avaliar ¢ correlacionar as imagens de

ressonancia magnética, antes e depois do procedimento de embolizagao das artérias uterinas”.

A exame de ressonancia magnética habitualmente ¢ realizado a melhor escolha para
avaliagdo pélvica. A ressonancia magnética consiste em exame radiologico sem radiagdo ionizante e
ndo-invasivo, no qual os maiores desconfortos seria. permanecer deitado durante 20 minutos e o

desconforto de pung@o venosa periférica para infusdo de contraste endovenoso.

A Sra. tem toda a liberdade de retirar o seu consentimento e deixar de participar do
estudo a qualquer momento sem penalizagdo alguma. Neste caso a Sra. podera continuar seu

tratamento na Institui¢do sem problemas.

Todas as informagdes obtidas a seu respeito neste estudo, serfio analisadas em conjunto
com as de outros voluntarios, ndo sendo divulgado a sua identificagdo ou de outros pacientes em
nenhum momento. A Sra. tem a garantia de que todos os dados obtidos a seu respeito, assim como

qualquer material coletado s6 serdo utilizados neste estudo.

Caso seja necessario, a Sra. terd assisténcia permanente durante o estudo, ou mesmo apds

o término ou interrupgdo do estudo.

Se ocorrer qualquer problema ou dano pessoal comprovadamente decorrente dos
procedimentos ou tratamentos aos quais a Sra. serd submetida, lhe serd garantido o direito a

tratamento gratuito na Instituigdo e a Sra. tera direito a indenizagdo determinada por lei.

continua na pagi na seguinte
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Fone: 55 11 5908-7900 / Fax: 55 11 5579-5944 — site: ddi.unifesp.br
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Anexo 3: Aprovagido do estudo pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
UNIFESP sob o n°® 449200.

“FSP
UN!II.SI

ENNTT

CPF:

Titulo do projeto:

Pesquisador:

Celular:

Disciplina/Depto:

Obj. Académico:

Patrocinio:

Crientador:

Chefe de Depto:

Resumo:

Comrtt DE ETica em Pesquisa SP

Sdo Paulo, 18 de Julho de 2013

COMPROVANTE DE CADASTRO INSTITUCIONAL (449200)

327.926.168-65

Caracteristica: Prospectivo

Analise da Contratilidade Uterina, do endométrio e dos ovarios por ressonédncia Magnética em
pacientes submetidas a embolizagao da artéria uterina no tratamento de leiomiomas.

Vinicius Adami Vayego Fornazari

11- 963506398

Departamento de Diagnostico por
Imagem

Mestrado

Ausente

Professora Dra. Suzan Menasce
Goldman

Prof. Dr. Nitamar Abdala

e-mail: vfornazari@yahoo.com.br
Campus: Sao Paulo
Aquisicao de patente: Nao

Patrocinador:

e-mail: smgold@terra.com.br

e-mail: abdalanita @gmail.com

Demonstrar as aplicagbes da ressonancia magnética (RM), como ferramenta diagnostica nao so
morfologica mas também funcional na embolizagdo da artéria uterina em leiomiomas uterinos
(EAU), com énfase na avaliagdo da contratilidade uterina, através da avaliagdo com técnica cine-
dinamica, da vitalidade miometrial com afericdo da DIFUSAO endometrial e a avaliacéo da funcéo
ovariana através da avaliacdo da perfusdo e DIFUSAO ovariana correlacionada a avaliagéo da
funcé&o hormonal ovariana. Seréo realizada 3 (trés) exmaes de RM, com as mesmas técnicas, até 1
(um) més antes da EAU, até 1(uma) semana apos a EAU e 6 (seis) meses apos a EAU.
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Anexo 4. Registro do estudo no SISNEP e devida aprovacéo pelo Comité de Etica
em Pesquisa da Plataforma Brasil (CAAE n° 22039914.5.0000.5505)

