Q A.C.Camargo Cancer Center

Centro Integrado de Diagnéstico, Tratamento, Ensino e Pesquisa

IDOSOS COM TUMORES UROLOGICOS: COMPARACAO
DAS ESCALAS G8 E G8-MODIFICADA COMO PREDITORES
DE SOBREVIDA E AVALIACAO DE QUALIDADE DE VIDA

INGRID FELIX MODESTO

Dissertacao apresentada a Fundacdo Anténio Prudente para
obtencdo de Titulo de Mestre em Ciéncias

Area de concentrag&o: Oncologia

Orientador: Dr. Aldo Lourenco Abbade Dettino

Sao Paulo
2024



Modesto, Ingrid Felix.

IDOSOS COM TUMORES UROLOGICOS: COMPARAQED DAS
ESCALAS G8 E G8-MODIFICADA COMO PREDITORES DE SOBREVIDAE
AVALIAQED DE QUALIDADE DE VIDA. / Ingrid Felix Modesto. Sao
Paulo, 2024.

80f.

Dissertacao de Mestrado - Fundagao Antdnio Prudente. Curso de
Pés-Graduacido em Ciéncias - Area de concentracio: Oncologia.

Orientador: Dr. Aldo Lourenco Abbade Dettino.

1. Avaliagdo Geriatrica, 2. Qualidade de Vida, 3. Tumores urolégicos

ChU &16




FOLHA DE APROVACAO

Nome: Ingrid Felix Modesto

Titulo: Idosos com tumores uroldgicos: comparacédo das escalas G8 e G8-modificada como

preditores de sobrevida e avaliacdo de Qualidade de Vida

Aprovado em: 20/06/2024

Banca Examinadora

Orientador: Dr. Aldo Lourenco Abbade Dettino
Instituicdo: Fundagdo Antonio Prudente
Membro da banca: Dr. Antonio Paulo Nassar Jr.

Instituigdo: A.C.Camargo Cancer Center

Membro da banca: Dra. Maria Nirvana Da Cruz Formiga

Instituicdo: A.C.Camargo Cancer Center

Membro da banca: Dra. Edvane Birelo Lopes de Domenico

Instituicdo: Universidade Federal de Sdo Paulo



SUPORTE A PESQUISA POR AGENCIA DE FOMENTO

Este trabalho recebeu apoio da Coordenagdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior (CAPES) através de auxilio a Pesquisa - 88887.818067/2023-00




Para ser grande, sé inteiro: nada teu exagera ou exclui.
Sé todo em cada coisa. PGe quanto és no minimo que fazes.
Assim em cada lago a lua toda brilha, porque alta vive.

Fernando Pessoa



Dedico este trabalho aos meus pais, que me guiam diariamente pelos caminhos do amor e da

persisténcia. S&0 meus maiores incentivadores e exemplo de generosidade e caréter.



AGRADECIMENTOS

Ao meu orientador, Dr. Aldo Dettino, que me conduziu nessa trajetoria proporcionando meu
desenvolvimento académico-cientifico. Muito obrigada pelo incentivo respeitoso, por ter aberto

as portas do seu ambulatorio e por tantas outras oportunidades.

A Fundacdo Antonio Prudente — A.C.Camargo Cancer Center, por ter me possibilitado o
acesso a um ambiente de ensino e pesquisa riquissimo, que transformou a minha vida de aluna

e pesquisadora.

A Secretaria de P6s-Graduacéo, equipes da Biblioteca, Estatistica e Nucleo de Apoio a
Pesquisa pelo suporte desde o inicio do meu projeto, analises e finalizagdes. Agradeco aos

demais colaboradores do A.C.Camargo Cancer Center por toda ajuda que me ofereceram.

Ao Prof. Dr. Antonio Paulo Nassar Junior e a Prof. Dra. Theodora Karnakis, pelas valiosas
contribuicdes nas bancas de acompanhamento, bem como ao integrar a Comissao Julgadora da
minha defesa de dissertacdo de Mestrado Académico. Muito obrigada pela disponibilidade,

expertise e carinho a mim dedicados.

A Prof. Dra. Maria Nirvana Da Cruz Formiga, pelos ensinamentos em aulas, no ambulatorio,
companhia em congressos e por integrar a minha banca julgadora. E a Prof. Dra. Edvane Birelo
Lopes de Domenico, querida docente da graduacdo que me despertou para a Oncologia e me
proporcionou a honra de compor a banca que avaliou minha dissertacdo, com contribuic6es

essenciais.

Ao0s meus pais, irmados, cunhados, sobrinhos e familiares que foram incontaveis vezes meu

combustivel nas necessidades materiais e imateriais durante essa jornada.



Aos meus queridos amigos e colegas de trabalho e de pds-graduacao cujas relagdes se fizeram
/ aprofundaram nesse processo. Quanto me ensinaram e apoiaram, permitindo a concretizacao

do meu lema de “viver o processo € ndo apenas sobrevivé-lo”.

Aos pacientes que confiaram na minha proposta de pesquisa e contribuiram com sua vida e suas
historias para que investigassemos e entendéssemos um pouco mais sobre o Cuidado ao ldoso

com cancer, em busca de uma assisténcia personalizada.

A Deus, que proporcionou essa realizacdo tdo desejada - no tempo certo.

A todos que ndo citei, mas que, direta ou indiretamente, contribuiram para a concretizagdo deste

trabalho: meus sinceros agradecimentos.



RESUMO

Modesto IF. Idosos com tumores urologicos: comparacao das escalas G8 e G8-modificada
como preditores de sobrevida e avaliacdo de qualidade de vida. [Dissertacdo]. Sdo Paulo:
Fundacéo Antonio Prudente; 2024.

Introducdo: O envelhecimento populacional é importante fator de risco para cancer, cuja
expressiva incidéncia ocorre entre idosos. Para avaliagdo individualizada e otimizacdo do
tratamento oncoldgico, recomendam-se a Avaliacdo Geriatrica Ampla (AGA) e escalas de
triagem, como Geriatric-8 (G8) e G8-modificada (G8m). Esse cuidado personalizado direciona
para desfechos tradicionais na Oncologia e foca outros resultados, incluindo Qualidade de Vida
(QV), que pode ser investigada por questionarios especificos. Objetivos: Comparar G8 e G8m
como ferramentas de triagem e preditores para sobrevida curta (6 meses) em brasileiros >60
anos, com tumor uroldgico, antes de iniciarem o primeiro tratamento ou na mudanca de
estratégia terapéutica. Explorar a QV, pela EQ-5D-5L, correlacionando as trés escalas.
Metodologia: Estudo observacional, prospectivo, realizado entre 2022-2023 no A.C.Camargo
Cancer Center, com idosos recém-diagnosticados ou em mudanga de tratamento de neoplasias
uroldgicas. A pesquisadora entrevistou cada participante duas vezes: na inclusdo, com coleta
de dados clinicos e sociodemograficos, G8, G8m e EQ-5D-5L. E, 6 meses ap6s, com coleta do
desfecho precoce e aplicacdo do EQ-5D-5L. Realizaram-se 0s testes estatisticos (nivel de
significancia de 5%): Coeficiente de Kappa, para verificar concordancia entre G8 e G8m;
estimador de Kaplan-Meier e Teste de Log-rank, para curvas de sobrevida precoce relacionadas
aos escores de G8 e G8m; Homogeneidade Marginal, para comparar 0s resultados das
aplicagdes de EQ-5D-5L. E testes Qui-Quadrado ou Exato de Fisher, de U Mann-Whitney e/ou
de Kruskal-Wallis, para anélises entre G8 e GBm com EQ-5D-5L. Resultados: Dos 58 idosos
incluidos, a pontuacdo média na G8 foi 13,5(x2,6) e na G8m, 7,9(x7,2). ldentificou-se
concordancia moderada na comparagdo de G8 e G8m: 77,8% entre escores normais e 77,4%
entre escores anormais, Kappa=0,551 e p<0,001. 7 (12,1%) participantes evoluiram a 6bito
dentro de 6 meses, 0s quais haviam pontuado como anormal na G8 e G8m. Evidenciou-se que
0s escores anormais de G8 e G8m impactam na sobrevida curta (p=0,009 e 0,006,
respectivamente). Nas aplicacdes de EQ-5D-5L identificaram-se como Dominios mais
comprometidos: Dor/Desconforto e Ansiedade/Depressdo. A comparacdo das respostas nas
duas aplicagcdes do EQ-5D-5L mostrou diferenca significante apenas no dominio de Atividades



usuais (p=0,046). Na segunda parte da EQ-5D-5L, a média da Escala Visual Analdgica (EQ-
VAS) foi 77,8(x18,7) na entrevista inicial e 78,3(x16,6) nos 6 meses. Foram encontradas
associac0es significativas entre as classificacdes normal/anormal da G8 e G8m com as respostas
da EQ-5D-5L entre: Mobilidade (na avaliacdo inicial) e G8m (p=0,048); Cuidados pessoais
(avaliacéo de 6 meses) e G8m (p=0,035); Atividades usuais (avaliagdo de 6 meses) e G8
(p=0,024). N&o houve correlacdo significativa entre classificacfes de G8 e G8m com EQ-VAS.
Conclusdo: G8 e G8m demonstraram resultados semelhantes em idosos com tumores
uroldgicos, com concordancia moderada enquanto ferramenta de triagem e impacto na
sobrevida curta. Assim, ambas escalas podem ser Uteis para identificar idosos com indicacéo
para AGA. Conclui-se também que o diagnostico oncoldgico impactou negativamente na QV
desses pacientes e indica-se avaliar a QV por meio de instrumentos especificos, pois as
classificacbes da G8 e G8m ndo foram totalmente correlacionadas com os resultados da EQ-
5D-5L.

Palavras-chave: Avaliacao Geriatrica; Qualidade de Vida; Tumores Urologicos



ABSTRACT

Modesto IF. Elderly people with urological tumors: comparison of the G8 and G8-
modified scale as predictors of survival and quality of life assessment. [Thesis]. Sao Paulo:
Fundacéo Antonio Prudente; 2024.

Background: Population aging is an important risk factor for cancer, with a significant
incidence occurring among the elderly. For individualized assessment and optimization of
oncological treatment, Comprehensive Geriatric Assessment (CGA) and screening scales such
as Geriatric-8 (G8) and G8-modified (G8m) are recommended. This personalized care targets
traditional outcomes in Oncology and focuses on other ones, including Quality of Life (QoL),
which can be investigated using specific questionnaires. Objectives: To compare G8 and G8m
as screening tools and predictors for short survival (6 months) in Brazilian >60 years old, with
urological tumor, before starting the first treatment or changing therapeutic strategy. Explore
the QOL, by EQ-5D-5L, correlating the three scales. Methods: Observational, prospective
study conducted between 2022-2023 at A.C.Camargo Cancer Center, with elderly newly
diagnosed or undergoing a change in treatment of urological neoplasms. The researcher
interviewed each participant twice: at inclusion, collecting clinical and sociodemographic data,
G8, G8m and EQ-5D-5L. And 6 months later, to collect the early outcome and the EQ-5D-5L.
Statistical tests (significance level of 5%) were performed: Kappa Coefficient to verify
agreement between G8 and G8m; Kaplan-Meier estimator and Log-rank Test for early survival
curves related to G8 and G8m scores; Marginal Homogeneity to compare the results of EQ-5D-
5L applications; and Chi-Square or Fisher's Exact, U Mann-Whitney and/or Kruskal-Wallis
tests for analyses between G8 and G8m with EQ-5D-5L. Results: Of the 58 elderly included,
the mean G8 score was 13.5(+£2.6) and G8m 7.9(x7.2). Moderate agreement was identified in
the comparison of G8 and G8m: 77.8% between normal scores and 77.4% between abnormal
scores, Kappa=0.551 and p<0.001. 7 (12.1%) participants progressed to death within 6 months,
which had scored as abnormal in G8 and G8m. It was evidenced that abnormal G8 and G8
scores impact on short survival (p=0.009 and 0.006, respectively). In EQ-5D-5L results were
identified as the most compromised domains: Pain/Discomfort and Anxiety/Depression. The
comparison of the responses in two EQ-5D-5L applications showed significant difference only
in the domain of Usual activities (p=0.046). In the second part of EQ-5D-5L, the average of the
Visual Analog Scale (EQ-VAS) was 77.8(x18.7) in the initial interview and 78.3(x16.6) in 6



months. Significant associations were found between the normal/abnormal G8 and G8m
classifications with the responses of EQ-5D-5L between: Mobility (in the initial evaluation)
and G8m (p=0.048); Personal care (evaluation of 6 months) and G8m (p=0.035); Usual
activities (evaluation of 6 months) and G8 (p=0.024). There was no significant correlation
between G8 and G8m classifications with EQ-VAS. Conclusion: G8 and G8m showed similar
results in elderly with urological tumors, with moderate agreement as a screening tool and
impact on short survival. Thus, both scales can be useful to identify elderly people with
indication for AGA. We also concluded that the oncological diagnosis negatively impacted the
QoL of these patients and it is indicated to evaluate the QoL by specific instruments, because
the classifications of G8 and G8m were not fully correlated with the results of EQ-5D-5L.

Keywords: Geriatric Assessment; Quality of Life; Urological Tumors
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1 INTRODUCAO

1.1 Envelhecimento Populacional e cancer

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define como idosos os individuos com 60
anos ou mais e destaca que todos os paises tém registrado um crescimento no numero e na
proporcédo de idosos na populacdo. De forma que, até 2030, 1 em cada 6 pessoas no mundo tera
idade >60 anos. E até 2050, a populagdo mundial de idosos duplicara, aumentando de 1 bilhdo
em 2020 para 2,1 bilhdo em 2050.12

O envelhecimento populacional, designacdo para essa mudancga na distribuicdo da
populacdo do pais no sentido de idades mais avancadas, constitui um dos principais fatores de
risco para o desenvolvimento dos canceres, sendo o cancer considerado uma doenca relacionada
ao envelhecimento.?* De fato, muitos dos processos biolégicos do cancer (do inglés, hallmarks
of cancer) sobrepdem-se as caracteristicas do envelhecimento (do inglés, hallmarks of aging),
incluindo instabilidade gendmica, desgaste dos teldomeros, aumento da inflamagdo e aumento
da senescéncia celular, apontando para a existéncia de ligacdes biologicas.>>®

O céncer é a segunda principal causa de morte no mundo, ap6s as doencas
cardiovasculares.*”® Além disso, as maiores taxas de incidéncia e de mortalidade da doenca
ocorrem entre idosos.>®”

Em 2017, globalmente, cerca de 40% dos diagnosticos oncoldgicos acometeram
individuos com idade entre 50 e 69 anos e, aproximadamente, 27% tinham mais de 70 anos.
Assim, em torno de 70% dos casos de cancer ocorreram em pessoas com mais de 50 anos.>°

Em relacdo a mortalidade: mundialmente, em 2017, quase metade (46%) das mortes
por cancer ocorreram entre as pessoas com 70 anos ou mais (cerca de 5 milhdes de mortes por
ano), sendo outros 40% em individuos entre 50 e 69 anos de idade, de modo que 87% de todas
as mortes por cancer ocorreram em pessoas com mais de 50 anos.®

Estimativas do Global Cancer Observatory (Globocan), elaboradas pela International
Agency for Research on Cancer (larc), apontaram gque ocorreram no mundo 19,3 milhdes de
casos novos de cancer (18,1 milhdes excluindo os casos de cancer de pele ndo melanoma) e
quase 10,0 milhdes de mortes por cancer (9,9 milhdes excluindo cancer de pele ndo melanoma)
em todo 0 mundo em 2020.1°

Destacou-se como o cancer mais incidente no mundo (excluindo-se os canceres de pele
ndo-melanoma), neste mesmo periodo, o de mama feminina, com 2,3 milhdes (11,7%) de casos

novos, seguido pelo cancer de pulméo, com 2,2 milhdes (11,4%); célon e reto, com 1,9 milhé&o
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(10,0%); préstata, com 1,4 milhdo (7,3%) de casos novos. Sendo os tipos mais frequentes entre
0s homens: pulméo e prostata. E entre as mulheres, mama e célon e reto.*°

A respeito dos tipos de neoplasias, ha variacGes entre os paises, como maior mortalidade
por cancer da traqueia, brénquios e pulmao em paises de alta e média renda. No entanto, em
paises de baixa renda variam entre cancer de célon e reto, figado, colo do Utero, estbmago,
mama e prostata — que sdo os principais em varios paises.’

