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INTRODUCAO

Juntamente com a avaliagcdo da eficécia
de um determinado tratamento, a avaliacdo
dos efeitos adversos conseqlientes a este
tratamento representa um aspecto importante
da andlise do resultado terapéutico. O estudo
quantitativo e qualitativo da toxicidade do
tratamento do cancer, de forma padronizada,
auxilia na comparacéo entre os diversos
tratamentos disponiveis, permitindo ainda a
uniformizacdo da linguagem utilizada. Desde
a publicacdo do manual da Organizagdo
Mundial da Sadde, em 1979, diversas
institui¢Bes e 6rgdos de pesquisa procuraram
estabelecer critérios definidos para avaliacdo
da toxicidade do tratamento antineoplasico.
Entre os critérios mais utilizados por
pesquisadores clinicos estdo os Critérios
Comuns de Toxicidade (Common Toxicity
Criteria), desenvolvidos pelo National Can-
cer Institute (NCI) norte-americano.?

Com o intuito de uniformizar a graduacio
dos efeitos adversos do tratamento do cancer
por parte dos pesquisadores brasileiros,
decidimos proceder a uma traducéo da tabela
dos Critérios Comuns de Toxicidade.
Esperamos, com isso, contribuir para o
aprimoramento continuo dos profissionais
brasileiros envolvidos em pesquisa clinica nas
diversas disciplinas oncoldgicas, contando com
o fato de que a versdo traduzida desses critérios

possa ser acessivel a um maior nimero de
pesquisadores, nem todos fluentes no idioma
inglés. Acreditamos, fundamentalmente, que
0s pacientes brasileiros poderdo beneficiar-se
do incremento nas atividades de pesquisa
clinica desenvolvidas em nosso pais e que
nossos pesquisadores podem contribuir de
forma significativa para o avanco continuo do
conhecimento neste importante aspecto da
medicina que é a luta contra o cancer.

METODOS

A versdo original, em inglés, dos Critérios
Comuns de Toxicidade, se encontra disponivel
a partir do enderego eletronico do NCI (http:/
/ctep.info.nih.gov/CTC3/ctc.htm). Fizemos
uma consulta ao CTEP (Cancer Therapy
Evaluation Program), 6rgdo do NCI responsavel
pela publicacdo da tabela, com o intuito de
averiguar a existéncia de uma traducéo oficial
em portugués. Como tal traducdo ndo havia
sido feita por outros pesquisadores, ou
solicitada ao CTEP de forma oficial, foi-nos
concedida a permissdo para realiza-la.
Optamos por uma tradugdo juramentada, cuja
versdo inicial passou por duas revisdes, por
parte dos oncologistas envolvidos no projeto.
A versdo final, em portugués, é objeto da
presente publicacdo, encontra-se arquivada no
CTEP, conforme orientacdo recebida por
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oficiais daquela institui¢do. Além da traducéo,
recebemos a autorizagdo para publicagdo, em
periddico brasileiro, da tabela em portugués,
doravante denominada “NCI CTC Verséo 2.0
— Versdo Brasileira de Janeiro de 2002”,
conforme sugestdo do proprio CTEP. Além
disso, recebemos autorizacdo para que a tabela
fosse disponibilizada em nosso endereco
eletrdnico (www.einstein.br/web_oncologia/
onco.htm). O documento original, em inglés,
consta de diversas partes. A parte inicial é a
tabela que contem os Critérios Comuns de
Toxicidade propriamente ditos. A seguir, seis

apéndices completam o documento. Esses
apéndices contém formulérios e outras escalas
que podem complementar a avalia¢do da
toxicidade do tratamento antineoplésico. Todos
esses componentes do documento original
foram traduzidos, e podem ser vistos a seguir.
O enderego eletrénico do NCI (http://
ctep.info.nih.gov/CTC3/CTC-Manual.htm)
também disponibiliza um manual de
orientacOes para utilizagdo dos Critérios
Comuns de Toxicidade; tal documento néo foi
traduzido para o portugués, embora possa ser
Gtil aos pesquisadores que utilizam a tabela.

