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RESUMO

Introducdo: o acometimento etario especifico, a cronicidade e a multimodalidade terapéutica
sdo caracteristicas do cancer de prostata que demandam investigacdo e vigilancia dos
aspectos da Qualidade de Vida Qelacionada a Satde (QVRS). O estudo de dominios contribui
para a analise de intervencdes no cancer de prostata sobretudo quando a QVRS esta em
divergéncia ao ganho de sobrevida. Objetivo: investigar a qualidade de vida relacionada a
salde de pacientes com cancer de préstata em radioterapia isolada (VMAT) ou adjuvancia em
uma unidade assistencial na cidade de Manaus. Método: trata-se de um estudo transversal
com abordagem quantitativa com aplicacdo de questionario socioecondmico/clinico e o
instrumento de avaliacdo da qualidade de vida European Organization for Researchand
Treatment of Cancer Qualityof Life Questionnaire “Core” 30 itens (EORTC-QLQ-C30). A
amostra estudada foi composta por 21 homens com cancer de prostata em tratamento de
radioterapia 0s quais eram predominantemente idosos em estadio tumoral 1. Um terco desses
pacientes observados foi submetido a prostatectomia prévia a radioterapia. Resultados: No
inquérito clinico, a hipertenséo arterial e a disfungdo sexual foram as condi¢bes de maior
frequéncia. Em relacdo a avaliacdo da QVRS, a funcdo social apresentou melhor resultado e a
funcdo emocional revelou 0 maior impacto negativo com menor media no escore. Na escala
de sintomas, o dominio mais afetado foi a constipacdo com maior média e mediana.
Observou-se associacdo com significancia estatistica entre os intervalos de doses de
radioterapia e a escala de perda de apetite, sobretudo em doses elevadas (1100 cGy — 12000
cGy). O dominio perda de apetite também apresentou correlacdo positiva com a variavel
idade. Conclusdo: a identificacdo de condicdes de saude e dominios qualidade de vida criticos
como a disfuncdo sexual, funcdo social, constipacdo e perda de apetite reforcam esses
aspectos como objetos de estudos etiologicos e de efetividade terapéutica. Além disso,
auxiliam a pratica clinica por meio do incremento de evidéncias fomentando a deciséo
terapéutica bem como intervengdes para controle de paraefeitos.

Descritores: Qualidade de vida — Neoplasias da préstata — Radioterapia — Satude do Homem.



ABSTRACT

Introduction: specific age involvement, chronicity and therapeutic multimodality are
characteristics of prostate cancer that require investigation and surveillance of aspects of
health-related quality of life (HRQol). The study of domains contributes to the analysis of
interventions in prostate cancer especially when HRQol is in divergence to survival gain.
Objective: To investigate the health-related quality of life of patients with prostate cancer in
radiotherapy alone (VMAT) or adjuvence in a care unit in the city of Manaus. Method: This is
a cross-sectional study with a quantitative approach with the application of a
socioeconomic/clinical questionnaire and the European Organization for Researchand
Treatment of Cancer Qualityof Life Questionnaire "Core™ 30 items (EORTC-QLQ-C30). The
sample studied consisted of 21 men with prostate cancer in radiotherapy who were
predominantly elderly in tumor stage IlI. One third of these patients observed underwent
prostatectomy prior to radiotherapy. Results: In the clinical survey, hypertension and sexual
dysfunction were the most frequent conditions. When assessing HRQoL, social function
presented better results and emotional function revealed the highest negative impact with
lower mean score. In the symptom scale, the most affected domain was constipation with
higher mean and median. There was an association with statistical significance between the
intervals of radiotherapy doses and the scale of loss of appetite, especially in high doses
(1100 cGy — 12000 cGy). The loss of appetite domain also showed a positive correlation with
the age variable. Conclusion: The identification of critical health conditions and quality of
life domains such as sexual dysfunction, social function, constipation and loss of appetite
reinforce these aspects as objects of etiological studies and therapeutic effectiveness. In
addition, they assist clinical practice by increasing evidence by promoting therapeutic
decision-making as well as interventions to control paraeffects.

Keywords: Quality of life — Prostate neoplasms — Radiotherapy — Men's Health.
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1 INTRODUCAO

Até a atualidade, a marcante reducdo da mortalidade e natalidade no mundo tem
direcionado o perfil etario populacional a uma maior expectativa de vida. Esse ganho trouxe
mudancas nas caracteristicas epidemioldgicas globais como o aumento da prevaléncia de
doencas crénico-degenerativas, dentre elas o cancer (DA SILVA et al., 2015; BRAY et al,
2018). A exemplo disso, o Cancer de Prostata (CP) € considerado uma doenca da terceira
idade devido ao fato de 60% dos casos acometerem homens com mais de 65 anos com
incidéncia progressiva e seu curso natural e terapéutica sdo capazes de impactar a Qualidade
de Vida (QV) a despeito de fatores inerentes a senilidade (AMERICAN CANCER, 2021;
NATIONAL CANCER, 2019; TOFANI; VAZ, 2007).

O céncer (CA), em geral, possui alta incidéncia entre a populacdo masculina mundial
(9,5 milhoes). Representou 53% dos casos novos em 2018. Os tipos mais frequentes foram o
de pulmao (14,5%), prostata (13,5%), colon e reto (10,9%), estomago (7,2%) e figado (6,3%).
A estimativa de CP, no Brasil, para 2020, foi de 65.840 casos novos, sendo este o cancer
visceral mais comum na populacdo masculina com 29,2% dos casos seguido do cancer de
colon e reto (9,1%), pulmao (7,9%), estomago (5,9%) e cavidade oral (5,0%). Além disso, 0
CP é a segunda causa de morte oncoldgica em homens. Em 2018 houve 15.576 Obitos (BRAY
et al., 2018; INCA, 2019; IARC, 2020). Para o estado do Amazonas, foram esperados, no
periodo de 2020, 648 casos novos com taxa ajustada de 42,50 casos por 100 mil habitantes
(INCA, 2019).

A abordagem terapéutica do paciente com CP exige a avaliacgdo de fatores
interferentes na QVRS, sobretudo diante de multiplas possibilidades terapéuticas e quando
houver divergéncia entre sobrevida e QV. Em contraposicdo as pesquisas oncologicas
tradicionais, as quais limitavam-se a mensurar a eficacia terapéutica por meio de variaveis
biomédicas como diminuicdo do tumor, tempo livre de doenca e toxicidade, sabe-se que, para
um desfecho assistencial adequado, é necessario incorporar ao tratamento dados sobre
limitacGes fisicas e psicoldgicas. O desenvolvimento tecnoldgico, em diversos cenarios da
assisténcia ao CP ndo deve objetivar somente a sobrevida livre de doenca, mas também
conferir melhorias por meio da reducdo do impacto na QVRS. Assim, 0 incremento de
tecnologias como a arcoterapia (VMAT) deve ter sua efetividade avaliada nessa perspectiva
ampliada e sedimentar ac¢des nos contextos de custo/beneficio, tratamentos paliativos,

prognosticos e prioridades na assisténcia médico-sanitaria (KLIGERMAN, 1999).
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Na perspectiva do género, homens possuem melhor autopercepcdo de salde e piores
resultados em adesdo do que as mulheres. Entretanto, a senilidade pode estabelecer-se como
um fator protetor para esse Gltimo aspecto (MOURA, 2014). O controle ou a cura do cancer
de préstata pode ndo restaurar plenamente a satde de homens (em sua maioria idosos). Assim,
a acepgdo do conceito de QVRS pelos multiplos agentes no processo terapéutico possibilita a
relevancia de fatores (dominios de QV) frequentemente ignorados no curso dos tratamentos.
Portanto, mesmo diante de um prognostico de gravidade, o uso da abordagem
multidimensional em QV possibilita a percepgdo do valor positivo da manutencdo de sua
capacidade fisica, psicol6gica, das relagdes sociais, do seu meio ambiente e do
desenvolvimento de suas atividades praticas na vida diaria de pacientes com CP (SANTOS,
2003; SAWADA et al., 2009; JORGE; SILVA, 2010; SANTOS; SAWADA; SANTOS,
2011).

Estudos nacionais e internacionais como os de Quijada (2017), Izidoro (2019), Chen et
al. (2017) e Per et al. (2021) avaliaram a QVRS e evolucéo de pacientes em tratamento de CP,
porém, na regido amazonica, esse tipo de investigacdo, ainda, € incipiente, sobretudo no
cendrio de assisténcia privada com uso de tecnologias avancadas de RT como a arcoterapia
(VMAT). Por isso, analisar a qualidade de vida global de pacientes em RT para tratamento de
CP pode, além de incorporar dados para analise da efetividade das tecnologias utilizadas,
influenciar as recomendac6es de tratamento, permitir que os pacientes tomem decisdes mais
conscientes e ampliar o status tedrico acerca da autopercepcao de QV dos pacientes.

Ademais, a caracterizacdo clinico-epidemiologica dessa populacdo pode revelar
especificidades, auxiliar a compreensdo de fenémenos locais e fundamentar a tomada de
decisdes. Por essas razdes, a investigacdo da QVRS de pacientes com CP submetidos a RT
nos diversos contextos € compreendida como objeto de estudo de grande relevancia para a

area da saude.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 CANCER DE PROTATA

O CP é um tumor sélido mais frequente em humanos e 0 mais comum na populacéo
masculina. Seu tipo histolégico mais prevalente é o adenocarcinoma acinar (95% dos casos),
cujas lesdes em sua maioria multifocais encontram-se na zona periférica posterior
(potencialmente alcancavel pelo toque retal) da glandula em, aproximadamente, 70% dos
casos (MONTIRONI et al., 2006; BARONI et al., 2009). No periodo de diagnéstico do CP,
50% dos tumores encontram-se confinados a glandula. A outra parcela estende-se,
preferencialmente, as estruturas extracapsulares e ao tecido ésseo (KIRBY; CHRISTMAS;
BRAWER, 1999). A real incidéncia dessa neoplasia ainda é subestimada devido a muitos
tumores permanecerem assintomaticos durante toda a vida do individuo, sendo
diagnosticados, apenas, em procedimentos de necropsia (GONCALVES; PADOVANI;
POPIM, 2008).

Os principais fatores de risco para desenvolvimento do CP sdo a idade avancada, etnia
e historia familiar. A incidéncia aumenta progressivamente apds os 50 anos de idade, sendo
30% em homens com 50 anos até atingir 80% aos 80 anos. O histdrico de pai ou irmdo com
CP antes dos 60 anos pode fortemente refletir na incidéncia familiar o que corrobora o carater
genético/hereditario. Entretanto, deve-se considerar o padrdo de habitos alimentares e/ou
estilo de vida de risco perpetuado em muitas familias. Quanto aos aspectos étnicos, os afro-
americanos tém incidéncias até 40 vezes maiores que 0s asiaticos e, ha, também, aumento
significativo entre parentes de primeiro grau afetados. Outros fatores de risco mencionados na
literatura sdo o alto nivel hormonal masculino e dietas caldricas, ressaltando-se a correlacéo
entre 0 aumento do CP avancado e 0 excesso de gordura corporal, exposicdo a aminas
aromaticas, arsénio, produtos de petréleo, motor de escape de veiculo, hidrocarbonetos
policiclicos aromaticos (HPA), fuligem e dioxinas (GONCALVES; PADOVANI; POPIM,
2008; INCA, 2019).

A referida diferenca no risco entre os grupos étnicos relativos a alta morbidade nos
homens afro-americanos é um dos aspectos relevantes no contexto clinico. Nessa populacéo,
h& forte associacdo de polimorfismos de nucleotideo unico (SNPs) da interleucina 10 (IL-10),
0 que resulta num perfil inflamatério tipico ao risco de cancer. Essa associagdo possui

repercussdo consolidada nos altos valores do escore de Gleason encontrados, sobretudo de
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pacientes tabagistas cujo risco de CP ja esta isoladamente aumentado em 1,6 vez (ABBAS et
al., 2020).

O CP possui caracteristica genética heterogénica devido a multiplos lécus génicos que
contém mutagdes (1q 24-25, 1q 42, xq 27-28, 1p 36 e 20q13) e isso determina as variaces
nas taxas de proliferacdo, resposta a terapias e idade de inicio. A degeneracdo das células
prostaticas ocorre devido a perda de genes supressores (p53, o0 Rb e o p21) de proto-
oncogenes, 0s quais reduzem a apoptose de células com mutacdo por fragmentacdo
cromossdmica (SALLES; TAJARA, 1999).

Nesse contexto, nos ultimos anos, surgiram mais evidéncias sobre a associacdo de
alteracOes genéticas especificas em até 10% dos casos de CP. Homens com mutacdes nos
genes BRCAL, BRCA2, podem ter risco aumentado para o CP, sobretudo aqueles cuja
historia familiar é positiva para essa neoplasia e/ou a coagregacdo familiar de cancer de mama
esteja presente. Além disso, pode-se encontrar a mutacdo na kisspeptina (KISS1) e seu
receptor GPR54 (KISS1R) — um complexo supressor de metastase. Outro tipo de mutagéo
encontrada é a autossémica dominante no Hereditary Prostate Cancer (HPC-1) que também
pode elevar o risco e a agressividade de CP. Essa predisposi¢cdo pode derivar do fato de haver
uma maior vulnerabilidade a infec¢des virais prostaticas oncogénicas (AL OLAMA et al.,
2013; HJELMBORG et al.,, 2014; CREMERS et al., 2016; MUCCI et al., 2016;
HEIDEGGER et al., 2019; XOXAKOS et al., 2020).

O diagndstico precoce do CP ocorre a partir de sinais e sintomas iniciais da doenca,
porém, ha métodos de suspeicdo de tumores em auséncia de sintomatologia. Essa modalidade
diagndstica é chamada de rastreamento (screening) na qual, por meio da delimitacdo de uma
populacdo especifica portadora de determinados fatores de risco, aplicam-se métodos
diagndsticos para a deteccéo precoce. Mais da metade dos pacientes submetidos ao screening
recebe o diagndstico numa fase completamente assintomatica com um tumor de pequeno
volume restrito a zona periférica da glandula. Esse fato reforca o conceito acerca do
sobrediagndstico (overdiagnosis), quando a deteccdo de lesdes ocorre em individuos que
poderiam morrer por outras causas antes da manifestacdo clinica da neoplasia (WELCH;
BLACK, 2010; WHO, 2002).

Outra parte dos pacientes com CP sdo diagnosticados em fase sintomatica
apresentando obstrucdo urinaria (hesitagdo, jato intermitente e/ou fraco) presente com alta
frequéncia na doenca localmente avancada que invade a uretra ou o colo vesical. Dessa forma,
0 CP ¢é estabelecido como diagnostico diferencial para neoplasia benigna de prostata. Aponta

para o diagnostico de CP, a coexisténcia de hematuria e, principalmente, hematoespermia
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(LIAO et al., 2019). A investigacdo para o CP € realizada por meio do exame de toque retal e
Antigeno Prostéatico Especifico (PSA), entretanto, o diagndstico se d& por meio de exame de
bidpsia. Em divergéncia a outros tipos de cancer, o rastreio para 0 CP em homens
assintomaticos ndo é recomendado pelo Ministério da Saude do Brasil por ndo oferecer um
impacto relevante na morbimortalidade que supere os riscos dos métodos diagndsticos e
terapéuticos (BRASIL, 2002; SMELTZER et al., 2014; MODESTO et al., 2019; STEFFEN
ET AL., 2018).

J4, as Sociedades brasileira e americana de urologia determinam o rastreamento de
pacientes assintomaticos com idade de inicio e frequéncia conforme grupo étnico, histérico
familiar de CP e expectativa de vida. Assim, na conducdo de acOes preventivas, devem-se
considerar beneficios e riscos do rastreio assintomatico devido a necessidade de novas
intervencdes como biopsia, tratamento cirdrgico e radioterapico. Ademais, 0 pProcesso
diagnostico/terapéutico oferece riscos psicoldgicos, estresse desnecessario, desconforto,
infeccdes, impoténcia sexual, incontinéncia urinaria e intestinal ao grande grupo de pacientes
potencialmente enquadrados na categoria de indoléncia, na qual o aumento de sobrevida é
incerto e irrelevante (DONOVAN et al., 2016; STEFFEN et al., 2018).

Para a suspeicdo de CP, € recomendada a dosagem sérica do PSA aliada ao toque retal
e exames complementares de imagem como a ultrassonografia de prostata e ressonancia
magnética (RM) (MARTINS et al, 2003; MULLERAD et al., 2005). O estudo
histopatoldgico deve ser realizado diante de anormalidades no toque retal e na dosagem do
PSA. Para isso, pode-se utilizar a biopsia transperineal da préstata direcionada por RM
multiparamétrica ou fuso transretal por meio do ultrassom (RODRIGUEZ CABELLO et al.,
2019). As caracteristicas encontradas na biopsia fornecem dados para o estadiamento do
adenocarcinoma além de incrementar as informagdes diagnosticas como potenciais de taxa de

crescimento e disseminacgdo tumoral por meio do Escore de Gleason (BRASIL, 2002).