Segundo o Instituto Nacional do Céancer (INCA), estima-se que ocorrerdo 704 mil casos
novos de cancer (483 mil, excluindo os casos de cancer de pele ndo melanoma) no Brasil para
cada ano do triénio 2023-2025, sendo os mais incidentes: pele ndo melanoma, com 220 mil
casos novos (31,3%), seguido por mama, com 74 mil (10,5%); préstata, com 72 mil (10,2%);
colon e reto, com 46 mil (6,5%).*

O envelhecimento populacional, fator de risco para cancer, e 0 aumento da incidéncia
da doenca configuram um desafio para a satde publica, pois os idosos variam amplamente em
relacdo ao estado de salde e ao processo de envelhecimento, que é heterogéneo e multifatorial,
de forma que a idade cronoldgica ndo define, necessariamente, a funcionalidade do
individuo.#’

No contexto oncogeriatrico é importante considerar que individuos idosos podem
apresentar mais efeitos colaterais aos tratamentos anticancer e, assim como o tratamento
excessivo deve ser evitado para preservar a qualidade de vida (QV), deve-se atentar ao sub-
tratamento, que pode levar a um risco aumentado de recaida e pior sobrevida. Existe um
equilibrio delicado entre os beneficios da terapia e o risco de toxicidade.*

Neste sentido, visando a eficacia terapéutica e a minimizacdo das toxicidades, é de
extrema importancia a individualizacdo do tratamento.2418 Esse cuidado personalizado, além
de direcionar para os desfechos tradicionalmente elencados na Oncologia: de seguranca e
eficécia, sobrevida global e sobrevida livre de progressao, pode conduzir para outros resultados,
como QV, conforme discussdes atuais na Oncogeriatria.*>°

Segundo o INCA, observa-se impacto nas taxas de incidéncia e mortalidade por cancer
nos paises com alto indice de Desenvolvimento Humano (IDH) que empregam intervencoes
para prevencdo, detec¢do precoce e tratamento do cancer. No entanto, em paises de baixo e
médio desenvolvimentos, essas taxas seguem aumentando ou mantendo-se estaveis. Portanto,
o0 desafio dos paises desenvolvidos é de dar continuidade a essas estratégias e frutos, enquanto
0 chamado aos paises em transicdo, é de otimizar os recursos e 0s esfor¢os para tornar mais

efetivo o controle do cancer.!?
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1.2 Avaliacdo Geriatrica e Ferramentas de Triagem

Com o intuito de avaliar individualmente o perfil de cada idoso e definir o melhor
tratamento oncologico, principalmente no momento inicial do diagndstico, a Sociedade
Internacional de Oncologia Geriatrica (SIOG) recomenda, desde 2005, o uso da Avaliacédo
Geriatrica Ampla (AGA). A AGA ¢ uma ferramenta multi e interdisciplinar, que utiliza testes
para avaliar pelo menos oito dominios: funcional, nutricional, cognitivo, psicolégico, social,
comorbidades, sindromes geriatrica e uso de medicagdes, a fim de desenvolver um plano
coordenado e integrado de tratamento e acompanhamento a longo prazo.t>!415

Estudos randomizados e revisdes sistematicas recentes demonstram que a AGA ¢
considerada o padrdo ouro na oncologia geriatrica, uma vez que auxilia o profissional da saude
na identificacdo de pacientes idosos com alto risco de desfechos adversos e otimiza 0 manejo
do cancer, considerando as peculiaridades do individuo.20-2

No entanto, ainda que a AGA tenha capacidade de predizer o risco de complicagfes do
tratamento e de detectar problemas gerais de satde que frequentemente sdo pouco reconhecidos
no atendimento do idoso com céncer, a mesma nao foi incorporada de maneira rotineira em
todos os centros oncoldgicos, por ser complexa, requerendo tempo consideravel e recursos
humanos. #1424

Como alternativa a essas limitagdes do uso da AGA, foi desenvolvida a ferramenta de
triagem denominada Geriatric 8 (G8) - ANEXO 1, que visa identificar entre os idosos com
mais de 70 anos para quais deles a aplicacdo da AGA seria indispensavel. A escala G8 tem essa
denominacdo, pois engloba 8 itens derivados de testes de referéncia da AGA: problemas
neuropsicoldgicos, indice de massa corporal (IMC), reducéo do apetite/anorexia, perda de peso,
idade cronoldgica, numero de medicamentos diarios, mobilidade e autopercepcéo do estado de
salide. 1314

A G8 foi elaborada inicialmente como uma ferramenta de triagem, sem ter sido
explorada a sua capacidade de estimar o risco de 6bito.?® No entanto, um estudo posterior
avaliou a G8 como preditora de 6bito em 1 e 3 anos em paises desenvolvidos e passou a ser
usada na triagem e como valor progndstico.?® A escala G8 foi validada como instrumento
preditor para 6bito em 1 ano em pacientes oncoldgicos brasileiros >60 anos, visando auxiliar a
estratificacdo em grupos de risco e dessa forma planejar um atendimento personalizado. Os
autores defendem que o conhecimento da probabilidade de um paciente apresentar maior

mortalidade muda a visdo do médico em relagdo as opcdes terapéuticas.
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Apesar da G8 estar entre as ferramentas de triagem mais sensiveis para selecionar
pacientes que necessitem de AGA (sensibilidade de 87,2%), apresenta especificidade limitada
(57,7%). Assim, no intuito de desenvolver uma escala de triagem que tenda a ideal, que seja
facil de executar, requeira pouco tempo, cubra varios dominios avaliados pelos geriatras,
identifique efetivamente os pacientes vulneraveis, combinando sensibilidade e especificidade
adequadamente, foi elaborada a ferramenta G8-modificada (G8m) ou G6.1* (ANEXO 2)

A ferramenta G8m surgiu da combinacdo da G8 original e 14 itens rotineiramente
coletados durante a avaliacdo geriatrica e clinicamente significantes para avaliar idosos com
cancer - sdo eles: astenia, incontinéncia, risco de queda, histérico de queda nos tltimos 6 meses,
ECOG, género, idoso que mora sozinho, presenca de metastases, selecdo de 6 comorbidades —
diabetes, hipertensao, insuficiéncia cardiaca e/ou doenca coronariana, arritmia com fibrilacao
atrial, insuficiéncia renal cronica e insuficiéncia respiratoria crénica.'®

A G8m demonstrou uma sensibilidade de 89,2% e uma especificidade de 79,0% e é
constituida por seis itens, mas abrange varios dominios incluidos na AGA: estado nutricional,
humor/cognicao, comorbidades, polifarmacia, autoavaliagio do estado de salide e ECOG.*3?’

Dentre os dominios avaliados pela G8 e G8m destaca-se a autoavaliacdo do estado de
salde, que pode ser investigada por outras ferramentas especificas, como a EQ-5D-5L
(ANEXO 3), que constitui uma medida de autoavaliacéo padronizada do estado de saide e QV

em diversas condices de saude e tratamentos.?®2°

1.3 Avaliacdo da Qualidade de Vida

Globalmente, foram desenvolvidos e validados inimeros questionarios para avaliar a
QV relacionada a satde. No contexto da oncologia, utilizam-se instrumentos desenvolvidos
para doencas crénicas em geral, mas também questionarios especificos para individuos com
cancer - qualquer tipo de tumor ou tumor-especifico, bem como instrumentos direcionados a
avaliar determinado sintoma relacionado ao cancer.*

Por exemplo, FACT-G (do inglés, Functional Assessment of Cancer Therapy -
General), pode ser usado para qualquer tipo de tumor e é a base de outros questionarios com
abordagem especifica, como o FACT-P (do inglés, Functional Assessment of Cancer Therapy
— Prostate), para avaliagdo de pacientes com cancer de prostata e o FAACT (do inglés,
Functional Assessment of Anorexia/Cachexia Treatment) para avaliacdo funcional de

anorexia/caquexia.>%
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Outro instrumento a ser considerado para avaliacdo de QV é a Spitzer Quality of Life
Index (QV-Index), originalmente desenvolvido para avaliagdo de pacientes com cancer e outras
doengas cronicas, especialmente idosos com distirbios osteomusculares. Trata-se de uma
ferramenta concisa, de facil aplicacdo, que considera a avaliacdo de funcdo fisica, social e
emocional; atitudes em relacdo a doenca; caracteristicas pessoais da vida diaria dos pacientes,
abrangendo interacfes familiares e o custo da doenga. Foi realizada a adaptacdo cultural do
Spitzer Quality of Life Index para a lingua portuguesa do Brasil, em estudo com individuos
adultos (incluindo idosos) com lombalgia crénica, que revelou consisténcia interna satisfatoria
na avaliacdo da confiabilidade.3233

Além dessas ferramentas para avaliacdo da QV relacionada a salde, destaca-se a EQ-
5D-5L (ANEXO 3), elaborada pelo EuroQol Group em 2009. Essa escala foi traduzida para
mais de 130 versGes em diferentes idiomas, com a devida adaptacdo transcultural, para
avaliacdo de diferentes tipos de doenca, incluindo as oncoldgicas. 2829343

Esse questionario € comumente empregado em estudos clinicos patrocinados, nas
analises de custo-utilidade - avaliagdes econémicas que incluem QV como medida de
efetividade. Nestas avaliacdes, as medidas de QV geram um indice que representa 0os dominios
avaliados e utiliza a medida denominada QALY (do inglés, Quality Adjusted Life Years), que
indica que QV e sobrevida foram consideradas na avaliacéo.®

O EQ-5D-5L consiste em um questionario de autopreenchimento com 2 péginas: o
sistema descritivo EQ-5D e a Escala Analdgica Visual EQ (EQ VAS, do inglés EuroQol Visual
Analogue Scale), que geralmente podem ser concluidos em 2-3 minutos pelo
entrevistado.?8293437

Diante do exposto e destacando-se 0 aumento da populacao idosa no Brasil, constata-se
a necessidade de estabelecer estratégias que otimizem o tratamento oncoldgico para essa
populacdo crescente de pacientes geriatricos, com 0s recursos disponiveis no pais, que muitas
vezes sdo limitados.

No intuito de identificar escalas que permitam avaliar o idoso no momento do
diagndstico de cancer e de mudanga de tratamento, tendo em conta as suas particularidades no
processo de envelhecimento e, assim triar os casos nos quais a AGA seria indispensavel,
propde-se a aplicacdo das escalas de triagem G8 e G8m. Essas ferramentas também permitirdo
avaliar o prognostico desses pacientes, o que pode auxiliar na decisdo clinica e no manejo do

paciente pela equipe multiprofissional, planejando um atendimento personalizado.
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O presente estudo buscard também investigar a QV dos idosos, por meio da escala EQ-
5D-5L, e associar os resultados obtidos com os escores de G8 e G8m.

Assim, o objetivo dessa pesquisa € comparar as escalas G8 e G8m como ferramentas de
triagem e preditores para curta sobrevida (6 meses) em idosos brasileiros, de idade igual ou
superior a 60 anos, com diagnostico de tumor urolégico, antes de iniciarem o primeiro
tratamento ou na mudanca de estratégia terapéutica. Além disso, busca-se explorar nessa mesma
populacédo a QV, por meio da Escala EQ-5D-5L a ser aplicada em dois momentos: juntamente

com as escalas G8 e G8m e ap6s 6 meses do tratamento, correlacionando essas trés escalas.
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2 OBJETIVO

2.1 Objetivo Geral

Comparar as Escalas G8 e G8-modificada como instrumentos de triagem e preditores
da sobrevida curta (em 6 meses) em participantes com tumores uroldgicos com idade igual ou
maior que 60 anos, a fim de contribuir potencialmente com melhorias no atendimento a essa

populacéo.

2.2 Objetivos Especificos
v ldentificar e classificar, a partir da aplicacdo das escalas G8 e G8m, os participantes da
pesquisa em dois grupos “escore alterado / alto risco para morte” e “escore normal / baixo risco

para morte”

v Avaliar os 6bitos precoces (em 6 meses) dos idosos desses dois grupos e comparar 0 poder
das Escalas G8 e G8m em prever tal desfecho

v Avaliar nessa mesma populacéo a QV, por meio da Escala EQ-5D-5L, antes e apds 6 meses
do tratamento oncoldgico

v/ Comparar G8, G8 modificada e EQ-5D-5L, correlacionando as trés escalas, de forma a

estabelecer relacdo entre G8 e QV.
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3 METODOLOGIA

3.1 Desenho do estudo e aspectos éticos
Trata-se de estudo observacional, prospectivo, aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da instituicdo em 28/01/2022, Parecer n® 5.215.114 - CAAE 54738121.1.0000.5432.
Para o desenho e conducdo desse relatério de pesquisa, utilizou-se o check-list
Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE) - como

referéncia de qualidade.®®

3.2 Populacao e Local do Estudo

Foram incluidos na pesquisa individuos com idade igual ou maior que 60 anos recém-
diagnosticados ou em processo de mudanca de tratamento de neoplasias uroldgicas, atendidos
no A.C.Camargo Cancer Center (ACCCC) , ap06s aplicacdo do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE — Apéndice A).

3.3 Calculo Amostral

Para definicdo do tamanho amostral, junto ao Atendimento de Estatistica da instituicéo,
foram consideradas as seguintes caracteristicas:

- Periodo total estimado para incluséo dos participantes e realiza¢do das duas entrevistas
(inicial e 6 meses apds): 9 meses = 36 semanas

- Numero semanal de potenciais participantes (atendendo os critérios de elegibilidade),
com base na populacdo total dos pacientes atendidos em consultas médicas da Oncologia
Clinica do ACCCC, nos 3 meses anteriores ao calculo amostral (abril, maio e junho/2021): 1 a

2 pacientes/ semana (Figura 1).
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Abril/2021: 1643 pacientes Maio/2021: 1731 pacientes Junho/2021: 1858 pacientes

Abril/2021: 136 pacientes Maio/2021: 152 pacientes Junho/2021: 180 pacientes

Abril/2021: 19 pacientes Maio/2021: 29 pacientes Junho/2021: 32 pacientes

1 a 2 pacientes/semana

Figura 1: Fluxograma de rastreamento do nimero de potenciais participantes para o projeto.
A.C.Camargo Cancer Center, 2023.

A partir dessas informacdes, foi realizado o calculo amostral: periodo de coleta de dados
(36 semanas) multiplicado pelo numero de potenciais participantes por semana (2), resultando
numa populacdo total de 72 pacientes. E, ao considerar o nivel de significancia 5% e erro
amostral de 5%, definiu-se a amostra do presente estudo com pelo menos 53 participantes.

Optou-se pela ndo realizacao de um teste piloto na presente pesquisa, devido a limitacao
de tempo de execuc¢do do projeto, uma vez que este deveria ser concluido dentro dos 24 meses
correspondentes a realizacdo do mestrado da pesquisadora. O teste piloto poderia ter sido util
na identificacdo precoce de que a inclusdo dos participantes ocorreria em velocidade menor do
qgue o estimado, conforme descrito a seguir (secdo 3.5), podendo deflagrar acBes para
otimizacdo da captacdo de pacientes o quanto antes. No entanto, a auséncia do teste piloto ndo
afetou a aceitabilidade e compreensibilidade dos participantes em relagdo aos instrumentos,
possivelmente pela familiaridade dos pesquisadores com tais ferramentas.

3.4 Critérios de Elegibilidade

Foram incluidos no estudo os participantes que preencheram os seguintes critérios:
v Disposicgdo e capacidade de fornecer o consentimento livre e esclarecido
v Idade >60 anos

v Diagnostico recente (dentro de até 6 meses) ou em mudanca de estratégia de tratamento de

tumor uroldgico (cancer de prostata, bexiga, rim, uretra, adrenal, urotelial, testiculo, pénis).
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3.5 Procedimentos para captacédo de participantes e coleta de dados

O periodo total para captacdo, inclusdo dos participantes e entrevistas foi estendido de
9 para 12 meses, devido a questdes logisticas de selecdo dos pacientes. Assim, entre fevereiro
de 2022 e janeiro de 2023 foi realizada a busca e inclusdo dos individuos que atenderam os
critérios de elegibilidade acima descritos e consentiram em participar do estudo, por meio de
assinatura do TCLE.

A EQ-5D-5L foi a ferramenta escolhida para avaliar a QV nesta pesquisa, dentre uma
variedade de instrumentos traduzidos e validados para tal, uma vez que se trata de escala
também utilizada pelos pesquisadores em outros estudos clinicos, com 6tima aplicabilidade,
ndo muito extensa. E, principalmente por oferecer os dados de forma muito oportuna e rica, ja
que a avaliacdo da QV se da em duas modalidades: ao considerar os 5 dominios de saude
separadamente e, na segunda parte tendo em conta a satde global, pontuada em escala visual
analdgica.

