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RESUMO

O céncer de prostata (CaP) é o segundo cancer de maior incidéncia no homem, com
constante aumento de casos no Brasil e no mundo. Em relacdo ao seu rastreio, ha
divergéncia literaria quanto a sua necessidade, pelo risco de possiveis complicacdes de
submeter pacientes a bidpsias que diagnosticam canceres de baixa agressividade e que,
teoricamente, ndo necessitam de tratamento. Por outro lado, niveis alterados de Antigeno
Prostatico Especifico (do inglés, Prostate Specific Antigen - PSA) séo encontrados em 85%
dos homens com céancer de prostata, e a sensibilidade desse exame em conjunto com exame
do toque retal é de entorno de 95% para seu diagndstico. O presente trabalho objetiva
identificar a relacdo de PSA alterado e 0 aumento da prevaléncia do CaP em pacientes da
foca aérea brasileira. A metodologia consiste em estudo epidemioldgico quantitativo,
retrospectivo, observacional, realizado através de pesquisa de 76 prontuarios dos anos de
2016 a 2018, cruzando valores do PSA com resultado de bidpsia prostatica e toque retal.
Quanto aos resultados,12% dos prontuérios analisados tiveram PSA alterado, sendo que
desses pacientes, 55% tiveram toque retal descrito como desfavoravel (alteracbes
prostaticas sugestivas de malignidade). Alem disso, dos pacientes com alteracdo do exame
de toque retal, 40% tiveram sinais de malignidade confirmados pela biopsia prostatica.
Portanto, foi demonstrado nesse estudo que a alteracdo do PSA esta intimamente ligada a
aumento da prevaléncia do cancer de prostata, sendo essa relacdo mais fidedigna quando
associada ao toque retal.

Palavras-Chave: Cancer de Prostata; Antigeno Prostatico Especifico; PSA; Toque
retal; Biopsia Prostéatica.

ABSTRACT

Prostate cancer (PCa) is the second type of most common cancer in men, with a constant
increase incidence in Brazil and in the world. In relation to their screening there is a literary
divergence as to their need, by the risk of possible complications of subjecting patients to
biopsies that diagnose cancers of low agressiveness and that, theoretically, do not require
treatment. On the other hand, altered levels of Prostate Specific Antingen (PSA) are found
in 85% of men with PCa and the sensitivity of this examnination, combined with the rectal
examination, is 95% for diagnosis. The present study aims to identify the relation of altered
PSA and the prevalence increase of PCa in patients of brazilia air force. The methodology
consists of a quantitative, restrospective, observational and epidemiological study,
performed through 76 medical records between the years of 2016 to 2018, crossing PSA
values wtih result of prostate biopsy and rectal examination. Regarding the results, 12% of
the analyzed medical records had PSA altered and 55% of these patients had rectal
examination discribed as unfavorable (prostatic changes suggestive of malignancy).
Furthermore, to pacients with rectal examination unfavorable, 40% had malignancy signs
confirmed in prostate biopses. Therefore, it was demonstrated in this study that high levels
of PSA has a profound relation with te increase of PCa prevalence, and when the PSA
dosage is associated to rectal examination the relation is more trustworthy.

Keywords: Prostate cancer, Prostate Specific Antigen, Rectal examination,

Prostate Biopsy, Prostatic Hyperplasia.
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1. INTRODUCAO

De acordo com o Instituto Nacional do Céncer (INCA), cancer é um nome
generalista para mais de 100 tipos de doencas em que a fisiopatologia consiste,
basicamente, em um crescimento celular descontrolado. Dessa forma, o cancer de préstata
(CaP) também é um aglomerado celular e costuma localizar-se na zona periférica da
préstata. O CaP é o segundo cancer de maior incidéncia no homem, com 61.200 novos
casos no periodo de 2016/2017 no Brasil, sendo que, no ano de 2018, a estimativa foi de
68.220 novos casos (INCA, 2018).