2.1.1 Estadiamento do CP

O Escore de Gleason tem como finalidade graduar o padrdo de arquitetura do
adenocarcinoma, sendo o valor 1 (um) utilizado para células bem diferenciadas e o valor 5
para o tipo menos diferenciado. Apds a avaliacdo anatomopatolégica da lesdo, ocorrera a
soma dos dois padrdes extremos encontrados na amostra. Tumores com Gleason 2 - 4 (bem
diferenciado) geralmente sdo achados incidentais em material de ressec¢do transuretral de

prostata (RTU) durante o tratamento da hiperplasia benigna de prostata (HPB). Os tumores
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com Gleason 5 - 6 (intermediario) correspondem a uma histologia pobremente diferenciada.
Em Gleason 7 (alto grau) s&o considerados indiferenciados e, quando derivados de padréo de
soma 4 + 3, associam-se a uma classificagdo de risco mais alta do que o padréo derivado de 3
+ 4. Gleason 8 - 10 corresponde a um maior risco de recidiva, letalidade e baixa probabilidade
de cura. A maioria dos pacientes assintomaticos diagnosticados por screening possui tumores
Gleason entre 5 - 7 (EPSTEIN et al., 2005).

Um agrupamento progndstico baseado no escore de Gleason foi proposto pela
International Society of Urological Pathology (ISUP) e revisado por Epstein et al. (2005) em
5 grupos (1 a 5) conforme a contagem final de Gleason. Essa classificacdo de grau ISUP é
usada para definir os pacientes em grupos de risco ao diagndstico o que otimiza o
planejamento terapéutico (PIERORAZIO et al., 2013). O estudo comparativo entre Gleason e
ISUP, conforme na tabela 1, sugere que a classificagdo ISUP apresenta discreta vantagem em
relacdo ao escore Gleason para concordancia dos achados entre bidpsia e peca cirurgica
(FERREIRA et al., 2019).

Tabela 1: escore de Gleason e Graduagdo ISUP

Grupo de risco Grau ISUP Escore de Gleason
Baixo Risco Grupo 1 Gleason < 6
Intermediario favoravel Grupo 2 Gleason 7 (3 + 4)
Intermediario desfavoravel Grupo 3 Gleason 7 (4 + 3)
Alto risco Grupo 4 Gleason 8
Alto risco Grupo 5 Gleason 9 — 10

Fonte: adaptada de Epstein et al. (2016).

Além da estratificacdo de risco por meio do estudo histopatoldgico, a definicdo de um
prognostico e manejo do cancer de préstata exige a andlise do sistema Tumor, Node,
Metastasis (TMN) e, também, dos niveis de PSA. A avaliacdo do sistema TMN auxilia a
determinacdo do risco de metéstase, recidiva e perspectiva de sucesso da terapia local
(MARTINS et al., 2003; CAMBRUZZI et al., 2010; LOBLER et al., 2012). Diante das
estratificacOes descritas, a classificacdo do CP pode ser de trés tipos: Localizado, Localmente
Avancado e Metastatico (ZERATI; NARDOZA,; REIS, 2010).

No estadiamento TMN, existem 2 tipos de categorias T para o CP: a primeira
categoria, T clinica (cT), possui boa estimativa sobre a extensdo da doenca e é baseada nos
resultados do exame fisico (exame retal digital), bidpsia e exames de imagem. A segunda

categoria é a T patoldgica (pT), cuja determinacdo depende da analise histopatologica da peca
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nos casos em que o paciente foi submetido a prostatectomia. O potencial de preciséo pT pode
ser maior que a cT (KLEIN; JONES, 2013; ROSS; D'AMICO; FREEDLAND, 2015; NCCN,
2019).

Segundo Heidenreich et al. (2012) e Klein e Jones (2013), o estadiamento TMN para
CP ¢é estabelecido conforme o seguinte esquema:

Estadiamento T

T1 — tumor ndo palpavel nem visivel por exames de imagem;

T1a — envolvimento de < 5% do tecido ressecado numa RTU;

T1b — envolvimento de > 5% do tecido ressecado numa RTU;

T1c — carcinoma identificado por bi6psia transretal em casos de PSA elevado;

T2 — tumor palpavel ou visivel por exames de imagem, confinado a prostata;

T2a — envolve até metade de apenas um dos lobos;

T2b — envolve mais da metade de apenas um dos lobos;

T2c — envolve ambos os lobos;

T3 — extensao extraprostatica local;

T3a — ndo invade as vesiculas seminais;

T3b — invade uma ou ambas as vesiculas seminais;

T4 — invasdo por contiguidade de dérgdos adjacentes que ndo as vesiculas seminais
Bexiga, reto, esfincter uretral externo, musculo elevador do anus ou assoalho pélvico.

Estadiamento N

NO — Auséncia de envolvimento linfonodal;

N1 — Metéastases para linfonodos regionais (péelvicos).

Estadiamento M

MO — Auséncia de metéastase a distancia;

M1 — Presenca de metastase a distancia;

M1la — Linfonodos néo regionais;

M1b — Osso;

M1c — Outras localizagdes.

Depois de estabelecidas as categorias T, N e M, agrupam-se as trés (juntamente ao
nivel de grupo e o nivel de PSA, se estiverem disponiveis) para composicao do estagio geral
do céncer. Segundo a National Comprehensive Cancer Network — NCCN (2019), apos a
deteccdo do CP, a extensdo da doenga deve ser avaliada. Atualmente, utiliza-se a classificagdo
de estadiamento clinico, grau histoldgico do tumor e o nivel de PSA. Os principais estagios do

CP variam de | a IV, sendo os trés primeiros subdivididos em a, b e c. Geralmente, a extensdo



21

extraprostatica/disseminacdo metastatica corresponde aos estagios Il e 1V proporcionalmente
(KLEIN; JONES, 2013; NCCN, 2019). A estratificacdo de risco e estadiamento se ddo por
meio do seguinte nomograma:

Estagio |

cT1, NO, MO, grau grupo 1 (pontuacdo de Gleason até 6), PSA menor que 10 (risco
baixo);

cT2a, NO, MO, grau grupo 1 (pontuacdo de Gleason até 6), PSA menor do que 10
(risco baixo);

pT2, NO, MO, grau grupo 1 (pontuacdo de Gleason até 6), PSA menor do que 10 (risco
baixo).

Estagio 1A

cT1, NO, MO, grau grupo 1 (pontuacdo de Gleason até 6), PSA entre 10 e 20 (risco
baixo);

cT2a ou pT2, NO, MO, grau grupo 1 (pontuacdo de Gleason até 6), PSA entre 10 e 20
(risco baixo);

cT2b ou cT2c, NO, MO, grau grupo 1 (pontuacdo de Gleason até 6), PSA até 20
(intermediario favoravel).

Estéagio 11B

T2b — T2c ou classificacdo de Gleason 3 + 4 = 7 (grade group 2) ou PSA 10 — 20
ng/mL ou menos de 50% de positividade em biopsy cores (Intermediario favoravel);

T1 ou T2, NO, MO, grau grupo 2e (pontuacdo de Gleason 3 + 4 =7) e PSA 10 - 20
ng/mL; ou menos de 50% de positividade em biopsy cores (risco intermediario desfavoravel).

Estéagio 1IC

T1ou T2, NO, MO, grau grupo 3 ou 4 (pontuacdo de Gleason 4 + 3 =7 ou 8), PSA até
20 (risco alto).

Estagio I11A

T1ou T2, NO, MO, grau grupo 1 a 4 (pontuacdo de até 8), PSA até 20 (risco alto).

Estagio 111B

T3 ou T4, NO, MO, grau grupo 1 a 4 (pontuacdo de até 8), qualquer PSA (risco muito
alto).

Estéagio I1IC

Qualquer T, NO, MO, grau grupo 5 (pontuagdo de Gleason 9 ou 10), qualquer PSA

(risco alto).
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Estagio IVA

Qualquer T, N1, MO, qualquer grau grupo, qualquer PSA (risco muito alto).

Estagio IVB

Conforme observado, qualquer T, qualquer N, qualquer grau de grupo e qualquer PSA
associado ao M1 correspondem ao risco muito alto. Os pacientes com valores de PSA < 20
ng/mL, escore de Gleason igual a 6 e estddio T2a, ndo necessitardo de tomografia
computadorizada (TC) abdominal, pélvica e cintilografia éssea. Entretanto, quando o PSA
tiver valor maior que 20 ng/ml, escore de Gleason igual a 7, estadiamento igual a T2b ou com
suspeita clinica de metastase devem-se indicar tais exames para deteccdo de micrometastases
linfonodais (ZERATI; NARDOZA; REIS, 2010).

2.1.2 Tratamento do CP

A terapéutica atual para o CP consiste em Prostatectomia radical (PR), Radioterapia
(RT), Crioterapia e Terapia de supressio andrégena (NILSSON; NORLEN; WIDMARK,
2004; PEARSON; LADAPO; PROSSER, 2007; BRASIL, 2009; WATANABE, 2016). Sdo
poucas as evidéncias de alta qualidade acerca dos efeitos comparativos dos tratamentos para o
CP. Os dados atuais revelam taxas similares de cura entre as intervengdes diferindo-se nos
efeitos colaterais. Assim, h& necessidade de avaliacdo do perfil do paciente para tratamento
individualizado, considendo-se potenciais impactos do tratamento relativo aqualidade de vida
(QV) deste (BRASIL, 2002; PEARSON; LADAPO; PROSSER, 2007; WILT et al., 2008;
BRASIL, 2009).

A definicdo da conduta terapéutica depende da idade, de condi¢des clinicas como
estadiamento do tumor, grau histoldgico, tamanho da préstata, comorbidades, expectativa de
vida, anseios do paciente e recursos técnicos disponiveis. Devido ao longo curso evolutivo da
doenca, um tratamento agressivo para o CP localizado pode oferecer maior potencial de cura
aos pacientes mais jovens com menos comorbidades e maior expectativa de vida
(MIGOWSKI; SILVA, 2010). Portanto, devem ser tratados com objetivo de cura se
apresentar expectativa minima de vida de dez anos e estadios T1lb/c e T2. O paciente que
apresentar estadio T1, ou seja, menos de 5% do material ressecado em RTU, deve ser tratado
caso apresente elevacdo do PSA. Além disso, pode-se realizar hormonioterapia, PR, RT em
monoterapia ou adjuvancia (ZERATI; NARDOZA; REIS, 2010).

Para a doenga restrita & prostata (estagios | e 1), diversas modalidades terapéuticas

estdo disponiveis e ha poucos indicios na literatura acerca da superioridade de uma estratégia
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sobre as demais. Entretanto, hd maiores chances de preservagdo da funcdo erétil com a
radioterapia, em comparacdo a qualquer intervencdo cirdrgica (PR, cirurgia poupadora de
nervos ou crioterapia) devido ao método preservar estruturas nervosas. Os pacientes tratados
com cirurgia tendem a apresentar, também, mais sintomas geniturinarios e disfuncdo sexual,
enquanto os pacientes irradiados tendem a sofrer mais sintomas gastrointestinais (WILT et al.,
2008; BRASIL, 2009).

No estéagio Il1, especificamente, a conduta é associar intervencdes como cirurgia e/ou
radioterapia com a supressdo androgénica. O CP localmente avancado atinge,
aproximadamente, 10% dos homens com neoplasia maligna de prostata os quais apresentam
caracteristicas extracapsulares ou invasdo de vesiculas seminais configurando alto risco de
recorréncia apos tratamento local com base no sistema TMN. Isso justifica a utilizacdo de
tratamento multimodal (DALL’OGLIO, 2011). O Tratamento do CP metastatico (estagio 1V)
baseia-se na hormonio-dependéncia de androgénio para a divisdo celular das células
prostaticas. Sendo assim o “padrdo ouro” na terapéutica constitui a ablagdo androgénica por
meio de castracdo cirdrgica ou medicamentosa, a qual pode estar associada a tratamentos
comuns para o cancer de prostata ou ser utilizada como monoterapia (GOODIN; RAO;
DIPAOLA, 2002; HEIDENREICH et al., 2012; NARDI et al., 2013).

2.1.2.1 Radioterapia no Cancer de Prostata

A radioterapia utiliza a radiacdo ionizante para tratamento de tumores e esta baseada na destruicdo
celular por absor¢do de energia. Seu principio fundamental é o aumento do dano no tumor com
menor efeito sobre tecidos periféricos livres de lesdo neoplasica (OKUNO, 1988). A radioterapia
comegou a se expandir ja no inicio de 1900 e, a partir dai, o seu aperfeicoamento teve como marco
o desenvolvimento de aceleradores de particulas lineares para uso médico em 1940. Assim,
gradulamente o raio X e as unidades de cobalto foram sendo substituidos por uma melhor
tecnologia de entrega de doses. Esses aceleradores tem capacidade de producdo mais alta de
energia por meio de feixes mais colimados sem geracéo de residuos radioativos, ao contrario das
tecnologias de radioisotopos. A aressonancia magnética e atomografia por emissdo de
positrons possibilitaram a evolucdo de aceleradores lineares com modalidade estritamente
conformacional para equipamentos com tecnologia de intensidade modulada e guiadas por
imagem (THWAITES; TUOHY, 2006).

As modalidades de RT utilizadas atualmente para tratamento do CP sdo a radioterapia

de feixe externo: radioterapias convencionais (2D); radioterapia conformacional
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tridimensional (3D-RCT), radioterapia tridimensional com intensidade modulada do feixe de
radiagdo (IMRT), radioterapia 3D com modulacdo do feixe de radiacdo e direcionada a
movimentacdo do alvo a ser tratado — Image Guided Radiotherapy (IGRT), Arcoterapia
modulada volumetricamente (VMAT), e a braquiterapia. Além das modalidades descritas,
para 0 CP em estagio inicial, a braquiterapia permanente de baixa taxa de dose (LDR)
configura-se como opcao eficaz. Porém, é um desafio realizar a entrega das sementes de LDR
com precisdo e reté-las nos locais planejados (NILSSON; NORLEN; WIDMARK, 2004;
PEARSON; LADAPO; PROSSER, 2007; BRASIL, 2009; WATANABE, 2016; TARUN,
2016).

A radioterapia conformacional 3D (3D-RT) ¢ um tipo de radioterapia externa que
utiliza imagens da tomografia e ressonancia magnética para criagdo de uma imagem
tridimensional do tumor. Assim, é possivel estabelecer margens de segurancga e conformar
com exatiddo os maltiplos feixes de radiacdo de intensidade uniforme para um contorno
especifico da area alvo de tratamento. Em evolucdo a RT-3D, a IMRT é uma técnica que
permite a conformacdo da radiacao para o contorno da area alvo devido a capacidade de
modular o feixe de tratamento, oferecendo maior intensidade de dose na &rea de interesse e
poupando as areas periféricas. Nessa técnica, a conformacdo tridimensional se da pelo
controle da intensidade dos multiplos feixes de radiagao angulares e de intensidades nao
uniformes adicionais. O planejamento da IMRT ¢é mais complexo do que o planejamento da
3D-RT, pois os feixes ndo sdo conformados por meio de delimitacdo de margens de
compensacgdo para variacoes. Nessa técnica, niveis de dose de tolerancia sdo definidos tanto
para o0 6rgao alvo como para as estruturas ndo afetadas (ZERWES, 2016).

No ano de 2008, foi lancada uma nova técnica de IMRT, a VMAT, que utiliza o
movimento do gantry associado a modulacdo da intensidade do feixe. Nessa modalidade, a
irradiacdo se d& em arco, a forma do campo é definida pelo movimento das laminas e a
intensidade modulada € obtida pelos multiplos arcos rotacionais. A principal vantagem dessa
técnica VMAT € a maior uniformidade a respeito da conformacdo de doses mais elevadas a
area-alvo (HOLT et al., 2013; CHIN; REGINE, 2015). Outra vantagem consiste na reducéo
do tempo de sessdo em até 67% para 0s casos de pacientes com cancer de prostata (STIELER
etal, 2011; WATANABE, 2016).

Essas atuais técnicas de teleterapia tém apresentado resultados de controle da doenca,
menor toxicidade e melhor nivel de QV com o uso de regimes de apenas 7 a 28 sessdes de
radioterapia. Essa reducdo de sessdes foi marcada pelo aumento gradual das doses e isso tem

conferido menos falhas bioquimicas ou clinicas nos pacientes submetidos aos protocolos
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atuais de RT. Entretanto, a despeito do potencial de toxicidade e melhor controle da doenga, a
escalada de doses, ainda, tem pouco impacto na sobrevida global dos pacientes com CP
localizado (ZIETMAN et al., 2005; BRASIL, 2016). As recomendacdes tradicionais de doses
para terapia definitiva, na maioria dos pacientes com carcinoma de prdstata em estadios
clinicos Tla, T1b e T2, variam de 6000 a 6400 cGy, para tumores no estadio Tla, 6500 a
7000 cGy para T1b e T2) e 7000 a 7200 cGy para tumores no estadio T3 (SOARES, 2005).