Assim, a abordagem de cada participante do estudo ocorreu em dois momentos:
inicialmente, para processo de consentimento, coleta de dados clinicos e — sociodemograficos
— incluindo estadiamento oncol6gico agrupado da American Joint Committee on Cancer
(AJCC) 82 edigéo, aplicacdo das Escalas G8, G8 modificada e EQ-5D-5L. E, 6 meses (+/-30
dias) apds o primeiro encontro, para coleta do desfecho precoce (vivo, 6bito ou perda de
seguimento) e informacGes associadas a condi¢cdo, bem como aplica¢do do EQ-5D-5L (Figura
2).

INCLUSAO l ( P ’

- Dados clinicos e sociodemograficos - Desfecho precoce (vivo, dbito ou perda de seguimento)
- Escalas G8, G8m, EQ-5D-5L - EQ-5D-5L

Figura 2: Esquema do desenho do estudo. A.C.Camargo Cancer Center, 2023.

No periodo de captagéo de participantes, foram identificados 81 pacientes, dos quais 59
assinaram o TCLE, sendo 6 individuos além do calculo amostral minimo (n = 53), pois havia
expectativa de perda de participantes desde a incluséo no estudo até a segunda avaliacdo em 6
meses. Houve 1 perda dos 59 que foram consentidos, apos liberacdo de anatomopatolégico com
revisdo de diagnostico. Dos 58 participantes com dados validos, que foram submetidos a
entrevista inicial, 7 foram a Obito antes da segunda avaliagdo em 6 meses. Detalhes no

fluxograma, Figura 3.
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Identificagdo de participantes potencialmente elegiveis ao estudo (N = 81)

|

| Preenchem critérios de elegibilidade?

®=1
- aposliberagdo de resultados de exames,
ndo houve mudanga de estratégia terapéutica

Perdas (N =21)
- sem sucesso de contato telefonico (N = 12)
-recusa(N =2)

- Obito antes de assinaturade TCLE (N =2
- ndo compareceu para inclusdo (N = 2)
- convidado, mas ndo confirmou decisio de participar (N = 3)
N=59
- Assinaturade TCLE
- Dados clinicos e sociodemograficos
-G8, GSm
-EQ-5D-5L
Perdas(N=1)
¥ - Revisdo de diagnostico: ndo era
v metastase e sim tumor benigno
Participantes considerados no estudo
(N =58)
Obitos
~=7
X
Avaliagdo de 6 meses
(N=51)
- Desfecho (sobrevida curta)

-EQ-5D-5L

Legenda - TCLE: Termo de consentimento livre e esclarecido

Figura 3 — Fluxograma de inclusdo de participantes atendidos no ambulatorio de oncologia
clinica do ACCCC no projeto. A.C.Camargo Cancer Center, 2023

No momento de inclusdo do participante no estudo foram coletados, através de
entrevista e/ou acesso ao prontuario eletrénico, o0s seguintes dados clinicos e
sociodemograficos: antecedentes clinicos pessoais, historico oncologico, medicamentos de uso
diario, grau de escolaridade, cor/raga, nacionalidade, tipo de vinculo com o0 ACCCC (privado
ou Sistema Unico de Salde — SUS), histérico de tabagismo, etilismo, religi&o, situacio de
moradia (sozinho ou ndo). Destaca-se que os dados de medicamentos de uso diario foram
categorizados em >3 e >6, em conformidade com as classificagdes utilizadas nas escalas G8 e

G8m, respectivamente.
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Ainda nesse contato inicial com o participante, a pesquisadora aplicou as escalas G8,
G8 modificada, cujas pontuagdes finais classificaram os participantes em dois grupos, de acordo
com o escore obtido: escore alterado, definido por pontuacao <14 na G8 e/ou >6 pontos na
G8m. E escore normal, quando >14 pontos na G8 e/ou <6 na G8m. Além da aplicacéo das duas
escalas de triagem, foi aplicada a EQ-5D-5L, para avaliacéo de QV.

A pontuacdo total da G8 é a soma dos escores em cada um dos 8 itens, sendo que um
escore total < 14 ¢ considerado anormal e justifica uma AGA, pois indica vulnerabilidade ou
fragilidade do paciente oncologico idoso, sendo indicada a intervencéo geriatrica para melhoria
das condicdes clinicas. Os idosos que obtém um escore >14 sdo considerados higidos e
funcionais e podem ser tratados pelo oncologista como pacientes de outras faixas etarias - caso
ndo apresentem outras manifestacdes aparentes de vulnerabilidade ou fragilidade.!*

O escore total da G8m varia de 0 a 35, onde <6 indica melhor estado de saude (e 0s
escores anormais sao >6). No estudo brasileiro que validou a G8m como ferramenta de triagem
e de prognostico para 6bito precoce, os pacientes com escores >6 foram considerados de “alto
risco” ¢ os menores de 6 foram considerados “baixo risco” para morte.?’

O EQ-5D-5L consiste em duas partes, sendo a primeira um sistema descritivo
composto por cinco dimensdes (5D): mobilidade, autocuidado, atividades habituais, dor /
desconforto e ansiedade / depressdo, de modo que o paciente pode classificar cada dimensao
em um dos 5 niveis (5L, do inglés levels): sem problemas, problemas leves, problemas
moderados, problemas graves e problemas extremos. A avaliacdo dessas cinco dimensdes gera
um anico valor de indice para o estado de saude e pode ser usado nas avaliacdes clinicas. Ha
ainda a possibilidade de relatar os resultados por meio de estatisticas descritivas, que
possibilitam a identificacdo de quais dimensdes da salde sdo mais afetadas por uma
determinada condicao ou tratamento.?82%:3437

A segunda pagina do EQ-5D-5L é a Escala Analdgica Visual do EQ (EQ VAS, em
inglés), na qual os entrevistados avaliam sua satde geral no dia da entrevista em uma escala
analogica visual vertical marcada de 0-100, correspondendo a classifica¢do “a pior saude que
vocé possa imaginar” e “a melhor saide que vocé possa imaginar”, respectivamente. Esse
resultado pode ser usado como uma medida quantitativa do estado de saude que reflete o préprio
julgamento do paciente.?82%:34

O tempo empregado nesse primeiro contato variou em funcéo de caracteristicas pessoais
e clinicas dos participantes, como por exemplo: alguns demandaram mais tempo para leitura do

TCLE e processo de consentimento, para esclarecimento de duvidas e/ou na coleta de dados
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clinicos e sociodemogréaficos com maior volume de informacdes a serem coletadas. Assim, essa
abordagem variou entre 15 e 30 minutos. Em relacdo a aplicacdo das escalas no primeiro
contato, considerando que G8 e G8m foram sempre aplicadas pela propria pesquisadora e que
algumas perguntas sao iguais — com diferenca apenas das opg¢des de respostas, 0 processo de
responder ao questionario ndo tinha muita variacdo de tempo, exceto pelas situa¢fes nas quais
os idosos apresentavam dificuldade de mobilidade e necessitavam mais tempo para a logistica
de realizacdo das medidas antropométricas — a fim de obter o IMC. Por isso, o tempo para
respostas de G8 e G8m variou entre 5 e 15 minutos. Para o0 EQ-5D-5L, o participante era
convidado a realizar o preenchimento e o fez na maioria das vezes sem necessitar de auxilio.
Quando o participante precisava de auxilio, seja por dificuldade de interpretagdo ou por
diminuicdo de acuidade visual, a pesquisadora fazia a leitura da pergunta e das opcdes de
respostas. O tempo gasto para os idosos responderem o EQ-5D-5L, com ou sem auxilio da
pesquisadora, foi entre 2-5 min.

Ap6s 6 meses da inclusdo no estudo, ocorreu a segunda avaliacdo dos participantes,
sendo coletados os dados referentes ao desfecho precoce (vivo, 6bito ou perda de seguimento)
e informagdes associadas a condicdo — se 6bito, data do evento; se vivo, condi¢do atual de
progressdo ou ndo de doenga, bem como nova aplicacdo do EQ-5D-5L (Figura 2).

Nessa segunda abordagem, a aplicacdo do EQ-5D-5L foi mais breve, apesar de ser apos
6 meses, os participantes se recordavam do formato do instrumento e responderam as questdes
em cerca de 2-3 minutos. O diferencial em relacéo a aplicacdo da primeira entrevista é que para
alguns dos participantes ndo foi possivel oferecer a autoaplicacédo, pois a abordagem se deu por
telefone, devido a motivos variaveis, como: proxima data de retorno presencial no ACCC seria
muito depois dos 6 meses ou paciente passou a fazer acompanhamento em outra instituigéo,
mas concordou em continuar na pesquisa. Foi possivel a realizacdo da entrevista nesta

modalidade telefénica pois o instrumento é validado para esse formato.

3.6 Andlise estatistica

Realizou-se a andlise descritiva das variaveis qualitativas, cujas distribui¢bes de
frequéncias absoluta (N) e relativa (%) foram apresentas em tabela. Assim como as principais
medidas resumo - média, desvio padrdo, mediana, valores minimo e maximo foram analisadas

para as variaveis numericas.
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Foi utilizado o Coeficiente de Kappa, para verificar a concordancia entre as escalas G8
e G8m. Para avaliar se houve mudanca entre o EQ-5D-5L na entrada do participante no estudo
e a apos 6 meses, foi utilizado o Teste de Homogeneidade Marginal.

O estimador de Kaplan-Meier foi empregado para estimar as curvas de sobrevida
precoce (6 meses), e as diferencas entre os grupos conforme os escores de G8 e G8m foram
avaliados pelo Teste de Log-rank.

Foi utilizado o Teste Qui-Quadrado ou Exato de Fisher para analisar os cruzamentos
entre G8 e G8m com as respostas de cada dominio da EQ-5D-5L e avaliar associacGes entre as
carateristicas sociodemograficas coletadas e os escores de G8 e G8m. E empregou-se o teste
ndo-paramétrico de U Mann-Whitney para avaliar a associacdo entre G8 e G8Bm e a EQ-VAS e
analisar associacdes entre as variaveis numéricas e o escore de G8 e G8m.

As andlises entre EQ-VAS (avaliacdo inicial e 6 meses apds) e a pergunta contida no
G8 e G8m a respeito da satde autorreferida “Em compara¢do com pessoas da mesma idade,
como o paciente considera a propria saide?” foram realizadas por meio do teste ndo paramétrico
— Teste de Kruskal-Wallis, seguido de teste de comparacdes multiplas.

O nivel de significancia adotado foi de 5%. As analises estatisticas foram realizadas por

meio do software SPSS versdo 29.



4. RESULTADOS

4.1 Descricdo das caracteristicas clinicas e sociodemograficas

29

A anélise descritiva das caracteristicas clinicas e sociodemogréaficas dos 58 participantes

incluidos é apresentada na Tabela 1, que demonstrou que a idade dos participantes no momento

da assinatura do TCLE variou de 60 a 88 anos, com mediana de 71 anos, sendo a maioria dos

pacientes do sexo masculino (93,1%).

Tabela 1: Dados sociodemogréficos e clinicos de um grupo de 58 idosos com cancer (> 60

anos). A.C.Camargo Cancer Center, 2023

Caracteristica sociodemografica / Total
clinica
Participantes, n (%) 58 (100)
Idade, anos Mediana (min-max) 71 (60 -88)
Média (Desvio Padréo) 72,5 (£8,4)
Sexo, n (%) Homem 54 (93,1)
Mulher 4(6,9)
ECOG, n (%) 0 31 (53,4)
1 18 (31,0)
2,30u4 9 (15,5)
Comorbidades, n (%) Sim 50 (86,2)
Né&o 8 (13,8)
Tipo de cancer, n (%) Prostata 43 (74,1)
Bexiga 8 (13,8)
Rim 6 (10,4)
Bexiga + préstata 1(,7)
Estadiamento agrupado, n (%) Estédio | 11,7
Estédio Il 8 (13,8)
Estédio 111 8 (13,8)
Estédio IV 41 (70,7)
Status de tratamento, n (%) Mudanca de estratégia terapéutica 45 (77,6)
Diagnostico inicial (dentro de 6meses) 13 (22,4)
Escolaridade, n (%) Ensino Fundamental incompleto 7(12,1)
Ensino Fundamental completo 3(5,2)
Ensino Médio completo Ensino 19 (32,7)
Superior incompleto 2 (3,5)
Ensino Superior completo 27 (46,5)
Cor/raca, n (%) Branca 35 (60,3)
Parda 15 (25,9)
Amarela 4(6,9)
Preto 3(5,2)
N&o sabe informar 1(1,7)
Vinculo A.C.C.C., n (%) SUS 13 (22,4)
Privado 45 (77,6)
Fumo, n (%) Nunca fumou 20 (34,5)
Fumante atual 234
Ex-fumante 33 (56,9)
Ignorado 35,2
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Medicamentos de uso diario, n (%) <3 29 (50,0)
>3 -<6 17 (29,3)
>6 12 (20,7)

Estado civil, n (%) Solteiro 5(8,6)
Casado 41 (70,7)
Divorciado 4(6,9)
Viavo 4(6,9)
Amasiado 4(6,9)

Situacdo de moradia, n (%) Mora sozinho 10 (17,2)
Mora com outras pessoas 48 (82,8)

A Tabela 1 mostra principalmente que treze (22,4%) dos pacientes tinham diagnostico
recente (dentro de 6 meses) versus 45 (77,6%) que haviam sido diagnosticados em periodo
superior a 6 meses e estavam em mudanca de estratégia terapéutica. O tipo de cancer mais
frequente foi o de prostata em 43 (74,1%) dos pacientes, seguido pelo tumor em bexiga em 8
(13,8%) dos individuos. E, segundo os critérios de estadiamento agrupado da American Joint
Committee on Cancer (AJCC) 8? edicdo, a maioria dos pacientes apresentavam estadio 1V
(70,7%).%°

Na ocasido de entrada no estudo, 50 (86,2%) participantes apresentavam comorbidades,
sendo as mais comuns: hipertensao arterial sisttmica (HAS) em 32 pacientes, diabetes mellitus
em 15 individuos, dislipidemia em 13 idosos, 7 participantes com diagnéstico de transtornos
psiquiatricos, historico de infarto agudo do miocéardio (IAM) em 6 casos e 5 com osteoporose,
conforme indicado na Figura 4. Além disso, o grafico em questao apresenta agrupado em uma
unica coluna o nimero de casos de comorbidades que foram menos frequentes no grupo, como
por exemplo hipotireoidismo, refluxo gastroesofagico e doenca pulmonar obstrutiva cronica -

com 3, 2 e 1 casos, respectivamente, mas que em conjunto totalizaram 51 casos:

Comorbidades em um grupo de 58 idosos com tumores urolégicos

@
o

51

o
o

IS
)

32
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Hipertensao Diabetes mellitus Dislipidemia Transtorno Infarto agudo do Osteoporose Outras Sem comorbidades
arterial sistémica psiquidtrico miocardio comorbidades

Numero de casos*
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o

=
o

o

Comorbidades

*Nota: Uma vez que alguns idosos apresentavam comorbidades associadas, 0 nimero total de casos de
comorbidades é maior do que o nimero de participantes do estudo (n=58)

Figura 4: Distribuicdo das comorbidades em um grupo de 58 idosos (> 60 anos) com tumores

urologicos. A.C.Camargo Cancer Center, 2023



Sl

Em relacdo ao uso de medicamentos diérios, todos os participantes faziam uso de ao
menos um, sendo os mais frequentes: anti-hipertensivos (bloqueador de receptor de
angiotensina Il, betabloqueador e diurético tiazidico), estatinas, antidiabéticos
(hipoglicemiantes orais e insulina), vitaminas e anticoagulantes. Na Tabela 1 o numero de
medicamentos de uso didrio é apresentado em duas categorias (>3 ou >6), conforme
especificado na sessdo 3.5 dos Métodos.

No que se refere a coleta de dados de cor/raca, 1 (1,7%) dos participantes respondeu
como “ndo sabe informar” a resposta, mesmo sendo apresentadas as opcOes disponiveis
conforme o preconizado pela instituicdo. O participante havia informado que ndo se sentia
confortavel em responder esse tipo de questionamento e foi respeitado o direito dele e registrada
a opcao de resposta indicada. De maneira semelhante, ao interrogar a respeito do histérico
tabagista, 3 (5,2%) idosos responderam ndo se lembrar ao certo e/ou preferir ndo mencionar
essa questdo e sua posicdo foi respeitada, selecionando a opcéo de resposta disponivel para a

questdo “ignorado”.

