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Resumo

Introducido: O carcinoma colorectal é a terceira causa de morte por cancro. Metastiza em 60%
dos casos, causa de morte importante nestes doentes. Normalmente metistases hepaticas,
estudos recentes indicam percentagens relevantes de casos com metastizacdo pulmonar isolada.
Objectivo: Estudar as caracteristicas e modalidades terapéuticas adoptadas nos pacientes com
carcinoma do célon com metastizagdo pulmonar tnica, Grupo I, comparando com os doentes que
além destas, desenvolveram metastases noutros locais.

Material e Métodos: Foram obtidos retrospectivamente dados de 56 pacientes do grupo
oncoldgico de carcinoma colorectal do Hospital de Sao Jodo, diagnosticados com carcinoma célico
e metastizacdo pulmonar, entre 1/08/2012 e 31/07/2014.

Resultados: Comparado o Grupo I com os restantes doentes, a realizacio de bidpsia e
quimioterapia foram significativas. Na sobrevida foram significativas a realizacdo de
quimioterapia, metastectomia e caracter das lesdes, foi encontrada ainda uma relacio linear com
o tempo livre de doenga no grupo I. Nas restantes variaveis avaliadas as diferen¢as nio foram
significativas.

Conclusdes: A disseminacdo da doenga em varios 6rgios ndo afectou negativamente a sobrevida
em comparacdo com envolvimento exclusivamente pulmonar. O tempo livre de doenca nos
doentes do Grupo [ é um factor de prognoéstico. Sdo necessarios mais estudos para avaliar as

diferencas no tempo livre de doenga entre os sexos no grupo L.

Abstract

Introduction: The colorectal carcinoma is nowadays the third death’s cause related with cancer.
It metastizes in 60% of the cases, an important death’s cause in these patients. Usually hepatic
metastasis, recent studies reported relevant percentages of cases with isolated pulmonary
metastasis.

Objectives: To study the caractheristics and therapeutic options adopted in the patients with
colon carcinoma and isolated pulmonary metastasis, Group I, compared with those who in
addition to these lesions developed metastasis in other locations.

Material and Methods: Data was retrospectively collected from 56 patients diagnosed with
carcinoma with pulmonary metastasis in colorectal carcinoma oncologic group of Centro
Hospitalar Sdo Jodo between 1/08/2012 and 31/07/2014.

Results: Comparing the group I with the rest of the patients, biopsy’s performance and
quimiotherapy were significative. About survival were significative quimotherapy’s performance,
metastectomy and lesions character, was even found a linear relation with disease free interval
concerning group l. No significant differences were found in other characteristics.

Conclusions Disease’s dissemination in various organs didn’t affect negatively the survival when
compared with isolated pulmonary involvement. In group I the free disease interval is a
prognostic factor. More studies are needed to evaluate the free disease interval differences

between gender in group L.



Introducio

O carcinoma colorectal (CCR) é o quarto cancro mais comum nos homens e o terceiro
nas mulheres?, sendo a nivel mundial a terceira causa de morte por cancroz Com 1,24 milhdes de
novos casos diagnosticados foi o terceiro cancro mais comum em 2008, s6 superado pelo cancro
do pulmao e da mama. Destes, 2/3 apresentavam localizacdo no célon3.

A sua incidéncia apresenta enormes variagdes a nivel geografico, variando entre 2.3 e os
49.3 por cada 100 000 na Africa Central e Japdo, respectivamente. O estilo de vida ocidental é
responsavel por 2/3 casos de CCR se encontrarem nos paises ditos desenvolvidos. Apesar disto,
nestes paises tem-se observado uma estabiliza¢do na incidéncia?, ou mesmo diminui¢io no caso
dos EUA, fruto da execucdo de planos de rastreio* Ja nos paises em desenvolvimento tem-se
assistido a um aumento significativo da incidéncia, fruto da ocidentaliza¢do do estilo de vida,
nomeadamente a nivel dos padrdes da dieta, consumo de tabaco e alcool, e actividade fisica* 5.

Cerca de 20% dos pacientes com CCR apresentam metastases a distancia aquando do
diagnéstico, e cerca de 25% dos que ndo apresentam, vao desenvolver metastases a distancia nos
5 anos que se seguem ao diagndstico3. O CCR desenvolve doenca metastatica em 60% dos casos®.
Os principais factores responsaveis pelas mortes em pacientes com CCR sdo a presenca de
metastases (sincronas e metacronas) e a recorréncia apds cirurgia do tumor primario com
intencdo curativa. A sobrevida aos 5 anos de pacientes com CCR que apresentem metastizagio a
distancia é de 8.1 %?2. As metastases sincronas assumem-se como um factor independente de
mau prognostico no CCR, sendo que a quimioterapia e a ressecdo cirirgica das mesmas melhora
significativamente o prognoéstico destes doentes36.

O CCR tem diferentes padrdes de metastizagdo hematogénea dependendo da localizagio
primaria da lesdo. Weiss descreveu a “teoria da cascada” para o célon, sendo o 6rgdo mais
frequentemente envolvido no processo de metastizacdo a distancia o figado, seguido pelo
pulmao?2. Weiss defende que isto deve-se ao facto de a quase totalidade do sangue do cé6lon ser
drenado através da veia porta, levando a formacdo de metastases hepaticas, a partir das quais se
vao originar as metastases pulmonares2’. No entanto, os resultados do estudo de Sadahiro em
2013 apontam para a presenca de metastases pulmonares isoladas em 25% de casos de
carcinoma do célon em estadio 1V, valores superiores aos esperados pela teoria de cascada de
Weiss?’.

Alguns autores defendem que o aparecimento de metastases pulmonares antes das
hepaticas fazem prever um comportamento mais agressivo do tumor®.

Atualmente assume-se a resseccdo de metastases pulmonares do CCR como um
procedimento seguro e que resulta no aumento da sobrevida, faltando ainda estudos sobre
outras possiveis formas de tratamento8. O nimero de metastases, os niveis séricos de antigénio
carcinoembrionario (CEA) antes da resseccdo, o intervalo de tempo entre o tumor primario e o
surgimento das metastases e o envolvimento dos nédulos linfaticos sdo considerados factores

independentes de mau progndstico8910.11, Contudo ndo sdo ainda conhecidos factores intrinsecos



ao individuo capazes de influenciar o comportamento do CCR no que diz respeito a metastizacdo
pulmonar.

Comecam a existir estudos na literatura a incidir sobre a metastizacdo pulmonar no
carcinoma colorectalé. No entanto escasseiam ainda estudos sobre as metdstases pulmonares no
carcinoma do célon, sem envolvimento rectal. Desta forma o objectivo deste estudo retrospectivo
é estudar as caracteristicas de pacientes com carcinoma do coélon que desenvolveram
metastizagdo pulmonar no curso da sua doenca, a relacio destas metdstases com outras em
diferentes localiza¢des, assim como analisar os resultados alcancados por diferentes abordagens

terapéuticas.