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SAO PAULO - UNIFESP/

S
HOSPITAL SAO PAULO

¥

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Analise da Contratilidade Uterina, do endométrio e dos ovarios por ressonéncia
Magnética em
pacientes submetidas a embolizagéo da artéria uterina no tratamento de leiomiomas

Pesquisador: Vinicius Adami Vayego Fornazari

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 22039914.5.0000.5505

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Sao Paulo - UNIFESP/EPM
Patrocinador Principal: Universidade Federal de Sdo Paulo - UNIFESP/EPM

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 618.178
Data da Relatoria: 16/04/2014

Apresentacao do Projeto:
Conforme parecer CEP. 610.368 de 9/4/2014

Objetivo da Pesquisa:
Conforme parecer CEP. 610.368 de 9/4/2014

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Conforme parecer CEP. 610.368 de 9/4/2014

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Conforme parecer CEP. 610.368 de 9/4/2014

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Trata-se de respostas de pendencias

Recomendacoes:
néo se aplica

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
pendencias apontadas no parecer inicial

Endereco: Rua Botucatu, 572 1° Andar Conj. 14

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-061
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5539-7162 Fax: (11)5571-1062 E-mail: cepunifesp@unifesp.br

Pagina 01 de 02
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Anexo 5. Planilha global da casuistica com a discriminacao de todos os dados

coletados
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Anexo 6. Planilha com a discriminagao dos dados coletados restritos as

pacientes do grupo A.

GRUPO A
9 CONTRATILIDADE GRUPOS DE
I NECROSE  UTERINA CONTRATILIDADE
£ 2 VOLUME MIOMA A: AUSENTE
o S S £ UTERINO 1-TOTAL P: PRESENTE A: INALTERADAS
<, 0 <5 8 O: ORDENADA
" g; 2 3 g § 2-PARCIAL D: DESORDENADA  B: PIORARAM
E u 3 % § m ot : o S-AUSENTE 2 . C: MELHORARAM
s 8 837 8s83s PRE-  POS- PRE-  POS- C:
< § -296- 2233 EMUT EMUT EMUT  EMUT
5 39 4 3 1.080 644 3 P O P O A
7 36 4 1 792 582 1 P D P D A
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14 29 1 3 220 123 1 P O P O A
15 33 4 1 560 143 1 P O P O A
18 41 1 3 481 464 1 P O P O A
20 36 4 3 1.025 751 1 P O P O A
21 34 1 1 820 849 1 P O P O A
22 35 2 1 713 449 2 P O P O A
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Anexo 7. Planilha com a discriminagéo dos dados coletados restritos as pacientes
do grupo B.
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12 32 a4 3 1.278 558 3 P D P O B
13 37 a4 1 456 330 1 P D P O B
16 36 a4 3 1.600  1.400 1 P D P O B
17 28 2 1 338 109 1 A P D B
28 37 a4 3 955 625 1 A P O B
25 40 a4 1 1.117 793 1 A P D B
26 35 1 3 687 155 1 P D P O B
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Anexo 8. Planilha com a discriminagcéo dos dados coletados restritos as pacientes
do grupo C.

GRUPO C
=) CONTRATILIDADE
= £ UTERINA
=
c.t Ef £ A: AUSENTE COI\(I;'II‘{I:J:'I(‘)IiI]l))iDE
owl S s NECROSE
" § £ % £q £ VOLUME MIOMA P: PRESENTE
= g 5 = 'é' <E't §$33 UTERINO 1-TOTAL 0: ORDENADA A: INALTERADAS
g g =52 o g
= SS & ST E 2-PARCIAL D: DESORDENADA B: PIORARAM
Ses =235 S
= T . , B , .
@ 27 ™ PpRE  pos-  PAUSENTE pRg. POS- C: MELHORARAM
Z EMUT EMUT EMUT EMUT
g8 a1 1 155 173 1 P O A
10 40 4 3 310 300 1 P D A
19 35 3 1 725 397 1 P O A