4.2 Analise das escalas G8 e G8m

Em relacdo aos escores totais das escalas G8 e G8m, aplicadas a esse grupo de 58 idosos,
identificou-se: média de 13,5 (+2,6) na G8; média de 7,9 (x£7,2) na G8m. Adicionalmente,
encontrou-se mediana de 14 (com minimo de 6 e maximo de 17) na G8 e 6,5 (minimo: 0 e
maximo: 27) na G8m.

As Figuras 5 e 6 apresentam os resultados das escalas G8 e G8m, conforme categorias

“Normal” e “Anormal” definidas a partir dos escores dos questionarios:
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Escore G8

m <14 (anormal)

m >14 (normal)

Figura 5: Classificacdo G8 de um grupo de 58 idosos com céancer (> 60 anos). A.C.Camargo

Cancer Center, 2023

Escore G8m

® >6 (anormal)

B <6 (normal)

Figura 6: Classificagdo G8m de um grupo de 58 idosos com cancer (> 60 anos). A.C.Camargo

Cancer Center, 2023

Ao se comparar as escalas G8 e G8m, identificou-se concordancia moderada de 77,8%
entre os escores normais de G8 e G8m, bem como concordancia de 77,4% entre 0s escores
anormais de G8 e G8m, com Kappa = 0,551 e p <0,001. (Tabela 2).
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Tabela 2 — Comparacdo dos escores G8 e G8m de um grupo de 58 idosos com céancer (> 60
anos). A.C.Camargo Cancer Center, 2023

G8
Escore Escore Total Kappa p- valor
Anormal Normal
G8m  Escore 24 (77,4%) 6 (22,2%) 30 (51,7%)
Anormal
Escore 7 (22,6%) 21 (77,8%) 28 (48,3%) 0,551 <0,001
Normal
Total 31 (100,0%) 27 (100,0%) 58 (100,00%)

4.3 Analise da escala EQ-5D-5L

A Tabela 3 apresenta a distribuicdo das respostas do EQ-5D-5L no momento inicial do
estudo e 6 meses apos, exibindo o0 nimero e a porcentagem de participantes relatando cada nivel
de problema em cada uma das 5 dimensdes. E, na terceira coluna mostra o p valor, oriundo do
Teste de Homogeneidade Marginal, que comparou as proporg¢des das respostas iniciais e pds 6
meses. Com essa andlise, identificou-se diferenca estatisticamente significante apenas no

Dominio de Atividades usuais (p = 0,046).

Tabela 3 — Distribuicdo das respostas do EQ-5D-5L no momento inicial do estudo e 6 meses

apos. A.C.Camargo Cancer Center, 2023

Dimenséao Inicial Seguimento (6 meses) P valor
N (%) N (%) *
58 (100,0) 51 (100,0)
MOBILIDADE
Sem problemas 41 (70,7) 40 (78,4)
Algum problema 7(12,1) 3(5,9)
Problema moderado 7(12,1) 4(7,8) 0,900
Problema grave 3(5,2) 35,9
Problema extremo 0 (0,0) 1(2,0)

CUIDADOS PESSOAIS

Sem problemas 50 (86,2) 47 (92,2)

Algum problema 4(6,9) 1(2,0)

Problema moderado 3(5,2) 0(0,0) 0,285
Problema grave 1(1,7) 2 (39

Problema extremo 0 (0,0) 1(2,0)




ATIVIDADES USUAIS

Sem problemas 53 (91,4) 44 (86,3)

Algum problema 2 (3,4) 35,9

Problema moderado 1(1,7) 2 (3,9 0,046
Problema grave 2 (3,4) 1(2,0)

Problema extremo 0 (0,0) 1(2,0)

DOR / DESCONFORTO

Sem problemas 30 (51,7) 33 (64,7)

Algum problema 11 (19,0) 9 (17,6)

Problema moderado 14 (24,1) 3(5,9) 0,492
Problema grave 2(3,4) 5(9,8)

Problema extremo 11,7) 1(2,0)

ANSIEDADE / DEPRESSAO

Sem problemas 37 (63,8) 37 (72,5)

Algum problema 14 (24,1) 10 (19,6)

Problema moderado 5 (8,6) 3(5,9) 0,237
Problema grave 2(3,4) 1(2,0)

Problema extremo 0 (0,0) 0 (0,0

34

*Na avaliacdo de 6 meses, 0 N avaliado foi menor do que o N inicial, devido ao ébito de 7 participantes. Os

percentuais apresentados sdo referentes as porcentagens validas, sem considerar os 6bitos.

A Figura 7 apresenta os dados comparativos das respostas ao EQ-5D-5L de forma

gréfica:
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Figura 7 — Proporcdes de respostas aos 5 dominios do EQ-5D-5L, por nivel de severidade, na

entrevista inicial e no seguimento de 6 meses*. A.C.Camargo Cancer Center, 2023
*Na avaliacéo de 6 meses, o N avaliado foi menor do que o N inicial, devido ao 6bito de 7 participantes.

Os percentuais apresentados sdo referentes as porcentagens validas, sem considerar os 6bitos.

Na segunda parte da Escala EQ-5D-5L, a nota média da Escala Analogica Visual (EQ-
VAS) da foi de 77,8 (x18,7; intervalo: 0-100) na primeira entrevista. Na segunda aplicagéo da
escala, no seguimento de 6 meses, houve uma média de 78,3 (£16,6; intervalo: 25-100) na EQ-

VAS. Foi realizado o Teste de Homogeneidade Marginal, identificando p = 0,343.

4.4 Andlise de Sobrevida e comparacdes dos desfechos com G8 e G8m
Apds 6 meses da inclusdo dos participantes no estudo, foi realizado segundo contato,

para coleta de dados de desfecho (vivo, 6bito, perda de seguimento) e segunda aplicacédo do
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questionario EQ-5D-5L. Dos 58 participantes incluidos, 7 (12,1%) foram & o6bito dentro de 6
meses, sendo que esses individuos haviam pontuados como anormal na G8 e G8m.

Para analise da G8 e G8m como preditores da sobrevida curta (em 6 meses) foi aplicado
0 estimador de Kaplan-Meier para cada uma das escalas, que evidenciou que 0s escores
anormais de G8 e G8m impactam na sobrevida curta, com p-valor de 0,009 e 0,006,
respectivamente (Figuras 8 e 9).

Classificagao G8
~— Anormal =+~ Normal

1.00 - ~- -

0.251
p=0,009

Probabilidade de Sobrevida

0.001

0 2 A
Tempo (meses)

Numero em risco

Anormal 1 3 30 29 28 27 18 0
Normal 4 27 27 27 27 27 19 4

1 2 3 4 5 6 7

Tempo (meses)

Figura 8 — Curva de sobrevida em 6 meses conforme classificacdo do G8. A.C.Camargo Cancer
Center, 2023
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Classificacao G8m
~— Anormal =+ Normal

1.001 \—‘—\—\—;—; +
0754

0.504

p=0,006

Probabilidade de Sobrevida

0.004

0 2 4
Tempo (meses)

Numero em risco

Anormal 4 30 29 28 27 26 14 0
Normal 4 28 28 28 28 28 23 4

Tempo (meses)

Figura 9 — Curva de sobrevida em 6 meses conforme classificacdo do G8m. A.C.Camargo
Cancer Center, 2023

4.5. Analises entre G8, G8m e EQ-5D-5L

Foram realizados cruzamentos entre os escores normal/anormal da G8 e G8m com as
respostas de cada dominio da EQ-5D-5L e, por meio do Teste Exato de Fisher, encontraram-se
associacOes significativas apenas entre: Mobilidade - na avaliagdo inicial e G8m (p=0,048);
Cuidados pessoais - na avaliacdo de 6 meses e G8m (p=0,035); Atividades usuais — avaliacdo

de 6 meses e G8 (p=0,024) — detalhes nas Tabelas 4, 5 e 6, respectivamente, além da Figura 7.

Tabela 4 — Dominio Mobilidade (EQ-5D-5L) - na avaliacdo inicial x G8m. A.C.Camargo
Cancer Center, 2023

Classificacdo G8m

Anormal (>6) Normal (<6) TOTAL p-valor
N (%) N (%) N (%)
Sem problemas 17 (56,7) 24 (85,7) 41 (10,7)
Algum problema 4 (13,3) 3(10,7) 7(12,1)
Mobilidade Problema moderado 6 (20,0) 1(3,6) 7(12,1) 0.048
Problema grave 3(10,0) 0(0,0) 3(5,2)
Problema extremo 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)

TOTAL 30 (100,0) 28 (100,0) 58 (100,0)
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Tabela 5 — Dominio Cuidados pessoais (EQ-5D-5L) - na avaliacdo de 6 meses x G8m.

A.C.Camargo Cancer Center, 2023

Classificacdo G8m

Anormal (>6) Normal (<6) TOTAL p-valor
N (%) N (%) N (%)
Sem problemas 19 (82,6) 28 (100,0) 47 (92,2)
Algum problema 1(4,3) 0(0,0) 1(2,0)
Cuidados Problema moderado 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0.035
Pessoals g blema grave 2(87) 0(0,0) 23,9
Problema extremo 1(4,3) 0(0,0) 1(2,0)
TOTAL 23 (100,0) 28 (100,0) 51 (100,0)

Tabela 6 — Dominio Atividades usuais (EQ-5D-5L) x G8 - avaliagdo de 6 meses.

A.C.Camargo Cancer Center, 2023

Classificacdo G8

Anormal (<14)

Normal (>14)

TOTAL p-valor

N (%) N (%) N (%)
Sem problemas 19 (79,2) 25 (92,6) 44 (86,3)
Algum problema 3(12,5) 0(0,0) 3(59)
Atividades  Problema moderado 0(0,0) 2(7,4) 2(3,9) 0,024
Pessoais  —prohlema grave 1(42) 0(00) 1(2.0)
Problema extremo 1(4,2) 0(0,0) 1(2,0)
TOTAL 24 (100,0) 27 (100,0) 51 (100,0)

A anélise de correlagdo entre G8 e G8m com a EQ-VAS, resultou sem significancia

estatistica para o N analisado, apos realizacdo do Teste de U Mann-Whitney.

4.6 Analise entre EQ-VAS e saude autorreferida na G8 e G8m

Foram realizadas analises estatisticas para comparar as pontuagdes do EQ-VAS

(avaliacdo inicial e 6 meses apds) com as respostas a questdo contida na G8 e G8m a respeito

da saude autorreferida “Em comparagdo com pessoas da mesma idade, como o paciente
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considera a propria saade?”, enumeradas como sétima e quarta perguntas, respectivamente.

Sendo que na G8 sdo possiveis quatro opgdes de resposta (pior, paciente ndo sabe informar,

igual, melhor) e na G8m apenas duas opcdes (pior/paciente nao sabe informar, igual/melhor).

Assim, ao comparar a pontuacdo de EQ-VAS nos dois momentos de avalia¢do com as

repostas a pergunta 7 da G8, identificou-se, por meio do teste ndo paramétrico — Teste de

Kruskal-Wallis, que a distribui¢do da pontuacéo de EQ-VAS na entrevista inicial ndo é igual

dentre as opcOes de resposta a questdo (p = 0,007). (Tabela 7)

Tabela 7 — Médias de pontuacdo da EQ-VAS (inicial) conforme respostas a pergunta de satde

autorreferida do G8. A.C.Camargo Cancer Center, 2023

Pergunta 7 - G8:
“Em comparagdo com a outras pessoas de
sua idade, como o paciente considera a sua

Desvio

propria saude?” N Média Padrdo p-valor
Pior 8 54,9 27,7
EQ-VAS  Paciente ndo sabe informar 7 78,6 17,7
inicial 0,007
Igual 13 75,4 14,4
Melhor 30 84,8 12,4
TOTAL 58 77,8 18,7

Realizou-se entdo teste de multiplas comparacbes - ajustados pela correcdo de

Bonferroni - entre as quatro opgdes de resposta da pergunta 7 da G8, identificando que a

diferenca entre as distribui¢cbes da pontuacdo da EQ-VAS inicial se deu entre as respostas

“Pior” — “Melhor” (Figura 10).
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“Em comparag¢do com pessoas da mesma idade, como o paciente considera a prépria satide?”

Legenda: a Diferenca significante comparado a resposta “melhor” (p=0,006)

Figura 10 — Boxplot da pontuacdo EQ-VAS inicial nas quatro opc¢des de respostas a pergunta

7 da G8 “Em comparacdo com pessoas da mesma idade, como o paciente considera a propria

saude?” Teste Kruskal-Wallis com correcdo de Bonferroni para a comparagédo dos resultados.

A.C.Camargo Cancer Center, 2023.

Ja a andlise da pontuacdo da EQ-VAS ap06s 6 meses apontou uma distribuicdo igual nas

quatro respostas de salde autorreferida da G8 (p=0,138), empregando-se também o Teste de

Kruskal-Wallis — Tabela 8.

Tabela 8 — Médias de pontuacdo da EQ-VAS (aplicada 6 meses ap0s inclusao do participante)

conforme respostas a pergunta de salde autorreferida do G8. A.C.Camargo Cancer Center,

2023
Pergunta 7 - G8:
“Em comparag@o com a outras pessoas de sua idade, Desvio
como o paciente considera a sua propria saude?” N Média Padrdo p-valor
Pior 5 604 316
EQ-VAS  Paciente ndo sabe informar 6 80,0 17,6

apos 6 0,138

meses Igual 13 758 91
Melhor 27 82,6 139
TOTAL 51 78,3 16,6
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Utilizando-se mais uma vez o Teste de Kruskal-Wallis, comparou-se a pontuagéo de

EQ-VAS nos dois momentos de avaliagdo com as repostas a pergunta 4 da G8m. Foi

identificado que a distribuicdo da pontuacdo de EQ-VAS na entrevista inicial nao é igual

dentre essas opc¢es da questdo 4 da G8m (p = 0,025) (Tabela 9). N&o sendo realizada analise

de comparagdo multipla neste caso, por tratarem-se se apenas de duas opgdes de resposta.

Tabela 9 — Médias de pontuacdo da EQ-VAS inicial conforme respostas a pergunta de saude

autorreferida do G8m. A.C.Camargo Cancer Center, 2023

Pergunta 4 - G8m:
“Em comparagdo com a outras pessoas de

sua idade, como o paciente considera a sua Desvio
propria saude?” N Média Padréo p-valor
Igual ou melhor 43 81,9 13,6
EQ-VAS 0,025
inicial Pior/ paciente néo sabe informar 15 65,9 25,8
TOTAL 58 77,8 18,7

Por outro lado, verificou-se que a distribuicdo da pontuacdo da EQ-VAS apds 6 meses

é igual nas quatro respostas de salude autorreferida da G8m (p=0,501). (Tabela 10)

Tabela 10 — Médias de pontuacdo da EQ-VAS (aplicada 6 meses ap6s inclusdo do participante)

conforme respostas a pergunta de satde autorreferida do G8m. A.C.Camargo Cancer Center,

2023
Pergunta 4 - G8m:
“Em comparagdo com a outras pessoas de
sua idade, como o paciente considera a sua Desvio
propria saude?” N Média Padrdo p-valor
EQ-VAS  Igual ou melhor 40 80,3 12,8
apos 6 0,501
meses Pior/ paciente ndo sabe informar 11 71,1 25,7
TOTAL 51 78,3 16,6
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5 DISCUSSAO

A atencdo aos idosos com cancer deve considerar a heterogeneidade do processo do
envelhecimento, que abrange diversidades fisica, psicoldgica e social, além de visar objetivos
amplos que incluam a QV.*** A AGA é uma estratégia para a otimizagao e personalizacio do
cuidado, da qual os idosos podem se beneficiar tanto na fase do diagndstico oncoldgico quanto
em todo o continuum do cuidado. Uma vez que a AGA e as ferramentas de triagem néo sao
rotineiramente aplicadas em todos os centros oncoldgicos - incluindo o ACCCC, pesquisas
que abordam a tematica sdo fundamentais para dar visibilidade ao assunto, proporcionar
discussbes e mudancas de praticas que podem auxiliar na decisdo clinica e no cuidado do
paciente pela equipe multiprofissional !4

O presente estudo exibiu os resultados de aplicagdes das escalas de triagem e preditoras
de ébito - G8 e G8m, bem como da ferramenta para avaliacdo de QV EQ-5D-5L em um grupo
de idosos atendidos no ACCCC e as correlacdes entre essas ferramentas.

