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RESUMO

Introdugao: A radiodermatite ¢ caracterizada por lesoes cutineas decorrentes da exposicdo 4 radiagio ionizante, acometendo entre 80%-
90% dos pacientes submetidos a radioterapia na regido da cabeca e pescogo. Objetivo: Avaliar a efetividade do uso do creme de camomila
em relagdo ao creme de caléndula na prevengio da radiodermatite aguda em participantes submetidos 4 radioterapia para cAncer de cabega
e pescogo. Método: Ensaio clinico randomizado, duplo-cego, prospectivo, com anilise quantitativa. Foram avaliados 23 participantes,
aleatoriamente designados para o grupo que fez uso do creme de camomila (n=12) ou para o grupo do creme de caléndula (n=11). A pele
no campo de irradiago foi avaliada na primeira sessio de radioterapia, a cada cinco sessoes, e apds 30 dias do término do tratamento,
de acordo com os critérios da Radiation Therapy Oncology Group (RTOG). Resultados: Os participantes apresentaram radiodermatite
em todas as avaliacdes, do grau 1 ao 3, exceto na primeira avaliagio. O nivel médio mais elevado foi observado, em ambos os grupos,
na sexta avaliagdo (2,1020,73 no grupo do creme de camomila e 2,37+0,51 no de caléndula). No grupo camomila, o maior grau de
radiodermatite foi o 3, na quinta e sexta avaliacdes; enquanto, no caléndula, o grau 3 foi observado pela primeira vez na sexta avaliagio,
permanecendo até a oitava. Ndo houve diferenca estatisticamente significativa nos grupos avaliados. Conclusao: Houve equivaléncia
na efetividade do uso do creme de camomila em relagio ao creme caléndula na prevengio de radiodermatites agudas em pacientes com
cAncer de cabega e pescogo em radioterapia.

Palavras chave: radiodermatite/prevencio e controle; neoplasias de cabega e pescogo/radioterapia; camomila/efeitos dos farmacos;
calendula/efeitos dos farmacos.

ABSTRACT

Introduction: Radiodermatitis is characterized by skin lesions resulting
from exposure to ionizing radiation, affecting between 80-90% of patients
undergoing radiotherapy in the head and neck region. Objective: To evaluate
the effectiveness of using chamomile cream compared with calendula cream
in preventing acute radiodermatitis in participants undergoing radiotherapy
for head and neck cancer. Method: Randomized, double-blind, prospective
clinical trial with quantitative analysis. 23 participants randomly assigned
to the group that used chamomile cream (n=12) or to the calendula cream
group (n=11) were evaluated. The skin in the irradiation field was evaluated
in the first radiotherapy session, every five sessions and after 30 days after
the end of the treatment, according to the criteria of the Radiation Therapy
Oncology Group (RTOG). Results: Participants had radiodermatitis in all
the assessments, from grades 1 to 3, except in the first assessment. The highest
mean level was observed in both groups in the sixth assessment (2.10+0.73
in the chamomile and 2.37+0.51 in the calendula group, respectively). In
the chamomile group, the highest degree of radiodermatitis was 3, in the
fifth and sixth evaluations, while in the calendula, grade 3 was observed for
the first time in the sixth evaluation, remaining until the eighth. There was
no statistically significant difference in the groups evaluated. Conclusion:
There was equivalence in the effectiveness of the use of chamomile cream
compared with calendula cream in the prevention of acute radiodermatitis
in patients with head and neck cancer undergoing radiotherapy.

Key words: radiodermatitis/prevention and control; head and neck
neoplasms/radiotherapy; chamomile/drug effects; calendula/drug effects.

RESUMEN

Introduccién: La radiodermatitis se caracteriza por lesiones cutdneas derivadas
de la exposicién a radiaciones ionizantes, que afectan entre el 80 y el 90% de
los pacientes sometidos a radioterapia en la regién de cabeza y cuello. Objetivo:
Evaluar la efectividad del uso de la crema de manzanilla en relacién con la
crema de caléndula para prevenir la radiodermatitis aguda en participantes
sometidos a radioterapia para el cdncer de cabeza y cuello. Método: Ensayo
clinico prospectivo, aleatorizado, doble ciego con anilisis cuantitativo. Se
evaluaron 23 participantes, asignados aleatoriamente al grupo que usé la
crema de manzanilla (n=12) o al grupo crema de caléndula (n=11). La piel
en el campo de irradiacion se evalud en la primera sesién de radioterapia,
cada cinco sesiones y a los 30 dias de finalizado el tratamiento, segin los
criterios del Grupo de Oncologfa Radioterdpica (RTOG). Resultados: Los
participantes presentaron radiodermatitis en todas las evaluaciones, desde
el 10 al 3° grado, excepto en la primera evaluacién. El nivel medio mds alto
se observé, en ambos grupos, en la sexta evaluacién (2,10+0,73 en el grupo
manzanillay 2,37+0,51 en el de caléndula). En el grupo manzanilla, el mayor
grado de radiodermatitis fue 3, en la quinta y sexta evaluaciones, mientras
que en la caléndula se observé por primera vez grado 3 en la sexta evaluacién,
permaneciendo hasta la octava. No hubo diferencia estadisticamente
significativa en los grupos evaluados. Conclusién: Hubo equivalencia en
la efectividad del uso de crema de manzanilla en relacién con la crema de
caléndula en la prevencién de la radiodermatitis aguda en pacientes con cdncer
de cabeza y cuello sometidos a radioterapia.