Mesmo com o0s avangos terapéuticos na area oncoldgica, cerca de 25% dos
pacientes diagnosticados com CaP morrem devido a morbidade (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE UROLOGIA, 2017). Dado ao constante aumento de incidéncia no
Brasil e no mundo, necessita-se um maior enfoque nessa enfermidade devido aos
diferentes cursos evolutivos possiveis.

Quanto ao rastreamento, ainda existem controvérsias na literatura em relacéo a
sua verdadeira necessidade. Este fato, é decorrente entre outros fatores, das potenciais
complicacGes de submeter pacientes a biopsias que diagnosticam canceres de baixa
agressividade que, teoricamente, ndo necessitariam de tratamento (PEZARO; WOO,;
DAVIS, 2014).

Por isso, a Sociedade Brasileira de Urologia (2017) recomenda avaliacéo
individualizada para indicacdo de rastreamento. Apesar dessa orientacdo, preconiza-se
que todo homem a partir de 50 anos (ou 45 anos, para pacientes negros ou com parentesco
de primeiro grau para CaP) deva procurar um profissional especializado, sendo o
rastreamento indicado apenas apos a discussdo de potenciais beneficios e riscos. Para 0s
homens com mais de 75 anos, € orientado o rastreio apenas para aqueles com expectativa
de vida acima de 10 anos. Entretanto, vé-se com frequéncia o rastreio de cancer de
prostata, através da dosagem do PSA (do inglés Prostate Specific Antigen — Antigeno
Prostatico Especifico), sendo indicado para todos os pacientes acima de 50 anos, devido
a alta sensibilidade deste exame para o diagnostico de canceres de alta agressividade.

Atualmente, o toque retal é o teste mais usado para avaliacdo prostatica, apesar de
todas as limitacGes fisicas que impossibilitam a palpacdo da préstata por completo. Isto

posto, cerca de 40 a 50% dos tumores sdo inalcangéveis ao toque. Ha ainda a



grande resisténcia da populacdo masculina frente a realizacdo desse exame invasivo.
Ambos os testes, dosagem de PSA e o toque retal, quando associados, tem sensibilidade
elevada (cerca de 95%). Em relacdo a dosagem de PSA, ainda ndo se tem um consenso
sobre o ponto de corte ideal e do real significado clinico em relacdo ao CaP, pois este
antigeno pode ser produzido pelas células epiteliais prostéticas ndo cancerosas, podendo
estar alterado em outras doengas e condices fisioldgicas (INCA, 2002).

Nesse sentido, o objetivo do estudo é identificar a relacdo do PSA alterado e o
aumento da prevaléncia do CaP. Além de avaliar a descri¢cdo do toque retal com o nivel
de alteracdo desse exame e a incidéncia do CaP, buscando correlacionar todos esses
critérios com a prevaléncia do CaP.



2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 Conceito e Funcéao

O Antigeno Prostatico Especifico, conhecido como calicreina-3, é uma
glicoproteina formada quase que exclusivamente pelo epitélio prostatico e em baixas
concentragdes pelo tecido mamario, endométrio, carcinomas adrenais e renais
(CRUIJSEN-KOETER et al., 2001).

O PSA foi descoberto em 1970 pelo pesquisador Richard Ablin, que demonstrou
que essa substancia possui fungfes como auxiliar a motilidade dos espermatozoides,
dissolver o muco cervical, entre outras. (PEZARO; WOO ; DAVIS, 2014).

Um estudo de coorte com analise do PSA em associacao ao toque retal, realizado
com homens, em 1991, foi o primeiro a reconhecer a possibilidade de detec¢éo precoce
do CaP a partir do uso da calicreina-3. Desde entdo, esse exame ganhou destaque na
década de 1990, quando iniciou-se 0 uso de PSA na pratica clinica (CATALONA et al.,
1991).

2.2 Epidemiologia

A partir da utilizagdo deste antigeno a mortalidade por CaP diminuiu cerca de
50%. Acredita-se que 45% a 70% desta reducdo estd relacionada as politicas de
rastreamento, diagnostico e tratamento precoce a partir da dosagem de PSA (ETIOZINI
et al., 2008).

