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RESUMO

A radioterapia sofreu profundas mudangas nos altimos anos como resultado do
desenvolvimento tecnoldgico e dos avan¢os no conhecimento radioldgico. No entanto, efeitos
colaterais como radiodermatite ainda podem ser observados durante e apds o tratamento com
radioterapia. Diante do exposto, 0 presente estudo teve como objetivo verificar a incidéncia de
radiodermatite e fatores associados em pacientes submetidos a radioterapia com cancer de
cabeca, pescogo e mama. Foram avaliados 65 participantes, sendo 20 com cancer de cabeca e
pescoco e 45 com cancer de mama, todos submetidos a radioterapia externa. Os participantes
foram submetidos a avaliaces clinicas da pele de acordo com a escala dos Critérios de
Pontuacdo de Morbidade por Radiacdo (RTOG) e Status Geral de Desempenho de Bem-Estar
ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group). As analises foram realizadas usando os
modelos estatisticos de Regressao de Cox e Logistica Multinomial. Os dados mostraram que
tabagismo e analfabetismo foram fatores de risco para a progressdo da radiodermatite para o
grau 2 (p <0,001 para ambos). O numero de sess@es foi considerado um fator de risco para o
grau 3 (p = 0,031; OR: 2,140; 1C95% 1,071 - 4,224), enquanto a dose apresentou dados
préximos do esperado para uma progressdo semelhante (p = 0,050). A avaliacdo da cor da pele
mostrou que a cor parda pode ser considerada um fator de risco para o grau 3 quando comparada
a cor branca (p = 0,036; OR: 18,740; 1C95% 1,214 - 280,962). No entanto, ndo houve diferenca
na progressao da radiodermatite entre pacientes negros em comparagdo com pacientes brancos
(p = 0,295) e pacientes pardos (p = 0,421). Ainda na progressdo para o grau 2, 0 sexo feminino
foi considerado fator de protecdo em relagdo ao sexo masculino (p = 0,007, FC: 0,212; 1C95%
0,069 - 0,654), enquanto a alfabetizacdo foi considerada fator de protecdo do grau 2 contra o
analfabetismo (p = 0,003, HR: 0,124; IC 95% 0,031 - 0,500). Nossos achados indicam que a
incidéncia de radiodermatite envolve fatores intrinsecos e extrinsecos aos pacientes e, embora
a radiodermatite tenha uma ampla incidéncia, os dados contribuem para tracar perfis de pessoas

predispostas ao aparecimento dessas lesoes.

Palavras-chave: Neoplasia Maligna; Radioterapia; Radiodermatites.
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ABSTRACT

Radiotherapy has undergone profound changes in recent years as a result of technological
development and advances in radiological knowledge. However, side effects such as
radiodermatitis can still be observed during and after radiotherapy treatment. Given the above,
the present study aimed to verify the incidence of radiodermatitis and associated factors in
patients undergoing radiotherapy with head, neck and breast cancers. We evaluated 65
participants, 20 with head and neck cancer and 45 with breast cancer, all submitted to external
radiotherapy. Participants underwent clinical skin evaluations according to the Radiation
Morbidity Scoring Criteria (RTOG) and General Wellness Performance Status ECOG (Eastern
Cooperative Oncology Group) scale. Analyzes were performed using Cox Regression and
Multinomial Logistics statistical models. Data showed that smoking and illiteracy were risk
factors for the progression of radiodermatitis to grade 2 (p<0.001 for both). The number of
sessions was considered a risk factor for grade 3 (p= 0.031; OR: 2.140; 95% CI1 1.071 - 4.244),
while the dose presented data close to expected for a similar progression (p= 0.050). Skin color
evaluation showed that brown color can be considered a risk factor for grade 3 when compared
with white color (p= 0.036; OR: 18.740; 95% CI 1.214 - 280.962). However, there was no
difference in radiodermatitis progression between black patients compared with white patients
(p= 0.295) and brown patients (p = 0.421). Still in the progression to grade 2, females were
considered a protective factor in relation to males (p=0.007, HR: 0.212; 95% CI1 0.069 - 0.654),
while literacy was considered a protective factor for grade 2 against illiteracy (p= 0.003, HR:
0.124; 95% CI 0.031 - 0.500). Our findings indicate that the incidence of radiodermatitis
involves intrinsic and extrinsic factors to patients, and although radiodermatitis has a wide
incidence, the data contribute to draw profiles of people predisposed to the onset of these

lesions.

Keywords: Malignant neoplasm; Radiotherapy; Radiodermatites.
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1 INTRODUCAO

A neoplasia maligna, doenca comumente denominada cancer, ocupa o segundo lugar
em motivo de mortes no mundo. Por ano, 8,8 milhdes de pessoas, morrem em decorréncia dessa
enfermidade. Os paises com baixa ou média renda constituem as regides majoritariamente
atingidas. Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), de alguma forma, praticamente a
maioria das familias do mundo séo atingidas pelo cancer. Cerca de 14 milhdes de novos casos
séo apontados por ano no globo terrestre. A OMS admite que esses registros estdo sujeitos a se
elevarem 70% nos préximos 20 anos (ONU, 2018).

No Brasil, as estimativas para o0 ano de 2018, validas também para 0 ano de 2019,
mostram a ocorréncia de aproximadamente 600 mil novos casos, por ano (excluindo-se 0s casos
de cancer de pele ndo melanoma). Levando em consideracéo, a falta de registro adequado
(MATHERS, et al 2003), esse numero pode chegar a 640 mil. Tais dados reforgam a magnitude
do problema do céancer no Brasil (BRASIL, 2018).

As principais modalidades terapéuticas envolvidas no tratamento do cancer sdo:
cirurgia, terapia com medicacOes antineoplasicas e radioterapia (BARROS, 2001).
Aproximadamente 60% dos pacientes com neoplasia maligna, em algum momento, sdo
submetidos ao tratamento radioterapico (ORTH, 2014).

O tratamento radioterapico, consiste no uso de radia¢fes ionizantes, com objetivo de
suprimir ou interromper a proliferacdo celular do tumor (INCA 2019). Neste tratamento, a dose
de radiacéo, é previamente prescrita pelo medico radioterapéuta, e posteriormente planejada,
geralmente por fisicos médicos. A dose prescrita ¢ administrada durante um tempo deliberado
a uma regido delimitada do corpo, onde estd situada neoplasia maligna. Preocupa-se em
proteger a0 maximo, os tecidos saudaveis adjacentes a regido tratada (INCA 1993). Lograda
como recurso terapéutico, local e regional, a radioterapia pode ser indicada de forma
neoadjuvante, concomitante ou adjuvante. Com propésito terapéutico ou paliativo (OTTO,
2001; ORTH, et al. 2014).

O planejamento da radioterapia inicia com aquisicdo de imagens da regido a ser
tratada. Duas técnicas sdo frequentemente utilizadas, e sdo conhecidas como 2D e 3D. Nelas
existem a possibilidade de conceber a posi¢ado do volume alvo em relacéo aos tecidos sadios ao
redor, utilizando de vérias geometrias de campos, arranjos de feixes e prote¢cdes (KHAN, 2003;
LEVITT et al, 2006).

Sobretudo na técnica 2D, a caracteristica relevante estd na delimitacdo local do

tratamento, através de imagens de raios X ortogonais, fundamentado na posic¢ao anatdmica dos



0ss0s. Algoritmos utilizados no planejamento fisico, usam formalismo e dados triviais levando
em conta a estrutura humana homogénea e a sua constitui¢do de &gua. Abrangem corre¢des de
contorno, obliquidade de campo, modificadores de feixe, e em algumas situacdes retificacoes
basicas de heterogeneidade de tecidos, onde um fator € sobreposto para contemplar
desigualdades nas espessuras comparadas a agua (HALPERIN, 2007).

A ascensdo tecnoldgica na area de diagnostico por imagem viabilizou 0 melhoramento
das técnicas de planejamento de tratamento, possibilitando o uso de imagens de tomografia
computadorizada (TC), para reproduzir a dimensdo, o sitio e a entrega de dose absorvida.
Outros ganhos foram disponibilizados também, como conseguir dados referentes a densidade
eletrbnica das estruturas relacionadas a nimeros de TC e vincular aos algoritmos de célculo que
reputavam de maneira mais precisa os procedimentos fisicos de transmissdo de energia ao meio.
Nisso, a radioterapia 3D oportunizou a ponderacdo quantitativa do planejamento, por
intermédio da elaboracdo de histogramas dose, versus volume (DVH). Proporcionando assim,
a compreensao da porcentagem do volume do tumor que capta a isodose de prescricdo minima,
e analisar as possibilidades de implicacdes as estruturas sadias dos 6rgédos de risco, de acordo
com os constraints empregados (HALPERIN, 2007; CASTRO,2016).

Nesse interim, a dose absorvida de radia¢do constitui grandeza usada em radioterapia.
Representa o quociente entre a energia média depositada pela radiacdo num ponto de interesse
e a massa do volume de material atingido. A unidade de dose absorvida, estabelecida pelo
sistema internacional de unidades € denominada Gray (ALMEIDA, 2019).

Enquanto isso, o tratamento radioterdpico ocorre de forma fracionada, e este
fracionamento é norteado por protocolos internacionais que consideram o conjunto de
estadiamento proposto pela Unido Internacional Contra o Cancer (UICC), nomeado Sistema
TNM de Classificacdo dos Tumores Malignos. Esta classificacdo é fundamentada na dimenséo
anatbmica da enfermidade, considerando as peculiaridades do tumor primario (T), as
propriedades dos linfonodos das cadeias de drenagem linfatica do 6rgdo comprometido (N), e
a existéncia ou nao, de metastase a distancia (M). Estes fatores obtém graduagdes regularmente
de TO a T4, de NO a N3 e de M0 a M1 por essa ordem (INCA, 2019).

