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RESUMO

Introducdo: A mucosite oral € uma complicacdo significativa em pacientes que
passam por tratamento antineoplasico, no entanto ndo ha uma ferramenta capaz de
predizer o risco desses pacientes desenvolverem essa complicacdo. Objetivos: Este
trabalho tem como objetivo a criacdo e validacdo de uma ferramenta capaz de avaliar
a predisposicdo que os pacientes oncolégicos tem de desenvolver mucosite oral.
Métodos: Foi realizado um estudo para desenvolver e validar um instrumento de
predicdo de mucosite oral. Esse instrumento foi criado a partir de uma revisdo de
literatura de 2020 a 2024, em que foram incluidos 19 estudos e a partir deles
elencados e categorizados os fatores de risco para mucosite oral. A ferramenta foi
aplicada em 43 prontuérios eletrénicos de 2020 a 2024 do CACON/HUB para teste
piloto da ferramenta, bem como foi criado um instrumentos de avaliacdo da ferramenta
e aplicada para seis juizes avaliarem, para validacdo externa.
Resultados/Discussdo: Por meio da ferramenta e da validagéo, foi possivel notar
qgue a radioterapia, quimioterapicos especificos, localidade do tumor, tabagismo e
sexo feminino foram fatores de risco significativos para o surgimento da mucosite oral.
Além de notar-se a necessidade de um manual de uso da ferramenta para os
profissionais que irdo aplica-la nos pacientes futuramente. Conclusao: A ferramenta
construida mostrou-se satisfatéria e através do teste piloto se apresentou factivel,
facil, rdpida e com boa compreensdo semantica. Na validacdo externa, os juizes
forneceram feedbacks ricos. Assim, houve consenso relativo a relevancia e
aplicabilidade da ferramenta clinicamente.

Palavras-Chave: Mucosite oral; Fatores de risco; cancer.



ABSTRACT

Introduction: Oral mucositis is a significant complication in patients undergoing
antineoplastic treatment, yet there is no tool capable of predicting the risk of these
patients developing this complication. Objectives: The aim of this study was to create
and validate a tool capable of assessing the predisposition of cancer patients to
develop oral mucositis. Methods: A study was carried out to develop and validate an
oral mucositis prediction tool. This tool was created based on a literature review from
2020 to 2024, in which 19 studies were included and from them the risk factors for oral
mucositis were listed and categorized. The tool was applied to 43 electronic medical
records from 2020 to 2024 from CACON/HUB to pilot test the tool, as well as creating
a tool evaluation instrument and applying it to six judges for external validation.
Results/Discussion: Through the tool and validation, it was possible to note that
radiotherapy, specific chemotherapy, tumor location, smoking and female gender were
significant risk factors for the onset of oral mucositis. There is also a need for a manual
on how to use the tool for professionals who will be applying it to patients in the future.
Conclusion: The tool developed proved to be satisfactory and the pilot test showed it
to be feasible, easy, quick and with good semantic understanding. In the external
validation, the judges provided rich feedback. Thus, there was consensus on the tool's
clinical relevance and applicability.

Keywords: Oral mucositis; Risk factors; Cancer.
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1 INTRODUCAO

Segundo as abordagens basicas para o controle do cancer do Instituto Nacional
de Céancer José Alencar Gomes da Silva [1], cAncer € um conjunto de doencas que
tem como caracteristica o crescimento desordenado das células, que invadem tecidos
e 6rgdos vizinhos. Dessa maneira, em vez de morrerem, as células cancerosas
crescem incontrolavelmente e continuam formando células anormais. Além disso,
calculou-se que ocorreram aproximadamente 10 milhGes de mortes causadas pelo
cancer em 2020 [2].

Os tratamentos predominantes para pacientes com tumores malignos sdo a
cirurgia, a quimioterapia e a radioterapia, 0os quais podem aprimorar o controle local
da doenca, diminuir a disseminacdo metastatica e elevar as taxas de sobrevivéncia
[3]. Dessa forma, embora quimioterapia e radioterapia matem as células
cancerigenas, elas também causam complicacfes e reacdes adversas [3]. Sendo a
mucosite, uma complicacdo comum a radioterapia e a quimioterapia [4].

A mucosite oral (MO) é uma complicacao clinicamente significativa de paciente
gue passam por tratamentos antineoplasicos [5]. O risco da MO é regido por fatores
relacionados ao tratamento, ao tumor e ao paciente. Caracteristicas como idade
avancada, sexo feminino, peso corporal elevado, depuracédo reduzida de drogas e
suscetibilidade genética podem ser fatores de risco de desenvolvimento da MO [6].

Cerca de 80% dos pacientes tratados com radioterapia na regido de cabeca e
pescoco desenvolvem mucosite, e sua prevaléncia se aproxima dos 100% para 0s
gue estado sendo tratados para neoplasias de orofaringe e boca [7]. Além disso, esses
pacientes sofrerdo atraso, seja pela suspensdo ou pela diminuicdo da dose do
tratamento antineoplasico, resultando em deficiéncia nutricional, pior prognéstico e
aumento dos custos para o paciente até que ocorra a remissdo da doenca [8]. A
prevaléncia da MO relacionado a quimioterapia depende dos medicamentos
administrados no paciente. Os agentes associados a mucosite oral incluem o

metotrexato, o 5-fluoracil, o etopisida, oirinotecan, a citarabina, a 6-mercaptopurina, a
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6-tioguanina, o bussulfano, o melfalan, a ciclofosfamida, a idarrubicina, a
doxorrubicina (Adriamicina), a daunorubicina, a dactnomicina, a bleomicina e a
vimblastina [7].

Embora o tratamento do cancer esteja cada vez mais eficaz, os efeitos
adversos associados a ele continuam a causar complicagbes. A MO € um efeito
debilitante [9]. Em casos raros, a MO grave pode até mesmo resultar em edema
significativo das vias aéreas superiores, levando a sua obstrucéo, e necessidade de
intubacao. E, principalmente, pode interromper o tratamento oncolégico, com graves
prejuizos ao paciente [10]. Além disso, ndo existe uma escala padrao para pontuar
sua gravidade, dificultando a comparacéo entre estadiamento e a avaliacado da doenca
[6].

A MO se manifesta clinicamente por meio de sinais e sintomas de inflamacéao,
gue variam de eritema leve, edema e dor a dor intensa e ulceragcéo. Assim, interferindo
nas atividades diarias, como falar, comer e engolir, o que resulta em desidratacao,
desnutricdo e infecgbes oportunistas, que afetam negativamente a qualidade de vida
dos pacientes [5]. O manejo da MO depende fortemente de analgésicos opidides, ja
gue a maioria das intervencdes ndo € capaz de fornecer alivio completo. Um dos
grandes avancos € a laserterapia, porém o aparelho de custo elevado ndo esta
disponivel de forma global [11].

E mesmo nos casos onde se espera a totalidade da ocorréncia de mucosite,
ha a variacdo individual e alguns pacientes ndo a desenvolvem, ou a desenvolvem em
graus mais leves. Isso, possivelmente, se da pela presenca de fatores de risco que
tém um papel diferenciado no desenvolvimento da mucosite oral. Assim, protocolos
para avaliar o risco de pacientes oncolégicos desenvolverem mucosite sdo essenciais
para prevencao e tratamento.