Materiais e Métodos

0 presente estudo foi aprovado pela Comissio de Etica para a Satide do Hospital de Sdo
Joao.

Este estudo foi realizado retrospectivamente em 56 pacientes com o diagnéstico de
carcinoma do célon, que apresentaram metastizacdo pulmonar aquando do diagnéstico ou
desenvolveram as mesmas lesoes posteriormente. Foi reunida informacdo sobre todos os
pacientes apresentados no grupo oncoldgico de carcinoma colo-rectal do Hospital de Sio Jodo
(Porto, Portugal) durante um periodo de 24 meses, compreendido entre 1 de Agosto de 2012 e
31 de Julho de 2014, que cumpriam os requisitos acima referidos.

A totalidade da informacdo recolhida para a realizacdo do estudo foi obtida com acesso
aos processos clinicos de consulta do servico de cirurgia geral do mesmo Hospital. Alem disso
consta também informacdo proveniente do relatérios de exames complementares de diagndstico
principalmente de imagiologia e patologia.

Foram recolhidos dados relativos a idade, sexo, localizacdo da neoplasia primaria,
estadiamento clinico, realizacdo de procedimento cirturgico, presenca de metastases sincronas,
metastases meticronas, presenca de metastases noutras localizacdes, realizacdo de biopsia,
realizacdo de ressecc¢do cirurgica da metastase e sobrevida.

Foram excluidos pacientes com neoplasia com envolvimento rectal.

Andlise Estatistica

Os dados paramétricos estdo representados pela média +/- o desvio padrao, e o teste T
para amostras independentes. One-Way ANOVA com a corre¢do de Bonferroni ou o Pearson Chi-
Square foram realizados conforme apropriado. Os dados ndo paramétricos estdo representados
pela mediana (minimo-maximo) e foram testados com recurso ao teste Mann-Whitney U, teste
Kruskal-Wallis ou Fisher’s Exact test. A distribuicdo normal das variaveis foi aferida usando o
teste Kolmogorov-Smirnov com a correcgdo de significancia de Lilliefors ou o teste Shapiro-Wilk.
A igualdade das variancias foi aferida com recurso ao teste de Levene’s. O nivel de significincia
assumido foi de p<0.05. A analise estatistica foi realizada através de IBM SPSS Statistics (Version

22; Armonk, NY: IBM Corp.) e Excel 2013 (2013; Microsoft Corp., Redmond, WA).



Resultados

Relativamente as caracteristicas demograficas da populacdo em estudo de um total de 56
pacientes, 34 (60,7%) eram do sexo masculino e 22 (39,3%) do sexo feminino.

A idade média dos pacientes envolvidos neste estudo é de 64,49 anos.

Consideraram-se metastases pulmonares sincronas aquelas presentes aquando do
diagnostico ou com aparecimento nos 6 meses que se seguiram ao diagndstico, sendo
metacronas as lesdes que surgiram apos este periodo de tempo!2.

Relativamente a localizagdo do tumor primario dos 56 casos em estudo: cdlon
ascendente 12 casos (21,4%); célon transverso 2 (3,6%); célon descendente 5 (8,9%); sigmobide
17 (30,4%); juncao recto-sigmoideia 11 (19,6%); angulo esplénico 3 (5,4%); angulo hepatico 2,
c6lon ascendente e descendente, c6lon ascendente e sigméide cada um com um caso. Em dois
casos nao foi possivel obter a informacao relativa a localizacdo do tumor primario.

Inicialmente procedeu-se a uma andlise descritiva da idade e sobrevida dos pacientes de
acordo com a localizagdo do tumor primario (apenas nas localizagcdes com mais de um caso)
descrita acima (Quadro I).

Na realizacdo da andlise entre a localizacdo do tumor priméario e o caracter sincrono das
metastases pulmonares nido se verificaram valores estatisticamente significativos (0,762). Por
outro lado, quando analisados os valores relativos para cada localizagdo, com a excepg¢do do
co6lon transverso que apresenta o mesmo numero de metastases sincronas e metacronas, para
todas as localizagdes existem mais metastases metdcronas que sincronas. Em relagdo as
metastases metacronas, e em espelho com a as variavel anterior, ndo se obteve um resultado
significativo (0,670), e para quase todas as localizagdes existem proporcionalmente mais
metastases meticronas que sincronas.

De seguida testou-se a existéncia de associacdes entre as diferentes localizagdes do
tumor primario e as demais variaveis do estudo. No que respeita a associacdo entre esta variavel
e o sexo do paciente nio foi encontrada uma diferenca estatisticamente significativa, a frequéncia
das diferentes localizagdes do tumor primario por sexo estdo representadas na figura 1.
Constata-se que o local com maior nimero de casos tanto na populacdo masculina (12) como
feminina (5) é o cdlon sigmdide, seguido pelo célon direito nos homens, com 9 casos, e pela
juncdo recto-sigmoideia nas mulheres, com 4.

Ndo foram também encontradas diferencas estatisticamente significativas no que a
localiza¢do do tumor primario diz respeito quando as variaveis em andlise foram a realizacido de
biopsia, de ressecdo cirirgica da metastase e de quimioterapia como terapéutica das lesdes
pulmonares.

Para uma andlise estatistica comparativa, os pacientes, todos eles com metastizagio a
nivel pulmonar, foram divididos em quatro grupos tendo em conta a existéncia e respectiva
localizacdo de outras metastases. Desta forma no grupo | inserem-se os casos apenas com
metastizagdo a nivel pulmonar; os pacientes que além de metastases pulmonares desenvolveram
ainda metastases hepaticas, e em mais nenhuma localizacdo, foram colocados no grupo II; no

grupo III incluem-se os pacientes os casos com lesdes pulmonares e outra



localizagdo/localizacdes que nido o figado; por fim no Grupo IV encontram-se os doentes com
lesdes no pulmao, figado e em outros locais.

O Grupo I e Il apresentam 18 casos cada, correspondendo a 32,1% dos pacientes
analisados. No grupo III incluem-se 13 casos, 23,2%, enquanto no Grupo IV temos 7 casos que
perfazem 12,5% da amostra em estudo. Ver figura 2.

Procedeu-se a andlise descritiva das variaveis sobrevida e idade em relacdo a localizagio
das metastases apresentadas pelos pacientes de acordo com os grupos referidos anteriormente.
Os dados referentes a esta andlise podem ser observados na Quadro II. Procurou-se depois
avaliar a existéncia de possiveis diferencas existentes entre cada um destes grupos no que
respeita as variaveis Idade e Sobrevida, contudo ndo foi encontrada nenhuma diferenca
estatisticamente significativa. O caso mais préximo de se encontrar um resultado
estatisticamente significativo foi a diferenca entre o Grupo I e o Grupo Il em relagdo a variavel
Sobrevida com um valor de P=0.515, portanto ainda distante dos 0.05.