Palabras clave: radiodermatitis/prevencién y control; neoplasias de cabeza
y cuello/radioterapia; manzanilla/efectos de los firmacos; calendula/efectos
de los farmacos.
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INTRODUCAO

A radiodermatite é caracterizada por reagdes
cutineas decorrentes da exposicdo a radiagio ionizante'.
Radiodermatites, radiodermites, reagoes cutineas induzidas
por radiagdo ou dermatite de radiacdo sao relatadas por
95% dos pacientes com cAncer submetidos a radioterapia’®
e acometem cerca de 80% a 90% dos pacientes submetidos
a radioterapia na regio da cabeca e pescoco’.

Virios fatores podem afetar a toxicidade da pele
durante a radioterapia. Os fatores intrinsecos ao paciente
sdo idade, condicdes da comorbidade, fototipo da pele,
fatores genéticos e nutricionais e indice de massa corporal
(IMC) determinado pela divisio do peso do individuo
pelo quadrado da sua altura. Os fatores extrinsecos ao
paciente, em especial aqueles relacionados ao tratamento,
incluem a dose total, volume, energia ¢ nimero de
fracdes de radiagio, regido de tratamento e quimioterapia
concomitante®.

O nivel da lesao cutinea pode variar de leve eritema
a complicagdes graves, como ulceragio e necrose,
classificadas como agudas ou cronicas. As radiodermatites
agudas ocorrem préximo ao periodo do tratamento e as
cronicas podem surgir de cinco a dez anos apés o término
da radioterapia®. Mesmo com o avango tecnoldgico
dos aparelhos de radioterapia, permitindo que o tecido
sauddvel seja poupado, a pele é obrigatoriamente irradiada,
sendo as reacoes cutineas ainda inevitdveis na maioria dos
tratamentos®.

O eritema leve ¢ a primeira alteragao da pele
encontrada apds a exposi¢do A radiacio. No entanto, a
reagio cutdnea usualmente acontece de dez a 14 dias ap6s
o inicio do tratamento e pode piorar progressivamente no
decorrer das aplicagbes de radiacio’. A hiperpigmentacio
da pele pode ocorrer aproximadamente de duas a trés
semanas ap6s o inicio do tratamento, principalmente em
pacientes com o grau de melanina elevado, e pode durar
por vdrios meses. A epilagio pode acontecer se houver
foliculos capilares no campo irradiado’.

A descamagio seca pode surgir apds doses mais altas
de radiagio e é caracterizada por descamacio da pele seca
e escamosa. A descamacio imida resulta da destruicio,
e a descamacio das camadas dérmicas apresenta-se com
drenagem serosa de fluidos e pode ser um efeito muito
doloroso ao paciente’.

A radiodermatite pode prejudicar a qualidade de
vida do paciente, bem como comprometer a eficdcia
do tratamento, caso haja necessidade de interrupgio,
enquanto ocotre cicatrizacio da lesio, postergando o
tratamento®. A literatura nio apresenta, até o momento,
um consenso ou padrio universal de cuidados para a
prevencio ou tratamento da radiodermatite durante a
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radioterapia, e os radio-oncologistas intervém usando suas
préprias experiéncias clinicas’.

Os compostos a base de camomila e caléndula sao
alguns dos produtos tépicos utilizados para a prevengio da
radiodermatite em pacientes submetidos a radioterapia®’.

A camomila (Chamomilla recutita) é uma planta
medicinal da familia Asteraceae, comumente utilizada pela
sua atividade antioxidante, antimicrobiana, antidepressiva,
anti-inflamatéria, antidiarreica, hepatoprotetoras ¢
antidiabéticas. Ela auxilia ainda na angiogénese e no
tratamento de diversas lesbes cutineas'’.

Por sua vez, a caléndula (Calendula officinalis), também
uma planta medicinal pertencente a familia Asteraceae,
¢ dotada de propriedades antialérgica, antiflogistica,
antiedematosa, virucida, bactericida, fungistdtica,
antiulcerativa, antisséptica, restauradora da pele, calmante
e refrescante'. A sua utilizacio por via tépica é indicada
para agoes terapéuticas anti-inflamatérias e cicatrizantes’.