Em outras areas da saude ja existem ferramentas preditoras da ocorréncia de
agravos, disponiveis para a pratica clinica e que orientam conduta médica. Um bom
exemplo é a calculadora da Associacdo Brasileira de Cardiologia, que avalia o risco
de doencas cardiovasculares, facilmente encontrada na internet. Outro modelo de
ferramenta de predicao foi desenvolvido por um estudo. A Ferramenta FRAX (Fracture
Risk Assessement Tool) € um algoritmo baseado em computador

(http://www.shef.ac.uk/FRAX), muito usada em pacientes com osteoporose, pois
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calcula o risco de fraturas em 10 anos de acordo com a caracteristica do individuo,
fatores de risco e resultado da densitometria 6ssea (DMO) do colo do fémur [12].

Tais ferramentas sé8o essenciais para predispor o0 risco de determinadas
doencas e para direcionar o tratamento. A despeito da importancia biologica,
financeira e clinica da mucosite, ndo h4 na literatura uma ferramenta similar para
predicéo de risco, que seja simples, facil de usar e barata.

Portanto, esse trabalho tem como objetivo a criacdo de uma ferramenta para
avaliar a predisposicdo que 0s pacientes oncologicos possuem para o
desenvolvimento de mucosite oral, para assim estabelecer possiveis associa¢des que
contribuem para o seu surgimento, além do teste piloto e validacdo da ferramenta. A
fim de facilitar a tomada de decisbes dos profissionais, para uma melhor prevencéo e

tratamento da mucosite oral.

2 METODOLOGIA

2.1 ELABORACAO DA FERRAMENTA

A ferramenta foi desenvolvida a partir de uma revisdo de literatura. Para
realizacdo deste trabalho foram pesquisadas palavras-chave: mucosite oral e fatores
de risco. Os critérios para inclusdo foram estudos em humanos nos quais 0s
participantes tenham tido mucosite oral, estudos do tipo ensaio clinico, série de casos,
ou revisao de literatura, no periodo de 2020 a abril de 2024, em portugués ou inglés.
Como critérios de excluséo, estudos fora do assunto de interesse, pacientes menores
de 15 anos, estudos em pacientes que tenham recebido transplante hematopoiéticos,
estudos que tratavam de fatores de risco que ndo eram aplicaveis na ferramenta e em

idiomas estrangeiros ndo mencionados na incluséo.
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A busca foi realizada em cinco bases de dados: PubMed, Embase, Scopus,

Web of Science e Google Académico.

Tabela 1 - Sintese dos fatores de risco incluidos

Autores

Ano

Resultados

Li et al.[13]

2023

Ma higiene oral como fator mais significativo para mucosite, radioterapia
em alta dose em céncer nasofaringeo e quimioterapia associada a
radioterapia como fator de risco significativo, considerado alto risco e o
consumo de alcool e tabaco sendo fatores comuns relacionados ao estilo
de vida.

Chen et al.[14]

2021

Radioterapia, alta dosagem de radioterapia, ma higiene oral, pacientes
com tumores de cabeca e pescoco, pacientes que receberam
Nituzumabe e quimioterapia (> 8 ciclos) foram considerados fatores de
alto risco, por serem considerados fatores independentes para a
mucosite.

Soutome et al.[10]

2021

Céancer na regido de cabeca e pescoco (orofaringe), radioterapia,
tratamento concomitante com cisplatina ou cetuximabe foram
considerados fatores relevantes, ou seja, de alto risco. Além disso, a
baixa contagem de linfécitos e leucécitos também foi um fator de risco.

Martins et al.[15]

2022

O numero de ciclos de quimioterapia foi diretamente associado ao
surgimento da mucosite, bem como o sexo feminino. O nimero de ciclos
de quimioterapia (>10) apresentou risco elevado. Uso de carboplatina,
cisplatina, docetaxel e bevacizumabe aumentou de forma independente
0 risco de mucosite, sendo considerado um fator de alto risco. Além
disso, tumores de cabeca e pescog¢o e tumores em estagio 4 apresentam
alto risco. Na regido de cabeca e pescoco, a RT, especialmente em
combinac&@o com carboplatina, € o fator de risco mais critico para OM.

Lorini et al.[16]

2022

Céncer de cabeca e pescoco, ma higiene oral, dose elevada de RT, o
uso de cisplatina foram considerados fatores de alto risco. Diabetes em
pacientes geriatricos foi considerado um fator de risco. Ha controvérsias
quanto ao uso do tabaco e ao género feminino.

Atwiine et al.[17]

2023

Ma higiene oral considerado alto risco, receber agente alquilante, e sexo
feminino considerados fatores de risco para mucosite oral induzida por
quimioterapia.

Martins et al.[18]

2024

Céancer de cabeca e pescoco, radioterapia e cetuximabe aumentaram
significativamente a mucosite, sendo considerado alto risco. Sexo
feminino e idade >70 anos foram fatores relevantes.

Nicol et al.[19]

2023

Tabagismo, sexo feminino e idade como fatores de risco, além de local
do tumor e estagio. Quimioterapia concomitante, medicamento
guimioterapico e radioterapia foram relatados como relevantes e
incluidos em fatores de alto risco.

Sonis ST[5]

2022

Relatou que radioterapia, quimioterapia concomitante com a radioterapia
e quimioterapia com cisplatina eram fatores significativos, sendo
considerados de alto risco. Ja tabaco e sexo feminino h& controvérsias.

Kawashita et
al.[20]

2022

Radioterapia em cancer de cabeca e pescoco € um fator relevante para
a mucosite. Além disso, baixa contagem de linfécitos como fator de risco
preditivo para mucosite.

Rupe et al.[21]

2022

Candidiase como um fator preditor em pacientes que vao passar por
tratamento radioterapico na regido da cabeca e pescogo.

Sugana et al.[22]

2020

N&o teve associacdo significativa da OM e idade, género e alcool. A
auséncia de histéria de tabagismo e quimioterapia concomitante sao
fatores preditivos de OM grave. Os sinais clinicos de mucosite aparecem
apos a dose cumulativa de 20-30Gy. Cancer de cabeca e pescogo é um
fator relevante para o aparecimento da mucosite.

Liu et al.[23]

2022

A ldade foi classificada como fator preditor. O uso de nimotuzumabe,
guimioterapia concomitante e estagio N como fatores preditores.
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Li PJ et al.[24] 2020 Radioterapia em alta dosagem e aplicagdo concomitante de
nimotuzumabe foram considerados preditores.

Satheeshkumar et 2021  Ma higiene oral, idade, tabagismo e baixa contagem de leucécitos como

al.[25] fatores de risco.

Ottaviani et al.[26] 2023 A presenca de doenca metastatica foi um fator de risco para o
desenvolvimento de OM, género como um preditor com controvérsias e
idade jovem sendo um fator protetor, ndo necessariamente, idades
avancadas sdo um fator preditor.

Anayb et al.[27] 2023  Quimioterapia concomitante com RT foi um fator preditor juntamente com
a localidade do tumor, na regido de cabeca e pescoco. Nao ha
associacgdo significativa entre tabagismo e mucosite.

Dewi et al. [28] 2022 Homens e mulheres tém igualmente o mesmo risco de desenvolver
mucosite. Nao h& associacdo significativa entre idade e mucosite.
Tabagismo e dose de radioterapia (>10Gy) séo fatores significativos para
a incidéncia de mucosite.

