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RESUMO

Introducéo: A radiodermatite é caracterizada por lesfes cutaneas decorrentes da
exposicdo a radiacdo ionizante, acometendo entre 80 a 90% dos pacientes
submetidos a radioterapia na regido de cabeca e pescoc¢o. Os cremes de camomila e
caléndula séo indicados aos pacientes expostos a radioterapia para prevencao de
radiodermatite. Objetivo: Avaliar a efetividade do uso do creme de camomila em
relacdo ao creme de caléndula na prevencdo da radiodermatite aguda em
participantes submetidos a radioterapia para cancer de cabeca e pescoco. Materiais
e métodos: Estudo clinico randomizado, duplo cego, prospectivo, com analise
quantitativa dos dados. Foram incluidos no estudo participantes com céancer de
cabeca e pescoco submetidos a radioterapia, de ambos os sexos, com idade maior
ou igual a 18 anos, aleatoriamente designados para um dos dois grupos: um grupo
gue fez uso do creme de camomila e outro que fez uso do creme de caléndula. A pele
dos participantes no campo de irradiacdo foram avaliadas na primeira sessao de
radioterapia, a cada cinco sessdes e apés 30 dias do término do tratamento, de acordo
com os critérios da Radiation Therapy Oncology Group (RTOG). Resultados: Algum
grau de radiodermatite foi identificado em todas as avaliagBes, exceto na primeira,
pois acontecia no primeiro dia da radioterapia. A maior média de radiodermatite em
ambos os grupos foi na sexta avaliagao, 2,10 no grupo camomila e 2,37 no caléndula.
O grau maximo observado foi 3, no grupo camomila este valor foi identificado na quinta
avaliacdo, permanecendo até sexta. No grupo caléndula, o grau 3 foi identificado pela
primeira vez na sexta avaliacdo, permanecendo até a oitava. Ndo houve diferenca
estatisticamente significativa nos grupos avaliados. Concluséo: Sugere-se que 0
creme de camomila e o creme de caléndula apresentaram bom desempenho e
efetividade semelhantes na prevencao da radiodermatite em participantes com cancer

de cabeca e pescoco submetidos a radioterapia.

Palavras chave: Radiodermatite. Neoplasias de Cabeca e Pescoco. Camomila.

Caléndula.



ABSTRACT

Background: Radiodermatitis is characterized by skin lesions resulting from exposure
to ionizing radiation, affecting between 80 and 90% of patients undergoing
radiotherapy in the head and neck region. Chamomile and calendula creams are
indicated for patients exposed to radiotherapy to prevent radiodermatitis. Objective:
To evaluate the effectiveness of using chamomile cream in relation to marigold cream
in preventing acute radiodermatitis in participants undergoing radiotherapy for head
and neck cancer. Methods: Randomized, double-blind, prospective clinical study with
guantitative analysis of the data. The study included participants with head and neck
cancer who underwent radiotherapy, of both sexes, aged 18 years or older, randomly
assigned to one of the two groups: one group that used chamomile cream and another
that used use of marigold cream. The skin of participants in the irradiation field was
evaluated in the first radiotherapy session, every five sessions and after 30 days after
the end of treatment, according to the criteria of the Radiation Therapy Oncology Group
(RTOG). Results: Some degree of radiodermatitis was identified in all evaluations,
except the first, as it happened on the first day of radiotherapy. The highest average
of radiodermatitis in both groups was in the sixth evaluation, 2.10 in the chamomile
group and 2.37 in the marigold. The maximum degree observed was 3, in the
chamomile group this value was identified in the fifth evaluation, remaining until sixth.
In the marigold group, grade 3 was identified for the first time in the sixth assessment,
remaining until the eighth. There was no statistically significant difference in the groups
evaluated. Conclusion: It is suggested that chamomile cream and marigold cream
showed similar good performance and effectiveness in preventing radiodermatitis in

participants with head and neck cancer submitted to radiotherapy.

Keywords: Radiodermatitis. Head and Neck Neoplasms. Chamomile. Calendula.
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CONTEXTUALIZACAO

Neste breve relato tenho por finalidade descrever como surgiu o interesse em
realizar esta pesquisa.

O desejo e interesse em realizar este estudo surgiu a partir da minha
experiéncia pessoal/profissional integrando ha 9 anos a equipe de enfermagem do
Servico de Radioterapia do HC/UFTM, bem como a pratica vivenciada na rotina com
0s pacientes submetidos a radioterapia com cancer de cabeca e pescoco (CCP),
observando a necessidade de busca de respostas baseadas em evidéncias cientificas
gue indicassem a utilizac&o de produtos preventivos para radiodermatites.

Somou-se a esta escolha a caréncia de evidéncias na area da enfermagem
oncoldgica sobre o0 uso de um determinado produto na prevencao de radiodermatites
que promovessem inovacodes tecnologicas nos cuidados de enfermagem ao paciente
com CCP afim de um cuidado eficiente, uma inquietacdo para a promocéao de reducéo
dos sinais e sintomas relacionados a radiodermatites, efeito desconfortavel e doloroso
ao paciente.

Logo, optamos por realizar esta pesquisa, com uma metodologia adequada a
procura de respostas para as inquietacdes que levaram a concepc¢édo deste estudo,
sendo realizado um ensaio clinico randomizado duplo cego, em busca de qualidade

cientifica e, consequentemente, resultados validos e confiaveis.
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1 INTRODUCAO

Radiodermatites ou radiodermites, reacdes cutaneas induzidas por radiagdo ou
dermatite de radiacdo, sdo relatadas por 95% dos pacientes com cancer (CA)
submetidos a radioterapia (ROSENTHAL; ISRAILEVICH; MOY, 2019). Nesta
pesquisa, optou-se por utilizar o termo radiodermatite para padronizagcdo da
linguagem.

Tais lesGes sao vistas como inevitaveis principalmente nas regifes da mama,
cabeca e pescoco e perineo, por essas regides serem de dobra em sua maioria,
favorecendo a umidade e friccdo local (SEITE; BENSADOUN; MAZER, 2017). A
radiodermatite acomete cerca de 80-90% dos pacientes submetidos a radioterapia na
regido de cabeca e pescoco (FERREIRA et al.,, 2017). Esses pacientes tém a
possibilidade de apresentarem tubo de traqueostomia, sendo um fator de risco a mais
para radiodermatite devido a sua localizacdo (CARDOZO et al., 2020).

As reacles cutaneas causam dor pela exposicao das terminacdes nervosas,
hipersensibilidade local, desconforto, irritacdo cutanea, prurido, descamacao,
despigmentacao, podendo, em alguns casos, restringir a dose terapéutica (UYSAL et
al., 2020).

A radiodermatite pode prejudicar a qualidade de vida do paciente, bem como
comprometer a eficacia do tratamento, caso haja necessidade de interrupcao,
enquanto ocorre cicatrizacdo da lesdo, postergando o tratamento quando
potencialmente curativo (BOLTON, 2020).

A literatura ndo apresenta, até 0 momento, um consenso ou padrdo universal
de cuidados para a prevencao ou tratamento da radiodermatite durante a radioterapia
e 0s meédicos intervém usando suas proprias experiéncias clinicas (SEITE;
BENSADOUN; MAZER, 2017).

Os compostos a base de camomila e caléndula, sédo alguns dos produtos
topicos utilizados para a prevencdo da radiodermatite em pacientes submetidos a
radioterapia (SCHNEIDER; DANSKI; VAYEGO, 2015; FERREIRA; et al., 2017).

A camomila (Chamomilla recutita) € uma planta medicinal da familia
Asteraceae, comumente utilizada pela sua atividade antioxidante, antimicrobiana,
antidepressiva, anti-inflamatoéria, antidiarreica, além de efeitos anticancerigenos,
hepatoprotetores e antidiabéticos. Auxilia ainda na angiogénese e no tratamento de

lesbes cutaneas em pacientes com colostomia (MIRAJ; ALESAEIDI, 2016).
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Por sua vez, a caléndula (Calendula officinalis), também uma planta medicinal
pertencente a familia Asteraceae, é dotada de propriedades antisséptica, bactericida,
fungistética, virucida, antiulcerativa, antiflogistica, antialérgica, restauradora da pele
de dificil cicatrizacdo, antiedematosa, calmante e refrescante para peles sensiveis
(SIMOES et al., 2020). A sua utilizacdo por via tépica € indicada para acdes
terapéuticas anti-inflamatoérias e cicatrizantes (SCHNEIDER; DANSKI; VAYEGO,
2015).

O creme de camomila € atualmente a escolha para prevenir ou retardar a
ocorréncia da radiodermatite em pacientes submetidos a radioterapia na regiao de
cabeca e pescoco, utilizada tanto no Servico de Radioterapia do Hospital de Clinicas
da Universidade Federal do Triangulo Mineiro — HC/UFTM, como no Hospital Dr. Hélio
Angotti, ambos na cidade de Uberaba no Estado de Minas Gerais. O creme de
camomila possui baixo custo o que, na maioria das vezes, facilita a adesédo do
paciente ao produto.

Dessa forma, este estudo justifica-se pela relevancia de investigar o uso do
creme de camomila e do creme de caléndula na prevencao das radiodermatite em
pacientes submetidos a radioterapia para CCP, promovendo um cuidado eficiente e
de qualidade, implementando inovacdes tecnologicas baseadas em evidéncias. Além
disso, ha na literatura cientifica, uma caréncia de evidéncias cujo objetivo seja avaliar
a eficacia de produtos tépicos na prevencao de radiodermatite.

A hipétese deste estudo prevé que o uso de creme de camomila seja superior
ou equivalente ao creme de caléndula quanto ao fator protetor para o desenvolvimento
de radiodermatite, bem como na gravidade da mesma, nos pacientes com CCP

submetidos a radioterapia.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar a efetividade do creme de camomila em relagdo ao creme de caléndula
na prevencdo da radiodermatite aguda em participantes submetidos a radioterapia

devido cancer de cabeca e pescoco.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Caracterizar os participantes submetidos a radioterapia na regido de cabeca
€ pescoco quanto aos aspectos gerais sociodemograficos, clinicos e relacionados ao
tratamento.

2. Comparar a eficacia do creme de camomila em relagdo ao creme de
caléndula na prevencéao da radiodermatite aguda.

3. Elaborar um Protocolo de Cuidados em Radiodermatite Aguda no Servico de

Radioterapia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro.
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3 REVISAO BIBLIOGRAFICA

O cancer é representado por mais de 100 doencas que apresentam o
crescimento desordenado de células, e tem a capacidade de penetrar nos tecidos e
Orgaos. Essas células tém a habilidade de se dividirem rapidamente, serem muito
agressivas e incontrolaveis, definindo a formagéo de tumores, que podem disseminar
para outras regides do corpo (INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE ALENCAR
GOMES DA SILVA, 2019).

As causas do CA sé&o divididas em externas e internas. As externas estao
relacionadas ao meio ambiente como substancias quimicas, irradiacao,
microorganismos e fatores comportamentais. As causas internas, geralmente sao
geneticamente pré-determinadas como horménios, condicbes imunolégicas e
mutagdes genéticas. Os dois tipos de causas podem se relacionar de varias maneiras,
elevando a possibilidade de modificagbes malignas nas células normais (INSTITUTO
NACIONAL DE CANCER JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA, 2018).

O uso continuo de tabaco e a ingestéo de bebidas alcéolicas séo os fatores de
risco mais conhecidos para o CA de cavidade oral, podendo seu desenvolvimento ser
potencializado com o uso dos dois concomitantemente. Além do tabagismo e do
etilismo, infeccdo por Papilomavirus Humano (HPV), dieta pobre em nutrientes,
refluxo gastroesofagico, sindromes genéticas e exposicdo ocupacional a alguns
elementos quimicos podem estar relacionados com o aumento do risco de CA de
laringe (SILVA et al., 2020).

A nomenclatura CCP compreende uma abundante variedade de tumores
malignos com origem no trato aerodigestivo superior, englobando os tumores da
regido da cavidade oral, faringe, laringe e tiredide (SILVA et al., 2020).

A estimativa para o Brasil ndo apresenta uma categoria exclusiva para o CCP.
Estdo especificados os canceres de laringe e os de cavidade oral, sendo os de
cavidade oral aqueles que apresentam como localizagdo primaria labios, cavidade
oral, glandulas salivares e orofaringe (INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE
ALENCAR GOMES DA SILVA, 2019).

Segundo estimativa do Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da
Silva - INCA (2020-2022), sao esperados 11.180 novos casos de CA na regido da

cavidade oral em homens e 4.010 em mulheres para cada ano do triénio. Para o CA
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de laringe, é previsto 6.470 casos novos em homens e 1.180 em mulheres,
anualmente entre 2020 e 2022, no Brasil.

O CA de laringe ocorre principalmente em homens com idade acima dos 40
anos e o tipo histologico mais comum € o carcinoma de células escamosas
(INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA, 2019).
As maiores taxas de incidéncia do CA de laringe foram encontradas em ambos 0s
sexos nos paises do Caribe, em homens na grande parte dos paises da Europa e em
mulheres na América do Norte (FERLAY et al., 2018).

Segundo American Cancer Society (2020), foi estimado nos Estados Unidos da
Ameérica (EUA), 53.260 novos casos de CA de cavidade oral e faringe em 2020 e as
taxas de incidéncia sdo mais de duas vezes maiores nos homens que nas mulheres.

O estadiamento do tumor (TNM) é determinado de acordo com as normas
estabelecidas pela American Joint Commitee on Cancer (AJCC) e Union for
International Cancer Control (UICC) para classificacdo de tumores malignos. De forma
gue o tamanho do tumor é representado pela letra T, variando os graus de 1 a 4. A
letra N representa os linfonodos acometidos regionalmente (metastase regional),
variando o grau de 0 a 3. E a letra M indica se a presenca de metastases a distancia,
sendo MO a representacdo da auséncia e M1 a presenca de metastase em outro 6rgao
(SILVA et al., 2019). A classificacdo dos tumores malignos (TNM) € definida através
de exames como laringoscopia, biopsia, tomografia computadorizada e/ou
ressonancia magnética (SILVA et al., 2019).

A radioterapia € um tipo de tratamento que utiliza radiacdo ionizante para
“destruir” um tumor ou dificultar o crescimento de suas células. Pode ser neoadjuvante
com o objetivo de diminuir o tamanho do tumor anteriormente a cirurgia. Quando
adjuvante, geralmente o tratamento € associado com quimioterapia cujo intuito € a
cura apos a cirurgia. Ou ainda pode ser paliativa, que ndo resultard em cura da doenca
neoplasica, mas ira reduzir os sintomas do paciente aliado ao controle do crescimento
tumoral e manutencao da qualidade de vida (FLORENTINO, 2016).

Os principais agentes quimioterapicos amplamente usados no tratamento do
CCP séo a cisplatina e a carboplatina. A cisplatina surgiu como o agente da platina
preferido pelo extenso corpo de evidéncias que possui. Os tratamentos
guimioterapicos com cisplatina normalmente s&o monoterapicos, enguanto a
carboplatina € comumente combinada com multiagentes. O que difere os dois agentes

séo os efeitos adversos que sao significantemente diferentes. Enquanto a cisplatina
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causa mais nauseas e vOmitos, nefrotoxicidade, ototoxicidade e neurotoxicidade, a
carboplatina pode provocar mielosupressdo geralmente tolerado pelo paciente.
Portanto, a terapia concomitante a base de carboplatina s6 € administrada a pacientes
com comorbidades néo toleraveis a cisplatina (XIANG et al.,2019).

A radioterapia € um tipo de tratamento utilizado para vérios tipos de CA. Pode
ser usado sozinho ou em combinagcdo com cirurgia e/ou quimioterapia, tendo o
potencial de causar lesdes nos tecidos normais, sendo a pele um dos tecidos mais
suscetiveis ao dano pela radiacdo, no entanto suas células possuem alta taxa de
proliferacéo (SIMOES et al., 2020).

A pele possui a fungédo de prover uma barreira do contato com substéancias
fisicas, quimicas, infecciosas e termorregulatérias. A epiderme e a derme sao os dois
componentes principais da pele. A epiderme localiza-se mais superficial e a derme
como uma camada mais profunda, possuindo cada uma estruturas e funcdes que
reagem de acordo com a radiacao recebida (KOLE; KOLE; MORAN, 2017).

A epiderme é constituida por quatro camadas histolégicas, sendo da mais
profunda a mais superficial: estrato basal, estrato espinhoso, estrato granuloso e
estrato corneo. O estrato basal possui 0s queratindcitos basais que sdo uma
populacdo de células-tronco que se dividem desigualmente e ddo origem a células-
filhas que se diferenciam de forma sistematica nas camadas epidérmicas mais
superficiais. O processo de maturidade e deslocamento dos queratinécitos até o
estrato cérneo dura aproximadamente duas semanas gerando uma camada achatada
anucleada de queratina. Na epiderme situa-se também os melandcitos e as células
de Langerhans (KOLE; KOLE; MORAN, 2017).

A derme é constituida por uma rede de colageno produzida por fibroblastos
dérmicos que proporcionam integridade na estrutura da pele. A derme abrange
vasculatura e linfaticos que ofertam nutrientes a derme e a epiderme sobrejacente
(KOLE; KOLE; MORAN, 2017).

Os macrofagos e as células dendriticas dérmicas sdo células imunes que
procuram por antigenos estranhos no ambiente e exercem uma funcdo importante na
cicatrizacdo de feridas. Ainda na derme estdo as terminagdes nervosas, glandulas
sebaceas e foliculos capilares (KOLE; KOLE; MORAN, 2017).

A radiacdo ionizante emitida durante a radioterapia produz danos nas
macromoléculas celulares, principalmente quebra na fita dupla do &cido

desoxirribonucleico (DNA). Na epiderme o dano ao DNA suspende o crescimento e
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as diferenciagbes normais dos queratindcitos basais resultando em perda da
preservacdo da barreira fisica. Na derme, os foliculos capilares e as glandulas
sebaceas apresentam sensibilidade a baixas doses de radiacdo, provocando efeitos
agudos como perda de cabelo e ressecamento de pele. Também pode ocorrer leséo
microvascular da derme favorecendo efeitos agudos e cronicos da pele (KOLE; KOLE;
MORAN, 2017).

Citocinas e quimiocinas poés-inflamatorias, como interleucina (IL) -1, IL-6, IL-8 e
fator de necrose tumoral (TNF) alfa e entre outras, realizam a funcao de ativacéo das
células imunes, leucdcitos, migracdo transendotelial e edema inflamat6rio. Assim
como as citocinas e as quimiocinas, a degranulacdo de mastécitos e a liberacao de
histamina aumentam a resposta imune e favorecem a radiodermatite (KOLE; KOLE;
MORAN, 2017).

O funcionamento inadequado da pele pode levar a perda do equilibrio de
liguidos e eletrélitos, aumentando a exposi¢ado dos tecidos mais profundos a agentes
infecciosos, podendo também comprometer a regulacdo da temperatura corporal
central (KOLE; KOLE; MORAN, 2017).

Os pacientes com CCP podem ficar expostos a uma condi¢cdo extremamente
agressiva, debilitante, associada a dores, perda de peso e poderdo ter sua imagem
corporal alterada, mesmo que temporariamente, devido a radiodermatite que poderdo
apresentar (PIROLA et al., 2017).

Os tumores na regido de cabeca e pescoco possuem uma localizacao
anatdbmica desfavoravel por estarem préximos a estruturas criticas, dificultando a
abordagem cirargica e assim sua retirada. Com isso, o tratamento mais utilizado é a
radioterapia exclusiva ou associada a quimioterapia, principalmente em estadios mais
avancados (SPIOTTO et al., 2017).

Varios fatores podem afetar a toxicidade da pele durante a radioterapia. Os
fatores intrinsecos ao paciente séo idade, condi¢des da comorbidade, fototipo da pele,
fatores genéticos e nutricionais, indice de massa corporal (IMC), determinado pela
divisdo do peso do individuo pelo quadrado da sua altura. Os fatores extrinsecos ao
paciente, mas relacionados ao tratamento, incluem a dose total, volume, energia e
namero de fracdes de radiacdo, regido de tratamento e quimioterapia concomitante
(FERREIRA et al., 2017).

A radiodermatite é caracterizada por lesdes cutaneas decorrentes da exposi¢ao

a radiacdo ionizante (FERREIRA et al., 2020). Pode variar de leve eritema a
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complicagbes graves, como ulceracdo e necrose e classificadas como agudas ou
cronicas. As radiodermatites agudas ocorrem proximo ao periodo do tratamento e as
cronicas podem surgir de 5 a 10 anos apoés o término do tratamento da radioterapia
(SEITE; BENSADOUN; MAZER, 2017). Mesmo com 0 avanco tecnologico dos
aparelhos de radioterapia, permitindo que o tecido saudavel seja poupado, a pele é
obrigatoriamente irradiada, sendo as reac¢des cutaneas ainda inevitaveis na maioria
dos tratamentos (SINGH et al., 2016).

A radiodermatite € um efeito colateral que pode ser prevenido ou minimizado
através de orientacdo inicial sobre os cuidados com a pele, acompanhamento
semanal da &rea irradiada dos pacientes, solucéo topica a ser utilizado durante o
tratamento aos pacientes, intervindo precocemente em qualquer tipo de lesdo que
venha a desenvolver (SIMOES et al., 2020).

Os profissionais de enfermagem s&o os que realizam o acompanhamento dos
pacientes, oferecem todas as informacdes e orientacdes pertinentes a radioterapia,
avaliam a area irradiada, a toxicidade dos tecidos por meio de escalas de avaliacéo,
indicam produtos para tratamento de lesdes de acordo com a reagdo cutanea
apresentada, identificam necessidades fisicas, psicolégicas e socioecondmicas,
direcionando o paciente a equipe multiprofissional (CARDOZO et al., 2020).

A toxicidade da pele pode ser avaliada de acordo com a escala do Grupo de
Oncologia e Radioterapia (RTOG) da Organizacdo Europeia para Pesquisa e
Tratamento do Céncer (EORTC) que variam conforme a escala
(KARBASFOROOSHAN et al., 2018):

Grau 0 — sem reacdo, pele integra;

Grau 1 — eritema leve, epilacédo e/ou descamacéo seca;

Grau?2 — eritema doloroso, descamacéo Umida localizada e/ou edema moderado;
Grau 3 — descamacédo umida confluente e/ou edema importante;

Grau 4 — ulceragao, hemorragia e/ou necrose.

O Grupo de Oncologia e Radioterapia (RTOG) elaborou em 1982, o Critério de
Escore para Morbidade Aguda por Radiacdo (Acute Radiation Morbidity Scoring
Criteria). O critério de escore foi identificado por graus de zero a quatro, que
classificam os efeitos da radioterapia. O escore foi desenvolvido ha mais de 25 anos
pelo RTOG, sdo parametros utilizados para avaliacdo durante a radioterapia, aceito e

reconhecido pelas comunidades de enfermagem e médica (SILVEIRA et al., 2016).
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Atualmente, existem outros critérios de pontuacédo clinica como o National
Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) e os
critérios da Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Os critérios da RTOG foram
modificados em alguns estudos, sendo o grau 2 subdividido em 2,5 para que “eritema
sensivel ou brilhante” fosse classificado como 2 e “descamacgao umida irregular” fosse
classificado como 2,5, visto que uma pele rompida foi considerada mais grave que o
eritema (HUANG et al., 2015).