Apesar das inumeras descobertas iniciais sobre o PSA e a reducdo da
morbimortalidade, muitos artigos discutem sobre a indicacdo indiscriminada desse teste
como método de rastreio, pois podem levar a tratamento de canceres clinicamente
insignificantes. E importante ressaltar que nas indicacbes de bidpsias iniciais, no
rastreamento por PSA, o CaP é detectado em apenas 30-45% das vezes (LUWIG et al.,
2016).

2.3 Rastreio e Diagnostico

O US Preventive Service Task Force (USPSTF), baseando-se em dois ensaios
clinicos, Prostate, Lung, Colorectal, and Ovarian (PLCO) e European Randomized Study
of Screening for Prostate Cancer (ERSPC), concluiu pela proibicdo da utilizacdo de PSA
como ferramenta de screening para CaP. O primeiro estudo, PLCO, ap0s sete anos de

rastreio por PSA, observou-se aumento de 22% no indice de diagndsticos realizados, mas
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sem reducdo da taxa de mortalidade por CaP no grupo rastreado (ANDRIOLE, 2009). J&
0 segundo estudo, ERSPC, mostra reducgdo de 20% na taxa de mortalidade por CaP, ap6s
rastreio por PSA, o que significa uma redugdo de sete mortes por esse cancer a cada
10.000 homens rastreados. Comparando os dois ensaios clinicos, 0 USPSTF concluiu que
era preciso rastrear 1.410 homens e tratar 48 pacientes para prevenir uma morte por CaP,
mostrando que os maleficios do screening sdo maiores que o0s seus beneficios (MOYER,
2012). Soma-se a isso os efeitos de -overdiagnosis e -overtreatment, 0s quais Sd0
conceituados, respectivamente, como diagnosticos desnecessarios e tratamento de
canceres clinicamente ndo significativos. Além disso, ha um aumento do nimero de casos
de infecgdo, sangramento, incontinéncia urinaria e disfuncdo erétil, consequentes a
realizacdo de bidpsias desnecessarias (SCHERSTEN, 1999; ILIC, 2018; MOYER, 2012).

Contrapondo a isto, de acordo com a American Cancer Society (2017), a partir da
deteccdo de um PSA maior ou igual a 4ng/mL no sangue, suspeita-se da possibilidade do
CaP, ja que cerca de 85% dos homens com CaP possuem niveis de PSA acima deste valor.
Homens com niveis de PSA entre 4 e 10 ng/mL apresentam risco de 25% para
desenvolver o CaP, sendo esta faixa nomeada como zona cinzenta do PSA. Ja pacientes
com valores acima de 10 ng/mL possuem chance maior que 50% de ter a malignidade,
fator este que justifica o uso do antigeno como método de indicagédo para realizacdo da
biopsia prostatica na procura do CaP.

Ha na literatura uma lacuna acerca da forma ideal para se alcangar um valor
preditivo positivo, na deteccdo do CaP. Diferentes modelos ja foram propostos, sendo
realizados estudos em populacdes com etnias especificas. Logo a utilizacdo desses
métodos os levaria a sofrer uma reducdo na acuracia, se aplicado no Brasil, pois a
populacdo apresenta certa miscigenacdo (GARZOTTO et al., 2003; ZHAO et al., 2014;
LUWIG et al., 2016 ).

Com o intuito de melhorar a precisdo dos rastreios, e consequente melhor detec¢éo
do CaP, é possivel utilizar marcadores derivativos da calicreina-3, e ndo apenas a medicéo
bruta de seus niveis séricos. Exemplo destes sdo o indice de saude da préstata (PHI),
velocidade do PSA, porcentagem de PSA (% fPSA), PSA livre (fPSA), p2PSA, entre
outros. Dentre estes, destaca-se 0 p2PSA, isoforma 2 do precursor de PSA, que em um
estudo de coorte, com 129 pacientes sem historia prévia de CaP, demonstrou-se capaz de
predizer, além da possibilidade de malignidade da prdéstata, os diferentes graus dos
tumores através da analise do escore de Gleason (sendo escores igual ou superiores a 7,

preditores de alta agressividade). Por conseguinte, ele possibilita diminui¢do do niumero
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de bidpsias desnecessarias (tumores de baixa agressividade), direcionando
consequentemente o diagnostico aos tumores clinicamente significativos (VUKOVIC et
al., 2017).