GOktuma et 2023 Idade, localidade do tumor, higiene oral e sexo feminino né&o

al.[29] apresentaram relagdo com a mucosite. Histérico de mucosite e ciclos

guimioterapicos como fatores significativos.

Fonte: Elaborado pela autora (2024)
ApOs a analise da literatura, os fatores de risco foram classificados em grupos

de alto, médio e baixo risco. De acordo com critérios relacionados a frequéncia e

relevancia dos fatores de risco para a literatura.

2.2 TESTE PILOTO DA FERRAMENTA ATRAVES DA ANALISE DE

PRONTUARIOS

Para avaliar a eficacia da ferramenta foi conduzido um estudo preliminar com

uma amostra por conveniéncia composta por 43 prontuarios eletrénicos (AGHU) de
pacientes atendidos na Clinica Odontolégica CACON do Hospital Universitario de
Brasilia (HUB). Esses prontuarios registravam pacientes diagnosticados com
neoplasias malignas entre janeiro de 2020 e maio de 2024, incluindo aqueles que
ingressaram na Odontologia do HUB para tratamento odontoldgico prévio ao
tratamento oncolégico ou para iniciar terapia preventiva de mucosite bucal com
fotobiomodulacéo.

O estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia (CEP/FS-UnB), tendo sido aprovado
por meio do Parecer Consubstanciado n° 7.208.688, CAAE: 82088124.3.0000.0030.
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Todas as etapas, incluindo a coleta de dados dos pacientes, seguiram 0s preceitos
éticos aprovados pelo comité.

As informacfes coletadas nos prontuarios incluiram dados demogréficos,
informacdes meédico-hospitalares, numero de atendimentos odontolégicos,
procedimentos realizados, presenca de complicacdes, alteragbes bucais e
prescricdes medicamentosas. Esses dados possibilitaram uma anélise detalhada do
perfil dos pacientes e da eficacia das intervencgdes realizadas na Clinica Odontoldgica
CACON.

2.3 VALIDACAO EXTERNA DA FERRAMENTA PELA ANALISE DOS JUIZES

Além da avaliacao da eficicia da ferramenta por meio do piloto nos prontuérios,
buscou-se valida-la através do julgamento dos juizes quanto ao conteudo, utilidade e
eficacia.

A pesquisa foi realizada com seis juizes, especialistas na area de
Estomatologia. O convite desses juizes foi realizado através de uma carta formal
(APENDICE 1) por meio de correio eletronico. Apds o aceite do convite, foi
encaminhado para os participantes o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), o instrumento de avaliacdo, baseado no trabalho de Cruz et al., 2015 [31],
(APENDICE 2) e a ferramenta para predicdo de risco de mucosite elaborada pela
autora (FIGURA 1).

O critério de inclusdo para os juizes foi a formacdo em Odontologia e a
expertise em diagnostico bucal/estomatologia/cirurgia. Para a selecdo dos juizes,
foram convidados profissionais que atuavam no CACON/HUB, sendo considerados
como critérios a formacéo, o tempo de atuacdo, pesquisas realizadas ou vivéncias
clinicas na area de diagnadstico bucal/ estomatologia/cirurgia.
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3 RESULTADOS

3.1 ELABORACAO DA FERRAMENTA

Com a andlise da literatura, os fatores de risco foram definidos e classificados
como alto, médio e baixo risco. Como a maioria dos estudos relata quase 100% de
chance de desenvolvimento de mucosite em pacientes submetidos a radioterapia com
doses superiores a 20 Gy na regido da orofaringe e boca, pacientes com essa
caracteristica foram automaticamente classificados como de alto risco imediato.

Fatores relacionados ao tratamento foram classificados como de alto risco
imediato e alto risco, pois estdo intimamente ligados a ocorréncia da mucosite. Além
disso, cancer na regido de cabeca e pescoco também foi citado como fator
predisponente e a ma higiene oral foi incluida nessa categoria, por ter sido
amplamente citada como fator de risco para mucosite na literatura. Logo, para
avaliacdo da higiene oral dos pacientes, foram observados os seguintes itens nos
prontudrios: presencga de calculo, cérie, necessidade de tratamento endoddntico e
extracao.

Os preditores categorizados como de médio risco foram baseados nos fatores,
que, mesmo quando ocorreram controvérsias, sdo amplamente reconhecidos, como
idade, género e tabagismo.

Ja os classificados como de baixo risco foram aqueles pouco relatados e

reconhecidos na literatura.

Dessa forma, foram categorizados:

Alto risco imediato: >20Gy em pacientes com CeP.

Alto risco: Radioterapia concomitante com quimioterapia, ma higiene oral,
tumor CeP, quimioterapicos vermelhos e historico de mucosite.

Médio risco: Idade>70 anos, sexo feminino, tabagismo e <10 ciclos de QT.
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Baixo risco: Baixa contagem de linfécitos e leucdcitos, candidiase, tumores
em outras regifes além de CeP, ndo realiza QT, etilismo e diabetes.

A ferramenta foi desenvolvida com embasamento nas evidéncias cientificas
disponiveis na literatura, seguindo o padrdo de quantificacdo estabelecido pela
avaliacdo de risco periodontal [30]. De acordo com esse padrdo, um paciente
classificado como de baixo risco para doenca periodontal apresenta todos o0s
parametros dentro da categoria de baixo risco, ou no maximo, um parametro na
categoria de risco moderado. Por outro lado, um paciente com avaliacdo de risco
periodontal moderada possui pelo menos dois parametros na categoria moderada,
com no maximo um parametro na categoria de alto risco. Ja um paciente com
avaliacdo de risco periodontal elevada demonstra pelo menos dois parametros na
categoria de alto risco.

Assim, foi criada uma “Escala de predicdo do risco de desenvolvimento de

mucosite”:

ALTO ®
RISCO

IMEDIATO Alta dose de
Rt em CeP (+20qy)

ALTO [ ] ® ® o] ® ®
RISCO Ma higiene Tumor 210 Quimioterapicos Historico de
RT + QT oral CeP ciclos de vermelhos mucosite

aT

MEDIO

RISCO Idade 270 Sexo Tabagismo <10

anos feminino ciclos de

QT

BAIXO

RISCO Baixa Candidiase Tumar Nio Qutros Etilismo Diabetes

contagem de em outras realiza quimiotera
linfécitos regides arT picos

Figura 1- Escala de predicéo do risco de desenvolvimento de mucosite
Legenda: RT: radioterapia, QT: quimioterapia, CeP: cabeca e pescoco.

Quimioterapicos vermelhos: (nimotuzumabe, cetuximabe, cisplatina, carboplatina, docetaxel e
bevacizumabe, metotrexato, o 5-fluoracil, o etopisida, o irinotecan, a citarabina, a 6-mercaptopurina, a
6-tioguanina, o bussulfano, o melfalan, a ciclofosfamida, a idarrubicina, a doxorrubicina (Adriamicina),
a daunorubicina, a dactnomicina, a bleomicina, agentes alquilantes e a vimblastina).
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Fonte: Elaborado pela autora (2024)

Ponto preto: Paciente automaticamente com alto risco de mucosite.