Este estudo justifica-se, em especial, pela caréncia
de evidéncias na literatura cientifica com o objetivo de
avaliar a eficdcia de produtos tdpicos na preven¢io da
radiodermatite. Esse é um efeito colateral que pode ser
prevenido ou minimizado por meio do acompanhamento
dos pacientes por profissionais de enfermagem que:
oferecem informagbes e orientagbes pertinentes 2
radioterapia; avaliam a drea irradiada e a toxicidade dos
tecidos por meio de escalas de avaliagdo; indicam produtos
para tratamento de lesoes de acordo com a reagio cutdnea
apresentada; identificam necessidades fisicas, psicoldgicas
e socioecondmicas, direcionando o paciente a equipe
multiprofissional'?.

Nesse sentido, o objetivo deste estudo foi avaliar
e comparar o efeito do uso dos cremes de camomila e
caléndula na prevencio das radiodermatites em pacientes
submetidos 4 radioterapia para cAncer de cabega e pescogo
(CCP), promovendo um cuidado eficiente e de qualidade,
implementando inovagdes tecnoldgicas baseadas em
evidéncias.

A hipétese deste estudo é de que ambos os tépicos
(camomila e caléndula) ém efeitos positivos e semelhantes
entre si na prevengio de radiodermatites.

METODO

Foi desenvolvido um ensaio clinico randomizado
duplo-cego. Essa estratégia visa a evitar qualquer
interferéncia consciente ou nio nos resultados do
ensaio, tanto por parte do participante quanto do
pesquisador responsavel pelas avaliagoes, em virtude do
desconhecimento do produto tépico utilizado.

O estudo foi registrado na plataforma de Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), com o protocolo



RBR-98myd6, e averiguado apds andlise segundo as
recomendacoes do Consolidated Standards of Reporting
Trials (CONSORT).

A pesquisa atendeu a Resolugio do Conselho Nacional
de Satde n.° 466/12%, que regulamenta as questdes
éticas de pesquisa no Brasil; teve ciéncia e autorizagio
institucional do Hospital de Clinicas da Universidade
Federal do Tridngulo Mineiro (HC-UFTM) e do Hospital
Doutor Hélio Angotti (HHA); e foi aprovada pelo Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) do HC-UFTM sob parecer
1.9 3.796.696 (CAAE: 2526 1219.0.0000.8667).

Todos os participantes leram, compreenderam e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), concordando com a participagio voluntdria no
estudo.

Os participantes da pesquisa foram abordados pelo
pesquisador nos servigos de radioterapia do HC/UFTM
e do HHA, ambos na cidade de Uberaba, Minas Gerais,
Brasil, no periodo de 27 de fevereiro a 4 de dezembro
de 2020.

Os critérios de inclusao foram pacientes atendidos pelo
Sistema Unico de Satde (SUS) nas duas instituicoes, de
ambos os sexos, idade igual ou superior a 18 anos, com
diagnéstico de CCP, em tratamento com radioterapia
exclusiva ou concomitante com quimioterapia. Foram
excluidos os que apresentaram histdria prévia de
radioterapia no mesmo campo de tratamento e relato
prévio de reacdo alérgica na utilizagao de um dos produtos
que foram indicados para uso durante esta pesquisa
(camomila ou caléndula).

No primeiro estdgio, dois grupos foram formados e
selecionados aleatoriamente pelo soffware Microsoft Excel®:
um receberia o tépico de camomila, e o outro, o tépico
de caléndula.

No estdgio dois, os participantes foram alocados
aleatoriamente em um dos dois grupos (camomila ou
caléndula) a partir da amostragem aleatéria simples no
software Microsoft Excel®, com chance igual de ser alocado
para o grupo um ou dois.

Em ambos os estdgios, foi considerado o cegamento
com vistas a garantir que tanto o participante quanto o
pesquisador-avaliador nio soubessem qual era o grupo
camomila ou caléndula.

Ao ingressar na pesquisa, os participantes receberam
um cbdigo de identificagio de acordo com o grupo que
foi selecionado (T'1-Camomila e T2-Caléndula). Somente
a farmacéutica responsdvel e o coordenador principal do
estudo tinham esse conhecimento, que foi divulgado aos
demais membros da equipe do estudo somente apds a
avaliagdo final do dltimo participante.

Todos os pacientes atendidos nos dois servicos de
radioterapia (HC-UFTM e HHA) e que atendiam aos
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critérios de inclusio e nenhum de exclusao, no periodo
retrospectivo de um ano, foram considerados para
potencial tamanho amostral. Estimou-se que, para o
periodo do estudo, baseado no histérico dos servigos, cerca
de 50 participantes poderiam ser avaliados. Esse nimero
nio foi atingido em razao da necessidade de encerramento
da coleta de dados de acordo com o cronograma de
pesquisa que fazia parte de uma dissertacio de Mestrado.

A produgio dos tépicos foi realizada em uma farmdcia
devidamente inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica (CNPJ) e por uma farmacéutica com devido
registro no Conselho Regional de Farmdcia de Minas
Gerais (CRE-MG). Os extratos glicélicos da camomila
e da caléndula foram obtidos de indstrias farmacéuticas
devidamente inscritas no CNPJ. O custo de produgio dos
topicos foi financiado por recursos préprios do pesquisador.