N3o foram encontradas diferencas significativas quando se compararam os 4 grupos no
que toca ao sexo do paciente.

Seguidamente comparou-se estes quatro grupos no que respeita a realizacido de biépsia
da metastase pulmonar enquanto meio de diagndstico. De um total de 54 doentes com
informacdo sobre este parametro, 17 (31,5%) realizaram bi6psia, enquanto 37 ndo o fizeram.
Entre os que fizeram, 7 (41,2%) pertenciam ao grupo I, outros tantos ao grupo IlI, 2 ao grupo [V e
1 ao grupo II. Nos que ndo fizeram bidpsia, 11 (29,7%) pertencem ao grupo I, 15 pertencem ao
grupo 1I, 6 ao III e por fim 5 ao grupo IV. De todos os grupos, o grupo III foi o tnico em que a
maioria dos pacientes realizou este procedimento (53,8%). Na andlise estatistica verificaram-se a
presenca de diferencas estatisticamente significativas entre os grupos no que respeita a
realizacdo deste procedimento (p=0.030). Seguidamente procedeu-se a uma andalise comparativa
entre os grupos de forma a determinar entre que grupos se encontram as diferencas. Foram
estatisticamente significativas as diferencas entre o grupo Il vs grupo I (p=0.043)e o grupo Il e o
grupo III (p=0.010).

Quanto a realizacdo de quimioterapia podemos afirmar que a grande maioria dos
doentes se submeteu a esta terapia, 41 (74,5%) em 55 doentes. Nao foi possivel recolher
informacdo relativa a esta varidvel num dos casos uma vez que o doente foi tratado noutra
instituicdo. Dos pacientes que realizaram este procedimento, 24,4% apresentavam metastases
apenas a nivel pulmonar, enquanto 75,6% apresentavam lesdes também em outros locais. Dos
doentes que ndo realizaram quimioterapia, 8 (57,1%) dos 14 casos apresentavam lesdes com
localizagdo exclusivamente pulmonar. Ver figura 3. Assim realizaram quimioterapia no grupo I
10 em 18 doentes, 55,6%, por oposicdo com os 31 em 37, 83,8%, dos restantes 3 grupos. Apesar
desta aparente tendéncia, aquando da realizacdo da andlise estatistica, ndo se verificou a
presenca de diferencas significativas entre os 4 grupos (p=0.125). Contudo quando reagrupamos
os casos em 2 grupos (apenas mets. Pulmonares vs mets. Pulmonares e noutros locais) obtemos

um valor estatisticamente significativo (p=0,045).



Abordando a realizacdo de ressec¢do cirurgica das metastases pulmonares, constata-se
que apenas 6 (10,9%) dos 55 doentes com informagdo respeitante a esta variavel realizaram este
procedimento. Ver figura 4. As diferengas encontradas ndo foram mais uma vez estatisticamente
significativas entre esta variavel e a localizacdo das metastases (pulmonar isoladamente ou em
combinag¢do com outra(s) localiza¢ido/localizac¢des).

A sobrevida dos pacientes apresentada neste trabalho foi estimada como o
tempo, em meses, apds o diagndstico do tumor primario. A sobrevida média de todos os
pacientes deste estudo foi de 35,76 meses com um desvio padrdo de +/- 3,69.

Procedeu-se a uma andlise comparativa de algumas varidveis em relagdo a
sobrevida. As diferencas encontradas entre o grupo submetido a quimioterapia por oposi¢do com
0 grupo que nio teve este tratamento foram significativas no que diz respeito a esta variavel
(p=0.040), com o grupo que realizou a terapia a apresentar uma sobrevida média de 40,22 meses
versus 22,83 meses do grupo que ndo fez quimioterapia. Quando a variavel a estudar foi a
realizacdo de ressecdo cirdrgica da metadstase as diferencas encontradas foram também
significativas (p=0.007), com o grupo submetido a esta intervencdo a apresentar uma sobrevida
média de 68,17 meses, superior aos 31,74 meses do grupo que nio fez ressecdo cirurgica.

Abordando o caracter das metastases pulmonares, sincrono e metacrono, a sua relacdo
com a sobrevida verificou-se também ela estatisticamente significativa (p=0.002). Deste modo os
pacientes em que as metastases pulmonares foram sincronas com o diagnéstico apresentaram
uma sobrevida média de 21,16 meses em compara¢cdo com 43,76 meses dos pacientes que
desenvolveram as lesdes metacronas.

Por fim ndo foram encontradas diferencas significativas no que a sobrevida diz respeito
em relagdo ao sexo do paciente, a realizacdo de bidpsia e a localizacdo de possiveis metastases
extra-pulmonares, mesmo apos reagrupar os pacientes de 4 para 2 grupos (como ja foi referido
anteriormente - Quadro II).

Neste grupo, como referido anteriormente, temos 18 doentes o que corresponde a
32,1% da amostra em estudo. Da totalidade dos casos 11 (61,1%) sdo do sexo masculino,
enquanto 7 (38,9%) sdo do sexo feminino.

Dos 18 casos, 6 (33,3%) apresentavam metdstases pulmonares sincronas, enquanto os
outros 12 (66,7%) tinham metastases metacronas.

A idade média do grupo é de 66,12 anos (desvio-padrdo +/- 3,52) como se pode
constatar na tabela 2. Os doentes com metastases sincronas tem uma idade média de 65,33, por
outro lado os doentes com metastizagdo metacrona apresentam uma idade média de 66,55 anos.

No que respeita ao nimero de lesdes pulmonares desenvolvidas por estes doentes foi
observado que 7 dos 18 casos em estudo (38,9%) apresentavam uma ou duas lesdes, enquanto
11 (61,1%) apresentavam 3 ou mais lesdes.

Em 18 casos apenas 2 realizaram resse¢do cirurgica da metastase (11,1%).

Realizaram quimioterapia 10 doentes (55,6%), enquanto que 8 ndo foram submetidos a

este tratamento.



A sobrevida do grupo I de uma forma geral ji tinha sido apresentada anteriormente
(44,06 meses - Quadro II), avaliando agora de uma forma especifica cada subgrupo, mets
sincronas vs mets metacronas, temos uma sobrevida de 29,33 meses para os pacientes com
metastizagdo sincrona e 52,90 meses para os pacientes com metastizacdo metacrona (em linha
com as diferencas encontradas atras na sec¢do Sobrevida, quando foram analisados os 56 casos).
No entanto aquando da anadlise estatistica ndo se verificaram diferencas significativas (p=0.098).
No que refere ao subgrupo de pacientes com metistases meticronas, o tempo médio até ao
aparecimento destas lesdes ap6s o diagnoéstico foi de 43,17 meses.