Ponto vermelho: A partir de duas marcacgoes, paciente com alto risco de mucosite.
Ponto amarelo: A partir de duas marca¢gfes, médio risco ou uma marcagcdo em
vermelho (alto risco) somada com demais marcac¢des amarelo e verde (médio e baixo
risco) sdo médio risco.

Ponto verde: Baixo risco ou uma marcacdo em amarelo (médio risco) somada com
demais marcacgdes verdes (baixo risco) € considerado baixo risco.

3.2 TESTE PILOTO DA FERRAMENTA ATRAVES DA ANALISE DOS
PRONTUARIOS

Foram avaliados 43 prontuarios, no entanto, 8 eram de pacientes que nao se
adequaram a pesquisa por nao possuirem neoplasias malignas. A ferramenta
desenvolvida com base na literatura foi aplicada em 35 prontuarios eletrénicos.
Destes, 19 foram excluidos por ndo conterem todas as informacdes necessarias. Dos
16 prontuarios restantes, 5 eram de pacientes do sexo feminino e 11 do sexo
masculino. Entre esses 16 pacientes, 10 apresentaram mucosite, sendo 6 homens e
4 mulheres. Além disso, 6 dos pacientes que desenvolveram mucosite foram
classificados como de alto risco imediato. No entanto, a analise da eficacia da
ferramenta foi limitada pelo fato de que 6 pacientes estavam no inicio do tratamento,
dificultando a avaliacdo da ferramenta, além de os pacientes estarem fazendo
laserterapia preventiva.

Ao analisar a classificagdo, dos 16 pacientes, 9 foram enquadrados em alto
risco imediato, 5 em alto risco, 1 em médio risco e 1 em baixo risco.

Tabela 2 — Relacdo dos 16 pacientes com cada fator de risco

Fatores de risco n %

Radioterapia >20Gy em cancer CeP 9 56,25
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Ma higiene 8 50
Tumor CeP 9 56,25
Quimioterapicos 10 62,5
+10 ciclos de quimioterapia 3 18,75
Historico de mucosite 0 0
QT+RT 8 50
ldade >70 anos 2 12,5
Metéstase 2 12,5
Feminino 5 12,5
Tabagismo 8 50
Diabetes 1 6,25
Etilismo 9 56,25
Baixa contagem de linfocitos e leucdcitos 6 37,5
Candidiase 1 6,25

Legenda: n = nimero de pacientes, % = porcentagem

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Tabela 3 - Relacao da classificacdo com o desenvolvimento de mucosite oral

Risco

Alto risco imediato
Alto risco

Médio risco

Baixo risco

Mucosite

6

Legenda: n = nimero de pacientes

Fonte: Elaborado pela autora (2024).
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3.3 VALIDACAO EXTERNA DA FERRAMENTA PELOS JUIZES

Com relacao a validacao dos juizes, os seis cirurgifes-dentistas responderam
ao instrumento de avaliacdo, do total de juizes participantes, todos tinham mais de
dois anos de formados, sendo dois desses juizes com mais de 20 anos de formados,

e atuam na area de estomatologia e assisténcia oncoldgica.

Tabela 4 - Estrutura e apresentacao da ferramenta

Estrutura e Inadequado  Parcialmente Nao tenho Adequado Totalmente
apresentacdo da adequado certeza adequado
ferramenta

A ferramenta é

apropriada para

pacientes com 0 0 0 3 3
cancer atendidos

no CACON/HUB

Informacdes

apresentadas de

forma clara e 0 0 0 4 2
objetiva

A ferramenta ¢é
coerente do ponto

de vista do 0 0 0 3 3
processo de

tratamento

A ferramenta é

capaz de

promover 0 0 1 3 2
mudancas de

comportamento e
atitude por parte
dos profissionais
A ferramenta é
aplicavel e qtil

para 0s 0 0 0 5 1
atendimentos dos

pacientes

oncolégicos do

CACON/HUB

Fonte: Elaborado pela autora (2024).
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Relacionado a estrutura e apresentacao da ferramenta, no item “A ferramenta
€ coerente do ponto de vista do processo de tratamento”, dos seis juizes, um adicionou
0 comentario

“Acredito eu, que ndo seja apenas para a linha terapéutica, mas, uma otima
ferramenta para tomada de decisdo. Além de servir como registro
atemporal.”.

No item “A ferramenta é capaz de promover mudangas de comportamento e
atitude por parte dos profissionais” o juiz que respondeu a opc¢ao “Nao tenho certeza”
descreveu como motivo da atribuicédo

“Vai depender se o profissional realizar com atencdo e atualizar o
questionario com frequéncia baseado nas queixas e avaliacbes do paciente”
Bem como um dos juizes que atribuiu o valor “adequado” comentou

“No que cabe a nossa atuacgdo, sim. A exemplo: manejo da higiene oral ou
orientacdo quanto aos habitos deletérios.”

Além disso, no item “A ferramenta é aplicavel e util para os atendimentos dos
pacientes oncologicos do CACON/HUB”, um dos juizes relatou o seguinte comentario

“Talvez até que se memorize as legendas, a coleta sera feita de forma pratica,

para que depois possa ser interpretada. Mas, objetivamente essa ferramenta

se faz importante para avaliar pacientes em tratamento ativo de cancer,

principalmente CeP. Atualmente, as fichas de anamnese possuem perguntas

importantes e gerais, mas, é nitido a auséncia de perguntas mais diretivas.”.
Tabela 5 - Relevancia dos fatores de risco apresentados para o desenvolvimento de mucosite
oral

Fatores derisco Inadequad Parcialmente Naotenho Adequado Totalmente

o adequado certeza adequado
Radioterapia >20Gy 0 1 0 1 4
em cancer CeP como
alto risco imediato
Ma higiene como alto 0 0 0 3 3
risco
Tumor CeP como alto 0 1 0 2 3
risco
Quimioterapicos 0 0 0 1 5
como alto risco
+10 ciclos de 0 0 2 3 1
quimioterapia como
alto risco
Historico de 0 0 0 4 2
mucosite como alto
risco
QT+RT como alto 0 2 0 1 3
risco
Idade >70 anos como 0 0 0 4 2

médio risco
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Metastase como 0 0 1 3 2
baixo risco

Feminino como 0 0 3 2 1
médio risco

Tabagismo como 0 0 1 3 2
médio risco

Diabetes como baixo 0 0 1 3 2
risco

Etilismo como baixo 1 0 0 4 1
risco

Baixa contagem de 0 1 1 3 1
linfécitos e

leucécitos como

baixo risco

Tumor em outros 0 0 0 4 2

sitios além de CeP
como baixo risco

Candidiase como 1 0 1 2 2
baixo risco

Fonte: Elaborado pela autora (2024).
Referente a sessdo de relevancia dos fatores de risco apresentados para o
desenvolvimento de mucosite, no fator de risco Radioterapia >20Gy em cancer CeP

como alto risco imediato, um juiz teceu o seguinte comentario:

“Esse é, se ndo, um dos fatores de risco mais classicos. Quase 100% doos
individuos que fazem como proposta terapéutica a radioterapia, vao
desenvolver em algum grau a OM.”.