Nio foram consideradas esséncias para mascarar o
cheiro dos cremes, uma vez que poderiam causar alergias
e desconfortos como nduseas e vomitos aos participantes.
A partir de uma manipulacio-piloto, nio foi constatada
diferenca perceptivel entre eles quanto ao cheiro. A
estabilidade dos cremes produzidos foi de 120 dias apés
a data de fabricacio.

Nesse sentido, os cremes produzidos continham os
seguintes componentes:

* creme de camomila = 10%; creme siliconado pH
5,5; e gsp = 100 gramas;
* creme de caléndula = 10%; creme siliconado pH

5,5; e gsp = 100 gramas.

Na primeira sessao de radioterapia, a cada cinco sessoes
e 30 dias apds o término da radioterapia, foram levantados
e registrados pelo pesquisador-avaliador os dados sobre a
histéria de satide-doenca, caracteristicas socioecondmicas,
demogriaficas, clinicas, nutricionais, exame clinico da pele
e reagoes adversas decorrentes da radioterapia.

Os participantes da pesquisa receberam, sem
custo financeiro, o creme de camomila ou o creme de
caléndula por meio do pesquisador. Foram orientados
a aplicar uma camada fina do produto por via tdpica,
na regido de tratamento, trés vezes ao dia, com as mios
previamente limpas, do primeiro ao dltimo dia das sessoes
de radioterapia e continuarem com as aplicagoes por 30
dias ap6s o término da radioterapia.

O desenvolvimento de radiodermatites foi avaliado
conforme o grau de toxicidade, de acordo com os
critérios do Radiation Therapy Oncology Group (RTOG)
da Organizagao Europeia para Pesquisa e Tratamento do
Cancer (EORTC)", que variam segundo a escala a seguir:
grau 0 — sem reacdo, pele integra; grau 1 — eritema leve,
epilagao e/ou descamagio seca; grau 2 — eritema doloroso,
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descamacio timida localizada e/ou edema moderado; grau
3 — descamagio timida confluente ¢/ou edema importante;
grau 4 — ulceragdo, hemorragia e/ou necrose.

Participantes que desenvolveram alguma graduagio
de radiodermatite e que necessitaram de tratamento
local permaneceram em uso dos produtos (camomila ou
caléndula) em regides de pele integra, ¢ foi incluido outro
topico, indicado pelos radio-oncologistas, somente nos
locais de descamagio seca ou imida.

Para avaliagao da intensidade e o grau da dor relatada
pelos participantes na regido de tratamento, foi utilizada
a escala visual analégica (EVA), que varia de 0 a 10, sendo
0 a auséncia total de dor e 10 o nivel de dor médxima
suportdvel pelo paciente®.

Os participantes foram orientados, além do uso do
produto tépico (creme de camomila ou caléndula) a ndo
usar logdes, cremes, talcos ou dlcool na pele do campo de
tratamento; utilizar somente o que foi recomendado pelo
médico radio-oncologista ou pela equipe de enfermagem.
No momento do banho, recomendou-se lavar a pele
com dgua morna e sabonete e secar sem fric¢do. Foram
orientados também a nio esfregar, cogar, arranhar ou
escovar, bem como barbear a pele irradiada.

O uso de esparadrapo ou curativo adesivo sobre a drea
da pele demarcada nao era recomendado, exceto quando
o participante apresentava alguma ulceragio na pele que
exigisse cobertura secunddria. Extremos de calor e frio
(bolsa de 4gua quente ou gelo) e exposigao solar sobre a
drea da pele irradiada deveriam ser evitados.

Os dados coletados foram submetidos a uma andlise
descritiva a partir de frequéncias absolutas e percentuais.
A comparacio entre os grupos foi realizada a partir do
teste qui-quadrado (Pearson e/ou Yates) para as varidveis
categoricas e do teste r-student para as varidveis numéricas.

O nivel das lesdes de acordo com a avaliagio RTOG,
desfecho principal do estudo, foi analisado entre os
grupos e entre as oito avaliacbes durante a radioterapia
e a avaliacdo 30 dias apés o final do tratamento, a partir
de uma andlise de variincia para medidas repetidas ¢ do
teste de Tukey para comparagées dois a dois'®'”. Todas as
andlises foram realizadas utilizando o programa Statistical
Package for Social Science (SPSS), versio 20.0.0, adotando
um nivel de significAncia de 5% (p=0,05).

RESULTADOS

Foram incluidos no ensaio clinico 36 participantes
distribuidos aleatoriamente, 20 no grupo camomila e
16 no grupo caléndula. Em virtude das perdas e das
exclusées durante o estudo, o nivel das lesées de acordo
com a avaliagio RTOG foi analisado na amostra final
de 23 participantes, 12 do grupo camomila e 11 do
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grupo caléndula, conforme demonstrado no fluxograma
CONSORT na Figura 1.