Outro estudo avaliou os niveis de PSA livre e total de 166 pacientes com média
de idade em torno de 70 anos, que procuraram um servico de urologia, durante 4 anos,
com sinais e sintomas que indicavam crescimento prostatico. Esse trabalho concluiu que
a analise da relacdo PSA livre/total com valores abaixo de 15%, estd relacionada ao
aumento da prevaléncia do CaP, pois 51% dos pacientes com essa relagdo foram
diagndsticados com CaP, enquanto aqueles com valores acima de 15% a incidéncia foi de
apenas 9%, sendo que um dos fatores que interfere nessa relacdo € o valor de PSA total
com valores entre 4 e 10 ng/mL (CARDENAS-RAMOS et al.,2017).

Tal resultado corrobora o que foi concluido em outro estudo, que analisou 133
pacientes que foram biopsiados e avaliados quanto aos niveis sericos de PSA total e PSA
livre. Maior acuidade para CaP foi alcancada através do uso da relagdo PSA livre/total,
tendo media de 0,19 dentre os pacientes que apresentaram carcinoma a biopsia (56) e 0,21
dentre os que apresentaram doenca benigna (77), tendo uma sensibilidade de 77%, mas
com especificidade de 40%. Sendo que quando o valor dessa relacdo diminui, eleva-se a
especificidade e diminui a sensibilidade (LOURO et al., 2007).

Além do uso dos marcadores derivativos, a associacao das formas livre e total do
PSA (descrita como mediana do coeficiente L/T do PSA) pode ser utilizada como forma
de se predizer a chance de cancer de prostata. Em um estudo com 86 pacientes biopsiados,
foi demonstrado coeficiente mediano com valor de 0,13 ng/dL em biopsias positivas para
CaP, e 0,17 ng/dL em biopsias negativas. Valores estes considerados estatisticamente
significativos, comprovando a utilidade deste marcador como indicativo de bidpsia
prostatica pra deteccdo de CaP, sendo recomendada quando o PSA total esta entre 4-10
ng/dL, pois valores diferentes deste intervalo € menor indicativo do uso do coeficiente
(ARANDA et al., 2016).

Em um grande estudo realizado nos paises Nordicos, a partir de questionarios
aplicados a médicos da atencdo primaria, constatou-se que raramente sdo pedidos testes
de PSA na rotina, mas existe uma dificuldade em relacdo a resistir a expectativas dos
pacientes e deixar de iniciar procedimentos que levam ao diagndstico e tratamento de
tumores localizados (BREIDABLIK et al., 2013).
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Identificar a relagdo de PSA alterado e o aumento da prevaléncia do CaP.

3.2 Objetivos especificos

- Relacionar a idade dos pacientes com PSA alterado e 0 aumento da prevaléncia
do CaP.

- Analisar as descri¢fes dos exames de toque retal coletados em pacientes com
PSA alterado e o aumento da prevaléncia de CaP.

11



4. METODOLOGIA

4.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo epidemioldgico, retrospectivo, observacional, com
abordagem quantitativa.

4.2 Populagdo e amostra

A pesquisa baseou-se em um levantamento de dados através de prontuarios,
cruzando os valores do PSA com resultado de bidpsia prostatica, toque retal e idade.
Foram avaliados prontuarios dos anos de 2016 a 2018, compondo um total de 76
prontuérios, sendo essa amostra correspondente a populagéo total do estudo. A coleta de
dados iniciou-se em fevereiro de 2019.