O eritema leve é a primeira alteracdo da pele encontrada ap6s a exposicao a
radiacdo. No entanto, a reacao cutanea usualmente acontece de 10 a 14 dias ap0s o
inicio do tratamento e pode piorar progressivamente no decorrer das aplicacbes de
radiacdo (KOLE; KOLE; MORAN, 2017).

A hiperpigmentacédo da pele pode ocorrer aproximadamente de 2 a 3 semanas
apos o inicio do tratamento, principalmente em pacientes com o grau de melanina
elevado e, pode durar por varios meses. A epilacado pode acontecer se houver foliculos
capilares no campo irradiado (KOLE; KOLE; MORAN, 2017).

A descamacdo seca pode surgir apos doses mais altas de radiacdo e é
caracterizada por descamacdo da pele seca e escamosa. A descamacgdo Umida
resulta da destruicdo e descamacdo das camadas dérmicas, apresenta-se com
drenagem serosa de fluidos e pode ser um efeito muito doloroso ao paciente (KOLE;
KOLE; MORAN, 2017).

Com o repovoamento dos queratindcitos epidérmicos e a reverséo da cascata
da resposta imune promove-se a resolucéo da radiodermatite aguda (KOLE; KOLE;
MORAN, 2017). N&o havendo resolucao das reacdes agudas, pode haver progressao
para a radiodermatite crénica (SEITE; BENSADOUN; MAZER,2017).

A radioterapia na regido de cabeca e pescoco causa, além da radiodermatite,
outros efeitos colaterais agudos ou tardios, significativos para o paciente, como
xerostomia, trismo, osteorradionecrose, mucosite oral, disfagia, disfonia, alteracdes
do sabor dos alimentos, além de dor, podendo resultar em perda de peso e
desnutricdo (ZECHA et al., 2016).

Para avaliar a intensidade e o grau da dor oncoldgica relatada pelos
participantes, é usado entre outras, a escala visual analdgica (EVA), que varia de 0 a
10, sendo 0 a auséncia total de dor e 10 o nivel de dor maxima suportavel pelo
paciente (OLIVEIRA; ROQUE; MAIA, 2019).
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Atualmente, no servico de radioterapia do HC/UFTM, todos os pacientes com
CCP sédo submetidos a acompanhamento odontoldgico prévio a Radioterapia e,
posteriormente realizam laserterapia profilatica e/ou curativa para mucosite oral,
durante todos os dias de radioterapia. No Hospital Dr, Hélio Angotti, os pacientes
também realizam acompanhamento odontologico anteriormente ao inicio do
tratamento e realizam laserterapia somente com finalidade curativa.

As coberturas escolhidas para prevencdo de radiodermatites neste estudo
foram a base de camomila e caléndula. A camomila € uma planta medicinal
largamente cultivada e usada no tratamento de varias doencas. Apresenta efeitos
positivos na reducdo dos sinais inflamatérios como em dermatites de contato,
eczemas, lesdes cutaneas periestomais em colostomia, flebites e dermatites
induzidas por irradiacdo ultravioleta (FERREIRA et al., 2020). Além disso, € utilizada
para tratamentos de problemas digestivos, doencas de pele e dos olhos (em mulheres
durante a menopausa). Devido a acgdo anti-inflamatéria, formulas topicas contendo
camomila podem ser uma escolha para prevencdo e/ou postergacdo de
radiodermatites (FERREIRA et al., 2020).

O extrato da camomila contém 120 tipos de composi¢cdo quimica incluindo
Chamazulene com efeitos anti-inflamatorios e antioxidantes; Apigenina com agéo anti-
inflamatoria, sedativos e antineoplasicos; Flavonoides com efeitos anti-inflamatorios e
ansioliticos e Alfa-Bisabol com acdo anti-inflamatéria e digestiva. A substancia
guimica Glycine, presente na camomila, alivia 0s espasmos musculares e pode atuar
como relaxante (MOLLABASHI et al., 2020).

A camomila é muito utilizada na medicina tradicional iraniana como analgésico,
além de apresentar baixo custo, também podem desenvolver menos efeitos colaterais
(ARADMEHR et al., 2017).

Na prevencdo e tratamento das radiodermatites, a caléndula tem sido
amplamente aplicada e recomendada (SIMOES et al., 2020). Os seus extratos
alcoolicos e oleosos apresentam propriedades anti-inflamatoérias, antibacteriano,
angiogénico e fibroblastico, utilizados no tratamento de varias lesdes de pele, como
em hematomas, queimaduras, Ulceras de perna, assim como na inflamacéo das
membranas mucosas da boca, garganta e vagina (CHANAJ-KACZMAREK et al.,
2020).

Os extratos da caléndula possuem metabdlitos secundarios como 0s

Triterpenos, Flavondides e Carotendides que reduzem a inflamacdo e promovem a
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cicatrizagdo. O uso do extrato da caléndula também pode aumentar a proliferacéo e
migracdo de fibroblastos e queratindcitos humanos, estimulando a angiogénese e
reduzindo a degradacéo do colageno, sendo determinante na cicatrizacao de feridas
(CHANAJ-KACZMAREK et al., 2020). Quanto ao seu uso potencial no tratamento do
cancer e em cuidados paliativos, a caléndula apresenta resultados promissores por
sua atividade citotoxica (CRUCERIU; BALACESCU; RAKOSY, 2018).
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4 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

4.1 POPULACAO ALVO

Pacientes de ambos os sexos, de qualquer raca ou cor, com idade igual ou
superior a 18 anos e com diagnéstico de CCP, submetidos a radioterapia.

4.2 LOCAL DE REALIZACAO DA PESQUISA

Servico de Radioterapia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do
Tridangulo Mineiro (UFTM), Uberaba, Minas Gerais, Brasil. O servico conta com um
aparelho de radioterapia (Acelerador Linear), da marca Varian Medical Systems,
fabricado no més de setembro do ano de 1995, modelo Clinac 600C, atuando com
feixe de fétons, energia de 6 Megavolt (MV), atendendo pacientes nos periodos
matutino e vespertino. Todos os pacientes foram tratados com radioterapia sob a
técnica conformacional 3D, portanto realizaram o0 exame de tomografia
computadorizada (TC) para simulagéo do planejamento. O sistema de planejamento
utilizado foi o XIO da marca Elekta.

Servico de Radioterapia da Associacdo de Combate ao Cancer do Brasil
Central (ACCBC) - Hospital Dr, Hélio Angotti, Uberaba, Minas Gerais, Brasil. O servi¢co
conta com dois aparelhos de radioterapia (Acelerador Linear), sendo os dois
fabricados pela Varian Medical Systems, atendendo pacientes nos periodos matutino,
vespertino e noturno. O primeiro do modelo Clinac 600C, com més de fabricacdo em
novembro do ano de 1996, atuando com feixe de fétons e energia de 6 MV. O segundo
€ do modelo Clinac iX, fabricado no ano de 2017, atuando com dupla energia de fétons
de 6 e 10 MV e com seis energias de elétrons de 6,9,10,12,15 e 18 Mega elétron-Volt
(MeV). A técnica de radioterapia utilizada no servigo, também foi a conformacional 3D
e todos os pacientes realizaram TC para simulagdo do planejamento, através do
sistema Eclipse da marca Varian.

Ambos os servicos de Radioterapia possuem uma equipe constituida por
meédicos radio-oncologistas, fisicos, enfermeiros, técnicos em enfermagem e técnicos

em radiologia com especializagdo em radioterapia.
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4.3 TIPO E DESCRICAO DO ESTUDO METODOLOGICO

Trata-se de um estudo com delineamento do tipo ensaio clinico randomizado,
duplo cego, prospectivo, com analise quantitativa dos dados.

Os participantes foram aleatoriamente designados para um dos dois grupos:
um grupo que fez uso de creme de camomila e outro que fez uso de creme de
caléndula. Durante a coleta de dados, os participantes e o pesquisador (avaliador)
desconheciam qual o produto topico utilizado em cada grupo.

O estudo foi averiguado, ap6s andlise, segundo as recomendacdes do
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT), que € definido como um
conjunto de recomendacfes elaboradas a partir de evidéncias com o objetivo de
melhorar a qualidade do relatério de ensaios clinicos randomizados (CUSCHIERI,
2019).

O CONSORT disponibiliza um modelo padréo para os autores prepararem
relatorios de resultados de ensaios clinicos, permitindo relato completo e transparente,
favorecendo sua analise critica e interpretacdo. Compreende uma lista de verificacédo
de itens essenciais (ANEXO A) para esclarecer como o0 estudo foi desenhado,
analisado e interpretado e um diagrama de fluxo que demonstra a evolucéo de

todos os participantes durante a avaliagao (CUSCHIERI, 2019).

4.4 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO DOS PARTICIPANTES

e Critérios de incluséo: pessoas de ambos o0s sexos, idade igual ou superior a
18 anos, diagndéstico de CCP, em tratamento com radioterapia exclusiva ou
concomitante com quimioterapia.

e Critérios de exclusao: histdria prévia de radioterapia no mesmo campo de
tratamento e relato prévio de reagdo alérgica na utilizagdo de um dos produtos
gue foram indicados para uso durante a pesquisa (camomila ou caléndula).

Apoés serem incluidos, os participantes que utilizaram qualquer outro tipo de
produto na pele no local de tratamento em qualqguer momento, aqueles que
demonstraram déficit em aderir a intervencdo e ao seguimento das orientacdes ou
apresentaram obito, foram descontinuados da pesquisa, sendo considerados perdas

para o estudo.
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Salienta-se que os participantes utilizaram os produtos topicos (camomila ou
caléndula) a partir do primeiro dia da radioterapia a fim de possibilitar a avaliacdo da
prevencdo das radiodermatites. Os participantes que desenvolveram alguma
graduacdo de radiodermatite, permaneceram em uso dos produtos (camomila ou
caléndula) em regifes de pele integra e foi incluido também outro topico (geralmente
Trofodermin® — Acetato de Closterbol + Sulfato de Neomicina), que ja era o protocolo
indicado pelos radio-oncologistas, somente nos locais de descamacgao seca ou Umida,

duas vezes ao dia.

4.5 PROCEDIMENTOS PARA ALOCACAO EM GRUPOS

Primeiramente, para o processo de alocacdo aleatéria dos participantes foi
empregado um esquema de randomizacao realizado no software Microsoft Excel®,
de forma que cada participante tem igual chance de ser alocado para o grupo 1 ou 2.
Os participantes foram designados aleatoriamente de forma cega (participante e
pesquisador-avaliador) para o grupo que fez uso do creme de camomila ou para o
grupo que fez uso do creme de caléndula.

Apo6s dispor os numeros em ordem crescente, foi realizado uma nova
aleatorizacdo no software Microsoft Excel®, para definir qual produto tépico (creme)
recebeu cada grupo (1 e 2). A partir disso, ficou definido que os participantes do grupo
1 utilizariam o produto topico (creme) camomila e os participantes do grupo 2
utilizaram o produto topico caléndula. Dessa forma, conforme entrada na pesquisa, 0s
participantes receberam um codigo de identificacdo de acordo com o grupo que foi

selecionado (T1-Camomila e T2-Caléndula).

4.6 ASPECTOS ETICOS

A pesquisa foi aprovada em 09 de janeiro de 2020, pelo Comité de Etica e
Pesquisa do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro, sob
parecer niumero 3.796.696 e CAAE 2526.12190.0000.8667 (ANEXO B). A pesquisa
também foi apreciada pelo Comité de Etica e Pesquisa do Hospital Dr. Hélio Angotti e
consentida pelo coordenador do servico de Radioterapia (ANEXO C).

Os patrticipantes assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido

(TCLE) contendo informacfes sobre o estudo, potenciais riscos e beneficios,
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participacdo voluntéaria, direitos de retirada do TCLE e preservacdo do anonimato. Foi
ressaltado que a participacdo era voluntaria, sem qualquer 6nus, e poderia ser
interrompida a qualguer momento a critério do participante ou de um representante
legal por meio da retirada do TCLE (APENDICE D). Os mesmos, receberam o creme
de camomila ou creme de caléndula através do pesquisador e ndo tiveram nenhum
custo na participagéo.

Embora ndo haja um consenso sobre o melhor produto topico (camomila ou
caléndula) na prevencédo das radiodermatites, ambos sdo utilizados em servicos de
Radioterapia. Neste sentido, os participantes dessa pesquisa poderiam se beneficiar
na prevencdo das radiodermatites a partir do uso de um dos produtos topicos.
Contudo, como tratou-se de estudo experimental, ao final poderia ser concluido que
algum dos dois produtos apresentaria maior efetividade na prevencéo das lesdes de
pele e com isso outras pessoas poderiam ser beneficiadas em tratamentos futuros.

Existiu um risco minimo de que outras pessoas, ndo relacionadas ao estudo,
tivessem acesso as informacfes (quebra da confidencialidade). No entanto, os
pesquisadores se comprometeram a resguardar seu anonimato. Apenas as pessoas
envolvidas na pesquisa avaliaram as informacdes que foram identificadas apenas por
um codigo especifico do estudo.

Caso houvesse o desenvolvimento de qualquer reacéo alérgica na pele devido
a aplicacdo do produto (camomila ou caléndula), o participante seria excluido do
estudo e acompanhado pela equipe da pesquisa e de enfermagem, assim como pelo
médico radio-oncologista responsavel, para observacdo do local e realizacdo dos
cuidados necessérios. Todas as despesas referentes ao tratamento deste processo

alérgico ficaram sob a responsabilidade do pesquisador.

4.7 REGISTRO DO ESTUDO

O presente estudo foi registrado na plataforma de Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (ReBEC), com o protocolo RBR-98myd6 (ANEXO D). O ReBEC é
uma plataforma on-line de estudos experimentais e observacionais gerenciada pela
Fiocruz em parceria com o Ministério da Saude, o Instituto de Comunicagdo e
Informacdo Cientifica e Tecnoldégica em Saude (Icict/Fiocruz), a Organizacdo
Panamericana de Saude (Opas) e o Centro Latino-americano e do Caribe de

Informacao em Ciéncias da Saude (Bireme). A plataforma busca aumentar a eficacia
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dos esforcos dos ensaios clinicos ao divulgar os estudos de maneira publica,
reduzindo os vieses de publica¢des. Desse modo, o ReBEC torna-se uma importante
fonte de informacéo para pacientes, profissionais de saude, pesquisadores, empresas

e centros de pesquisa, propiciando maior interacao e insercao internacional.

4.8 PROCEDIMENTOS DE COLETA DE DADOS

A coleta de dados ocorreu no periodo de 27 de fevereiro a 04 de dezembro de
2020.

Destaca-se que foi realizado capacitacdo com a equipe de enfermagem dos
Servicos de Radioterapia sobre a realizacdo da pesquisa enfatizando sobre os
objetivos, produtos tépicos a serem utilizados (cremes de camomila e caléndula),
forma correta de aplicacao, forma de avaliagdo da pele, metodologia, procedimento
de coleta de dados, aspectos éticos, beneficios e riscos para os participantes da
pesquisa e resultados esperados, anteriormente ao inicio da pesquisa.

A capacitacado ocorreu no més de fevereiro de 2020, na sala de Enfermagem
de ambos os servicos e foi utilizado como método aula expositiva com o uso de
recursos audiovisuais.

A coleta dos dados foi realizada a partir de consultas aos prontuarios fisicos e
eletrbnicos dos patrticipantes, fichas de radioterapia, entrevista e avaliacdo direta da
pele dos participantes da area irradiada conforme os critérios da graduacdo de
toxicidade — RTOG na verséo original. Salienta-se que os dados foram coletados
exclusivamente por um Unico membro da equipe de pesquisa com a finalidade de
evitar vieses.

Os participantes foram abordados no primeiro dia da radioterapia, pelo
pesquisador, em local reservado, na sala de Enfermagem dos Servicos de
Radioterapia, na data e horario que 0 mesmo ja estava presente no setor para o
tratamento, ap0s o participante ter recebido todas as orientacdes pertinentes ao
tratamento através da consulta de enfermagem, uma rotina existente em ambos o0s
servicos. A participacdo na pesquisa foi firmada mediante assinatura do TCLE,
garantindo que o participante recebesse uma copia do mesmo, apos explanacédo dos
objetivos e intervencdes da pesquisa.

Posteriormente, foi aplicado um  “Protocolo de caracterizagéo

sociodemogréfica, clinica e questdes potencialmente associadas as radiodermatites
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de pacientes em submetidos a radioterapia devido CCP (Apéndice A) para o
levantamento de dados sobre a histéria de saude-doenca, caracteristicas
socioeconbmicas, demograficas, nutricionais, exame clinico da pele e reacdes
adversas decorrentes da radioterapia.

Os participantes da pesquisa aplicaram o creme de camomila ou de caléndula
por via tdpica, na regido de tratamento, conforme protocolo de pesquisa. Foi aplicada
uma camada fina, trés vezes ao dia, com as maos previamente limpas, do primeiro ao
altimo dia das sessfes de radioterapia e continuaram com as aplicacdes até 30 dias
apos o término da radioterapia. Foi entregue aos participantes uma coOpia das
orientacdes sobre os cuidados durante a radioterapia (Apéndice B) e o protocolo de
pesquisa (Apéndice C), sendo que o seguimento dessas orientacdes foi questionado
a cada avaliacéo pelo pesquisador.

A pele do participante no campo de irradiagéo foi avaliada na primeira sesséo
de radioterapia, a cada cinco sessfes e apos 30 dias do término do tratamento. Foi
avaliado o desenvolvimento da radiodermatite, conforme o grau de toxicidade, de
acordo com os critérios do RTOG, com notas que variam de zero a quatro em ordem
crescente de toxicidade. Segundo o sitio eletrdnico do RTOG, ndo é necessario
requerer autorizagdo para utilizar o instrumento, desde que respeitados os direitos
autorais.

Ressalta-se que os participantes foram avaliados a cada cinco sessdes, porém
as sessfes aconteciam em dias uteis, entdo, muitas vezes esse intervalo foi maior
gue cinco dias, devido a finais de semana e feriados.

Algumas varidveis que foram avaliadas n&o séo passiveis de controle, visto que
a radioterapia € indicada conforme protocolos universais (baseado na média das
populacdes), considerando os fatores intrinsecos e avaliacédo clinica.

Aquelas extrinsecas foram avaliadas apo0s a coleta de dados, durante as analises
estatisticas, ndo sendo possivel a avaliacéo e /ou intervencéo no decorrer do estudo.

Para avaliacdo da intensidade e o grau da dor relatada pelos participantes na
regido de tratamento foi utilizada a EVA que faz parte da rotina de avaliagdo de dor
dos dois servi¢cos de Radioterapia (GHASEMI et al., 2019).
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4.9 ORIENTACOES A RESPEITO DOS CUIDADOS OFERECIDOS PELA EQUIPE
DE ENFERMAGEM

Os pacientes foram orientados a ndo usar lo¢ces, cremes, talcos ou alcool na
pele do campo de tratamento, usar somente o que foi recomendado pelo médico radio-
oncologista ou equipe de enfermagem. Na hora do banho recomendou-se lavar a pele
com agua morna e sabonete e secar sem friccdo. O paciente foi orientado a néo
esfregar, cocar, arranhar ou escovar, bem como barbear a pele irradiada.

O uso de esparadrapo ou curativo adesivo sobre a area da pele demarcada néo
era recomendado, exceto quando o paciente apresentava alguma ulceracdo na pele
gue exigisse cobertura secundaria. Extremos de calor e frio (bolsa de agua quente ou
gelo) sobre a area da pele irradiada deveria ser evitado e também exposi¢cao solar.

Os pacientes foram orientados a nao utilizar o creme de avaliacéo do estudo
na pele da regido tratada, duas horas antes da sessao radioterpica, nem mesmo o
creme prescrito pelo médico radio-oncologista. Receberam orientacfes também para
a observar a pele da regido irradiada e ao notar aparecimento de lesbes, coceira,

descamacdao ou vermelhiddo, informarem a enfermeira no proximo dia de tratamento.

4.10 CONSIDERACOES SOBRE OS PRODUTOS UTILIZADOS

Apos discussdo e andlise com duas farmacéuticas, nos processos para
mascarar os cheiros das coberturas (camomila e caléndula) poderia ser inserindo
esséncias, porém essa conduta aumentaria a possibilidade de alergias nos pacientes
oncologicos e também desconfortos, como nauseas e vomitos, entdo decidiu-se néo
realizar esta conduta neste estudo, em especial por, a partir da manipulacédo piloto
dos produtos, ndo ter apresentado diferencas perceptiveis entre eles quanto ao cheiro.
Portanto, foi mantido a estratégia de duplo cego em que os produtos foram entregues
pela farmacia com embalagem lacrada em formato de tubo, ndo sendo possivel nem
mesmo a visualizacdo do contetdo, somente a farmacéutica e o coordenador do
estudo (que néo fez parte da avaliagdo dos participantes) tinha o conhecimento e o
controle de quais frascos eram de camomila e quais de caléndula. Ao final do
recrutamento houve quebra do cegamento e 0 membro da pesquisa responsavel pela

coleta dos dados teve acesso aos produtos contidos em cada frasco.
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A farmacia escolhida para a manipulacdo dos produtos foi a Droga Nossa
Farmécia e Manipulacéo Ltda, situada na avenida da Saudade, nUmero 1227, bairro
Santa Marta, no municipio de Uberaba, estado de Minas Gerais. A farmacia teve data
de abertura em 03/12/1982, sob numero de inscricdo 17.633.165/0001-01, sendo
Kénia Rodrigues da Cunha (CRF-MG 15.124) a farmacéutica responsavel pela
manipulagéo de todos os produtos utilizados neste estudo.

O extrato glicélico da camomila foi proveniente da Industria Farmacéutica
Catedral Ltda/Brasil (CNPJ 70.987.482/0001-09, localizada na rua Hum, nimero 288,
Nova Pampulha, Vespasiano — Minas Gerais, CEP: 33.200-000, Telefax: 55(31)3629
2000, Email: contato@laboratoriocatedral,com,br) e, posteriormente, direcionado para
a SM Empreendimentos Farmacéuticos Ltda (Fagron) (CNPJ 44.015.477/0006-20,
localizada na Via Primaria 5D Quadra 10 Mdodulo 01 — DAIA Anapolis — Goias, CEP
75.132-120, Telefone: 0800.7011.954, www.fagron.com.br). Apds analises de controle
de qualidade (ANEXO E) realizados pela SM Empreendimentos Farmacéuticos Ltda
(Fagron), foram encaminhados a Droga Nossa para producéo do creme de camomila.

A parte da Camomila utilizada era o capitulo floral, a solu¢do para a extracao
utilizada era o Propilenoglicol USP/Agua, em condicdes de armazenamento sob
temperatura ambiente, ao abrigo da luz. O lote de fabricacdo foi 1902063, data de
fabricacao 01/02/2019, data de fracionamento 20/04/2019, data de analise 23/04/2019
com data validade em 01/02/2021.

O extrato glicdlico da caléndula foi proveniente da Cosfito Industria e Comércio
de Extrato Ltda/Brasil (CNPJ 05.843.095/0001-29, localizada na Estrada Municipal
Braz Pereira da Silva, 1000, Ibiuna — Sdo Paulo, CEP 18.150-000, Telefone: (15)
3248-4363, Email: cosfito@cosfito.com.br) e posteriormente também foi direcionado
a SM Empreendimentos Farmacéuticos Ltda (Fagron) para analises de controle de
qualidade (ANEXO F) e somente depois foi encaminhado a Droga Nossa para a
producédo do creme de caléndula.