Avaliados para elegibilidade (n=36)

Excluidos (n=0)

« Ndo atendem aos critérios de inclusdo (n=0)
« Desistiram de participar (n=0)

‘ Randomizados (n=36) ‘

I
l (A ) l

Grupo camomila (n=20) Grupo caléndula (n=16)

« Receberam alocagio para intervengao (n=20)
« N&o receberam alocagso para intervengdo (n=0)

+ Receberam alocagio para intervengao (n=16)
+ Nio receberam alocagio para intervengdo (n=0)

i

Perda de seguimento U J

Perda de seguimento

« Suspensio definitiva (n=3)
o Gbitos (n=4)
« Intervengio descontinuada (n=0)

Gbitos (n=4)
Intervencao descontinuada (n=0)

Andlise l

Analisados (n=11)

Analisados (n=12)

o Excluidos da andlise
o Alergia ao produto t6pico (n=1)

« Excluidos da andlise
« Utilizagao de outro produto topico (n=1)

Figura 1. Fluxograma CONSORT de selec@o e recrutamento dos
participantes

As caracteristicas sociodemogréficas, epidemioldgicas e
clinicas dos participantes apresentaram-se estatisticamente
semelhantes entre os grupos (camomila e caléndula),
demonstrando que estes s3o compardveis.

Quanto as caracteristicas sociodemogriéficas e
epidemiolégicas, observou-se que 25 foram atendidos
no HHA (69,4%), 25 eram do sexo masculino (69,4%),
21 possufam pele cor parda (58,3%), 23 tinham o ensino
fundamental incompleto (63,9%), 26 possuiam renda
familiar entre um e dois saldrios-minimos (72,2%); 23
eram aposentados (59,0%); 17 eram casados (47,2%);
14 tinham idade entre 60 e 69 anos (38,9%); 10
apresentavam IMC entre 18,5 a 24,9 kg/m?* (34,5%); 23
pararam de fumar (63,9%); 30 foram tabagistas por mais
de 20 anos (88,2%); 25 deixaram de fazer uso de bebida
alcdolica (69,4%); 28 ingeriram bebida alcdolica por mais
de 20 anos (87,5%).

Em relagio as caracteristicas clinicas, 12 tinham cAncer
de laringe (32,4%); 19 encontravam-se em estadiamento
IV (52,8%); 29 realizaram radioterapia concomitante com
quimioterapia (80,6%).

O grau de radiodermatites agudas de acordo com
a escala da RTOG aferido a cada avaliagao, para os
participantes em seguimento, em ambos os grupos durante
a radioterapia, estd resumido na Tabela 1. Observa-se o
menor grau de lesdo, nos dois grupos, referente a eritema
leve, epilagdo e/ou descamacio seca (RTOG=1) em todas
as avaliagbes, enquanto o maior grau de lesio referente a
descamacdo Gmida confluente e/ou edema importante
(RTOG=3) foi observado no grupo camomila na quinta
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Tabela 1. Resumo descritivo da graduagéo da toxicidade (RTOG) da pele dos participantes em seguimento em cada avaliacdo

RTOG

Camomila Caléndula
Avaliaggo N  Minimo Média Maximo DP N Minimo Média Maximo DP
| 20 1,0 1,0 1,0 0,0 16 1,0 1,0 1,0 0,0
I 19 1,0 1,0 1,0 0,0 15 1,0 1,1 2,0 0,3
m 17 1,0 1,0 1,0 00 15 1,0 11 2,0 0,4
v 16 1,0 1,3 2,0 0,5 14 1,0 1,3 2,0 0,5
\' 15 1,0 1,9 3,0 0,5 14 1,0 1,4 2,0 0,5
Vi 14 1,0 2,1 3,0 0,6 12 1,0 2,2 3,0 0,6
Vil 11 1,0 1,8 2,0 0,4 11 1,0 2,2 3,0 0,6
vill 10 1,0 1,4 2,0 0,5 9 1,0 1,7 3,0 0,7
30 dias* 12 1,0 11 2,0 0,3 11 1,0 1,1 2,0 0,3

Legendas: RTOG = Radiation Therapy Oncology Group; DP = Desvio-padrao.
(*) 30 dias apds o término da radioterapia.

avaliagdo, permanecendo até a sexta, e, no grupo caléndula,
pela primeira vez na sexta avaliagio, permanecendo até a
oitava (Tabela 1).

Na comparagio do grau de radiodermatite entre os
grupos (camomila e caléndula) em funcio das avaliacées,
consideraram-se somente os participantes que realizaram
todas as avaliagdes da pele, da primeira até 30 dias apds
o término da radioterapia, totalizando 12 participantes
no grupo camomila e 11 no grupo caléndula. Nesta
andlise, percebe-se que, em ambos os grupos, os
participantes apresentaram algum grau de radiodermatite
(1=<RTOG<3). O grau médio do RTOG apresentou
pico na sexta avaliagdo, mostrando-se significativamente
igual entre os grupos em todas as avaliagdes (p>0,05),

da primeira até 30 dias ap6s o término da radioterapia
(Tabela 2).