Dos 58 participantes incluidos nessa pesquisa, a maioria era do sexo masculino
(93,1%), o que se explica pelo fato de que o publico-alvo foram idosos com tumores do tipo
uroldgicos, dentre os quais o mais frequente é o cancer de prostata.!''” A proposta do estudo
restrita a um grupo de neoplasia busca descrever esse perfil especifico, uma vez que a pesquisa
que validou 0 G8m no Brasil bem como as recomenda¢fes da SIOG indicam que é preferivel
estudar essas escalas em populagdes uniformes em termos de idade e tipo de cancer, pois as
diferencgas oncoldgicas sao menores e é possivel generalizar os resultados para uma populacao
semelhante. 2%’

A média de idade dos pacientes analisados foi de 72,5 (+8,4) anos e mediana de 71
anos (60-88), semelhante ao descrito nos estudos que validaram o G8 e G8m no Brasil, com
individuos entre 61-97 anos e média de idade de 72,5 anos (60-97), respectivamente.'*?” Os
estudos internacionais com as mesmas escalas incluem pacientes com idade a partir de 70 anos,
porém Lins e Mello et al, na validacdo do G8 para os idosos brasileiros consideraram a
classificacdo da OMS de que idoso, para os paises em desenvolvimento, € aquele individuo
com idade igual ou superior a 60 anos. Apesar dessa diferenca de 10 anos, do diferente perfil
de controle de comorbidades e de modelo de assisténcia a salde em que estdo inseridos, 0s
idosos brasileiros ndo apresentaram comportamento diferente na avaliacdo do G8 e supds-se
que do ponto de vista biologico os idosos do nordeste brasileiro, com idade igual ou superior a

60, s30 comparaveis aos idosos europeus de 70 anos ou mais.**
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O nosso estudo apresentou os escores de G8 e G8m, ferramentas consideradas
adequadas para identificar os pacientes com céancer que seriam elegiveis para AGA. Os
resultados mostraram que um pouco mais da metade dos pacientes incluidos apresentavam
escore alterado na triagem: 31 (53,4%) idosos pontuaram como anormal na G8, com média
de 13,5 (£2,6) e mediana de 14 (6-17). J4 na G8m, 30 (51,7%) pontuaram como anormal, com
média de 7,9 (£7,2) e mediana de 6,5 (0-27).

A publicacéo internacional de desenvolvimento e primeira aplicacdo do G8 em
idosos >70 anos, com diversos tipos de neoplasias, demonstrou que aproximadamente 82% dos
pacientes tinham alguma alteragdo no escore de G8. Trata-se de um resultado superior ao
encontrado no nosso estudo, porém os proprios autores sinalizaram que embora essas
estimativas parecessem altas, deveria se observar que a populacdo-alvo incluia pacientes idosos
em quimioterapia de primeira linha, grande propor¢do de doencas avancadas (cerca de dois
tercos da amostra).?

J& Lins e Mello et al ao conduzir o estudo de validacdo do G8 no Brasil, verificaram
que maioria dos pacientes (52,9%) apresentou pontua¢do <14 no G8, que é a referéncia para
alteracdo nessa escala, em semelhanca aos nossos achados.*

Um estudo recente realizado no Japéo, com idosos >75 anos, diagnosticados com
cancer de pulmdo de células ndo pequenas em programacdo de tratamento cirdrgico, cujo
objetivo foi avaliar a taxa de deterioracdo das atividades de vida diaria e os fatores de risco
preditivos, aplicou o G8 para verificar a condicdo basal de 875 pacientes, e as pontuacfes
encontradas foram alinhadas aos nossos resultados, ainda que o tipo de diagnostico oncoldgico
ndo fosse 0 mesmo. Os autores encontraram que 495 (56,6%) dos idosos tiveram pontuacao
anormal no G8, sendo a média de pontuacéo 14,0 (+1,8), mediana 14 (6,5-17).%°

Em relacdo aos escores de G8m, Camara et al publicaram por ocasido da validacédo do
G8m no Brasil com idosos >60 anos, que 537 (60,4%) participantes apresentaram escore
alterado, com pontuacdo média de 9,9 (£8,4; intervalo: 0-32). Embora a proporcao de idosos
com escore alterado e a média de pontuacdo tenham sido mais altos do que na nossa amostra,
podemos observar que em ambos 0s estudos, um pouco mais da metade dos idosos incluidos
apresentaram pontuacdo de G8m alterada, que é definida como um escore >6.%"

Bech et al estudaram o0 G8 e G8m em pacientes com cancer de pulm&o com idade idosos
>70 anos, identificando uma média de pontuacdo de G8 de 12,5 (+2,8) e no G8m, media de

13,8 (+8.9).*? Ainda que as médias de escores sejam diferentes do nosso estudo, ambas indicam
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que a pontuacdo media das duas escalas corresponde a classificacdo de “alterado”, uma vez que
os valores referéncias para tal sdo G8<14 ¢ G8m>6.

A comparacdo dos resultados das escalas G8 e G8m, identificou concordancia
moderada de 77,8% entre os escores normais de G8 e G8m, e de 77,4% entre 0s escores
anormais de G8 e G8m, com Kappa = 0,551 e p <0,001. Ainda que nem todos os individuos
que pontuaram alterado em uma das escalas pontuaram alterado na outra, em quase 80% dos
pacientes essa concordancia ocorreu. Isso indica que G8 e G8m sdo moderadamente
semelhantes na triagem de idosos, para identificar os que se beneficiariam de uma AGA.

Estudos que compararam G8 e G8m ndo sdo abundantes na literatura, porém destacamos
alguns que, ainda que tenham utilizado analise estatistica diferente da empregada na presente
pesquisa, podem dialogar no que se refere ao achado mais amplo dessa comparacéo.

Martinez-Tapia na publicacdo de desenvolvimento do G8m, comparou a ferramenta
com o G8 original, concluindo que 0 G8m demonstrou melhor desempenho diagnoéstico com
maior uniformidade entre os tipos de cancer e com apenas 6 itens ao invés de 8, facilitando a
selecdo para uma AGA. Os autores sugerem que essas caracteristicas sejam analisadas em
outros contextos, a fim de confirmar o achado.™

Seguindo essa sugestdo de avaliagdo em outro contexto, um estudo comparou G8 e
G8m em relacéo ao valor prognostico em idosos com diferentes tipos de cancer. Os resultados
identificaram tanto pontuacdes anormais de G8 quanto de G8m como preditores fortes e
consistentes da sobrevida global, independentemente do estadiamento e do tipo de tumor. E
concluiram que tal achado fortalece a utilidade clinica desses instrumentos na oncologia
geriatrica.?®

Considerando apenas um tipo de tumor, Bech et al realizaram avaliagdo de acuracia
diagnostica de G8 e G8m em idosos com cancer de pulmdo na Dinamarca e consideraram
ambas as ferramentas Gteis na triagem para a AGA, uma vez que a acuracia diagnostica de G8
e G8m foi classificada como muito boa na identificacdo de pacientes com cancer de pulméo
(todos os estagios) que podem se beneficiar da AGA.*2

As avaliagdes de QV, por meio da aplicagdo do questionario EQ-5D-5L, demonstraram
que tanto na avaliacdo inicial quanto na avaliacdo de 6 meses, os dominios de saude mais
afetados foram Dor/Desconforto e Ansiedade/Depressdo. Na avaliagdo inicial, apenas 51,7%
dos pacientes relataram “N&0 ter nenhum problema” em relagdo ao dominio Dor/Desconforto
e 63,8% declararam ndo ter problemas quanto a Ansiedade/Depressdo. Na avaliacdo de

seguimento 6 meses apods, 64,7% responderam que ndo tinham problema com o dominio
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Dor/Desconforto enquanto 72,5% indicaram que néo tinham alteragfes no que se referia a
Ansiedade/Depresséo.

Ainda que tenha havido essa variacdo de percentual dos dominios mais afetados,
Dor/Desconforto e Ansiedade/Depressdo, ao realizar analise comparativa entre a entrevista

inicial e 6 meses, ndo houve uma variagéo estatisticamente significativa, p = 0,492 e p = 0,237,

respectivamente. Consideramos como uma hipotese para tal achado, o curto tempo entre a
avaliacdo e reavaliacdo dos idosos.

Su et al, ao avaliar a QV de 229 idosos com cancer utilizando o EQ-5D-5L, encontrou
que, em concordancia com nossos achados, a proporgéo de participantes relatando problemas
de Dor/Desconforto foi a mais alta (65,9%), seguida por Ansiedade/Depresséo (64,2%). E que
apenas 11,8% dos participantes relataram problemas com Autocuidado.*!

Em outro estudo ja mencionado acima, no qual Takei et al avaliaram os idosos >75 anos,
com cancer de pulméo de células ndo pequenas em programacao de tratamento cirdrgico,
usando o EQ-5D-5L antes da cirurgia e 6 meses apds, os autores identificaram que dos 811

pacientes analisado, 125 (15,4%) e 154 (19,0%) idosos mostraram melhora no item

Dor/Desconforto e no item Ansiedade/Depressdo, respectivamente, ao comparar a avaliacdo
inicial e a pds-operatdria.*® Essa diferenca significativa, em contraste com o nosso estudo que
ndo observou uma variacao estatisticamente significativa, pode se explicar tanto pelo N maior
do estudo japonés, quanto pelo fato de que a amostra deles foi constituida por idosos com tipo
de tumor diferente do nosso estudo e que foram submetidos a um Unico tipo de modalidade
terapéutica — a cirurgica. Apontando entdo para a questao de que a avaliacdo de QV de grupos
especificos pode apresentar de forma mais oportuna a realidade conforme os tipos de neoplasia
e modalidades de tratamento.

No presente estudo, dentre os 5 dominios da EQ-5D-5L, o Unico que apresentou
diferenca estatisticamente significativa, ao se comparar a avaliacdo inicial e 6 meses ap0s, foi
o dominio de Atividades Usuais (p = 0,046), com diminui¢do da porcentagem de individuos
respondendo que ndo tinham problemas com as atividades usuais, isto €, com aumento da
proporcdo de pacientes com algum nivel de comprometimento no referido dominio de saude.
Essa piora do nivel de problema/ aumento da severidade pontuado pelos pacientes no dominio
de Atividades Usuais, pode ser relacionado a toxicidades dos tratamentos antineoplasicos e de
suporte iniciados no periodo entre as avaliacfes, bem como quadros de progressdo de doenca
pelo menos do ponto de vista clinico, ainda que ndo houvessem sido submetidos ao

reestadiamento na ocasiao.
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Ressalta-se que a maioria dos pacientes incluidos (70,7%) apresentavam estadiamento
clinico 1V e que 53,4% tinham ECOG 0, de forma que quase metade dos pacientes tinham
capacidade funcional prejudicada no momento da incluséo no estudo. O estudo de Takei et al,
ja mencionado, demonstrou que um ECOG basal pobre (2-4 versus 0) foi correlacionado com
uma deterioracdo na QV aos 6 meses ap6s o tratamento cirdrgico dos idosos com cancer de
pulmé&o.*°

Em consonancia com o achado de estadiamentos clinicos mais avancgados, estudo chinés
que avaliou a associacéo entre fragilidade (usando G8 IADL modified) e QV (com EQ-5D-5L)
em 229 idosos com > 60 anos diagnosticados com os tipos mais comuns de cancer na China
(pulmé&o, estomago, esdfago, colorretal, figado, cabeca e pescogo, bexiga) e em vigéncia de
tratamento (por pelo menos 3 meses apds o diagnostico), identificou que estadios avancados de
cancer séo fatores que influenciam significativamente a baixa QV.*

Em relacdo a segunda parte do questionario EQ-5D-5L, a escala visual analdgica (EQ-
VAS) na qual o paciente é convidado a atribuir uma nota a sua satde global no dia da entrevista,
variando de 0 a 100 (melhor — pior), na avaliacdo inicial a nota média foi de 77,8 (£18,7;
intervalo 0 -100) e no seguimento de 6 meses, houve uma média de 78,3 (£16,6; intervalo
25-100).

Sobre a EQ-VAS, no estudo transversal de Su M et al encontraram-se média de 76,1
(£14,3; intervalo: 20-100), semelhante ao verificado no nosso estudo, ainda que a amostra desse
grupo chinés tenha sido composta por pacientes com diversos tipos de cancer, ndo apenas
uroldégico.*

Na comparagdo das avaliagdes de EQ-VAS realizadas na inclusdo do paciente no nosso

estudo versus seguimento em 6 meses, a analise estatistica revelou que ndo houve uma diferenca

significativa (p=0,343) entre essas duas avaliacdes. Possivelmente ndo houve variacdo
significativa, pois tratou-se de um periodo curto de seguimento, principalmente ao se considerar
que a maioria dos participantes incluidos tinha diagndstico de tumor de prostata, cuja historia
natural da doenca - se em estadiamento inicial - pode ter carater mais indolente, portanto, com
menor chances de impacto na QV num curso de 6 meses. 43

Além disso, essa pergunta considera a salde global incluindo, portanto, a dimensdo
biopsicossocial , e alguns pacientes responderam que, ainda que fisicamente ndo estivessem
muito bem, atribuiram uma nota global alta, pois havia passado a fase do sofrimento inicial com
o diagndstico, de forma que houve uma compensacao de sintomas fisicos versus emocionais na

elaboracdo dessa nota. Neste sentido, Takei et al hipotetizam que os relatos de melhora da QV,
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da avaliacdo inicial para 6 meses, podem ser atribuidos, por exemplo, as dificuldades fisicas e
psicologicas relacionadas ao diagndstico de cancer, seguidas pela cirurgia curativa levando ao
status de "livre da doencga".*

Uma limitacao que se apresentou em relacdo a aplicacdo da EQ-5D-5L remonta ao fato
de que alguns pacientes tiveram a segunda avalicdo feita por telefone ao invés de presencial
(como foi na primeira aplicacdo) por motivos individuais, como por exemplo, ter continuado o
tratamento em outra instituicdo ou ter programacdo de retorno presencial em data fora do prazo
definido para a segunda avaliacdo (< ou >30 dias), por estar realizando um tratamento
trimestral. De fato, o questionario é validado para os dois formatos - presencial ou por telefone
e ha evidéncias substanciais que apoiam a equivaléncia dos diferentes modos de coleta (papel,
eletronico/online e por telefone).®”4* Mesmo considerando essas questdes, somadas ao fato de
que todas as entrevistas foram feitas pela mesma pesquisadora, na aplicacédo por telefone, como
0 paciente ndo faz a leitura das perguntas e respostas, sendo as mesmas lidas pela entrevistadora,
alguns dos idosos tinham acuidade auditiva diminuida, o que pode ter influenciado a sua
compreensao.

Além disso, outro ponto interessante verificado no periodo de aplicacdo da EQ-5D-
5L foi que as entrevistas ocorriam no horario em que o paciente comparecia na instituicdo —
algumas vezes no periodo da manhd, quando havia executado poucas atividades de autocuidado
e/ou atividades usuais e, portanto, como o questionamento se referia “ao dia”, ainda ndo havia
tido dificuldades em realiza-las, ao passo que, por exemplo, se fosse tomar banho a tarde,
requisitaria algum tipo de auxilio. E da mesma forma para atividades usuais: por exemplo,
houve relatos de que precisaria habitualmente de ajuda para cozinhar, mas que naquele dia ndo
havia requisitado por ndo ter havido necessidade de realizar a tarefa. Nesses cenarios, a
pesquisadora orientava que fosse seguido o guia do cabegalho do questionario: “Para cada um
dos topicos abaixo, marque apenas UMA alternativa que melhor descreve sua saude HOJE”.

O presente estudo realizou analise de sobrevida para avaliar os 6bitos precoces (em 6
meses) dos idosos e comparar o poder das escalas G8 e G8m em prever tal desfecho. Verificou-

se entdo que os escores alterados em ambas as escalas estavam relacionados ao desfecho de

Obito precoce, com p-valor de 0,009 e 0,006, respectivamente. Dos 58 participantes incluidos,
7 (12,1%) foram a obito dentro de 6 meses, sendo que esses individuos haviam obtido
pontuacdo anormal na G8 e G8m.

Esses achados estdo alinhados com as conclusfes de estudos prévios que incluiram

pacientes com tumores solidos em geral ou sitios tumorais especificos, que concluiram que
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havia relacéo entre escore alterado de G8 e/ou G8m e 6bito.}4?’ Diferente de outras pesquisas,
essa incluiu apenas pacientes com cancer uroldgico, para o qual ndo se encontrou na literatura
uma pesquisa especifica.