Conforme o estadiamento do tumor, a radioterapia pode transcorrer de duas formas:
interna, também conhecida como Braquiterapia; ou externa nomeada como Teleterapia (INCA,
2019).

Na Braquiterapia aplicadores sdo posicionados na regido acometida pelo cancer. A

radiacdo € enviada do aparelho que armazena a fonte radioativa, até os aplicadores. Este



procedimento é realizado a nivel ambulatorial, e permite a aplicacdo de altas doses de radiacao,
com menor efeito nos tecidos adjacentes (INCA, 2019).

A Teleterapia consiste na utilizacdo de feixes de radiacdo ionizante, direcionados
externamente, ao sitio acometido pela neoplasia. Nesta, acontece a entrega de dose de radiacao
ionizante, fracionada o bastante, para promover o cerceamento e ou diminui¢do da propagacéo
de células cancerigenas. Culminando em relevante morte celular no local irradiado. Os
aceleradores lineares (LINACS), aliados as varias técnicas de conformacao, sdo os dispositivos,
mais usados inclusive no SUS (Sistema Unico de Salide), e promovem essa entrega de dose ao
paciente (TIPTON, SULLIVAN, et al, 2011).

Na teleterapia, frequentemente € realizado no final do tratamento, o procedimento
Boost, que compreende o reforgo de dose de radiacdo, focado estritamente na regido do leito
tumoral; esta técnica esta relacionada com a reducdo da taxa de recidiva local (MARTA, 2016).
Este estudo esta voltado para o tratamento radioterapico realizado via Teleterapia.

Portanto, aprofundando sobre a radiacéo, esta € o elemento fundamental do tratamento
radioterapico. Representa a energia que se move através do espaco ou de um meio material, na
forma de ondas ou de particulas (SOARES, 2002). Quando a radiacdo (corpuscular ou
eletromagnética) interage, em um meio e provoca a saida de elétrons, sdo gerados ions negativos
(elétrons) e ions positivos (protons) dispersos. Estes elétrons podem se ligar aos protons e vice-
versa, causando alteragdo na estrutura dos atomos, tornando-os instaveis. Esta reacdo é chamada
radiacdo ionizante, pois produz elétrons ejetados (-) e o atomo remanescente (+) (SCAFF,
1997).

A acdo da radiac&o nas células se da por efeito direto nos componentes celulares, como
0 DNA, proteinas e lipidios (30% dos efeitos bioldgicos). A lesdo diretaao DNA como a quebra
dupla é muito importante. Pode também interagir com um dos principais constituintes do meio
intracelular, isto é, a agua, produzindo radicais livres (efeito indireto que corresponde a cerca
de 70% do efeito bioldgico produzido pelas radia¢des) (SEGRETO, SEGRETO, 2007).

Os diferentes tipos de tecidos normais e alterado, respondem de acordo com a
capacidade das células repararem ou ndo as lesdes radioinduzidas, e podem sofrer danos tanto
reparaveis quanto graves o suficiente para causar morte da célula. As células sdo mais sensiveis
a radiacdo quanto maior for sua atividade mitética. (SOARES, 2000). Assim, tecidos compostos
por células que se proliferam rapidamente, como as mucosas, a pele e a medula Gssea,
manifestam maiores danos. Tais danos causam diversos efeitos colaterais relacionados ao
tratamento radioterdpico (WALDRON, O’SULLIVAN, 2006).



Os efeitos colaterais gerais que normalmente sdo agudos iniciam-se durante o
tratamento e diminuem gradativamente ap0s seu término. Incluem-se, nesse quadro, a
inapeténcia, a fadiga, a diarreia e as nauseas, como 0s sinais e sintomas mais frequentemente
relatados pelos utentes (NAYLOR, 200l).

Um dos efeitos colaterais locais mais comuns no tratamento pela radioterapia séo as
reacOes agudas na pele, referidas como radiodermatites (RD) (NAYLOR, 200l).
Aproximadamente 95% dos pacientes tratados com radioterapia, desenvolvem alguma forma
de reacdo de pele (DE CONNO et al.,1991). Devido a intensa atividade de multiplicacao celular
e apresentar oxigenacdo satisfatdria, o tecido tegumentar, exibe elevada radiossenbilidade
(EDISON, JOHNS, 2013; RYAN, 2012).

A pele se reestrutura continuamente através da geracdo equilibrada de células da
camada basal da epiderme. Esta, possui células germinativas que multiplicam e diferenciam,
compondo as células epiteliais maduras. O processo comum de renovacdo da pele abrange
proliferacdo, diferenciacdo e maturacdo de células, para comutar totalmente a epiderme em
torno de quatro semanas (MCQUESTION, 2011). A radioterapia altera a forma normal da
maturacdo, proliferacdo, reposicionamento das celulas epidérmicas e da matriz do cabelo
germinativo; interfere nos fibroblastos e a vascularizagdo cutanea (HYMES, STROM, FIFE,
2006). Concomitantemente, o dano provocado pela radiacdo ionizante é subseguido por uma
vasta manifestacao de radicais livres que lesiona 0 DNA e altera as proteinas, lipidios e hidratos
de carbono. As sessbes de radioterapia possuem efeito cumulativo, isso coopera para 0
agrupamento de células inflamatorias e para o avanco do dano tecidual. O reestabelecimento
normal da pele é dificultado pelo bloqueio do processo de granulagdo, fibrogénese e
angiogénese. Dessa forma a RD surge, como resultado das deformacdes Uteis das células
endoteliais, apoptose das células da epiderme, inflamacao e necrose (HYMES, STROM, FIFE,
2006). A radiacédo atua como fator causador de stress celular. O protocolo aplicado e a dose de
radiacdo utilizada norteiam a senescéncia celular como resultado do desequilibrio causado pelo
estresse (WU, et al., 2017)

A RD ¢ caracterizada pelo conjunto de lesfes cutaneas provocadas por uma exposicao
excessiva a radiacdo ionizante, que leva a desidratacdo da pele e pode ocasionar complicacfes
graves como ulceracdes ou complicacdes secundarias como infeccéo local (PROMMIER et al.,
2004). Devido a estas caracteristicas, pode ser considerada como um tipo de queimadura
complexa, que causa lesbes potencialmente dolorosas que, na dependéncia da area envolvida,

podem limitar os movimentos do corpo. Considerada, também, como efeito nocivo limitante



para a continuidade do tratamento, a RD pode antecipar o fim do tratamento ou adiar a
finalizacdo (GOSSELIN et al., 2017).

Além disso, promove relevantes mudancas na vida do paciente, como modificacdo da
imagem do corpo e diminui¢do do rendimento no trabalho. Proporciona despesas com curativos
e afastamento social (SCHNUR et al., 2009).

A RD, inicia-se por volta da segunda/terceira semana de tratamento, decorrente da
destruicdo das células da camada basal da epiderme (perda de permeabilidade) e da exposicao
da derme (processo inflamatorio), manifesta-se como eritema que pode ou ndo evoluir para
dermatite exsudativa (POROCK; KRISTJANSON, 1999).

Em 1982, o Grupo de Radioterapia e Oncologia (RTOG — Radiation Therapy
Oncology Group) desenvolveu o Critério de Score para Morbidade Aguda por Radiacdo — Acute
Radiation Morbidity Scoring Criteria para classificar os efeitos da radioterapia, que identifica
graus O (sem reacdo), 1 (eritema leve, descamacdo seca, epilacdo, sudorese diminuida), 2
(eritema moderado, brilhante, dermatite exsudativa em placas e edema moderado), 3 (dermatite
exsudativa além das pregas cutaneas, edema intenso) e 4 (ulceracdo, hemorragia, necrose). Esta
escala se destaca, devido ao seu uso extensivo ha mais de 25 anos e é aceita e recomendada
pelas comunidades medicas e de enfermagem (COX; STETZ; PAJAK, 1995).

As RD ocorrem com frequéncia e os pacientes acometidos podem compartilhar fatores
de risco. Nesse sentido, o presente estudo pretende contribuir para que tais fatores sejam
caracterizados, e medidas preventivas e protetivas sejam elaboradas de modo precoce e

assertivo, visando a qualidade de vida dos pacientes submetidos ao tratamento radioterapico.



1.1 HIPOTESE

Considerando-se que as RD ocorrem com frequéncia e comprometem a qualidade de
vida dos individuos submetidos ao tratamento radioterapico, a hipotese foi de que pode haver
fatores considerados de risco comum para o desenvolvimento, em pacientes submetidos

tratamento radioterapico.



1.2 JUSTIFICATIVA

A radioterapia sofreu profundas mudancas nos ultimos anos, fruto do desenvolvimento
tecnoldgico e do avanco no conhecimento radiobioldgico. Tais avangos permitiram que a
radiacdo ionizante adquirisse maior poder de penetracdo, os feixes de radiagdo emitidos
focassem melhor o tumor com preservacdo dos tecidos saudaveis adjacentes e a mobilizacdo
do individuo para aplicacdo fosse melhorada (POROCK, 1999). Apesar desses avangos, 0S
efeitos colaterais ainda podem ser observados durante e ap6s o tratamento radioterapico.