A parte utilizada da caléndula é a flor, o solvente para extracdo € o
Propilenoglicol/Agua, em condi¢des de armazenamento sob temperatura ambiente,
ao abrigo da luz. O lote de fabricacdo € 0243012219, data de fabricagcédo 22/01/2019,
data de fracionamento 11/03/2019 com data de validade em 22/01/2021.

Todos os cremes produzidos pela farmacia possuiam estabilidade de 120 dias
apos a data de fabricacdo e foram fabricados de acordo com a demanda dos

participantes do estudo para evitar a perda da validade dos produtos. Destaca-se que
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a dose do produto a ser aplicada dependeu do tamanho do campo de tratamento de
cada participante, porém foi orientado que a quantidade suficiente deveria cobrir toda
a area de tratamento.

Os produtos continham o0s seguintes componentes: creme camomila = 10%,
creme siliconado PH = 5,5 e gsp = 100 gramas. Creme caléndula = 10%, creme
siliconado PH = 5,5 e qsp = 100 gramas.

Figura 1 — Fotos dos frascos utilizados pelos participantes dos grupos camomila e

caléndula

Fonte: Da autora, 2020

4.11 CALCULO DO TAMANHO AMOSTRAL

Inicialmente, para compor a amostra, foram considerados todos os pacientes
atendidos nos dois servicos (HC-UFTM e Hospital Dr. Hélio Angotti) que atendiam os
critérios de incluséo e exclusao, no periodo de um ano de atendimento radioterapico.
Estimou-se que neste periodo, baseado no histérico dos servi¢os, que cerca de 50
pacientes poderiam ser avaliados. No servico de radioterapia do HC/UFTM foram
atendidos 13 pacientes submetidos a radioterapia na regido de cabeca e pescogo no
ano de 2019 pelo convénio do SUS. No servico de radioterapia do Hospital Dr. Hélio
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Angotti foram atendidos 68 pacientes submetidos a radioterapia na regido de cabeca
e pesco¢o no ano de 2019, englobando tanto convénio do SUS quanto convénio
particular.

A proposta de incluir 50 participantes néo foi concluida devido a necessidade
de encerramento da coleta de dados pelo prazo do cronograma da pesquisa, sendo
avaliados entdo um total de 36 participantes. E importante ressaltar que no periodo
de coleta de dados 100% dos pacientes que cumpriram os critérios de inclusédo e
exclusdo da pesquisa foram abordados e todos aceitaram participar do estudo nao
tendo havido nenhuma recusa.

N&o foi utilizado célculo para definicdo de amostra devido ao limitado nimero
de pacientes que realizam tratamento no HC/UFTM, justificando também a inclusao
do servico do Hospital Dr. Hélio Angotti. Portanto, foi necessario abordar todos os
pacientes que atendessem aos critérios de inclusdo e nenhum de exclusdo, para
atingir maior nimero possivel de participantes, conferindo uma maior credibilidade as
informacdes geradas apos o processamento de dados, caracterizando, assim, uma

amostragem maximizada quanto ao seu tamanho.

4.12 CONSTRUCAO E GERENCIAMENTO DO BANCO DE DADOS

Os dados foram digitalizados em planilha eletrénica do Microsoft Excel 2013 e
transportados para o programa Statistical Package for Social Science (SPSS) versao
20.0.0. A principio, o banco foi elaborado de acordo com as respostas obtidas e, apds,
categorizados, tornando possivel a andlise estatistica.

4.13 PROCEDIMENTOS DE ANALISES DOS DADOS

Os dados foram submetidos inicialmente a uma analise descritiva a partir de
frequéncias absolutas e percentuais. A comparacao entre os grupos foi feita a partir
de teste qui-quadrado (Pearson e/ou Yates) para as variaveis categoricas e teste t-
student para as variaveis numéricas. Quanto ao desfecho principal nivel das lesdes
RTOG, este foi avaliado entre os grupos e segundo as oito avaliacbes mais a
avaliacdo 30 dias ap0s o final do tratamento a partir de uma analise de variancia para

medidas repetidas e o teste de Tukey para comparacoes dois a dois (INIESTA et al.,
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2019; GIOLO, 2017). O nivel de significancia dos procedimentos estatisticos
inferenciais foi de 5% (p=0,05).
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5 RESULTADOS

Foram incluidos no ensaio clinico 36 participantes, distribuidos aleatoriamente
20 no grupo camomila e 16 no grupo caléndula.

Durante o periodo do experimento, 01 participante do grupo camomila foi
excluido por apresentar alergia ao produto na area irradiada e 01 participante do grupo
caléndula pela utilizacdo de outro produto na regido de tratamento. Ocorreram
também perdas de seguimento pelos participantes, no grupo camomila 03 tiveram
suspensao definitiva do tratamento radioterdpico por piora do quadro clinico e
aconteceram 04 Obitos neste grupo. No grupo caléndula ocorreram 04 Obitos.
Portanto, 12 participantes do grupo camomila e 11 do grupo caléndula constituiram a
amostra final, totalizando 23 pacientes, como demonstrado na Figura 2.

Destaca-se que n&do houve recusa na participagédo por nenhum participante.
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Figura 2 — Fluxograma de selecéo e recrutamento dos participantes do ensaio clinico
randomizado baseado no CONSORT, Uberaba, Minas Gerais, 2020-2021

Fluxograma CONSORT
2010

[ Inclusae ] Avaliados pars elegibilidade (n=36)

Excluidos (n=0)
+ Mac atendemacs oritérics de inclusdo (n=0)
+ Desistiram de participar {(n=0}

Randomizados (n=3 & )

}

t [ Alocacdo *
Grupo Camomila (n=20) Grupo Caléndula {n=18}
+ Receberamalocacdo para infervencéo (n=20) + Receberamalocagdo para intervencdo (n=18)
+ Mo receberam alocacdo para intervencio (n=0) + Nao receberam alocacao para ntervencao (n=0)
v [- Seguimento ] v
k J

Perda de seguimento
+ Suspensdo definitiva (n=03)
+ Obitos (n=04)
+ Intervencdc descontinuada (n=0)

Perda de seguimentos
« Ohbitos (n=04)
+ Intervencdc descontinuada (n=0)

v [ Andlise | |
Anslisados (n=12) h ] Analissdes (n=11)
+ Excluidos da analse + Excluidos da analse
Alergia ao produto tépico (n=01) Hilzago de outro produte topico (n=01)

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020

Na tabela 1, pode-se verificar a perda de seguimento geral a partir da
guantidade de participantes em cada avaliagdo em ambos os grupos. O grupo
camomila fechou com 12 participantes, 60% dos participantes que iniciaram o estudo,

enguanto no grupo caléndula fechou com 11 participantes, 68,8% dos que iniciaram o
estudo.
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Tabela 1 — Quantidade de participantes do estudo a cada avaliacao,
Uberaba, Minas Gerais, 2020-2021
Quantidade de Participantes

Camomila Caléndula Total
No. % No. % No. %
Avaliacao I 20 100,0 16 100,0 36 100,0

Il 17 85,0 15 93,8 32 88,9
1] 16 80,0 14 87,5 30 83,3

Y 15 75,0 14 87,5 29 80,6
\ 14 70,0 12 75,0 26 72,2
\ 13 65,0 12 75,0 25 69,4
Vi 12 60,0 12 75,0 24 66,7
Vi 12 60,0 12 75,0 24 66,7

30 dias* 12 60,0 11 68,8 23 63,9

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020
*30 dias apoés o término da radioterapia

Na tabela 2, é possivel verificar a perda de seguimento especifica por natureza
da perda (6bito, suspensdo definitiva, alergia a solugéo utilizada ou uso de outro
produto) ao longo das avaliagfes. Aos 30 dias apds o término do tratamento verifica-
se uma perda acumulada no grupo camomila de 20% por 0bito, 15% por suspenséo
definitiva do tratamento e 5% por alergia, enquanto no grupo caléndula foi de 25% por

Obito, e 6,3% por utilizagdo de outro produto.



Tabela 2 — Perda de seguimento especifica acumulada dos participantes do estudo a cada avaliagdo, Uberaba, Minas
Gerais, 2020-2021

Perda Seguimento Especifica Acumulada

Obito Suspenséo Definitiva Alergia Outro produto
Camomila Caléndula Camomila Caléndula Camomila Caléndula Camomila Caléndula
No. % No. % No. % No. % No. % No. % No. % No. %
Avaliagao I 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Il 0 0,0 1 6,3 2 1000 O 0,0 1 5,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
[ 1 5,0 2 125 2 100 O 0,0 1 5,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
v 2 100 2 125 2 100 O 0,0 1 5,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
\% 3 150 3 188 2 100 O 0,0 1 5,0 0 0,0 0 0,0 1 6,3
VI 4 200 3 188 2 100 O 0,0 1 5,0 0 0,0 0 0,0 1 6,3
Vi 4 200 3 188 3 150 O 0,0 1 5,0 0 0,0 0 0,0 1 6,3
VIl 4 200 3 188 3 150 O 0,0 1 5,0 0 0,0 0 0,0 1 6,3
di3aos* 4 200 4 250 3 150 O 00 1 50 0O 00 O 00 1 63
Total Participantes Iniciais 20 - 16 - 20 - 16 - 20 - 16 - 20 - 16 -
Total Participantes Finais Camomila 12
Caléndula 11

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020
*30 dias apds o término da radioterapia
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Todos os participantes do estudo foram atendidos pelo SUS (100%). A maioria
deles do Hospital Dr.Hélio Angotti (25; 69,4%). O perfil sociodemografico dos
participantes mostrou-se estatisticamente semelhante entre os grupos camomila e
caléndula (Tabela 3, valor-p>0,05).

Dessa forma, analisando de forma geral e ndo por grupo, percebe-se
predominio do sexo masculino (25; 69,4%), de cor parda (21; 58,3%), casados (17;
47,2%), com ensino fundamental incompleto (42 série completa e/ou incompleta)
(23;63,9%), com renda familiar entre 1 e 2 salarios minimos (26; 72,2%) e a atividade
profissional da maioria era aposentado (23; 59,0%) (Tabela 3).

Em relacéo a idade, a maior ocorréncia foi entre 60 e 69 anos (14; 38,9%). A
altura dos participantes predominou entre 1,60 a 1,69 metros (13; 44,8%) e o indice
de Massa Corporea (IMC) da maioria variou entre 18,5 a 24,9 (10; 34,5%) indicativo
de IMC dentro dos padrdes de normalidade (Tabela 3). Ressalta-se que tanto na altura
quanto no IMC de ambos grupos, o humero de participantes foram 29, pois na primeira
avaliacdo estavam impossibilitados de realizar a afericdo, por serem cadeirantes ou

estarem acamados.

Tabela 3 — Caracterizacao sociodemogréficas dos participantes atendidos no Servico
de Radioterapia do HC/UFTM e do Hospital Dr. Hélio Angotti, Uberaba, Minas Gerais,
2020-2021.

Caracteristicas

Sociodemogréficas Grupos
Total Camomila (n=20) Caléndula (n=16) P-valor
No. % No. % No. %
Género Feminino 11 30,6 5 25,0 6 37,5 0,483
Masculino 25 69,4 15 75,0 10 62,5
gglgda Branca 13 36,1 5 25,0 8 50,0
Negra 2 5,6 1 5,0 1 6,3 0,271

Parda 21 58,3 14 70,0 7 43,8
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Tabela 3 (Continuacdo) — Caracterizacdo sociodemograficas dos participantes
atendidos no Servico de Radioterapia do HC/UFTM e do Hospital Dr. Hélio Angoitti,
Uberaba, Minas Gerais, 2020-2021.

Caracteristicas
Sociodemogréficas

Grupos

Total Camomila (n=20) Caléndula (n=16) P-valor
No. % No. % No. %
ldade 30 a 39 1 2,8 0 0 1 6,3
(anos)
40 a 49 2 5,6 1 50 1 6,3
50 a 59 25,0 6 30,0 3 18,8 0,868
60 a 69 14 38,9 8 40,0 6 37,5
70a79 6 16,7 3 15,0 3 18,8
=80 11,1 2 10,0 2 12,5
Instituicdo ~ HC/UFTM 11 30,6 5 25,0 6 37,5
Hélio 0,483
. 25 69,4 15 75,0 10 62,5
Angotti
Estado civil Casado 17 47,2 11 55,0 6 37,5
Viavo 16,7 4 20,0 2 12,5
0,469
Separado 19,4 15,0 25,0
Solteiro 16,7 10,0 4 25,0
Convénio SuUS 36 100 20 100 16 100




Tabela 3 (Continuacdo) -

Caracterizacao

sociodemograficas dos

participantes atendidos no Servi¢o de Radioterapia do HC/UFTM e do Hospital
Dr. Hélio Angotti, Uberaba, Minas Gerais, 2020-2021

Caracteristicas Sociodemograficas

Grupos

Camomila Caléndula P-

Total (n=20) (n=16) valor
No. % No. % No. %
Nivel Nunca estudou e/ou 4 111 2 100 2 125
educacional sabe ler e escrever ’ ’ '
A ek
4 série completa e/ou 23 639 12 600 11 688
incompleta
@ ek
8 série completa e/ou 4 111 2 100 2 125
incompleta
. . 0,695
Ensino rr_ledlo completo 3 83 2 100 1 63
e/ou incompleto
Ensino superior
completo e/ou
incompleto, pos- 2 56 2 100 O 0
graduacéo completo
e/ou incompleto
) r'?)tfli\gsdiiiilll Aposentado 23 59,0 11 50,0 12 706
Desempregado 4 103 3 136 1 59 0,634
Outras atividades 9 250 6 300 3 188

45
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Tabela 3 (Continuagdo) — Caracterizacdo sociodemograficas dos
participantes atendidos no Servigo de Radioterapia do HC/UFTM e do

Hospital Dr. Hélio Angotti, Uberaba, Minas Gerais, 2020-2021

Caracteristicas
Sociodemogréficas

Grupos

Camomila Caléndula P-
(n=20) (n=16) valor

No. % No. % No. %

Total

Renda Menos de 1
da casa salario

De 1 a2 salarios 26 72,2 14 70,0 12 75,0 0,944
De 2 a 3 saléarios 3 8,3 2 10,0 1 6,3

4 111 2 10,0 2 12,5

De 3 a 4 saléarios 3 8,3 2 10,0 1 6,3
?rLtgtrr%S) 1,40 a 1,49 1 3,4 0 0 1 7,7
1,50 a 1,59 6 207 3 188 3 231
1,60 a 1,69 13 448 9 563 4 308 0998
1,70a1,79 8 276 4 250 4 308
1,80 a 1,89 1 34 0 0 1 7.7
IMC2 Abaixode 185 9 31,0 7 438 2 154
18,5 a 24,9 10 345 3 188 7 538
25a 29,9 8 27,6 5 31,3 3 23,1 0.327
30 a 34,9 2 69 1 63 1 7.7

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020
1Qutras atividades apresentadas pelos participantes: Funcionario de atividades
administrativas, professor, trabalhador de construgéo civil, trabalhador rural, motorista,
balconista, costureira, corretor de seguros
2 IMC: abaixo de 18,5 — Abaixo do peso normal; 18,5 a 24,9 — Peso normal; 25 a 29,9 —
Sobrepeso; 30 a 34,9 — Obesidade grau 1

Quanto ao perfil epidemiologico dos participantes observou-se semelhanca
estatistica entre os grupos camomila e caléndula, exceto no que tange ao tabagismo
em relacdo a quantidade de pacotes que os participantes fumavam diariamente
(Tabela 4, valor-p<0,05).

Quanto ao tabagismo, a maioria, parou de fumar (23; 63,9%), h4 menos de um
ano (13; 56,5%), tendo sido tabagistas por mais de 20 anos (30; 88,2%) e consumindo
até um pacote (21; 63,6%). Quanto ao etilismo, observa-se que a maioria no grupo
camomila parou de fazer uso (25; 69,4%), enquanto no grupo caléndula a maioria
nunca fez uso (25; 65,8%) e tendo usado por mais de 20 anos (28; 87,5%) (Tabela 4).
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Tabela 4 — Caracterizacdo epidemiologica dos participantes atendidos no Servico de
Radioterapia do HC/UFTM e do Hospital Dr. Hélio Angotti, Uberaba, Minas Gerais,
2020-2021

Caracteristicas

: o Grupos
epidemiolégicas
Total Camomila (n=20) Caléndula (n=16) P-valor
No. % No. % No. %
Tabagismo  hunca 2 5,6 1 5,0 1 6,3
fumou
Fuma 11 30,6 7 35,0 4 250 0,810
atualmente
Parou de 23 63,9 12 60,0 11 68,8
fumar
Ha quanto
tempo
parou? <12 13 56,5 8 66,7 5 45,5
(meses) 0,434
12a?24 5 21,7 3 25,0 2 18,2
>24 5 21,7 1 8,3 4 36,4
Por quanto
tempo <10 1 2,9 0 0,0 0 0,0
fumou?
(anos)
0,599
10a20 3 8,8 1 53 2 14,3
>20 30 88,2 18 94,7 12 85,7
Quantidade
que fuma .
diariamente Até 1 21 63,6 10 52,6 11 73,3
(pacotes) * <0,01
2a3 13 39,4 9 47,4 4 26,7
Nunca fez
Etilismo uso 4 11,1 1 5,0 25 65,8
Faz uso 7 19,4 5 25,0 2 5.3
atualmente 0,328
Paroude g 69,4 14 70,0 11 28,9
fazer uso
Ingeriu
bebida por
quanto <10 1 31 1 53 0 0,0
tempo? 0591
(anos) ’
10a20 3 9,4 1 53 2 15,4
>20 28 87,5 17 89,5 11 84,6

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020
*Apresenta significancia estatistica (p-valor=<0,01)
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Constata-se o perfil dos participantes quanto as caracteristicas clinicas,
estatisticamente semelhante entre os grupos (Tabela 5, p-valor>0,05). Com relagéo
ao diagnéstico clinico dos participantes, estes foram agrupados de acordo com a
localizac&o primaria da doenca. Tanto no grupo camomila (8; 38,1%) quanto no grupo
caléndula (4; 25,0%) houve o predominio do cancer de laringe. Outros diagndsticos
primérios foram orofaringe (6; 16,2%), hipofaringe (4; 10,8%), base de lingua (5;
13,5%), assoalho de boca (2; 5,4%), borda lateral da lingua (2; 5,4%), lingua (2; 5,4%),
labio (1; 2,7%), mucosa jugal (1; 2,7%) e seio piriforme (1; 2,7%) (Tabela 5).

A maioria dos participantes apresentaram metastase regional, tanto no grupo
camomila (15; 75,0%), quanto no grupo caléndula (10; 62,5%). Quanto ao
estadiamento clinico ao diagndstico, nos dois grupos houve predominio do estadio 1V,
sendo 13 (65.0%) no grupo camomila e 6 (37,5%) no grupo caléndula (Tabela 5).

A maioria dos participantes néo realizaram cirurgia prévia (31; 86,1%), inclusive
29 (80,6%) n&o apresentaram traqueostomia. Dos que fizeram uso desta intervengao
(7; 19,4%), 5 (25,0%) estavam no grupo camomila e 2 (12,5%) no grupo caléndula
(Tabela 5).

Tabela 5 — Caracterizacdo clinica dos participantes do grupo camomila e
caléndula, Uberaba, Minas Gerais, 2020-2021

Caracteristicas Clinicas Grupos

Total Ca(lrr]n:ozrg)lla CaELé:rlldGL;Ia P-valor

No. % No. % No. %

CDl'i‘?]?g‘gs“co Orofaringe 6 162 4 190 2 125

Hipofaringe 4 10,8 3 14,3 2 12,5

Laringe 12 32,4 8 38,1 4 25,0

Assoalho de boca 2 54 1 4,8 1 6,3
Base de lingua 5 13,5 3 14,3 2 12,5 0,456

Borda lateral lingua 2 54 1 4,8 1 6,3

Labio 1 2,7 0 0 1 6,3

Lingua 2 54 1 4,8 1 6,3

Mgggii r’(‘jga' 1 27 0 0 1 62

Seio piriforme 1 2,7 0 0 1 6,3
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Tabela 5 (Continuacédo) — Caracterizacdo clinica dos participantes do grupo
camomila e caléndula, Uberaba, Minas Gerais, 2020-2021

Caracteristicas Clinicas Grupos
Total Camomila  Caléndula P-
(n=20) (n=16) valor
No. % No. % No. %

Estadiamento | 8,3 2 10,0 1 6,3
Il 4 11,1 2 10,0 2 12,5
11 9 25,0 2 10,0 7 43,8

w

0,176
v 19 52,8 13 65,0 6 37,5
Sem informacéo 1 2,8 1 50 0 0
Metéastase N&o 10 27,8 4 20,0 6 37,5
Regional 25 69,4 15 750 10 62,5 0.372
Primario oculto 1 2,8 1 50 0 0
Cirurgia prévia Sim 5 13,9 1 50 4 25,0
0,149
N&o 31 86,1 19 950 12 75,0
Traqueostomia Sim 7 19,4 5 25,0 2 12,5
0,306
N&o 29 806 15 75,0 14 87,5

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020

Em relacdo as principais comorbidades, observa-se perfil de ocorréncia
estatisticamente semelhante entre os grupos (Tabela 6; valor-p>0,05), exceto quanto
ao hipotireoidismo que foi estatisticamente mais prevalente no grupo caléndula (4;
25,0%) (p=0,0309). Sem significancia estatistica, observou-se maior ocorréncia no
grupo caléndula das seguintes comorbidades: diabetes (3; 19,0%), hipertensao
arterial sistémica (5, 31,2%), insuficiéncia renal crbnica (2; 12,5%), cardiopatias (2;
12,5%) e histérico de exposicéo solar (10; 62,5%) (Tabela 6).
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Tabela 6 — Comorbidades apresentadas pelos participantes
dos grupos camomila e caléndula, Uberaba, Minas Gerais,

2020-2021
Camomila (n=20) Caléndula (n=16)
No. % No. %
1- Diabetes 1 50 3 19,0
(%]
T 2 HAS! 5 25,0 5 31,2
2 3-IRC? 1 5,0 2 12,5
E 4- Cardiopatias 2 10,0 2 12,5
8 5- Hipotireoidismo 0 0,0 4 25,0
6- Alergias 1 50 0 0,0
7- Exposigéo solar 12 60,0 10 62,5
8- Exposicédo agrotoxicos 5 25,0 3 18,8
9- Outras 1 5,0 2 12,5

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020
1 HAS: Hipertensao Arterial Sistémica 2 IRC: Insuficiéncia Renal Cronica
Quanto a radioterapia, constata-se comportamento estatisticamente

semelhante entre os grupos quanto ao acelerador linear (p=0,737), finalidade do
tratamento (p=0,395) e tratamento concomitante com quimioterapia (p=0,109),
enquanto que em relagcéo ao protocolo quimioterapico, apesar de em ambos 0s grupos
apresentarem predominio da cisplatina, observa-se significativamente maior
ocorréncia de cisplatina no grupo camomila (17, 94,4%) e maior ocorréncia de
Carboplatina e Docetaxel no grupo caléndula (2; 18,2%) (p<0,01) (Tabela 7).