No estudo brasileiro de validacdo do G8 como instrumento preditor do 6bito em um
ano em pacientes oncoldgicos com >60 anos, cujo principal sitio priméario das neoplasias foi
prostata (31,2%), os autores concluiram que o escore alterado do G8 foi preditor consistente
para o 6bito em até 1 ano. Dentre os 889 pacientes incluidos, 145 (16,3%) foram a 6bito em
até um ano. A maioria dos pacientes (52,9%) apresentou pontuacdo < 14, caracterizando um
escore alterado, e destes 38,7% foram a Obito em até 12 meses. Em contrapartida, entre 0s
idosos que obtiveram escore normal, 6,9% foram a Obito em até 1 ano.*

Camara et al na publicacdo de performance prognoéstica do G8m para pacientes com
idade >60 anos, determinou como desfecho primario a sobrevida e morte precoce, definida
como o 6bito ocorrendo dentro de seis meses apds a inclusdo: 537 (60,4%) pacientes tiveram
G8m >6 (“alto risco” para morte precoce) e 145 (16,3%) morreram dentro de 6 meses, sendo
que dentre estes que foram a oObito, 133 haviam pontuado G8m alterado. E verificaram entédo
gue a acuracia prognostica do G8m para morte em 6 meses mostrou boa sensibilidade para
o perfil de idosos do estudo.?’

Martinez-Tapia et al comparou o valor progndéstico de G8 e G8m em idosos com
cancer >70 anos, com desfechos de sobrevida global em 1 e 3 anos. Foram avaliados 1333
pacientes, dos quais 1115 (83,6%) apresentaram G8 anormal e 1108 (83,1%) apresentou G8m
anormal. E concluiram que ambas as pontuagdes anormais previram independentemente e de
forma significativa a sobrevida, com uma relacéo gradativa entre pontuacdes piores e aumento
da mortalidade. Este desempenho progndstico persistiu apés a estratificacdo por tipo de cancer
e independentemente do status metastatico.

Estudo recente de acuracia diagnostica de G8 e G8m em idosos com cancer de
pulmao, considerou que ambas as escalas tiveram boa precisdo diagnostica para identificar os
pacientes que poderiam se beneficiar da AGA. Concluiu ainda que ambas as ferramentas sao
faceis de serem aplicadas na rotina clinica e podem fornecer informac@es importantes para
melhorar o cuidado de pacientes idosos com cancer de pulm&o.*?

No que se refere as analises de relacdes dos resultados da EQ-5D-5L com os de G8 e
G8m, foram identificadas certas associacfes entre as escalas de triagem com alguns dos
dominios do questionario de QV, conforme apresentado na sessdo de resultados e discutidos a

sequir.
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Destaca-se que ndo hé literatura ampla a respeito de comparagdo dos escores de G8
com EQ-5D-5L e que ndo foram localizadas publicagdes que relacionassem G8m e essa escala
de QV. Dentre os estudos encontrados, apresentamos a que Su M et al avaliaram 229 idosos
com >60 anos, para descrever a prevaléncia de fragilidade e associagdo entre fragilidade e QV
com EQ-5D-5L; porém, para a avaliacdo de fragilidade aplicaram o G8 IADL-modified -
variacdo do G8 original, que inclui 4 perguntas sobre as Atividades de Vida Diaria (AVD, no
inglés IADL: Instrumental Activities of Daily Living). Apesar de ndo terem usado o G8 original,
0S autores comparam 0s seus resultados apenas com estudos que a empregaram ao invés do G8
IADL-modified, e destacaram que o G8 esta fortemente associado a complicac¢des no tratamento
e sobrevida em idosos com cancer, no entanto, sua relacdo com a QV raramente foi explorada.
Por fim, nos seus achados encontraram que 0s pacientes classificados como frageis pelo G8,
tiveram pontuacdes de EQ-5D-5L mais baixas do que pacientes ndo frageis, concluindo que
fragilidade estava associada a uma deterioragdo na QV em idosos com cancer.*

J& Takei et al realizou comparacg6es indiretas entre G8 e EQ-5D-5L, avaliando a taxa de
deterioracdo de AVD e investigando fatores preditivos em idosos com cancer de pulméo, por
meio de aplicacdo do instrumento Tokyo Metropolitan Institute of Gerontology Index of
Competence Instrumental ADL (TMIG-IADL) para avaliacdo de AVD e EQ-5D-5L, para QV
basal e apds 6 meses de seguimento. Foi verificado que um baixo escore basal de G8 é fator
preditivo para deterioracdo das AVD em 6 meses. No entanto, na comparacao entre a TMIG-
IADL e a EQ-5D-5L, as mudancas nos escores estiveram pouco correlacionadas. Os autores
esclarecem que esses resultados podem ter refletido os diferentes métodos de coleta de dados,
mas sugerem que as AVD e a QV sejam avaliadas separadamente com ferramentas especificas,
uma vez que ambas as avaliages sio importantes.*°

No nosso estudo, as analises especificas entre cada dominio da EQ-5D-5L e 0s escores
de G8, mostraram relac@es estatisticamente significativa apenas com o dominio de Atividades
Usuais na aplicacdo do EQ-5D-5L da avaliag@o de 6 meses (p=0,024), sugerindo que um escore
de G8 alterado pode estar relacionado a impacto nas atividades usuais apos 6 meses do
diagnostico. Alguns casos que ilustram esse achado: idoso com G8 = 8 que ndo tinha problema
no dominio Atividades Usuais na avaliacdo inicial, passou a classificar esse dominio como
“problema extremo” no EQ-5D-5L de 6 meses apds, quando estava em franca progressédo de
doenca. E paciente com G8 = 12,5 que respondeu como “algum problema” para realizar

atividades usuais e, na avalia¢do basal havia respondido como “sem problemas”.
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J& os escores de G8m apresentaram relacdo significativa na avaliacdo inicial da EQ-
5D-5L, no dominio de Mobilidade (p=0,048), indicando que um paciente com G8m alterado
pode apresentar prejuizo na mobilidade j4 na fase de diagnostico. De fato, como exemplo
podemos citar dois participantes que apresentaram escore de G8m igual a 15, portanto alterado,
sendo que ambos usavam bengala na ocasido e, na avaliacdo inicial de QV, no dominio de
Mobilidade um deles assinalou como “algum problema” e outro como “problema moderado”.
Além disso, um paciente cujo escore de G8m alterado foi de 19, respondeu como “problema
grave” na classificacdo do dominio Mobilidade.

Também foi encontrada relacdo entre o escore de G8m e o dominio Cuidados Pessoais
na avaliacdo de 6 meses (p=0,035), apontando para a existéncia de relagdo entre alteracdo do
escore de G8m e detrimento da autonomia para realizacdo dos cuidados pessoais apos 6 meses
do diagnostico do tumor uroldgico. Para ilustrar esse achado, apresentamos um individuo que
teve G8m = 11 e, no EQ-5D-5L de 6 meses respondeu que tinha “problemas graves” para
realizar seus cuidados pessoais, para 0s quais na avalia¢do inicial referia como “problemas
moderados”. Adicionalmente, apresentamos outro participante que apresentou G8m alterado,
com 27 pontos e relatou “problemas extremos” para autocuidado na avaliacdo de seguimento.

N&o foram encontradas referéncias bibliogréficas que explorassem esse nivel de
comparagao, porém, os resultados estdo coerentes com os achados na prética clinica, no cuidado
a esses pacientes incluidos no projeto.

Na nossa pesquisa ndo houve relacéo estatisticamente significativa entre G8 e G8m com
a EQ-VAS contida na segunda parte da EQ-5D-5L, surpreendendo os autores que
hipotetizavam que a pontuagéo na EQ-VAS seria pior quando houvesse alteragdo do escore das
escalas de triagem. Porém, achado semelhante foi encontrado por Su M et al, que identificaram
que a classificacdo como fragil pelo G8 IADL-modified ndo apresentou significancia estatistica
no escore do EQ-VAS (p=0,118).*

O presente estudo contemplou analises estatisticas visando explorar possiveis relacdes
entre as pontuacdes de EQ-VAS (inicial e no seguimento) com as respostas dos pacientes a
questdo de saude autorreferida contida no G8 e G8m, cujas opg¢Bes seriam: “satde pior/
paciente ndo sabe informar/ igual/ melhor do que outras pessoas da mesma idade” e “igual ou
melhor/ pior/ ndo sabe informar”, respectivamente.

Assim, identificou-se que a pontuacdo (0-100) na EQ-VAS néo se distribuiu de forma
igual nas opgdes de respostas de saude autorreferida de G8 e G8m na avaliacéo inicial, com

p= 0,007 e p= 0,025, respectivamente. Isso significa que a nota dada (0-100) na escala visual
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analdgica variou conforme as diferentes repostas atribuidas na autoavaliacdo de saude,
indicando que os pacientes que classificaram a sua satide como “pior” em comparagdo a outras
pessoas da mesma idade tiveram uma pontua¢do menor na VAS.

No entanto, na avaliacdo realizada 6 meses apos, verificou-se que a distribuicdo das
notas (0-100) na EQ-VAS foi igual nas categorias de respostas a pergunta de salde
autorreferida da G8 e G8m. Isto é, a pontuacdo atribuida na EQ-VAS na segunda avaliagdo de
QV nado variou conforme a classificacdo que o paciente fez na autoavaliacdo da G8 e G8m.

Uma das possibilidades para explicar esses achados € que na avaliacdo inicial os
resultados de VAS e salde autorreferida em G8 e G8m sdo equivalentes de forma mais imediata
- conforme constatado pela pesquisadora durante as entrevistas, porque as trés escalas foram
aplicadas num mesmo momento, diante das mesmas circunstancias.

No entanto, na segunda avaliacdo em 6 meses, as classifica¢fes atribuidas a pergunta
de saude autorreferida no inicio do estudo ndo foram capazes de indicar a nota da saude
atualizada na EQ-VAS, pois foram muito heterogéneas as respostas as terapéuticas
antineoplasicas e/ou controle de sintomas empregadas no decorrer dos 6 meses no que se refere
a evolucdo clinica, efeitos nos aspectos sociais, psicoldgicos e emocionais que sdo abarcados
ao definir a nota da saude global na EQ-VAS. Além disso, ndo foi possivel diferenciar os efeitos
induzidos pelos tratamentos versus os efeitos do processo de envelhecimento, ainda que 6 meses
tenha sido um periodo curto.*°

Essa situacdo aponta para a necessidade de atualizar as avaliacdes de QV ao longo da
jornada do paciente oncoldgico, uma vez que a autopercepcdo do paciente emitida na escala de
triagem esta sujeita a sofrer atualizacdes no decorrer do tratamento. Além disso, sugere-se que
seja empregada uma escala especifica de avaliacdo de QV, ja que G8 e G8m sdo direcionadas
para triagem do paciente.

Em relacdo as limitacbes da presente pesquisa, nds elencamos a seguir: primeiro, a
dificil generalizag@o dos nossos achados devido ao N pequeno e a carateristica de ser um estudo
unicéntrico. Segundo, ainda relacionado ao N, o fato de que ndo foram realizadas analises por
subgrupos de sitio tumoral uroldgico (prostata, bexiga, rim, adrenal), de modalidade e tempo
de tratamento (sistémico ou local) e de estadiamento do cancer. Por fim, a terceira limitacéo
refere-se a escassez de literatura - até 0 momento, para comparagdes especificas entre as escalas
conforme nossos objetivos, dificultando as relacdes diretas com outras publicagdes, devido as

diferencas de metodologias.
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Mas justamente essa caréncia de literatura sobre as avaliagdes de escalas de triagem e
QV especificas para idosos com tumores uroldgicos, somada ao fato de que o uso desses
instrumentos ainda ndo é corriqueiro na pratica clinica, torna a tematica especialmente
necessaria e desafiadora, ainda que haja dificuldade em comparar os dados do estudo com
outras publicagdes, além de resultados opostos ou contraditorios que possa haver.

Além desse ponto forte, podemos destacar como 0s seguintes aspectos: trata-se de
estudo prospectivo, exclusivo com idosos com tumores uroldgicos, respondendo a demanda da
literatura de pesquisas agrupadas por tipos de tumores especificos, visando maior
homogeneidade dos resultados.?’*° Esse estudo vem ao encontro das acgles propostas
recentemente pela SIOG e pelo Latin American Cooperative Oncology Group (LACOG)
Geriatric Oncology Group, quanto ao enfrentamento de barreiras de falta de evidéncias para
desenvolver a Oncologia Geriatrica, por meio de pesquisas clinicas especificas para adultos
com cancer.t”?* Apesar de ser um N pequeno, a taxa de resposta foi muito alta — excluindo
apenas 0s Obitos - ao contrario de publicagdes que tém N maior, porém com baixa adesdo da
avaliacdo de QV no seguimento.*

Adicionalmente, como implicacdo para a préatica, o presente estudo traz evidéncias de
que as trés ferramentas aqui tratadas sdo de facil aplicacdo clinica diaria e podem fornecer a
equipe multiprofissional informagOes importantes para melhorar o cuidado dos idosos com
cancer urolégico, levando em consideracdo a autoavaliacdo de salde relatada pelo paciente.

Assim, esse estudo aponta que 0 uso desses instrumentos pode proporcionar a
otimizacdo do cuidado ao idoso com céncer, de forma mais personalizada e direcionada as
circunstancias que esta vivenciando, considerando que se trata de um processo dinamico. Por
isso, a partir dos nossos achados, incentivamos novos estudos que abordem o tema e propomos
para as instituicdes de salde o uso dessas escalas de facil aplicacdo e baixo custo, com potencial
beneficios aos pacientes.
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6 CONCLUSAO

Dada a concordancia moderada entre as escalas G8 e G8m na classificacdo dos
participantes e o impacto dos escores alterados na sobrevida no nosso estudo, concluimos que
ambas podem ser Uteis no cuidado aos idosos com tumores urologicos, ao identificar os
pacientes com indicacdo para AGA. A triagem precoce da fragilidade, bem como a definicao
do plano de cuidado personalizado s&o essenciais para melhorar a QV.

Neste sentido, identificamos que o diagndstico oncoldgico teve impacto negativo na QV
dos pacientes com tumores uroldgicos e indicamos que a avaliacdo da QV seja realizada por
meio de instrumentos especificos, uma vez que os escores das escalas de triagem G8 e G8m
ndo foram totalmente correlacionados com os achados do EQ-5D-5L ao longo do tratamento
desses idosos.

Esse estudo promoveu mais evidéncias, conforme necessidade da literatura, para a
relacdo entre triagem de fragilidade e QV, associacdo essa que precisa ser mais explorada em
pesquisas futuras, com grupos mais homogéneos de tipos de tumor, estadiamentos e modalidade
de tratamento, a fim de propiciar generalizagdes de resultados.
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ANEXO 1 - Escala G8
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ltems Escore

n Mos ditimos trés meses houve diminuicdo da ingesta alimentar devido
a perda de apetite, problemas digestivos ou dificuldade para mastigar
ou deglutir?

Diminuicio severa da ingesta
Diminuicdo moderada da ingesta
Sem diminuicdo da ingesta
F1 Perda de peso nos (ltimos 3 meses
=3 kg
paciente ndo sabe informar
1-3 kg
Sem perda de peso
F1 Mobilidade
restrito ao leito ou & cadeira de rodas
deambula mas ndo & capaz de sair de casa
Mormal
1 Problemas neuropsicolégicos
Deméncia ou depressao graves
Deméncia ou depressio leves
Sem problemas psicolégicos
E indice de Massa Corporal(IMC) = peso em kg / (estatura em M2)

k= = L R =] =D

S =]

=19
19z IMC <21
21z IMC=23
=23
I3 utiliza mais de trés medicamentos diferentes por dia
Sim
Mao
Em comparagéo a outras pessoas da mesma idade, como o paciente considera a
sua propria saude?
Fior 0
Paciente ndo sabe informar 0.5
lgual 1
Melhar
1 idade (anos)
=85
80-85
=80

Wk =D

= o

= LA =]

A pontuacdo total & a soma dos escores em cada um dos 8 itens.
Um escore total = 14 & considerado anormal e justifica uma avaliagdo geriatrica ampla na
abordagem em duas etapas.