As RD sdo consideradas um dos efeitos colaterais mais comuns neste tratamento, com
implicacBes na reducdo da qualidade de vida do individuo, pois provoca hipersensibilidade
local, prurido, dor por exposicdo de terminacBes nervosas, perda da barreira protetora do
organismo com consequente infec¢do, criando desconforto, alteracdo da imagem corporal, da
autoimagem, autoestima, o que pode levar ao isolamento social (POROCK, 1999).

Além disso, um fato muito frequente observado no servigo de oncologia, é o longo
periodo que o utente aguarda para executar os exames diagnosticos e de fato iniciar tratamento.
Isso 0 expde a possiveis repercussdes negativas relevantes. O decrescimento da oportunidade
de cura e periodo de sobrevida reduzido, quando o recurso terapéutico é desempenhado fora de
hora, acarreta infortdnios a qualidade de vida. Uma vez que reivindica tratamentos mais
severos, carece 0 uso de variadas especialidades da area da salde, e consequentemente, acumula
danos. Também ¢é indispensavel lembrar, o acréscimo das despesas publicas em decorréncia
dos tratamentos onerosos e extensos, da mesma maneira 0s gastos previdenciarios ocasionados
pelo absenteismo no local de trabalho (TCU,2011).

Diante das raz0es expostas acima, a realizacdo deste estudo justifica-se pela
importancia de se investigar o contexto das RD no HC-UFU, e assim programar acfes que
aprimorem a assisténcia prestada atualmente e, consequentemente, favorecam a qualidade de
vida dos pacientes. Lembrando, no momento atual, os pacientes que apresentam RD sdo
atendidos no ambulatério do Servigo de Radioterapia do HC-UFU, como parte da rotina do

setor.



1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo geral

Verificar a incidéncia de RD e fatores associados em pacientes submetidos ao

tratamento radioterapico com cancer de cabeca, pescoco e mama.

1.3.2 Objetivos especificos

o Identificar fatores associados ao surgimento das RD em pacientes com cancer de
cabega, pescoco e mama.

o Avaliar o grau de comprometimento das RD em pacientes com cancer de cabeca,
pescoco e mama submetidos ao tratamento radioterapico.

o Avaliar o bem estar geral dos pacientes no inicio e final do tratamento, através
da escala ECOG.



2. MATERIAL E METODOS

2.1 Aprovagdo nos comités de etica em pesquisa com seres humanos

O trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade de Uberaba (CEP-UNIUBE), sob o parecer de nimero 2.640.717, assim como
pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de Uberlandia
(CEP-UFU), instituicdo coparticipante, sob o parecer de nimero 2.985.141 (ANEXO A e B).

2.2 Desenho do estudo e local

Trata-se de um estudo longitudinal prospectivo, realizado no Setor de Radioterapia do
Servigo de Oncologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (HC-
UFU).

2.3 PARTICIPANTES DO ESTUDO E PERIODO

Esta pesquisa foi elaborada com a participacdo de 65 pacientes com cancer de
cabeca/pesco¢o e mama, que realizaram tratamento radioterapico entre outubro de 2018 a
janeiro de 2019. No equipamento acelerador linear Varian®, modelo Clinac 600c.

2.4 Plano de recrutamento

Apos a indicacdo de tratamento radioterapico externo, na consulta com o médico
radioterapeuta, foi agendada a data para realizar o planejamento do tratamento. O planejamento
é realizado por uma equipe multidisciplinar composta por radioterapeutas, fisicos e técnicos em
radiologia. Na mesma data, apds a realizacdo desse planejamento, o paciente foi encaminhado
ao Ambulatério de Enfermagem da Radioterapia para receber instru¢fes de prevencdo dos
efeitos colaterais relacionados ao tratamento.

A partir do conhecimento dessa rotina, e tendo conhecimento da agenda de
planejamentos, na sala de espera enquanto aguarda a consulta de enfermagem, os pacientes
foram convidados a participar do estudo, sendo informados que a participacdo ocorreria de

forma voluntaria e formalizada pela assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido



10

(TCLE — Apéndice A). Apos o consentimento do paciente, ele foi encaminhado a um

consultdrio para a aplicacao do questionario.

2.5 Critérios de incluséo

o Idade acima de 18 anos;

o Diagndstico de cancer de cabega/pescoco ou cancer de mama com indicagdo de
tratamento radioterapico;

o Auséncia de historia prévia de radioterapia no mesmo campo/local de
tratamento.

o Aceito radioterapia paliativa e em portadores de comorbidades.

2.6 Critérios de exclusao

o Desisténcia do tratamento;
o Desisténcia da pesquisa;
o Tratamento em andamento (ja iniciado) ao inicio da pesquisa;

. Portador de tumor metastatico de torax com tratamento radioterapico prévio.

2.7 Metodologia de coleta de dados

Os pacientes acompanhados neste estudo foram avaliados no inicio do tratamento
radioterapico e semanalmente até o término. Aqueles que desenvolveram algum grau de RD

foram tratados conforme o quadro 1.
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Quadro 1 - Recomendagao de intervencao e/ou produtos conforme graduacgdo de RD

Escala

Tratamento

Prevencao com uso de 6leo de canola com caléndula ou 6leo de &cidos graxos essenciais (AGE) duas
vezes ao dia.

Compressas com agua filtrada ou cha de camomila em temperatura ambiente 2 vezes ao dia durante
40 minutos, uso de 6leo de canola com caléndula ou 6leo de AGE.

Compressas com agua filtrada ou cha de camomila em temperatura ambiente 2 vezes ao dia durante
40 minutos, uso de 6leo de canola com caléndula ou 6leo de AGE.

Curativos diarios com Nistatina Creme Vaginal. Avalia¢do diaria na sala de curativo.

Curativos didrios realizados pela enfermagem, limpeza da lesdo com &gua destilada, debridamento
mecanico do tecido desvitalizado ou enzimatico com o uso de Hidrogel, curativo oclusivo e suspensao
do tratamento até a melhora da leséo.

Fonte: Protocolo do Servico de Radioterapia do Hospital de Clinicas da UFU, 2019.

2.8 Caracterizacao da populacédo

Apos a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, os pacientes

responderam a um formulério aplicado pela pesquisadora, que foi chamado de Ficha de Coleta

de Dados (Apéndice B), no qual constam informacdes sobre condicao social, dados clinicos,

histria pregressa, e situacdo atual da doenca. Esses dados serviram para caracterizacdo da

populacdo estudada e foi aplicado somente no primeiro contato com o paciente. Além das

informagdes contidas no Apéndice A, foram colhidas as seguintes informagcbes dos

participantes, como demonstrado no quadro 2.

Quadro 2 — Dados adicionais coletados dos pacientes

Peso semanal (padronizado 6 pesagem para todos que Acompanhamento Odontoldgico
trataram 6 semanas ou mais)

IMC semanal (padronizado 6 para todos que trataram 6 Acompanhamento Nutricionista
semanas ou mais)

Quantidade de sessbes de Boost (campo de radiacdo reduzido | Via de alimentacéo
para concentrar a dose no leito tumoral)

Tipo de radioterapia (2D ou 3 D) Acompanhante durante o tratamento
Tipo de Boost (2D ou 3D) Acompanhamento psicologico

Dor Acompanhamento Cuidados Paliativos
Uso de Antineoplasico concomitante a radioterapia N° de Campos irradiados

Quantidade de consultas de Enfermagem NUmero de sessbes de Boost

Fonte: Keyzyhuanda et al, 2019.
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2.9 Avaliacéo clinica
A avaliacdo clinica dos pacientes foi registrada, na primeira entrevista e
semanalmente, na Ficha de Acompanhamento e Avaliagéo de Pele (Apéndice C). O Tratamento

Radioterapico Atual foi preenchido no primeiro encontro e em caso de alteragdes no tratamento
(Apéndice D).

2.9.1 Avaliacéo da pele
Para uniformizar os registros e programar a monitorizacgao das lesdes de pele durante

0 estudo foi utilizada a escala de classificacdo proposta por RTOG (Radiation Morbidity

Scoring Criteria). Os graus de RD foram exemplificados nas figuras 1-4.

Quadro 3 — Avaliacdo de pele segundo RTOG

Escala Reacdes
0 Sem alteragdo
1 Eritema leve, epilagéo, descamagio, sudorese diminuida.
2 Eritema moderado, brilhante, edema moderado, dermatite exsudativa em placas, confinado a dobra.
3 Dermatite exsudativa além das pregas cutaneas, edema intenso.
4 Ulceracdo, hemorragia, necrose.

Fonte: Escala de classificacdo proposta por RTOG - Radiation Morbidity Scoring Criteria, 1982.
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Figura 1 - Radiodermatite Grau 0 e Grau 1

Grau-0
Sem alteracéo

v

Grau-1
Eritema
leve,
epilagéo,
descamacao,
sudorese
diminuida.

Imagem de uma mama D, mostrando areas sem alteracdes na pele (RD Grau
0). Na regido inframaméria, observa-se eritema leve, epilacdo e sudore
diminuida (RD Graul). Fonte: Keyzyhuanda et al, 2019

Figura 2 - Radiodermatite Grau 2

Imagem de uma mama esquerda com RD Grau 2 na regido inframamaéria
(eritema moderado, brilhante, edema moderado, dermatite exsudativa
em placa, confinado a dobra) Fonte: Keyzyhuanda et al, 2019.