RESULTADOS

CRITERIOS COMUNS DE TOXICIDADE (CTC)

GRAU
Evento Adverso 0 1 2 3 4
ALERGIA / IMUNOLOGIA
broncospasmo
sinfomdtico que
urficdria, febre e d'.‘ég”g(;(aes)
Reagdo alérgica / rash tempordrio, pela droga > 38°C urentlergl(is) com
hipersensibilidade (induindo nenhum febre pela droga (=100,4°F), 8/0u pou e utticiia: anafilaxia
febre pela droga) <38°C(<100,4 °F) broncospasmo odema/
assinfomdtico angioedema
relacionado &
alergia

Nota: Urticdria isolada, na auséncia de outras manifestages de uma reacio alérgica ou de hipersensibilidade, classificada nacategoria DERMATOLOGIA/PELE

Rinite alérgica (incluindo

. 3 leve, ndo requer moderado, requer
espirro, congesfionamento nenhum ‘rr(,l‘rumen‘r?) rafame mﬁ B B
nasal, gotejamento pds-nasal)
reacto aufo-
evidéncia T . . imune que causa
L evidéncia de reacdio auto-imune 16 Que
sonlfyicn o ufra reagto aufo-imune reversivel que dishngio
evidéncia de Se envolve um envolve fun %0 de onnica
reacdo auto-imune, gr 50 ou funcio um ér (]go importante de
mas o paciente é ngﬁo essencigl impormmegou oufro grou 4; reagtio
- . assinfomdtico (p. rogressiva e
Reagdio auto-imune nenhum e b (p. ex, evento adverso (por rOGTessiva &
ex., vitiligo), todas hipofirecidismo) o colife o imeversivel; é
as funcdes ’ e necessdrio
AL SO requer tratamento, anemia transiforia P
orginicas sto qmusndo on (equer trammenm)l administragdo de
normais e ndo é ed longo prazo de
necessdiio drogas imunossupressor de Terpi0
imunossupressoras curto prazo .
fratomento P p imunossupressora
em alta dose

Tombém considerar Hipotireoidismo, Colite, Hemoglobina, Hemlise.

Doenca do soro nenhum

presente

A urticdria é clossificada na categoria DERMATOLOGIA / PELE se ocorrer como um sintoma isolado. Se ocorrer com outras manifestagdes de reagdio alérgica ou de

hipersensibilidade, classificar como acima: reaco alérgica / hipersensibilidade

. N alteragdes
N leve, ndo requer sinfomatico, requer . L
Vasculite nenhum ¢ e requer esterdides isquémicas ou
tratamento medicagio § sq ;
requer amputacdo
Alergia / Imunologia — risco de vida ou
gio/ no'og nenhum leve moderado severo ) X
Outros (Especificar, ) incapacitante
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GRAU
Evento Adverso 0 1 Vi 3 4
AUDITIVO / A UDICAO
A perda da audigio condutiva é dassificada como Audiiio/ouvido médio na categoria AUDITIVO/AUDICAO
A dor de ouvido é clussificada na categoria DOR.
(nd i ateno o Moo, oieamoan  TEAERON TR
descomacgo seca descamoggo Gmida mastoidite canal

Nota: As alferagdes associadas a radiagGo no ouvido externo (pavilhdo auditivo) sio classificadas como dermatite por radiagdo na categoria DERMATOLOGIA / PELE.