Nos tépicos que relatam sobre o tumor de CeP ser um fator de alto risco e baixa

contagem de linfocitos e leucdcitos como baixo risco, um juiz respondeu como
“parcialmente adequado” e no topico sobre etilismo marcou “inadequado” mas nao
relatou 0 motivo, mesmo que no instrumento de avaliagdo tenha se pedido a
justificativa nos itens “inadequado”, “parcialmente adequado” e “ndo tenho certeza”.

No item que fala sobre quimioterapicos, um juiz acrescentou que:

“Os quimioterapicos atuam na circulagdo sanguinea periférica ao tumor,
como também se distribuem ao redor da mucosa. Eles podem de forma
direta, atingir os tecidos da mucosa, ou potencializar ainda mais acéo da
radioterapia.”.

No item “>10 ciclos de quimioterapia” dois juizes marcaram “nao tenho certeza”

e ndo relataram o porqué dessa atribuicdo e um juiz adicionou uma duvida, ao
perguntar se os ciclos de quimioterapia seriam com os quimioterapicos vermelhos. Em
relacdo ao fator de risco quimioterapia concomitante com radioterapia, dois juizes

votaram em “parcialmente adequado”, ambos colocaram como motivacao para o voto,
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a falta de especificacdo, haja vista que afirmaram que seria um fator de alto risco
apenas se fosse radioterapia na regido de CeP ou uso de quimioterapicos vermelhos.

Assim como na revisao de literatura, o fator de risco género feminino, ainda tem
opinibes diversas. Logo, trés juizes marcaram a opc¢ao “ndo tenho certeza” nesse
fator, no entanto, apenas um explicou o porqué desse voto, ao afirmar ndo saber a
motivacdo desse elemento, acrescentando uma indagacdo, que ele poderia ser
hormonal, fisiolégico ou até mesmo relacionado a canceres prevalentes no género
feminino e finalizou relatando que apesar de ser um fator muito questionado e
discutido na literatura, ndo é tdo negado a ponto de cair na classificacao. Além disso

no fator de risco tabagismo o juiz que marcou a op¢ao “nao tenho certeza” relatou

“O tabagismo é um fator de risco para o CeP, fato. Mas talvez tenha algo
dubio no sentido de, se for um CeP talvez ele fosse avaliado em um grau
acima. Mas, as evidéncias ndo confirmam, entdo acredito que possa
permanecer onde esta.”.

Logo, apesar de ndo ter certeza sobre esse fator estar em médio risco, o juiz
acredita que esta correto.
O topico que falava sobre candidiase como fator de baixo risco foi considerado

inadequado por um dos juizes e ele afirmou que

“Na minha opini&do, candida deveria entrar em médio risco. Muitos casos de
OM, principalmente os mais severos, estavam céndida associados. Podem
ser causais ou casuais, mas tinham essa associac&o.”.

Bem como, outro juiz marcou a opg¢ao “nao tenho certeza”, mas nao relatou o
fator motivador para isso. Ja ao falar da metastase, apenas um juiz falou néo ter
certeza quanto a esse fator, pois para ele, a metastase em si ndo seria um fator de
risco, apenas se fosse realizada RT no local da metastase. No fator diabetes como
baixo risco, apenas um juiz marcou “ndo tenho certeza” e sua motivacao para essa
escolha foi que a diabetes estd associada a fatores como hipossalivacdo, alteracao
do pH bucal e risco aumentado de doencas periodontais entdo, para ele, deveria estar
em meédio risco. Ademais, com relagéo a baixa contagem de linfocitos como fator de
baixo risco, um juiz marcou “parcialmente adequado” e outro “ndo tenho certeza” mas

ambos néo relataram a motivacao.
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4 DISCUSSAO

A elaboracdo da ferramenta foi totalmente concluida, permitindo inclusive,
realizar um teste inicial de seu potencial discriminatoério do risco de mucosite, através
dos prontuarios eletronicos e validagéo dos juizes. A ferramenta possui potencial para
ser aplicada no dia a dia clinico no atendimento de pacientes que vao iniciar a terapia
antineoplasica. Sua criacado é importante, pois nem todos o0s pacientes submetidos ao
tratamento oncoldgico irdo desenvolver mucosite, sendo fundamental predizer sua
ocorréncia.

Na anadlise retrospectiva, os fatores de risco mais frequente nos pacientes
foram radioterapia +20gy em cancer cabeca e pescoco (56,25%), Ma higiene oral
(50%), Tumor localizado na regido de cabeca e pescoco (56,25%), quimioterapicos
(62,5%), tabagismo (50%) e etilismo (56,25%), dados esses que reforcam os
resultados da literatura mostrados na tabela 1. E também, corrobora com a opiniao
dos juizes (Tabela 4), que sao profissionais com expertise no assunto.

Na analise dos prontuarios, no teste piloto, das cinco mulheres avaliadas,
guatro desenvolveram mucosite, corroborando os achados de alguns autores [15, 17,
18, 19], mostrando que o género feminino pode ser considerado como fator de risco.
No entanto, outros autores relataram que o género ndo € um fator de risco, ja que,
para os autores, homens e mulheres apresentam o mesmo risco [28, 29]. Isso pode
ser explicado pelo fato de ambos os estudos transversais terem incluido mais homens
do que mulheres, mas com igual chance de desenvolver mucosite,
independentemente do sexo. As discrepancias podem estar relacionadas a
localizac&o do tumor. Um estudo observou que o cancer de cabeca e pescoco, mais
comum em homens devido a seus habitos, esta associado a uma maior incidéncia de
mucosite, enquanto nas mulheres, essa condigcdo é mais frequente em casos de
cancer de Utero e tireoide, devido a fatores genéticos [28]. Outro artigo também sugere
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que a igualdade entre homens e mulheres pode estar ligada a variagcbes no
metabolismo do quimioterapico 5-FU, dependendo do sexo [29]. Tais artigos sao
capazes de responder as indagacdes de um dos juizes que marcou a op¢ao “nao
tenho certeza”, pois ndo sabia qual era a motivacao dos estudos que afirmam que o
género feminino tem risco maior de desenvolver mucosite perante o masculino.

No teste piloto, na andlise dos prontuérios, dos cinco pacientes categorizados
como de alto risco, quatro desenvolveram mucosite e desses, trés estavam
relacionados aos quimioterapicos, assim como mostram diversos estudos [5, 10, 13,
14, 16, 18, 29], quatro estavam relacionados ao tratamento concomitante com a
radioterapia corroborando com outras pesquisas [5, 10, 13, 18, 19, 23, 27].

Assim, género, tabagismo, quimioterapicos e radioterapia sdo considerados
como fatores importantes de risco, se constituindo quase um consenso, no entanto
alguns autores ndo encontraram evidéncias para sustentar esse papel [22]. No
estudo, menos de 10% da amostra era composta por mulheres, e foi relatado que
pacientes nao tabagistas apresentaram maior probabilidade de desenvolver mucosite
em tratamentos de cancer de cabeca e pescoco submetidos a radioterapia. 1sso
ocorre porque o 6xido nitrico presente na fumaca do cigarro se liga a hemoglobina,
comprometendo a capacidade de transporte de oxigénio e, consequentemente,
reduzindo a eficicia da radioterapia nas lesdes cancerigenas, além de prolongar o
tratamento. Assim, os efeitos fisiolégicos do tabagismo podem diminuir a eficacia da
radioterapia e prolongar o curso da mucosite oral.