Figura 3 - Radiodermatite grau 3

Imagem da regido cervical esquerda, com RD Grau 3 (dermatite exsudativa
além das pregas cutaneas, edema intenso). Fonte: Keyzyhuanda et al, 2019.

Figura 4 - Radiodermatite grau 4

Imagem de uma regido cervical
esquerda com radiodermatite Grau 4
(ulceragdo, hemorragia, necrose).
Fonte: Keyzyhuanda et al, 2019

14
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2.9.2 Escala Performance status (ECOG)

O bem estar geral dos pacientes ao longo do tratamento radioterapico foi avaliado por
meio da escala de Performance Status, que foi desenvolvida pelo Eastern Cooperative
Oncology Group (ECOG). Pode-se por meio dela avaliar como a doenca esta progredindo e
afetando as habilidades de vida diaria do paciente, ajuda também a determinar se o0 paciente
tem condicbes de receber determinado tratamento, se tem necessidade de ajuste de doses de
medicamentos, entre outras finalidades (OKEN et al., 1982). A escala ECOG, ¢ dividida em
cinco pontos e baseia-se na medida em que os sintomas interferem na atividade normal, e na

proporcao de horas que o paciente fica restrito a uma cama ou leito (OKEN et al., 1982).

Quadro 4 — Escala de Performance Status (ECOG)

0 | Completamente ativo capaz de realizar todas as atividades tal como antes da doenga, sem restrigdes.

1 | Restricdo de atividades fisicamente extenuantes, mas deambulando e capaz de exercer tarefas leves ou
sedentérias, por exemplo, trabalhos domeésticos leves e servicos de escritorio.

> | Deambulando e capaz de cuidar de si proprio, mas incapaz de realizar qualquer trabalho, de pé e ativo
mais de 50% das horas em que passa acordado.

3 | Limitagdo da capacidade de se auto cuidar, confinado ao leito ou a uma poltrona mais de 50% do periodo
em gue permanece acordado.

4 | Completamente incapacitado, ndo consegue executar qualquer autocuidado, totalmente confinado ao
leito ou a poltrona.

Fonte: Escala de Performance Status desenvolvida pelo Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG), 1982.

2.9.3 Avaliacéo da dor

A avaliagcdo da percepcdo da dor foi avaliada por meio da escala visual/verbal
numérica (EVN), cuja finalidade consiste em aferir a intensidade da dor, em circunstancias
clinicas, com score numérico. Necessariamente o utente precisa estar consciente, e estar apto a
dizer sobre sua dor numa escala que inicia no zero e tem seu maior score em 10. Onde zero

indica “nenhuma dor”, e dez “dor maxima imaginavel” (HIAE, 2010).



Figura 5 - Escala visual/verbal numérica
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Fonte: Hospital Israelita Albert Einstein - Escala visual/verbal numérica, 2019.

2.9.4 Indice de massa corpérea (IMC)

16

O IMC foi obtido por meio do peso do individuo dividido pelo quadrado da sua altura,

seguindo neste estudo a classificacdo proposta pela OMS. (WHO, 1995).

Quadro 5 - Faixas de classificacdo do IMC para adultos proposta pela WHO (1995)

Classificacdo IMC ( kg/m?)
Baixo Peso <18,5
Adequado/Eutrofico >18,5 e <25
Sobrepeso >25 e <30
Obesidade >30

Fonte: The Nutrition Screening initiative, 1994.

Quadro 6 — Faixas de classificacdo do IMC estabelecidos para idosos

Classificacdo IMC ( kg/m?2)
Baixo Peso <22
Adequado/Eutréfico >22 e <27
Sobrepeso >27

Fonte: The Nutrition Screening initiative, 1994.
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2.10 Andlise estatistica

Os dados coletados neste estudo foram analisados no software IBM SPSS 22.0,
utilizado os modelos estatisticos Regressdo de Cox e Regressdo Logistica Multinomial, para
verificar significancia estatistica. Os resultados que obtiveram o valor p menor que 0,05 foram

considerados significantes.
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3. RESULTADOS

As caracteristicas dos pacientes estdo representadas na Tabela 1. A incidéncia de RD
ocorreu em 61 (93,8%) pacientes. De acordo com os critérios da RTOG, a RD grau 0 foi
observada em 4 pacientes(6,2% todas com cancer de mama), grau 1 em 55 dos pesquisados
(90,2%), grau 2 em 36 (59%) e grau 3 em 10 (16,4%).

A associacao dos dados coletados, quando analisados no modelo estatistico Regressao
de Cox, mostrou para progressao até o pior desfecho (RD grau 3), que Alfabetizacdo € fator de
protecéo frente a Analfabetismo (p=0,003, HR: 0.124; 1C95% 0,031 - 0,500) (Tabela 1).

Os dados de dose de radiacdo administrada e nivel de escolaridade foram demonstrados
na figura 6. As andlises mostraram que pacientes com nivel escolar mais elevado
desenvolveram menos RD e as mesmas nédo se agravaram, em comparagao aos demais grupos
cuja escolaridade é menor. Entre as pessoas que cursaram o Ensino Fundamental (67%), as RD
avancaram do Grau 1 ao 2 e alguns chegaram no grau 3. Dentre as pessoas que frequentaram o
Ensino Médio (26%), observam-se RD entre os graus 1 e 2, sem alcancarem o grau 3. Somente
entre os analfabetos (04%) houve avang¢o de maior nimero de pacientes até o nivel 3 (Figura
6).

Analisando o cruzamento dos dados: dose de radiacdo administrada e nivel de
escolaridade, no programa Power Point - inserindo grafico de coluna (usado nas préximas
figuras também). Quanto ao fator escolaridade, a Figura 6 demonstra que pacientes com nivel
escolar mais elevado desenvolveram menos RD e as mesmas ndo se agravaram, em comparagao
aos demais grupos cuja escolaridade é menor.

Ainda no modelo estatistico Regressao de Cox, ao analisar a progressao de RD, do grau
1 para grau 2, entre 0s sexos feminino e masculino, temos que sexo feminino é fator de protecéo
em relagdo ao masculino (p=0,007, HR: 0.212; 1C95% 0,069 - 0,654). Na Regressao Logistica
Multinomial, dose de radiacdo (que pode ser interpretado como tempo de exposi¢ao) foi quase
significativo para evolucdo para Grau 3 (p=0,050) (Figura 7).



Tabela 1 - Caracteristicas sociodemograficas e clinicas

Variaveis/Tipo de cancer

Sexo
Mulheres
Homens

Idade
Mulheres

Homens

Escolaridade
Analfabeto

Ensino Fundamental
Ensino Médio
Ensino Superior

Cor/raca
Branco
Negro
Pardo

Tratamento oncoldgico antes da radioterapia
Sim
Né&o

Dose total de tratamento radioterapico
Considerado todos os pacientes da pesquisa
Até 50 Gy

Entre 50Gy e 60Gy

Acima de 60Gy

Numero de sessdes de Radioterapia
>25

Entre 26 e 30

Entre 31 e 40

Estadiamento
T1
T2
T3
T4
Tx

Graus de RD
0

1
2
3

ECOG inicial
0
1

ECOG final
0
1
2
3

Cabeca e pescogo

6 (9,2%)

14 (21,5%)

40-88 (média 65,2)
48-88 (média 62,2)

3 (4,9%)
15 (24,6%)
2 (3,3%)
0

6 (9,8%)
7 (11,5%)
7 (11,5%)

12

17

N

1(1,6%)
3 (4,9%)
7 (11,5%)
7 (11,5%)
2 (3,3%)

18 (29,5%)
12 (19,7%)
6 (9,8%)

14 (23%)
6 (9,8%)

4 (6,5%)
9 (14,8%)
4 (6,5%)
3 (4,9%)

Mama
45 (69,2%)

0

25-76 (média 57,8)

Né&o houve

0

26 (42,6%)

13 (21,3%)
2 (3,3%)

22 (36,1%)
3 (4,9%)
16 (26,2%)

45
N&o houve

39

40

9 (14,8%)
23 (37,7%)
7 (11,5%)
6 (9,8%)
0

4 (6,1%)*

41 (67,2%)

23 (37,7%)
5 (8,2%)

41 (67,2%)

28 (45,9%)
12 (19,7%)
1(1,6%)
0

19

Demonstracdo dos dados coletados durante a pesquisa. Os calculos das porcentagens tiveram como base os 61
pacientes acometidos com RD. Classificagdo TNM - T1: 2cm/ T2: >2cm/ T3: > 4cm Tx: ndo pode ser avaliado.

Fonte: Keyzyhuanda et al, 2019.
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Relacdo entre dose administrada e nivel de escolaridade dos participantes da pesquisa
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acometidos com RD. Fonte: Keyzyhuanda et al, 2019.

Figura 7 - Relacdo entre dose de radia¢do x sexo x RD
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Relagéo entre dose administrada e sexo dos participantes da pesquisa acometidos com RD. Fonte:
Keyzyhuanda et al, 2019.
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Figura 8: Incidéncia de RD x dose de radia¢do
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Dados cruzados entre dose administrada e incidéncia de RD em paciebtes submetidos a
radioterapia. Fonte: Keyzyhuanda et al, 2019.

O item tabagismo, analisado no modelo estatistico Regressdo Logistica Multinomial,
apresentou-se como fator de risco significativo de RD, para progressao ao Grau 2 (p<0,001)
(Figura 9).