4.3 Coleta de dados

A coleta e analise dos dados foram realizadas pelos autores da pesquisa em sala
exclusiva cedida pela instituicdo co-participante, transcrevendo as informacdes contidas
nos prontuarios do acervo local para a ficha de coletas de dados padronizada desenvolvida
pelos autores, contendo o0s seguintes parametros: codigo do prontuario, idade do paciente,
valores de PSA e data da coleta do exame, descri¢cdo do toque retal e descrigcdo de bidpsia
prostatica (Apéndice I).

Como preconizado por Nardi et al. (2013), foi considerado valor de PSA alterado
acima de 2,5 ng/ml para pacientes com menos de 60 anos, e maior que 4,0 ng/ml para
pacientes com 60 anos ou mais.

Para analise do exame do toque, foi considerado como descricdo de toque
favoravel, ou seja, ndo sugestivo de neoplasia maligna da préstata aquelas com
consisténcia fibroelastica, superficie lisa e sem nodulos. E para descricdo de toque
desfavoravel ou sugestivo de CaP, aquelas de consisténcia endurecida, de superficie
irregular e/ou com nddulos.

No resultado de biopsia foi considerado seu resultado descrito como: material com

sinais malignidade e material sem sinais de malignidade.
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4.4 Critérios de Incluséo

e Pacientes com idade entre 45 e 75 anos;
e Pacientes com medic¢do seriada dos niveis de PSA;

e Pacientes com acompanhamento entre os anos de 2016, 2017 e 2018.

4.5 Critérios de Exclusao

e Pacientes pos-prostatectomia radical;

e Pacientes em radioterapia ou que ja realizaram esse tratamento;
e Prontuério ilegivel,

e Pacientes sem medida de PSA prévia ao diagnostico de CaP;

e Pacientes com dados insuficientes em seus prontuérios para a abordagem
necessaria.

4.6 Aspectos éticos

O projeto de pesquisa foi enviado ao comité de ética para avaliagdo, sendo
aprovado e emitido o Parecer consubstanciado do CEP de Numero: CAAE:
02238518.5.0000.5076 (Anexo I).

O risco da pesquisa foi a quebra do sigilo com o participante da pesquisa. Risco
este que foi minimizado com o total sigilo e anonimato na extracdo dos dados dos
prontudrios. Para garantir o sigilo com os dados coletados substitui-se 0 nome dos
pacientes e/ou das fichas por cdédigos (P1, P2, P3...), mantendo assim, a identidade do
participante em segredo.

Os beneficios da pesquisa para a sociedade foram: as producbes de folhetos
informativos com informac6es a respeito do cancer de proéstata, seus fatores de risco, a
importancia dos exames de PSA e do toque retal para o diagnéstico precoce dessa
morbidade, folhetos, estes, que foram disponibilizados para a instituicdo co-participante
para sua distribuicdo interna. Além de conhecer quais valores de PSA influenciam na
prevaléncia de CA (Céancer) de prdstata, relacionar a idade dos pacientes com PSA
alterado e 0 aumento da prevaléncia dessa morbidade. E, também, definir a relacdo entre
0 histérico familiar de CA de proéstata e a alteracdo de PSA, que serdo apresentados em

congressos, seminarios e posterior publicacdo em artigos cientificos da rea.
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4.7 Analise dos dados

Os dados foram transcritos para planilha em Programa MS Excel Office para a
realizacdo da andlise estatistica descritiva. Além disso, determinou-se frequéncia absoluta
e frequéncia relativa dos valores de PSA, resultados de biopsia e de toque retal com a
prevaléncia do CaP.
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5. RESULTADOS

Dos 76 prontuarios analisados, 12% (9/76) tiveram PSA alterado e 88% (67/76)
tiveram PSA ndo alterado. Dos 88% que tiveram 0 PSA néo alterado, todos tiveram toque
retal descrito como ndo sugestivo de neoplasia (Grafico 1).

Dentre os pacientes com o PSA alterado, 55% (5/9) tiveram toque descrito como
desfavoravel (Grafico 1). Apds aplicacdo dos refinadores do PSA (densidade de PSA e
relacio com fracdo livre) foi indicada bidpsia transretal de préstata guiada por
ultrassonografia em todos os pacientes com PSA alterado e toque retal desfavoravel.