Tabela 7 — Caracterizacao relacionadas ao tratamento da radioterapia dos participantes
atendidos no Servico de Radioterapia do HC/UFTM e do Hospital Dr. Hélio Angotti,
Uberaba, Minas Gerais, 2020-2021

Caracteristicas relacionadas ao

tratamento radioterapico Grupos
Camomila Caléndula
Total (n=20) (n=16) P-valor
No. % No. % No. %
Aparelho .
(Acelerador Sg”r‘%‘r’] ?20,\%\,; 16 44,4 8 400 8 500
Linear) 0,737
X — Varian (6 20 556 12 600 8 50,0

MV)
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Tabela 7 (Continuacdo) — Caracterizacdo relacionadas ao tratamento da radioterapia dos
participantes atendidos no Servico de Radioterapia do HC/UFTM e do Hospital Dr. Hélio
Angotti, Uberaba, Minas Gerais, 2020-2021

Caracteristicas relacionadas ao

tratamento radioterapico Grupos
Total Camomila (n=20) Caléndula (n=16) P-valor
No. % No. % No. %
Exclusivo 6 16,7 2 10,0 4 25,0
Finalidade do Concomitante 26 72,2 16 80,0 10 625 0395
tratamento '
Neoadjuvante 3 8,3 2 10,0 1 6,3
Paliativo 1 2,8 0 0 1 6,3
Tratamento Sim 29 80,6 18 90,0 11 68,8
concomitante com 0,109
guimioterapia N&o 7 19,4 2 10,0 5 31,3
Carboplatina 3 10,3 1 5.6 5 18,2
Protocolo e Docetaxel <0.01
quimioterapico* o '
Cisplatina 26 89,7 17 94,4 9 81,8

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020
*Apresenta significancia estatistica (p-valor=<0,01)

by

No que diz respeito a radioterapia, evidencia-se comportamento
significativamente igual entre os grupos: das doses diarias de radioterapia, que
variaram de no minimo 200 centigrays (cGy) a no maximo 225 cGy no grupo camomila
(média= 201,3 cGy e desvio padrdo=5,7) e de 180 cGy a 225 cGy no grupo caléndula
(média= 200,3 CGy e desvio padrao= 8,3) (Tabela 8, p=0,675); das doses totais de
radioterapia que variaram de no minimo 5260 cGy a no maximo 7000 cGy no grupo
camomila (média= 6889,3 cGy e desvio padrdo= 397,9) e de 6000 cGy a 7020 cGy no
grupo caléndula (média= 6770 cGy e desvio padrao= 419,8) (Tabela 8; p=0,389); e do
namero total de aplicacdes de radioterapia realizadas que variaram de no minimo 27
aplicacdes a no maximo 35 no grupo camomila (média= 34,3 e desvio padrdo= 2,2) e
de 28 a 39 aplicacdes no grupo caléndula (média= 33,9 e desvio padrao= 2,8) (Tabela
8; p=0,613).
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Tabela 8 — Caracteristicas relacionadas a dose e o numero de aplicacdes do tratamento da
radioterapia realizadas pelos participantes dos grupos camomila e caléndula, Uberaba, Minas

Gerais, 2020-2021

Dose Diéaria Tratamento (cGy) Dose Total Tratamento (cGy) Realizadas

NUumero Total de Aplicacbes

Camomila Caléndula p- Camomila Caléndula p- Camomila Caléndula p-

(n=20) (n=16) valor (n=20) (n=16) valor (n=20) (n=16) valor

Minimo 200,0 180,0 5260,0 6000,0 27,0 28,0
Média 201,3 200,3 6889,3 6770,0 34,3 33,9
Mediana 200,0 200,0 0,675 7000,0 7000,0 0,389 35,0 35,0 0,613
Maximo 225,0 225,0 7000,0 7020,0 35,0 39,0
DP 5,7 8,3 397,9 419,8 2,2 2,8

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020

Na tabela 9, consta o resumo descritivo da perda de peso aferida para os
participantes em cada avaliacdo durante a radioterapia em ambos os grupos. Sendo
possivel observar um aumento gradativo da perda de peso em ambos o0s grupos até

30 dias ap6s o término do tratamento.

Tabela 9 — Resumo descritivo da perda de peso apresentada pelos participantes durante o

tratamento da radioterapia do grupo camomila e caléndula, Uberaba, Minas Gerais, 2020-2021

PERDA DE PESO (KG)

Camomila (n=20) Caléndula (n=16)

Avaliagcdo n! Minimo Média Mediana Maximo DP n! Minimo Média Mediana Maximo DP
I
Il 17  -2,70 -0,61 -0,80 1,70 1,25 12 -3,70 -0,75 -0,45 1,00 141
11 16 -5,90 -1,84 -1,10 0,50 1,99 12 -1,80 -0,87 -1,05 0,60 0,70
v 14 7,00 -2,47 -1,75 0,00 2,03 11 -3,60 -1,83 -1,80 0,80 1,42
Y 13  -7,20 -3,10 -2,70 0,30 2,38 11 -7,20 -2,43 -2,10 0,80 2,40
\ 12 -9,80 -3,48 -2,55 0,90 357 10 -6,20 -2,83 -2,55 0,10 2,23
W 9 -123 -5,96 -7,10 -050 425 9 -740 -3,42 -3,10 0,60 2,73
VI 8 -12,9 -7,88 -9,40 -1,80 4,49 6 -6,00 -3,46 -2,95 -1,40 1,60

30dias® 10 -11,9 -6,04 -7,75 1,20 446 9 -11,00 -5,65 -6,00 2,20 2,69

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020

1Alguns participantes ndo puderam ter o seu peso aferido em algumas avaliacdes, porque estavam acamados,
hospitalizados ou com gesso em membro inferior devido fratura, por isso a diferenca do n em cada avaliagcéo e
do n de participantes que iniciaram o estudo em cada grupo

*30 dias apds o término da radioterapia
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Para avaliar comparativamente a perda de peso entre os grupos em funcéo das
avaliacdes, considerou-se somente os participantes que realizaram todas as afericdes
de peso ao longo das avaliagbes em cada grupo, totalizando 8 participantes no grupo
camomila e 6 no grupo caléndula. Nessa analise, percebe-se que em ambos 0S grupos
a perda de peso aumenta ao longo das avaliagbes ndo apresentando diferenca
significativa entre os grupos (camomila e caléndula). Aos 30 dias apds o final do
tratamento observa-se no grupo camomila a média de perda de peso de 7,15 Kg, com
erro padréo 1,19 e no caléndula a média de perda foi 5,35 Kg, com desvio padrdo de
1,37. Portanto, ndo houve uma diferenca estatistica significativa na relacao peso inicial

e final dos participantes entre os grupos camomila e caléndula (Tabela 10; p>0,05).

Tabela 10 — Resumo descritivo e comparativo da perda de peso
apresentada pelos participantes durante o tratamento da radioterapia
do grupo camomila e caléndula, Uberaba, Minas Gerais, 2020-2021
Perda de Peso (KG)
Camomila Caléndula

(n=8) (n=6) p-valor!
Avaliagéo Média EP Média EP Camomila x Caléndula

| - - - - -

Il -0,55 0,32 0,03 0,37 1,000

m -1,97 0,53 -0,76 0,61 0,999

v -2,78 0,69 -1,56 0,80 0,999

\Y% -4,31 0,68 -1,20 0,78 0,705

VI -4,82 1,09 -2,10 1,26 0,856

Vil -6,65 1,19 -2,13 1,38 0,160

VI -7,88 1,26 -3,46 1,46 0,183

30 dias* -7,15 1,19 -535 1,37 0,995

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020
EP: Erro Padrdao YANOVA medidas repetidas seguido teste de Tukey
*30 dias apds o término da radioterapia

A perda de peso entre os participantes em todas avaliacbes esta demonstrada

na figura 3.
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Figura 3 — Representacéo da perda de peso dos participantes do estudo a cada
avaliacao, 2020

F(7, 84)=2,1419, p=,04778
Barras Verticais: Intervalo Confianca 95%

Perda Peso (kg)
IN

T ]
-6 f
I D
-8 )\9/(
_10 L
12 : : : : : : : :
2 3 4 5 6 7 8 30d == Camonmila
AVALIACAO —f- Caléndula

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020

Observa-se na Tabela 11 os dados referentes ao uso de outro produto tdpico,
utilizada quando o participante apresentou algum grau de radiodermatite, sendo
aplicada somente na area de lesdo ou descamacédo, mantendo o uso do creme de
camomila ou caléndula no restante da pele integra.

No grupo camomila, os participantes iniciaram o uso de outro produto topico a
partir da quinta avaliagéo (2; 14,3), enquanto no grupo caléndula iniciaram a partir da
segunda avaliacdo (1; 6,7%). A maior ocorréncia de participantes que utilizaram outro
produto topico no grupo camomila foi na sexta avaliagdo (3; 23,1) e, no caléndula, na

sétima avaliacdo (6; 50,0%).
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Tabela 11 - Distribuicdo dos participantes em uso de outro produto topico para
tratamento da radiodermatite, Uberaba, Minas Gerais, 2020-2021

Uso Outro Produto Tépico

Total Pacientes em cada

Camomila  Caléndula

Camomila Caléndula No. % No. %

Avaliagao I 20 16 0 0,0 0 0,0
Il 17 15 0 0,0 1 6,7
1] 16 14 0 0,0 2 14,3
v 15 14 0 0,0 2 14,3
Y 14 12 2 14,3 3 25,0
VI 13 12 3 23,1 5 41,7
Vil 12 12 1 7,7 6 50,0
VI 12 12 2 15,4 3 25,0
30 dias* 12 11 0 0,0 0 0,0

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020

*30 dias apds o término da radioterapia

Na tabela 12 estdo especificadas as opcfes de produtos tépicos utilizados

pelos participantes apos avaliagdo e indicagéo dos radio-oncologistas para tratamento

da radiodermatite. A Trofodermin® foi o mais utilizado pelos participantes tanto no

grupo camomila quanto no caléndula em todas as avaliacoes.
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Tabela 12 - Nome do produto topico utilizados pelos participantes dos grupos camomila e caléndula para tratamento da radiodermatite, Uberaba,
Minas Gerais, 2020-2021

Nome da cobertura

Total Pacientes por

Avaliacdo Trofodermin Trofodermin+Fibrase Cicaplast Rifocina Cimecort

Camomila Caléndula Camomila Caléndula Camomila Caléndula Camomila Caléndula Camomila Caléndula

Avaliacéo Camomila Caléndula No. % No. % No. % No. % No. % No. % No. % No. % No. % No. %
I 20 16 0 0,0 0 0,0 o 00 O 00 O OO O OO O OO0 O OO0 O 00 o0 00

Il 17 15 0 0,0 1 6,7 o 00 O 00 O OO O 0O O 00 O OO0 O 00 o0 00

1 16 14 0 0,0 2 143 0 00 O OO0 O OO0 O 00 O 00 O 00 O 00 o0 0,0
v 15 14 0 0,0 2 143 0 00 O OO0 O OO O 00O O 00 O 00 O 00 o0 0,0
\Y, 14 12 2 143 2 167 0O 00 O OO O OO O OO O OO 1 83 0 00 0 0,0
VI 13 12 2 154 3 250 0 00 1 83 1 77 O 00 O OO O OO0 O 00 1 83
Vil 12 12 0 0,0 4 333 O 00 1 83 1 77 O 00 O 00 O 00 O 00 o0 00
VI 12 12 1 7,7 2 167 0 00 1 83 1 77 O 00 O OO0 O 00 O 00 o0 o0,
30 dias* 12 11 0 0,0 0 0,0 o 00 O 00 O OO O OO O 00 O OO0 O 00 o0 00

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020
*30 dias apds o término da radioterapia
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Tem-se na tabela 13, o resumo descritivo referente ao grau de radiodermatite
aferidos para os participantes em cada avaliagcdo e em ambos os grupos durante a
radioterapia. Nota-se como grau maximo o 3 no grupo camomila na quinta avaliacéo,
permanecendo até a sexta, enquanto no grupo caléndula, o grau maximo de 3 foi
identificado pela primeira vez na sexta avaliacdo, permanecendo até a oitava

avaliacéo.

Tabela 13- Resumo descritivo da graduacao da toxicidade (RTOG) segundo os grupos camomila
e caléndula em cada avaliacdo, Uberaba, Minas Gerais, 2020-2021

RTOG
Camomila (n=20) Caléndula (n=16)
Avaliagdo n Minimo Média Mediana Méaximo DP n Minimo Média Mediana Maximo DP
I 20 - - - - - 16 - - - - -
Il 19 1,00 1,00 1,00 1,00 0,00 15 1,06 1,00 1,00 2,00 0,26
i 17 1,00 1,00 1,00 1,00 0,00 15 1,13 1,00 1,00 2,00 0,35
\Y] 16 1,00 1,31 1,00 2,00 0,47 14 1,28 1,00 1,00 2,00 047
\ 15 1,00 1,93 2,00 3,00 045 14 143 1,00 1,00 2,00 0,51
\ 14 1,00 2,07 2,00 3,00 061 12 2,17 2,00 1,00 3,00 0,58
VI 11 1,00 1,81 2,00 2,00 0,40 11 2,18 2,00 1,00 3,00 0,60
VI 10 1,00 1,40 1,00 2,00 051 9 1,67 2,00 1,00 3,00 0,71
30dias* 12 1,00 1,08 1,00 2,00 0,28 11 1,09 1,00 1,00 2,00 0,30

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020
*30 dias apds o término da radioterapia

Para avaliar comparativamente o grau de radiodermatite (RTOG) entre os
grupos em funcdo das avaliacbes, considerou-se somente 0s participantes que
realizaram todas as avaliacdes da pele, da primeira até 30 dias apds o término da
radioterapia, totalizando 12 participantes no grupo camomila e 11 no grupo caléndula.
Nessa analise, percebe-se que em ambos 0s grupos os participantes apresentaram
algum grau de radiodermatite, sendo que o grau médio de radiodermatite aumenta
gradativamente e tem seu pico na sexta avaliagdo, ndo apresentando diferenca
significativa entre os grupos (camomila e caléndula). Aos 30 dias apoés o final do
tratamento observa-se em ambos 0s grupos grau médio de radiodermatite indicativo
de baixa lesdo e estatisticamente iguais entre os grupos. Portanto, constata-se que
nao houve diferenca estatistica significativa na relacdo grau de radiodermatite dos
participantes entre os grupos camomila e caléndula do inicio ao fim do tratamento

radioterapico (Tabela 14; p>0,05).
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Tabela 14 — Resumo descritivo e comparativo da graduacdo da
toxicidade (RTOG) segundo os grupos camomila e caléndula em
cada avaliacdo, Uberaba, Minas Gerais, 2020-2021

RTOG
Camomila Caléndula
(n=12) (n=11) p-valor
Avaliacao Média DP Média DP Camomila x Caléndula

| - - - - -
Il 1,00 0,00 1,12 0,35 1,000
I 1,00 0,00 1,12 0,35 1,000
v 1,40 0,51 1,25 0,46 0,999
Y 1,80 0,42 1,62 0,51 0,999
VI 2,10 0,73 2,37 0,51 0,998
Vi 1,80 0,42 2,12 0,64 0,991
VI 1,40 0,51 1,62 0,74 0,999
30 dias* 1,10 0,31 1,00 0,00 1,000

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020
*30 dias ap6és o término da radioterapia

Quanto a dieta dos participantes, a maioria alimentava-se por via oral (13;

65%), tanto no grupo camomila e quanto no grupo caléndula (14; 87,5 %) (Tabela 15).
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Tabela 15 — Dieta dos participantes do grupo camomila e caléndula em todas as avaliagdes, Uberaba, Minas Gerais,

2020-2021
Avaliacéo
I M IV Y, VI VIl VIl 30 dias
GRUPO Dieta No. % No. % No. % No. % No. % No. % No. % No. % No. %
< 1 é 65 13 684 12 706 12 75 11 733 10 71,4 8 727 7 70 9 75
= S 12 1 5 - - - - - - . . . . . - 1 10 1 83
Qi 2 4 20 5 263 4 235 3 188 3 200 3 214 2 182 1 10 1 83
S 3 1 5 - - - - - - - - - - - - - - - -
4 1 5 1 53 1 59 1 63 1 67 1 71 1 91 1 10 1 83
< 1 14 85 12 8 12 8 11 786 11 786 10 833 9 81,8 7 778 9 818
55 14 1 63 1 67 1 67 1 71 - ; ; ; ; ; ; -1 91
(% U 2 1 63 2 133 2 133 2 143 1 71 - ; - - ; . - -
2= 3 - - - - - - - .1 71 1 83 1 91 111 1 91
O 4 - ] ] ] . ; - .1 71 1 83 1 91 11 - -

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020

1-Viaoral 1,2- Via oral e sonda nasoenteral/nasogéstrica 1,4- Via oral e jejunostomia
2- Via sonda nasoenteral/nasogastrica

3- Gastrostomia

4- Jejunostomia
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Quantos aos aspectos relacionados a degluticdo, no que concerne a
odinofagia, j& na primeira avaliacdo 6 (30%) participantes do grupo camomila
relataram este sintoma, sendo que a maior incidéncia foi na quarta avaliacdo (11;
55,0%). No grupo caléndula, 10 (62,5%) dos participantes queixaram odinofagia na
primeira e na quinta avaliagéo, sendo este o maior percentual neste grupo. Em relagao
a disfagia, tanto no grupo camomila (9; 45,0%) quanto no grupo caléndula (9; 56,3%)
a quarta avaliacao foi a que apresentou maior percentual deste efeito colateral (Tabela
16).

No que tange a alteracao do paladar, no grupo camomila 50% dos participantes
relataram essa alteragcédo na quinta (10; 50,0%) e na sexta (10; 50,0%) avaliacdes, e
na avaliacdo de 30 dias ap0s o término da radioterapia 9 (45,0%) ainda se queixavam
deste sintoma. No grupo caléndula 12 (75,0%) relataram a alteracdo do paladar na
quarta sessao e 30 dias ap6s o término do tratamento 8 (50,0%) continuavam com a
queixa (Tabela 16). No grupo camomila 6 (30,0%) participantes queixaram alteracéo
no olfato na sexta sessdo, enquanto no grupo caléndula a maior parte relatou tal
gueixa na quarta (9; 56,3%) e na quinta (9; 56,3%) avaliacdes (Tabela 16).

Em relacdo a xerostomia, tanto no grupo camomila quanto no caléndula os
participantes apresentaram tal sintoma desde a primeira até a ultima avaliacdo. No
grupo camomila, na quarta avaliacéo 13 (65,0%) foi a de maior queixa a respeito deste
sintoma e no caléndula 14 (87,5%) foi na quinta avaliacdo. Quanto a mucosite, no
grupo camomila a maioria das queixas ocorreu no ultimo dia de avaliacao (9; 45,0%)
e no caléndula aconteceu com o mesmo percentual na quarta (n=5; 31,25%), quinta
(5; 31,25%) e sexta (5; 31,25%) avaliacOes (Tabela 16).

A presenca de nauseas foi relatada em maior nimero na sexta avaliacdo no
grupo camomila (6; 30,0%) e na quarta avaliacdo (9; 56,3%) no grupo caléndula. Em
relacdo aos vomitos, a maior parte dos participantes do grupo camomila apresentaram
na segunda (3; 15,0%), quarta (3; 15,0%) e oitava (3; 15,0%) avaliacbes com o mesmo
percentual, enquanto no grupo caléndula a sétima avaliacdo (4; 25,0%) foi a que os
participantes mais queixaram deste sintoma (Tabela 16). Nota-se ainda na tabela 16,
gue a sensibilidade aumentada para gelado, quente ou doce ocorreu com maior
incidéncia na quarta avaliacédo (7; 35%) no grupo camomila enquanto no caléndula
aconteceu também na segunda (6; 37,5%), quarta (6; 37,5%) e quinta (6; 37,5%).

No grupo camomila 40% relataram hiporexia na quarta (8; 40,0%) e quinta (8;

40,0%) avaliacdes, e no grupo caléndula, a maior ocorréncia dessa queixa foi
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apresentada na quarta avaliacdo (11; 68,8%). Quanto a disfonia, os dois grupos
tiveram a maior incidéncia na primeira avaliacdo, sendo 14 (70,0%) participantes no

grupo camomila e 11 (68,8%) no caléndula (Tabela 16).
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Tabela 16 — Efeitos colaterais relacionados a degluticdo dos participantes do grupo camomila e caléndula em toda as avaliagdes, Uberaba, Minas

Gerais, 2020-2021

Degluticao Avaliacao I Il [l v \% Vi Vil VIII 30 dias*
Camomila No. 6 4 9 11 7 9 7 9 5
) ) (n=20) % 30,0 20,0 45,0 55,0 35,0 45,0 35,0 45,0 25,0
1- Odinofagia
Caléndula No. 10 7 9 9 10 7 5 5 6
(n=16) % 62,5 43,8 56,3 56,3 62,5 43,8 31,3 31,3 37,5
. No. 2 2 2 9 6 4 2 1 1
Camomila
. . % 10,0 10,0 10,0 45,0 30,0 20,0 10,0 5,0 5,0
2- Disfagia
~ No. 3 4 8 9 7 7 7 6 3
Caléndula
% 18,8 25,0 50,0 56,3 43,8 43,8 43,8 37,5 18,8
. No. 4 3 7 9 10 10 8 8 9
Camomila
5 % 20,0 15,0 35,0 45,0 50,0 50,0 40,0 40,0 45,0
3- Alteracdes paladar
~ No. 2 3 7 12 11 9 9 6 8
Caléndula
% 12,5 18,8 43,8 75,0 68,8 56,3 56,3 37,5 50,0
. No. 3 2 2 4 5 6 5 4 1
Camomila
. % 15,0 10,0 10,0 20,0 25,0 30,0 25,0 20,0 5,0
4- Alteracdes olfato
N No. 2 1 3 9 9 7 6 4 5
Caléndula
% 12,5 6,3 18,8 56,3 56,3 43,8 37,5 25,0 31,3
. No. 9 12 12 13 12 12 9 8 9
Camomila
. % 45,0 60,0 60,0 65,0 60,0 60,0 45,0 40,0 45,0
5- Xerostomia
N No. 12 12 12 12 14 12 9 8 11
Caléndula
% 75,0 75,0 75,0 75,0 87,5 75,0 56,3 50,0 68,8
. No. 1 1 4 3 6 7 3 9 4
Camomila
) . % 5,0 5,0 20,0 15,0 30,0 35,0 15,0 45,0 20,0
6- Mucosite/esofagite
N No. 0 0 2 5 5 5 3 2 0
Caléndula
% 0 0 12,5 31,25 31,25 31,25 18,75 12,5 0
3 . No. 3 5 4 5 3 6 5 4 4
7- Nauseas Camomila
% 15,0 25,0 20,0 25,0 15,0 30,0 25,0 20,0 20,0




8- Vomitos

9- Sensibilidade gelado, quente ou doce

10- Hiporexia

11- Disfonia
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Tabela 16 (Continuacéo) — Efeitos colaterais relacionados a degluticdo dos participantes do grupo camomila
e caléndula em toda as avaliacdes, Uberaba, Minas Gerais, 2020-2021

Avaliacao | Il 1] v \Y VI VI VI 30 dias*
Caléndula No. 2 5 4 9 7 6 7 4 3
% 12,5 31,3 25,0 56,3 43,8 37,5 43,8 25,0 18,8
. No. 2 3 2 3 2 1 1 3 2
Camomila
% 10,0 15,0 10,0 15,0 10,0 5,0 5,0 15,0 10,0
~ No. 1 2 1 3 2 1 4 2 1
Caléndula
% 6,3 12,5 6,3 18,8 12,5 6,3 25,0 12,5 6.3
. No. 3 2 4 7 4 3 3 4 2
Camomila
% 15,0 10,0 20,0 35,0 20,0 15,0 15,0 20,0 10,0
. No. 3 6 5 6 6 4 4 4 3
Caléndula
% 18,8 37,5 31,3 37,5 37,5 25,0 25,0 25,0 18,8
) No. 2 6 6 8 8 7 6 6 3
Camomila
% 10,0 30,0 30,0 40,0 40,0 35,0 30,0 30,0 15,0
~ No. 5 6 10 11 8 7 6 4 4
Caléndula
% 31,3 375 62,5 68,8 50,0 43,8 37,5 25,0 25,0
) No. 14 12 11 13 10 8 7 5 5
Camomila
% 70,0 60,0 55,0 65,0 50,0 40,0 35,0 25,0 25,0
. No. 11 7 9 6 7 7 10 5 6
Caléndula
% 68,8 43,8 56,3 37,5 43,8 43,8 62,5 31,3 37,5

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020

*30 dias apés o término da radioterapia
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Na tabela 17, consta o resumo descritivo da dor aferida dos participantes em

cada avaliacédo durante a radioterapia em ambos os grupos. Observa-se que a dor na

regido de tratamento relatada pelos participantes a cada avaliacdo, o grau 10 foi a

intensidade maxima de avaliacdo através da escala visual analogica.