Figura 9 - Relacéo entre tabagismo e progressdo de RD
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Relac&o entre dose administrada e tabagismo dos participantes da pesquisa acometidos com RD.
Fonte: Keyzyhuanda et al, 2019.
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Os efeitos da dose foram inferidos, ajustando o modelo estatistico, e colocando variaveis
gue ndo apresentaram Odds Ratio (ORs) bizarros: sexo, local da neoplasia, cor (hegra, parda e
branca) e colocado sessGes em vez de dose. Para grau 2 nada foi significativo. Entretanto, para
grau 3 0 numero de sessdes foi (p=0,031; OR: 2,140; 1C95% 1,071 - 4,274). O aumento de
sessOes de radioterapia, assim como o aumento da dose, foi considerado fator de risco para grau

3 em relacdo ao grau 2 (Figs. 8 e 10).

Figura 10 - Contribuicdo do aumento de dose para surgimento das RD
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Dados cruzados entre dose administrada e incidéncia de RD em pacientes

submetidos a radioterapia. Fonte: Keyzyhuanda et al, 2019.

Na analise estatistica das cores de pele, foi observado que a cor negra nao difere da cor
branca (p=0,295), mas a cor parda é fator de risco em relacdo a cor branca (p=0,036; OR:
18,740; 1C95% 1,214 - 280,962); ndo ha diferenca entre a cor negra e a cor parda (p=0,421).

Cor parda é fator de risco para grau 3 em relacao a cor branca (Figura 11).

Figura 11 - Relagdo entre cor de pele e surgimento de RD
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Dados cruzados dose administrada e cor de pele dos participantes da pesquisa
acometidos com RD. Fonte Keyzyhuanda et al, 2019.
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4. DISCUSSAO

A radioterapia € comumente usada para tratar varios tipos de cancer
(GOLDSCHMIDT, 1991; THOMAS, 1993; TAGHIAN; POWELL, 1999; LEE et al., 2007;
Cooperberg et al., 2010). No entanto, um dos principais efeitos colaterais é o dano na pele
conhecido como RD, que ocorre em 95% dos pacientes com cancer que recebem radioterapia,
sendo particularmente problematico em cénceres de mama, perineo e regido de cabeca e
pescoco, onde a pele faz parte do tecido alvo (SALVO et al., 2010; CHAN et al., 2014;
DESANTIS et al., 2014). No presente estudo foi avaliada a relagdo entre a incidéncia e
progressdo das RD, associada a fatores intrinsecos e extrinsecos de pacientes com cancer de
cabeca, pesco¢co e mama, submetidos a radioterapia. Nossos dados mostraram que fatores como
tabagismo, cor da pele, dose de radiacdo e nivel de escolaridade estdo relacionados com o
aparecimento e a gravidade das lesdes.

Estudos tem mostrado que o habito de fumar contribui para menores taxas de resposta
e sobrevida em pacientes com cancer, além de contribuir para um mal progndstico de RD em
pacientes com cancer de mama, de cabeca e pescoco submetidos ao tratamento radioterapico
(DES ROCHERS et al., 1992; BROWMAN et al., 1993; BENTZEN; OVERGAARD, 1994;
SHARP et al., 2013; BORM et al., 2018; GALLAWAY et al., 2019). De fato, pacientes
tabagistas acometidos com estes tipos de canceres apresentaram progressédo da RD para o grau
2 (p<0,001), mostrando que o tabagismo pode ser considerado como fator de risco para
progressao das lesdes.

A nicotina e quantidades excessivas de alcool sdo consideradas como fatores de risco
para diferentes tipos de céncer, e o uso continuado de fumo e alcool durante o periodo de
tratamento pode potencializar o dano tecidual em regiées como boca e orofaringe (BROWMAN
et al., 1993; LOCONTE et al., 2018). Contudo, poucos estudos tém demonstrado uma
associacdo direta entre etilismo e o agravamento das RD. O fato de muitos tabagistas serem
etilistas por vezes deixa impreciso apontar se o consumo de alcool é realmente um fator de risco
independente. Em nossos achados, foi observado que o consumo de alcool durante a
radioterapia ndo influencia na progressdo da RD., Entretanto, ndo é pertinente afirmar que o
uso de bebidas alcodlicas seja uma pratica saudavel, e que ndo existe relacao deste com cancer.

Vérios fatores supostamente influenciam no aparecimento e a gravidade das RD,
incluindo fatores extrinsecos associados as radioterapias, como dose de radioterapia,
fracionamento de radioterapia, técnicas de radioterapia, e fatores intrinsecos, como cor da pele,

genética, idade, indice de massa corporal (IMC), areas expostas a radiacdo e comorbidades
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(ISOMURA et al., 2008; CHEN et al., 2010; BROWN & RZUCIDLO, 2011; FEIGHT et al.,
2011; DORN et al., 2012; OLIVA et al., 2018).

A cor da pele pode ter influéncia sobre a incidéncia de alguns tipos de cancer do tipo
melanoma e ndo melanoma (AFANASIEYV et al., 2019; PEREZ, 2019). Em individuos de cor
negra a pigmentacao da pele parece exercer um efeito protetivo especialmente para canceres do
tipo melanoma, contudo estudos tém demonstrado que quando o cancer de pele ocorre em
pessoas de cor negra, estes apresentam estagio avangado e, portanto, tem pior prognostico em
comparagdo aos pacientes de cor branca (CORMIER et al., 2006; GLOSTER; NEAL, 2006;
Hu et al., 2006; BRENNER & HEARING, 2008; CLAIRWOOD et al., 2014).

Embora pouco explorado, a relagdo entre cor da pele e a gravidade das RD tem
mostrado que a pele de pessoas negras inicialmente resiste a progressao da RD, mas tardiamente
apresentam um salto no grau de agravamento das lesdes, sugerindo que 0 manejo dos sintomas
para as reacdes cutaneas pds-tratamento em pacientes com cancer que recebem radiacdo pode
diferir dependendo de sua origem racial (HO et al., 2007; RYAN et al., 2007; BRADFORD,
2009).

Nossos dados mostram que ndo houve diferenca significativa na progressao das RD
entre pacientes de cor negra comparados com o0s de cor branca (p=0,295) e de cor parda
(p=0,421). Entretanto, a cor parda foi considerada fator de risco para grau 3 em relacéo a cor
branca (p=0,036; OR: 18,740; 1C95% 1,214 - 280,962). Estes achados reforgcam o fato de que
pessoas de pigmentacdo intermediaria compartilhnam caracteristicas epidemiologicas e clinicas
de grupos étnicos de pele negra e branca e, portanto, necessitam igualmente de medidas
preventivas e protetivas.

Varios estudos tém mostrado que o surgimento e a gravidade das RD estdo diretamente
relacionados com o tempo de exposicdo e a dose da radiacdo, onde alteracGes iniciais da pele
podem ser observadas a partir de doses de 20-40 Gy, enquanto que a descamacdo Umida foi
observada no curso do tratamento apds doses cumulativas de radiacdo que variaram de 30-40
Gy até 50 Gy (ARCHAMBEAU et al., 1995; MENDELSOHN et al., 2002; HARPER et al.,
2004; SALVO et al., 2010; MCQUESTION, 2011). De fato, no presente estudo foi observado
gue o aumento das sessdes de radioterapia contribuiu como fator de risco para o agravamento
das lesdes de grau 2 para grau 3 (p=0,031; OR: 2,140; 1C95% 1,071 - 4,274), corroborando com
os dados encontrados na literatura.

Na busca para evitar e/ou amenizar os efeitos colaterais da radioterapia, grupos de
pesquisa tem desenvolvido e aplicado técnicas como a fototerapia, a radioterapia com

modulacéo de intensidade e radioterapia conformada tridimensional (3D-CRT) (JOSEPH et al.,
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2016; BORM et al., 2018; ZHANG et al., 2018). Além disso, varios estudos sugerem medidas
profilaticas e paliativas para as RD como o uso de vasoconstritores adrenérgicos,
corticosteroides, Aloe vera, acido hialurénico, dentre outros (BOSTROM et al., 2001; CHAN
et al., 2014; FROMANTIN et al., 2015; O'DONOVAN et al., 2015; CLEARY et al., 2017,
FERREIRA et al., 2017; KOLE et al., 2017). Entretanto, a conscientizacdo dos pacientes e da
equipe envolvida em relagdo ao tratamento e cuidados que devem empregar no cuidado das
lesBes é de extrema importancia para um bom progndstico.

A comunidade cientifica vem alertando para a necessidade de oferecer informacdes
adequadas aos pacientes a respeito do seu tratamento e dos cuidados que devem ter apds o
surgimento de lesbes (BLANCHARD et al., 1988; MEREDITH et al., 1996; MAGUIRE,
1999). Em estudo envolvendo Europa e Estados Unidos foram observados que as informacdes
fornecidas aos pacientes sobre como gerenciar a pele durante a radioterapia geralmente eram
inconsistentes e desatualizadas (O'DONOVAN et al., 2015). A capacidade de entender o que
precisa ser realizado esta relacionada com o nivel de compreensdo do paciente e com a
capacitacdao do responsavel por transmiti-la. Dessa forma, agentes de salde desatualizados e
pacientes com baixo grau de instrugdo podem contribuir para uma gqueda na qualidade de vida
do paciente.