H# PSA inalterado

H Toque Retal
Desfavoravel

M Toque Retal
Favoravel

Grafico 1: Distribuicdo dos casos de acordo com a alteracdo do PSA e correlacdo com o
toque retal.

O resultado da andlise histopatologica dos fragmentos obtidos detectou
adenocarcinoma acinar usual de prostata em 40% dos pacientes biopsiados (2/5) (Gréafico
2).

15



# Com Sinais de
Malignidade

® Sem Sinais de
Malignidade

Gréfico 2: Relacdo de resultado de bidpsia em pacientes com PSA alterado e Toque retal
desfavoravel.

De todos os pacientes que tiveram o PSA alterado, 22% (2/9) foram

diagnosticados com CaP.

A média de idade da amostra foi de 49,8 anos, tendo acima de 65 anos apenas
5,2% dos pacientes. Quando cruzados os dados, percebeu-se que dos pacientes que
tiveram valores de PSA alterado, aproximadamente 78% deles tinham 50 anos ou mais
(Gréfico 3). E em relacao aos pacientes que apresentaram o exame do toque retal alterado,
80% deles apresentavam 50 anos ou mais. Sendo que, 100% dos casos de CaP

confirmados por biopsia tinham mais de 50 anos.

® Acima de 50
anos

® Menos de 50
anos

Gréfico 3: Comparacédo de idade dos pacientes com PSA alterado.
16



6. DISCUSSAO

A incidéncia de CaP na populacdo do presente estudo foi de 2%. Essa baixa
incidéncia justifica-se pela média de idade do estudo (49,8 anos), a qual possui apenas
5,2% dos pacientes com mais de 65 anos, ou seja, representa uma média de idade baixa
em comparacdo a faixa etaria que € mais afetada por novos casos de CaP. Isso é
justificado, pois um dos principais fatores de risco para o CaP ¢ a idade, ja que a incidéncia
de tal doenca aumenta linearmente com o avancar do tempo, sendo que 62% dos novos
casos de CaP sédo diagnosticados em pacientes acima dos 65 anos (ZHOU et al.,2016).

O cancer de prostata afeta 20% de homens na quinta década de vida, enquanto que
entre 70 e 80 anos, 70% dos homens sdo acometidos (RAMOS et al., 2019). O que foi
consonante aos dados encontrados nesse estudo, onde a maioria dos casos de PSA e toque
retal alterado estdo na faixa de 50 anos ou mais e todos os pacientes diagnosticados com
CaP também estdo dentro desta faixa etaria.

Com base nos dados analisados na presente pesquisa, 22% dos pacientes com PSA
alterado foram diagnosticados com CaP. Analise essa, que pode corroborar para o uso do
PSA como método de rastreio, ja que 0 uso do PSA para tal fim aumentou a incidéncia
de CaP, de 1,3% para 7,3% ao ano (ETXEBERRIA et al., 2018). Além de sua
sensibilidade ser de 93,8% e especificidade de 82,5% (DINI; KOFF, 2006).

No estudo, percebeu-se que as alteracGes na dosagem do PSA estdo associadas a
deteccdo precoce do CaP, o que justifica a relacdo entre PSA alterado e o aumento da
prevaléncia de CaP, pois 100% dos pacientes com CaP apresentaram PSA alterado. Além
disso, nos pacientes com alteracfes no toque retal, 40% foram diagnosticados com CaP,
0 que indica que as alteracdes do toque retal sdo expressos em patologias de evolucdo
mais tardia.

Na presente pesquisa, viu-se que 55% dos pacientes com PSA alterado também
apresentaram o exame do toque retal sugestivo de neoplasia. Desses, 40% apresentaram
CaP apo6s biopsia, porcentagem essa, relevante para o diagnéstico do CaP quando

utilizados como métodos de rastreio o PSA em conjunto ao toque retal.