Tabela 17: Resumo descritivo da escala de dor dos participantes aferida em cada avaliacdo durante o

tratamento da radioterapia nos grupos camomila e caléndula, Uberaba, Minas Gerais, 2020-2021

DOR
Camomila (n=20) Caléndula (n=16)
Avaliagdo N Minimo Média Mediana Maximo DP N Minimo Meédia Mediana Méaximo DP
I 20 0,00 3,80 3,50 10,00 3,44 16 0,00 4,62 4,50 10,00 3,51
Il 19 0,00 3,52 3,00 10,00 3,33 15 0,00 3,93 3,00 10,00 2,71
11 17 0,00 3,58 4,00 9,00 291 15 0,00 4,00 4,00 10,00 2,69
Y 16 0,00 4,18 4,50 8,00 2,83 14 0,00 4,00 3,50 10,00 2,66
\Y, 15 0,00 2,60 2,00 8,00 284 14 0,00 4,07 3,50 10,00 3,29
W 14 0,00 2,57 2,50 8,00 259 12 0,00 3,33 3,00 10,00 3,25
Vil 11 0,00 3,27 2,00 10,00 3,74 11 0,00 3,09 2,00 10,00 3,38
VI 10 0,00 4,30 5,00 10,00 3,12 9 0,00 4,00 4,00 10,00 3,64
30dias* 12 0,00 2,50 1,00 10,00 3,23 11 0,00 2,90 4,00 8,00 2,98

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020
*30 dias apés o término da radioterapia

Para avaliar comparativamente a dor entre os grupos em funcédo das

avaliacdes, considerou-se somente os participantes que realizaram todas as afericdes

de dor ao longo das avaliacbes em cada grupo, totalizando 12 participantes no grupo

camomila e 11 no grupo caléndula. Verifica-se que no grupo camomila o grau da dor

variou a média entre 2,20 (EP=0,97) a 4,60 (EP=0,95) e no caléndula a média variou

de 3,00 (EP=1,20) a 4,50 (EP=1,17). Nessa andlise, percebe-se que ao longo das

avaliacbes, ndo apresentou diferenca significativa entre os grupos (camomila e

caléndula) (Tabela 18; valor-p>0,05).
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Tabela 18 — Resumo descritivo e comparativo da dor segundo os
grupos camomila e caléndula em cada avaliagdo, Uberaba, Minas
Gerais, 2020-2021

DOR
Camomila Caléndula
(n=12) (n=11) p-valor
Avaliacao Média EP Média EP Camomila x Caléndula

I 3,20 0,99 3,75 1,10 -
Il 3,20 0,89 3,37 1,00 1,000
11 4,60 0,95 3,75 1,06 1,000
v 4,20 0,89 4,50 0,99 1,000
Y, 2,80 0,94 4,00 1,05 1,000
\ 2,20 0,97 4,00 1,08 1,000
Vi 2,80 1,13 3,62 1,26 1,000
VI 4,30 1,04 4,50 1,17 1,000
30 dias* 2,70 1,07 3,00 1,20 1,000

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020
*30 dias apés o término da radioterapia EP: Erro Padréo

No que diz respeito a vigéncia de laserterapia, preventiva ou curativa para
mucosite, observa-se que ocorreu uma tendéncia crescente em ambos 0s grupos do
estudo, sendo que na segunda avaliagdo 21% dos participantes a realizaram

enguanto no grupo caléndula foi de 33,3% (Figura 4).

Figura 4 — Representacdo da quantidade de participantes que realizaram laserterapia,

por avaliacdo, nos grupos camomila e caléndula

80,0
70,0
60,0
50,0
40,0
30,0
20,0
10,0

% de Participantes

0,0
-10,0 o
v =31,167In(x) - 5,4896 Avaliagdo

R*=0,8307 y =20,55In(x) +9,2973
camomila caléndula R? =0,8308

1 2 3 - 5 6 7 8

Logaritmo (camomila) Logaritmo (caléndula)

Fonte: Dados coletados pela autora no periodo de fevereiro a dezembro de 2020
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Destaca-se que todos participantes relataram o uso dos cremes de camomila e
caléndula conforme o protocolo de pesquisa, sendo aplicado trés vezes ao dia na
regido de tratamento, em todos os dias da radioterapia, excetuando 01 participante do
grupo caléndula que utilizou outro produto na regiao de tratamento.

Ressalta-se que foram realizadas ligacOes telefénicas para grande parte
(22/33) dos servicos de Radioterapia do estado de Minas Gerais e verificado 0s
produtos topicos utilizados em cada um deles como profilaxia no desenvolvimento de
radiodermatite aguda. Desse modo, foi evidenciado que néo ha protocolos universais
nos servicos que indiguem ou recomendem produtos tdépicos que previnam
radiodermatite, cada servico prescreve aos pacientes de acordo com a situagao
financeira da populacéo atendida e que os profissionais acreditam ser mais eficazes,
conforme suas experiéncias clinicas.

Enfatiza-se que foi elaborado um manual de recomendagfes quanto a
utilizacdo de um produto tépico na prevencéo da radiodermatite aguda, destinado a
profissionais e pacientes e ndo um protocolo de cuidados em radiodermatite aguda no

Servico de Radioterapia do HC/UFTM, conforme proposto nos objetivos (Apéndice E).
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6 DISCUSSAO

As caracteristicas sociodemograficas e epidemioldgicas dos participantes do
presente estudo apontam predominio do sexo masculino, cor parda, casados, com
idade entre 60 e 69 anos, com ensino fundamental incompleto, renda familiar entre 1
a 2 salarios minimos, atividade profissional da maioria era aposentado e todos
conveniados ao SUS em ambos grupos. Observa-se que esses dados corroboram
com um estudo que avaliou durante oito anos a epidemiologia do CCP no Brasil e
encontrou predominancia do sexo masculino, com faixa etéria acima de 40 anos
(CASATI et al., 2012). Nesse mesmo estudo, verificou-se que a incidéncia de CCP em
homens deve-se ao habito tabagista e etilista ser mais frequente neste género, apesar
de as mulheres estarem também consumindo cada vez mais tabaco e alcool e essa
diferenga de género tender a diminuir. Em relacdo a idade, a prevaléncia dos casos
foi entre a sexta e sétima décadas de vida, apresentando consonancia com o atual
estudo.

Em um ensaio clinico randomizado duplo cego, realizado em um hospital
referéncia em oncologia na cidade de Curitiba/Parana, avaliou 51 participantes com
CCP submetidos a radioterapia, notou-se predominancia do sexo masculino, casados,
com ensino fundamental incompleto, renda familiar de 1 a 2 salarios minimos e
conveniados ao SUS, demonstrando similaridade com a presente pesquisa
(SCHNEIDER; DANSKI; VAYEGO, 2015).

Ainda no que concerne as caracteristicas sociodemograficas e
epidemioldgicas, um estudo retrospectivo em um centro de oncologia e hematologia
em Mossoré/Rio Grande do Norte, avaliou por sete anos 0s pacientes com carcinoma
epidermoéide de hipofaringe e houve predominio de 86,4% do sexo masculino, de cor
parda e com idade média de 57,5 anos (SILVA et al., 2019). Dessa forma, destaca-se
gue a maioria das caracteristicas dos estudos relacionados aos canceres de cabeca
e pescogo sdo similares.

Observa-se que em relacdo a atividade profissional dos participantes
encontrados nesse estudo a maioria era aposentada, o que se justifica pela idade
apresentada pela maioria ser entre 60 e 69 anos e por estarem em tratamento
oncolégico. A maior parte dos participantes era proveniente do Servico de
Radioterapia do Hospital Dr. Hélio Angotti, por essa instituicdo ser referéncia em

oncologia na regido do Triangulo Mineiro.
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Nota-se que a maioria dos participantes era exposto aos fatores de risco como
tabagismo e etilismo, ou pararam recentemente de fumar e ingerir bebida alcoolica ou
permaneceram em uso durante todo o tratamento radioterapico, apenas 2
participantes nunca fumaram e 4 nunca ingeriram bebida alcéolica. Nos estudos de
Portes (2019) e Schneider, Danski e Vayego (2015), foi encontrado uma
predomindncia do uso de tabaco e alcool entre os pacientes com CCP,
correlacionando com o atual estudo.

A maioria dos participantes apresentaram IMC dentro dos padrbes de
normalidade na primeira avaliacdo e ao término da radioterapia apresentaram
diminuicao significativa de perda de peso, como no estudo de Schneider (2015), onde
foi identificado um aumento no nimero de desnutridos tanto no grupo acidos graxos
essenciais (38,46%) como no caléndula (35,72%), que foram os tépicos utilizados no
estudo citado. Em um estudo que avaliou o risco de reagbes cutaneas agudas e
graves em pacientes submetidos a radioterapia de intensidade modulada (IMRT) para
tratar CCP constatou-se que o IMC, idade avancada e quimioterapia concomitante
foram preditores significativos para toxicidades agudas, que podem atrasar a
reparacao da ferida (KAWAMURA et al., 2019).

No que diz respeito aos diagndsticos clinicos dos participantes, tanto no grupo
camomila quanto no caléndula houve predominio do cancer de laringe. Esses
diagnésticos também foram encontrados no estudo de Oliveira (2019) e Schneider,
Danski e Vayego (2015). A laringe foi o principal sitio de acometimento, o que pode
contribuir para explicar a disfonia apresentada pela maioria dos participantes na
primeira avaliacdo, pois rouquidado persistente, pigarros, dores na garganta, dor e
dificuldade ao engolir, dificuldade para respirar, cansaco vocal e perda de voz séo
indicativos de lesdes de laringe. E geralmente, os pacientes s procuram o
especialista quando tais sintomas se exacerbam e a doenca pode ja estar em estagio
avancado (GUIMARAES et al., 2010).

Em relacdo ao estadiamento clinico, a maioria apresentou estadio IV ao
diagnéstico, o que corrobora com os estudos de Casati (2012) e Schneider, Danski e
Vayego (2015). Este estadiamento demonstra que os diagnésticos podem ter sido
realizados tardiamente, o que pode comprometer o progndéstico e o0 tratamento
proposto.

As metastases regionais estiveram presentes na maioria dos casos dos

participantes de ambos os grupos do estudo, assim como na pesquisa de Santos et
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al. (2012) e Schneider, Danski e Vayego (2015). E importante ressaltar que cerca de
60% dos pacientes com Carcinoma espinocelular (CEC) de cabega e pescogo tém
doenca localmente avancada ao diagnostico (GALBIATTI et al., 2013).

Ao avaliar o uso de canula de tragueostomia, Portes (2019) verificou em seus
estudos que 69.74% dos participantes nao utilizaram essa intervenc¢ao, corroborando
com o atual estudo e com o de Schneider, Danski e Vayego (2015), pois em ambos a
minoria eram traqueostomizados.

As comorbidades mais incidentes foram hipertenséo arterial sistémica (HAS),
outras cardiopatias e diabetes, assim como também foi encontrado por Schneider,
Danski e Vayego (2015) e Silva et al. (2020), que encontrou como comorbidades mais
relevantes a HAS e o diabetes. Ja estd bem estabelecido na literatura que o diabetes
pode dificultar o processo de cicatrizagdo da pele, elevando o risco e a intensidade
das lesbes cutaneas (BONTEMPO, 2017). Os estudos mostram que pode haver
interferéncia no processo cicatricial da pele, na gravidade das reacbes de pele e
também o risco € maior de desenvolver infec¢do local (CARVALHO et al., 2019).

No estudo de Cardozo et al. (2020), o diabetes e a HAS apresentaram
significancia estatistica associadas a radiodermatite severa. Isso se deve ao fato de o
paciente diabético possuir dificuldades de cicatrizacdo de feridas devido ao déficit da
perfusdo sanguinea que compromete o adequado fornecimento de oxigénio e
nutrientes e, leva a uma desorganizacao de reparo nos estagios iniciais, ocasionando
atraso na regeneracdao tecidual.

Grande parte dos participantes relataram histérico de exposicao solar prévia,
muito provavelmente relacionada a atividade profissional que exercia. Tanto no estudo
de Bontempo (2017) quando no de Schneider, Danski e Vayego (2015) foi observado
alto indice de exposicéao solar (mais de 60,0%) em grande parte dos participantes com
CCP.

A maioria dos participantes ndo realizou cirurgia prévia ao tratamento
radioterapico. Isso deve-se possivelmente ao diagnostico tardio, visto que a maioria
foi classificado com estadiamento IV ao diagnéstico e estava em tratamento
concomitante com radioterapia e quimioterapia, 0 que sugere uma neoadjuvancia para
avaliacdo de possibilidade cirargica posterior. A quimioterapia concomitante aumenta
o efeito radiossensibilizador, contudo também eleva os eventos adversos
(KAWAMURA et al., 2019).



70

A concomitancia no tratamento de CCP é uma realidade encontrada em outros
estudos (NARVAEZ et al., 2018; RAO et al., 2017; SCHNEIDER; DANSKI; VAYEGO,
2015; XIAO et al., 2013).

A maior parte (55,6%) dos participantes realizou a radioterapia no Acelerador
Linear iX — Varian (6MV), enquanto 44,4% foram tratados no Clinac 600 C — Varian
(6MV). A diferenca entre os dois aceleradores lineares ndo foi estatisticamente
significativa. O acelerador linear iX apresenta uma tecnologia mais avangada em
relacdo ao Clinac, porém os tratamentos em ambos os aparelhos séo realizados com
a mesma energia (6MV), justificando a auséncia de diferenca importante quanto ao
grau de radiodermatite. O que poderia influenciar seria a técnica aplicada no
planejamento, como a Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT). Contudo, no
estudo de Abbas e Bensadoun (2012), a técnica de IMRT n&o apresentou reducao da
toxicidade cutadnea nos participantes do estudo. Em controvérsia, no estudo de
Cardozo et al. (2020), a técnica IMRT gerou menos reagao grau trés comparada a
outras técnicas.

No presente estudo, as doses totais de radioterapia variaram de 5,260 a 7,020
cGy, assim como as doses diarias de radioterapia variaram de 180 a 225 cGy. O
numero total de aplicagdes realizadas variou de 27 a 39 em ambos grupos. No estudo
de Schneider (2015), as doses totais de radioterapia variaram de 5,000 a 8,600 cGy,
as doses diarias de 180 a 200 cGy e o numero de aplicagbes com média de 36,11 e
35,67. Destaca-se que os pacientes com CCP tratam conforme o objetivo da
radioterapia, tamanho do tumor e dose total a ser administrada (SCHNEIDER,;
DANSKI; VAYEGO, 2015).

Na analise da perda de peso, observa-se uma desigualdade entre o peso inicial
e final dos participantes, contudo ndo houve diferenca estatisticamente significativa
entre os grupos. De toda forma, é sabido que os pacientes com CCP podem
apresentar desnutricdo em consequéncia do aumento da demanda nutricional pelo
tumor, das alteragbes metabdlicas ocasionadas pela enfermidade neoplasica e por
consequéncias relativas ao proprio tratamento (BULDRINI; NASCIMENTO, 2019).

Um estudo que observou a perda de peso em pacientes com CCP em um
hospital de Caxias do Sul/ Rio Grande do Sul, evidenciou que o CCP esta intimamente
relacionado com a desnutricdo e perda de peso, sendo que 75% dos individuos
avaliados apresentaram algum grau de perda de peso em seis meses. Desta forma, 0

cancer é uma doenca que deve ser tratada por equipes multidisciplinares em busca
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de resultados nutricionais positivos e melhor qualidade de vida (GIUSTINA et al.,
2019). No estudo de Schneider, Danski e Vayego (2015), também se observou-se
uma perda significativa de peso dos participantes de ambos grupos, aumentando
assim a incidéncia de desnutridos, assim como no presente estudo.

Outro estudo descreveu o impacto da localizagédo do tumor sobre o estado
nutricional em 3.425 pacientes oncolégicos e, averiguou que a localizacdo dos
tumores de cabeca e pescoco (80%) apresentou relacdo com alteracdes na ingestédo
alimentar e a perda de peso foi prevalente em 44% dos pacientes com CCP. Diante
disso, percebe-se a necessidade de aprimoramento de mais politicas publicas que
visem garantia de assisténcia nutricional imediata e individualizada apds o
diagnéstico, principalmente aos pacientes que apresentam piores prognosticos
(BULDRINI; NASCIMENTO, 2019).

Algum grau de radiodermatite foi identificado em todas as avalia¢des, exceto
na primeira, pois acontecia no primeiro dia de tratamento radioterapico. A maior média
de radiodermatite em ambos os grupos foi ha sexta avaliacéo, 2,10 no grupo camomila
e 2,37 no grupo caléndula. O grau maximo observado foi 3, no grupo camomila este
valor foi identificado na quinta avaliacdo, permanecendo até a sexta. No grupo
caléndula, o grau 3 foi identificado pela primeira vez na sexta avaliagdo permanecendo
até a oitava. Apesar de néao ter havido diferenca estatisticamente significativa entre as
radiodermatites desenvolvidas entre 0s grupos, no grupo camomila 0s participantes
iniciaram uso de outra cobertura para tratamento de lesfes a partir da quinta avaliacéo
enquanto no grupo caléndula iniciaram a partir da segunda avaliagdo. A cobertura
mais indicada e utilizada tanto no grupo camomila quanto no caléndula foi a
Trofodermin (Acetato de Closterbol + Sulfato de Neomicina). Ressalta-se que nenhum
participante desenvolveu radiodermatite grau 4.

Em uma revisao sistematica (FERREIRA et al., 2017), que comparou efeitos
dos topicos farmacolégicos com os nao farmacoldgicos na radiodermatite, verificou-
se que nao ocorreu diferencas entre eles. Como topicos farmacoldgicos foram
utilizados Trolamina, Aloe Vera, Alantoina, Lianbai liquido, Sucralfato, Na-sacarose
octassulfato, Azeite, Acido Hialurénico e Dexpantenol. E os controles topicos n&o
farmacoldgicos incluiram cuidados usuais e rotina da instituicdo, creme aguoso,
sabonete neutro, gel térmico de agua e placebo. Portanto, mesmo com a variedade

de intervenc¢Bes avaliadas, os resultados encontrados ndo sugeriram evidéncias que
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indiquem beneficios no uso de qualquer uma das intervengdes preventivas para a
radiodermatite aguda.

Em um estudo multicéntrico, randomizado, duplo cego, controlado por placebo,
realizado com 72 pacientes com CCP em tratamento radioterapico e tratamento
quimioterapico com cetuximabe semanal, avaliou o efeito na radiodermatite do tépico
OTD70DERM, um agente regenerador, analogo estrutural e funcional dos
glicosaminoglicanos. Constatou-se que nao ocorreu nenhuma diferenca significante
entre os grupos OTD70DERM e placebo em relacéo a radiodermatite maior ou igual
ao grau 2 e que o OTD70DERM né&o reduziu a incidéncia e a gravidade de
radiodermatite em pacientes com CCP, apesar de alguns estudos pré-clinicos
demonstrarem que o OTD70DERM reduziu tanto as toxicidades nas mucosas quanto
cutaneas induzidas por radiacao (TAO et al., 2017).

Na pesquisa de Chan et al. (2019), realizado na Australia, com 197 pacientes
em tratamento radioterdpico para CCP, foi comparado a StrataXRT® Stratpharma AG
Basel, Suica (cobertura de gel formador de filme a base de silicone) versus glicerina
a 10% (creme Sorbene) para prevenir e controlar a dermatite por radiacdo. Verificou-
se que o grupo StrataXRT® apresentou toxicidade cutdanea média inferior ao grupo
Sorbene. No final do tratamento radioterapico, o grupo StrataXRT® tinha 80% de
pacientes com Radiodermatite grau 2 e 28% com grau 3, enquanto no grupo Sorbene
tinha 91% e 45% respectivamente. Outro achado é que os pacientes do grupo
StrataXRT® tiveram um periodo mais longo sem toxicidade cutanea de grau 2, cerca
de quatro semanas e no grupo Sorbene trés semanas. Tais resultados sugerem que
o StrataXRT® é superior ao Sorbene (tratamento padréo) na prevencao, retardamento
e reducdo da gravidade da toxicidade cutanea. Quanto a dor, ndo demonstrou
nenhuma diferenca estatistica nos resultados relatados pelos pacientes, embora o
grupo StrataXRT® relatou melhores pontuacdes. Os resultados encontrados neste
estudo foi um grande avanco na literatura de radiodermatites, pois a maioria dos
produtos testados eram soélidos, que ndo aderem bem a certas areas do corpo. O
curativo de gel formador de filme mostrou-se de facil aplicacéo, viavel e eficaz para
pacientes com CCP, mesmo onde ha presenca de pelos (CHAN et al., 2019).

Um estudo de amostragem aleatdria, cego para o investigador no
Departamento de Oncologia de Radiacao do Instituto de Oncologia de Mangalore, na
india, foi avaliado a eficacia de um creme a base de Aloe Vera para a prevencio de

dermatite induzida por radiacdo ionizante em pacientes com CCP em tratamento
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radioterapico com finalidade curativa. Encontrou-se nesse estudo que 96,55% de
pacientes do grupo Johnson’s Baby Oil e 90,00% do Aloe Vera desenvolveram
radiodermatite. O pico de incidéncia no grupo Jonhson’s Baby Oil foi na sexta semana
com 28 (96,6%) pacientes dos 29 pertencentes a esse grupo e duas semanas apos o
tratamento 86,2% dos pacientes, correspondente a 25 ainda apresentavam radio
dermatite. No grupo Aloe Vera o pico de incidéncia foi na quinta semana com 27 (90%)
pacientes dos 30 pertencentes a esse grupo e duas semanas ap0s o tratamento
73,3% dos pacientes, correspondente a 22 apresentavam radiodermatites. Portanto,
o creme a base de Aloe Vera foi eficaz em retardar a radiodermatite nos pacientes
com CCP e a continuacdo do uso deste creme apés o término do tratamento da
radioterapia, diminuiu o grau médio da radiodermatite, assim aumentando a
recuperacado da area irradiada (RAO et al., 2017).