Os dados concernentes ao grau de instrucdo dos participantes no presente estudo
mostraram que a alfabetizacdo pode ser considerada com um fator protecédo frente ao
analfabetismo, o qual apresentou fator de risco para progressdo das RD para grau 2 (p=0,003,
HR: 0.124; 1C95% 0,031 - 0,500), sugerindo que nivel educacional auxilia na compreenséo e
na préatica dos cuidados com as les6es. Além disso, os dados indicam que informacdes precisas
e oportunas relacionadas aos efeitos colaterais da radioterapia sdo vitais para reduzir a
ansiedade e capacitar os pacientes a assumirem um papel ativo em seu proprio tratamento e,

dessa forma, contribuirem para uma melhora das RD.
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5. CONCLUSAO

v

v

A incidéncia de RD ocorreu em 93,8% casos, e esta associada aos seguintes fatores:
aumento das sessdes de radioterapia, analfabetismo, tabagismo e cor da pele parda.

Na avaliacdo do grau de severidade das RD, os graus elevaram em proporcao crescente
do grau 1 ao grau 3, sendo o grau 1 0 mais expressivo.

NO ECOG inicial e final, foi observado evolucdo para piora do bem estar do paciente
no decorrer do tratamento. Porém quando aferido esses dados na estatistica, ndo se
mostram significantes.

Existe a necessidade de investimento em estudos nessa tematica de RD, a fim de
possibilitar qualidade de vida melhor aos pacientes submetidos a RD, diminui¢do dos
custos com o tratamento e reducdo dos demais impactos negativos ocasionados neste

tratamento.
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APENDICE A

Local data
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDD

Vocé estd sendo convidadola) para participar do projeto inttulado “RADIODERMATITES:
IMCIDENCIA E FATORES ASSOCIADOS EM PACIENTES SUBMETIDOS AOQ TRATAMENTO
RADIOTERAPICO", sob a responsablliidade dos pesquisadores: Prof. Dr. Marcelo Rodrigues Pinlo da
Universidade de Uberaba e Keyzyhuanda Indcio Bernardes enlzmelra do setor  de
Oncologia/Radicterapia da Universidade Federal de Uberldndia. Esle proielo tem como objetiva varificar
a inddéncia de radiodenmatites e fatores associados em pacientes em tratemento radioterapico com
canceres de cabega, pescoga & mama, buscando descobrir mélodos qua melhorem a qualidada de vida
do paciente,

A radiodermatite & uma lesdo (machucado) na pele, que pode aparecer por causa da
radiolerapla. Nesia pesguisa nds gqueremos ver se & rediolerapia causa alguma lesdo na sua pele,
porgue |sso estd aconlecendo. A realizagio desse estudo 1 beneliclar os paclentes em tratamanto
radicterapico, pois poderg contribuir com a implantagao de medidas preventivas que evitem ou diminuam
a ocorréncia da radiodermatitas,

Na sua partcipagdo vocé serd avaliado duranie todo o tratamento radioteraplco e 30 dias apos o
sey larmina quanto a presenca de lesfes de pele relacienadas A radicterapia. Durante a avaliaglo serdn
preenchidos queslionarios com informagies do seu tratamento. Os resultados da pesquisa poderdo ser
utilizados para divulgagao cientifica, contudo sua identidade sera manlida em segredo. Seu nome ou
qualguer idenlificagdo sua (voz, folo, etc) jamais aparecerd, pois iremos substlur seu nome por
nlmeros, impedindo que oulras pessoas possam jdentifica-ofa).

Peta sua particlpagio no estudo, vocé nao recabera nenhum pagameanta, e também ndo tera nenhum
cusio, Yook pode parar de paniclpar a qualquer momento, sem nenhum Ipe de prejuizo para vocd ou para seu
tratamanlo/atendimenta. O exams da sua pele serd feilo num local reservado para gue vooh se sinta
confortdvel. Lambrando que esto procedimento serd feito indepandanta de vood panicipar do projelo, ou saja,
ji 1az pane do seu tralamento. Além disso, este exame serd leitlo sempre pela mesma pessoa, 8 enfermeina
Keyzyhuanda Inacio Bemardes.

Sima-se & vontade para selicitar, a qualquer momento, o5 esclarecimanios que vocd Julgar
necessanos. Caso dedda-se por nao participar, ou por nao ser submetido a algum procedimenlo que [he
for sollctado, nenhuma penaldade serd Imposta a vocd, nem seu lkratamento ou atendimenio sara
alterado ou prejudicado. Até o momento da divuigagdo dos resultados, vocé também é livre para solicitar
a retirada dos seus dados da pesquisa. Vocé receberd uma copla desse termo, assinada pela equipe,
onde consta a identificagdo e os telefones da equipe de pesguisadores & dos Comités de Etica, caso
voce gqueira entrar em contato com eles.

Qualguer divida a respelto do projeto, vocé poderd entrar em contato com os pesqulsadores
pelo enderego: Unlversidade Federal de Uberandia — Setor de Onoolegia/Radioterapia - Campus
Umuarama LUberandia = MG, fone (34) 32916146, Universidade de Uberaba = Mestradn Académico em
QOdonloiogia — Campus Aeroporta/™G, fone (34) 3319-8913. Podera também entrar em contato com o
Comité de Etica em Pasquisa com Seres Humanos da Universidade da Uberaba (CEP-UNIUBE): Av,
Mené Sabino, 1801 — Bairmo: Universitano — CEP; 38055-500 - Uberaba/MG, fone (34)-3319-8355 e-mail;
cep @uniube.br a/ou com o Comitd de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Unlversidade Federal
de Uberlandia (CEP-UFL), pelo endereco: Pro-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduagio - Bloco 1A - Sala
224 - Campus Santa Ménica Avenida Jodo Naves da Avila, 2121 Santa Manica - Uberlandia - MG 28408-
144, fonefax: (24) 3238-4131, e-mail: cep@prapp.ufubr. O CEP & um coleglado independente criado
para delender os Interessas dos participantas das pesquisas em sua Integridade & dignidade & para
contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padroos éticos conforme resclughes do
Conselho Nacional de Sadda,

Keyzyhuanda Inacio Bernardes Prof. Dr. Marcelo Rodrigues Pinto
Pesquisador respansavel Pesquisador responsavel/orientador
{Seter da Oncologia/Radiolerapia) {Mestrado Académico em QOdontologia)
Fone: (34) 32016145 fone; (34) 3319-8913

Eu aceilo participar do projeto citado acima, voluntaramente, apos ter sido devidamente esclarecdo.

FPanlcipanta da pesquisa
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APENDICE B

FICHA DE COLETA DE DADOS
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Informacgdes Pessoais

Prontuario:

Diagnédstico:

Estadiamento:

Sexo: ( )Masc ( )Fem Data de Nascimento:
Raga/cor: ( )Branco ( )Preto ( )Pardo ( )Amarelo ( )Indigena
Profissdo/Ocupagéo: Condicdo atual:

Nivel de escolaridade: ( )Analfabeto
( )Ensino Fundamental ( )Completo ( )Incompleto

() Ensino Médio ( )Completo ( )Incompleto

() Ensino Superior ( ) Completo ( )Incompleto

Historico Familiar de cancer:

Doencas coexistentes: ( )DM  ( )HAS  Outras:

Tabagista ( )Ndo ( )Sim Cigarros/dia: Parou ha:

Etilista ( )Ndo ( )Sim Freg/Quant: Parou ha:

Atividade Fisica: ( )N3&o ( )Sim Tipo/Freq:

Performance Status atual ( ECOG)

Caracteristicas Nutricionais

Peso: Altura: IMC:

Alteragdo de peso: Quanto? Quando?

Informacgodes sobre o tratamento

Tratamento oncoldgico prévio:

() Cirurgia Tipo:

() Quimioterapia Esquema:

() Radioterapia Local:

Quimioterapia concomitante: ( )Sim ( )Nao

Qual esquema:

Finalidade /intensdo do tratamento atual:

() Exclusivo ( )Concomitante ( )Adjuvante ( )Neoadjuvante

(

)Paliativo




APENDICE C

FICHA DE ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO DA PELE
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Data

Escala

RTOG

Escala de
Dor

Perform.

Status

Medidas
Prevencao

Tratamento




APENDICE D

TRATAMENTO RADIOTERAPICO ATUAL

Tratamento radioteriapico atual

() Acelerador linear 1 ( ) Acelerador linear 2
Local/campo de irradiagio:

Dose Total inicial: Dose diaria:
Alteracoes:

Data: Dose Total: Dose didria:

Data: Dose Total: Dose didria:

Niimero total de aplicagdes:

Traqueostomia: { ) Sim ( )Nido Tipo de cinula:

() Retirado durante as sessdes { ) Mantém durante as sessdes

Informagdes sobre mama:

Altura: Distincia:

Caracteristicas da pele no 1° dia de tratamento:
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ANEXO A

UNIVERSIDADE DE UBERABA - £~ Plataforma
UNIUBE %oﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Radiodermatites: incidéncia e fatores associados em pacientes submetidos ao
tratamento radioterapico

Pesquisador: Marcelo Rodrigues Pinto

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 88454618.0.0000.5145

Institui¢ao Proponente: Sociedade Educacional Uberabense
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 2.640.717

Apresentagao do Projeto:

Trata-se do Projeto de Pesquisa "Radiodermatites: incidéncia e fatores associados em pacientes
submetidos ao tratamento radioterapico” (88454618.0.0000.5145), de responsabilidade do prof Marcelo
Rodrigues Pinto,

O proponente explica que "As radiodermatites s@o consideradas um dos efeitos colaterais mais comuns
neste tratamento com implicagées na redugao da qualidade de vida do individuo, pois provoca
hipersensibilidade local,prurido, dor por exposigao de terminagdes nervosas, perda da barreira protetora do
organismo com consequente infec¢ao, criando desconforto, alteragao da imagem corporal, da autoimagem,
autoestima, o que pode levar ao isolamento social”, e também que "A radiodermatite é definida como um
conjunto de lesdes cutdneas provocadas por uma exposigao excessiva a radiagdo ionizante, a qual leva a
desidratag@o da pele e pode ocasionar complicagdes graves, como ulceragtes ou complicagdes
secundarias como infecgdo local (PROMMIER et al. 2004). Devido as suas caracteristicas, a radiodermatite
pode ser considerada como um tipo de gueimadura complexa, que causa lesdes potencialmente dolorosas
que, dependendo da area envolvida pode limitar movimentos do corpo.”, como justificativa para o projeto,
que tem como objetivo "verificar a incidéncia de radicdermatites e fatores associados em pacientes em
tratamento radioterapico com canceres de cabega, pescogo e mama.