2.2 QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE

Consoante a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), qualidade de vida é a percep¢do
do individuo sobre sua posi¢cdo na vida no contexto da cultura e dos sistemas de valores em
que vive e em relacio aos seus objetivos, expectativas, padrdes e preocupacdes. E um
conceito abrangente, afetado de maneira complexa pela saude fisica da pessoa, estado
psicologico, crencas pessoais, relagcbes sociais e seu relacionamento com caracteristicas
importantes de seu ambiente (WHOQOL GROUP, 1994; OMS, 1995).

A QV ndo deve ser confundida com sensacdo de bem-estar. Para Reis (2009), a
maioria dos estudiosos considera a saide um dos elementos mais importantes da QV geral,

por refletir diferentes dimensdes.

Incorporado a préatica dos profissionais de salde, o tema tem sido designado como
qualidade de vida em salde e utilizado no ambito clinico para expressar o impacto
fisico e psicossocial causado pelas alteracdes fisicas e bioldgicas produzidas por
doencgas e terapias que interferem nas condicdes de vida (REIS, 2009, p. 42).

Apesar de haver registros do uso de termo qualidade de vida ja na década de 30, o
termo ganhou destaque quando Lyndon Johnson disse em 1964 que 0s objetivos somente
podem ser medidos pela qualidade de vida e ndo por balangcos bancéarios. Abriu-se, entdo, o
interesse por esse conceito contraposto a desumanizacdo advinda dos avancos tecnoldgicos
(FRANZI et al., 2003). Dessa forma, o termo QV ¢é considerado dinamico, amplo, subjetivo e
polissémico e, além do bem-estar, estd relacionado ao grau de aproveitamento de
possibilidades e percepcdo de satisfacdo. A variabilidade existente de conceitos reflete as
diferentes formas de avaliacdo da QV bem como seus resultados disponiveis — individuos
com a mesma patologia podem apresentar diferencas na saude fisica, emocional e bem-estar
(FERRANS, 1996; NORONHA, 2016).

A QV em saude deve ser expressa como a qualidade do estado de saude, que pode

variar em pacientes com a mesma doencga e terapia. Portanto, para medir o “bem-estar” e o
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que “¢ bom popularmente”, devem-se dividir, conceitualmente, QV e sobrevida, ampliando os
pardmetros de qualidade para além da reducdo da mortalidade, sintomas e melhora da
expectativa de vida. Esse conceito desafia 0s servicos de salde e estende a busca de melhorias
relativas as condic@es interferentes na percepcdo, sentimentos e comportamentos da vida do
individuo (KLIGERMAN, 1999; FRANZI et al., 2003).

Andrews (1974) propds o conceito de QV como a extensdo em que 0 prazer e a
satisfacdo sdo alcancados — definicdo global classica limitada a avaliacdo de satisfacdo com
a vida. A nocédo de que QV envolve multidimensionalidade, configurou-se a partir dos anos
80, quando estudos trouxeram o fracionamento do termo nos componentes operacionais
(dimensdes) e definicdes focalizadas (areas) (FAQUHAR, 1995). Esse alinhamento do
conceito de QV com foco na saude originou o termo Qualidade de vida relacionado a saude
(QVRS) definido por Guiteras e Desarrolllo (1993) como a valoracdo que o paciente faz de
diferentes aspectos de sua vida em relacdo ao seu estado de saude. Nesse passo, surgiram 0s
intrumentos de mensuragdo dessa propriedade (CDC, 2000; GANDEK, 2004; SELIM 2009;
NICOLUSSI et al., 2016).

A QVRS esta inter-relacionada a subjetividade da avaliacdo individual acerca da
propria saude com foco no impacto desse fator na vida. Ou seja, refere-se a percepcdo do
individuo sobre sua condicdo diante da enfermidade e consequéncias dos tratamentos em sua
vida Gtil. Atualmente, a investigacdo da QVRS de pacientes com cancer tem sido muito
aplicada em ensaios clinicos, estudos transversais e longitudinais (ROMERO, VIVAS-
CONSUELO, ALVES-GUZMAN, 2013; FREIRE, 2018). Apesar da marcante limitacdo da
capacidade produtiva e impacto na QVRS nos pacientes com doengas cronicas, a medicédo
dessa percepcdo € bastante subjetiva e os individuos podem apresentar dificuldade em
relacionar sua disfuncdo as maltiplas dimensbes de sua vida (QUEIROZ, 2009; CRUZ
COLLET, NOBREGA, 2018).

A salde fisica ou mental, a percepcdo do nivel de energia, humor, riscos, status
funcional, apoio social e status socioecondmico sdo consideradas abrangéncias de nivel
individual da QVRS. J&, no nivel comunitario, o conceito inclui recursos, condicdes, politicas
e préaticas de saude. Por isso, a QVRS € entendida como a percepg¢do de salde fisica e mental
do individuo ou grupo ao longo do tempo. Tal assimilacdo amplia as acGes de saude
abarcando, efetivamente, os condicionantes de saude (CDC, 2000; KINDIG, DOMINICK et
al., 2002; DESALVO et al., 2006; BOOSKE, REMINGTON, 2010). Dessa forma, a QVRS
pode compor a vigilancia em salde publica pela potencialidade de predizer demandas

reprimidas e impacto de intervencbes de forma mais eficaz do que medidas objetivas
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tradicionais como uma simples medida de morbimortalidade (DOMINICK et al., 2002;
DESALVO et al., 2006).

No presente estudo, serd utilizado o constructo Qualidade de Vida Relacionada a
Saude (QVRS) proposta pela European Organization for Research and Treatment of Cancer
Quality of Life (EORTC), a qual alberga varios aspectos como a doenga e 0s sintomas
relacionados ao tratamento, performance fisica e status psicossocial do paciente com CA
(1ZIDORO, 2019; VELIKOVA, 2012).

2.3 INSTRUMENTOS DE QVRS E O EORTC

Por meio da psicometria, método utilizado em instrumentos validados para avaliacéo
da QVRS, é possivel transformar sentimentos subjetivos em marcas capazes de passar por
medicéo e analise objetiva. Ou seja, escores cujos dados sdo mensuraveis. As pesquisas com
essa metologia identificam problemas na area emocional, estado fisico geral, interacdo social,
funcdo cognitiva e capacidade funcional (MONGA et al., 2005; BADGER et al., 2011). Em
geral, as perguntas dos instrumentos de QVRS sdo divididas em grupos chamados de
dominios, os quais possibilitam a busca de intervencdes no processo terapéutico a fim de
eliminar potenciais variaveis negativas e/ou prevenir o declinio dos dominios de QV, além de
determinar o tempo ideal para essas intervencbes (KLIGERMAN, 1999; FRANZI et al.,
2003; AMELIER, 2004; WARE, 1996; SILVEIRA, 2013).

A investigacdo cientifica em QVRS no Brasil foi progressiva desde a década de 90. O
marco inicial se deu por meio de procedimentos candnicos de traducdo reversa e adaptacao
transcultural do instrumento genérico de avaliacdo de QV (SF-36). Com uma amostragem de
pacientes com artrite, no qual evidenciou-se a utilidade desse instrumento para investigacao
de impacto da doenca crénica (CICONELLI et al., 1999; SEIDL; ZANNON, 2004). Seguiu-
se, entdo, o desenvolvimento do WHOQOL-100 no qual foi utilizado um enfoque
transcultural em sua versdo original, o que foi possivel pela colaboragdo simultanea de
diversos centros de operacionalizacdo dos dominios de QV. Assim, tdo logo, a validacdo das
versdes completa em portugués permitiu a utilizacdo abrangente no campo da saude brasileira
(FLECK, 2000).

Seidl e Zannon (2004), em sua revisdo, referenciam investigacdes sobre QV em
diferentes especialidades médicas com instrumentos diversos. No campo da oncologia,
destacou-se 0 uso do instrumento EORTC QLQ 30 V1 o qual, atualmente, em sua terceira

versdo European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life
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Questionnaire Core 30 (EORTC QLQ-C30) 3.0 respalda a forte tendéncia da préatica clinica
baseada em evidéncias. Devido ao refinamento dos dominios referentes a QV, essa ferramenta
pode auxiliar o profissional a programar projetos terapéuticos focados em prejuizos
secundarios ao tratamento do CP baseado em parametros fisiolégicos, funcionais, qualidade
de vida em geral e fatores financeiros (CAMPOS et al., 2018).

Em 1980, a Organizacdo Europeia de Pesquisa e Tratamento do Cancer (1962), por
meio de seu Grupo de Qualidade de Vida, desenvolveu 0 EORTC QLQ-C30. Esta ferramenta
de abordagem modular e integrada resultou em um instrumento de avaliagdo da QV para
pacientes com cancer e, até 2001, foram realizados mais de 2200 estudos usando 0 QLQ-C30
V 1.0 de 30 itens. Essa primeira versao do escore ja possuia a cobertura de registro das areas
de conteddo que refletiam a multidimensionalidade da construcdo de QV. Assim, foi testada
em pacientes com cancer de pulméo em 13 paises tendo sua estrutura de escala validada e sua
confiabilidade estabelecida (AARONSON et al., 1993).

A terceira e atual versdo do EORTC QLQ-C30 desenvolvida na Bélgica foi validada
para o Brasil por Brabo et al. (2006) e Schroeter (2011) (ANEXO A). Foi validada sua
consisténcia interna em estudo que tinha como objetivo principal avaliar a QV de sujeitos em
tratamento curativo para cancer colorretal. Também, ocorreu a validacdo de seus respectivos
complementos para neoplasia de pulmé&o e neoplasia de ovario. Segundo Santos (2003), cinco
das 9 escalas apresentaram Coeficiente Alfa de Cronbach acima de 0,70. No Brasil, no ano de
2014, um estudo avaliou as propriedades psicométricas do EORTC QLQ-C30 em uma
amostra de pacientes com cancer em diferentes niveis educacionais com o0 instrumento
administrado por um entrevistador brasileiro. O objetivo dessa avaliacdo psicométrica foi
complementar a validacéo anterior, a qual incluia, apenas, 30 pacientes com cancer de pulmao
e apenas mediram teste-reteste de confiabilidade (PAIVA et al., 2014).

Esse instrumento é dividido em cinco escalas funcionais (desempenho fisico e
funcional, funcdo cognitiva, emocional e social), trés escalas de sintomas (fadiga, dor e
ndusea e vomitos), uma escala que avalia a qualidade de vida em geral, cinco termos Unicos
(dispneia, disturbio de sono, perda de apetite, constipacdo e diarreia) além de um item Gnico
que avalia o impacto financeiro. As escalas de perguntas de 1 a 28 possuem respostas tipo
Likert de 1 a 4 pontos. Quanto aos itens 29 e 30, utiliza-se a escala do tipo Likert de 7 pontos
(PAIVA et al., 2014; CAMPOS et al., 2018).

O EORTC possui um médulo especifico para o CP, o PR25 que é composto por duas
escalas funcionais (atividade sexual e funcionamento sexual) e quatro escalas de sintomas

(sintomas urinarios, intestinais, sintomas relacionados ao tratamento hormonal e ajuda a
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incontinéncia). Entretanto, a validacdo desse instrumento especifico de avaliacdo da QV em

homens com CP ainda ndo foi concluida no contexto brasileiro (HELDWEIN et al., 2009).

2.3.1.1 Qualidade de vida relacionada a satde e cancer de prostata

No contexto do CP, a avaliacdo da QVRS objetiva a identificacdo e determinacdo do
grau de estresse psicologico, ansiedade, fadiga, queda na libido, ins6nia e outras disfuncbes
como incontinéncia urindria, disfuncédo erétil e intestinal. Sabe-se que apoio social, familiar e
as relacdes estabelecidas entre o paciente e os profissionais de satde podem influenciam esses
resultados. (FERREIRA et al, 2015; FREIRE et al, 2018; KAGAWA-SINGER, PADILLA,
ASHING-GIWA, 2010). Além disso, diferencas substanciais entre a QV relatada por
pacientes com cancer de prostata e seus médicos revelam falhas de avaliacdo da QVRS pela
perspectiva do profissional e reforcam a necessidade do registro da percepc¢édo do individuo
acometido pela doenca como objeto de estudo (ALBAUGH; HACKER, 2008; SONN et al.,
2009).

A falta da definicdo e delimitacdo dos conceitos de QV e QVRS, a auséncia de
informacGes sobre os dados psicométricos dos instrumentos de QVRS utilizados na maioria
das publicacdes cientificas indicam a necessidade desenvolvimento de estudos com énfase aos
fatores psicoemocionais e maior rigor metodologico. Entretanto, a despeito dessas limitagdes,
atualmente, estdo disponiveis importantes resultados de QVRS em relacdo ao paciente com
CP, os quais podem fazer parte do rol de evidéncias para nortear o tratamento do CP
(IZIDORO, 2017).

Os estudos comparativos entre prostatectomia e RT no contexto da QV eram escassos
até a primeira década do século XXI. Entretanto, um aumento progressivo dessas
investigacGes tem contribuido para o julgamento da eficiéncia do tratamento por meio da
andlise de custo-beneficio (BACH et al., 2011). Quijada (2017) conclui, em sua revisdo, que
ja havia preocupacdo dos autores a época de seus estudos em identificar preditores que
afetam, positiva ou negativamente, a QVRS de pacientes em tratamento de radioterapia por
meio do uso de instrumentos de medidas gerais e especificas.

Izidoro (2017) apresentou o impacto negativo da prostatectomia e a QVRS no pos-
operatorio. Essa interferéncia ocorre sobretudo nos dominios incontinéncia e sintomas
urinarios, insdnia, dor e fadiga. Chen et al. (2017) evidenciaram que incrementos na técnica
de prostatectomia como o0s avancos adquiridos pela técnica laparoscopica e assisténcia

robotica ndo proporcionaram alteragdes significativas no impacto na QVRS.



30

A radioterapia moderna tem se mostrado melhor para a QVRS, sobretudo nos
dominios de fungdo urinaria e sexual, do que a cirurgia de prostatectomia. Apesar de a
toxicidade intestinal ter estigmatizado o tratamento radioterapico por décadas, essa
complicacdo tem sido atenuada pelas técnicas como orienta¢do de imagem, espacamento retal
adicional e rastreamento da préstata por radiofrequéncia inserida (BAROCAS et al., 2017).

Exemplo recente de uso da avaliagdo da QV como marcador de efetividade
tecnoldgica é o estudo HYPO-RT-PC que comparou a radioterapia fracionada convencional a
radioterapia ultra-hipofracionada em pacientes com céancer de prostata localizado. Nesse
estudo, a QV foi avaliada por meio do EORTC QLQ-C30, além da sobrevida e sintomas de
toxicidade. Observaram-se deterioracGes clinicas relevantes ao final da radioterapia,
significativamente maiores no grupo de ultra-hipofracionamento. Entretanto, posteriormente,
ndo houve diferengas no acompanhamento de 6 anos dessa incidéncia clinicamente relevante,
incluindo a saude global / QV (PER et al., 2021).

No estudo EPICAP-QALY, por meio do questionario QLQ-C30, pacientes em
diferentes modalidades de tratamento com CP tem a QVRS comparada aos 3 anos do
diagnostico entre pacientes com céncer de préstata e controles saudaveis. Como resultado
primario dessa investigacao, o escore do estado de saude global aos 3 anos ap6s o diagndstico
foi semelhante entre pacientes e seus controles. O diagndstico de cancer de prostata em si ndo
pareceu impactar a qualidade de vida dos pacientes menores 75 anos incluidos nesta
investigacdo (NADINE, 2020).

Boevé et al. (2020), em um ensaio clinico, prospectivo investigou o efeito da
radioterapia na préstata adicionada a terapia hormonal a respeito da QVRS de pacientes com
cancer de prostata metastatico 6sseo primario com o a aplicacdo de EORTC QLQC30 e seu
mddulo para CP PR-25 no 3, 6, 12 e 24 més ap0s o inicio do tratamento. A maioria dos
pacientes relatou, apenas, sintomas urinarios e intestinais temporarios. Apesar dos sintomas
intestinais permaneceram por 2 anos em 22% dos pacientes, ndo houve declinio geral da

qualidade de vida relacionada a satde.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Investigar a QV global de pacientes com CP submetidos a RT em contexto de terapia
isolada ou adjuvancia a PR e hormonioterapia.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Delinear a populagdo estudada segundo variaveis sociodemograficas, clinicas e estilo
de vida;

e identificar os possiveis problemas relacionados a QV (dominios afetados) dessa
populacdo por meio do instrumento EORTC QLQ-C30 validado no Brasil;

e mensurar a posicdo e dispersdo dos 15 dominios de Qualidade de Vida dos homens
com Cancer de Prostata;

e verificar associacdo entre as varidveis prostatectomia, estadiamento, dose de RT e

idade com os dominios de QV.
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4 METODO

4.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo transversal com abordagem quantitativa.