Uma pesquisa revelou um importante fator de risco, a ma higiene oral, foi
observado em nosso estudo, no qual oito pacientes foram classificados com esse
diagnostico [25]. A coleta de dados foi realizada a partir dos prontuarios eletronicos,
por meio da anamnese, considerando os seguintes fatores: presenca de calculo, carie,
necessidade de tratamento endodontico e extracdo dentéria. Aliado a isso, a votacao
dos juizes confirma esse fator como de um risco relevante para mucosite oral.

Neste trabalho, néo foi possivel comprovar o papel da candidiase como fator
de risco, conforme sugerido por um estudo e reforcado por um dos juizes avaliadores,
devido a baixa incidéncia da condicdo entre os pacientes analisados. Apenas um
paciente apresentou candidiase. De acordo com o estudo a Candida spp. pode

contribuir para o desenvolvimento da mucosite oral ao acelerar os danos na camada
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epitelial por meio de fatores de viruléncia, como a produgédo de enzimas citoliticas,
além de potencialmente agravar o quadro da OM [21].

Assim como néo foi verificada a presenca de doencas metastaticas, conforme
descrito por um artigo, em razdo da baixa frequéncia da condicdo nos pacientes
avaliados. Apenas dois casos de metastase foram registrados, o que reforca a
declaragcdo de um juiz que afirmou néo ter certeza sobre o risco do fator metastéatico
para a OM [26].

Conforme a avaliacéo dos juizes, exposto na tabela 4, no item que aborda sobre
apropriagdo para 0s pacientes atendidos com cancer, teve como resposta
predominante “totalmente adequado” com trés respostas, logo a ferramenta é
considerada apropriada, sem respostas que indicam inadequacdo. Relacionada a
clareza e objetividade das informacdes, a maioria dos juizes selecionou “adequado”,
ou seja, consideram as informacdes claras e objetivas. Referente a coeréncia com o
processo de tratamento, 0s juizes selecionaram “totalmente adequado” e “adequado”
de forma igualitaria, o que reflete a utilidade préatica da ferramenta e alinhamento com
o tratamento oncologico. Sobre a promoc¢éo de mudancas de comportamento e atitude
do profissional, a maior parte dos juizes considerou “adequado” ou “totalmente
adequado”, no entanto a presenca de uma resposta “ndo tenho certeza” mostra que
h& incerteza quanto ao impacto da ferramenta nesse quesito, o juiz explicou que a
incerteza esta caracterizada pelo fato da mudanca do comportamento depender da
colaboracédo do profissional. A respeito da aplicabilidade utilidade para pacientes do
CACON/HUB, a ferramenta foi majoritariamente adequada, logo, € vista como
aplicavel e dutil.

Na fase de validacdo externa, pela analise dos juizes, foi solicitado que
fizessem consideracdes e sugestdes sobre a ferramenta. Observou-se que eles
apresentaram algumas davidas e sugeriram melhorias futuras, como a especificacéo
de intervalos para a administragdo da quimioterapia. Além disso, destacou-se a
necessidade de uma apresentacdo detalhada da ferramenta, acompanhada de
esclarecimentos, antes de sua aplicacao pelos profissionais da saude. Dessa forma,
foi criado um manual para acompanhar a ferramenta, para que os profissionais
possam entender como aplicad-la nos pacientes. O manual apresenta-se a

sequir:
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Manual

Escala de predi¢éo do risco de
desenvolvimento de mucosite

Apresentacao da ferramenta:

IMEDIATD  Aila dowe de
0 ern ol {=20g7)

L
Hig bt
e

Legenda: RT: radisterapia, OT: quimicterapea, GeP: coboga @ pascogo.

Cuimicterdpicos varmalhos: (nimohzumabe, cotunimabe, cisplating, carbopiofing, docetoxe! @ bevacizumabe, metotrexara, o 5-fluoracd, o
atapisido, o ifnotecan, o citarabing, o dmarcapfopwing, a d-foguaning, o bussulfons, o metfalan, o cicfofosfaomida, o idawubicing, a
dowornahicing (Adnamining), o dounsarubicing, o docteamicing, o blbomicing, agentes alquitantes @ o wWimblasting).

Fanba: Blaborado pelo autora | 2024)



Meétodo de pontuagao da ferramenta:

Ponto preto:

Ponto vermaelha:

Ponte amarale: A portir de duos marc

demals m o midio rigeo.

m amarelo (medio r nada com ¢

o baixe risco.

1. Fatores de alto risco imediate

S8io aqueles em que ?9% dos pacientes tém chance de desenvelver muceosite. A
literatura aberda que pacientes come »>20 Gy de radiagho na reglio de cabega e
pescogo @ um dos principais fatores para essa ccerréncia de mucosite oral.

Por zer urn fator com quase 100% de chance de desenvolvimento, ele fol classificado
como alto risco imediato, em que, ao ser marcado esse fator pelo profissional que esta
avaliande o paciente, automaticamente ele serd considerade de alte risco.

2. Fatores de alto risco

Sao aqueles fatores relacionados ao tratamento, pois estdo intimamente ligados com
a ocorréncia de mucosite. Sao fatores compruuﬂdos e amplamente citados no

literatura.

e Cancer na regifio de cabega e pescogo, pois a localidade do tumor é um aspecto
relevante para o tratamento oncolégico devido ao efeito pronunciade da
rudio‘tempiu nessa regido e também para a ocorréncia desse efeito debilitante.

e Ma higiene oral (cdlculo, carie, necessidade de extragdo, tratamento periodontal
ou tratamento endodéntice), devide & microbiota desequilibrada pode facilitar a
ocorréncia de mucosite.

¢ Radicterapia concomitante com quimioterapia, ndo necessariomente em pacientes
com cancer de CeP, mas que estejam recebendo doses de radiagio e os
quimioterapicos vermelhos.

e O histérico de mucosite, caracterizado por episédios prévios da condigdo, €
considerado um fator de risco significativo, uma vez que aumenta a probabilidade
de recidiva em tratamentos subsequentes.

s Quimioterapicos vermelhos, séio medicamentos que a literatura afirma estarem

relacionados intimamente a ocorréncia de mucosite.

30
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3. Fatores de meédio risceo

S8o aqueles amplamente reconhecidos e citados na literatura, mesmo com

controversias entre autores.

» Género femining, pois pode estar relacionada a caracteristicas hormonais,
fisioldgicas ou até mesmo aos canceres prevalentes no sexo feminino.

» Tabagismo, podendo afetar a mucosa e a condicéio de saude do paciente.

s |dade (+70 anos), pacientes mais idosos tém maior predisposigéio para desenvolver

mucosite

4. Fatores de baixo risco

S8o agueles pouco citados e analisados na literatura, em que sua relevancio para o

ocorréncia de mucosite ndio & consensual.

s Baixa contagem de linfécitos, haja vista que as células do sistema imunclégico
devern estar na sua quantidade nermal para defender o organisme.