zumbido ou perda

perda da audicio ngb'?? ou perdo de audigdo, pode perdql dte mljd'glo
o ercepivl e audicio, ndo sercotigido com unilateral ou
Audigio/ouvido interno normal P . requer aparelho de bilateral severa
somenfe o audigio ou cparelho de (surdez), ndo
audiometria ¢ auditio ou L
trafamento pode ser corrigida
fratamento
ofite serosa ou
infecctio que
requer intervengio . -
ofite serosa sem médica; reducdo onrtsucstigg dsi;eecrglgjuo, necrose das partes
Audictio/ouvido médio normal redugdo subjetiva subjefiva da perdo dh audiio moles ou 0sso do
do audigdo uudlr%(:)or; tr)l:(;]):i]m do ondufiva canal
timpdnica com
secregtio
Auditivo/ Audigio —Outros noml love moderado el fisco de vida ou
(Especificar, ) incapacitante
CARDIOVASCULAR (ARRITMIA)
risco de vida
assintomdtico, ndo sinfomdtico (p.ex, arritmia
Anormalidade de requer frafamento sinfomético. mas requer frafamento associada @
andugio/bogueo renhum (p.ex, bloquelq o requ'er (p.ex. bloque|9 AV |nsuf|g|enC|u
atioventricular AV 2° grau Mobitz afamento 2° grau Mobitz cardiaca
fipo, tipo I, , blogueio congestiva (1CC),
Wenckebach) AV 3° grau) hipofensdio,
sincope, choque)
risco de vida
Anitmia /distitmia nenhum assinfomadtico, ndo sm:]()ﬁrgurg;%e;ms sinfomdtico e (](ES(:)?I(] é] érgT('E
nodal/juncional requer tratamento afamento requer tratamento hipofensi,
sincope, choque)
Palpitagdes nenhum presente - - -
Nota: Clussificar palpitagdes somente em auséncia de uma arritmia documentada.
- risco de vida
Intervalo QTc prolongado wenhum assinfomdtico, mas sm:%rgurz;%e;nus sinfomdtico e (ffsgéu;(:rgrrtlg
(Qc > 0,485) requer tratamento afamento requer tratamento hipotensi,
sincope, choque)
risco de vida
assinfomdtico, ndo sinfomfic, mas sinfomdtico e (pex, arimia
Bradicardia sinusal nenhum requer rfamento no requer requer rtamento usspcmdu allC
tratamento hipotensio,
sincope, choque)
assintomdtico, no sinfomfie, mas reswg?rt?gﬂlﬁ:mo
Taguicardia sinusal nenhum ’ no requer q -
requer frafamento hatamento de cusa
subjacente
risco de vida
Aritmias supraventriculares assinfoméifico. niio sintomdtico, mas sinfoméiico e (p.ex, arritmia
(TSVP/fibrilagdo/ flutter nenhum requer Tratamento ndo requer requer ratamento associada a 1CC,
atrial g tratamento g hipofensdio,
sincope, choque)
Sincope (desmaio) - dassificada
na categoria NEUROLOGIA.
o presente sem perda presenfe com
Episddio vasovagal nenhum - de onsiénda perdg de -
consciéngia
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GRAU
Evento Adveiso 0 1 2 3 4
L risco de vida
A,"”m'o ven_Tncqur (edr- R sintomdtico, mas A (p-ex., aritmia
sistole ventricular (ESV) assinfomdtico, ndo " sinfomdtico e ;
> T L V2 nenhum ndo requer associada a ICC
bigeminismo/ frigeminismo/ requer frafamento hafamento requer frafamento hipotensdo
taquicardia ventricular sieope, dhoque)
. sinfomdtico e risc de vido
Cardiovascular/ Arritmia — assinfomdtico, ndo sinfomafico, mos requer fratamento (pex, orimia
Outros (Especficar, ) nenhum requer tratamento fldo fequer da cousa osspcmda 0l
’ tratamento . hipofensdio,
subjacente .
sincope, choque)
CARDIOVASCULAR (GERAL)
risco de vida;
- - requer suporfe
Sindrome de extravasamento awsere i smL%rgurg;%epwus corr;l;;?g:g::?gﬂto com agentes
vosculor agudo trafamento requer liquidos pressores &/ou
suporte
ventilatorio
achatamento ou assinfomafico, )
e alteragdes na onda angina sem :
Isquemia cardiaca/infarfo nenhum uITerugqes nao Te n%) segmento evigénciu de |nfurto ugudo do
especificas da . X miocdrdio
ST, sugerindo infarto
onda T v SIS
isquemia
assinfomdtico, mas
dedlinio fracdo de ejegio
assinfomdtico de em repouso ahaixo
fracdo de ejegio LIN'para
em repouso de = |aboratdrio ou I
I 10%, mas < 20% dedlinio da fracdo ICC responsiva ao SCYEI0 0U
Funcio ventricular esquerda normal dos valores o e em rofamento rereuz(rﬂi?]rtlﬁb%uﬁo
iniciais; redugio=  repouso = 20% dos q ¢
24% da fraio de valores iniciais;
encurtamento, mas redugio < 24% da
< 30% fracdo de
encurtamento
Isquemia cerebrovascular do SNC dassificada na categoria NEUROLOGIA.
niveis
niveis consistentes consistentes com
com angina infarto do
Troponina cardiaca | (cTnl) normal - - instdvel, conforme miocdrdio,
definido pelo conforme
fabricante definido pelo
fabricante
. , > > -
Troponina cardiaca | (cTnT) normal = 0?]3/; 0.05 = OH%EM <00 =>0,1- < 02ng/ml =>0,2 ng/ml
ederlnu sintoz(néﬁco
que limita a fungio
assintomdtico, ndo sinfomdtico, requer e ndo responsivtg) a anosorca _(edemu
Edema nenhum ) X : generalizado
requer ferapia terapia terapia ou requer )
descontinuagdo da SEVeI0
droga
assinfomdtico, aumento recorrente
aumento 0u persistente ou
transitério > 20 sinfomdtico > 20 requer ferapia ou
i - mmHg (diastolica) mmHg (diastdlica) terapia mais . .
Hipertensco nenhum waé> 1501000 ovaté > 150100 infensivodoque OS¢ ipertensive
se anferiormente se anteriormente anteriormente
DLN" ; ndo requer DLN; ndo requer
frafomento fratamento
*Nota : Em caso de pacientes pedidtricos, usar valores normais apropriados para idade e sexo > percentil 95 de LSN"
. requer reposi¢io requer ferapia e choque (associado
nggﬁ%ﬁ:ﬁ:{?{; . de liquidos breve atengiio medica a acidemia e
. (indusive ou outra ferapia, constante, mas debilitacdo da
Hipotensdo nenhum hinofensdo mas no requer resolve sem funto dos drgdos
0#0 ifico hospitalizagtio; ndo consequéncias vituis devida o
onsior hd conseqiéncias fisiologicas hipoperfusdo
Tansitéria) o ; ;
fisiologicas persistentes tecidual)
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Também considerar Sincope (desmaio).