O recorte transversal ¢ um tipo de estudo que visualiza a situacdo de uma populacdo
em um determinado momento. Neste estudo ocorreu a descricdo da situacdo e, por isso, esta,
muitas vezes, confunde-se com estudos descritivos (ROUQUAYROL; ALMEIDA FILHO,
2006). Também chamados de inquéritos epidemiolégicos, estes estudos sdo de baixo custo,
facil execucdo e apresentam rapidez para obtencdo dos dados. No entanto, possuem a
desvantagem de ndo permitir inferéncias (COUTINHO; SCAZUFCA; MENEZES, 2008;
ARAGAO, 2011).

A abordagem quantitativa refere-se a caracteristica de mensurar, numericamente, a
relagéo entre as variaveis levantadas. No estudo transversal com essa abordagem, as variaveis
sdo identificadas num ponto do tempo e as relacbes entre estas sdo determinadas e
quatificadas (SOUSA; DRIESSNACK; MENDES, 2007).

4.2 LOCAL

O estudo foi desenvolvido na clinica de tratamento transdisciplinar em Oncologia
SENSUMED; instituicdo especializada no tratamento do céncer, localizada na cidade de
Manaus — AM.

Esse Centro de Saude realiza atendimentos ambulatoriais em oncologia e tratamentos
(quimioterapia, radioterapia, hormonioterapia). O servico de radioterapia possui
funcionamento de segunda a sexta-feira no horario de 7 as 17 h, com uma média de 192
sessOes de radioterapia para CP realizadas por més. Os pacientes em tratamento séo
acompanhados por radio-oncologistas, equipe de enfermagem e nutricao.

O acesso dos pacientes submetidos a radioterapia na clinica SENSUMED da-se por
meio dos convénios SAMEL, UNIMED Fama, Hapvida, acesso particular e pelo convénio
com a Secretaria Estadual do Amazonas como parte da habilitacdo do complexo hospitalar em
oncologia formado pela Fundagdo Centro de Controle de Oncologia do Estado do Amazonas
(FCECON). Esse complexo agrega a SENSUMED, dentre outros estabelecimentos com
servico de radioterapia, como ampliacdo da capacidade operativa e complementacdo ao
Sistema Unico de Satde (SUS) em cumprimento & Portaria n.° 2.614/2016 (BRASIL, 2016).
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Esse servico de radioterapia oferece a modalidade arcoterapia volumétrica modulada
(VMAT). As diretrizes utilizadas para o célculo de determinacéo das doses sdo baseadas nos
sistemas de planejamento, assentadono método Monte Carlo por meio do software Monaco
aplicadvel a VMAT, IMRT e conformacional 3D. O software € integrado ao sistema de
gerenciamento de dose (Mosaiq) de cada paciente. O tempo, em média, para cada
planejamento, varia conforme a complexidade. Tratamento somente para o sitio prostatico, o
tempo de planejamento, em média, é uma hora. Para determinacdo de doses para prostata e
pelve, pode ser necessario até o dobro desse tempo. J& a sessdo de RT possui duracdo média

de 10 minutos.

4.3 POPULACAO E AMOSTRA

A populacdo deste estudo é constituida por homens com diagnostico de
adenocarcinoma de préstata em tratamento de radioterapia externa isolada ou em adjuvancia a
prostatectomia radical e/ou hormonioterapia. A amostra corresponde a parte desse grupo de
pacientes em tratamento radioterapéutico executado na Clinica Sensumed no periodo de
agosto de 2019 a fevereiro de 2020, cujos critérios de inclusdo, especificados neste estudo,

foram atendidos.

4.3.1 Sele¢do da amostra

A amostragem ndo probabilistica por conveniéncia ocorreu no periodo de novembro
de 2019 a fevereiro de 2020.

Antecipadamente a data da entrevista, a cada vinte dias, a programacdo de
recrutamento era atualizada com inclusdo de novos pacientes, uma vez que 0 gerenciamento
da agenda interna desse servico ocorreu pelo sistema Mosaiq®, em que sdo registradas as
datas, nimero das sessdes, dose da radioterapia e horario de chegada do paciente e de inicio
da sesséo.

Visou-se homogeneizar a amostra em relacdo a dose de radiacdo recebida. Por isso,
foram selecionados pacientes a partir da vigésima sessdo, considerando-se que a duracdo do

tratamento radioterapico variou entre 20 e 37 sessdes com realiza¢do de 5 sessfes semanais.
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4.4 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Foram incluidos homens com diagndstico de neoplasia maligna de proéstata,
confirmado por exame histopatolégico a partir da vigésima sessdo de radioterapia externa na
modalidade VMAT durante o periodo de estudo cujos critérios abaixo foram atendidos:

1. pacientes alfabetizados;
2. pacientes que possuem conhecimento do préprio diagnostico de CP;
3. pacientes cujos familiares e/ou acompanhantes concordarem com a participacdo na

pesquisa.

4.5 CRITERIOS DE INELEGIBILIDADE

1. Pacientes com qualquer impossibilidade de comunicagdo para a qual o0s

instrumentos de coleta de dados sejam aplicaveis.

4.6 PROCEDIMENTOS ETICOS

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) com Seres
Humanos, da Universidade Federal do Amazonas (UFAM) por meio da Plataforma Brasil,
nimero do CAEE: 08831419.2.0000.5020 pelo parecer de n. 3.274.299 (ANEXO B).

Foi atendida, integralmente, a Resolugédo 466/12 do Conselho Nacional de Pesquisa.

Antes da entrevista, aplicacdo dos instrumentos de coleta de dados e pesquisa em
prontuario, foi solicitada a autorizacdo dos pacientes e acompanhantes. Apos o esclarecimento
sobre o tema, objetivo e finalidade do trabalho, bem como sobre a garantia do anonimato,
sigilo e privacidade, foi solicitada, aos que concordaram, a assinatura do TCLE (APENDICE
B).

4.7 COLETA DE DADOS

Os pacientes selecionados foram submetidos a aplicacdo do questionario de dados
sociodemograficos e clinicos; e instrumento de avaliacdo de QV. Esse processo foi realizado
em consultdrio, 20 minutos antes da realizacdo da vigésima sessdo de RT. A complementacdo
de informac6es clinicas foi colhida por meio da revisdo do prontuério do paciente, no setor de

Radioterapia da instituicao.
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Os dados foram revisados ao final da entrevista e a digitagdo feita em uma planilha de
dados eletrénica, programa Excel® da Microsoft365®. A digitacio foi validada apds
conferéncia e correcdo de eventuais erros de digitacéo.

O instrumento para coleta de dados sociodemogréaficos e clinicos (APENDICE A) foi
adaptado de Soares (2012). Por meio dessa ferramenta de inquérito, pode-se caracterizar o
perfil epidemioldgico e estruturar variaveis relevantes ao processo satde-doenca da populacéo
deste estudo; o segundo instrumento com dados referentes a QV foi o EORTC-QLQ-C30
(ANEXO A).

4.7.1 EORTC QLQ-C30 e os principios gerais da pontuacéo

A abordagem de QV em pacientes com CP foi realizada por meio do EORTC QLQ-
C30, um instrumento validado para o Brasil por Brabo et al. (2006) e Schroeter (2011). Essa
ferramenta de avaliagdo da QV global de pacientes com cancer € organizada em escalas de
varios itens e medidas de item Unico, sendo um total de 30 questdes que compdem escalas que
variam de 0 a 100. Essas questdes abrangem 15 dominios (ANEXO D). Duas Escalas de item
unico, Saude Global (ESG) e dificuldades financeiras (DF), abrangem, nessa ordem, oS
aspectos da satde/qualidade de vida geral e o impacto do processo terapéutico e patolégico no
status econébmico do paciente. Ha outras duas escalas compostas, respectivamente, por 05
subescalas funcionais (EF) (dominio fisico, desempenho de papéis, emocional, cognitivo e
social) e 08 subescalas de sintomas (ES) (fadiga, dor, ins6nia, nauseas e vomitos, dispnéia,
perda de apetite, constipacdo e diarréia).

As escalas tém seus escores calculados separadamente (FAYERS et al.,, 1995;
AARONSON et al., 1993; EORTC, 2001). Quanto maior a pontuacdo nas ESG e EF melhor a
qualidade de vida. Porém, uma alta pontuacdo na ES representa maior carga sintomatica, ou
seja, pior qualidade de vida. Pelo menos, metade das questdes deve ser preenchida para que
seja possivel utilizar a média de pontuacdo para cada uma das escalas como formula base do
célculo (EORTC, 2001; SCHROETER, 2011).

O principio para pontuar nessas escalas é 0 mesmo em todos 0s casos:

1. estimar a média dos itens que contribuem para a escala (pontuacao bruta).

2. utilizar uma transformacéo linear para padronizar a pontuacdo bruta para que a
pontuacdo possua uma variancia de 0 a 100. Dessa forma, uma pontuacéo mais alta representa
um nivel "melhor" de funcionamento nas escalas funcionais e um nivel mais alto, um nivel

"pior", na escala de sintomas.
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A codificacdo do procedimento de pontuacdo se apresenta da seguinte forma:

Quando os itens g1, g2, qn forem incluidos em uma escala, deve-se calcular a
pontuacdo bruta ou Escore Bruto (EB).

EB = (gl + g2+... +gn) /n

Para obter o escore de transformagcdo linear, é necessario aplicar o célculo (escores de
0 a 100) de acordo com as formulas a seguir:

Escala funcional S = {1- (EB -1) X 100}
*nivel
Escalas / itens de sintomas: S = {(EB-1)/nivel}x 100

Estado de satde global / QV: S = {(EB-1)/nivel}x 100

*Nivel equivale ao valor maximo de EB e o minimo. O QLCQ-30 foi elaborado para
que os itens sejam de qualquer escala, possuam intervalos de valores iguais. Desse modo, 0
intervalo de RS se iguala ao intervalo de valores do item. Os itens em sua maioria, S&o
pontuados de 1 a 4, gerando um intervalo igual a 3. Com excecdes dos itens que contribuem

para QV, que consistem em questionamentos de 7 pontos com intervalo igual a 6.

4.8 VARIAVEIS DO ESTUDO

4.8.1 Caracteristicas sociodemograficas

" Estudo;

" idade;

" namero de filhos;

. situacdo de trabalho atual (aposentado, empregado, autbnomo, desempregado);

" renda mensal individual;

" renda mensal familiar;

. mora atualmente (sozinho, cénjuge ou companheira, filhos, netos, familiares,

instituicdo).
4.8.2 Caracteristicas clinicas
. Comorbidades (hipertenséo arterial, diabetes mellitus, outras doengas cronicas);

. medicamentos em uso;

" histdrico de consumo de bebidas alcodlicas (nunca, ex-consumidor, sim);
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" historico de consumo de tabaco (nunca, ex-consumidor, sim);

. historico de cancer de préstata na familia (sim, ndo, outras neoplasias);
. data do diagndstico cancer;

. data do inicio do tratamento;

. estadiamento TNM;

. tratamento anterior (nenhum, radioterapia, cirurgia);

" hormonioterapia adjuvante (sim, ndo);

" tratamento associado (sim, ndo; radioterapia, quimioterapia);

" presenca de metastase (sim, ndo);

. disfungéo sexual em algum grau (sim, ndo).

4.9 TRATAMENTO ESTATISTICO

Inicialmente, os dados foram tabulados e organizados no Microsoft Excel.
Posteriormente, realizou-se descricdo do banco de dados, em que as variaveis qualitativas
foram caracterizadas por meio de tabelas e graficos com frequéncias absolutas (n) e relativas
(%), e as variaveis quantitativas foram analisadas por meio de medidas de posicdo e
dispersao.

Em conformidade com o objetivo da pesquisa, para identificar e analisar as variaveis
relacionadas a qualidade de vida e dados clinicos dos pacientes, procuraram-se relac6es
estatisticamente significantes. Para isso, utilizaram-se testes ndo paramétricos para obtencédo
de informacGes da existéncia ou ndo de relacdo entre as variaveis escolhidas. O teste mais
apropriado para a comparacdo de variaveis numeéricas classificadas em dois grupos € o teste
de Mann-Whitney (os dados ndo apresentam indicios de normalidade).

Para comparacao entre os escores da QV e as varaveis categoricas com mais de dois
grupos, utilizou-se o Kruskall-Wallis. Esse teste é a alternativa ndo paramétrica para o0 modelo
ANOVA, quando o0s requisitos necessarios ndo sao satisfeitos. Ao realizar o teste,
comparamos as medidas centrais de todas as categorias da variavel para descobrir se, ao
menos, uma dessas medidas se diferencia das outras. Um dos limites padrGes para essa
decisdo € o nivel de significancia de 0,05 (5%), o qual foi adotado nesta analise. A verificacdo
da relagdo entre os escores e varidveis numéricas foi realizada aplicando-se o Teste de
Correlagdo de Pearson, em que o grau dessa correlagdo € mostrado pelo coeficiente de

correlacdo de Pearson.
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Para avaliar se a presenca de prostatectomia juntamente a radioterapia influencia os
escores de qualidade de vida, utilizou-se o teste de Mann-Whitney. Ndo foi utilizado o teste T
devido a suposicdo de normalidade ndo ser atendida pelos escores. Para verificar a existéncia
de associacdo estatisticamente significante no estadiamento com os dominios de qualidade de
vida, realizou-se o agrupamento dos estagios em duas classes: “I e II” e “IIl e IV”, devido ao
namero insuficiente de observacdes nos estagios | (n = 1) e IV (n = 2). Nessa analise
estatistica foi realizado o teste de Mann-Whitney.

Na apresentacdo das caracteristicas sociodemogréficas, a faixa etaria assumiu classes de
intervalos de 10 anos com limite inferior de 60 anos e limite superior a 80 anos; o estado
conjugal foi representado em “Solteiro”, “Casado”, “Separado ou divorciado” e “Viuvo”; O
intervalo para o nimero de filhos foi divido em “1 a 2 filhos”, “3 a 4 filhos” e “5 filhos ou

mais”.



39

5 RESULTADOS E DISCUSSAO.

Apds a digitagdo dos dados, utilizou-se o0 Manual de Escores da EORTC — QLC — C30
e todas as médias dos escores foram submetidas a transformacéo linear em uma escala de zero
a cem pontos. Os resultados apresentados sdo as caracteristicas sociodemograficas; salde e
estilo de vida; condigdes clinicas (analise descritiva) e as correlacdes desses dados com a QV

(andlise inferencial).

5.1 CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS

Tabela 2: homens com Cancer de Préstata segundo variaveis sociodemograficas em Manaus, AM, 2020;
n=21

Variavel Frequéncia %

Municipio de residéncia

Manaus 15 71,43
Outros 6 28,57
Cor da pele

Branca 6 28,57
Parda 15 71,43
Faixa etaria

Abaixo de 60 3 14,29
60 — 69 7 33,33
70-79 8 38,10
Acima de 80 3 14,29
Classificagédo do IMC

Eutrofia 5 23,81
Sobrepeso 9 42,86
Obesidade grau | 6 28,57
Obesidade grau Il 1 4,76
Estado conjugal

Solteiro 2 9,52
Casado 13 61,90
Separado ou divorciado 4 19,05
Vilvo 2 9,52
Numero de filhos

Nenhum 2 9,52
1 a2 filhos 6 28,57
3 a4filhos 7 33,33
5 filhos ou mais 6n/ 28,57

Anos completos de estudo
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Variavel Frequéncia %

1 a4anos 5 23,81
5a8anos 3 14,29
9 ou mais 13 61,90
Situacédo de trabalho atual

Aposentado ou pensionista 11 52,38
Afastado com remuneracéo 4 19,05
Empregado com carteira assinada 3 14,29
Trabalha por conta propria 3 14,29
Renda mensal individual (SM)

Até 2 SM 9 42,86
2a4SM 5 23,81
Mais que 4 SM 7 33,33
Renda mensal familiar (SF)

Até 2 SM 6 28,57
2a4SM 5 23,81
Mais que 4 SM 10 47,62
Mora atualmente

Sozinho 3 14,29
Conjuge ou companheiro 16 76,19
Netos 1 4,76
Instituicdo 1 4,76
Crenca ou religido

Né&o 1 4,76
Sim 20 95,24

(IMC = indice de massa corporal; SF= Renda mensal familiar; SM = Renda mensal individual).