O numero de lesdes pulmonares foi estimado com recurso a imagens obtidas através de
tomografia computorizada do térax.

No que toca a varidvel “Numero de metastases pulmonares” (1 ou 2 vs 3 ou mais)
apresentadas pelos doentes do grupo I ndo foram encontradas diferencas estatisticamente
significativas quando as varidveis analisadas foram a idade, sexo, localizacdo do tumor primario,
o caracter sincrono/metacrono das lesdes, o tempo até ao desenvolvimento de metastases
metacronas, a realizacdo de quimioterapia, ressecao cirurgica e a sobrevida.

11 dos doentes deste grupo (61,1%) realizaram Tomografia Computorizada (TC)
enquanto meio de deteccdo da(s) metastase(s) pulmonar(es), por outro lado 7 (38,9%)
realizaram TC e bidpsia.

Em relacdo a idade e a sobrevida ndo foram encontradas diferengas significativas entre
os 2 grupos (Tc vs Tc+bidpsia).

Quando se avaliou esta varidvel (nos 12 doentes que apresentaram metastases
pulmonares de caracter metacrono) no que respeita ao sexo do paciente ndo foram detectadas
diferencas significativas, no entanto o valor de p ndo foi desprezivel (p=0.078). O tempo médio
até ao aparecimento destas lesdes nas 7 doentes do sexo feminino foi de 55,14 meses vs os 26,40
meses apresentados nos individuos do sexo masculino.

Foi seguidamente avaliada a possibilidade de existir uma relacido linear entre o Tmetac e
a idade do doente, e entre o Tmetac e a sobrevida. No que toca a idade esta hipétese foi negada
(p=0,211). Contudo quando a varidavel em questdo foi a sobrevida obtivemos um valor de
p=0,012, negando a hipétese nula (ndo existéncia de uma relacdo linear entre o Tmetac e a
sobrevida). A relagdo linear é positiva, e podemos afirmar que 57% da variagdo na sobrevida

pode ser explicada pelo tempo até ao aparecimento das metastases metacronas.



Discussao

Aquando da anadlise, os doentes, todos eles com metastizacdo pulmonar, foram divididos
em grupos principalmente de acordo com a existéncia de metastizagcdo a nivel hepatica. Desta
forma, e como descrito na literatura!34, apesar de se tratar de um estudo relativo a metastizacdo
pulmonar, quase metade dos pacientes (44,6%) apresentavam também lesdes hepaticas, o que
demonstra a associa¢do entre estas lesdes no carcinoma do célon. O que vai de acordo com o
padrdo metastatico descrito na literatura para o carcinoma do célon, em que se defende que na
maioria dos casos, a formacdo de metastases pulmonares se d4 a partir de metastases hepaticas
previamente estabelecidas27.14.

A sobrevida média observada neste estudo foi de 35,76 meses. Um valor ndo muito
diferente do referido em alguns estudos®, mas ainda substancialmente inferior que outros?s.
Contudo ainda ndo se podem retirar conclusdes definitivas deste aspecto pois trata-se de um
estudo retrospectivo em que ndo ha um periodo de follow-up, e em alguns casos ainda nio
passaram 5 anos do diagnéstico do tumor primario e/ou do surgimento das metastases, pelo que
a sobrevida aos 5 anos, parametro normalmente utilizado na avaliacdo da sobrevida nas doencas
neoplasicas!t ainda ndo pode ser calculado.

Em relacio a andlise da tabela 2 seria de esperar que os pacientes do grupo IV
apresentassem uma sobrevida menor em comparagdo com os restantes grupos, uma vez que se
tratam de doentes polimetastizados, com lesdes em pelo menos trés localiza¢des (pulmao, figado
e outra). No entanto isto ndo se verificou, de facto este grupo foi o que apresentou a sobrevida
média mais elevada. Podemos concluir deste modo que o facto de termos metastases em varios
locais, disseminacdo da doenca, acabou por ndo influenciar a sobrevida. Este resultado pode estar
relacionado com o facto de no Grupo IV apenas termos 7 casos. Destes casos, 2 apresentam
valores de sobrevida na ordem dos 90 meses, algo pouco expectavel para este grupo. Um caso
por tratar-se de um paciente ainda jovem, realizou ressecdo da metistase pulmonar e de
metastase hepatica, o que lhe permitiu de certo modo atrasar a evolucdo da doenca; o outro caso
apresentou uma resposta bastante satisfatéria a quimioterapia o que permitiu prolongar a
sobrevida. Excluindo estes dois casos, a sobrevida média dos restantes 5 casos do grupo IV desce
para os 27,60 meses, valor mais préximo do esperado e comparavel com os restantes grupos. De
resto e como previsivel o grupo I, apenas com metastizacdo pulmonar, apresenta uma sobrevida
superior em relagdo aos outros grupos, apesar das diferencas ndo serem estatisticamente
significativas, como aconteceu também em outros estudos?’.

A realizacdo de biépsia, enquanto método de diagnéstico das metastases pulmonares, foi
realizada em menor propor¢do de doentes do grupo II ( lesdes no pulmio e figado), quando
comparado com os restantes grupos. Em relacdo aos doentes do grupo I (pulméo) e do grupo III
(pulmdo e outra localizacdo que ndo hepatica) esta diferenca revelou-se estatisticamente
significativa.

Sendo o figado um 6rgdo mais comummente atingido pelas lesdes metastaticas
provenientes do célon!3, nos doentes do grupo II, que apresentam metistases pulmonares e

hepaticas, a biépsia pulmonar nio foi tdo requisitada provavelmente devido ao facto de se ter
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assumido que as lesdes pulmonares seguiram-se as lesdes hepaticas, como normalmente tem
sido descrito no carcinoma do célon!4. Ter-se-a assumido assim uma proveniéncia célica destas
lesdes e descartou-se a realizacdo de bidpsia. Nos outros dois grupos (I e III), sendo um padrio
metastatico ndo tdo comum para o carcinoma do célon, optou-se mais frequentemente por
biopsar as lesdes pulmonares para esclarecer a natureza das lesdes, secundarias ao carcinoma
c6lico ou um tumor primério do pulmao418,

No que respeita ao Grupo [ todos os doentes realizaram TC enquanto meio de
diagnoéstico das metastases pulmonares, método standard para a detegio destas lesdes!®. Dos 18
casos que fazem parte deste grupo, 11 realizaram apenas tomografia computorizada, enquanto 7
além de TC realizaram ainda biépsia. A explicacdo para o facto de ndo se ter realizado em todos
os pacientes passa por situacdes em que o resultado da biépsia ndo iria alterar o modo de agir
como em doentes idosos, com comorbilidades significativas, em que a opg¢do passou por
quimioterapia paliativa ou apenas medidas de conforto; metastases pequenas tendo-se optado
repetir a TC para vigilancia; lesdes em locais que ndo permitiam a realizacdo do procedimento;
doente com infecdo pulmonar sem capacidade para realizar bi6psia.

