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I. Introdugdo e revisdo de literatura:

O melanoma esta entre os tumores mais letais da pele humana. Cerca de 50%
morrer da doenga em cinco anos enquanto aqueles com melanomas de espessura
menor que 0,8 mm terdo sobrevida de mais de 95% no mesmo periodo. Estima-se que
melanomas com espessura maior que 1 mm ocorra nos primeiros 5 anos enquanto
naqueles até 1 mm, ocorra entre 5 e 20 anos apés o diagnéstico.? Este é um cendrio que
enfatiza a necessidade de politicas publicas que estimulem o diagnéstico precoce do
melanoma.

No mundo, de acordo com a OMS, sdo diagnosticados cerca de 287.000
melanomas por ano e aproximadamente 60.000 morrerdo desta neoplasia.

As cinco maiores incidéncias padronizadas por idade, encontradas em 195
paises, s3o na Nova Zeldndia [54 (95% Cl 39-73)], Australia [54 (95% Cl 41-78)], Noruega
[26 (95% CI 18-32)], Suécia [26 (95% CI 20-35)] e Holanda [25 (95% CI 17-30)).

A incidéncia mundial é de 3,5/100.000 habitantes. No Brasil € aproximadamente
a mesma, sendo o risco estimado de 4,03 casos novos a cada 100 mil homens e 3,94
para cada 100 mil mulheres, embora haja grande variagdo nas diversas regides do pais,
sendo maior nos estados da regido sul, de aproximadamente 8,5/100.000 habitantes.
Ha relato de alta incidéncia na cidade de Blumenau em estudo padronizado por década,
idade e sexo, onde encontrou-se melanoma em 141 homens e 103 mulheres por
100,000/habitantes.?

Segundo o Instituto Nacional de Cancer (INCA), anualmente, o Brasil tem previsdo de
cerca de 8450 novos melanomas. *

A incidéncia de melanoma vem crescendo ao longo dos anos na maioria dos
paises ocidentais , em especial nos Estados Unidos da América, bem como em todas as
localizagBes anatdmicas como demonstrado no grafico abaixo, em estudo do SEER nos
EUA.5 Na China, um estudo entre 1990 e 2017, revelou incidéncia de 0,9 / 100.000
habitantes, com aumento de 110,3% comparado ao ano de 1990.°

Grafico 1: Incidéncia de melanomas de acordo com a localizagao anatdmica ao
longo dos anos (fonte: Tze-Na Yuan, 2019)
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No Brasil ha relatos regionais sobre o aumento da incidéncia do melanoma. Entre
os anos de 1988 e 2000, Sortino-Rachoul observou um aumento na incidéncia em
Goiania. De acordo com os autores, “a incidéncia foi crescente tanto para as mulheres
(+0,232 ao ano; p=0,019) quanto para os homens (+0,244 ao ano; p=0,04) de todas as
idades, com os coeficientes padronizados de incidéncia médios de 2,78 mulheres e 3,49
homens por 100.000 habitantes, aumentando 8,3% e 6,9% ao ano, respectivamente”.”

Estudo recente realizado no Brasil mostra tendéncia de aumento de incidéncia
entre os anos de 2000 a 2013, com incremento de 2,52 para 4,84 para homens e 1,93
para 3,22 para mulheres, por 100.000 habitantes.?

Grafico 2: Incidéncia do Melanoma no Brasil entre os anos de 2000 e 2013 (fonte: de
Melo, Andréia C. — 2018).
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Il.  Justificativa:

Ha cerca de 3000 patologistas cadastrados na Sociedade Brasileira de Patologia,
em sua maioria atuando em laboratdrios distribuidos por todo o territério nacional,
grande parte atuando em laboratérios de anatomia patoldgica e em laboratérios de
universidades publicas ou privadas.

O diagnostico de melanoma é sempre confirmado por patologistas que emitem
um laudo padronizado pela Sociedade Brasileira de Patologia e recomendado pelo
Grupo Brasileiro de Patologia.
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Considerando que, ao fazer o levantamento de um unico laboratério de
patologia especializado em dermatopatologia na cidade de S3o Paulo, cerca de 600
melanomas foram diagnosticados no ano de 2021 e que haja cerca de 1000 laboratdrios
de anatomia patologica no pais, é possivel que o nimero estimado pelo INCA nao seja
representativo da realidade Brasileira.

Ill. Hipodtese:
Estima-se que cerca de 44,2% da populagdo brasileira se declara branca,
totalizando 90,9 milhdes de pessoas. Nos EUA, a populagdo branca soma 204,3 milhdes
e o numero de novos melanomas estimado é de 99.780 anualmente.

A populagdo caucasiana brasileira perfaz 44,5% do numero encontrado nos EUA.
Entao, se a proporgao de melanomas em caucasianos encontrada nos EUA se mantiver
no Brasil, pode-se estimar de maneira simplista que deveriamos encontrar cerca de
44000 novos melanomas anualmente em nosso pais. Uma estimativa mais realista,
considerando a miscigenacdo, seria em torno de 30% o que somaria cerca de 29.000
novos melanomas.