Notas: Angina ou IAM — classificados como Isquemia cardiaca / infarfo na categoria CARDIOVASCULAR (GERAL).

NCI CTC verséo 2.0

Em caso de pacientes pedidtricos, PA sistdlica de 65 mmHg ou menos em lactentes afé 1 ano e de 70 mmHg ou menos em criancas com mais de 1 ano de idade, fazer duas

medigdes sucessivas ou trés em 24 horas.

o (Cresponsiva ao |(Csevera ou
Miocarite nenhum i i trafamento refratdria
reparagdo da sutura reparagto da sutura odlustio vascular, infarto do miog’:rdio;
Lestio cirdrgica da nenhum primdria em caso de primdria em caso requer drurgia ou ressecgdo do orgao
veia./artéria lesiio, mas ndo requer de lesdo, requer bypass em caso de (p-ex. intestino,
transfustio transfusto lesiio membros).
derrame percarite (rvico om Tugggggﬂrﬂ?g §
Derrame pericdrdico/ P de afrito, n
" nenhum assinfomdtica, ndo - conseqiiéncias drenagem ou
pericardie requer tratamento aleragdes no ECG, fisiologicas janela
q &/ou dor no peito) g |aneia
pericardica)
N risco de vida ou
Isquemia arterial periférica nenhum - nlﬁsguc?m:ﬂiglﬂrm?e fequer infevengio défct funcionol
g P o semg deficit drlrgica permanente (p.ex.
amputagdo)
permanente
Flebite (superficial) nenhum - presente - -
Notas : A reacio no local da injecdo é dassificada na categoria DERMATOLOGIA/PELE.
Tromboss/embolia é classificada na categoria CARDIOVASCULAR (GERAL).
Sincope (desmaio) é classificada na categoria NEUROLOGIA.
trombose da veia trombose da veia evento embdlico
Tromboss/embolia nenhum - profundo, ndo profunda, requer incluindo embolia
requer terapia com oulmonar
anticougulante anficoagulante
Lesdio cirdrgica da veio/artéria dassificada como lesdo cirdrgica da veia/artéria na categoria CARDIOVASCULAR (GERAL)
?p'ﬁﬁ:}?ub;ﬁ]\’;gg risco de vida ou
Isquemia orterial visceral nenhum i nﬁsg diuticamene fequer infervencio deficit funcional
(ndo miocdrdica) o5 mgd i drlrgica permanente (p.ex.
peanente ressecgdo do ileo)
(ardiovascular/ Geral — risco de vida ou
Qutros (Especificar, ) nenfum leve moderodo SOUEI0 incapacitante
COAGULACAO
Nota: Ver categoria HEMORRAGIA para dassificar a gravidade dos eventos hemorrdgicos.
achados
) > achados
(VD (congulagio — ) ) laborafoias laboratoriais e
intravascular disseminada) presentes sem songrameno
sangramento
Também considerar Plaguefas.
Nota: Deve apresentar aumento dos produtos da degradagio da fibrina ou D-dimero para se dlassificar como CIVD.
Fibrinogénio DIN >0,75-<1,0sLIN >0,5-<0,75x LIN =0,25-<0, 5N < 0,25x LN
Em caso de estudos de " - 0
leucemia ou processos redugio < 20% re(j‘la%}ois%%ré: [e%%u/odzo;lvgﬁés<
mieloftisicos/ infiltrafivos de DIN dos valores pré- 270 270 <50 mg
e afomento ou LIN pr&trutﬁmemo ou pre—tmtﬂn&ento 0u
especificado no protocolo
Tempo de tromboplastina
pardl (ITP) DLN >[SN->1,54SN =1,5->2N > 2x SN
Flebite é classificada na categoria CARDIOVASCULAR (GERAL).
Tempo de protrombina (TP) DIN >N > 1,5SN >1,5->MN > 2xIN
Tromboss/embolia dlussificadas na categoria CARDIOVASCULAR (GERAL).
achados laboraforiais
Microangiopatia trombdtica achados " e consequhencms _
(p.et, plrpura labotatoriis dinicas (p.ex.,t eg?\logmgm/
trombocitopénica ausente - - presentes, sem sangramento SNC ou
trombdtica/PTT ou sindrome conseqiiéncias trombose/ embolia ou
hemolitico-urémica/SHU") dinicas insuficiéncia renal), requer