Um estudo realizado no Centro de Oncologia de Alta Complexidade do Hospital
Universitario de Brasilia, Universidade de Brasilia (FERREIRA et al., 2020), foi dividido
em duas etapas, 0 primeiro comparou trés concentracdes de gel de camomila, para
avaliar sua seguranca e potencial eficacia e para determinar uma dose apropriada
para a segunda etapa, onde o gel de camomila seria comparada ao creme de ureia.

Foi realizado um ensaio randomizado para avaliar a eficacia do gel de camomila
versus creme de ureia, com 24 participantes em cada grupo. Observou-se na primeira
etapa do estudo que o gel de camomila contendo 8,35% foi seguro quando comparado
as concentracbes de 2,5% e 5,0%, utilizadas pelos participantes que receberam
radioterapia para CCP. Observou-se que o0 aumento das concentra¢cdes apresentava
tendéncia a atrasar o desenvolvimento do eritema (FERREIRA et al., 2020).

Na segunda etapa, identificou-se que o0s participantes de ambos grupos
iniciaram o desenvolvimento de radiodermatite grau 1 no final da primeira semana da
radioterapia e todos apresentaram o grau 1 no final do estudo. O tempo médio para
desenvolver grau 1 foi de 2,08 semanas (DP=1,18) no grupo camomila e 2,22
(DP=1,24) no grupo ureia. O grau 2 comegou a se desenvolver na semana 2 em
ambos grupos, porém o grupo ureia teve uma taxa de ocorréncia mais rapida ao longo
do tempo, embora ndo foram estatisticamente significantes. O tempo medio para o
desenvolvimento do grau 2 foi 5,08 (DP= 1,28) no grupo camomila e 4,48 (DP=1,31)
no grupo ureia. Nao ocorreu radiodermatite graus 3 e 4 entre os participantes do

estudo. Assim, o gel de camomila se mostrou capaz de retardar ou reduzir as
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sensacOes de coceira e queimacdo e o desenvolvimento de hiperpigmentacao
(FERREIRA et al., 2020).

Cardozo et al. (2020) verificou em seu estudo que 99,6% dos pacientes
apresentaram algum grau de radiodermatite, sendo que 64,7% desenvolveram o grau
1; 23,4% o grau 2 e 11,4% o grau 3. Destaca-se que em pacientes com CCP é mais
comum o desenvolvimento de radiodermatite, podendo acometer cerca de 80 a 90%
da populacéo, devido a pele dessa regido ser mais sensivel, ter presenca de pregas
gue causam umidade e friccdo constantes, resultando em maior fragilidade cutanea.

Kawamura et al. (2019) averiguou que geralmente o0s pacientes com
radiodermatite grau 1 séo tratados por meio de medidas gerais de prevencéo. Quando
ha o surgimento de radiodermatite grau 2, essa pode ser tratada com hidratantes
hidrofilicos, ja prurido e irritacdo respondem a esteroides de baixa a média poténcia.
Na radiodermatite grau 3, com descamacao Umida, o tratamento € direcionado a
prevencao de infec¢cdo secundaria e curativo da descamacao.

Quando ocorre o desenvolvimento de descamacao seca ou Umida, as principais
medidas visam manter a pele seca e limpa, protegida de infec¢ao e abordar o controle
da dor. Alguns dos curativos mais utilizados com frequéncia incluem curativos de
hidrocol6éide ou hidrogel e pomadas a base de prata, que fornecem protecdo de
barreira, um efeito calmante e refrescante que melhora o desconforto (LEVENTHAL,;
YOUNG, 2017). Assim, o tratamento de cada grau de radiodermatite desenvolvido
pelos pacientes requer uma avaliagdo criteriosa tanto da equipe de enfermagem
quanto do médico radio-oncologista, visando controle da dor da éarea irradiada,
prevencao de infeccdo, evitando futuras interrupcdes do tratamento e prejuizos ao
paciente (CARDOZO et al., 2020).

As toxicidades cutaneas quando se tornam graves, pode ser necessaria a
interrupcdo do tratamento radioterapico. Quando ocorre uma semana ou mais de
interrupgéo, o prognostico do paciente fica prejudicado, como também o controle local
e a sobrevida. Portanto, faz-se necessario tentar adiar as radiodermatites a partir do
grau 2, para evitar as interrupcdes da radioterapia relacionada as toxicidades (RADES
et al., 2020).

A camomila € uma planta medicinal utilizada para o tratamento de diversas
doencas, pois apresenta efeitos anti-inflamatorios, antioxidantes, antineoplésicos,

além de sedativos. Seu extrato também € utilizado para manipulacbes de diversas
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composic¢des atuando preventivamente nas radiodermatites, bem como no tratamento
de outras lesbes ou enfermidades (BOSAK et al., 2020).

Em funcéo de sua acao anti-inflamatdria, o creme de camomila pode reduzir a
dor, edema e inflamacéo apos a episiotomia nas mulheres nos primeiros dias apds o
parto (ARADMEHR et al., 2017). Como também, melhorar a dispareunia e a satisfagéo
sexual em mulheres durante a menopausa com o uso do gel vaginal de camomila
(BOSAK et al., 2020).

Pode-se verificar também que o uso de xarope de camomila melhora a
neutropenia induzida por quimioterapia em pacientes pediatricos com leucemia
(DANESHFARD et al., 2020). E o uso de capsulas de camomila reduzem a quantidade
de sangramento menstrual das mulheres e pode ser usada como método farmacéutico
(MOLLABASHI et al., 2020). Portanto, a camomila trata-se de um fitoterapico de
grande importancia para a medicina tradicional.

A caléndula também é um fitoterapico com propriedades anti-inflamatorias,
antibacteriano, angiogénico, tradicionalmente usada no tratamento de varias lesdes
de pele (CHANAJ-KACZMAREK et al., 2020). Além de se mostrar eficaz na prevencao
e desenvolvimento de radiodermatites (CRUCERIU; BALACESCU; RAKOSY, 2018),
a caléndula melhora a cicatrizacdo da pele na mucosite oral apds tratamento
quimioterapico e em pacientes com CCP tiveram intensidade significativamente menor
de mucosite orofaringea com o uso de enxaguatoério bucal de caléndula (KODIYAN;
AMBER, 2015).

Em tratamentos de candidiase vaginal em mulheres, o creme vaginal de
caléndula mostra-se eficaz comparado ao Clotrimazol (SAFFARI et al., 2017), além
do mais promove a preservacao do 0sso alveolar apos a extracdo dentaria (URIBE-
FENTANES et al., 2018).

Portanto, tanto a camomila quanto a caléndula sdo duas plantas de uso
medicinais que se mostram eficientes ndo somente em radiodermatites, mas também
eeme em outras doencas, sendo utilizada por diversas indicacoes.

Assim como em outros estudos (XIAO et al., 2013), os participantes
desenvolveram efeitos colaterais esperados decorrentes do tratamento radioterapico,
os principais foram odinofagia, disfagia, alterac6es do paladar e do olfato, xerostomia,
mucosite, nauseas, vomitos, hipersensibilidade aumentada para gelado, quente, doce
ou salgado, hiporexia e disfonia, contribuindo para uma alimentagdo comprometida

em déficit de nutrientes favorecendo o emagrecimento. Em idosos podem correr um
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risco maior de perda de peso quando experimentam niuseas, vomitos e desidratacao
relacionados ao tratamento (XIAO ET AL., 2013).

Uma andlise de dados secundarios de 684 pacientes com CCP tratados com
radioterapia concomitante com quimioterapia, realizado em 95 institutos dos EUA e
Canadéa, avaliaram o conjunto de sintomas apresentados por esses pacientes.
Observou-se que cinco sintomas muito especificos relacionados ao tratamento foram:
radiodermatite, disfagia, radiomucosite, xerostomia e alteracdo do paladar e dois
sintomas mais gerais incluem fadiga e dor. A mucosite tem sido associada a sintomas
de dor, disfagia e alteracdo do paladar, enquanto a xerostomia tem sido relacionada
a disfagia e alteracdo do paladar. Embora ndo tenha sido identificada relacéo direta
entre mucosite e xerostomia, ambas estéo relacionadas a disfagia (XIAO et al., 2013).

A dor média na regido de tratamento dos participantes do atual estudo foi de
leve a moderada no grupo camomila, enquanto no caléndula a média da dor estava
na classificacdo moderada. A intensidade maxima (grau 10) foi queixada em algumas
avaliacdes em ambos os grupos. Em um estudo no Hospital Central de Mianyang, na
China, todos os 82 individuos avaliados queixaram dor na regido do tratamento em
algum momento (LIAO et al., 2019).

A dor tem grande impacto no doente oncoldgico, contribuindo para o
agravamento do prognéstico, diminui¢cdo da autonomia e qualidade de vida. De acordo
com a estimativa da Organizacdo Mundial da Saude, quatro milhées de pessoas com
cancer morrem com dor ndo controlada. Nesse sentido, por causa da diversidade de
fatores que compdem o quadro clinico, a avaliagdo da dor se torna complexa, sendo
que sua avaliacdo auxilia na formulacdo diagnéstica, proposicdo terapéutica e
apreciacdo dos resultados obtidos (SANTOS; SANTOS; BRITO, 2019).

O numero de 6bitos foi importante e a maioria dos participantes apresentaram
estadiamento 1V ao diagnéstico. A mortalidade tende a ser maior em populagdes com
doenca em grau avancado (SANTOS et al., 2012).

Destaca-se nesse estudo que todos o0s participantes eram conveniados ao
SUS. No Brasil, ainda sao ineficazes os programas de rastreamento, prevencéo e
diagnostico precoce do CCP o que nao diminui os indicadores de incidéncia e
mortalidade. Portanto, quanto mais avancada estiver a doenca, mais dificil se torna as
chances de um tratamento curativo, aumentando as chances de recidiva ou

metastases e diminuindo a sobrevida global dos pacientes (MALTA et al., 2018).
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LIMITACOES E POTENCIALIDADES

Este estudo possui algumas limitacbes, como 0 numero reduzido de
participantes. Contudo, a amostra foi composta por todos 0s pacientes que se
enquadravam nos critérios de inclusdo e exclusdo, pois todos os convidados a
participar do estudo aceitaram a participagdo. Houve perdas de seguimento e Obitos
inerentes ao risco de perda de um tratamento oncoldgico. Devido a manutencdes
preventivas ou reparadoras dos aceleradores lineares, alguns pacientes
permaneceram alguns dias sem realizarem a radioterapia. N&o foi realizada a
avaliacdo de outras queixas auto referidas pelos participantes, assim como também
nao foram avaliadas alteracGes de autoimagem dos mesmos.

Apesar das limitacdes, houve também pontos fortes, principalmente por ser
tratar de um estudo original com metodologia rigorosa, tendo sido um ensaio clinico
randomizado e duplo cego, além de todos os participantes terem sido avaliados por
um unico pesquisador, diminuindo assim o viés de avaliador, possibilitando a
comparacao eficiente entre as coberturas.

Salienta-se que nao foi elaborado um protocolo de cuidados em radiodermatites
no Servico de Radioterapia do HC/UFTM, conforme proposto, porém foi criado um
manual de recomendacdes quanto a utilizacdo de um produto topico na prevencao de

radiodermatites, destinado a profissionais e pacientes.
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7 CONCLUSAO

O perfil encontrado entre os participantes do estudo foi a maioria do sexo
masculino, da cor parda, casados, com ensino fundamental incompleto, com renda
familiar entre 1 a 2 salario minimos, com atividade predominante sendo aposentados,
com idade entre 60 a 69 anos, conveniados ao SUS e a maior parte procedentes do
Hospital Dr. Hélio Angotti. Apresentaram historico de tabagismo e etilismo, porém a
maioria parou de fazer uso do tabaco e do alcool. Com relacéo aos aspectos clinicos,
houve predominio da localizacdo priméaria da doengca como sendo na laringe, com
presenca de metastase regional, estadio IV, ndo realizaram cirurgia prévia ao
tratamento radioterapico e a minoria faziam uso de traqueostomia. Quanto as
comorbidades encontradas, prevaleceram a HAS e a diabetes. E a maior parte tiveram
histérico de exposicao solar.

No que se refere ao tratamento radioterapico, os participantes realizaram no
aparelho acelerador linear iX — Varian, com energia de 6 MV, sendo a finalidade do
tratamento concomitante com a quimioterapia, com predominio do uso da medicacéo
Cisplatina. As doses totais da radioterapia variaram entre 5260 cGy a 7020 cGy, as
doses diarias de 180 cGy a 225 cGy. E quanto ao numero de aplicacdes realizadas
variaram entre 27 a 39.

O presente estudo comparou a eficacia do uso do creme de camomila em
relacdo ao creme caléndula na prevencéao de radiodermatites em pacientes com CCP,
sendo evidenciado equivaléncia entre eles.

Em relacdo ao indice de radiodermatites apresentados pelos participantes,
enfatiza-se que todos apresentaram algum grau de radiodermatite durante todo o
estudo, e nenhum desenvolveu o grau quatro. A maior média identificada pelos grupos
foi na sexta avaliacdo. O grau maximo foi o trés, sendo que no grupo que fez uso do
topico camomila foi identificada na quinta avaliagdo, permanecendo até a sexta e no
grupo caléndula, o grau 3 foi encontrado pela primeira vez na sexta avaliacao,
permanecendo até a oitava. Ndo houve diferencgas estatisticas entre os grupos quanto
a radiodermatite, porém o grupo camomila iniciou uso de outra cobertura para
tratamento de lesdes a partir da quinta avaliacdo, enquanto o caléndula iniciou a partir
da segunda avaliacdo. A cobertura mais utilizada pelos participantes para tratamento

de radiodermatites foi a Trofodermin® (Acetato de Closterbol + Sulfato de Neomicina).



79

Ressalta-se a importancia dos resultados do presente estudo, que podem
contribuir para a pratica da equipe de enfermagem, propiciando uma rotina pautada
em evidéncias, podendo proporcionar um cuidado seguro, eficiente e de qualidade ao
paciente oncoldgico. Portanto, se faz necessario o desenvolvimento de mais estudos
com um maior nimero de participantes que proponham a utilizagdo de tdpicos na
prevencao de radiodermatites.
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APENDICES

Apéndice A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido-TCLE

ESCLARECIMENTO

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa “Uso dos cremes de
camomila e caléndula na prevencao de radiodermatites: ensaio clinico randomizado
duplo cego”, coordenado por mim Gilberto de Araujo Pereira, Docente do Programa
de Mestrado Profissional em Inovagdes Tecnholdgicas — PMPIT. O objetivo dessa
pesquisa é avaliar a efetividade do creme de camomila em relacdo ao creme de
caléndula na prevencdo de radiodermatites em participantes submetidos a
radioterapia devido cancer de cabeca e pescoco.

Prevenir as lesdes da pele decorrentes da radioterapia € importante melhorar
sua qualidade de vida do paciente, bem como contribuir para o sucesso do tratamento
do cancer, uma vez que impede a interrupcdo do mesmo enquanto ocorre cicatrizagcao
da lesao, postergando o tratamento quando potencialmente curativo.

Caso aceite participar dessa pesquisa sera necessaria uma entrevista para o
levantamento de alguns dados sobre a sua histéria de salde-doenca, caracteristicas
socioeconémico demogréficas, caracteristicas nutricionais e reacfes adversas da
radioterapia. Apds, vocé recebera orientagcbes da equipe da pesquisa ou do
enfermeiro do setor sobre a aplicacdo do produto na pele, tendo que utiliza-lo trés
vezes ao dia no local de tratamento durante todo a radioterapia. A pesquisa tera dois
grupos de participantes que utilizarao dois tipos de produtos diferentes, aplicando na
pele na regido da radioterapia. Vocé sera selecionado de forma aleat6ria em um dos
dois grupos. Vocé e o profissional que |lhe fara o acompanhamento durante o
tratamento ndo tem conhecimento sobre qual dos dois produtos vocé esta fazendo
uso para a prevencao da lesdo da pele. No entanto, o pesquisador principal tem esse
controle para posterior analise. A avaliacdo sera realizada na sala de Enfermagem do
servico de Radioterapia por membro da equipe da pesquisa devidamente capacitado,
com tempo estimado de 20 minutos na primeira avaliagao e nas avaliacdes posteriores
cerca de 10 minutos, na data e horario que 0 mesmo ja estiver presente no setor para

tratamento. Sua pele sera avaliada no primeiro dia do tratamento, posteriormente a
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cada cinco sessdes de Radioterapia e 30 dias ap6s o término do tratamento vocé
devera comparecer a uma avaliagdo com a equipe de pesquisa.

Os riscos previstos de sua participacdo nessa pesquisa sdo desenvolvimento
de algum tipo de reacéo alérgica na regido de aplicacdo do produto, porém, ressalta-
se gue 0s mesmos estao liberados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para
este tipo de lesdo de pele (Radiodermatite). Como medidas para minimizar estes
riscos serdo tomadas as seguintes providéncias, vocé sera excluido do estudo, porém
acompanhado para observacédo da evolucao e cuidados na instituicdo. Existe um risco
minimo de gque outras pessoas, nao relacionadas ao estudo, tenham acesso as suas
informagdes (quebra da confidencialidade). No entanto, os pesquisadores se
comprometem a resguardar seu anonimato. Apenas as pessoas envolvidas na
pesquisa poderdo avaliar suas informacdes que deverao ser identificadas apenas por
um codigo especifico do estudo.

Embora ndo haja um consenso sobre o melhor produto tdpico cobertura
(camomila ou caléndula) na prevencédo da radiodermatite, ambos sao utilizados em
alguns servicos de Radioterapia. Neste sentido, vocé poderd se beneficiar na
prevencao da radiodermatite a partir do uso de um dos produtos tépicos. Contudo,
como trata-se de estudo experimental, ao final poderemos concluir sobre qual dos dois
produtos tera melhor efeito na prevencdo das lesGes de pele e com isso outras
pessoas poderdo ser beneficiadas em tratamentos futuros.

Sua participacdo é voluntaria, e em decorréncia dela vocé ndo recebera
qualquer valor em dinheiro. Vocé nao tera nenhum gasto por participar nesse estudo,
pois qualquer gasto que vocé tenha por causa dessa pesquisa lhe sera ressarcido.

Vocé pode recusar a participar do estudo, ou se retirar a qualguer momento,
sem que haja qualquer prejuizo quanto a continuidade do seu tratamento na
instituicdo, para isso basta dizer ao pesquisador que |lhe entregou este documento.
Em qualguer momento, vocé pode obter quaisquer informacbes sobre a sua
participagdo nesta pesquisa, diretamente com 0s pesquisadores ou por contato com
o Comité de Etica e Pesquisa/Hospital de Clinicas-Universidade Federal do Triangulo
Mineiro.

Sua identidade ndo sera revelada para ninguém, ela sera de conhecimento
somente dos pesquisadores da pesquisa, seus dados serdo publicados em conjunto

sem o risco de vocé ser identificado, mantendo o seu sigilo e privacidade. Vocé tem
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direito a requerer indenizacdo diante de eventuais danos que vocé sofra em
decorréncia dessa pesquisa.

Os dados obtidos de vocé (questionarios) serdo utilizados somente para 0s
objetivos dessa pesquisa e ap0s 5 anos serdo picotados 0s impressos e 0s
digitalizados serdo apagados das pastas sob a responsabilidade do pesquisador.

Caso haja interesse, por parte dos pesquisadores, em utilizar seus dados em
outro projeto de pesquisa, vocé sera novamente contatado para decidir se participa

ou ndo dessa nova pesquisa e se concordar deve assinar novo TCLE.

Contato

Pesquisador Responsavel: Doutor Gilberto de Araujo Pereira
E-mail: pereira_gilberto@yaho.com.br

Telefone/Celular: (34) 99151-9962

Endereco: Rua Benjamin Constant, 16. Bairro Nossa Senhora da Abadia, Uberaba-
MG.

Pesquisador Assistente: Daniele Machado Oliveira Andrade

E-mail: dani.moliv@hotmail.com

Telefone/Celular: (34) 99874-4035

Endereco: Rua Getulio Guarita s/n. Bairro Nossa Senhora da Abadia. Uberaba-MG,

*Duvidas ou denuncia em relacéo a esta pesquisa, entrar em contato com o Comité
de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo
Mineiro (CEP/HC-UFTM), pelo e-mail: cep,hctm@ebserh,gov,br, pelo telefone (34)
3318-5319, ou diretamente no endere¢co Rua Benjamim Constant, 16, Bairro Nossa
Senhora da Abadia — Uberaba — MG — de segunda a sexta-feira, das 07h as 12h e
das 13h as 16h.


mailto:dani.moliv@hotmail.com
mailto:cep.hctm@ebserh.gov.br
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CONSENTIMENTO LIVRE - POS ESCLARECIMENTO

Eu, , i

e/ou ouvi 0 esclarecimento acima referente a pesquisa “Uso dos cremes de camomila

e caléndula na prevencédo de radiodermatites: ensaio clinico randomizado duplo cego”,
coordenado pelo Orientador Doutor Gilberto de Araujo Pereira. Compreendi para que
serve a pesquisa e quais procedimentos serei submetido. A explicacdo que recebi
esclarece os riscos e beneficios da pesquisa. Entendi que sou livre para interromper
minha participagao a qualguer momento, sem justificar minha decisao e que isso nao
afetara a continuidade do meu tratamento na instituicdo que estou recebendo. Sei que
meu nome nao sera divulgado, que néo terei despesas e nao receberei dinheiro para
participar da pesquisa. Concordo em participar da pesquisa, “Uso dos cremes de
camomila e caléndula na prevencédo de radiodermatites: ensaio clinico randomizado

duplo cego”, e receberei uma via assinada deste documento.

Uberaba, / / ,

/

Nome/ Assinatura do voluntario e/ou responsavel legal

Doutor Gilberto de Araujo Pereira
Pesquisador Responsavel

Telefone: (34) 99151-9962

Daniele Machado Oliveira Andrade
Pesquisador Assistente

Telefone: (34) 99874-4035
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Apéndice B - Protocolo de Caracterizagdo Sociodemografica, Clinica e Questdes
Potencialmente Associadas a Radiodermatite de Pacientes Submetidos a

Radioterapia Devido Cancer de Cabeca e Pescoco

Pesquisadores: Gilberto de Araljo Pereira/Daniele Machado Oliveira Andrade

Dados preenchidos pelo pesquisador

1 ID estudo 1

2 Iniciais 2

3 |RG 3

[0}

4 N° Frasco 4
Data de coleta de dados

5 DD/MM/AAAA 5

6 Género 1- Feminino 2- Masculino 6
Qual cor vocé se considera?

7 |1-Branca 2- Negra 3- Parda 4- Amarela 5- Outra 7
Qual é a sua idade (em anos)?