Enderego: Av.Mene Sabino, 1801

Bairro: Universitario CEP: 38.055-500
UF: MG Municipio: UBERABA
Telefone: (34)3319-8950 Fax: (34)3314-8910 E-mail: cep@uniube.br
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UNIVERSIDADE DE UBERABA - <) Plataforma
UNIUBE asil

Continuagdo do Parecer: 2.640.717

Objetivo da Pesquisa:

Retira-se da proposta:

Objetivo Primério:

Verificar a incidéncia de radiodermatites e fatores associados em pacientes em tratamento radioterapico
com canceres de cabega, pescogo @ mama.

Objetivo Secundario:

Elaborar propostas/protocolos de intervengio para melheria da qualidade de vida dos pacientes submetidos
a tratamento radioterapico.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Retira-se da proposta “Os pacientes acompanhados neste estudo serdo avaliados no inicio do planejamento
da radicterapia, semanalmente apos seu inicio e 30 dias ap6s o término do tratamento. Caracterizagédo da
Populagao - Apos a assinatura do TCLE os pacientes responderdo a um formulario aplicado pelos
pesquisadores, que serd chamado de Ficha de Coleta de Dados, no qual constam informagdes sobre
condigdo socioecondmica, estilo de vida, dados clinicos, histéria pregressa, e situagido atual da doenga.
Esses dados servirdo para caracterizagao da populagao a ser estudada e sera aplicado apenas no primeiro
contato com o paciente.Avaliagao clinica - A avaliagao clinica dos pacientes sera registrada nos Formularios
de Tratamento Radioterapico Atual, que sera preenchido na primeira entrevista e sempre que houver
mudangas no tratamento radioterapico e na Ficha de Acompanhamento e Avaliagdo de Pele, que sera
preenchido semanalmente durante o periodo em que o paciente estiver em tratamento radioterapico e 30
dias apos o seu término. Avaliagdo da pele - Para uniformizar os registros e implementar a monitorizagao
das lestes de pele durante o estudo sera utilizada a escala de classificagdo proposta por RTOG (Radiation
Morbidity Scoring

Criteria).”

Além disso, o responsavel lista 0s seguintes riscos e beneficios:

Riscos:

Nenhum procedimento invasivo sera realizado durante este estudo. Os pacientes poderdo se sentir um
pouco constrangidos ao ter sua pele exposta

para avaliagdo do pesquisador. Porém, para minimizar esta situagao, esse procedimento sera realizado
sempre pelo mesmo profissional capacitado,dentro de um consultério, com o compromisso de manter suas
informagdes em sigilo. O risco de perda da confidencialidade sera reduzido ao substituir os nomes dos
participantes por nimeros.

Beneficios:

Enderego: Av.Nene Sabino, 1801

Bairro: Universitario CEP: 38.055-500
UF: MG Municipio: UBERABA
Telefone: (34)3319-8950 Fax: (34)3314-8810 E-mail: cep@uniube.br
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UNIVERSIDADE DE UBERABA - £ Plataforma
UNIUBE asil

Continuagdo do Parecer: 2.640.717

A realizagao desse estudo ira beneficiar os pacientes em tratamento radioterapico, pois, além do
acompanhamento mais préximo dos possiveis fatores associados ao tratamento, os dados coletados
contribuirdo para a implantagdo de medidas preventivas que evitem ou diminuam a ocorréncia de
radiodermatites. Dessa forma, a valiosa contribuigdo dos participantes ira retornar a comunidade no sentido
de melhorias no atendimento/acompanhamento dos futuros pacientes.”

Ressalte-se que a avaliagao da area tratada com radioterapia seria avaliada de qualquer modo, nao sendo
realizada apenas para o estudo em pauta.

Deduz-se, assim, que os riscos sdo compensados largamente pelos beneficios, especialmente pelo fato de
o paciente se sentir amparado em um momento dificil, que é o tratamento radioterapico.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A pesquisa é pertinente e tem valor cientifico. Pretende acompanhar "200 pacientes (do Hospital de Clinicas
da Universidade federal de Uberlandia-UFU) com cancer de cabeca, pescogo ou mama submetidos a
radioterapia serdo acompanhados e avaliados quanto ao aparecimento de lesdes decorrentes do
tratamento. Os pacientes serdo avaliades no inicio do planejamento da radioterapia, semanalmente apés
seu inicio e 30 dias apds o término do tratamento. Os voluntarios passarao por avaliagées clinica, da pele
(classificagao proposta por RTOG - Radiation Merbidity Scoring Criteria), de bem estar geral (escala de
Performance status ECOG - Eastern Cooperative Oncology Group), assim como do indice de massa
corporal {IMC) e de dor. Os dados obtidos serao tabulados, e o método estatistico serd escolhide de acordo
com as associa¢gdes pretendidas, onde se espera obter uma relagao entre incidéncia e fatores associados
ao aparecimento de radiodermatites.

Sobre os critérios de incluséo e exclusao, retira-se da proposta:

Critério de Inclusao:

+» Idade acima de 18 anos;

» Diagnéstico de céncer de cabega/pescogo ou cancer de mama com indica¢ao de tratamento radioterapico;
* Auséncia de histdria prévia de radioterapia no mesmo campo/local de tratamento.

Critério de Exclusio:

» |dade inferior a 18 anos;

= Realizagao de radioterapia anterior no mesmo campo/local de tratamento atual;

* Tratamento em andamento (ja iniciado) ao inicio da pesquisa.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Apresenta-se:

Enderego: Av.Nene Sabino, 1801

Bairro: Universitario CEP: 38.055-500
UF: MG Municipio: UBERABA
Telefone: (34)3319-8950 Fax: (34)3314-8910 E-mail: cep@uniube.br
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UNIVERSIDADE DE UBERABA -

UNIUBE

Continuago do Parecer: 2.640.T17

Folha de rosto devidamente assinada

Autorizagao do HC-UFU

Termo de responsabilidade do pesquisador

TCLE adequado, mesmo a pessoas de baixa instrugao.
Coloca-se o HC-UFU como coparticipante

Recomendagoes:

Nao ha

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Né&o ha

Consideragoes Finais a critério do CEP:

SE

Em 07/05/2018 a plenaria votou de acordc com o relator, pela aprovagao da proposta, lembrando o
proponente do compromisso com © gue trata as Resolugbes 466/12 e 510/2016, especialmente no gue diz

respeito a entrega dos Relatérios Parcial e Final da pesquisa ao CEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 23/04/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1082913.pdf 15:28:00
Folha de Rosto FolhaDeRosto.pdf 23/04/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito

_ 15:08:41 | Pinto
Projeto Detalhado / | Brochura_proj_detalhado.pdf 28/03/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito
Brachura 15:56:13 |Pinto
Investiqador
Declaragao de Declara_Instituic.pdf 28/03/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito
Instituigéo e 15:55:07 |Pinto
Declaragao de Termo_responsabilidade.pdf 28/03/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito
Pesguisadores 15:52:15__ | Pinto
TCLE/Termos de | TCLE.pdf 28/03/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito
Assentimento / 15:44:17 |Pinto
Justificativa de
Auséncia

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Enderego: Av.Nene Sabino, 1801

Bairro: Universitdrio CEP: 38.055-500

UF: MG Municipio: UBERABA

Telefone: (34)3319-8950 Fax: (34)3314-8910 E-mail: cep@uniube.br

Pigna 04 do 05

43



UNIVERSIDADE DE UBERABA - Plo:’.qpom\o

UNIUBE
Continuagéo do Parecer: 2.640.717
Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
UBERABA, 08 de Maio de 2018

Assinado por:
Geraldo Thedei Junior

(Coordenador)
Enderego: Av.Nene Sabino, 1801
Bairro: Universitario CEP: 38.055-500
UF: MG Municipio: UBERABA
Telefone: (34)3319-8950 Fax: (34)3314-8910 E-mail: cep@uniube.br
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ANEXO B

l!- U FU UNIVERSIDADE FEDERAL DE Wﬂp
} UBERLANDIA/MG A Braril

Comité de Etica cm Poaquisa

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigao Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Radiodermatites: incidéncia e fatores associados em pacientes submetidos ao
tratamento radioterapico

Pesquisador: Marcelo Rodrigues Pinto

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 88454618.0.3001.5152

Instituigdo Proponente: HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 2.985.141

Apresentagio do Projeto:

Segundo os pesquisadores:

"A radioterapia sofreu profundas mudangas nos ultimos anos, fruto do desenvolvimento tecnoldgico e do
avango no conhecimento radiobioldgico. Tais avangos permitiram que a radiagao ionizante adquirisse maior
poder de penetragao, os feixes de radiagao emitidos focassem melhor o tumor com preservagao dos tecidos
saudaveis adjacentes e a mobilizagéo do individuo para aplicagéo fosse melhorada Contudo, apesar desses
avangos, os efeitos colaterais ainda podem ser observados durante e apds o tratamento radioterapico. As
radiodermatites sao consideradas um dos efeitos colaterais mais comuns neste tratamento com implicagoes
na reducdo da qualidade de vida do individuo, pois provoca hipersensibilidade lecal, prurido, dor por
exposigdo de terminagfes nervosas, perda da barreira protetora do organismo com consequente infecgao,
criando desconforto, alteragdo da imagem corporal, da autoimagem, autoestima, o que pode levar ao
isolamento social."