¢ Candidiase, pois a condida spp. pode estar associada 4 danos na camada
epitelial, que pode corroborar para o surgimento da mucosite.

s Etilismo

+ [Diabetes

Tabela com sintese dos artigos utilizados para criagaoc da ferramenta:

E importante ressaltar que a eficacia da ferramenta s6 seria plenamente
comprovada ao aplica-la em pacientes que nao apresentam exclusivamente cancer
de cabeca e pescoco (CeP). Isso se deve ao fato de que ha pacientes que
desenvolvem mucosite, mas ndo séo considerados de alto risco pelos profissionais,
devido a auséncia de instrumentos capazes de identificar essa predisposi¢cédo. Por

exemplo, quando um dos juizes questionou se todos 0s pacientes avaliados tinham
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cancer de CeP, ficou evidente a necessidade de uma sessao explicativa. Essa etapa
seria essencial para que os profissionais compreendessem a relevancia dos fatores
avaliados pela ferramenta, independentemente de sua relacdo com o cancer de CeP
ou com a radioterapia.

Dessa forma, os resultados do piloto estdo de acordo com a literatura presente
no quadro, possivelmente pela amostra utilizada apresentar -caracteristicas
demograficas e clinicas semelhantes as descritas na literatura, o que pode ter
contribuido para a obtencado de resultados consistentes. Além disso, 0s instrumentos
de medida e os critérios de analise empregados foram validados em estudos prévios,
proporcionando uma base sélida para a comparacéo dos achados.

A capacidade de predizer a mucosite é fundamental para otimizar o tratamento
oncologico e manter a qualidade de vida dos pacientes. A aplicacdo de ferramentas
preditivas e intervencdes preventivas ndo s6 melhora os resultados do tratamento,
mas também reduz o sofrimento dos pacientes, proporcionando uma jornada
terapéutica mais segura e menos dolorosa.

A falta de dados suficientes para compor a amostra foi um fator limitante, como
demonstrado em estudos sobre a qualidade dos prontuéarios hospitalares. Um estudo
realizado em hospitais universitarios de Sado Paulo revelou que apenas 8,7% dos
registros de enfermagem foram considerados bons, enquanto 64,6% foram
classificados como regulares e 26,7% como ruins, comprometendo a qualidade da
assisténcia e a mensuracao dos resultados assistenciais [32]. A pesquisa apresentou
como limitacdo a auséncia de informagfes nos prontuarios, tais como a quantidade
total de radiacdo e os ciclos de quimioterapia. Neste trabalho, de um total de 43
prontuarios, oito foram excluidos por ndo atenderem aos critérios de incluséo,
restando 35 prontuarios analisados, dos quais apenas 16 foram incluidos na amostra
devido a insuficiéncia de informagodes.

Outra limitacao diz respeito ao fato que alguns pacientes estavam iniciando ou
iniciaram o tratamento antineoplasico recentemente. Além disso, a analise dos dados
foi comprometida pelo fato de alguns pacientes terem recebido laserterapia
preventiva, diminuindo assim, o risco de apresentar mucosite oral.

Embora a revisdo da literatura deste trabalho ndo tenha sido sistematizada,

foram adotados critérios rigorosos para a selecdo e analise dos estudos, visando
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minimizar possiveis variagdes nos achados. Essa escolha permitiu uma maior
flexibilidade na identificacdo de diferentes perspectivas e abordagens relevantes ao
tema, enriguecendo a discussdo e ampliando o alcance das contribuicbes da
ferramenta. Além disso, dados ndo publicados de uma revisdo de escopo mostraram
significativa semelhancga com os achados desse trabalho, no entanto ocorreram duas
divergéncias nas analises em relacdo ao papel do género feminino e da idade do
paciente. Na revisdo de escopo, ambos fatores foram considerados como
inconclusivos, ndo tendo sido possivel confirmar a relagdo com a mucosite [33].
Corroborado com este trabalho, um estudo afirma que a idade >70 anos apresentou
maior prevaléncia de mucosite oral [15].

Estudos recentes mostram que ja existem modelos preditivos de mucosite oral
com inteligéncia artificial [34]. Nesse trabalho, verificou-se a necessidade de
acrescentar a ferramenta em uma aba do prontuario eletrébnico do Hospital
Universitario de Brasilia (HUB), o que facilita sua aplicacéo e viabilidade no ambiente
clinico.

Relacionados a ferramenta, devido ao seu potencial para predicdo de mucosite
oral, sdo necessarios mais estudos e validacGes por mais profissionais, além de um
estudo prospectivo com uma amostra maior para validar e avaliar sua eficacia,

permitindo resultados mais conclusivos.

5 CONCLUSAO

O objetivo deste estudo foi criar uma ferramenta para avaliar a predisposi¢ao
dos pacientes oncologicos ao desenvolvimento de mucosite oral. A ferramenta foi
construida de maneira satisfatéria, e um estudo piloto juntamente com um instrumento
de avaliacdo foram conduzidos para avaliar seu poder discriminatério. Também foi
verificado o potencial de aplicacdo da ferramenta. A pesquisadora aplicou a
ferramenta em prontuarios eletrénicos do Hospital Universitario de Brasilia, e esta se

mostrou factivel, facil, rapida e com boa compreensédo semantica.
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Os juizes desempenharam um papel fundamental na validacdo inicial da
ferramenta, fornecendo feedbacks ricos e variados que destacaram tanto sua
aplicabilidade quanto as areas que demandam ajustes. Essas avaliagcbes demonstram
o potencial da ferramenta para identificar e classificar fatores de risco de maneira
pratica e eficiente, mas também apontam para a necessidade de revisbées e maior
detalhamento em determinados critérios.

Por fim, a andlise qualitativa dos juizes destaca que, apesar de algumas
incertezas e divergéncias, ha consenso sobre a relevancia e aplicabilidade da
ferramenta no contexto clinico, especialmente para pacientes com cancer de cabeca
e pescoco. No entanto, sdo necessarios estudos prospectivos multicéntricos que
permitam coletar uma quantidade de dados suficiente para serem analisadas por
inteligéncia artificial, de maneira a validar a ferramenta e aumentar aceitacdo no meio
clinico
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APENDICES
APENDICE 1

== Universidade de Brasilia

Faculdade de Ciéncias da Saude

CARTA CONVITE
Prezado(a),

E com grande satisfacdo que convidamos o(a) senhor(a) para avaliar a
ferramenta intitulada “Escala de predi¢cao do risco de mucosite”. Enquanto ferramenta
a ser validada durante o projeto de pesquisa cientifica “Ferramenta para avaliagao do
risco de mucosite”.

Caso concorde em participar dessa avaliacdo, favor responder ao e-mail no
prazo de 5 (cinco) dias apdés o recebimento desse convite, confirmando sua
disponibilidade de participacao.

Dessa forma, encaminharemos o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), a ferramenta e o instrumento de avaliacao por correio eletrénico. O TCLE e o
instrumento de avaliacao deverdo ser reenviados para nds apos preenchimento.

Qualquer davida, estamos a disposicao pelo email:
pamallasantana@gmail.com ou pelo telefone: (89) 99413-0051. Sua participagéo é
muito importante, esperamos a sua colaboracao!

Atenciosamente,

Pamalla Zafya de Araljo Santana Nilce Santos de Melo
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Orientadora

APENDICE 2

" Universidade de Brasilia
Faculdade de Ciencias da Saide

Departamento de Odontologia

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

Convidamos o(a) Senhor(a) a participar voluntariamente do projeto de pesquisa Ferramenta
para avaliagao do risco de mucosite, sob a responsabilidade do pesquisadora Camila Franzon Chini
e a aluna Pamalla Zafya de Araujo Santana. O projeto tem carater de iniciacdo cientifica do
Departamento de Odontologia da Universidade de Brasilia.