8 | 1-<18 2-18-29 3-30-39 4-40-49 5-50-59 6-60-69 7-70-79 8-280 8

9 Qual a procedéncia (instituicao) 1-HC/ UFTM 2- Hospital Dr. Hélio Angotti 9
Qual é seu estado civil atual?

10 1- Casado (a) ou vive como casado (a) 2- Vilvo(a) 3- Separado(a) ou divorciado(a)
4- Solteiro(a) 5- N&o sei responder 6- Outro 10
Diagndstico (localizacao)

11 1- Orofaringe 2- Hipofaringe 3- Laringe 4- Assoalho de Boca 5- Base de Lingua 11
6- Seios da Face 7- Primario Oculto 8- Outro:
Estadiamento clinico

12 | 1-1 2-11 3-1ll 4-1V 5-Sem informagéo 12

13 Possui: 13
1- Metastase regional 2- Metéstase a distdncia  3- Ndo  4- Primério oculto
Convénio 1-SUS 2-Unimed 3- Outro:

14 14
Qual o seu nivel educacional (até quando vocé estudou)?
1- Nunca estudei 2- Nunca estudei, mas sei ler e escrever 3- Parei de estudar antes da
quarta série 4- Completei a quarta série 5- Parei de estudar antes da oitava série

15 C L i . 15
6- Completei a oitava série 7- Parei de estudar antes do terceiro ano
8- Completei o terceiro ano 9- Comecei, mas nao terminei uma faculdade 10- Terminei
a faculdade 11- Fiz Pés-Graduacao 12- Outro
Qual sua atividade profissional ATUAL (se necessario marque mais de uma op¢ao)?

16 | 1- Administrador 2- Agronomo, veterinario 3- Aposentado 4- Arquiteto 5- Contador 16
6- Desempregado 7- Empresario 8- Engenheiro 9- Estudante 10- Funcionério de
atividades administrativas 11- Funcionéario Publico 12- Musico 13- Professor
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14- Profissional de salde (médico, enfermeiro, dentista, fisioterapeuta, farmacéutico,
psicologo, nutricionista, etc) 15- Profissional Liberal 16- Trabalhador de construcao civil
17- Trabalhador rural 18- Outra(s)

atividades(s)

17

Qual a renda total da sua casa (incluindo algum tipo de auxilio do governo)?

1- Menos de R$998,00

2- De R$999,00 a R$1995,00

3- De R$1996,00 a R$2993,00
4- De R$2994,00 a R$4989,00
5- De R$4990,00 a R$9979,00
6- De R$9980,00 a R$19,959,00
7- Mais de R$19,960,00

17

18

Comorbidades
1- Diabetes Mellitus  2- Hipertenséao Arterial Sistémica 3- Insuficiéncia Renal Crbénica
4- Cardiopatias 5- Hipotireoidismo 6- Alergias 7- Exposicéo solar 8- Exposicao a

Agrotoxicos 9- Outros:

18

19

Histérico de Tabagismo
1- Nunca fumou 2- Fuma atualmente  3- Parou de fumar
Tempo/quantidade:

19

20

Historico de Etilismo
1- Nunca fez uso 2- Faz uso atualmente 3- Parou de fazer uso
Tempo/quantidade:

20

21

Altura (em metros)
1-1,40-1,49 2-1,50-1,59 3-1,60-1,69 4-1,70-1,79 5-1,80-1,89 6- Mais de 1,90

21

22

indice de Massa Corpdrea na primeira avaliacéo
1- Abaixo de 18,5 2-18,5-24,9 3-25-29,9 4-30-34,9 5-35-39,9 6- Acimade 40

22

23

Cirurgia prévia 1-Sim 2- Nao

23

24

Aparelho (Acelerador Linear) de tratamento

1- Clinac 600c — Varian (6 MV) 2- iX — Varian (6 MV) 3- iX — Varian (10 MV)
4- iX — Varian (4 MeV) 5- iX — Varian (6 MeV) 6- iX — Varian (8 MeV)

327- iX — Varian (10 MeV) 8- iX — Varian (12 MeV)

24

25

Tratamento Radioterapico
Finalidade/intencao do tratamento
1- Exclusivo 2- Concomitante 3- Adjuvante 4- Neoadjuvante 5- Paliativo

25

26

Tratamento concomitante com Quimioterapia  1- Sim 2- Ndo
Protocolo quimioterapico:

26

27

Tragueostomia  1- Sim  2- N&o

27

28

Dose diaria de tratamento (cGy)

28

29

Dose total de tratamento (cGy)

29

30

Ndmero total de aplicacdes realizadas

30
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12 Avaliacao

31 DD/MM/AAAA | 31
NUmero de aplicacbes

32 | 1-1-5 2-6-10 3-11-15 4-16-20 5-21-25 6-26-30 7-31-35 8-36-40 9- =241 32
Peso atual (em Kilogramas)

33 1- 30-39 2- 40-49 3- 50-59 4- 60-69 5- 70-79 6- 80-89 33
7- 90-99 8- Mais de 100  9- N&o se aplica
Em uso de outra cobertura na area irradiada

34 | 1-Sim 2-Nao 3-Nao se aplica 34
Se sim, qual o nome da cobertura:

35 35
Condicdes da pele no local/Graduacdo da Radiodermatite (RTOG)

36 | ECOG:1-Grau0 2-Graul 3-Grau2 4-Grau3 5-Grau4 36
Dieta

37 1- Dieta VO 2- Dieta via Sonda Nasoenteral/Nasogéstrica 3- Gastrostomia 37
4- Jejunostomia
Degluticdo
1- Odinofagia 2- Disfagia 3- Alteracfes no paladar 4- Alteracdes no olfato

38 | 5- Xerostomia 6- Mucosite e/ou esofagite 7- Nauseas 8- VOmitos 9- Hipersensibilidade | 38
para gelado, quente ou doce 10- Hiporexia 11- Disfonia

39 | Estd em vigéncia de Laserterapia na Odontologia
1- Sim 2- Nao 39
Dor na regido de tratamento (Descricdo/Escala de categoria numérica de 1 a 10)

40 (1-0 2-1 32 43 54 65 76 87 98 109 11-10 40
Utilizacdo da cobertura conforme orientaces do protocolo de pesquisa

41 | 1-Sim 2-N&o 3- N&o se aplica 41
22 Avaliacao

42 DD/MM/AAAA | 42
Ndmero de aplicacbes

43 | 1-1-5 2-6-10 3-11-15 4-16-20 5-21-25 6-26-30 7-31-35 8-36-40 9- =241 43
Peso atual (em Kilogramas)

a4 1- 30-39 2- 40-49 3- 50-59 4- 60-69 5- 70-79 6- 80-89 44
7- 90-99 8- Mais de 100 9- N&o se aplica
Em uso de outra cobertura na area irradiada

45 | 1- Sim 2- Néo 45
Se sim, qual o nome da cobertura:

46 46
E:ondi(;(”)es da pele no local/Graduac¢éo da Radiodermatite (RTOG)

47 | ECOG:1-Grau0 2-Graul 3-Grau?2 4-Grau3 5-Grau4 47
Dieta

48 | 1- Dieta via oral 2- Dieta via Sonda Nasoenteral/Nasogastrica 3- Gastrostomia 48

4- Jejunostomia
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Degluticao
1- Odinofagia 2- Disfagia 3- Alteracfes no paladar 4- Alterac6es no olfato

49 | 5- Xerostomia 6- Mucosite e/ou esofagite 7- Nauseas 8- Vomitos 9- Sensibilidade | 49
aumentada para gelado, quente ou doce 10- Hiporexia 11- Disfonia
Esta em vigéncia de Laserterapia na Odontologia

50 | 1-Sim 2-Nao 50
Dor na regido de tratamento (Descricdo/Escala de categoria numérica de 1 a 10)

51 |1-0 2-1 32 43 54 65 76 87 98 109 11-10 51
Utilizacdo da cobertura conforme orientacfes do protocolo de pesquisa

52 | 1- Sim 2- Nédo 52
32 Avaliacdo 53

53 DD/MM/AAAA

54 Numero de aplicacdes 54
1-1-5 2-6-10 3-11-15 4-16-20 5-21-25 6-26-30 7-31-35 8-36-40 9- 241
Peso atual (em Kilogramas)

55 1- 30-39 2- 40-49 3- 50-59 4- 60-69 5- 70-79 6- 80-89 55
7- 90-99 8- Mais de 100  9- N&o se aplica
Em uso de outra cobertura na area irradiada

56 | 1-Sim 2- Nao 56
Se sim, qual o nome da cobertura:

57 57
Condicdes da pele no local/Graduacdo da Radiodermatite (RTOG)

58 | ECOG:1-Grau0 2-Graul 3-Grau2 4-Grau3 5-Grau4 58
Dieta

59 1- Dieta via oral 2- Dieta via Sonda Nasoenteral/Nasogastrica 3- Gastrostomia 59
4- Jejunostomia
Degluticao
1- Odinofagia 2- Disfagia 3- Alteracfes no paladar 4- Alteracdes no olfato

60 | 5- Xerostomia 6- Mucosite e/ou esofagite 7- Nauseas 8- VOmitos 9- Sensibilidade | 60
aumentada para gelado, quente ou doce 10- Hiporexia 11- Disfonia
Esta em vigéncia de Laserterapia na Odontologia

61 | 1- Sim 2- Nao 61
Dor na regido de tratamento (Descricdo/Escala de categoria numérica de 1 a 10)

62 |1-0 2-1 32 43 54 65 76 87 98 109 11-10 62
Utilizacdo da cobertura conforme orientacdes do protocolo de pesquisa

63 | 1- Sim 2- Nao 63
42 Avaliacao

64 DD/MM/AAAA 64

65 Numero de aplicacdes 65

1-1-5 2-6-10 3-11-15 4-16-20 5-21-25 6-26-30 7-31-35 8-36-40 9-241
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Peso atual (em Kilogramas)
1- 30-39 2- 40-49 3- 50-59 4- 60-69 5- 70-79 6- 80-89

66 7- 90-99 8- Mais de 100  9- N&o se aplica 66
Em uso de outra cobertura na area irradiada

67 | 1- Sim 2- Nao 67
Se sim, qual o nome da cobertura:

68 68
Condicdes da pele no local/Graduacédo da Radiodermatite (RTOG)

69 | ECOG:1-Grau0 2-Graul 3-Grau2 4-Grau3 5-Grau4 69
Dieta

70 1- Dieta via oral 2- Dieta via Sonda Nasoenteral/Nasogastrica 3- Gastrostomia 20
4- Jejunostomia
Degluticao
1- Odinofagia 2- Disfagia 3- AlteracGes no paladar 4- Alteracdes no olfato

71 | 5- Xerostomia 6- Mucosite e/ou esofagite 7- Nauseas 8- VOmitos 9- Sensibilidade | 71
aumentada para gelado, quente ou doce 10- Hiporexia 11- Disfonia
Esta em vigéncia de Laserterapia na Odontologia

72 | 1- Sim 2- Nao 72
Dor na regido de tratamento (Descricdo/Escala de categoria numérica de 1 a 10)

73 11-0 2-1 32 43 54 65 76 87 98 109 11-10 73
Utilizacdo da cobertura conforme orientaces do protocolo de pesquisa

74 | 1- Sim 2- Nao 74
52 Avaliacéo

75 DD/MM/AAAA | 75
Numero de aplicacdes

76 | 1-1-5 2-6-10 3-11-15 4-16-20 5-21-25 6-26-30 7-31-35 8-36-40 9- 241 76
Peso atual (em Kilogramas)

77 1- 30-39 2- 40-49 3- 50-59 4- 60-69 5- 70-79 6- 80-89 77
7- 90-99 8- Mais de 100 9- Nao se aplica
Em uso de outra cobertura na area irradiada

78 | 1- Sim 2- Nao 78
Se sim, qual 0 nome da cobertura:

79 79
Condicdes da pele no local/Graduacdo da Radiodermatite (RTOG)

80 | ECOG:1-Grau0 2-Graul 3-Grau2 4-Grau3 5-Grau4 80
Dieta

81 1- Dieta via oral 2- Dieta via Sonda Nasoenteral/Nasogastrica 3- Gastrostomia 81
4- Jejunostomia
Degluticao

82 1- Odinofagia 2- Disfagia 3- Alteracfes no paladar 4- AlteracGes no olfato 82

5- Xerostomia 6- Mucosite e/ou esofagite 7- Nauseas 8- Vomitos 9- Sensibilidade
aumentada para gelado, quente ou doce 10- Hiporexia 11- Disfonia
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Esta em vigéncia de Laserterapia na Odontologia

83 | 1- Sim 2- Néo 83
Dor na regido de tratamento (Descricao/Escala de categoria numérica de 1 a 10)

84 (1-0 2-1 32 43 54 65 76 87 98 109 11-10 84
Utilizacdo da cobertura conforme orientaces do protocolo de pesquisa

85 | 1-Sim 2- Nao 85
62 Avaliacéo

86 DD/MM/AAAA | 86
NUmero de aplicacbes

87 | 1-1-5 2-6-10 3-11-15 4-16-20 5-21-25 6-26-30 7-31-35 8-36-40 9- 241 87
Peso atual (em Kilogramas)

88 1- 30-39 2- 40-49 3- 50-59 4- 60-69 5- 70-79 6- 80-89 88
7- 90-99 8- Mais de 100  9- Nao se aplica
Em uso de outra cobertura na area irradiada

89 | 1-Sim 2-Nao 89
Se sim, qual o nome da cobertura:

90 90
Condi¢des da pele no local/Graduacdo da Radiodermatite (RTOG)

91 | ECOG:1-Grau0 2-Graul 3-Grau2 4-Grau3 5-Grau4 91
Dieta

92 1- Dieta via oral 2- Dieta via Sonda Nasoenteral/Nasogastrica 3- Gastrostomia 92
4- Jejunostomia
Degluticao
1- Odinofagia 2- Disfagia 3- AlteracGes no paladar 4- Alteracdes no olfato

93 | 5- Xerostomia 6- Mucosite e/ou esofagite 7- Nauseas 8- Vomitos 9- Sensibilidade | 93
aumentada para gelado, quente ou doce 10- Hiporexia 11- Disfonia
Esta em vigéncia de Laserterapia na Odontologia

94 | 1- Sim 2- Nao 94
Dor na regido de tratamento (Descricdo/Escala de categoria numérica de 1 a 10)

9% (1-0 2-1 32 43 54 65 76 87 98 109 11-10 95
Utilizacdo da cobertura conforme orientagdes do protocolo de pesquisa

96 | 1- Sim 2- Nao 96
72 Avaliacéo

97 DD/MM/AAAA | 97
Numero de aplicacdes

98 | 1-1-5 2-6-10 3-11-15 4-16-20 5-21-25 6-26-30 7-31-35 8-36-40 9- 241 98
Peso atual (em Kilogramas)

99 1- 30-39 2- 40-49 3- 50-59 4- 60-69 5- 70-79 6- 80-89 99

7- 90-99 8- Mais de 100  9- N&o se aplica
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Em uso de outra cobertura na area irradiada

100 | 1- Sim 2- Nao 100
Se sim, qual o nome da cobertura:

101 101
Condicdes da pele no local/Graduacédo da Radiodermatite (RTOG)

102 | ECOG: 1-Grau0 2-Graul 3-Grau2 4-Grau3 5-Grau4 102
Dieta
1- Dieta via oral 2- Dieta via Sonda Nasoenteral/Nasogastrica 3- Gastrostomia

103 ; ; 103
4- Jejunostomia
Degluticao
1- Odinofagia 2- Disfagia 3- Alteracfes no paladar 4- Alterac6es no olfato

104 | 5- Xerostomia 6- Mucosite e/ou esofagite 7- Nauseas 8- VOmitos 9- Sensibilidade | 104
aumentada para gelado, quente ou doce 10- Hiporexia 11- Disfonia
Esta em vigéncia de Laserterapia na Odontologia

105 | 1- Sim 2- N&o 105
Dor na regido de tratamento (Descricdo/Escala de categoria numérica de 1 a 10)

106 |1-0 2-1 32 43 54 65 76 87 98 109 11-10 106
Utilizacdo da cobertura conforme orientagfes do protocolo de pesquisa

107 | 1- Sim 2- Nao 107
82 Avaliacdo

108 DD/MM/AAAA | 108
Numero de aplicacdes

109 | 1-1-5 2-6-10 3-11-15 4-16-20 5-21-25 6-26-30 7-31-35 8-36-40 9- 241 109
Peso atual (em Kilogramas)

110 1- 30-39 2- 40-49 3- 50-59 4- 60-69 5- 70-79 6- 80-89 110
7- 90-99 8- Mais de 100  9- N&o se aplica
Em uso de outra cobertura na area irradiada

111 | 1- Sim 2- Nao 111
Se sim, qual o nome da cobertura:

112 112
Condicdes da pele no local/Graduacdo da Radiodermatite (RTOG)

113 | ECOG: 1-Grau0 2-Graul 3-Grau2 4-Grau3 5-Grau4 113
Dieta
1- Dieta via oral 2- Dieta via Sonda Nasoenteral/Nasogastrica 3- Gastrostomia

114 ; ; 114
4- Jejunostomia
Degluticao
1- Odinofagia 2- Disfagia 3- Alteracfes no paladar 4- AlteracGes no olfato

115 | 5- Xerostomia 6- Mucosite e/ou esofagite 7- Nauseas 8- VOmitos 9- Sensibilidade | 115
aumentada para gelado, quente ou doce 10- Hiporexia 11- Disfonia
Esta em vigéncia de Laserterapia na Odontologia

116 | 1- Sim 2- Nao 116
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Dor na regido de tratamento (Descricao/Escala de categoria numérica de 1 a 10)

117 {1-0 2-1 32 43 54 65 76 87 98 109 11-10 117
Utilizacdo da cobertura conforme orientacfes do protocolo de pesquisa

118 | 1- Sim 2- Nao 118
Avaliacdo de Enfermagem (30 dias apés o término do tratamento)

119 DD/MM/AAAA | 119
Peso atual (em Kilogramas)

120 1- 30-39 2- 40-49 3- 50-59 4- 60-69 5- 70-79 6- 80-89 120
7- 90-99 8- Mais de 100  9- N&o se aplica
Em uso de outra cobertura na area irradiada

121 | 1- Sim 2- Nao 121
Se sim, qual o nome da cobertura:

122 122
Condicdes da pele no local/Graduacéo da Radiodermatite (RTOG)

123 | ECOG: 1-Grau0 2-Graul 3-Grau2 4-Grau3 5-Grau4 123
Dieta
1- Dieta via oral 2- Dieta via Sonda Nasoenteral/Nasogastrica 3- Gastrostomia

124 : - 124
4- Jejunostomia
Degluticdo
1- Odinofagia 2- Disfagia 3- Alteracdes no paladar 4- Alteracdes no olfato

125 | 5- Xerostomia 6- Mucosite e/ou esofagite 7- Nauseas 8- VOmitos 9- Sensibilidade | 125
aumentada para gelado, quente ou doce 10- Hiporexia 11- Disfonia
Dor na regido de tratamento (Descricdo/Escala de categoria numérica de 1 a 10)

126 |1-0 2-1 32 43 54 65 76 87 98 109 11-10 126
Utilizagdo de produto hidratante apos término do tratamento radioterapico

127 1- Sim 2- Nao 127

128 Desfecho 128

129 Término do tratamento radioterapico Data: 129
Abandono do tratamento radioterapico

130 | Data: Motivo: 130
Retirada do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

131 | Data: Motivo: 131
Utilizagdo de outro produto no local

132 | Data: Motivo: 132

133 Obito Data: 133
Suspenséo do tratamento 1 Motivo:

134 Data Inicio: Data Término: 134

135 Suspenséo do tratamento 2 Motivo: 135
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Data Inicio: Data Término:
Suspenséo do tratamento 3 Motivo:
136 136
Data Inicio: Data Término:
Suspenséo do tratamento 4 Motivo:
137 Data Inicio: Data Término: 137
Suspenséo do tratamento 5 Motivo:
138 | Data Inicio: Data Término: 138
139 Transferéncia de aparelho de tratamento Data: 139
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Apéndice C - Orientacdes aos Pacientes Sobre os Cuidados Durante a
Radioterapia

Cuidados com a pele daregido de cabecga e pescogo

o Lavar a pele do campo de tratamento com agua morna e sabonete e, secar
sem esfregar.

o N&o esfregar, cocar, arranhar ou escovar, bem como barbear a pele irradiada.
o N&o usar locdes, cremes, talcos, desodorantes ou alcool na regido de

tratamento, somente utilizar o recomendado pela equipe da pesquisa.

o O uso de esparadrapo ou band-aid sobre a area da pele demarcada néo é
recomendado.
o Extremos de calor e frio (bolsa de dgua quente ou fria) sobre a area da pele

irradiada deve ser evitado.

o Evitar expor a area irradiada ao sol, utilizando protecdo sempre que sair de
casa (chapéu, lenco, boina, gorro, guarda-chuva).

o Duas horas antes da sessao radioterapica, ndo deve ser usado nenhum creme
na pele da regido tratada, nem mesmo o recomendado pela equipe da pesquisa.

o Observar a pele irradiada e se notar aparecimento de lesdes, coceira,
vermelhiddo ou descamacéo, avisar a equipe da pesquisa ou a enfermeira do setor

no proximo dia de tratamento.

Cuidados com a alimentagéo

o Beba no minimo de 2 a 3 litros de liquidos por dia, podendo ser agua, sucos,
agua de coco, chas.

o Sua alimentacédo deve ser a habitual, porém evitando alimentos acidos (tomate,
abacaxi, laranja, lim&o) e pimenta.

o Bebidas alcoolicas estéo proibidas durante todo o tratamento.

o Coma pequenas refeicbes, varias vezes ao dia, procure comer devagar,

mastigando bem os alimentos.

o Em caso de desconforto avise a enfermeira do setor no proximo dia de

tratamento
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Apéndice D - Protocolo de Pesquisa

OrientacOes sobre aaplicagcao dos produtos da pesquisano local de tratamento:

Modo de Aplicacédo: As aplicacdes na pele deveréo ser realizadas apés a lavagem
das méaos. O produto fornecido pelos pesquisadores, deverd ser passado
delicadamente em toda area de tratamento.

O produto devera ser aplicado a cada 8 horas (3 vezes/dia), durante todo o tratamento

radioterapico.

12 Aplicacéo: Realizada pelo participante do estudo e/ou cuidador a partir do primeiro

dia de tratamento, apos treinamento e padronizacdo da técnica.

ATENCAO: O PARTICIPANTE QUE NAO REALIZAR AS APLICACOES DOS
PRODUTOS CONFORME ORIENTACOES DA EQUIPE DE PESQUISA OU
ENFERMAGEM “SERA EXCLUIDO” DO ESTUDO.

A pele no campo de aplicacdo serd avaliada no primeiro dia de tratamento, a cada
cinco sessdes de radioterapia e apés 30 dias do término do tratamento radioterapico.
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Apéndice E — Recomendacfes para uso de produto tépico na prevencédo da
radiodermatite aguda para pacientes submetidos a radioterapia

Radiodermatites ou radiodermites, reagdes cutaneas induzidas por radiagao ou
dermatite de radiacédo, sdo relatadas por 95% dos pacientes com cancer (CA)
submetidos & radioterapia (ROSENTHAL; ISRAILEVICH; MOY, 2019). E caracterizada
por lesdes cutaneas decorrentes da exposi¢ao a radiagao ionizante (FERREIRA et al.,
2020). Pode variar de leve eritema a complicagdes graves, como ulceragao e necrose
e classificadas como agudas ou crénicas. As radiodermatites agudas ocorrem préximo
ao periodo do tratamento e as crénicas podem surgir de 5 a 10 anos apds o término
da radioterapia (SEITE; BENSADOUN; MAZER, 2017).