Bellera TA, Rainfray M, Mathoulin-Pelissier 5 © &l al. Screening older cancer palients: First evalualtion of the G-8 gerialric
sareening baol. Ann Oncol 2012,23:2168-2172



ANEXO 2 - Escala G8 modificada

ltens Escore
n Perda de peso nos udltimos 3 meses

=3 kg / paciente ndo sabe

10
1-3 kg 2
Sem perda de peso 0
F1__Problemas neuropsicolégicos
Deméncia ou depressio grave ou moderada 3
Sem problemas neuropsicologicos 0
E] Utiliza seis ou mais medicamentos por dia
Sim 2
Mao 0
ﬂ Em comparagdo a outras pessoas da mesma idade, como o paciente
considera a sua propria salide?
Pior | paciente ndo sabe informar 3
Igual ou melhor 1]
H Performance Status (PS) -baseada na Escala de desempenho funcional do
ECOG*
ECOG 2,3, 0u4 12
2= Acamado < 50% do tempo, capaz de se autocuidar
3= Acamado > 50% do tempo, incapaz de se autocuidar
4- Totalmenle resltrilo ao leilo
ECOG 1: Sintormas ambulatoriais, somente tolera atividades 4
leves
ECOG 0: Assinlomatico, ativo 1]
completamente
Historia passada de insuficiéncia cardiaca ou doenga arterial
coronariana
Sim 5
Mao 1]

* Eastern Coopevative Dacology Group (ECOG)
A pontuacso tolal & a soma das pontuagdes em cada um dos 6 ilens.
Uma pontuacdo fotal = 6 & considerada anormal e justifica uma avalacio geridfrica completa na

abordagem em duas elapas.

Marinez-Tapia T, Canoui-Poitrine F, Bastuji-Gann S, el al. Oplimizing the GB Screening Taol for Older Patiants With Cancer:
DEagnostic Performance and Vabdation of a Six-lemn Version, Oncodogis!, 2006:21(2):1B8-185. doi: 10. 1834 Nheoncologisl 201 5-0E236

Camara DB, Lima JTO, Bazerra MR, el al. Prognostic performance of the modified-GB screening instrument for palients aged 80
years or older: & prospective cobort of B89 Brazilian patients. J Gevialr Oacal. 2002001 1(3)0533-535. dai: 10,1016 .jgo.2019.10.021
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ANEXO 3 - EQ-5D-5L

Para cada um dos thpicos abaixo, marque apenas UMA alternativa
que melhor descreve sua salde HOJE

MOBILIDADE

Nao tenho problemas para caminhar

Tenho algum problema para caminhar
Tenho problemas moderados para caminhar
Tenho problemas graves para caminhar
Tenho problemas extremos para caminhar

CUIDADOS PESSOAIS

Néo tenho problemas para me vestir ou tomar banho

Tenho algum problema para me vestir ou tomar banho
Tenho problemas moderados para me vestir ou tomar banho
Tenho problemas graves para me vestir ou tomar banho
Tenho problemas extremos para me vestir ou tomar banho

ATIVIDADES USUAIS (trabalho, estudo, atividades domiciliares, familiares, lazer)
Nao tenho problemas para roalizer minhas atividades usuais

Tenho algum problema para realizar minhas atividedes usuais

Tenho problemas moderados para realizar minhas atividades usuais

Tenho problemas graves para realizar minhas atividades usuais

Tenho problemas extremos para realizar minhas atividades usuais

DOR/DESCONFORTO

Néo tenho dor ou desconforto

Tenho algumas dores ou desconforto
Tenho dores ou desconforto moderados
Tenho dores ou desconforto gravos
Tenho dores ou desconforto extremos

ANSIEDADE/DEPRESSAO

Néo sou ansioso/deprimido

Sou um pouco ansioso/deprimido

Sou moderadamente ansioso/deprimido
Bou muito ansiosol deprimido

Sou extremamente ansioso/deprimido

() B ) ) SR W) ) .

() ) ) ) .

() ) ) ) Sa, ) N -
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1. Nés gostariamos de saber como estd sua saide HOJE.

2. Esta escala estd marcada de 0 a2 100,

3. 100 significa a melhor satdde que vocé pode imaginar.
0 significa a pior satde que vocé pode imaginar.
4. Marque um X na escala para indicar como esta sua satde HOJE.

5. Agora, por favor, anote o nimero que vocé marcou na escala

na calxa abaixo.

SUA SAUDE HOJE = I

EuroQol. EQ-5D-5L About
instruments/eg-5d-5l-about/.

[Internet].
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A melhor saGde
que vocd pode imaginar
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A pior satude
que vocé pode imaginar

Available from: https://euroqol.org/eq-5d-
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Anexo 4 — Copia do Parecer Consubstanciado de aprovacdo do comité de

ética em Pesquisa em Seres Humanos do A.C.Camargo Cancer Center

A.C.Camargo FUNDACECI ANTONIO
9 Cancer Center PRUDENTE - A.C. CAMARGO W’m

CANCER CENTER

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa; IDOS0S COM TUMORES UROLOGICOS: CDMF"AR&{;AO DAS ESCALAS GE E 8-
MODIFICADA COMO PREDITORES DE SOBREVIDA E A"J.l‘-'hl.l.ﬁ.f;ﬁ.[] DE QUALIDADE

DE VIDA
Pesquisador: ALDO LOURENCO ABBADE DETTING
Area Tematica:
Versao: 1
CAAE: 54738121.1.00005432
Instituigio Proponente: FUNDACAD ANTOMIC PRUDENTE
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Huamero do Parecer: 5.215.114

Apresentagao do Projeto:

As informacbes elencadas nos campos “ApresentacSo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacio dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas dois) arguivo(s):
“PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1871464.pdf, postado em D3/01/2022.

Introdugo:

A Organizagio Mundial da Sadde (OMS) define como idosos, nos paises com baixa ou média renda, os
individuos eom B0 ancs ou mais, os quais representaro a maioria da populagdo nesses locais partir de
2050 (1-4). O envelhecimente da populagdo constitul um dos principais fatores de risco para o
desenvolvimento dos cdnceres, uma vez que as maiores taxas de incidéncia e de mortalidade da doenga
oComem entre idosos (5,6). O cdncer esteve entre as 10 principais causas de morte no mundo em 2019 e a
incidéncia e a mortalidade pelas neoplasias tem sido crescents, o que se deve ao envelhecimento, ao
creseimentos populacional, bem como & mudanga na distribuigio e na prevaléncia dos fatores de risco de
cancer (7,8). Em 2018, guando foi realizada & estimativa mundial mais recents, identificou-se gue ocomeram
no mundo 18 milhées de casos novos de cancer (17 milhdes excluinde os canceres de pele ndo melanoma)
e 9,6 milhdes de obitos (9.5 milhoes sem contar o= casos de canceres de pele ndo melanoma). Destaca-se
como o céncer mais incidente no munda o de pulméao (2,1 milhdes), seguido pelo cdncer de mama (2,1
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milhdes), colon & reto (1,8 milhdo) e prostata (1,3 milhdo) (3). Segundo o Instituto MNacional do Céncer
(IMCA), estima-se que ocomerdo 625 mil casos novos de céncer (450 mil, excluindo os casos de céncer de
pele ndo melanoma) no Brasil para cada ano do triénio 2020-2022 (8). O envelhecimento populacional e o
aumento da incidéncia do cancer configuram um desafio para a sadde piblica, pois os idosos variam
amplamente em relacdo ao estado de salde & ao processo de envelhecimento, que & heterogéneo e
multifatorial. Meste senfido, visando a eficacia terapéutica & a minimizacdo das toxicidades, & de extrema
importdncia a individualizagio do tratamento (5,6,9). Com o intuito de avaliar individualmente o perfil de
cada idoso e definir o melhor tratamento oncoldgico, principalments no momento inicial do diagnastico, a
Sociedade Intemacional de Oncologia Geridtrica (S10G) recomenda, desde 2005, o uso da Avaliagio
Geratrica Ampla (AGA). & AGA & uma ferramenta multi e interdisciplinar, que utiliza sete testes para avaliar
o5 dominios funcional, nuiricional, cognitivo, psicologico, social, comorbidades e uso de medicagdes, a fim
de desenvolver um planc coordenado e integrado de tratamento e acompanhamento a longo prazo (5,6).
Ainda que a AGA tenha capacidade de predizer o risco de complicagdes do tratamento e de detectar
problemas gerais de salde que rofineiramente s&o pouco reconhecides no atendimento oncologico clinico
do idoso, a mesma ndo foi incorporada na pratica do oncologista por ser complexa, requerendo tempo
consideravel e recursos humanos (5,6,9). Come altemativa & essas limitagdes do uso da AGA, foi
desenvolvida a ferramenta de triagem denominada G8, que visa identificar entre os idosos com mais de 70
anos em guais deles a aplicacdo da AGA seria indispensavel. A escala G8 tem essa denominagdo, pois
engloba & itens derivados de testes de referéncia da AGA- problemas neuropsicoldgicos, indice de massa
corporal (IMC), redugio do apetitelanorexia, perda de peso, idade cronoldgica, nimero de medicamentos
diarios, mobilidade e autopercepgio do estado de salde (5,9). A pontuagio total da GB & a soma dos
escores em cada um dos 3 itens, sendo que um escore total 14 & considerado anomial e justifica uma AGA,
pois indica vulnerabilidade ou fragilidade do paciente oncolégico idoso, sendo necessaria a intervengio
geriatrica para melhoria das condiges clinicas. Os idosos gue obtém um escore 14 s8o considerados
higidos & funcicnais & podem ser tratados pelo oncologista como pacientes de outras faixas etanas (5). Vale
ressaltar que a GE foi elaborada inicialmente como uma femamenta de fiagem, sem ter sido explorada a sua
capacidade de estimar o risco de abito (10). Mo entanto, um estudo posteror avaliou a G8 como preditora de
obito em 1 & 3 anos em paises desenvolvidos e passou a ser usada na triagem e como valor prognostico
(11). A escala G8 foi validada como instrumento preditor para dbito em 1 ano em pacientes oncologicos
brasileires 60 anos, visando auxiliar a estratificagdo em grupos de risco e dessa forma planejar um
atendimento
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personalizado. Os autores defendem gue o conhecimento da probabilidade de um paciente apresentar
maior mortalidade muda a visGo do médico em relagio &s oppoes terapéuticas (5). Apesar da GB estar entre
as ferramentas de friagem mais sensiveis para selecionar pacientes que necessitem de AGA (sensibilidade
de 87 ,2%), apresenta espedificidade limitada (57,7%). Assim, no intuito de desenvolver uma escala de
triagem gue tenda a ideal, que seja facil de executar, requeira pouco tempo, cubra vanos dominios
avaliados pelos geriatras, identifique efetivamente os pacientes vulneraveis, combinando sensibilidade e
especificidade adequadamente, foi elaborada a femramenta GE8-modificada (GBm) ou GEB (9). A ferramenta
GBm surgiu da combinago da 5B onginal & 14 itens rotineiramente coletados durante a avaliagSo genatrica
& clinicamente significantes para avaliar idosos com céncer - 580 eles: astenia, incontinéncia, risco de
gueda, histdrico de queda nos ditimos & meses, ECOG, género, idoso que mora sozinho, presenga de
metastases, selecdo de 6 comorbidades — diabetes, hipertensio, insuficiéncia cardiaca efou doenga
coronariana, amitmia com fibrilagdo atrial, insufici®ncia renal crdnica e insuficiéncia respiratoria crdnica (9). A
ZEm demonstrou uma sensibilidade de §9.2% e uma especificidade de 79,0% e & constituida por =eis itens,
mas abrangs varios dominios incluidos na AGA: estado nutricional, humorfcognigéo, comorbidades,
polifamacia, autoavaliacdo do estado de salde e ECOG (9,12). Os escore total da G8m varia de 0 a 35,
onde =8 indica melhor estado de sadde (e oz escores anormais sao 6). Mo estudo brasileino que validou a
=Em como ferramenta de fiagem e de prognostico para obito precoce, os pacientes com escores & foram
considerados de “alto risco”™ e os menores de 6 foram considerades “baixo risco” para moarte (12). Dentre os
dominios avaliades pela GB8 e GBm destaca-se a autpavaliagdo do estado de salde, gue pode ser
investigada por outras ferramentas especificas, como a EQ-50-5L, que constitui uma medida de
autoavaliacio padronizada do estado de sadde em diversas condigies de salde e tratamentos (13,14). A
EQ-3D-5L foi elaborada pelo Eurclol Group em 2009 e consiste em um instrumento de autopresnchimento
com 2 paginas: o sistema descritive EQ-50 e a Escala Analogica Visual EQ (EQ VAS), gque geralmente
podem ser concluidos em 2-3 minutos pelo entrevistado. O EQ-50 foi amplamente testado e aplicado, tendo
sido traduzido para mais de 130 versdes em diferentes idiomas (13—15). O sistema descritivo € composto
por cinco dimensdes (50): mobilidade, autocuidado, atividades habituais, dor / desconforto e ansiedade /
depreszdo, sendo que o pacients pode classificar cada dimens&o em um dos 5 niveis (5L, do inglés levels):
sem problemas, problemas leves, problemas moderados, problemas graves e problemas extremos. A
avaliagBo dessas cinco dimensdes gera um Gnico valor de indice para o estado de sadde e pode ser usado
nas avaliacBes clinicas (13-15). A segunda pagina do EQ-S0-5L € a Escala Analogica Visual do EQ
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[EQ WAS, em inglés), na qual o= enfrevistados avaliam sua sadde geral no dia da entrevista em uma escala
analbgica visual vertical marcada de 0-100, comespondendo a classificaco “a pior salde que vocé possa
imaginar’ & “a melhor salde gue vocé possa imaginar’, respectivamente. Ezse resultado pode ser usado
como uma medida quantitativa do estado de sadde que reflete o proprio julgamento do paciente {13—15).
Diante do exposto, o objetivo dessa pesquisa & comparar as escalas G e

GEm como femamentas de triagem e preditores para curta scbrevida (6 meses) em idosos brasileiros, de
idade igual ou superior @ 60 anos, com diagndstico de tumaor uroldgico, antes de iniciarem o primeiro
tratamento ou na mudanga de estratégia de terapéutica. Além disso, busca-se explorar

nessa mesma populag@c a Qualidade de Vida, por meio da Escala EQ-5D-5L a ser aplicada em dois
momentos: juntamente com as escalas G e GBm e apds 6 meses do fratamento, correlacionando essas
tréz eacalas.

Hipdtese:

- A escala GB modificada apresenta melhor sensibilidade e especificidade como ferramenta de friagem e
prognostico em relacio a escala GB na populacio idosa com tumores genito-urindrics. - ldosos com tumores
genito-urindrios que apresentaram pontuacio alterada na G& e G8 modificada

apresentam pior indice de qualidade de vida conforme EQ-50-5L

Metodologia Proposta:

1. DESEMHO DO ESTUDOD Estudo obeervacional, prospectivo.

2 COLETA E AMALISE DE DADOS: O perindo de coleta de dados ocomera entre feversiro a outubro de
2022 e consistira na aplicagio das Escalas GB e GB-modificada nos participantes gue atenderem aos
critérios de inclusio acima descritos. Cs resultados das escalas permitirdo classificar os participantes em
dois grupes, de acorde com o escore obfido: escore alterado, definide por pontuacdo 14 na GB efou §
pontos na Gam. Ja o escore nomal se dara quando houver =14 pontos na G3 efou =6 na G8m. Sera
realizada a analise de sobrevida precoce (8 meses), comparando o desfecho de obito por grupo (escore
nomnal ou alterado) conforme definidos por cada escala. Pretende-se entdo, identificar qual das Escalas
oferece maior acuracia prognéstica. Ezse mesmo grupo de participantes sera avaliado guanto &8 Qualidade
de \ida pela Escala EQ-5d-5L em doiz momentos: antes de iniciar o tratamento oncolbgico e apds 6 meses
deste, Sera realizada uma analize qualitativa sobre tais resultados.
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Critério de Inclusio:

F‘DF"ULAQE;D E LOCAL DO ESTUDO: Serdo incluidos na pesquisa 53 participantes com idade igual ou
maior que 60 anos recém-diagnosticados ou em processo de mudanga de tratamento de neoplasias
urolagicas, atendidos no A.C.Camargo Cancer Center.

CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE Serfo incluidos no estudo os participantes que preencherem os seguintes
critérios;

- Disposigéo e capacidade de fomecer o consentimento Ihre e esclarecido;

- ldade 60 anos;

- Diagnistico recente (dentro de até & meses) de tumor genito-urinario cu em mudanga de estratégia de
tratamenio.