Na Tabela 2, apresentam-se a frequéncia absoluta e a frequéncia relativa (%) das
varidveis sociodemograficas levantadas no presente estudo. As faixas etarias com maior
frequéncia absoluta estdo nos intervalos de 70 a 79 anos (38,10%) e 60 a 69 (33,33%). Houve
predominio da cor parda com 71,43% e do status civil casado com 61,9% dos participantes. O
namero de filhos igual ou superior a trés e o tempo de estudo por 9 ou mais anos
correspondeu a 61,9% da amostra; 52,38% foram encontrados na condi¢do de aposentados e
pensionistas, e 42,8% possuiam renda mensal individual de até dois salarios-minimos.

Dados semelhantes sdo observados no estudo realizado por Soares (2012) com 50
pacientes portadores de cancer de prostata, no qual se evidenciou uma prevaléncia da faixa
etaria entre 60 - 79 anos (70%). Dos participantes, 30 (60%) eram casados e 33 (66%) tinham

de um a cinco filhos. Além disso, nesse mesmo estudo, a situa¢do de trabalho atual de 86%
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foi a aposentadoria, e a renda mensal individual e familiar foi de até dois salarios-minimos

para 90% e 54% dos participantes respectivamente.

5.2 CARACTERISTICAS DE SAUDE E ESTILO DE VIDA.

Tabela 3: homens com Céancer de Préstata segundo varidveis de salde e estilo de vida em
Manaus, AM, 2020; n = 21

Variavel Frequéncia %
Hipertensao Arterial

Néo 9 42,86
Sim 12 57,14
Diabetes

Néo 15 71,43
Sim 6 28,57
Outra doenga crénica

Néo 12 57,14
Sim 9 42,86
Historico de consumo de bebidas alcodlicas

Nunca 9 42,86
ex-consumidor 8 38,10
Sim 4 19,05
Histdrico de consumo de tabaco

Nunca 9 42,86
ex-consumidor 10 47,62
Sim 2 9,52
Histdrico de cancer de prostata na familia

Nao 16 76,19
Sim 5 23,81
Histérico familiar de cancer em outra regido

Nao 11 52,38
Sim 10 47,62
Disfuncdo Sexual em algum grau

Nao 04 19,05
Sim 17 80,95

Na tabela 3, apresentam-se as frequéncias das variaveis relativas a salde e estilo de
vida, em que 12 (57,14%) dos participantes relataram tratamento para hipertensdo arterial,
seis (28,57%) se declararam diabéticos, oito (38,10%) eram ex-alcoolistas, 10 (47,62%) ex-
tabagistas. Cinco (23,8%) disseram que tinham histdrico de cancer de prostata na familia e 10
(47,62%) relataram cancer de outra localizacdo em familiares de primeiro grau.

A relacdo de doencas cronicas como HAS e DM com o CP ja foi objeto de estudo ndo
apenas no contexto etioldgico, mas, também, nos desfechos de mortalidade, estadiamento e,
sobretudo, na relacdo com a QV. O diabetes mal controlado aumenta o risco de metastases e
cancer de prostata resistente a castracdo em homens submetidos & prostatectomia radical
(SMITH et al., 2008). Apesar da relacdo conflitante entre DM e CP em diversos estudos,

pode-se hipotetizar que a concentragdo de insulina, bem como sua resisténcia no
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desenvolvimento e progressdo do DM I, estd aliada a um diagnostico recente de CP. A
hiperinsulinemia parece estar ligada a uma maior incidéncia da neoplasia e ao aumento do
Gleason Score (GS) (DI FRANCESCO et al., 2019). Os estudos atuais ndo apontam
associacdo entre o DM e aumento mortalidade por CP. Entretanto, uma de suas variaveis
causais — a obesidade — est4, sim, correlacionada ao aumento de mortalidade por CP
(SMITH et al., 2008).

Em outros inquéritos epidemioldgicos, a comorbidade associada ao cancer de prostata
com maior frequéncia constitui a hipertensdo arterial sistémica (HAS), a qual, também, possui
associagdo com o envelhecimento (NEVES et al., 2013). Apesar de ndo serem conhecidos 0s
mecanismos etiopatogénicos que vinculam obesidade e hipertensdo a agressividade do CP, a
resisténcia insulinica, hiperinsulinemia e inflamagdo s&o as principais hipoOteses causais
(CHAN et al., 1998). A inflamacdo cronica pode estar vinculada as especies reativas de
oxigénio e ao estresse oxidativo que, no contexto de hipertensdo e obesidade, podem
contribuir para a progressdo tumoral. Além disso, hipertenséo arterial e hipercolesterolemia,
particularmente niveis elevados de colesterol total e LDL-C, foram significativamente
associados a CP metastatico avancado e agressivo, bem como a recorréncia bioquimica e
aumento da mortalidade por CP (DI FRANCESCO et al., 2019).

Ainda, no ambito associativo entre HAS e CP, o diagnostico de HAS durante o
processo de screening, diagnostico e/ou tratamento da neoplasia, deve ser considerado. Isso
porque a propria terapéutica do CP pode atuar na génese de doencas cardiovasculares. Um
exemplo disso pode ser verificado no estudo de Scher et al. (2012) em que a HAS surge como
efeito colateral na terapia de deprivagdo androgénica. Assim, eventos simultaneos
(comorbidades concomitantes) podem corroborar o declinio da QV devido a uma assimilacao
precaria de diversos diagndsticos em um curto periodo (SANTOS, 2014).

Outro destaque do perfil epidemiolégico dos pacientes deste estudo € a prevaléncia de
histérico de comportamento tabagico, sendo 57,14% entre fumantes e ex-fumantes. A maioria
dos pacientes que respondeu sim nessa categoria se denominou ex-fumantes (47,62%).
Entretanto, aspectos como carga tabagica, tempo de cessacdo e relacdo do tabagismo com o
diagndstico de CP ndo foram avaliados. Rieken et al. (2015) explicaram a ligacdo entre o
tabagismo e os maus resultados especificos do CP ao apontar 0 aumento da expressdo de fator
de crescimento endotelial vascular. Sugere-se, a partir disso, oportunizar a ocasido do
diagndstico de CP como um "momento de ensino” para promover a cessagdo do tabagismo.
Apesar das evidéncias ndo mostrarem que o ato de parar de fumar possa influenciar

diretamente a neoplasia j& instalada, os beneficios relativos a reducdo de doencas
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cardiovasculares oriundos dessa mudanga comportamental podem impactar a reducdo da
morbimortalidade por outras causas bem como melhorar a QV.

Neste estudo, a prevaléncia de alcoolismo teve seu registro semelhante ao tabagismo e,
apesar de a caracterizacdo do consumo de alcool ndo ter sido objeto de aprofundamento, faz-
se necessario destacar as suas repercussdes na QV desses individuos. Gong et al. (2009)
apontaram que o consumo diario pesado de bebida alcodlica aumenta o risco de CP de alto
grau e pode tornar a finasterida ineficaz em relacdo a reducdo do risco da neoplasia. Além
disso, a QV, nas pessoas com consumo exacerbado de alcool, é afetada de maneira
independente da concomitancia com CP devido ao potencial comprometimento na fungéo
cognitiva e na saude mental. Tais aspectos sedimentam a ideia de pior enfrentamento do
processo saude-doenca dos pacientes que estdo em tratamento para CP quando no contexto
de dependéncia alcodlica de algum grau.

Na analise das caracteristicas clinicas e de estilo de vida no presente estudo, observa-
se um alto indice de ex-tabagistas e ex-etilistas. Segundo Aradujo et al. (2019), a orientacédo de
abandono do fumo e da bebida alcodlica como componente terapéutico do CP pode
corroborar a geracéo de beneficios clinicos e de QV por meio do conhecimento, intervencao e
gerenciamento de fatores de risco e comorbidades associadas ao CP.

A disfungdo sexual apresentou-se como a condicdo mais prevalente na anélise do
perfil clinico dos pacientes investigados (80,95%). De forma semelhante, no estudo de
Quijada et al. (2017), até 87,3% dos pacientes investigados em tratamento para CP relataram
algum tipo de alteracdo na funcao sexual, sendo a erecdo noturna ou ao acordar e a frequéncia
de qualquer atividade sexual os aspectos de maior repercussdao. Outro estudo realizado por
Queenan et al. (2010), com homens em tratamento radioterapico, demonstrou que 81% dos
entrevistados relataram problemas moderados a graves a respeito da funcdo sexual. A
prostatectomia, terapia hormonal e a radioterapia podem causar alteracGes nessa funcdo com
importante impacto na QVRS, o que configura, portanto, um dos principais pontos criticos da
terapéutica e afeta, negativamente, a autopercepcdo de bem estar dos homens (VICTORSON
et al., 2016).

Tabela 4 : homens com Céancer de Prostata segundo variaveis clinicas, relacionadas ao diagnostico e tratamento,
Manaus, AM, 2020; n = 21

Variavel Frequéncia %
Estadiamento do tumor

I 1 4,76
A 5 23,81
]=] 6 28,57
[ 4 19,05
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Variavel Frequéncia %
B 2 9,52
lnic 1 4,76
IVA 1 4,76
VB 1 4,76
Risco de disseminagdo

Baixo 2 9,562
Intermediario desfavoravel 1 4,76
Intermediario favoravel 9 42,86
Alto 5 23,81
Muito Alto 2 9,52
Disseminado 2 9,52
Prostatectomia Pregressa

Néo 14 66,67
Sim 7 33,33
Doses da radioterapia

5400 — 6000 cGy 9 42,85
6600 — 6840 cGy 3 14,28
7200 — 7600 cGy 7 33,33
11000 — 12000 cGy 2 9,52
Hormonioterapia

Néo 11 52,38
Atual 6 19,05
NA 4 28,57
Metéstase

Nao 19 90,47
Sim 2 9,52

(NA= Nao disponivel)

Na Tabela 4, estdo apresentadas as frequéncias referentes aos dados clinicos extraidos
dos prontuarios. Pode-se verificar que 16 pacientes (76,19%) apresentaram tumor nos estagios
| ou Il e 5 (23,80%) em estadiamento 11l e IV. No estudo de Zacchi et al. (2014), 240
prontuarios de pacientes com diagnostico de CP foram avaliados e 143 pacientes (59,6%)
apresentaram doenca localizada (estadio I e 1), 60 (25%) estavam com doenga metastatica e,
ainda, 37 (15,4%) apresentavam recorréncia bioquimica. Quijada et al. (2017) obtiveram
resultados similares com estadiamentos 11 A e Il B predominantes (63,2%) na sua amostra de
participantes submetidos a radioterapia. Em sua amostra, ainda, 30,6% apresentaram
estadiamento Ill e V. Para uma analise comparativa entre estudos, deve-se considerar as
diferencas relativas a especificidade terapéutica entre as amostras dos estudos. Na presente
pesquisa, os pacientes foram extratificados para o tratamento de radioterapia enquanto, no
estudo dos autores anteriormente citados, a populacdo estudada ndo foi selecionada
previamente por uma categoria terapéutica. O uso da hormonioterapia em esquema prévio ou
adjuvante pode ser identificado em 6 (19,05%) dos 21 participantes, sendo a gosorelina o
farmaco mais usual.

O perfil de dose total de radioterapia administrada correspondeu a baixa dose (5400 a
6000 cGy) em 09 participantes (42,85%) e dose de 6600 a 6840 em, apenas, 03 individuos
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(14,28%); doses que variaram de 7200 a 7600 foram aplicadas em 07 homens (33,33%) e
doses altas (11000 a 12000 cGy) em, apenas, 2 (09,52%). A dose planejada para cada
individuo resulta de variaveis como o grau de estadiamento, prostatectomia prévia, escore de
Gleason e presenca de disfuncfes urinarias e digestivas. Assim, por meio da analise do perfil
clinico dos pacientes estratificados nos intervalos de dose, pode-se afirmar que aqueles
individuos submetidos a prostatectomia prévia em RT adjuvante tenderam a receber
radioterapia com baixa dose. Pacientes com doenca localizada receberam doses baixas a
moderadas, enquanto aqueles que apresentaram doenca metastatica foram submetidos a altas
doses.

E valido destacar que a realizacdo da RT em alta dose para pacientes com CP
metastatico (utilizada em dois pacientes deste estudo) esta alinhada aos resultados do estudo
STAMPEDE 2018 (Systemic Therapy in Advancing or Metastatic Prostate Cancer:
Evaluation of Drug Efficacy) no qual, em 2061 homens com cancer de prdstata metastéatico,
foi utilizado um esquema de radioterapia que consistiu em 55 Gy/20 fracGes diarias por 4
semanas ou 36 Gy/6 fracfes semanais por 6 semanas. Parker et al. (2018) demonstraram que a
radioterapia aumentou a sobrevida livre de progressdo e a sobrevida global em um subgrupo

com baixa carga de metastase.

Tabela 5: média de idade dos pacientes de acordo com a realizacdo de prostatectomia e estadiamento em
Manaus, AM, n=21

Variavel n Meédia (£ DP*)
Prostatectomia

Nao 14 68,71 (£8,71)
Sim 7 68,57 (£7,04)
Estadiamento

I 1 74

1A 5 66,20 (£6,3)
11B 6 70,17 (£9,22)
lIC 4 63,50 (+7,85)
1B 2 68,00 (£9,90)
Ic 1 67

IVA 1 79

VB 1 80

*Desvio padrdo, em grupos que tem somente
uma observacdo ndo é possivel calcular o
desvio.

Na tabela 5, dentre os pacientes pesquisados, 7 (33,3%) tinham histdrico de resseccédo
prostatica prévia ao tratamento de RT. Pode-se verificar que a média de idade entre os
pacientes submetidos a PR foi de 68,57 anos. Entre 0s 14 pacientes ndo submetidos a PR

prévia, a média de idade foi 68,71 anos. Verifica-se maior prevaléncia do estadiamento 11B
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com idade média de 70,17 anos nesse subgrupo. Observa-se, também, que 0s pacientes em

estadiamento metastaticos (IVA e IVB) apresentaram idade de 79 e 80 anos.

5.3 EORTC QLQ-30

Na Tabela 6, estdo apresentadas algumas das estatisticas descritivas dos escores (15

dominios) de qualidade de vida.

Tabela 6: medidas de posicdo e dispersdo dos 15 dominios de Qualidade de Vida dos homens com Cancer de
Prostata em Manaus, AM, 2020; n = 21

Variavel Min Max Média Mediana DP

Estado Geral de Saude (EGS) 25,00 100,00 77,77 83,33 20,80
Funcdo Fisica (FF) 46,66 100,00 82,22 86,66 18,05
Desempenho de papel (DP) 0,00 100,00 85,71 100,00 24,88
Funcdo Emacional (FE) 0,00 100,00 73,78 83,33 29,48
Funcéo Cognitiva (FC) 16,66 100,00 76,98 83,33 25,54
Funcéo Social (FS) 66,66 100,00 92,86 100,00 12,44
Fadiga 0,00 44,44 16,93 11,11 16,34
Nauseas e vomitos (NAV) 0,00 100,00 15,08 0,00 24,67
DOR 0,00 100,00 18,25 16,66 25,77
Dispneia 0,00 66,66 7,94 0,00 20,83
Insdnia 0,00 100,00 26,98 0,00 44,25
Perda de Apetite (PAP) 0,00 100,00 14,29 0,00 32,61
Constipagéo 0,00 100,00 33,33 33,33 36,51
Diarreia 0,00 33,33 3,17 0,00 10,03
Dificuldades financeiras (DIF) 0,00 100,00 38,09 33,33 42,54

Fonte: dados coletados por meio do EORTC-QLQ-C30, 2020.

Na analise dos dominios de QV por meio do EORTC-QLQ-C30, a FS apresentou o
maior escore com média de 92,86. Esse resultado pode ser comparado ao estudo de Soares
(2012), no qual o dominio FS também se apresentou com melhor QV. As questdes que
compdem esse escore correspondem aos itens 26 e 27 do questionario EORTC (2001), as
quais investigam o grau de interferéncia da condi¢do de salde ou tratamento médico na vida
familiar e atividades sociais respectivamente.

O presente estudo envolveu pacientes em estagios iniciais e intermediarios de CP
predominantemente, sendo essa caracteristica determinante no menor impacto da doenca e
tratamento no ambito familiar e social. Segundo Cooperberg et al. (2013), sintomas
limitantes, geralmente, comecam a aparecer, apenas, em estagios mais avancados e Sao
comuns tanto ao cancer quanto a hiperplasia prostatica benigna. Dessa forma, a assimilacéo
do processo salde-doenca da-se de maneira diversa aos outros tipos de cancer que, em sua
maioria, apresentam sintomatologia mais proeminente e cujo tratamento, afeta papéis de

maneira mais intensa. Além disso, no estudo de Santos (2006), fica evidente que os homens
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que tiveram CP apresentavam dificuldades inerentes ao envelhecimento, prévias ao
diagndstico. Portanto, a percepcdo de alteracBes na fungdo social relacionadas ao CP e
tratamento pode estar amenizada devido a um agravamento sutil e/ ou a pré-existéncia de
limitagdes sociais e familiares importantes.