intervengfio terapéutica
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GRAU
Evento Adverso 0 1 2 3 4
L evidéncia de ‘*V‘dé’!d_“ do gzls(tir(ijr:;%(iii
destruigio de destruicio de destruigio de lébulos
Em caso de estudos de globulos | ()bﬁlos globulos " er?n lhos com
TMO", se especificado no - vermelhos ver?n elhos com vermelhos com nsuficéndo
protocolo (esquizocitose) it aeatining (> 3x
g areatinina elevada p renal, que requer
sem conseqiéndias (<3x15N) LSN), ndo requer didlise e/ou
dlinicas = didlise X
encefalopatia
Também considerar Hemoglobina, Plaguetas, Geatinina.
Nota: Deve apresentar alferacdes microangiopdticas no esfregaco sangiineo (p.ex., esquizdcitos, células "helmet"; fragmentos de glbulos vermelhos).
(oagulaciio — Outros nenhum love moderado uelo risco de vida ou
(Especificar, ) incapacifante
DERMATOLOGIA / PELE
Nopedo normal leve perda de perda pronundiada i )
cabelo de cabelo
Equimose (em auséncia de .
trombocitopenia de grau 3 ou 4) nenhum localzado ov em generalizada - -

drea dependente

Nota: Equimose resulfante de trombocitopenia de grau 3 ou 4 é dassificada como Petéquio/plrpura e Hemorragia/sangramento com trombocitopenia de grau 3 ou 4
na categoria HEMORRAGIA, e ndo na categoria DERMATOLOGIA/PELE.