A realizacdo de quimioterapia parece ser benéfica no que toca a sobrevida, como
descrito previamente para doentes com metastases hepaticas no CCR!3. Assim os pacientes
submetidos a esta terapia apresentaram neste estudo uma sobrevida 17,39 meses superior aos
restantes, em linha com outros estudos para metastizacdo pulmonar no carcinoma colorectal®.
H4 que ter, mais uma vez, cautela na andlise deste valor na medida em que os doentes nio
submetidos a esta terapia podem ser doentes com diagnéstico j4 em idade avancada, com a
doenca numa fase tal que se tenha optado por medidas de conforto (ver adiante). Seriam por isso
doentes a partida com uma sobrevida expectavel inferior aos restantes casos em estudo.

Relativamente a andlise do figura 3 podemos constatar que 10 dos 18 doentes do Grupo I
realizaram esta terapia. Destes 10 doentes, 2 realizaram quimioterapia e cirurgia de resse¢io da
metastase enquanto os restantes apenas realizaram a primeira. Foram encontradas diferencas
estatisticamente significativas no que toca a realizagdo de quimioterapia, quando se procedeu a
divisdo dos pacientes em 2 grupos, grupo I vs restantes casos. Constata-se que os elementos do
grupo I realizaram proporcionalmente menos quimioterapia que os doentes dos outros 3 grupos.
Numa tentativa de perceber esta diferenca, uma vez que a quimioterapia se assume como o
tratamento standard das metastases pulmonares irresecaveis!?, e porque neste estudo a
realizacdo de quimioterapia se revelou um factor preditor de uma maior sobrevida dos doentes,
analisaram-se os casos dos 8 doentes do Grupo I que ndo realizaram quimioterapia. Foi
constatado que: 3 efectuaram tratamento de suporte devido a idade avancada e presenca de
comorbilidades, 1 faleceu na sequéncia de complica¢des de cirurgia de deiscéncia anastomdtica,
2 apresentavam um TNM com RO e NO, e uma TC com lesdes pulmonares tendo-se optado por
realizar apenas vigilancia das lesdes, 1 tinha lesdes pulmonares pequenas tendo-se optado por
vigilancia radiolégica apds biépsia aspirativa transtordcica (BAT) inconclusiva e 1 caso recusou

quimioterapia. Entre os 6 casos que ndo realizaram quimioterapia pertencentes aos grupos II, II1
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e [V: 5 ndo foram submetidos a esta terapia devido a idade avangada, e outro doente recusou esta
terapia.

Em relacdo ao caracter das metastases, foram encontradas diferengas significativas no
que respeita a sobrevida. Assim constatou-se que os pacientes com metastizagio metacrona
apresentaram uma sobrevida 22,60 meses superior ao grupo que desenvolveu metastizacdo
sincrona. Estes resultados sdo concordantes com alguns estudos??, que relacionam o
aparecimento mais precoce das lesdes com estadios mais avancados da doenc¢a aquando do
diagnoéstico do tumor priméario. Por outro lado, a detec¢do de lesdes metastiticas num tempo
relativamente curto apds o diagnostico podera traduzir uma progressdo mais rapida da doenga, e
um caracter mais agressivo do tumor.

Nos doentes do grupo I em relagdo a sobrevida, foram encontradas diferencas nos
doentes com lesdes metacronas relativamente aos que apresentaram lesdes sincronas. Assim os
primeiros apresentaram uma sobrevida 23,57 meses superior aos segundos, valor sobreponivel
ao referido no paragrafo anterior para a totalidade dos doentes do estudo.

Em relagio ao nimero de metastases pulmonares ndo se observaram diferencas
significativas entre os grupos “1 ou 2 lesdes” vs “3 ou mais” no que respeita a sobrevida. De
acordo com a literatura®1517.19202122 seria de esperar que os doentes com mais lesdes
pulmonares apresentassem uma sobrevida menor no entanto, tal ndo se verificou. Isto pode
dever-se ao facto de se tratarem de um reduzido nimero de casos em analise. Por outro lado, a
divisdo nos grupos “1 ou 2” vs “3 ou mais” deveria ter sido completada com a informacio
respectiva a lateralidade (unilateral vs bilateral)¢?! e ao tamanho!> das lesdes pulmonares,
factores relevantes para o prognéstico destes doentes.

Relativamente a resse¢do cirdrgica (ver figura 4) este parece ser o tratamento das
metastases pulmonares no CCR que se associa uma melhor sobrevida®®.

Era expectavel a partida para este estudo, que os doentes pertencentes ao grupo I
fossem teoricamente os candidatos mais indicados para cirurgia, uma vez que ndo tinham
envolvimento extra-pulmonar92123, Contudo apenas 2 dos 18 casos deste grupo realizaram
ressecdo cirurgica, o que acaba de certa forma por surpreender quando comparado com outros
estudos?. Em relagdo aos 16 do doentes que nao fizeram ressegdo cirirgica da metastases, os
motivos sdo os mesmos que alguns estudos!* reportam, nomeadamente a existéncia de varias
lesdes bilaterais; doentes sem condi¢des para serem submetidos a intervengdo cirdrgica. Um
doente faleceu na fase de estudo das lesdes e um outro que recusou o procedimento. Dos
restantes 38 doentes, apenas 4 fizeram resse¢do, ou seja, no total apenas 6 em 56 doentes
fizeram ressecdo das metistases pulmonares. Niao se verificou diferencas estatisticamente
significativas no que respeita a este procedimento entre os 4 grupos em analise.

Em relacdo aos restantes 3 grupos é de notar que existem 4 casos (3 do grupo Il e 1 do
grupo [V) que foram submetidos a cirurgia de ressecdo metastatica. Algo curioso na medida em
que, como ja foi referido, ndo seriam candidatos ideais a cirurgial’. Nestes casos tratam-se de
pacientes que desenvolveram uma metistase pulmonar tnica, a qual foi ressecada, e que

posteriormente desenvolveram metastase(s) em outras localizagdes. O doente do grupo IV
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realizou ainda metastectomia hepatica. Dos casos do grupo Il (metastizacdo pulmonar e
hepatica) nenhum foi submetido a cirurgia pulmonar, apesar de na literatura se afirmar que a
coexisténcia de metastases hepaticas ressecaveis nio se assume como uma contra-indica¢io para
aressecdo de metastase pulmonares no CCR?.

Apesar de sé termos 2 casos no grupo I, assumia-se a priori que os doentes com um
numero mais reduzido de lesdes pulmonares (grupo “l ou 2”) fossem a partida candidatos
teoricamente mais indicados para a realizagido deste procedimento?, por oposi¢do ao grupo “3 ou
mais”. Contudo temos um caso em cada um dos grupos.