Houve participantes que apresentaram algum grau de
radiodermatite com indicagdo de uso de outro produto
topico para tratamento. Nesses casos, foram aplicados
somente na drea de lesio ou descamagio, mantendo o uso
do creme de camomila ou caléndula no restante da pele
integra. No grupo camomila, os participantes iniciaram o
uso de outro produto tépico a partir da quinta avaliagio
(2; 14,3%), enquanto no grupo caléndula iniciaram a
partir da segunda avaliagio (1; 6,7%). A maior ocorréncia
de participantes que utilizaram outro produto t6pico no
grupo camomila foi na sexta avaliagio (3; 23,1%) e, no
caléndula, na sétima avaliagio (65 50,0%).

Tabela 2. Resumo descritivo e comparativo da graduacéo da toxicidade (RTOG) da pele dos participantes em cada avaliagéo (n=23)

RTOG
camor?lzl‘::lp(‘:a =12) caléng:ll;p(on= 11) PRk
Avaliacéo Média DP Média DP Camomila versus caléndula
[ - - - -
n 1,00 0,00 1,12 0,35 1,000
m 1,00 0,00 1,12 0,35 1,000
v 1,40 0,51 1,25 0,46 0,999
v 1,80 0,42 1,62 0,51 0,999
A"/l 2,10 0,73 2,37 0,51 0,998
vil 1,80 0,42 2,12 0,64 0,991
Vil 1,40 0,51 1,62 0,74 0,999
30 dias** 1,10 0,31 1,00 0,00 1,000

Legendas: RTOG = Radiation Therapy Oncology Group; DP = Desvio-padrio.
(*) Anova-F com medidas repetidas seguida de teste Tukey.
(**) 30 dias ap6s o término da radioterapia.
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Como desfecho secunddrio, foi avaliada a dor na regiao
de tratamento a partir da EVA para os participantes em
seguimento em cada uma das avaliagoes. Houve uma
variacio de zero (auséncia de dor) a dez (intensidade
méxima de dor) em ambos os grupos. Considerando
somente os participantes que realizaram todas as aferigoes
de dor ao longo das avaliacdes em cada grupo, totalizando
12 participantes no grupo camomila ¢ 11 no grupo
caléndula, ndo evidenciando diferencas significativas nos
niveis médios do escore de dor entre os grupos em todas
as avaliagoes (p>0,05).

No grupo camomila, o grau médio da dor teve seu pico
na terceira e oitava avaliacoes (4,6; 4,3; respectivamente) e
no grupo caléndula na quarta e oitava avaliagoes (4,5; 4,5;
respectivamente), conforme mostra a Tabela 3.

DISCUSSAO

Em estudo exploratério realizado no Instituto Nacional
de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA), 99,6%
dos pacientes apresentaram algum grau de radiodermatite:
64,7% desenvolveram o grau 1523,4%, o grau 2; e 11,4%,
o grau 3. Apenas um (0,6%) paciente nio apresentou
radiodermatite durante a radioterapia'.

Destaca-se que, em pacientes com CCP, é comum
o desenvolvimento de radiodermatite, podendo ocorrer
em aproximadamente 80-90% dessa populacio, pelo fato
de a pele dessa regido ser mais sensivel, ter presenca de
pregas que proporcionam umidade e fricgdo sucessivas,
ocasionando sua maior fragilidade’.

Os pacientes com CCP podem ficar expostos a uma
condi¢io extremamente agressiva, debilitante, associada

a dores, perda de peso e podem ter sua imagem corporal
alterada, mesmo que por um perfodo de tempo, sendo
a radiodermatite'® um dos motivos dessa condicao. Esta
pode ser minimizada por meio de orientacdes sobre os
cuidados com a pele, acompanhamento semanal da drea
irradiada dos pacientes, solugdo tdpica a ser utilizada
durante a radioterapia, intervindo precocemente em
qualquer tipo de lesao que venha a desenvolver''.

Tanto a camomila quanto a caléndula sio duas plantas
de usos medicinais que se mostram eficientes nao somente
em lesoes de pele, como também em outras doengas, sendo
utilizadas por diversas indicagdes'*.

No presente estudo, em ambos os grupos (camomila
e caléndula), observou-se, em todas as avaliagoes, exceto
na primeira, que houve, no primeiro dia de tratamento
radioterdpico, algum grau de radiodermatite, desde um
eritema leve, epilacio e/ou descamagio seca (RTOG=1)
até descamagio imida confluente e/ou edema importante
(RTOG=3), sendo esse grau méximo observado no grupo
camomila na quinta avaliagao, permanecendo até a sexta,
e no grupo caléndula foi identificado pela primeira vez
na sexta, permanecendo até a oitava avaliagio. Nao houve
diferenca significativa do grau de radiodermatite entre os
grupos, porém o maior escore médio de radiodermatite
(RTOG), em ambos os grupos, foi na sexta avaliagao, com
2,10 (EP=0,21) no grupo camomila (10% de creme de
camomila; creme siliconado PH=5,5 e qsp=100 gramas)
e 2,37 (EP=0,23) no grupo caléndula (10% de creme de
caléndula; creme siliconado PH=5,5 e gsp=100 gramas).
No grupo camomila, os participantes iniciaram uso de
outra cobertura para tratamento de lesdes a partir da
quinta avaliagdo; jd no grupo caléndula, iniciaram a partir