Pele o0 norml confrolado com ndo confrolado . ]
emolientes com emolientes
: 1isco éie vida
: : SEVI0 OU requer p.ex. dermatite
El?lﬁrg;énﬁgfg?g\%is(pex disper§0, mas liquidos IV ('p.ex exfoliotivu o
. ausente - erupcdo ndo rash generalizado ulcerativa ou
Johg,son( netc[o] 'S(; generalizada 0u esfomatite requer suporfe
epermicaionco dolorosa) nufricional enteral
ou parenteral)
Rubor ausenfe presente - - -
alteracdes cuttineas lteracé . lterac .
o o ou dermafite sem alteragoes cuT(_meus alferacbes cufaneas
Reagto cufinea méos-pés nenhum g ; com dor, ndo com dor, interfere -
or (p. . ertem, inferfere na fungio na fungto
descamactio) ¢ ¢
ulceragdo ou
) o dor ou oruido ou dor ou inchago, necrose que &
Reagdo no ponto da injegdo nenhum tp com inflamaggo ou Severa ou -
entema flehite prolongada ou
requer drurgia
descoloragdo ou perda parcial ou
1 o 11
Alteracdes nas unhas normal “fidging fool dos) urhafs) - -
(coiloniquia) ou ou dor no leifo
"pitting" ungueal
Petéquia dassificada na categoria HEMORRAGIA.
g I . eritema com
Fotossensibilidade nenhum erifema indolor eritema doloroso descamagio
. - alteracdes alteracdes
é\;tg((?g\?ﬁigs)plgmentogoo nenhum localizados de ger}erolizudoﬂs de - -
pigmentacdo pigmentagdo
leve ou localizado, infenso ou .
diviedo dlsse_zmmudo,  infenso ou
Prurido nenhum espontaneamente alviodo diseminodo ¢ ma -
did espontaneamente controlado, apesar
o p?r meaids ou por medidas do tratamento
ocais b
sistémicas
Pirpura dossificada na caregoria HEMORRAGIA.
eritema de necrose cufinea
moderado @ descamagio Gmida ou ulceragdo de
Vigoroso ou uma onfluentede>15 foda a espessura
. b eritema fraco ou descamagdo Gmida an de didmetro ¢ do dgrmg; pode
Dermatife por radiagto nenhum d 5 focal, 50 onfinodo & incluir
Samagio seco principalmente gutt)) on "}9 d u§ sangramento ndo
confinada a dobras do rusdcu unegs,l induzido por
e pregas cufineas; edema depressive frauma menor ou
abrasio
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GRAU
Evento Adverso 0 1 2 3 4
Nota: Dor associada a dermatite por radiacio é classificada separadamente na categoria DOR como Dor devida d radiaggo.
eritema de necrose cuttinea
i e {moiktilod descamagio ¢mida 0u ulceraggo de
eacdo a radiagio (reagio Vigoroso ou uma onfluente de>15 toda a espessura
apds quimioterapia na eritema fiaco ou descamagdo dmida an de difmelo & da derme; pode
auséncia de radioterapia nenhum d - focal, o onfinada & incluir
adicional que ocorre numa e5comagao seca principalmente r(;o(l)) «oninaca O? sangramento ndo
(irea previamente irradiada) confinada a dobras edo rasdcumnegs,l induzido por
e pregas cufineas; oma Gepressive trauma menor ou
edema moderado abrasiio
erupcio macular
ou papular ou
erifema com eritroderma
prurido ou outros generdlizado
erupgio macular sinfomas sinfomdtico ou dermatite
ou papular ou associados que erupgio macular, exfoliativa ou
Rash/ descamacgio nenhum erifema sem cobrem < 50% da papular ou dermatite
sinfomas superficie do corpo vesicular ou ulcerativa
associados ou descamagto descamagio que generalizada
localizada ou cobrem =50% da
outras lesdes que superfidie do corpo
cobrem < 50% da
superficie do corpo
Também considerar Reagdo alérgica/hipersensibilidade.
Nota: A sindrome Stevens-Johnson é dassificada separadamente como Eritema multiforme na categoria DERMATOLOGIA.
eritema de necrose cuttinea
moderado a descamagio i ou ulceragdo de
. . Vigoioso 0u uma onfluente de =15 toda a espessura
Rash/ dermatite associada a ema | descamacgio tmida de dicmelro o da derme; pode
quimioterapia em alta dose nenhum ;" éma 11aco 0U focal, cn e |fqm§n0‘e incluir
ou estudos de TMO escamagao seca principalmente r&ag continado 0% sangramento ndo
confinada a dobras edo rasdcuronegs,l induzido por
@ pregas cuftineas; oma Cepressive trauma menor ou
edema moderado abrasiio
erupgio nlmcular
0u papuiar v eritroderma
gritema com ¥
prurido ou outros Sﬁ%‘ﬁgtﬁgdgu
erupgio macular sinfomas - dermait
Rash/ descamagio ossociada ou papular ou associados que sintoﬁ%d e xfelr'mt('] tie
a doenga enxerto-versus- eritema que cobre cobrem = 25% - < macular. paoular é do 0 “t,'[: o
hospedeiro (GVHD") nenhum < 25%da 50% da superfice o0 vgsi cﬂl%rpgo m I ermtq tie
caso de estudos de TMO, se superficie do corpo do corpo ou formacio bolh ; uicera '\g] ﬁ]u
especificado no protocolo sem sintomas descamagto Oﬁgg&m% g ga ormuguol_ 0 d 050
associados localizada ou bie > gO“/ generalizadas
outras lesdes que q(lj’e @ rerﬁ: y 0
cobrem =25% - < 0 Supertcie 6o
50% da superficie orpo
do corpo

Também considerar Reagto alérgica/hipersensibilidade.

Nota : A sindrome Stevens-Johnsons é classificada separadamente como Eritema multiforme na categoria DERMATOLOGIA/PELE.

requer frafamento
p V0 ou topico ou requer medicagdo
L L o requer - .
Urficdria (placas de urficdria) nenhum medicacio medicagdo 1V ou IV ou esterdides = -
¢ esferoides por < 24 24 horas
horas
e infecgdo que ,
o ' infecgdo i fasciite
Ferida cirdrgica infecciosa nenhum celulite > requer antibioticos
g superficial q m necrosante
Ferida cirdrgica infecciosa nenhum sepuragio hérnia incisional disupgo fosdl disupgto osda
g indisional sem evisceragiio com evisceragdo
Dermatologi/Pele — Outros risco de vida ou
gio/ nenhum leve moderado SEVero o
incapacitante