A maior frequéncia de pacientes com estado civil casado(a) (13 — 69,1%) na amostra
também pode ter contribuido para os resultados descritos, haja vista que, segundo Vieira,
Araljo e Vargas (2012), a figura da esposa como cuidadora ou participante no processo de
tratamento auxilia o enfrentamento da doenca e resulta em menor repercussdo afetiva. Outro
destaque neste contexto € a afirmacdo de crenca espiritual e religiosa dos homens
entrevistados neste estudo (20 — 95,24%), a qual, segundo Ferrdo (2015), pode contribuir para
a manutencdo de papeis familiares e sociais durante o tratamento do CP

Na escala funcional, o dominio que apresentou maior comprometimento na QV foi a
funcdo emocional com meédia de 73,78. As perguntas 21, 22, 23 e 24 do instrumento EORTC
QLQ C-30 compbem essa escala e abordam condi¢cbes de nervosismo, preocupacéo,
irritabilidade e depressdo. No estudo de Seeman et al. (2018), no qual foi investigada a
influéncia dos sintomas depressivos na QV de paciente com cancer de prostata, apontaram-se
resultados semelhantes nos itens correspondentes a sensacdo de estar deprimido. E houve
destaque para a investigacdo da QV. Isso revela maior vulnerabilidade na escala emocional
em comparacdo a outros dominios de funcionalidade.

Heo (2020) conclui, em seu estudo, que o sofrimento psicologico em sobreviventes do
CP apresenta padres diferentes de prevaléncia entre antes e depois do diagndstico. O
diagnostico e a intervencdo oportunos para a saude mental podem promover a qualidade de
vida dos sobreviventes do CP. Occhipinti (2019) indica o rastreamento regular de angustia ao
longo de 24 meses ap0s a prostatectomia ao observar a possibilidade de declinio dessa funcéo
durante esse periodo. Reforca, ainda, a necessidade de priorizar o controle focado dos
sintomas de desconforto intestinal, haja visto a associacdo desse dominio com a piora o
estresse emocional.

O presente estudo também revelou um comprometimento funcional cognitivo
moderado com média de escore de 76,98. Nas outras categorias funcionais, foram
encontradas médias acima de 80. Na avaliacdo da percepcdo da QVRS de lzidoro et al.
(2019), escores médios acima de 80 sdo observados em todas as escalas funcionais. Nesta
investigacdo, na escala de sintomas do EORTC-QLQ-C30, o dominio que apresentou maior
impacto negativo na QV foi a constipacdo com média de 33,33, com desvio padréo de 36,51,
seguida pelos dominios insdnia (26,98, DP: 44,25) e dor (18,25, DP: 25,77).
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Drost et al. (2017) atribuiram a prevaléncia de constipacdo em pacientes submetidos a
radioterapia pélvica paliativa ao uso de medicacBes antieméticos utilizados para prevenir
nauseas e vomitos relacionada a irradiagdo (RINV). A frequéncia da constipagdo foi superior
a de diarreia tal qual o presente estudo. QuestBes direcionadas a utilizacdo desse tipo de
medicacdo ndo fizeram partes do inquérito clinico deste estudo. Portanto, a correlacdo entre
constipacdo e antieméticos ndo pode ser apontada na amostra estudada. Observou-se a
prevaléncia de constipacdo intestinal. A constipacdo intestinal é uma queixa digestiva de
causa multifatorial, com a qual a idade avancada e o baixo consumo de fibras se associaram,
significativamente, no estudo de Klaus (2015). O presente estudo ndo detectou associacao
com significancia estatistica entre a idade e constipacdo e ndo dispde de dados acerca do
consumo alimentar para analise etiologica desse sintoma.

A diarreia foi o sintoma que menos impactou, negativamente, a QV dos homens com
uma média de 3,17, seguida da dispneia com média de 7,94. Dessa forma, essa menor
frequéncia de diarreia pode ser justificada segundo Pearson, Ladapo e Prosser (2007) e Brasil
(2009) pelo uso de tecnologia de radioterapia que utiliza feixes de intensidade ndo uniforme.
Esse recurso terapéutico representa, na atualidade, uma modulacdo que reduz a exposicéo de
tecidos adjacentes e consequente menos efeitos toxicos gastrointestinais em relacdo a técnica
conformacional 3D (3D-RT). Tarun (2016) indica a significativa associacdo da toxicidade
gastrointestinal aguda a toxicidade tardia. Podendo ser considerada como um marcador
preditivo para o aumento do risco de proctite moderada a grave.

Os dominios dispneia, funcdo emocional, nduseas e vomitos, dor, insdnia, perda do
apetite, constipacdo e dificuldades financeiras apresentaram a maior amplitude possivel para
0s escores variando de 0 a 100. A percepcdo dos participantes no dominio dificuldades
financeiras apresentou meédia com valor de 38,09 (+48,54). lzidoro et al. (2019) néo
classificam o dominio DF como um problema de QVRS em sua amostra cuja méedia do escore
foi de 9,41 (£27,99). Apesar dos resultados diversos evidentes, faz-se necessaria uma
descricdo especifica das condi¢cdes sociodemograficas, sobretudo a renda, empregabilidade e
tipo de custeio de salde interferentes na percepcdo do status financeiro das populacdes

estudadas.
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5.4 PROSTATECTOMIA

a respeito da andlise das escalas funcionais dos pacientes com histérico de PR, o0s
resultados do presente estudo assemelham-se aos de Goulart, Miranzi e Goulart (2014) e
Izidoro et al. (2019). Nesses estudos, das respectivas amostras de 85 e 81 homens, foram
apresentadas medias acima de 80 em suas escalas, 0 que revela pouco comprometimento
funcional da QV.

Na revisdo integrativa realizada por lzidoro et al. (2017), foi identificada a
concentracdo dos estudos de QV de pacientes submetidos a PR na categoria de QVRS geral.
Para esse autor, preponderou que a QV apresentou um efeito positivo ou que se manteve
estavel apds o procedimento de ressecdo prostatica. Apesar de alguns estudos selecionados
nessa revisdo indicarem um declinio em escores fisicos e/ou mentais no pds-operatorio
imediato e mediato, observou-se atenuacdo/recuperacdo desse impacto no longo de 1 ou 2
anos seguintes ao procedimento cirargico. Essa situacdo pode ser extrapolada aos pacientes no
presente estudo, pois 66,67% dos pacientes prostatectomizados encontravam-se em periodo
semelhante a recuperacdo descrita. Além disso, os estudos revisados por Izidoro et al. (2017)
revelaram que o maior impacto da PR e RT ocorre nas funcdes sexual/urinaria e intestinal
respectivamente. Portanto, é possivel afirmar que a avaliacdo isolada das escalas funcionais

ndo reflete os impactos gerados pelo tratamento, sobretudo no contexto sintomatico.



Tabela 7: QLQ-30, estado global de salde e escalas funcionais e escalas de sintomas entre os pacientes submetidos ou ndo submetidos a PR prévia a RT em

Manaus, AM, 2020; n =21
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Prostatectomia

P-valor !
Varidvel Nao (n=14) sim (n=7) ao
. . Ly Median . . L .
Min Max Média a DP Min Max Média Mediana DP
Constipacao 0,00 100,00 42,85 33,33 37,96 0,00 66,66 14,28 0,00 26,22 0,08
Diarreia 0,00 33,33 4,76 0,00 12,10 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,34
DIF 0,00 100,00 42,86 33,33 44,20 0,00 100,00 28,57 0,00 40,50 0,50
Dispneia 0,00 66,66 7,14 0,00 19,30 0,00 66,66 9,562 0,00 25,20 1,00
DOR 0,00 100,00 21,43 16,66 28,81 0,00 50,00 11,90 0,00 18,54 0,50
DP 0,00 100,00 79,76 91,66 28,63 83,33 100,00 97,62 100,00 6,30 0,09
EGS 50,00 100,00 75,59 70,83 18,33 25,00 100,00 82,14 91,66 26,10 0,34
Fadiga 0,00 44,44 17,46 16,66 17,82 0,00 33,33 15,87 11,11 14,14 0,97
FC 16,66 100,00 77,38 83,33 24,99 16,66 100,00 76,19 83,33 28,64 1,00
FE 0,00 100,00 66,07 79,16 32,92 75,00 100,00 89,19 91,00 11,48 0,09
FF 46,66 100,00 77,14 83,33 19,34 80,00 100,00 92,38 100,00 9,76 0,08
FS 66,66 100,00 92,86 100,00 12,60 66,66 100,00 92,86 100,00 13,12 1,00
Insbnia 0,00 100,00 35,71 0,00 49,72 0,00 66,66 9,52 0,00 25,20 0,24
Nauseas e vomitos (NAV) 0,00 50,00 13,09 8,33 16,25 0,00 100,00 19,05 0,00 37,80 0,68
Perda de Apetite (PAP) 0,00 100,00 14,29 0,00 31,25 0,00 100,00 14,29 0,00 37,80 0,83

Fonte: o autor (2020). 'Teste de Mann-Whitney; “p-valor<0,05; média + desvio padrdo. (DIF= Dificuldades financeiras); DP = Dispnéia; EGS = Escala global de satde; FC =
Funcéo cognitiva; FE = Func¢do emocional; FF= Funcéo fisica; FS = Funcdo social).
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Na Tabela 7, nenhum dos escores apresentou associagdo estatisticamente significante

com a varidvel PR prévia ao tratamento por radioterapia, ou seja, a PR ndo influenciou a QV
dos pacientes investigados. No estudo de Santos (2010), por meio do instrumento SF-36, 0s
resultados de QV dos pacientes com CP metastatico também néo revelaram correlacdo com a

realizacdo de tratamentos anteriores como a PR.
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Tabela 8: QLQ-30, estado global de satde e escalas funcionais e escalas de sintomas entre os pacientes de acordo com o intervalo de estadiamento do CP em Manaus, AM,

2020;n=21
Estagio
Variavel I ou Il (n=14) Il ou IV (n=7) P-valor?
Min Max Meédia Mediana DP Min Max Média Mediana DP

Constipacao 0,00 100,00 27,08 33,33 30,35 0,00 100,00 53,33 66,66 50,55 0,32
Diarréia 0,00 33,33 4,17 0,00 11,38 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,47
DIF 0,00 100,00 29,16 0,00 38,25 0,00 100,00 66,67 100,00 47,14 0,09
Dispnéia 0,00 66,66 10,42 0,00 23,47 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,34
DOR 0,00 50,00 13,54 0,00 19,45 0,00 100,00 33,33 16,66 39,09 0,18
DP 0,00 100,00 83,33 100,00 27,22 66,66 100,00 93,33 100,00 14,91 0,42
EGS 25,00 100,00 78,12 87,50 21,70 50,00 100,00 76,66 75,00 19,90 0,87
Fadiga 0,00 44,44 14,58 5,55 16,59 11,11 44,44 24,44 22,22 14,49 0,20
FC 16,66 100,00 80,21 83,33 22,95 16,66 100,00 66,66 83,33 33,34 0,41
FE 0,00 100,00 75,52 83,33 26,26 0,00 100,00 68,20 91,00 41,32 1,00
FF 53,33 100,00 84,58 86,66 14,75 46,66 100,00 74,66 80,00 26,84 0,56
FS 66,66 100,00 91,66 100,00 13,61 83,33 100,00 96,67 100,00 7,46 0,57
Ins6nia 0,00 100,00 18,75 0,00 40,31 0,00 100,00 53,33 66,66 50,55 0,13
Nauseas e vomitos (NAV) 0,00 100,00 13,54 0,00 25,98 0,00 50,00 20,00 16,66 21,73 0,36
Perda de Apetite (PAP) 0,00 66,66 6,25 0,00 18,13 0,00 100,00 40,00 0,00 54,77 0,13

Fonte: o autor (2020)* Teste de Mann-Whitney; “p-valor<0,05; média + desvio padrdo. (DIF= Dificuldades financeiras); DP = Dispnéia; EGS = Escala global de salde; FC =
Funcdo cognitiva; FE = Funcdo emocional; FF= Funcéo fisica; FS = Funcéo social)Fonte: Dados coletados pelo autor por meio do EORTC-QLQ-C30,.
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Na Tabela 8, estdo apresentadas as estatisticas dos agrupamentos realizados para

estadiamento. Ndo houve nenhuma relacdo estatisticamente significante no cruzamento,
considerando-se o nivel de significancia de 0,05. Dessa forma, ndo é possivel afirmar que o
fato de os pacientes estarem no estagio “I ou II”” ou no estagio “IIl ou IV” acarrete alguma

diferenca no escores de qualidade de vida.

5.6 DOSES DE RADIOTERAPIA E QV

Tabela 9: QLQ-30, estado global de satde, escalas funcionais e escalas de sintomas entre os pacientes de acordo
com o intervalo de doses de radioterapia (VMAT) em Manaus, AM, 2020; n = 21

Doses de radioterapia

Variavel 6600 - 7200 - 11000 - P-valor?
5400-6000cGy  go4n0y 7600cGy 12000cGy
Constipacio 38.80 (£40.07) 16,66 (£27,80) 28,57 (x23,00)  83.33 (123.57) 0,204
Diarréia 000 (+0,00) 555 (+1361) 476 (+12,60) 000 (+000)  0.725
DIF 38.89 (+49,07) 6111 (+49,07) 2381 (+31.70)  16.66 (+23,57)  0.485
Dispnéia 000 (+0,00)  1111(+27.21) 1428 (+2622) 000 (x0,00) 0,510
DOR 555 (+8,60) 3333 (+40.82) 14.28 (+17.82) 2499 (+1179) 0,395
DP 9722(+6:81) 7500 (+39.09) 80.95(+20.25 100,00 (+0,00)  0.249
EGS 88,8 (+19,48) 76,38 (+27.60) 67.85 (+14,77) 8333 (+11.78)  0.150
Fadiga 026 (+17,80) 2063 (+15.18) 12.70 (+13.50) 16,66 (+7.86)  0.152
FC 60,44 (£28,71) 7222 (+32.77) 8333 (+19,25) 9166 (+11.79)  0.625
FE 7778 (£38.97) 76,39 (+14.35) 63,00 (+34,65) 9133 (+047) 0298
FF 90,00 (£817) 80,00 (+19.78) 80,00 (+19.25) 73,33 (+37.72)  0.774
FS 0722 (+6:81) 9444 (+13.61) 88.00 (+1586) 9166 (+11.79)  0.608
Insonia 16,67 (+40,82) 16,67 (+40,82) 42,86 (+5345) 3333 (+47.14)  0.655
Nauseas e vomitos 13,89 (£19,48) 22,22 (£38,97) 9,52 (+16,26) 16,66 (£23,57) 0,912
E’F?f%de Apetite 555 (+13,61) 000 (x0,00) 9,52 (#2520) 100,00 (+0,00)  0,009"

Fonte: o autor (2020%). Teste de Kruskall; “p-valor<0,05; média * desvio padrdo. (DIF= Dificuldades financeiras);
DP = Dispnéia; EGS = Escala global de salde; FC = Fung¢éo cognitiva; FE = Funcdo emocional; FF= Funco fisica;
FS = Funcdo social)
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Grafico 1: comparacdo dos escores do dominio Perda de Apetite entre as doses de radioterapia por meio do
grafico de dispersdo em Manaus, AM, 2020; n =21
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Fonte: O autor dados coletados por meio do EORTC-QLQ-C30, 2020.