Tabela 3. Resumo descritivo e comparativo de queixa de dor na regido de tratamento (EVA), dos participantes em seguimento, de acordo

com o grupo e avaliagdo (n=23)

DOR
Camomila (n=12) Caléndula (n=11) p-valor*
Avaliacao Média EP Média EP Camomila versus caléndula
1 3,20 0,99 3,75 1,10 -
] 3,20 0,89 3,37 1,00 1,000
m 4,60 0,95 3,75 1,06 1,000
v 4,20 0,89 4,50 0,99 1,000
\" 2,80 0,94 4,00 1,05 1,000
Vi 2,20 0,97 4,00 1,08 1,000
\41} 2,80 1,13 3,62 1,26 1,000
Vil 4,30 1,04 4,50 1,17 1,000
30 dias** 2,70 1,07 3,00 1,20 1,000

Legenda: EVA = Escala visual analdgica; EP = Erro padrio.
(*) Anova-F com medidas repetidas seguida de teste Tukey.
(**) 30 dias apds o término da radioterapia.
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da segunda avaliacdo. Ressalta-se que nenhum participante
desenvolveu ulceragdo, hemorragia e/ou necrose, o maior
grau de radiodermatite (RTOG=4).

Em ensaio clinico randomizado', constatou-se que
o gel de camomila contendo 8,35% foi seguro quando
comparado as concentragdes de 2,5% e 5,0%, para
prevencao de radiodermatite em pacientes que receberam
radioterapia para CCP, e concentracbes maiores de
camomila explicaram atraso no desenvolvimento do
eritema. Além disso, comparando o grupo de pacientes que
utilizaram camomila com o grupo dos que utilizaram ureia,
percebeu-se, nos dois, que o inicio do desenvolvimento
de radiodermatite (RTOG=1) se deu no final da primeira
semana da radioterapia, e todos apresentaram o grau 1 no
final do estudo, nio sendo observadas radiodermatites de
graus 3 e 4 entre os participantes’.

Em ensaio clinico randomizado duplo-cego controlado
com 51 pacientes com CCP em tratamento radioterdpico’,
a caléndula apresentou melhor resposta terapéutica do
que os dcidos graxos essenciais na prevencio e tratamento
da radiodermatite. Na prevencio e no tratamento das
radiodermatites, a caléndula tem sido amplamente
aplicada e recomendada'’. Os seus extratos alcéolicos
e oleosos apresentam propriedades anti-inflamatérias e
a¢do antibacteriana, angiogénica e fibrobldstica, sendo
utilizados também no tratamento de vdrios outros tipos de
lesoes de pele, como em hematomas, queimaduras, tlceras
de perna, assim como na inflamacio das membranas
mucosas da boca, garganta e vagina?'.

Em uma revisio sistemdtica?, que comparou efeitos
dos tépicos farmacolégicos com os nao farmacolégicos na
radiodermatite, verificou-se que nio ocorreram diferencas
entre eles. Como t6picos farmacoldgicos, foram utilizados
trolamina, Aloe vera, alantoina, liquido de Lianbai,
sucralfato, Na-sucrose octasulfato, azeite, dcido hialurénico
e dexpantenol. J4 os controles tdpicos ndo farmacolégicos
inclufram cuidados usuais e rotinas da institui¢io, creme
aquoso, sabonete neutro, gel térmico de dgua e placebo.
Mesmo com a variedade de intervencoes avaliadas, os
resultados encontrados nio sugeriram evidéncias que
indicassem beneficios no uso de qualquer uma das
intervengoes preventivas para a radiodermatite aguda.

Contudo, apesar de algumas coberturas terem sidos

2425 ainda nio hd, na literatura

estudadas e evidenciadas
cientifica, um consenso ou padrio universal de cuidados
para a prevencao ou tratamento da radiodermatite durante
a radioterapia; diversas coberturas tém sido utilizadas em
estudos clinicos a fim de identificarem possiveis tépicos
para auxiliarem na prética clinica.

Quando ocorre o desenvolvimento de descamagio seca
ou tmida, as principais medidas visam a manter a pele

seca ¢ limpa, protegida de infecgio e abordar o controle da

Camomila e Caléndula para Prevencdo de Radiodermatites

dor. Alguns dos curativos mais utilizados com frequéncia
incluem curativos de hidrocoloide ou hidrogel e pomadas
a base de prata, que fornecem prote¢io de barreira, um
efeito calmante e refrescante que melhora o desconforto®.

Assim, o tratamento de cada grau de radiodermatite
requer uma avaliagdo criteriosa tanto da equipe de
enfermagem quanto do médico radio-oncologista, visando
ao controle da dor da drea irradiada, 3 prevencio de
infeccdo e evitando futuras interrup¢des do tratamento e
prejuizos ao paciente'?.