Por fim, foram encontradas diferencas significativas no que respeita a sobrevida entre o
grupo de doentes que realizou metastectomia em compara¢do com os doentes que nao fizeram,
achado consistente com alguns estudos encontrados na literatural?.25. Assim os primeiros
apresentaram uma sobrevida 36,43 meses superior aos restantes. No entanto justificar a
totalidade desta diferenca apenas com a realizacdo deste procedimento serda provavelmente
redutor. Nao querendo negar por completo o efeito benéfico do procedimento na sobrevida dos
doentes devemos atentar que: por um lado temos apenas 6 casos a serem submetidos a esta
terapéutica; e por outro podemos estar perante um viés de sele¢do, ou seja, os pacientes a serem
seleccionados para esta intervencdo serdo a partida pacientes mais jovens, com estadios menos
graves da doenga, e por isso pacientes ja a partida predispostos a apresentar uma sobrevida
maior que os restantes casos10.

O tempo que as metastases pulmonares demoraram a desenvolver-se (Tmetac) nos 12
casos com metastizacdo metacrona do Grupo I foi de 43,17 meses. Valor comparavel com valores
apontados por estudos na literatura entre 20 e 41 meses!7.24, O valor ligeiramente mais elevado
podera estar relacionado com a defini¢do de “metastases sincronas” adoptada neste estudo como
lesdes que se manifestam até aos 6 meses apds o diagndstico do tumor primério, excluindo assim
valores menores deste calculo.

Foram encontradas diferencas no Tmetac entre os dois sexos. Estas lesdes surgiram em
média 28,74 meses mais tarde no sexo feminino. Apesar das diferencas encontradas ndo terem
sido estatisticamente significativas (p=0.078), um valor tdo elevado nio era de esperar a partida
para este estudo. Devemos atentar que termos um numero relativamente baixo de casos
envolvidos nesta andlise (12, 5 do sexo masculino e 7 do feminino) podera ter contribuido para a
obtencdo deste valor. Apds uma andlise individual dos casos, convém referir os casos de duas
doentes do sexo feminino com valores de Tmetac na ordem dos 90 meses, e que deste modo
influenciam significativamente a média do grupo. Contudo existe na literatura referencia um caso
cujo Tmetac foi de 11 anos e 12 meses26. Serdo necessarios no futuro mais estudos, com mais
casos para se averiguar se efectivamente existe uma diferenca entre homens e mulheres no que
respeita a este aspecto.

Continuando a andlise relativa a varidvel Tmetac, foram encontradas diferencas
significativas no que respeita a sobrevida, traduzindo a possivel existéncia relagio linear positiva
entre estas duas variaveis. Assim sendo, e como descrito na literatura para o CCR'7.20 e para os

tumores com metastases pulmonares no gerall?, pressupde-se que quanto maior for o periodo
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entre o diagndéstico do tumor primario no c6lon e o aparecimento das metastases metacronas
pulmonares, maior serd a sobrevida do paciente e, consequentemente, o seu progndstico. Isto
podera traduzir um comportamento menos agressivo do tumor, apresentando por isso uma
progressdo mais lenta, existem contudo na literatura estudos em que esta relacio ndo se
verificou2022,

As principais limitacdes deste estudo prendem-se com o seu caracter retrospectivo.
Desta forma o acesso a informagdo clinica torna-se dependente dos registos clinicos pré-
existentes, ndo sendo possivel por vezes ter acesso a totalidade da informacao desejada, pois ha,
por exemplo, doentes que continuaram o tratamento em outras instituicdes, o que ao mesmo
tempo impede a existéncia de um periodo de follow-up dos pacientes em estudo. O facto de os
casos em analise terem sido recolhidos todos da mesma instituicdo, limita de certa forma a
extrapolacdo dos resultados obtidos, por outro lado existe também uma maior uniformidade
entre a forma como os mesmos foram obtidos.

O reduzido nimero de casos em estudo é outra limitacdo, principalmente para aqueles
resultados cuja analise estatistica obteve valores préximos de serem significativos. Isto tornou-se
mais evidente aquando da subdivisdo dos pacientes pelos varios grupos.

As principais conclusdes a retirar deste estudo sdo que o facto de termos uma
disseminacdo da doenca com metastases em outros 6rgdos além do pulmdo ndo afectou
negativamente sobrevida quando comparada com os doentes com metastiza¢do exclusivamente
pulmonar. Por outro lado a realizagdo de quimioterapia aumenta a sobrevida do doente em quase
um ano e meio, devendo sempre que possivel ser adoptada nos pacientes com metastizacdo
pulmonar no carcinoma do célon.

Quer para os doentes apenas com metastases pulmonares ou com noutras localizagdes, a
presenca de lesdes metacronas, por oposicdo a presenga de lesdes sincronas, prediz sempre para
valores de sobrevida superiores na ordem dos 20 meses. O tempo livre de doenga apresenta uma
relacdo positiva com a sobrevida, sendo um factor de progndstico dos doentes com lesdes apenas
no pulmao.

A ressecdo cirurgica das lesdes, apesar de obter bons resultados, implica que o doente
cumpra critérios para a sua realizacdo. O que salienta a importancia de um programa de
vigildncia apertado dos doentes, apds a cirurgia ao tumor primario no célon, que permita
detectar as lesdes pulmonares a tempo de beneficiarem de este procedimento.

As diferencas encontradas entre os sexos no que diz respeito ao tempo livre de doenca
nos doentes apenas com metastizacdo pulmonar ndo encontram paralelo na literatura, pelo que

mais estudos, com um maior niimero de pacientes sdo necessarios para clarificar este ponto.
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Legendas

1- Quadro I - Analise descritiva da idade e sobrevida consoante a localizagdo do tumor
primario. Nota que ndo estdo representados os casos correspondentes ao angulo esplénico,
pancélico, Coélon direito e descendente e colon direito e sigmoide pois apenas apresentavam um
caso cada um.

* estes valores correspondem a mediana e minimo e maximo uma vez que nio seguiam uma
distribui¢do normal.

2 - Quadro II - Andlise descritiva da idade e sobrevida consoante a localizagdo das
metastases apresentadas pelos doentes. Grupo I - apenas met. Pulmonares; Grupo II - met.
Pulmonares e Hepaticas; Grupo III - met. Pulmonares e outras que nio hepaticas; Grupo IV - met.
Pulmonares, hepaticas e em outras localiza¢des.

4 - Figura 1 - Distribuicdo das frequéncias da localizacdo do tumor primdario nos

diferentes sexos.