Metodologia de Andlise de Dados:

ANALISE ESTATISTICA: Sera realizada inicialmente uma andlise descritiva das varidveis, em gue serfio
apresentadas as distribuicdes de frequéncia absoluta (n) e relativa (%) para as variaveis qualitativas, e as
principais medidas resumo, como @ média, desvio padréo, mediana, valorss minimo e maximo.Para avaliar
associagdes entre varidveis qualitativas serd utilizado o teste qui-guadrado ou o teste exato de Fisher,
quando apropriado. Para avaliar a associago entre as varidveis gualitativas e os questionarios de gqualidade
de vida serfo ufilizado os testes t para amostras independentes e ANOVA ou o3 testes ndo-paramétricos de
Mann-Whitney ou Kruskal-Wallis.Para avaliar se houve mudanga enfre a aplicagSo do questionario EQ-50-
5L na entrada do participante no estudo a apds & meses sera utilizado o teste t pareado ou o teste de
Wilcowon. O estimador de Kaplan-Meier sera considerado para estimar as curvas de sobrevivéncia.O nivel
de significincia adotado & de 5%. As analises estatisticas foram realizadas por meio do software SPSS
versfo 25.0 caleulo amostral, considerande Intervalo de Confianca de 95% e margem de emo de 5%, definiu
a amostra do presente estudo como 53 participantes.

Desfecho Primerio:
- Prognastico /sobrevida em 6 meses, medida pelas escalas G8 e G modificada;
- Alterago da Qualidade de \ida ao diagndstico & 6 meses apds.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Comparar as Escalas G5 e GB-modificada como instrumentos de riagem e preditores da sobrevida
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curta (em & meses) em paricipantes com tumores uroldgicos com idade igual ou maior que 60 anos, a fim
de contribuir potencialments com melhorias no atendimento a essa populagSo.

Objetivo Secundario:

- Identificar e classificar, a partir da aplicagio das escalas G8 e GBm, oz pariicipantes da pesquisa em dois
grupos “escore alterado 7 alto risco para morte”™ e “escore nomal / baixo rizco para morte™;

- Avaliar o= obitos precoces (em 6 meses) dos idosos desses dois grupos & comparar o poder das Escalas
8 & GBm em prever tal desfecho;- Avaliar nessa mesma populago a Qualidade de Vida, por meio da
Escala EQ-50-5L, antes e apos 6 meses do fratamento oncoldgico;

- Comparar G8, 58 modificada & EQ-5D-5L1, comelacionando as trés escalas, de forma a estabelecer relagdo
enire GB e Qualidade de Vida.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Em relagio aos riscos da aplicacio dos questionarios, existe a possibilifade de impacto indirsto no
aspecto psicoldgico, moral, intelectual, social ou cultural do participante, como por exemplo se sentir com
wvergonha para responder alguma pergunta. Mas havera um local adequado para responder as perguntas
com franquilidade e privacidade. Caso o paricipante prefira ndo responder alguma pergunta, sera orientado
a informar a equipe da pesquisa, alem de ser informado previaments que & livre para néo responder as
guestdes gque desejar. Ha o risco também de quebra de sigilo e perda de confidencialidade dos dados
coletados dos participantes da pesquiza, mas a equipe responsavel pela pesquisa se compromets a manter
em sigilo a identidade & dados que possibilitem a identificaco do parficipante.

Beneficios: N8o sera oferecido nenhum bensficio financeiro. Os beneficios da participagio se concentram
&m proporcionar ao participante um atendimento personalizado, além de contribuir para a melhoria do
cuidado ao paciente idoso com tumor urologico.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de mestrado com aplicagio de questionario com estudo observacional, prospective, com
objetivo de avaliacio de escalas gerigtricas com aplicagdo das Escalas GB e G8-modificada nos
participantes para identificar gqual das escalas oferece maior acuracia prognostica.

Mao dispensa TCLE

Tamanho amostral: 53 participantes

Previsio de inicio em 01/02/2022 & témino em 31/03/2023, com durago total de 24 meses
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Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
Vide campo “Conclusdes ou pendéncias e lista de inadequagdes”.

Recomendagdes:
Vide campo “Conclusdes ou pendéncias e lista de inadequardes”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Mao foram observadoes obices &ticos no projeto de pesquisa apresentado.

Diante do exposto, o Comité Etica em Pesquisa - CEP, de acordo com as atribuigdes definidas na
Resolugio CNS no 466 de 2012 e na Morma Operacional n® 001 de 2013 do CHS, manifesta-se pela
aprovagio do projeto de pesguisa.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
0 projeto em referéncia (registro CEP n®. 3171/22) sera desenvolvido por Aluno(a): Ingrid Felix Modesto,
aluna de Mestrado.

MNOTA: Informagfes a respeito do andamento do referido projeto deverfio ser encaminhadas ao CEP dentro
de 06 meses a partir desta data em relatorio (modelo CEP).

Este parecer foi elaborado baseado nog documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 03/01/2022 Apeito
do Projeto ROJETO 1871464 pdf 094307
Projeto Detalhada /| Projeto_Ingrid_Felix_Modesto wersacl. | 030172022 | INGRID FELLX Apsito
Brochura pdf 00:10:08 | MODESTO
Investigador
Projeto Detalhado ! | Projeto_Ingrid_Felix_Modesto wversacl1. | 030172022 | INGRID FELLX Apeito
Brochura docx 000953 | MODESTO
Investigador
Outros Dedaracoes pesquisador_pdf 010172022 | INGRID FELIX Aceito
173204 | MODESTO

Outros Dedaracoes pesquisador.docx 010172022 | INGRID FELIX Aceito
173125 | MODESTO

Outros Formulario_submissac CEP pdf 010172022 | INGRID FELIX Apeito
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Outros Formulario_submissao CEP. pdf 172936 | MODESTO Aceito

Outros Formulario_submissacs CEP.docx 01/01/2022 | INGRID FELLX Apsito
17-28:33 | MODESTO

Outros Anuencia_Urologia docx 30M22021 | INGRID FELLX Apsito
15:35:28 | MODESTOD

Folha de Rosio Folha_rosto_Assinada. pdf 30M22021 | INGRID FELLX Apsito
14:35:20 | MODESTO

Outros Anuencia_Oncologia_dinica.doc 26M22021 | INGRID FELEX Aceito
221534 | MODESTO

Outros Infrassinutura_COncologia.doc 26M22021 | INGRID FELIX Aceito
221148 | MODESTO

Outros Infrasstnutura_oncologia.pdf 26M2r2021 | INGRID FELIX Aceito
214954 | MODESTO

Outros Anuencia_Oncologia. pdf 26M22021 | INGRID FELLX Apsito
214912 | MODESTO

Declanagﬁn de Anuencia_Urologia pdf 141272021 | INGRID FELIX Apsito

concordancia 231110 | MODESTO

Declaragﬁo de Infrasstrutura_Urclogia.doc 141272021 | INGRID FELIX Aceito

Instituicao e 23:06:19 [ MODESTO

| Infraestruturs

Declarﬁgan de Infrasstrutura_Urologia.pdf 14122021 | INGRID FELIX Aceito

Instituigao e 230635 | MODESTO

Infrasstnutura

TCLE Temcs de | TCLE_ Ingrid_Felix_Modesto doc 141272021 | INGRID FELIX Apsito

Assentimento / 225816 | MODESTO

Justificativa de

Auséncia

TCLE ! Termes de | TCLE Ingrid_Felix_Modesto pdf 141272021 | INGRID FELIX Apsito

Assentimento / 225755 | MODESTO

Justificativa de

Auséncia

Situagao do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

MEo

Endarago:
Balmmo: Liperdade
uF: S

SA0 PAULO, 28 de Janeino de 2022

Assinado por:

Sandra Caires Semmano

(Coordenadora))

Municiplo: SAD PAUJLD
Telefona: [11)2158-5020 Fax: {112183-5020

E-miall:

Rua Professar Antonio Prudente, 211 ; Liberdage ; Atium - SUbsio
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APENDICE A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Q A.C.Camargo Cancer Center

Centro Integrado de Diagndstico, Tratamento, Ensino e Pesquisa

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
RESOLUCAQ 466/12 CNSMS

I - DADOS DE IDENTIFICACAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA OU RESPONSAVEL
LEGAL

DDC‘U’J&{E‘ITD DE ]I!E.I\ TJ]]ADE N"
DATA NASCIMENTO:

I RESPOMSAVEL LEGAL: .
HATUREZA (grau de p:uenuascn ator, cn.tadnr etc. }
DOCUMENTO DE IDENTIDADE N" eeraen

LSEXO: M O F

DATA NASCIMENTO:
ENDERECO: .
BAIRRO: ... - CIDADE:
CEP-....oowow.... TELEFONE.DDD{..

I-DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTIFICA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA:
Idosos com tumores wologicos: comparacdo das escalas G8 e GE-medificada como instrumentos
preditores de sobrevida e avaliagio de Qualidade de Vida.

2. PESQUISADOR. RESPONSAVEL:
Dr. Aldo Lowengo Abbade Dettino — Departamento de Oncelogia Clinica do A C.Camargo Cancer
Center

3. PESQUISADORES ENVOLVIDOS:
+ Ingrid Felix Modesto — Aluna de Mestrado do A C Camargo Cancer Center

4, DURAﬂLiD DA PESQUISA:
24 meses

III - INFORMACOES A (0) PARTICIPANTE
O (A) senhor (a) estda sendo convidado (a) a participar do projeto de pesquisa “Tdosos com tumores

wrologicos: comparacio das escalas G8 e GS-modificada como instrzmentos preditores de sobrevida e
avaliagio de Qualidads de Vida™, que sera realizada no A C Camargo Cancer Center.

[ e e e e e e e e e e e e —— —— —— ——— P e e e e e e e e e e e e —

| Rubrica do i | Rubrica do i
| pesquizador ! | participante: !
| respomsavel: E | E
e e e e e L e e e e

05/dez2021 — Versio 0 1



Q A.C.Camargo Cancer Center

Centro Integrado de Diagnostico, Tratamento, Ensino e Pesquisa

Caso o (a) senhor (a) aceite participar da pesquisa, sua participacdo consistira em permitic que Bm
profissional de saide the aplique doas escalas que avaliam aspectos da saide do idoso, a G8 e a GB-
modificada, sendo que a G apresenta 8 perguntas e a G8 modificada possni 6 questionamentos. E
responder um terceiro questiondnio chamado EQ-3D-51., que posswi 5 perguntas e nma escala para que
o(a) senhorn(a) dé uma nota de 0 a 100.

Ag participar dessa pesquisa. as condotas a serem realizadas no sen tratamento seguirdio as rotinas de
atendimento empregadas na instiicio.

IV -0OBJETIVOS DAPESQUISA

O cbjetivo desta pesquisa € comparar as Escalas denominadas GE e GE-modificada come
instrumentos gque avaliam as condigdes de sande e a probabilidade de sucesso do tratamento oncolégico
em idosos com idade ignal cu maior que 60 anos, antes de iniciarem ou ao realizarem a mudanca de nm
tratamento para fumores urologicos. Essa pesquisa também avaliara a qualidade de vida no inicio e
apds 6 meses do sew tratamento oncoldgico, para contribuir com melhorias no atendimento a essa

populagio.

V-JUSTIFICATIVAPARA A PROPOSTA DA PESQUISA

Considerando o aumento da populacio 1dosa no Brasil e que o envelhecimento & fator de risco para
o cdncer, faz-se necessirio estabelecer estrategias que otimizem o tratamento oncologico para essa
populaciio crescente de pacientes geridtricos, com os recursos disponiveds no pais, que mmitas vezes sdo
limitados.

No intuito de identificar escalas que permitam avaliar o idoso no momento do diagnostico de cancer
e de mudanca de tratamento. tendo em conta as suas particularidades no processo de envelhecimento e,
assim iriar 05 casos nos quais a avaliacio genatrica seria indicada, propdem-se a aplicacio das escalas
G& e GE-modificada. Essas ferramentas também permitirio avaliar o prognostico desses pacientes, o
que pode auxiliar na decisio clinica e no mansjo do paciente pela squipe multiprofissional. planejando
um atendimento personalizado.

Por fim pretende-se, a partir dos resultados, propor para as instituicdes de saide o uvso dessas
escalas de facil aplicacio e baixo custo, com potencial beneficios aos pacientes.
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VI-DESENHO DA PESQUISA
Serdo selecionados 53 idosos para participar desse estudo. que, apos assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecide procederio ac preenchimento dos Questiondrios conforme

explicado a seguir.

VII - DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS
Serfo aplicadas as escalas GE e GE modificada apenas wma wvez cada wma, no indcio do sen
tratamento oncolégico. Um terceiro questiondrio chamado EQ-5D-3L serd oferecido em dois

mementos: 0o imcio do seu tratamento e apds § meses, mas este deverda ser preenchide pelo(a)
senhor(a) sozinho ovu com suxilio {de vm acompanhante ou de wm profissional).

VIII - DESCONFORTOS E RISCOS ESPEEADOS DECORRENTES DO PROCEDIMENTO

Em relagic aos riscos desses questiondrios, existe a possibilidade de impacto indireto no aspecto
pstcologico, moral, intelectnal social ou cultural, como por exemplo ofz) senhor(a) se sentir com
vergonha para responder alguma pergunta. Mas haverd mn local adequado para responder as perguntas
com tranguilidade e privacidade. Caso prefira nio responder alguma pergunta, informe ao profissional
que te apresentou o questiondrio. O(a) senhor(a) € livre para ndo responder as questdes que desejar.

Ha o risco também de quebra de sigilo e de perda de confidencialidade dos seus dados, mas a equipe
responsavel pela pesquisa se compromete a manter em sigilo a sua identidade. assim como os dados
que possibilitem sua identificacio, a fim de garantir o anonimato.

IX - BENEFICIOS QUE PODERAO SER OBTIDOS

A participaciio neste estudo € voluntaria, nfo oferecera nenbmm beneficio financeire. Os beneficios
deste tipo de participagiio se concentram em lhe proporcionar nm atendimento persenalizado, além de
contribuir para a melhoria do cuidade ao paciente idoso com tumer ureldgico.

X - CONFIDENCIALIDADE

A confidencialidade de suas informagfes serd mantida e sua identidade serd preservada, sendo
que somente os membros da equipe médica e do Comité de Etica em Pesquisa terdo acesso aos
registros. A spa participacio neste estudo é voluntaria, tende o direito de retirarse a cualgquer
momento. A recusa ou desisténeia da participacio nesse estudo nfo ira prejudicar sen acompanhamento

meédico e tratamento.
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XI- DANOS RELACIONADOS A PESQUISA

Chualgquer dano resultante da sua parficipagio no estade serd avaliado e tratado de acordo com os
beneficios e cudados a que vecd tem direito. Ao assinar este fornmlario de consentimento vocd ndo
estd abrindo mio de qualguer um dos sens direitos legais.

XTI - ACOMPANHAMENTO, ASSISTENCIA E RESPONSAVEIS

O pesquisador e a equipe envolvida na pesquisa se comprometem a dar informacio atnalizada ac longo
do estudo, caso este seja o seu desejo. Telefone para contato em caso qualquer divida sobre o estudo:
(011) 2189-5000 — ramal Oneologia Clinica.

XIII. QUEM DEVO CONTATAR EM CASO DE DUVIDAS:

Pesquisador Fesponsavel: Dr. Aldo L. A Dettino

Departamento de Oncologia Clinica do A C.Camargo Cancer Center - Sio Paulo.

Telefones para contato: (113 2139-3000

e-mail: aldo dettino/@accamargo.crgbr

Endereco: Fua Professor Antdmio Prudente, 211 Prédio Hilda Jacocb — 355 - Departamento de
Oncelegia Cliniea — Liberdade — Sdo Paulo.

Se o pesquisador responsavel nao fornecer as informacdes/ esclarecimentos suficientes, por faver, entre
em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Fundacio Anténio Prudente — A C Camargo Cancer
Center pelo telefone (11) 2189-5000, ramal 5020 de segunda-fetra & quinta-feira das & horas as 18
horas e sexta-feira das 8 horas as 17 horas.

Este documento serd elaborado em 2 (dvas) vias. O (a) senhor (a) receberd vma das vias originais e a
outra serd argquivada pelo pesquisader em sew arquivo de pesquisa.

Eu,

declaro ter lido, compreendido e discutido o contetdo do presente Termo de Consentimento e concordo
em participar desse estudo de forma livre e esclarecida autorizando os procedimentos acima
relacionados:

Assmatura do participante ou responsave] legal Assmatura do responsivel pela pesquisa

Data . . Data .

Assinatura da testenmnha imparcial (se apliciavel)

Data
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