O objetivo desta pesquisa € criar um protocolo de avaliagdo de risco de desenvolvimento da mucosite, visando um
diagnostico precoce, haja vista que uma avaliacéo precisa é fundamental para a prevengédo da MO.

O(a) senhor(a) recebera todos os esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da pesquisa e Ihe asseguramos que
seu nome ndo aparecerd sendo mantido o mais rigoroso sigilo pela omissao total de quaisquer informagdes que permitam
identifica-lo(a).

A sua participagdo se dard por meio da avaliagdo da ferramenta, através do preenchimento do instrumento de
avaliagdo que sera disponibilizado para preenchimento de notas e consideragdes sobre a ferramenta.

Ha& um risco comum a todas as pesquisas com seres humanos: o risco de quebra de sigilo, ainda que involuntaria
e ndo intencional. Diante disso, nos comprometemos em garantir a manutencdo do sigilo e da privacidade dos participantes
da pesquisa durante todas as fases da pesquisa. Se o(a) senhor(a) aceitar participar, estara contribuindo através desta pesquisa
para que os resultados obtidos serdo importantes no estudo de avaliagdo do risco de mucosite oral, através da elaboragao de
uma ferramenta que sera possivel predispor a suscetibilidade do paciente desenvolver determinada doenca e, por
conseguinte, estabelecer terapias preventivas ou curativas, de maneira individualizada.

O(a) Senhor(a) pode se recusar a responder (ou participar de qualquer procedimento) qualquer questdo que lhe
traga constrangimento, podendo desistir de participar da pesquisa em qualquer momento sem nenhum prejuizo para o(a)
senhor(a). Sua participacdo é voluntaria, isto é, ndo ha pagamento por sua colaboragao.

Todas as despesas que o(a) senhor(a) tiver relacionadas diretamente ao projeto de pesquisa (tais como, passagem
para o local da pesquisa, alimentagcdo no local da pesquisa ou exames para realizagdo da pesquisa) serdo cobertas pelo
pesquisador responsavel.

Caso hajaalgum dano direto ou indireto decorrente de sua participagdo na pesquisa, o(a) senhor(a) devera buscar ser
indenizado, obedecendo-se as disposices legais vigentes no Brasil.

Os resultados da pesquisa serdo divulgados no Hospital Universitario de Brasilia podendo ser publicados
posteriormente. Os dados e materiais serdo utilizados somente para esta pesquisa e ficardo sob a guarda do pesquisador por
um periodo de cinco anos, apds isso serdo destruidos.

Se o(a) Senhor(a) tiver qualquer divida em relagdo a pesquisa, por favor telefone para: Camila Franzon Chini, na
Universidade de Brasilia no telefone (61) 98275-9903, disponivel inclusive para ligagdo a cobrar. Informamos que o contato
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com o0 pesquisador pode ser feito a qualquer hora. Ademais, o contato também podera ser dado através do email:
camifrz@gmail.com

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Sadde (CEP/FS) da
Universidade de Brasilia. O CEP é composto por profissionais de diferentes areas cuja fungdo é defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes
éticos. As duvidas com relagdo a assinatura do TCLE ou os direitos do participante da pesquisa podem ser esclarecidos pelo
telefone (61) 3107-1947 ou do e-mail cepfs@unb.br ou cepfsunb@amail.com, outras informacdes podem ser conferidas no
site https://fs.unb.br/comite-de-etica-cep-fs/sobre-cep. O CEP/FS se localiza na Faculdade de Ciéncias da Saide, Campus
Universitario Darcy Ribeiro, Universidade de Brasilia, Asa Norte.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi elaborado em duas vias, uma ficara com
o pesquisador responsavel e a outra com o(a) Senhor(a).

Nome e assinatura do Participante de Pesquisa

Camila Franzon Chini
Pesquisador responsavel

Brasilia, de de

Paginaldel
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APENDICE 3

== Universidade de Brasilia

Faculdade de Ciéncias da Saude

INSTRUMENTO DE AVALIACAO - JUIZES
Data: / /

Profissao:

Tempo de formacdo:

Area de atuacao:

Tempo de atuagdo na area:

Titulacdo: Especializacdo () Mestrado () Doutorado ()
Ferramenta para avaliagdo do risco de mucosite
Orientacdes de preenchimento:

Leia minuciosamente o modelo de ferramenta. Em seguida, preencha o instrumento
avaliativo abaixo, marcando “X” nas op¢des a seguir:

1. Relacionado a estrutura e apresentacgao:
1. Inadequado

Parcialmente adequado

N&o tenho certeza

Adequado

5. Totalmente adequado

hwn

Para as opcoes 1, 2 ou 3 descreva o motivo pelo qual atribuiu esse valor ao item. Sua
opinido é muito importante para que possamos fazer as devidas adequagfes
sugeridas. Dessa forma, pedimos que responda todos os itens em questao.
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A ferramenta é apropriada para pacientes com |1 |2 |3 |4 |5
cancer atendidos no CACON/HUB

Informacdes apresentadas de forma clara e objetiva
A ferramenta é coerente do ponto de vista do |1
processo de tratamento
A ferramenta é capaz de promover mudancas de |1 |2 |3 |4 |5
comportamento e atitude por parte dos profissionais
A ferramenta € aplicavel e util para os atendimentos |1 (2 |3 |4 |5
dos pacientes oncolégicos do CACON/HUB

=
N

N
wiw
N
a1

2. Relacionado ao fatores de riscos apresentados, avalie arelevancia destes
para o surgimento de mucosite oral:
1. Inadequado
2. Parcialmente adequado
3. Nao tenho certeza
4. Adequado
5. Totalmente adequado

Para as opgoes 1, 2 ou 3 descreva o motivo pelo qual atribuiu esse valor ao item. Sua
opinido é muito importante para que possamos fazer as devidas adequacdes
sugeridas. Dessa forma, pedimos que responda todos os itens em questao.

Fator de alto risco imediato

Radioterapia (>20Gy) em cancer CeP |1 ]2 |3]4]5
Fatores de alto risco
Ma higiene oral 1123|415

=
N
w
N
(&)

Tumor cabeca e pescogo
Quimioterapicos vermelhos* 112

w
I
(6)]




210 ciclos de quimioterapia 1|2 |3 (4|5
Histérico de mucosite 1123|415
QT +RT 1123|415
Fatores de médio risco

Género feminino 1121|345
Tabagismo 1121|345
Pacientes com +70 anos 1123|415
Fatores de baixo risco

Candidiase 1123|415
Metéastase 1123|415
Etilismo 1|23 (4|5
Tumor em outros sitios além de cabecae pescoco |1 |2 |3 |4 |5
Diabetes 11213 (4|5
Baixa contagem de linfocitos 1(2 (3 (4|5
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*Sao eles: (nimotuzumabe, cisplatina, carboplatina, docetaxel e bevacizumabe, metotrexato, o
5-fluoracil, o etopisida, o irinotecan, a citarabina, a 6-mercaptopurina, a 6-tioguanina, o
bussulfano, o melfalan, a ciclofosfamida, a idarrubicina, a doxorrubicina (Adriamicina), a

daunorubicina, a dactnomicina, a bleomicina e a vimblastina)

Comentarios gerais e sugestdes:
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