5 - Figura 2
6 - Figura 3
7 - Figura 4
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Quadro I

Idade Sobrevida
Média | Desvio-padrao | Média | Desvio-padrao

Colon Direito 68 2,93 41,2 7,4
Célon Transverso 71 3 10,5 9,5
Colon Descendente 62 6,07 42,4 14,12
Colon Sigmoaide 65,06 3,44 22,5%* 1,0-78,0%
Juncgao Recto-Sigmoideia 66,5 3,02 27 6,92
f\ngulo Esplénico 65,33 6,34 67 18,72
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Quadro Il

Idade Sobrevida
Média | Desvio-padrdao | Média | Desvio-padrao
Grupo I 66,12 3,52 44,06 6,87
Grupo II 66,94 2,95 28 5,53
Grupo III 65 3,09 30,62 6,16
Grupo 1V 62,86 6,17 46,29 14,63
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Figura 1
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Figura 2
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Figura 3
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Figura 4
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sem autorizacdo do Corpo Editorial da Revista.
A aceitacao dos originais enviados para publica-
cdo sera feita apos apreciacio por membros do
Conselho Cientifico cujos pareceres serdo sempre
comunicados aos autores; estes dispordo de um
periodo de seis semanas para efectuar as eventuais
modificacoes propostas. Os manuscritos recebi-
dos que nao estejam de acordo com as normas
definidas serao devolvidos aos autores sem serem
apreciados pelo Conselho Cientifico.

NORMAS GERAIS

Os originais, em Portugués ou Inglés, devem ser
enviados, acompanhados da declaracao de origi-
nalidade e da cedéncia dos direitos de proprieda-
de, em word para o seguinte e-mail: spcoloproc-
to@gmail.com. Devem ser preparados, segundo
a seguinte ordem, iniciando-se cada item numa
pagina separada: 1. Pagina do titulo 2. Resumo
3. Introducédo 4. Material e Métodos, 5. Resulta-
dos, 6. Discussdo, 7. Bibliografia, 8. Legendas, 9.
Figuras, 10. Quadros.

Todas as pdginas devem ser numeradas. A
numeracdo das referéncias bibliograficas, tabelas
e quadros deve ser feita pela ordem de apareci-
mento no texto.

PAGINA DO TITULO

Deve conter:

1.Titulo Deve ser conciso, ndo conter abreviaturas e
nao ultrapassar os 120 caracteres. Podera englobar
um subtitulo com um méximo de 45 caracteres.

2. Autores A identificacdo dos autores deve ser fei-
ta com a (s) inicial (is) do(s) primeiro(s) nome(s)
e com o apelido. Devera ser feita a identificacao
completa do servico, departamento ou instituicao
onde o trabalho foi realizado.

3. Patrocinios Deverio ser referidas todas as en-
tidades que patrocinaram o trabalho.

4. Correspondéncia Referir o nome, endereco,
telefone, fax e e-mail do autor a quem deve ser
enviada a correspondéncia.

RESUMO

Os resumos sao redigidos em Portugués e Inglés,
nao devendo ultrapassar as 200 palavras no caso
de trabalhos originais e as 120 se se tratar de
caso clinico. Devem ser organizados segundo
os seguintes itens: Introducdo, Objectivos, Ma-
terial e Métodos, Resultados e Conclusoes. Nao
devem conter abreviacoes, referéncias ou notas
em rodapé.

TEXTO

Nao deve ultrapassar as 12 paginas nos artigos
originais e as 6 paginas nos casos clinicos. Deve
incluir referéncia a aprovacdo da Comissao de
Etica da Instituicio e aos métodos estatisticos
utilizados. Todos os farmacos devem ser referidos
pelo seu nome genérico, sendo eventuais referén-
cias a nomes comerciais, acompanhadas do nome,
cidade e pais do fabricante, feitas em rodapé.

As abreviaturas, que sao desaconselhadas, de-
vem ser especificadas na sua primeira utilizacdo.
Os parametros utilizados devem ser expressos
em Unidades Internacionais, com indicacao dos
valores normais. A identificacao das figuras devera
ser feita em numeracao drabe, e a dos quadros em
numeracio romana.

BIBLIOGRAFIA
Deve ser referenciada em numeracao arabe, por
ordem de aparecimento no texto.

Nos artigos originais ou de revisdao nao ha
limite pré-estabelecido de referéncias.

Nos casos clinicos nao devem ultrapassar as
15. As referéncias de comunicacoes pessoais e de
dados nao publicados serao feitas directamente no
texto, ndo sendo numeradas. Deverdo ser feitas
utilizando as abreviaturas do Index Medicus.

Revistas: relacdo de todos os autores se nio
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NORMAS DE PUBLICACAO

ultrapassar os seis ou dos seis primeiros seguidos
de et al, titulo do artigo e identificacao da revista
(nome, ano, volume e paginas). Exemplo: John-
son CD, Ahlquist DA. Computed tomography
colonography (virtual colonoscopy): a new meth-
od for colorectal screening. Gut.1997; 112:24-8.

Livros: Nome (s) do (s) autor (es), titulo,
cidade e nome da editora, ano de publicacdo e
pagina. Exemplo: Sherlock S. Diseases of the liver
and biliary system. 9"edition. London: Blackwell
Scientific Publications; 1989.p.145.

Artigos em livro: Nome (s) e iniciais do (s)
autor(es) do artigo (ou capitulo); titulo ou nu-
mero do artigo ou capitulo, nomes e iniciais dos
editores, titulo do livro, cidade e nome da casa
editora, numero de edicao, ano de publicacao,
primeira e ultima pdginas do artigo. Exemplo:
Hotz J, Goebell H.Epidemiology and pathogen-
esis of gastric carcinoma. In: Hotz J, Meyer H-J,
Schomoll H-J, eds. Gastric carcinoma. Classifica-
tion, diagnosis and therapy. 1* edition. New York:
Springer- Verlag; 1989.p.3-15.

LEGENDAS

Devem ser dactilografadas a dois espacos em folhas
separadas e numeradas em sequéncia. As legendas
devem ser numeradas em algarismos arabes pela
sequéncia da citacao no texto, e fornecerem a in-
formacao suficiente para permitir a interpretacao
da figura sem necessidade de consulta do texto.

FIGURAS

Todas as figuras e fotografias devem ser enviadas
preferencialmente em formato digital (TIF ou
JPEG) a 300 dpi. No caso de serem enviadas para
digitalizacdo, a sua identificacdo sera feita através
do numero e do titulo da figura e das iniciais do
primeiro autor escritos num autocolante colocado
no verso, que deverd ainda conter sinalizacao clara
da sua parte superior. As letras e simbolos que
aparecam nas figuras nao poderao ser manuscritos
(utilizar de preferéncia simbolos/letras decalcadas),
devendo ser legiveis apos eventual diminuicao das
dimensoes da figura. O niumero maximo de figuras
e quadros sera de 8 para os artigos originais e de 5
para os casos clinicos.