(Especificar, )
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GRAU
Evento Adverso 0 ] 2 3 4
DOR
dor moderada; dor
ou analgésicos que dor sle\{e(o, dor ou
dor| . interferem na ana ?er?cos que
) " or leve que ndo o - interferem . .
Dor abdominal ou c6lica nenhum e Fungio f?letgeor?ér;nngsnr;go fortemente nas incapacitante
atividades da vida afividodes da vida
cotidiana cidiona
dor moderada: dor
L dor severa; dor ou
ou analgésicos que o
dor| . interfgrem naq anqlger?cos que
) ) or leve que ndo o - interferem ) .
Artralgia (dor articular) nenhum it Fungio f?gtior?ér;nngsnr;t;o forfemente nas incapacifante
atividades da vida afidodes do vida
cotidiana coidiona
Arfrite (dor articular com sinais clinicos de inflamacgio) classificada na categoria MUSCULOESQUELETICO.
dor moderada: dor dor severc: dor o0
ou analgésicos que P
dor| _ interfgrem naq anglger?cos que
, or leve que ndo . - interferem . .
Dor Gssea nenhum it o Fungio f?grgeor?ér;n[gsnr;(;o forfemente ns incapacitante
atividades da vida afhidades do vida
cotidiana coidiang
dor moderada: dor
ovanclgisasque C0rSo: o
N NP , interferem na 1gEsIcos g
or no peito (ndo cardiaca e wenhum dor leve que ndo funcio, mos nio interferem incaoacitante
no pleuritica) inferfere na fungio imge doreim nas forfemente nas p
afvidades da vido atividades da vida
wfidan cotidiana
dor moderada: dor
ou analgésicos que dor sle Vera: dorou
dor| . interferem na ana ger?cos que
Dismenorréia nenhum gorfeve quenao fungdo, mas ndo Inerterer incapacitante
inferfere na fungio inferforem nas fortemente nas
afividades da vido atividades da vida
wiidian cofidiana
dor leve aue o dor moderada que dor severa que
Dispareunia nenhum infefere [?0 funcio inferfere ng impede afividade -
¢ atividade sexual sexual
Distria dassificada na categoria RENAL/GENITO-URINARIO.
dor moderada: dor dor severa: dor ou
ou analgésicos que lubsic
dor| ) interferem na ana ?er?tos que
Dor de ouvido (otalgia) nenhum dor feve que nao fungdo, mas ndo Iniertefer incapacitante
inferfere na fungio A fortemente nas
o > atividades da vida
mnﬂg?r?(ﬁ; [(]i((]] vida wiidiang
dor moderada: dor dor severa: dor ou
ou analgésicos que s
dor| - interferem na ana ?er?cos que
Cefaléia dor leve que ndo . - interferem . .
nenhum inferfere na fungio hijr:}geﬂr?éénrﬁsnggo fortemente nas Incapadtante
afvidades da vida atividades da vida
wiidiang cofidiana
dor moderada: dor dor severa: dor ou
o i ou analgésicos que analgésicos que
Dot heodti dor leve que ndo mterfergm_nu fungto, interferem incapacitante
or lepdico nenhum inferfere na fungdo mas ndo inferferem fortemente nas P
nas afividodes da atividades da vida
vida cofidiana cotidiana
dor moderada: dor dor severa: dor ou
ol i ou analgésicos que analgésicos que
Mialgia (dor muscular _JoT Ve que nao inferfrem na fungo, inferferem incapacitante
gia ) nenhum interfere na fungdo mas ndo inferferem fortemente nas P
nas atividodes da atividades da vida
vida cotidiana cofidiana
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GRAU
Evento Adverso 0 1 2 3 4
dor moderada: dor
Dor neuropdtica (p. ex. dor ou analgésicos que d[?r:;fﬁrlgogozjg”
mandibular, dor neuroldgica, dor leve ue o inferferem na m?e rferemq
dor do membro fantasma, nenhum inferfere l:]a funcio fungdo, mas ndo forfemente nas incapacifante
neuralgia pds-infecciosa ou ( interferem nas afvidades da vida
neuropatias dolorosas) atividades da vida wiidions
cofidiana
dor moderada: dor
ou analaésicos aue dor severa: dor ou
infe rfgrem nuq analgésicos que
Dor devida & radiacio dor leve que ndo 2 - inferferem Lo
C nenhum inferfete na funcio fpnguo, mas nao fortemente nas incapacitante
interferem nas e :
y > atividdes da vida
atividades da vida wfidiang
cofidiana
r moderada: dor
gg 0 ngld eesulggs dS 6 dor severa: dor ou
infe rfgre o uq analgésicos que
Dot pélvica dor eve que ndio 2 _ inferferem L
P nenhum inferfere na fungio ﬂijggr?éré"ngsn’;go fortemente nas incapacitante
- > atividades da vida
atividodes da vida s
Iy cotidiana
cofidiana
dor moderada: dor
ou analaésicos aue dor severa: dor ou
infe rfgrem nuq analgésicos que
Dor pleuritica nenhum .dor leve que flao funcdo, mas nd itererem incapacitant
P eniu inferfere na fungio uncao, mas nao fortemente nas capacriante
interferem nas - ;
hy > atividodes da vida
atividades da vida wfidiang
cofidiana
r moderada: dor
gg 0 ngl(g;eegggs 33 6 dor severa: dor ou
. analgésicos que
Dorrefl ou peiretal nenhum for leve que o fljlqtzgeﬁ?snn%o infeferem incapacitante
(proctalgia) interfere na fungdo intge o nos fortemente nas P
Iy > atividades da vida
atividdes da vida s
Iy cotidiana
cofidiana
dor moderada: dor
o0 analgésicns que dor severa: dor ou
Dor tumoral (inicio ou do leve abe nio inferferem na U"?A?:;;Z;QUG
exu;erbugﬁo da dor tumoral nenhum inferfere Ifl(] funcio fungdo, mas ndo fortemente nas incapacifante
devida ao fratamento) 8 interferem nas e :
Iy - atividades da vida
atividades da vida wfidiong
cofidiana
Exacerbagdo (#rg)
¢ dlassificada na categoria
SINDROME.
Dor — Qutros (Especificar, ) nenhum leve moderado SeVero incapacitante
ENDOCRINO
Aparéncia cushingdide
(p-ex, face em lua cheig, ausenle i B~ i ]
corcova de bifalo, obesidade p
centripeta, estrias cutineas)
Também considerar Hiperglicemia, Hipocalemia.
Feminizacdo do homem ausente - - presente -
. pronunciado ou
! ) ronunci
Ginecomasfia nenhum leve pronunciado oy doloroso e requer -
doloroso s
drurgia
Ondas de calor/ rubores wenhum leve ou ndo mais moderado e mais . ]
que 1 por dia de 1 por dia
assinfomdico, sintomdtico ou paciente
o TSH elevado, administrado hospitalizado por coma
Hipoteoiismo Qusente nenhuma ferapia fratamento de manifestagdes de mixedematoso
administrada reposido tiroidiana hipofireoidismo
Masculinizagdo da mulher ausente - - presente -
SIADH (sindrome de
secrecio inapropriada de ausente - - presente -