Tais lesdes sao vistas como inevitaveis principalmente nas regides da mama,
cabega e pescogo e perineo, por essas regides serem de dobra em sua maioria,
favorecendo a umidade e fricgdo local (SEITE; BENSADOUN; MAZER, 2017). A
radiodermatite acomete cerca de 80-90% dos pacientes submetidos a radioterapia na
regido de cabeca e pescoco (FERREIRA et al., 2017).

Mesmo com o avango tecnologico dos aparelhos de radioterapia, permitindo
que o tecido saudavel seja poupado, a pele é obrigatoriamente irradiada, sendo as
reagdes cutaneas ainda inevitaveis na maioria dos tratamentos (SINGH et al., 2016).

A radiodermatite € um efeito colateral que pode ser prevenido ou minimizado
através de orientacao inicial sobre os cuidados com a pele, acompanhamento
semanal da area irradiada dos pacientes, solugdo topica a ser utilizado durante o
tratamento aos pacientes, intervindo precocemente em qualquer tipo de lesdo que
venha a desenvolver (SIMOES et al., 2020).

Os profissionais de enfermagem sao os que realizam o acompanhamento dos
pacientes, oferecem todas as informagdes e orientagcdes pertinentes ao tratamento
radioterapico, avaliam a area irradiada, a toxicidade dos tecidos por meio de escalas
de avaliagao, indicam produtos para tratar a lesdo de acordo com a reacao cutanea
apresentada, identificam necessidades fisicas, psicolégicas e socioecondmicas
direcionando o paciente a equipe multiprofissional (CARDOZO et al., 2020).

No Brasil, ndo ha intervencao tdépica padronizada recomendada ou utilizada
para prevencao de radiodermatites. No entanto, por ndo haver um consenso, os radio-
oncologistas utilizam e prescrevem produtos topicos tanto para a prevengéo, quanto
para o tratamento das radiodermatites de acordo com suas praticas clinicas. Além
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disso, ha na literatura cientifica, uma caréncia de evidéncias cujo objetivo seja avaliar
a eficacia de produtos topicos na prevencgao da radiodermatite.

Foi realizado um estudo, através do Programa de Mestrado Profissional em
Inovagdo Tecnologica (PMPIT), pela pesquisadora Daniele Machado Oliveira
Andrade, sob orientagdo do professor Dr. Gilberto de Araujo Pereira e coorientagéo
da Dra. Mayara Goulart de Camargos, para avaliar a efetividade do uso do creme de
camomila e do creme de caléndula na prevencado da radiodermatite, em pacientes
submetidos a radioterapia para cancer de cabecga e pescogo (CCP). A relevancia do
estudo foi promover um cuidado eficiente e de qualidade ao paciente oncoldgico,
implementando inovagdes tecnoldgicas baseadas em evidéncias.

O estudo apresentou um delineamento do tipo ensaio clinico randomizado,
duplo cego, prospectivo, com analise quantitativa dos dados. A pesquisa foi submetida
e aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) sob parecer nimero 3.796.696 e
foi registrado na plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) com
0 protocolo RBR-98myd6.

A coleta de dados ocorreu no periodo de fevereiro a dezembro de 2020, no
Servigo de Radioterapia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridangulo
Mineiro e do Hospital Dr. Hélio Angotti. Os participantes foram aleatoriamente
designados para um dos dois grupos: um grupo que fez uso de creme de camomila e
outro que fez uso de creme de caléndula. Durante a coleta de dados, os participantes
e o pesquisador (avaliador) desconheciam qual o produto tépico utilizado em cada
grupo. Os produtos continham os seguintes componentes: creme camomila = 10%,
creme siliconado PH = 5,5 e gqsp = 100 gramas. Creme caléndula = 10%, creme
siliconado PH = 5,5 e gsp = 100 gramas.

Foram incluidos no estudo pessoas de ambos os sexos, idade igual ou superior
a 18 anos, diagnostico de CCP, em tratamento com radioterapia exclusiva ou
concomitante com quimioterapia, e excluidos aqueles que apresentassem historia
prévia de radioterapia no mesmo campo de tratamento e relato prévio de reacao
alérgica na utilizacado de um dos produtos que foram indicados para uso durante a
pesquisa (camomila ou caléndula).

A coleta dos dados foi realizada a partir de consultas aos prontuarios fisicos e
eletrbnicos dos participantes, fichas de tratamento da radioterapia, entrevista e

avaliacdo direta da pele dos participantes da é&rea irradiada conforme os critérios da
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graduacédo de toxicidade — Radiation Therapy Oncology Group (RTOG), que variam
conforme a escala (KARBASFOROOSHAN et al., 2018):

Grau 0 — sem reacéo, pele integra;

Grau 1 — eritema leve, epilagdo e/ou descamacgéao seca;

Grau 2 - eritema doloroso, descamacgdo umida localizada e/ou edema
moderado;

Grau 3 — descamacgao umida confluente e/ou edema importante;

Grau 4 — ulceragao, hemorragia e/ou necrose.

Apos aceitacdo para participacdo do estudo foi aplicado um “Protocolo de
caracterizacdo sociodemografica, clinica e questdes potencialmente associadas as
radiodermatites de pacientes submetidos a radioterapia devido CCP” para o
levantamento de dados sobre a sua histéria de salde-doenca, caracteristicas
socioeconémicas, demogréficas, caracteristicas nutricionais e reacdes adversas da
radioterapia.

Os participantes da pesquisa aplicaram o creme de camomila ou de caléndula
por via tépica, na regidao de tratamento, conforme protocolo de pesquisa. Foi aplicada
uma camada fina, trés vezes ao dia, com as maos previamente limpas, do primeiro ao
ultimo dia das sessdes de radioterapia e continuaram com as aplicagdes até 30 dias
ap6s o término da radioterapia. Foi entregue aos participantes uma copia das
orientagdes sobre os cuidados durante a radioterapia e o protocolo de pesquisa,
sendo que o seguimento dessas orientagdes foi questionado a cada avaliagao.

A pele do participante no campo de irradiagao foi avaliada na primeira sessao
de radioterapia, a cada cinco sessdes e apos 30 dias do término do tratamento. Foi
avaliado o desenvolvimento de radiodermatites, conforme o grau de toxicidade, de
acordo com os critérios do RTOG, com notas que variam de zero a quatro em ordem
crescente de toxicidade.

Foram incluidos no estudo 36 participantes, 20 no grupo camomila e 16 no
grupo caléndula. Durante o experimento, 02 participantes foram excluidos, 01 do
grupo camomila por apresentar reagao alérgica ao produto e 01 do grupo caléndula
por utilizar outro produto no local de tratamento. Ocorreu também, perda de
seguimento pelos participantes, no grupo camomila 03 tiveram suspenséao definitiva
da radioterapia por piora do quadro clinico e aconteceram 04 Gbitos neste grupo. No
grupo caléndula ocorreram 04 6bitos. Portanto, 12 participantes do grupo camomila e

11 do grupo caléndula constituiram a amostra final, totalizando 23 participantes.
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Em relacdo ao indice de radiodermatites apresentados pelos participantes,
enfatiza-se que todos apresentaram algum grau de radiodermatite durante todo o
estudo e nenhum desenvolveu o grau quatro. A maior média identificada pelos grupos
foi na sexta avaliacdo. O grau maximo foi o trés, sendo que no camomila foi
identificada na quinta avaliacdo, permanecendo até a sexta e no grupo caléndula, o
grau trés foi encontrado pela primeira vez na sexta avaliagdo, permanecendo até a
oitava. Nao houve diferencas estatisticas entre os grupos quanto a radiodermatite,
porém o grupo camomila iniciou uso de outra cobertura para tratamento de lesbes a
partir da quinta avaliagdo, enquanto o caléndula iniciou a partir da segunda avaliacao.

Concluiu-se nesse estudo que o creme de camomila e o creme de caléndula
apresentaram bom desempenho e efetividade semelhantes na prevencdo de
radiodermatite. E de acordo com a realidade dos nossos servigos, a maioria da
populacdo atendida possui baixo nivel econémico, desencadeando a necessidade de
intervencdes eficazes e de baixo custo para a prevencédo da radiodermatite em
pacientes submetidos a radioterapia para CCP.

De forma geral, sugere-se nesta recomendacdo, o uso dos cremes de
camomila ou caléndula para pacientes submetidos a radioterapia para CCP, visando
a prevencédo da radiodermatite e também a criagcdo de um protocolo de validacéo de
avaliacdo de tecnologias em saude com vista a incorporar os cremes do estudo nos

insumos estratégicos do Sistema Unico de Salde.
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ANEXOS
Anexo A — Check List CONSORT
SEEEEIPIEE Item Relatado na
No Itens da Lista pg No
Titulo e Resumo Capa
la Identificar no titulo como um estudo clinico randomizado
1b  Resumo estruturado de um desenho de estudo, métodos, resultados e conclusdes para orientacdo especifica,
consulte CONSORT para resumos 07
Introducéo 20
Fundamentagéo e 2a  Fundamentacéo cientifica e explicacdo do raciocinio
objetivos 2b  Objetivos especificos ou hipdteses 19
Métodos 29
Desenho do 3a Descricao do estudo clinico (como paralelo, factorial) incluindo a taxa de alocacao
estudo 3b  Alterac¢des importantes nos métodos apaés ter iniciado o estudo clinico (como critérios de elegibilidade), com as
razdes 29
Participantes 4a  Critérios de elegibilidade para participantes 28
4b  Informacdes e locais de onde foram coletados os dados 28
Intervengbes 5 As intervencgdes de cada grupo com detalhes suficientes que permitam a replicacdo, incluindo como e quando
eles foram realmente administrados 32
Desfechos 6a Medidas completamente pré-especificadas definidas de desfechos primarios e secundarios, incluindo como e
guando elas foram avaliadas 37
6b  Quaisquer altera¢cbes nos desfechos apés o estudo clinico ter sido iniciado, com as raz 6es Nao se aplica
(N/A)
Tamanho da 7a  Como foi determinado o tamanho da amostra 36
amostra 7b  Quando aplicavel, deve haver uma explicacdo de qualquer andlise de interim e diretrizes de encerramento N/A
Randomizacéo:
Sequéncia 8a  Método utilizado para geragéo de seqiiéncia randomizada de alocagao 30
geragao 8b  Tipos de randomizacéo, detalhes de qualquer restricdo (tais como randomizac¢éo por blocos e tamanho do
bloco) 30
Alocacao 9 Mecanismo utilizado para implementer a seqiiéncia de alocacédo randomizada (como recipients numerados

mecanismo segéncialmente), descrevendo 0s passos seguidos para a ocultacdo da seqliéncia até as intervencdes serem



de ocultacéo

Implementacéo

Cegamento

Métodos
estatisticos

Resultados
Fluxo de
participantes ( é
fortemente
recomendado a
utilizacdo de um
diagrama)
Recrutamento

Dados de Base
NUmeros
analisados
Desfechos e
estimativa

Analises auxiliares

Danos

Discussao
LimitacGes

Generalizacéo

10

1la

11b

12a
12b

13a

13b

1l4a
14b
15
16
17a
17b
18

19

20

21

Atribuidas

Quem gerou a seqiiéncia de alocacédo randomizada, quem inscreveu 0s participantes e quem atribuiu
as intervencdes aos participantes

Se realizado, quem foi cegado apds as intervengdes serem atribuidas (ex. Participantes, cuidadores,
assessores de resultado) e como

Se relevante, descrever a semelhanca das intervencdes

Métodos estatisticos utilizados para comparar os grupos para desfechos primarios e secundarios
Métodos para analises adicionais, como analises de subgrupo e anélises ajustadas

Para cada grupo, o numero de participantes que foram randomicamente atribuidos, que receberam o
tratamento pretendido e que foram analisados para o desfecho primario
Para cada grupo, perdas e exclusdes apés a randomizacédo, junto com as razdes

Definicdo das datas de recrutamento e periodos de acompanhamento

Dizer os motivos de o estudo ter sido finalizado ou interrompido

Tabela apresentando os dados de base demogréficos e caracteristicas clinicas de cada grupo

Para cada grupo, numero de participantes (denominador) incluidos em cada analise e se a analise foi
realizada pela atribuic&o original dos grupos

Para cada desfecho primario e secundario, resultados de cada grupo e o tamanho efetivo estimado e sua
preciséo (como intervalo de confianca de 95%)

Para desfechos binarios, € recomendada a apresentacao de ambos os tamanhos de efeito, absolutos e
relativos

Resultados de quaisquer andlises realizadas, incluindo analises de subgrupos e analises ajustadas,
distinguindo-se as pré-especificadas das exploratérias

Todos os importantes danos ou efeitos indesejados em cada grupo (observar a orientagéo especifica CONSORT para danos)

LimitagBes do estudo clinico, abordando as fontes dos potenciais viéses, impreciséo, e, se relevante,
relevancia das analises
Generalizacdo (validade externa, aplicabilidade) dos achados do estudo clinico
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30

N/A

30

N/A
37
37

58

N/A

N/A
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Interpretacao 22 Interpretacao consistente dos resultados, balanco dos beneficios e danos, considerando outras evidéncias
relevantes 68

Outras informacodes

Registro 23  Numero de inscricdo e nome do estudo clinico registrado 30
Protocolo 24  Onde o protocolo completo do estudo clinico pode ser acessado, se disponivel 31
Fomento 25 Fontes de financiamento e outros apoios (como abastecimento de drogas), papel dosfinanciadores N/A

* Recomendamos fortemente a leitura desta norma em conjunto com o CONSORT 2010. Explicacdo e Elaborac&o de esclarecimentos
importantes de todos os itens. Se relevante, também recomendamos a leitura das extensbes do CONSORT para estudos cluster
randomizados, estudos de né&o-inferioridade e de equivaléncia, tratamentos n&o-farmacolédgicos, intervencdes de ervas e estudos

pragméticos. Extensbes adicionais estdo por vir: para aquelas e até dados de referéncias relevantes a esta lista de informacgdes, ver
www.consort-statement.org.



http://www.consort-statement.org/

108

Anexo B - Parecer de Aprovacido do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do
Hospital das Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro — HC/UFTM

UFTM - HOSPITAL DAS Plataforma
CLINICAS DA UNIVERSIDADE @foﬂ

FEDERAL DO TRIANGULO
MINEIRO - HC/UFTM

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo comparativo dos cremes de camomila e caléndula na prevencio de radiodermites:
ensaio clinico randomizado duplo cego Pesquisador: GILBERTO DE ARAUJO PEREIRA Area Tematica:
Versao: 2

CAAE: 25261219.0.0000.8667

Instituigdo Proponente: Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio
DADOS DO PARECER
Numero do Parecer: 3.796.696

Situagao do Parecer:
Aprovado

UBERABA, 09 de Janeiro de 2020

(A7

P (UZC

Assinado por:
Daniel Ferreira da Cunha
(Coordenador(a)



Anexo C - Termo de Ciéncia e Autorizacado de Instituicdo Parceira

HOSPITAL DE CLiNICAS- UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO
Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas da UFTM
CEP/HC-UFTM
Rua Benjamin Constant, 16 - CEP: 38.025-470 - Uberaba- MG
Fone: (34) 3318-5319 - E-mail — cep.hctm@ebserh.gov.br

TERMO DE CIENCIA E AUTORIZACAO DE INSTITUICAO PARCEIRA

A diregdo da Associa¢do de Combate ao Cancer do Brasil Central (ACCBC) - Hospital
Dr. Hélio Angotti, declara estar ciente das co-responsabilidades como instituigdo co-
participante do projeto de pesquisa “Estudo comparativo dos cremes de camomila e
caléndula na prevenc¢do de radiodermites: ensaio clinico randomizado duplo cego”, sob a
responsabilidade do Doutor Gilberto de Araujo Pereira, cujo objetivo é comparar a
eficacia do creme de camomila em relagdo ao creme de caléndula na prevencdo de
radiodermites, em pacientes em tratamento radioterapico devido cancer de cabega e
pescogo, de ambos os sexos, com idade maior ou igual a 18 anos de idade, no Servico de
Radioterapia da ACCBC - Hospital Dr. Hélio Angotti.

Como institui¢do co-participante declaro que esta possui infraestrutura necessdria para
realizagdo segura do referido projeto de pesquisa, ou seja, permitir e acompanhar o acesso
da equipe do projeto aos pacientes em tratamento nesta instituicdo especifico aos
objetivos do estudo. Todos os gastos com materiais e produtos para a realizagdo deste
estudo serdo de responsabilidade do pesquisador. Ressaltamos ainda que este estudo sera
iniciado somente apds aprova¢do do CEP do HC-UFTM e pelo CEP da ACCBC —
Hospital Dr. Hélio Angotti.

Uberaba, A,E_/ _/UL/ }U/i ;)

\Jﬁ/dfm‘_‘

Dr. Délcio Scandiuzzi

Diretor — Presidente da ACCBC

Hospital Dr. Hélio Angotti

L—M/\}/ = H : /Rf/\ﬂ’\%-‘/\)
Dr. Luiz Fernando Angotti Ramos

Diretor do Servi¢o de Radioterapia

ACCBC - Hospital Dr. Hélio Angotti
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Anexo D - Protocolo de Registro da Pesquisa no REBEC

(EReBEC B

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

Visualizar

Estudo publicado

RBR-98mydé Comparison study between chamomile and calendula creams to prevent radiation-induced skin lesions
Data de registro: 03/04/2020
Ultima atualizaggo: 03/04/2020

Tipo de estudo:
Intervengdes

Titulo cientifico:

Identificagdo do ensaio

o NGmerodo UTN: U1111-1246-6364
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Anexo E - Certificado de Andlise de Controle de Qualidade do Extrato de
Camomila
SR i
&
i Fagron |
n
CERTIFICADO DE ANALISE
Insumia: Exfr. Glicolico Camomia Fa Daga de Anallse: Z3-04-2010
Lo Inve med: 1901 & BO3E- 0456094 Loe Fabricame: 1902063
Data de Fabricagdo: | 01-02-2018 Dara de Valldade: 01-02- 2021
Orlgam: Erasll Procagencla: Brasll
Condicoes de - Ordem de
ATMEZE NS emperziura Ambiente Eracicname ma: D4E0B4
DCE: - DCl: -
CAS: - Paso Mokecular: -
Formiula Modacular: -
R B:II'BQB'CI Propliancglicol USPAAQUa
Obsarvacdes 1:
Observagies 2: Fare Lhilizada: | Capitulo forel | Home Clentifico: | Mat chamomila
Tesws EE{EC"H'BWIH'S Fesultados Limid ade Referénclas
Dasorigan” ::-:.l_i\:‘!?gs-:lrl'u dam a eserdaads, oom odor Corforma Eabricanio
nH* 4.5 55 (Pund) 5,51 Fabricantc
Dansidads relatha * 0,534 - 1,050 1,004 aml Fabncanis
Polifandis Posilivo. Caonfiorma Fabncania
Baponirias Posine. Caonfcema Fabncanic
Pasiduo seco o= B0 ] % Fabncanis
Cinzos ioiais = IS 0,05 % Fabncante
f"'d‘u“ imolrmom | g 0,00 % Fabricanis
Matas pesados om0 Caonforma PO Fabricants
Soivaria Exopienta Hidroglcdlion 20% Canfiorma Fabrcaric
Toatos
microbicidgioos
Bacténas o 0A2N0) <10 UFC mL Fabncania
Fungos o= 00 <10 UFG'mL Fabncantc
Escherichia ooii Ausania em 1 mL Caonfiorma Fabncania
Saiphyiooocouss _ . P N
. BAusanis em 1 mL Canfiorma Fabncania
Psgudomoras . , Cork "
amruginoes Ausenta em 1 mL Caonforma Fabricants
" Resufiacoes obicos om andisoes realiraces no Labomicns So Conboks de Dualicads EM EMPREENDMENTCES FARMACEUTICOS LTDA. E o= domnais

I ransorics confonm: SArthCan do andliss do labnoamia.

Conclusao:
Aprowedo
Aeprovada

Y




i Fagron

CERTIFICADO DE ANALISE

Insumo: Exir. Ghcolico Camomila Fa Data de Analise: 23-04-2018
Lote Intermo: 19016 B036-0460894 Lote Fabricants: 1902063
Data de Fabricagio: | 01-02-2019 Diata de Validads: 01-02-2021
Owrigem: Brasil Procedéncia: Brasil
Condicoes de . Crdem de
A enamento: Temperatura Ambients Fracio nto: 046094
DCB: DCI: -
CAS: Peso Malecular: -
Farmula Molecular:
Saol. Extracao  |Propilenaghcol USF/Agua

Obse rvagoes 1:
Obszervagoes 2: Parte Utilizada: | Capitulo foral | Home Cientifico: | Mat. chamomilla

e o7 24

Farmectutico Resporsdvel Fh'nu:btm Responsbel

Jollo Fauls Sartin Mesce
CRE-GO: W0 T 385
Fagron Serslces Brasl

Shirkal O T e Sl
CRF-50 W 65711

Fagron Ersall
SRC: (11) 47955600

Fim do Documenta
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Anexo F — Certificado de Analise de Controle de Qualidade do Extrato de

Caléndula
_‘_,1.1IJ=E%
i Fagron @
N A
I Lo : Exir Glicolico Calendula Diata de Analise: 14-03-2019
Lote Internio: 19C01-B032-044444 Lote Fabricante: 0243012219
Data de Fabricagdo: | 22-01-2019 Data de Validade: 22-01-2021
Crrigem: Brasil Procedéncia: Brasil
Condigoes de . Cirdem de
P enamentn: Temperatura Ambisnte Fracian nto: 044444
DCB: 0498497 DCl:
CAS: - Peso Molecular:
Formula Molecular: |-
Sobrenie ExtragPropilenoghcolAgus
Observagoes 1:
Observagoes 2: Parte Utilzada: | Flor | Nome Cientifico: | Calend. officinalis
Testes Especificagies Resultadoes Unidade Referéncias
Aspacia Liguiso de media wscosidads D& BComo Fabricants
cor Caslenho a castanho escuo D& BComo Fabricants
Qadar Caractaristico D= acomo Fabricants
pH 5,0 =20 45 Fabricants
Denszidade 1,000 4+~ 0,050 1,0HE g'mL Fabricants
Soiubilidada Spilwel &M bEsas aQUOEES D acomo Fabricants
Tashas
Microbiologicos
_iiarl"mm Haclenana | . 10000 AUSENCIE 08 CrEGmenty | UFC/ML | Fabricanie
Fungos E Levedwas | «= 1000 AusEnCia de creamento | UFCML Fabricants

" Hesultados cbiidos am andlises roakradas no Laberalénic de Controle de Qualidade SM EMPAEENDIMENTCS FAAMACEUTICOS LTDA. E o= demais
foram tramsorics confome certificade de andliss do fabricants.

Conclusao:
Aprovado (X}
Reprovado ()
e == F L
"‘-__.,_.-""5:':_.- ol
Farmeckutico Resporsdvel Framaetiatic Rzsponsével
Jalo Fauls Rartn e Shirtel O T de Sl
CRE-GO: WO T 385 CRF-SF WP RS 711
Fagron Sersices Brazil Fagron

Erzail
S4C: (11) 4785-5600