QUADROS
Devem ser enviados em folhas separadas, em

word, editdveis, identificados com o numero de
aparecimento no texto (algarismos romanos) e
com um titulo informativo na parte superior. Na
parte inferior serao colocadas todas as notas infor-
mativas (abreviaturas, significado estatistico, etc).

REVISAO

Os artigos apos paginados serdo revistos pelos
autores. Sera claramente especificado o prazo para
revisdo. O nao cumprimento do prazo implica
a aceitacao pelos autores da revisao feita pelos
servicos da Revista.

ADENDA AS NORMAS DE PUBLICACAO
Todos os manuscritos em Portugués ou Inglés de-
vem ser acompanhados das seguintes informacdes
ou documentos:

* Declaracdo de originalidade e da cedéncia dos
direitos de propriedade;

» Declaracio sobre a existéncia ou ndo de conflitos
de interesses.

Os conflitos de interesses incluem apoio finan-
ceiro da industria biomédica ou outras origens
comerciais sob a forma de bolsas de investigacao,
pagamento de honorarios por trabalhos de con-
sultadoria, emprego na industria biomédica ou
fabricantes de equipamentos e/ou propriedade de
accoes destas empresas. Estes interesses devem ser
mencionados em relacdo a cada autor.

Caso nao existam conflitos de interesses, deve
haver uma declaracao nesse sentido, respeitante
a cada autor. Caso os trabalhos tenham sido efec-
tuados com o apoio de uma Bolsa de Investigacao
atribuida por uma Sociedade Cientifica, este facto
devera ser mencionado;
¢ Declaracdo sobre a utilizacdo de consentimen-
to assinado dos doentes incluidos no estudo ou
autorizacao para publicacao de casos clinicos/
instantaneos;

* Aprovacao da Comissio de Etica local;

* Aprovacao da Comissao Nacional de Proteccao
de Dados;

e Contribuicao de cada autor para o trabalho-
-projecto do estudo, andlise dos dados, elaboracao
do manuscrito, revisio do manuscrito;

¢ Informacio.
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Exmo. Senhor

AUTORIZADQ

CONSELHO DE ADMINISTRACAO @ REUNIAO DE :
A 19 FEV 2015

Presidente do Conselho de Administragdo do

Cenfro Hospitalar de §. Jodo ~ EPE
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Assunto: Pedido de autorizacéo po&c realizacdo de estudo/projecto de investigacdo

Nome do Investigador Principal: "Q‘*’O :ﬁri{ﬂ EJ(\&G) %QC’Q“‘\J\" S CSO g\{\;

Titulo do projecto de investigagéo: QQQL%\XZOS’;Q Q’\\”‘O\’O{ uo  Cocaas
de cslon

Pretendendo realizar no(s) Servico(s) de (Lroeno 6@—\@\

do Centro Hospitalar de S. Jodo - EPE o estudo/projecto de investigacdo em epigrafe,
solicito a V. Exa., na qualidade de Investigador/Promotor, autorizacdo para a sua
efectivacdo.

Para o efeito, anexa toda a documentacdo referida no dossier da Comissd@o de Etica do
Centro Hospitalar de S. Jodo respeitante a estudos/projectos de investigagcdo, & qual

enderecou pedido de apreciagdo e parecer.

Com os melhores cumprimentos.

Porto, _02 / _Oubra /2014

O INVESTIGADOR/PROMOTOR

I

~fecsone

Comisdo de Flico pare o Saude do Centro Hospitatar de 5. Jo&o ~ EPE
Modelo CES 01



Comissio de Etica para a Satde — Centro Hospitalar Sio Joao

Parecer

Titulo do Projecto: Metastizagdo Pulmonar no carcinoma do Coélon

Nome do Investigador Principal: Manuel José dos Santos Rodrigues da
Silva

Local onde sera realizado o estudo: Servico de Cirurgia Geral — CHSJ,
havendo autorizagdo do respectivo Diretor de Servico para a realizagdo do
mesmo. Esta garantido a presenga de Elo de Ligagéo (Dra. Elisabete
Barbosa).

Objectivo do estudo: Estudo retrospectivo com o objectivo de descrever
uma amostra de doentes com diagnéstico de carcinoma do coélon e que
posteriormente desenvolveram metastases pulmonares. Pretendem encontrar
factores que possam ter favorecido o aparecimento destas metastases e
descrever os respectivos tratamentos.

Periodo previsto de conclusao: Marco 2015

Beneficio / Risco: Nao existem beneficios imediatos, nem riscos para os
doentes.

Respeito pela liberdade e autonomia do sujeito do ensaio: N/A

Confidencialidade dos dados: esta garantida a confidencialidade dos dados
e esta informacao sera restrita ao investigador principal.



O Investigador Principal dispde de competéncia técnica e cientifica para a
realizacao do estudo.

N3o prevé a realizacdo de questionario.

Custos: O estudo ndo prevé custos acrescidos para a instituicao.

Parecer: Em face da analise do protocolo de estudo, proponho a sua
aprovacao pela CES do CHSJ.

Porto, CHSJ, 02 de dezembro de 2014

O Relator

f g
T

Dr. John Preto



emitido na reunido plenaria da CES

CORISEAC DU ETIOA PARA A SAUDE

7. SEGURO

a. Este estudo/projecto de investigagdo prevé intervencdo clinica que implique a
existéncia de um seguro para os participantes?

SiM D {Se sim, junte, por favor, cépia da Apdlice de Seguro respectiva)

NAO [ ]

NAO APLICAVEL [x]

8. TERMO DE RESPONSABILIDADE

Eu,___Manuel_José_dos_Santos_Rodrigues_da_Silva, abaixo-assinado, na qualidade de
investigador Principal, declaro por minha honra que as informacges prestadas neste questionaric
sd0 verdadeiras. Mais declaro que, durante o estudo, serdo respeitadas as recomendagdes
constantes da Declaracdo de Helsinquia (com as emendas de Téquio 1975, Veneza 1983, Hong-
Kong 1989, Somerset West 1996 e Edimburgo 2000) e da Organizagio Mundial da Saude, no
que se refere & experimentac@o que envolve seres humanos. Aceito, também, a recomendagao
da CES de que o recrutamento para este estudo se fard junto de doentes que ndo tenham

participado em outro estudo no decurso do actual internamento ou da mesma consulta.

Porto, 6 / Novembro / 2014

02

[ nveg&l gador rincipal
\

PARECER DA COMISSAC DE ETICA PARA A SAUDE DO CENTRO HOSPITALAR DE 5. JOAC

;\ Comussio de Ertica para a Saide
1 APROVA por vnanimidade o parecer do

'36’;0 cue nada em oa 0por a

] : 1o crioand
iz deste projecto de 1nvestigagao.

de
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