No estudo, percebeu-se que a quantificacdo do PSA foi um excelente método de
rastreio, ja que o valor preditivo negativo encontrado foi de 100%, concluindo que o valor
de PSA inalterado é um achado confiavel para a exclusdo do CaP. Por outro lado, o valor
preditivo positivo foi de 22%, mostrando que o PSA alterado necessita de auxilio do toque

retal para a indicacdo de bidpsias prostaticas, diminuindo assim a taxa de overdiagnosis
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e overtreatment. Além disso, as alteracbes na dosagem do PSA estd associada com
acometimentos mais precoces da prdstata, enquanto as alteracdes no toque retal sdo
expressos em patologias de evolucdo mais tardia.

Em geral o levantamento da hipétese diagnostica de CaP na pratica médica, se da
pela alteracdo do PSA em conjunto a alteracdo do toque retal, sendo que a utilizagdo dos
dois exames em conjunto diagnosticam mais de 95% do casos de cancer (GOMES et
al.,2008). Portanto, foi demonstrado nesse estudo que a alteracdo do PSA estd
intimamente ligada a aumento da prevaléncia do cancer de prostata, sendo essa relagdo

mais fidedigna quando associada ao toque retal.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

Sendo assim, a descricdo dos dados analisados encontrados, permitiu concluir a
existéncia de relacdo entre o PSA alterado com aumento da prevaléncia do CaP. A analise
da descricdo do toque retal, em pacientes com PSA alterado, demonstrou correlagéo,
quando desfavoravel, com o aumento da prevaléncia de CaP.

Foi possivel estabelecer a relacdo entre idade avangada e 0 aumento da prevaléncia
do CaP, pois 80% dos pacientes com PSA alterado tinham 50 anos ou mais, sendo 100%
dos diagnosticados com CaP na faixa etaria superior a 50 anos. Refor¢ando isso, a baixa
prevaléncia encontrada no estudo se deu pela média de idade dos pacientes analisados
inferior a 50 anos, corroborando ainda mais para a relagdo entre CaP e idade avancada.

Além disso, foi identificado a eficacia do uso do PSA como meétodo de rastreio,
devido ao elevado valor preditivo negativo encontrado na pesquisa demonstrando alta
confiabilidade dos testes com resultado negativo.

A partir disso, reforcamos a necessidade de maiores estudos na area para obtengéo
de dados.
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APENDICE |
Ficha de Coleta de Dados

Cddigo do Prontuario:

Idade do Paciente:

Histérico Familiar de CaP:

Valores de PSA e Ano Coletado:

Descricdo do exame de Toque Retal:

Descricdo de Biopsia de Prostata:
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ANEXO |
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Prevaléncia de Cancer de Prdstata em Pacientes com PSA Alterado na Aerondutica

Pesquisador: DIEGO ANTONIO CALIXTO DE PINA GOMES MELLO
Area Tematica:

Verséo: 2

CAAE: 02238518.5.0000.5076

Instituicdo Proponente: ASSOCIACAO EDUCATIVA EVANGELICA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.143.588
Apresentacédo do Projeto:
De acordo com o parecer CAAE 02238518.5.0000.5076

Objetivo da Pesquisa:
Obijetivo geral

Identificar a relagdo de Antigeno Especifico Prostatico (PSA) alterado e o aumento da
prevaléncia do (cancer de prostata) CaP.

Obijetivos especificos
-Conhecer quais valores de PSA influenciam na prevaléncia de CaP.

-Relacionar a idade dos pacientes com PSA alterado e o aumento da prevaléncia do CaP.

-Analisar as descri¢cBes dos exames de toque retal coletados em pacientes com PSA alterado e o
aumento da prevaléncia de CaP.
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\vliagéo dos Riscos e Beneficios:
De acordo com o parecer CAEE 02238518.5.0000.5076

Comentarios e Consideracg8es sobre a Pesquisa:
Né&o se aplica
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Continuagéo do Parecer: 3.143.588

Consideragcdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
De acordo com as recomendacdes previstas pela RESOLUCAO CNS N.466/2012 e demais

complementares o protocolo permitiu a realizagdo da analise ética. Todos os documentos listados
abaixo foram analisados.