Na Tabela 9, mostra-se o cruzamento feito entre os dominios de qualidade de vida e 0s
intervalos de dose de RT aplicadas. Ao observar o p-valor obtido pelo teste de Kruskal-
Wallis, tem-se que s6 ha diferenca estatisticamente significante (p<0,05) entre as doses de
radioterapia e 0 escore da perda de apetite. No grafico 1, é facil observar que pacientes com
escore 100 para perda de apetite tomaram doses maiores da radioterapia. (11000-12000 Gy).
Essa associacdo pode estar relacionada ao maior comprometimento do apetite nos pacientes
com doenga metastatica, haja vista que os pacientes com estadiamento IVa e Vb utilizaram
doses maiores de RT. Portanto, ha necessidade de maior numero de observacbes que
possibilitem a representacdo individual das variaveis do estadiamento e de doses. A variavel
idade também pode ter interferido nesse resultado haja vista que 0s pacientes que receberam
maiores doses apresentavam idade > a 80 anos. Além disso, o dominio perda de apetite

também apresentou correlacdo crescente com a idade.
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5.7 IDADE E QV

Tabela 10: comparagdo entre a idade dos pacientes e os respectivos dominios de qualidade de vida em Manaus,
AM, 2020;n =21

Variavel Coeficiente de correlacéo P-Valor!
EGS -0,0467 0,841
FF -0,0546 0,814
DP 0,309 0,173
FE 0,242 0,291
FC 0,205 0,373
FS -0,134 0,563
Fadiga -0,451 0,0401*
NAV 0,183 0,428
DOR 0,136 0,557
DP 0,256 0,262
Insbnia 0,073 0,751
PAP 0,612 0,0031*
Constipacao 0,251 0,273
Diarréia -0,256 0,263
DIF -0,337 0,135
Fonte: o autor. 1Teste de Correlacdo de Pearson; * p < 0,05

(DIF=Dificuldades financeiras; DP = Dispnéia; EGS = Escala global de satde; FC = Funcéo cognitiva; FE =
Funcdo emocional; FF= Funcao fisica; FS = Funcdo social; NAV= Nauseas e VOmitos;
PAP= Perda de apetite);

Gréfico 2: gréafico de dispersdo do escore do dominio Fadiga com a idade dos

pacientes
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Fonte: o autor (2020)
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Grafico 3: gréfico de disperséo do escore do dominio Perda de Apetite com a idade dos pacientes
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Ao realizar os testes, nota-se, na Tabela 10, que somente dois dominios tém correlagédo
com a idade, sdo eles Fadiga e PAP com p-valor de 0,04 e 0,003, respectivamente. O
coeficiente de correlacdo de FAD foi -0,451, o que significa que, a medida que a idade cresce,
0 escore para fadiga tende a diminuir (Grafico 2), pois ambos tém uma relacdo linear
decrescente. Esse tipo de relagdo pode ser observado no estudo de Izidoro et al. (2019), no
qual se observou correlacdo (r=0,253) (p<0,05) entre a idade dos participantes e a escala de
funcdo emocional. Com o avancar da idade, homens submetidos a RT mostraram-se menos
nervosos, preocupados, irritados e/ou deprimidos em relagdo a doenca ou tratamento.
Entretanto, a despeito da percepcdo emocional apresentar melhora com o avangar da idade, no
estudo de lIzidoro et al. (2019), a fadiga ndo apresentou correlagdo semelhante. Esse resultado
contrasta com a literatura na qual predomina a piora da fadiga com o passar dos anos. A
doenca e terapéutica impactam a qualidade de vida em todas as suas dimensdes, sobretudo em
escalas de funcionalidade e fadiga com uma correlacdo positiva (MOREH; JACOBS;
STESSMAN, 2010; YU; LEE; MAN, 2010; DABROWSKA-BENDER, 2017).

Enquanto o coeficiente de PAP foi um valor positivo, 0,612, indicando correlacéo
média positiva — a medida que a idade aumenta, o escore de falta de apetite aumenta
(Grafico 3). Segundo Malafarina et al. (2013), a diminui¢do do apetite correlacionada a idade

vincula-se as mudancas na fisiologia do corpo do idoso, ao funcionamento psicoldgico, as



57
circunstancias sociais, doencas agudas, doencas cronicas e uso de medicamentos. Essas

alterac6es ocorrem sobretudo apds os 65 a 70 anos, podendo culminar na diminui¢do do peso
corporal devido a uma ingesta insuficiente de energia (ROLLS, 1992). No contexto da
populacdo deste estudo, além dos fatores inerentes ao processo de envelhecimento, a condi¢do
do individuo em relacdo ao tratamento para CP pode reforcar a reducdo do apetite quando
problemas emocionais e fisicos fazem parte do cortejo sintomatoldgico. Dessa forma, a
depressao, alteracGes no papel familiar e social relacionada ao diagndstico de CP, bem como
toxicidade intestinal como efeito adverso da RT podem colaborar para a instalacdo ou
agravamento desse sintoma (SAWADA et al., 2009; SEEMANN et al., 2018).
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6 CONCLUSAO

Os homens incluidos no presente estudo sdo categorizados, predominantemente, como
idosos casados, aposentados com idade entre 70 e 79 anos, e renda mensal familiar inferior a
quatro salarios minimos. A comorbidade mais comum desse grupo € a hipertensdo e, a
disfuncdo sexual configurou-se como condicdo de alta prevaléncia além do estadiamento
localizado e o risco intermediario favoravel de disseminacdo em mais da metade dos casos.

Na avaliacdo de QV dos pacientes em tratamento de RT, a QV global e as escalas funcionais
apresentaram escores medianos acima de 80, tendo a fungdo social o maior valor. Entretanto, o CP e
seu tratamento pode repercutir na QVRS do paciente impactando possivelmente a funcdo emocional.
A abordagem terapéutica deve assimilar tal declinio e monitora-lo a fim de melhorar e/ou evitar o
agravamento desse dominio.

A escala de constipacdo apresentou maior escore dentre 0s sintomas avaliados e sugere
necessidade investigacdo etioldgica haja visto o potencial de toxicidade gastrointestinal da RT, a alta
prevaléncia desse sintoma em pessoas idosas e 0 potencial uso de medicamentos obstipantes durante o
tratamento de CP.

A associacdo entre as dimensdes do EORTC-QLQ-C30 e a realizacdo de
prostatectomia prévia a RT ndo mostrou significancia estatistica, assim como o grau de
estadiamento.

A perda de apetite foi um sintoma presente na amostra estudada e possui associacéo
significativa com o intervalo de dose utilizada. Esse mesmo sintoma apresenta correlacdo
positiva com a idade e, dessa forma, pode ser objeto de estudo em novas investigacbes de
pacientes em radioterapia sobretudo em idosos.

A fadiga apresentou correlagdo negativa com a variavel idade sendo atualmente um resultado
controverso com a literatura.

Por ser realizado num contexto especifico de tratamento de RT por técnica de VMAT
em um grupo de homens na cidade de Manaus, esse estudo traz incremento a literatura, em
que os dados podem compor andlises de QVRS e efetividade terapéutica. Além disso, atrai a
atencdo de profissionais e pesquisadores para a qualidade de vida global dos homens
sobretudo em realidades com predominio de paradigmas assistenciais fragmentarios. A
presente pesquisa protagoniza, ainda, a autopercep¢do dos pacientes em tempos de busca por

uma assisténcia integral, individualizada, contextualizada e participativa.
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7 LIMITACOES DO ESTUDO

Dentre as limitacdes deste estudo, pode ser incluido o tamanho da amostra. Vinte
pacientes enquadraram-se em condicdo de recusa de participacdo ou apresentaram critério de
exclusdo. Nesse sentido, na abordagem quantitativa, deve-se considerar que, com um tamanho
pequeno de amostra, relacdes e generalizagdes significativas com base nos dados ficam
limitadas ao campo amostral, j& que provas estatisticas exigem um nlmero maior de
observaces para garantir tendéncias e distribuicfes mais representativas (PRICE; MURNAN,
2004).

A falta de dados relacionados as datas de inicio das terapias adjuvantes como
supressdo androgénica, prostatectomia, tempo de uso e posologia de medicacbes, e um
refinamento do diagndstico de comorbidades impediram uma analise ampliada das condi¢coes
de saude dos pacientes e sua relacdo com resultados dos dominios de QV. Essas informacGes
ndo estavam disponiveis para analise em prontuério e os pacientes ndo foram capazes de
fornecer os dados de maneira precisa durante a entrevista.

Né&o foi possivel utilizar instrumento especifico para detalhamento do tipo, intensidade
e periodo de inicio da alteracdo sexual referida. Essa condicdo é considerada uma das mais
fortemente interferentes na QVRS dos pacientes com CP. O tempo para recrutamento, leitura
do TCLE, aplicacdo do questionario e instrumento de avaliagdo da QV diminuiu a
possibilidade de uso de outras ferramentas de inquérito.

O EORTC QLQ C-30 possui um mddulo especifico para CP, 0o EORTC QLQ-PR25.
Trata-se de um questionario utilizado em todo o0 mundo. Por meio dessa ferramenta, sintomas
especificos ao CP podem ser abordados e demonstra propriedades psicométricas largamente
testadas e adequadas. Entretanto, esse instrumento ainda ndo é validado especificamente para
a populacdo em estudo. Dessa forma, o detalhamento acerca da QV no contexto especifico do

CP (disfuncdo urinaria e sexual) ndo pdde ser realizado.
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APEDICE A — QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO E CLINICO
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QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO E CLINICO (Adaptado de SOARES, 2012)
[PAGINA 1/2]

Data / /

Iniciais Pront. CNS

| - DADOS DE IDENTIFICAGAO:

1. Municipio de Residéncia:

2. Cor da pele (auto declarada): (1) branca (2) preta (3) amarela (4) parda (5) indigena
3. Peso kg Altura m IMC
4.Data de Nascimento / / Idade: .......ccenee.

5. Estado conjugal: (1) solteiro(a) (2) casado (3) separado ou divorciado (4) vitvo

6. NUmero de Filhos:

7. Anos de estudo completos:
8. Situagdo de trabalho atual: (1) Aposentado/pensionista (2) Afastado com remuneracéo (3) Empregado com carteira de
trabalho assinada

(4) Empregado sem carteira de trabalho assinada (5) Trabalha por conta prdpria (6) Afazeres
domésticos/ do lar

(7) Desempregado
9. Renda Mensal individual (em salarios-minimos —SM): (1) nenhuma (2) até 2 SM (3) 2-4 SM (4) mais que 4 SM
10. Renda Mensal familiar (em salario-minimo —SM): (1) nenhuma (2) até 2 SM (3) 2-4 SM (4) mais que 4 SM
11.. Mora atualmente: (1) Sozinho (2) conjuge ou companheiro (3) filhos (4) netos (5) outros familiares (6) instituicdo

(7) outros -

12. Tenha alguma crenga/religido: (1) ndo (2) sim

11 SAUDE E ESTILO DE VIDA
13. Possui presséo alta? (1) Nao (2) sim
14.Possui diabetes mellitus? (1) N&o (2) sim

15. Possui alguma outra doenga cronica: (1) ndo (2) sim
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[PAGINA 2/2]
16. Medicamentos em uso: (1) ndo (2) sim quais

17. Historico de consumo de bebidas alcodlicas: (1) nunca (2) ex-consumidor (3) sim
18. Historico de Consumo de tabaco: (1) nunca (2) ex-consumidor (3) sim

19. Historico de:

- Cancer de prostata na Familia: (1) Nao (2) Sim

- Cancer de outra localizacdo: (1) N&o (2) Sim Quais

111 DADOS OBTIDOS NO PRONTUARIO
20. Tipo de neoplasia/diagndstico: Streaming: (1) N&o (2) Sim

Sintomas urinrios iniciais (1) Nao (2) Sim Quais

21. Critério TNM

77

22 Escore de Gleason ( )+( )= Data da bidpsia / /

23. Data do diagndstico: / /

24.Tratamento

Inicio do tratamento / /

Cirurgia (0) ndo (1) atual (2) pregresso / / Especificar

Radioterapia (0) ndo (1) atual (2) pregresso / / Especificar

Hormonioterapia (0) ndo (1) atual (2) pregresso / / Especificar
Quimioterapia (0) ndo (1) atual (2) pregresso / / Especificar

Medicina Nuclear Radium 123 (0) ndo (1) atual (2) pregresso / / Especificar
Outros

25. Cirurgia programada

Cirurgia realizada

26 Exames Especificos

Data: / / PSAT PSAI PSAt/I Data: / / PSAT PSAI__ PSAt/I

Data: / /
USG
Data: / / Cintilografia

0ssea
Data / /

outros

27. Possui colostomia (1) Nao (2) Sim
26- Possui lleostomia: (1) N&o (2) Sim
27. Sessao de hormonioterapia:

28. Frequéncia do ciclo/ ou da sessdo de hormonioterapia:

29. Quimioterapicos/hormioterapicos em uso

31. Metastase: (1) Néo (2) Sim Sitio de metéstase

32. Disfuncéo sexual: (1) Nao (2) Sim



APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

PODER EXECUTIVO DO BRASIL
MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS
POS-GRADUACAO MESTRADO CIENCIAS DA SAUDE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Sr. esta sendo convidado (a) para participar, como voluntario (a), do Projeto de Pesquisa sob o titulo “Qualidade
de Vida de pacientes com cincer de prostata submetidos a radioterapia em sitio prostatico”. Meu nome € Matheus Santos
Freire, sou o pesquisador responsdavel e minha drea de atuacdo € qualidade de vida. Apds receber os esclarecimentos e as
informacdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine ao final deste documento, que estd em duas vias. Uma
delas € sua e a outra € do pesquisador responsdvel. Em caso de recusa, vocé nfio serd penalizado (a) de forma alguma. Em caso
de dividas sobre esta pesquisa, vocé poderd entrar em contato com o pesquisador responsdvel Matheus Santos Freire e o
orientador da pesquisa Jonas Byk nos respectivos telefones: (67) 9203-2935 e (92) fone: (92) 99173-4355 e-mail
matheusclinic @hotmail.com ¢ jonas.byk@hotmail.com Curriculo Lattes: http://lattes.cnpq.br/3559690167351040;

http://lattes.cnpq.br/5345312521055243. Em casos de diavidas sobre a ética aplicada a pesquisa, vocé podera entrar em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal do Amazonas no telefone: (92) 3305 - 1181. O CEP € um
colegiado independente criado para defender os interesses dos participantes das pesquisas em sua integridade e dignidade e
contribui para o desenvolvimento das pesquisas nos padroes éticos conforme resoluc¢des do Conselho Nacional de Sadde.

Esta pesquisa tem como objetivo levantar dados sobre a qualidade de vida dos pacientes com cincer de préstata
submetidos & radioterapia em sitio prostitico. Serdo coletadas informacdes por meio de revisiio do prontudrios, entrevista e
aplicacdo dos questiondrios European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire
(EORTC QLQ-C30), Questiondrio Clinico, Sécioecondmico ¢ o MiniExame do Estado Mental (MEEM). Conforme o manual
da EORTC, essa entrevista e coleta de dados podera levar em média 25 minutos e sera realizada em um consultério privado,
com acessibilidade a banheiro, 4gua e cadeiras, inclusive para seu acompanhante se assim desejar. Diante de potenciais atrasos
ou demoras decorrentes do processo da entrevista, o senhor e seu acompanhante tera direito a alimentac¢iio e transporte em
conformidade com o horirio da ocorréncia sob a reponsabilidade do pesquisador.

O risco de sua participaciio estd relacionado a possibilidade de lembrancas de fatos e passagens marcantes
relacionados, principalmente, ao processo de doenca capaz de produzirem alteragdes emocionais comuns em processos de
entrevista. Hd, também, o risco decorrente ao acesso das informagdes socioeconémicas e clinicas oriundas do prontudrio e da
coleta de dados por profissionais pesquisadores que nao compdem a equipe assistencial da Sensumed. Dessa forma, para
minimizar o risco psicolégico, diante de queixas ou sinais de prejuizo emocional vinculado ao processo de entrevista, vocé tera
acesso a assisténcia médica e psicoldgica referenciada pelos profissionais da instituicio assistente, bem como a garantia de
acesso pela equipe de pesquisa. Quanto ao risco de quebra do anonimato, a identificagdo das fichas e instrumentos de coletas
de dados serd realizada por meio do nimero do prontudrio, iniciais do nome do paciente e nimero em série de coleta. Ja na
transferéncia das informacgdes para a planilha de registro e andlise de dados, serd utilizado apenas o nlimero da série de coleta.
Assim, pessoas ndo envolvidas diretamente na entrevista, nfo terio acesso a sua identificagio.

O beneficio imediato de sua participacdo, pode ser a chance de comunicar o que sente em relagdo ao processo
patologico e terapéutico e refletir sobre suas consequéncias. Ressalta-se que a discussdo do tema trard reflexdoes aos
profissionais, pesquisadores e estudantes, o que contribui para a melhoria na qualidade de vida e da assisténcia aos pacientes
com Céncer de Prostata. A colaboragiio com pesquisas cientificas pode despertar sentimentos de autoestima e satisfagio por
parte do pesquisado ao saber que contribuiu com informagdes importantes a pesquisa cientifica.

Nio haverd nenhum tipo de pagamento ou gratificac¢éio financeira pela sua participa¢fio. Estd garantido o sigilo
assegurando a privacidade de todos os dados confidenciais envolvidos na pesquisa. Os resultados serfio analisados e publicados,
mas sua identidade serd mantida em sigilo. Também ¢ garantida a sua liberdade de se recusar a participar ou retirar seu
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao alguma e sem prejuizo ao seu cuidado, tratamento, identidade,
moral e imagem. Em funcao de interrupgao do estudo, seu atendimento e planejamento terapéutico em nada sera modificado.