Desta forma, o presente estudo tem como objetivo fazer o levantamento dos
melanomas no ano de 2019 em laboratérios de anatomia patoldgicas e comparar a
frequéncia encontrada com a estimada pelo INCA. Na hipdtese de o levantamento
demonstrar dados relevantes, o estudo poderd ser estendido para avaliar variagdes e
tendéncias dos parametros ao longo dos anos.

IV. Objetivo geral
Este projeto tem como objetivo fazer o levantamento dos melanomas
diagnosticados em laboratdrios de anatomia patoldgica brasileiros no ano de 2019.

V. Obijetivos especificos

1. Determinar o nimero de melanomas diagnhosticados nos laboratorios de
anatomia patoldgicos nacionais.

2. Obter dados demogréficos como idade, sexo, localizagdo dos melanomas
diagnosticados

3. Obter dados histopatoldgicos relevantes para o estadiamento tumoral (T),
incluindo tipo histolégico, espessura de Breslow e ulceragdo.

4. Comparar os dados encontrados com a estimativa proposta pelo INCA.

VI. Metodologia
1. Estudo: Estudo transversal para levantamento do nimero de melanomas

encontrados em Laboratdrios de Anatomia Patoldgica brasileiros no periodo
de 01 de janeiro a 31 de dezembro de 2019.
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2. Laboratérios de anatomia patolégica: Laboratdrios de anatomia patoldgica
serdo contatados com auxilio do banco de dados da Sociedade Brasileira de
Patologia para convida-los a participar do levantamento de casos, para os
quais sera oferecida uma compensac¢do financeira de RS 20,00 por caso

. registrado.

3. Questiondrio para levantamento de dados: Cada laboratorio recebera um
questionario online do tipo google forms, para o levantamento de dados, que
permitira anonimizar os dados sensiveis do paciente, constando de dados
alfanumeéricos como segue (estado, identificagdo do laboratdrio, iniciais do
nome do paciente, nimero do exame anatomopatologico). O questionario
terd campos que incluem idade, sexo, localizagdo anatdmica, tipo de
melanoma (CID-0), espessura de Breslow e presenca de ulceragdo. Este
questionario gerara uma planilha que sera transmitida online para o Grupo
Brasileiro de Melanoma para adigdo incremental e posterior analise
estatistica. Todo o conteido online serd salvo em midia fisica e
posteriormente retirado da ‘nuvem’ para salvaguardar a seguranga dos
dados.

O formulario encontra-se como anexo 1 e o link para acesso ao formulario é
o seguinte:
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLScLN10EKSYyAldHI9AzgWLOW
ABplyPSIVuSh5TkmsIRQyDGXvw/viewform

4. Tratamento estatistico:

A andlise dos dados sera realizada por meio do pacote estatistico SPSS 28.0.
A estatistica descritiva sera aplicada para obtencdo de médias, desvio
padrdo, medianas e desvio interquartilico.

Testes multivariados (andlise de Cluster Hierdrquico e K-means) serdo
utilizados para caracterizar a amostra e formar grupos com base na
correlacdo das variaveis em estudo (idade, sexo, etnia, regido no territorio
brasileiro, tipo de melanoma (CID-0), localizacdo anatdmica, espessura de
Breslow e presenca de ulceragdo).

5. Questodes éticas:

a. O projeto sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da UNIFESP
para aprovacgao.

b. Cada laboratdrio recebera um contrato em que havera garantia de
sigilo e respeito a Lei Geral de Prote¢do de Dados, bem como detalhes
do registro nacional de Melanoma e aspectos juridicos de sua
participacao.

¢. Cada laboratorio e seu responsavel técnico fornecera um Termo de
Compromisso no Uso de Dados Anonimizados (TCUD - Anexo), no
qual ira fornecer informagdes de como procederd o levantamento
dos dados, remogdo dos dados sensiveis e quais dados serdo
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fornecidos para o estudo, responsabilizando-se pela integridade das
informagdes e a garantia da confidencialidade dos dados e a
privacidade dos pacientes que terdo suas informagdes acessadas. O
documento completo encontra-se no Anexo 2.

6. Financiamento:
Considerando a necessidade de ressarcimento aos laboratdrios pelo trabalho
de coleta, estimado em RS 20,00 por diagndstico de melanoma emitido,
custos de tratamento estatistico, custos de publicacao e logistica, calcula-se
em aproximadamente R$450.000,00 o valor total do projeto. Para tal, serd
submetida solicitagdo de financiamento a entidade de fomento (publica ou
privada).

a. Coleta de dados nos laboratérios (estimativa de 20.000 melanomas
diagnosticados nos laboratérios que aderirem a pesquisa): RS
400.000,00

b. Logistica, avaliagdo estatistica e publicacdo: RS 50.000,00.

7. Publicagdo: Os dados obtidos serdo utilizados para divulgacdo ampla na
comunidade médica e serdo objeto de publicagdo em periddicos com analise
por pares.
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