Metodologia
"Cerca de 200 pacientes com cancer de cabega, pescogo ou mama submetidos & radioterapia serdo

acompanhados e avaliados quanto ao aparecimento de lesSes decorrentes do tratamento. Os pacientes
serdo avaliados no inicio do planejamento da radioterapia, semanalmente apds seu inicio

Endereco: Av.Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A", sala 224 - Campus Sta, Ménica

Bairro: Santa Mbnica CEP: 38.408-144
UF: MG Municipio: UBERLANDIA
Telefone: (34)3239-4131 Fax: (34)3239-4335 E-mail: cep@propp.ufubr
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Continuagdo do Parecar: 2.985.141

e 30 dias ap6s o término do tratamento. Os voluntarios passarao por avaliagoes clinica, da pele
(classificag@o proposta por RTOG - Radiation Morbidity Scoring Criteria), de bem estar geral (escala de
Performance status ECOG - Eastern Cooperative Oncology Group), assim como do indice de massa
corporal {IMC) e de dor. Os dados obtidos serio tabulados, e 0 método estatistico sera escolhido de acordo
com as associagdes pretendidas, onde se espera obter uma relag@o entre incidéncia e fatores associados
ao aparecimento de radiodermatites.”

Critério de Inclusao:

* [dade acima de 18 anos;

» Diagndstico de cancer de cabega/pescogo ou cancer de mama com indicagao de tratamento radioterapico;
» Auséncia de histdria prévia de radioterapia no mesmo campo/local de tratamento.

Critério de Excluséo:

* |dade inferior a 18 anos;

* Realizagao de radioterapia anterior no mesmo campo/local de tratamento atual;
= Tratamento em andamento (ja iniciado) ao inicio da pesquisa

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario

Verificar a incidéncia de radiodermatites e fatares associados em pacientes em tratamento radioterapico
com canceres de cabega, pescogo e mama.

Objetivo Secundario
Elaborar propostas/protocolos de intervengéo para melhoria da qualidade de vida dos pacientes submetidos
a tratamento radioterapico.

Avaliagéo dos Riscos e Beneficios:
Segundo pesquisadores:

Riscos:

"Nenhum procedimento invasivo serd realizado durante este estudo. Os pacientes poderdo se

Enderego: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A", sala 224 - Campus Sta. Ménica

Bairro: Santa Mbnica CEP: 38.408-144
UF: MG Municipio: UBERLANDIA
Telefone: (34)3239-4131 Fax: (34)3239-4335 E-mail: cep@propp.ufu.br
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Continuagio do Parecer: 2.985.141

senlir um pouco constrangidos ao ter sua pele exposta para avaliagdo do pesquisador. Porém, para
minimizar esta situagao, esse procedimento sera realizado sempre pelo mesmo profissional capacitado,
dentro de um consultdrio, com o compromisso de manter suas informagdes em sigilo. O risco de perda da
confidencialidade sera reduzido ao substituir os nomes dos participantes por nimeros."

Beneficios:

"A realizagdo desse estudo ira beneficiar os pacientes em tratamento radioterapico, pois, além do
acompanhamento mais préoximo dos possiveis fatores associados ao tratamento, os dados coletados
contribuirao para a implantagao de medidas preventivas que evitem ou diminuam a ocorréncia de
radiodermatites. Dessa forma, a valiosa contribuigio dos participantes ira retornar a comunidade no sentido
de melhorias no atendimento/acompanhamento dos futuros pacientes.”

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

"Assumindo que as radiodermatites ocorrem com frequéncia consideravel e comprometem a qualidade de
vida dos individuos submetidos ao tratamento radioterapico, acredita-se que os pacientes que apresentam
radiodermatites possuam fatores de risco comuns, que podem ser modificados por meio de intervengdes no
intuito de reduzir ou amenizar a gravidade das lesdes e, consequentemente, reduzir a incidéncia das
radiodermatites.”

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Os pesquisadores encaminharam os documentos pata justificar o atendimento das pendéncias.

Conclusdes ou Pendénclas e Lista de Inadequagdes:

Os pesquisadores atenderam as pendéncias apontadas nop parecer n® 2.897.090 de 16 de setembro de
2018.

PENDENCIA CEP: "No TCLE faltam o paragrafo padrdo que esclarece sobre o que é um CEP. Favor
consultar o site do CEP, no item Formularios e observe as informagdes que faltam no modelo de TCLE."

RESPOSTA PESQUISADORES: "Em conformidade com a recomendagéo feita, foi adicionada ao TCLE a
seguinte informagao “O CEP é um colegiado independente criado para defender os interesses dos
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participantes das pesquisas em sua integridade e dignidade e para contribuir para o desenvolvimento da
pesquisa dentro de padroes éticos conforme resclugdes do Conselho Nacional de Saude”.

PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA CEP: "No cronograma ndo consta itens como data de envio ao CEP, analise dos dados, e
relatério final ou defesa de tese. Por gentileza, coloque estas informagdes no projeto detalhado.”

RESPOSTA PESQUISADORES:"Foi adicionado cronograma atualizado contendo as atividades
supracitadas. Atento para o fate de que algumas datas poderao sofrer alteragées de acordo com a presente

apreciagdo."

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA CEP: "Por gentileza, anexar como documentos separados da carta resposta, o termo da
equipe executora e o link dos pesquisadores.”

RESPOSTA PESQUISADORES: "Os documentos citados foram anexados como orientado."

PENDENCIA ATENDIDA.

De acordo com as atribuigdes definidas na Resolugao CNS 466/12, o CEP manifesta-se pela aprovagéo do
protocolo de pesquisa proposto.

O protocolo nao apresenta problemas de ética nas condutas de pesquisa com seres humanos, nos limites
da redagdo e da metodologia apresentadas.

Consideragces Finais a critério do CEP:
Data para entrega de Relatério Final ao CEP/UFU: imediatamente ao término do estudo.
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OBS.: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANGA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AO CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVAGAO DA MESMA.

O CEP/UFU lembra que:

a- sequndo a Resolugdo 466/12, o pesquisador devera arquivar por 5 anos o relatorio da pesquisa e 0s
Termos de Consentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo Participante da pesquisa.

b- podera, por escolha aleatdria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatério e documentagao
pertinente ao projeto.

c- a aprovagao do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento a Resclugao
CNS 466/12, néo implicando na qualidade cientifica do mesmo.

Orientagdes ao pesquisador :

» O Participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 466/12) e
deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado.
» O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apds analise das razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS 466/12),
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao participante da pesquisa ou
quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram agao
imediata.

= O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes gue alterem o curso normal do
estudo (Res. CNS 466/12). E papel de o pesguisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a
evento adverso grave ocorrido {mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - junto com seu posicionamento.

» Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou Il apresentados anteriormente 8 ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também
a mesma, junto com o parecer aprobatorio do CEP, para serem juntadas ao protocole inicial (Res.251/97,
item lll.2.e).
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas E‘BmlNIEORMAQOES_,BASICASWDO_P 08/10/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_1130957.pdf 21:06:50
Brochura Pesquisa |Projeto_Completo_revisado_081018.doc| 08/10/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito

X 21:04:55 | Pinto
Outros Resposta_parecer.docx 08/10/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito
21:04:27 |Pinto
Outros Termo_de_compromisso_equipe_execut] 17/09/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito
ora.pdf 14:49:26 | Pinto
QOutros Carta_encaminhamento.pdf 17/09/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito
14:44:36 | Pinto
Outros Link_dos_pesquisadores.pdf 17/09/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito
14:43:47 | Pinto
Projeto Detalhado / | Projeto_Completo_revisado_170918.pdf| 17/09/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito
Brochura 14:42:00 |Pinto
 Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_revisado_170918.pdf 17/09/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito
Assentimento / 14:38:18 |Pinto
Justificativa de
Auséncia
Outros Declara_Coparticipante.pdf 19/08/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito
12:50:07__ | Pinto
TCLE /Termos de | TCLEnovo_Solicita_retirada_pesquisa.p| 19/08/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito
Assentimento / df 12:45:59 |Pinto
Justificativa de
Auséncia
QOutros Declar_HospitalUFU.pdf 04/06/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito
21:00:56 | Pinto
Projeto Detalhado / | Brochura_proj_detalhado.pdf 28/03/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito
Brochura 16:56:13 |Pinto
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 28/03/2018 |Marcelo Rodrigues Aceito
Assentimento / 15:44:17 |Pinto
Justificativa de
Auséncia

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao
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UF: MG
Telefone:

CEP: 38.408-144

Municipio: UBERLANDIA
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UBERLANDIA, 26 de Outubro de 2018

Assinado por:
Karine Rezende de Oliveira
(Coordenador(a))
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