Os participantes da pesquisa que vierem sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participagio na pesquisa, previsto ou
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ndo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, tém direito a indenizacdo parte do pesquisador ¢ das instituigdes
envolvidas nas diferentes fases da pesquisa previsto prevista no Cédigo Civil (Lei 10.406 de 2002). Haver4 ressarcimento como
“compensagio material”, exclusivamente despesas dos participantes e acompanhantes, quando necessério, tais como transporte
e alimentagdo quando o prejuizo estiver relacionado ao tempo do processo da pesquisa.
A equipe da pesquisa se compromete a confiabilidade e sigilo onde asseguram:
1. Naio utilizar as informagGes confidenciais a que tiver acesso, em favor de beneficio préprio e/ ou exclusivo,
presente, futuro, ou para uso de terceiros;
2. A ndo efetuar nenhuma gravagio ou cépia da informagio confidencial que tiver acesso;
3. A ndo me apropriar do material confidencial e /ou sigiloso das tecnologias que venha ser disponivel;
4. A ndo repassar as informagdes confidenciais que tiver acesso, responsabilizando-se por todas as pessoas
que vierem a ter acesso as informagdes, por meu intermédio, e obrigando-me a ressarcir a ocorréncia de

qualquer dano e/ ou prejuizo oriundo de uma eventual quebra de sigilo das informagoes fornecidas.

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO SUJEITO DA PESQUISA

Eu, RG (CPF/ n° de prontudrio/ n° de matricula s/n) , abaixo assinado,
concordo em participar do estudo , como entrevistado. Fui devidamente informado (a) e esclarecido (a) pelo
pesquisador (a) sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como os possiveis riscos e

beneficios decorrentes de minha participacdo. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer momento, sem
que isto leve a qualquer penalidade

Local e data de de 2019.

Assinatura do pesquisado

Impressdo
Datiloscépica

Eu, obtive de forma voluntdria o Consentimento Livre e Esclarecido do sujeito da pesquisa

ou representante legal para a participagiio da pesquisa.

Assinatura do pesquisador responsavel

Orientador- Prof. Dr. Jonas Bik

79



ANEXO A — EORTC QLQ — C30

S

EORTC QLQ-C30 (versio 3.0,

BRAZILLIAN

Mos cstamos interessados em alguns dados sobre vocd ¢ sua sadde. Responda, por favor, a todas as perguntas
fazendo um circulo no mimers que melhor se aplica a vocé. Nio ha respostas certas ou erradas. A informagio
que vocd fomecer permaneceri estritamente confidencial.

Por favor, preencha suas iniciais: [ |
Sua data de nascimento {dia, més, ano): [ T |
Data de hoje (dia, més, ano): T T T A |
Nio Pouco Modera- Muito
damente

1. Vooe tem qualguer dificuldade quando far grandes esforgos,

por exemplo carregar uma bolsa de compras pesada ou uma mala? 1 2 3 4
2. Voot tem qualquer dificuldade quando faz uma longa caminhada? 1 2 3 4
3. Vocé tem qualguer dificuldade quando faz uma

curta caminhada fora de casa? 1 2 3 4
4. Vocé tem que ficar numa cama ou na cadeira durante o dia? 1 2 3 4
5. Wocé precisa de ajuda para se alimentar, se vestir,

se lavar ou usar o banheiro? 1 2 3 4
Durante a dltima semana: Nio Pouco  Modera- Muito

damente

6. Tem sido dificil facer suas atividades diarias? 1 2 3 4
7. Tem sido dificil ter atividades de divertimento ou lazer? 1 2 3 4
& Voce teve falia de ar? 1 2 3 4
9. Voceé tem tido dor? 1 2 3 4
1. Vooe precison repousar? 1 2 3 4
11. Voce tem tido problemas pama dormir? 1 2 3 4
12, Voceé tem se sentido fraco/a? 1 2 3 4
13, Vocé tem tido falta de apetite? 1 2 3 4
14. Voce tem se sentido enjoadofa® 1 2 3 4
15, Voce tem vomitado? 1 2 3 4

Por favor, passe d paging seguinte
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Durante a altima semana: Nio Pouco Modera- Muito
damente

16. Vocé tem tido prisio de ventre? 1 2 3 4

17. Vocé tem tido diarréia? 1 2 3 4

18. Vocé esteve cansado/a? 1 2 3 4

19, A dor interferiu em suas atividades didrias? 1 2 3 4

20. Vocé tem tido dificuldade para se concentrar

em coisas, como ler jornal ou ver televisio? 1 2 3 4
21. Vocé se sentiu nervoso/a? 1 2 3 4
22, Voot esteve preocupado/a? 1 2 3 4
23, Woeé se sentiu irntado/a facilmente? 1 2 3 4
24, Vocé se sentiu deprimido/a? 1 2 3 4
25, Vocé tem tido dificuldade de se lembrar das coisas? 1 2 3 4

26, A sua condicBo fisica ou o tratamento médico tem
interferido em sua vida familiar? 1 2 3 4

27, A sua condiciio fisica ou o tratamento médico tem
interferido em suas atividades sociais? 1 2 3 4

28, A sua condico fisica ou o tratamento médico tem
lhe wrazido dificuldades financeiras? 1 2 3 4

Para as seguintes perguntas, por favor, faca um circulo em volta do niimero
entre 1 e 7 que melhor se aplica a vocé.

29, Como vocé classificaria a sua saide em geral, durante a altima semana?
1 2 3 4 5 o 7

Péssima Otima

30. Como vocé classificaria a sua qualidade de vida geral, durante a tltima semana?
1 2 3 4 5 6 7

Péssima Otima

i Copyright 1995, 1996 EORTC Study Group on Quality of Life. Todos os dircitos reservados. Wershio 3.0
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ANEXO B — PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

UNIVERSIDADE FEDERAL DO £ Plataforma
AMAZONAS - UFAM %Oﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: QUALIDADE DE VIDA DE PACIENTES COM CANCER DE PROSTATA

SUBMETIDOS A RADIOTERAPIA EM SIiTIO PROSTATICO
Pesquisador: MATHEUS SANTOS FREIRE
Area Tematica:
Versao: 2
CAAE: 08831419.2.0000.5020
Instituicao Proponente: Universidade Federal do Amazonas
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.274.299

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de protocolo de pesquisa na segunda versdo. Na primeira versao o protocolo estava com
pendéncias, conforme parecer numero 3.204.096, emitido pelo CEP da UFAM em 17 de Marco de 2019. A
seguir sdo descritas as pendéncias do referido parecer:

1) Riscos - Pendéncia atendida.

II) Folha de rosto: IReapresentada e adequada.

111) Instrumento para a coleta de dados - apresentado.
V) Metodologia - pendéncia atendida.

VI) TCLE - reapresentado e adequado.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivos: Apresentados na primeira versdo, conforme parecer nimero 3.204.096, emitido pelo CEP da
UFAM em 17 de Marco de 2019.

Endereco: Rua Teresina, 495

Bairro: Adriandpolis CEP: 69.057-070

UF: AM Municipio: MANAUS

Telefone: (92)3305-1181 E-mail: cep.ufam@gmail.com
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Continuagao do Parecer: 3.274.299

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Beneficios: Apresentados na primeira versao, conforme parecer nimero 3.204.096, emitido pelo CEP da
UFAM em 17 de Marco de 2019.

Riscos:Segundo o pesquisador.

O risco de sua participacao esta relacionado a possibilidade de lembrancas de fatos e passagens marcantes
relacionados, principalmente, ao processo de doenca capaz de produzirem alteracoes emocionais comuns
em processos de entrevista. Dessa forma, para minimizar o risco psicologico, diante de queixas ou sinais de
prejuizo emocional vinculado ao processo de entrevista, voce tera acesso a assistencia medica e psicologica
referenciada pelos profissionais da instituicao assistente, bem como a garantia de acesso pela equipe de
pesquisa. Ha, tambem, o risco decorrente ao acesso das informacoes socioeconomicas e clinicas oriundas
do prontuario e da coleta de dados por profissionais pesquisadores que nao compoem a equipe assistencial
da Sensumed. Quanto a esse risco de quebra de anonimato, a identificacao das fichas e instrumentos de
coletas de dados sera realizada por meio do numero do prontuario, iniciais do nome do paciente € um
codigo em serie de coleta. Ja na transferencia das informacoes para a planilha de registro e analise de
dados, sera utilizado apenas o codigo da serie de coleta. Assim, pessoas nao envolvidas diretamente na

entrevista, nao terao acesso a sua identificacao.

Comentarios e Considerag6es sobre a Pesquisa:

Metodologia Proposta:

Estudo transversal com abordagem quantitativa a ser desenvolvido com homens portadores de CP,
submetidos a RT em sitio prostatico, sendo esta exclusiva ou em concomitancia com outro tratamento
antineoplasico, em acompanhamento terapeutico na instituicao SENSUMED Oncologia — Manaus. A
populacao do estudo sera constituida por todas os referidos homens que aceitarem participar do estudo
mediante a leitura, esclarecimento e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
Sera a amostragem por conveniencia composta por individuos que atenderem aos criterios de inclusao e
estiverem na ultima semana de RT. Os dados necessarios para atingir os objetivos propostos serao obtidos
a partir da identificacao dos pacientes na agenda de atendimento do servico de RT da SENSUMED, no
periodo Maio de 2019 a setembro de 2019. As informacoes sociodemograficas e clinicas incluidas no
levantamento serao: idade (em anos), procedencia, escolaridade (em anos de estudo), profissao/ocupacao,
renda mensal (pessoal em salarios minimos). 3.2. Universo da pesquisa O presente estudo sera realizado
na instituicao SENSUMED Oncologia — situada na cidade de Manaus. Este servico possui credenciamento
para as

Endereco: Rua Teresina, 495

Bairro: Adriandpolis CEP: 69.057-070
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone: (92)3305-1181 E-mail: cep.ufam@gmail.com
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modalidades de RT no tratamento no CP. 3.3 Populacao Pacientes em tratamento de RT para
adenocarcinoma de prostata na SENSUMED Oncologia, AM, Essa populacao foi escolhida pois constitui
uma amostra importante de pacientes assistidos no tratamento do cancer cuja tecnologia utilizada na RT
visa a reducao de complicacoes e efeitos colaterais. Para avaliar a QV dos participantes, sera aplicado por
meio de entrevista, um instrumento especifico de avaliacao da qualidade de vida das pessoas com cancer
de qualquer etiologia. Os pacientes serao selecionados inicialmente por meio da agenda do servico
(intranet), onde serao verificados 0s seguintes criterios de inclusao iniciais: sitio irradiado, etapa do
tratamento radioterapico e ausencia de metastases. Esta agenda possui a identificacao do paciente,
prontuario, modalidade de radioterapia, dose irradiada total (em Grays - Gy), numero de sessoes de
radioterapia e dose fracionada de RT (em Gy). Dessa forma, sera possivel prever a data e periodo em que o
paciente estara elegivel (quanto a etapa da radioterapia) para aplicacao dos instrumentos de coleta de
dados. Os outros criterios de inclusao e exclusao serao verificados no prontuario fisico do paciente
(disponivel no setor de radioterapia) e na aplicacao do EMM. A informacao de potencial desconhecimento do
diagnostico podera ser verificada previamente com o medico radio-oncologista assistente, enfermeira
responsavel pelo setor e quando necessario, com o responsavel acompanhante do paciente. Diante de
qualquer duvida quanto ao conhecimento do diagnostico de CP pelo paciente, a abordagem para coleta de
dados e aplicacao dos instrumentos nao sera realizada. Apos verificar que o paciente e conhecedor do
diagnostico e estadiamento do CP, o paciente recebera o convite para participacao da pesquisa, o qual sera
realizado apos a recepcao e afericao dos sinais vitais pela equipe de enfermagem. Nesta sala de afericao
de sinais vitais, o paciente sera convidado a participar da pesquisa. Sera predominante a postura cordial e
empatica do pesquisador para com o para com o paciente Os questionarios serao aplicados logo apos a
consulta de retorno com radio-oncologista ou antes, depois da sessao de radioterapia em um consultorio
que possibilite sigilo das informacoes e conforto do paciente com duas poltronas e acesso livre ao banheiro
e disponibilidade de agua e cafe. O convite sera realizado somente pelo pesquisador para que nao haja
interpretacoes de condicionamento de atendimento a pesquisa. O paciente sera informado que o tempo
medio para coleta de dados socioeconomicos, aplicacao do EMM e EORTC podera levar em media
25minutos.

Criterio de Inclusao:

Pacientes com diagnostico de adenocarcinoma de prostata localizado ou localmente avancado T3, em
tratamento de RT na referida instituicao nas seguintes etapas do tratamento: em quarta semana (vigesima
sessao) de RT e/ou dose total de 6800 cGy (pacientes submetidos a
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prostatectomia total) ou 7400 ¢Gy (nao submetido a prostatectomia).

Criterio de Exclusao:

1. Pacientes com doenca metastatica ou em RT fora de sitio prostatico

2. Pacientes impossibilitados de se comunicarem para 0s quais 0s instrumentos de coleta de dados sejam
inaplicaveis.

3. Pacientes com nivel insuficiente no MiniExame do Estado Mental (MEEM), conforme os seguintes pontos
de corte para suspeita de demencia (20 para analfabetos, 25, 5 para 1 a 4 anos de escolaridade, 26,5 para
5 a 8 anos, 28 para 9 a 11 anos e 29 para maior que 11 (BRUCK et al., 2003) (ANEXO C).

4. Pacientes acamados em domicilio, em pos-operatorio recente (ate 30 dias); que apresentam condicoes
clinicas referente a radioterapia (como dor intensa, dispneia, nauseas, vomitos). 5. Os que se recusarem a
assinar o TCLE.

6. Pacientes que desconhecem o proprio diagnostico

7. Pacientes cujos familiares e acompanhantes discordarem da participacao na pesquisa

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Os termos de apresentac¢do obrigatorias foram apresentados na primeira versdo e na segunda versao o
pesquisador reapresentou a carta de anuéncia da SENSUMED, o instrumento para a coleta de dados, a
folha de rosto e um novo modelo de TCLE, todos adequados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Na atual versado o protocolo esta completo e atende a Resolugao 466/12 do CNS. Diante do exposto, somos
pela aprovagio.

Consideragodes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 04/04/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_1303724.pdf 12:46:45
Declaracao de Anuencia.pdf 04/04/2019 [MATHEUS SANTOS | Aceito
Instituigdo e 12:45:15 |[FREIRE
Infraestrutura
Projeto Detalhado / | projeto.docx 24/03/2019 [MATHEUS SANTOS | Aceito
Brochura 03:28:06 |FREIRE
Investigador
Outros CARTA.docx 24/03/2019 |MATHEUS SANTOS | Aceito
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Outros CARTA.docx 03:24:54 |FREIRE Aceito
TCLE / Termos de  |termo_teste pdf 24/03/2019 |MATHEUS SANTOS | Aceito
Assentimento / 02:50:16 |FREIRE
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folha_rosto.pdf 24/03/2019 |MATHEUS SANTOS | Aceito
02:49:51 |FREIRE
Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

MANAUS, 21 de Abril de 2019

Assinado por:

Eliana Maria Pereira da Fonseca
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Telefone: (92)3205-1181

(Coordenador(a))
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Escala Questao

Medida global de satde/QV
MGS/QV 29¢e30

Escala Funcional

Funcdo Fisica lab
Desempenho de 6e7
Papéis

Funcdo Emocional 21a24
Funcdo Cognitiva 20e25
Funcao Social 26 e 27

Escala de sintomas

Fadiga 10,12 e 18
Nausea e vomito 14e15
Dor 9e19
Dispneia 8
Insdnia 11
Perda de apetite 13
Constipagéo 16
Diarreia 17

Dificuldade Financeira

Dificuldade 28
Financeira

Escore minimo

Condicéo fisica e QV ruim

Confinado a cama, necessita de ajuda
para tomar banho, vestir-se e comer

Impedido de trabalhar ou realizar
atividades de lazer

Sente-se  muito irritado,  tenso,
deprimido e preocupado

Apresenta muita dificuldade em
concentrar-se e recordar informagdes

A condicéo fisica

e o tratamento interferem muito na
vida familiar e em atividades sociais

Né&o se sente cansado ou fraco e ndo
necessita descansar

Né&o apresenta nausea ou vomito

Né&o sente dor

N&o apresenta dispneia

Né&o apresenta dificuldades para
dormir

Apetite conservado
Sem constipacdo

Sem diarreia

A condicéo fisica e o tratamento ndo
provocam dificuldades financeiras

Escore maximo

Condicéo fisica e QV excelente

Pode realizar atividades fisicas
pesadas sem dificuldade

N4o apresenta limitagdes no
trabalho ou no lazer

N&o se sente irritado, tenso,
deprimido e preocupado

Né&o apresenta de
dificuldade

concentragéo e

memoria

A condicdo fisica e o

tratamento ndo interferem na

vida familiar e em atividades

sociais

Sente-se muito fraco e cansado
e necessita descansar a maior
parte do tempo

Sente-se muito nauseado e
vomita muito

Apresenta muita dor que
interfere em todas as atividades

Apresenta dispneia severa

N&o consegue dormir

Anorexia severa
Constipagao severa

Diarreia severa

A condicéo fisica e o
tratamento provocam
dificuldades financeiras

Fonte: Vendrulusco (2011). * Diferenca entre a maior e a menor resposta possivel para cada item.
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