As toxicidades cutineas, quando se tornam graves,
podem ser motivo de interrupgio do tratamento
radioterdpico. Quando ocorre uma semana ou mais
de interrupgio, o progndstico do paciente pode ficar
prejudicado, como também o controle local e a sobrevida.
Portanto, faz-se necessirio tentar adiar as radiodermatites a
partir do grau 2, para evitar as interrupgoes da radioterapia
relacionada as toxicidades”.

E comum a queixa de dor na regido do tratamento em
algum momento durante o tratamento de radioterapia.

A dor impacta negativamente na qualidade de vida
do paciente oncoldgico, principalmente daqueles com
progressao da doenga. A dor oncoldgica pode trazer, além
de manifestagoes fisicas, efeitos psicossociais negativos®.
Cerca de 70% dos pacientes com cincer relatam dor, e
pacientes com CCP podem apresentar maior prevaléncia
de dor®. Nesse sentido, a avalia¢io individualizada
abrangendo anamnese e exame fisico é importante para a
indicagao efetiva do melhor tratamento, proporcionando
alivio e conforto ao paciente oncoldgico®.

No atual estudo, foi observada, no que diz respeito
a EVA, uma variagio de zero (auséncia de dor) a dez
(
(

médio da dor teve seu pico na terceira e oitava avaliagoes

intensidade méxima de dor) em ambos os grupos
camomila e caléndula). No grupo camomila, o grau

(4,6; 4,3, respectivamente) e, no grupo caléndula, na
quarta e oitava avaliacoes (4,5; 4,5, respectivamente), sem
diferenca significativa entre eles (p>=0,05). E importante
ressaltar que a dor relatada foi especifica da regido de
tratamento radioterdpico, independentemente do t6pico
utilizado, contudo, pode dever-se também ao contexto
da doenca, uma vez que a radioterapia é um tratamento
realizado na regido anatdmica do tumor.

O ntimero de participantes no estudo foi limitado
pela série histdrica de atendimento nas duas institui¢oes
envolvidas, em que foram considerados todos os que se
enquadravam nos critérios de inclusio e exclusio e que
aceitaram voluntariamente participar. Houve perdas de
seguimento e $bitos inerentes ao risco de perdas de um
tratamento oncolégico. Nio foi realizada a avaliacio
de outras queixas autorreferidas pelos participantes,
assim como também nio foram avaliadas alteracoes de
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autoimagem. Os custos da produgio dos tépicos, bem
como a limitagdo de tempo para continuidade do estudo
em face da estrutura de atendimentos dos servigos, foram
alguns dos pontos que limitaram aumentar o tamanho da
amostra, diversificar os tipos de solugoes e testar diferentes
concentragoes.

Um aspecto positivo deste estudo trata-se da
abordagem metodoldgica rigorosa a partir do ensaio
clinico randomizado e duplo-cego, evitando qualquer
interferéncia consciente ou nio nos resultados do ensaio
que possa ocorrer.

A condugio de estudo multicéntrico, envolvendo
vérios servicos de outros Estados e Regioes do pais, assim
como a captagio de recursos financeiros suficientes,
pode ser uma alternativa para continuidade dos estudos
com vistas a avaliar o desempenho de produtos tépicos
na prevencdo de radiodermatites. Essa alternativa pode
ser aplicada nio somente em pacientes com CCD mas
também em outros sitios de tratamento, abrangendo vérios
topicos de diferentes custos, visto que, até o momento,
nao hd um protocolo padrio validado, deixando a decisio
baseada nas experiéncias da equipe de radio-oncologia.

CONCLUSAO

A radiodermatite é um efeito colateral da radioterapia.
Foi observada em todos os participantes, de ambos os
grupos (camomila e caléndula), durante o tratamento
radioterdpico, a presenga de algum grau de radiodermatite,
desde o mais leve como eritema leve, epilacio e/ou
descamacio seca (RTOG=1) até a descamacio tmida
confluente ¢/ou edema importante (RTOG=3). Tanto
no grupo camomila quanto no caléndula, a pele dos
participantes nio permaneceu integra, no entanto, os
topicos utilizados foram capazes de evitar ulceragio,
hemorragia e/ou necrose (RTOG=4).

Apesar de a ocorréncia do grau mais elevado de
radiodermatite (RTOG=3) no grupo caléndula ser
evidenciada na sexta avaliagdo, € 0 mesmo grau (RTOG=3)
no grupo camomila ser notado na quinta avaliacio, foi
constatada semelhanca estatistica na efetividade do uso
dos dois topicos.

Outros estudos primdrios, envolvendo variagoes de
cobertura, participantes de outras Regides do pais, bem
como captagio de recursos financeiros suficientes, sio
alguns dos aspectos necessarios para investigar a efetividade
de coberturas tépicas na prevencio de radiodermatites em
pacientes submetidos a radioterapia.
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