Recomendacdes:

Né&o se aplica

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Quanto ao Projeto Detalhado (Projeto_TC_modificado.docx de 20/12/2018)

PENDENCIA 1: Os pesquisadores descrevem: -Serdo avaliados prontuarios dos anos de 2016 a
2018, compondo um total de aproximadamente 540 prontuarios, com a média de 15 prontuarios por
més.| Portanto, os pesquisadores deverdo esclarecer se a amostra analisada (os 540 prontuarios)
corresponde a populacéo total do estudo?

Analise: Os pesquisadores esclarecerem que 0s 540 prontuérios correspondem a populacéo total de
estudo. PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 2: Descrever como os pesquisadores irdo compreender o estadiamento do cancer de
prostata em relacdo ao valor do PSA, sendo estes um dos objetivos especificos do projeto de
pesquisa.

Analise: Os pesquisadores descreveram que a compreensdo do estadiamento sera feita a partir do
estadiamento do score de Gleason presente nos exames de biopsia de prostata. PENDENCIA
ATENDIDA.

26



«. CENTRO UNIVERSITARIO DE
) ANAPOLIS - UNIEVANGELICA W““’
/4

PENDENCIA 3: Na pag. 12, item 5.6 (aspectos éticos), corrigir o final do primeiro paragrafo: -(P1,

P2, P3...), e 0o nome da para manter o anonimato dos dados coletadosl.

Anédlise: Os pesquisadores corrigiram e modificaram para: —(P1, P2, P3...), mantendo assim, a
identidade do participante em segredol.

Quanto a Declaragéo da Instituicdo Coparticipante (coparticipante.pdf de 30/12/2018)

PENDENCIA 4: A declaracio devera apresentar além da assinatura, o CARIMBO do responsavel
pela Hospital da Base Aérea de Anapolis, Goias.

Analise: A Declaracdo de Coparticipante foi assinada e carimbada pelo responsavel do Hospital da
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Base Aérea de Anépolis, Goias e anexada ao projeto.

Quanto ao Termo de Autorizacao para Utilizacdo e Manuseio dos dados (manuseio_modificado.pdf de
30/12/2018)

PENDENCIA 5: O termo devera apresentar além da assinatura, 0 CARIMBO do responsavel pelos
prontuarios da Hospital da Base Aérea de Anapolis, Goiés.

Analise: O Termo de Autorizacao para Utilizacdo e Manuseio dos dados foi assinado e carimbado pelo
responsavel do Hospital da Base Aérea de Anapolis, Goiéas, e anexada ao projeto.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Solicitamos ao pesquisador responséavel o envio do RELATORIO FINAL a este CEP, via Plataforma

Brasil, conforme cronograma de execucéo apresentado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 30/12/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_1248956.pdf 15:59:51
Outros manuseio_modificado.pdf 30/12/2018 | DIEGO ANTONIO Aceito

15:59:27 | CALIXTO DE PINA
GOMES MELLO

Outros declaracao.pdf 30/12/2018 | DIEGO ANTONIO Aceito
15:56:33 | CALIXTO DE PINA
GOMES MELLO

Outros Resposta.docx 21/12/2018 | DIEGO ANTONIO Aceito
03:03:00 | CALIXTO DE PINA
GOMES MELLO

Projeto Detalhado /| Projeto_TC_modificado.docx 20/12/2018 | DIEGO ANTONIO Aceito
Brochura 17:28:57 | CALIXTO DE PINA
Investigador GOMES MELLO

Folha de Rosto Folha_de_Rosto_assinada.pdf 01/11/2018 | DIEGO ANTONIO Aceito

18:15:41 | CALIXTO DE PINA
GOMES MELLO
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Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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Continuacéo do Parecer: 3.143.588

ANAPOLLIS, 12 de Fevereiro de 2019

Assinado por:

Brunno Santos de Freitas Silva
(Coordenador(a))
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