horménio antidiurético)
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GRAU
Evento Adverso 0 1 2 3 4
Enddcrino — Qutros risco de vida ou
(Especficr, ) nenhum leve moderado SEVero incapocifone
FUNCAO SEXUAL / REPRODUTIVA
Dispareunia dlossificada na categoria DOR.
Dismenorréia dassificada na categoria DOR.
lve (regdes moderada (eregdes
Impoténcia erétil normal prejudicadas, mas . prtg|?(it|quus, ndo hd erecdes -
soisférice) insafisfatcrias para
a relagdo sexual)
Esterilidade feminina normal - - estéril -
Feminizacto do homem classificada na categoria ENDOCRINO.
ocasionalmente
. irmegular ou muito irregular,
I(\ﬁletgsrgu%imr:?uu lf](;ego coml intervalo mas ciclos amenorréia
ré—tru%gmento) @ aumentado, mas menstruais persistente
P ciclos menstruais continuos
contfnuos
libido noml redugdo no perda severa de i
inferesse inferesse
oligospermia .
" . (bui)?u c?)nmgem azoospermia
Infertilidade masculing - - de (auséncia de
espermuoticks) espermatozdides)
Masculinizagdo da mulher classificada na categoria ENDOCRINO.
requer fratamento
Secura vaginal normal leve e{ou inerfere no
ungo sexual,
dispareunia
EJB%:?OE?E;EL{ igfgrrodutlva) nenhum leve moderado SEVero incapacifante
; GASTRINTESTINAL
A amilase é dassificada na categoria METABOLICO/LABORATORIAL
consumo oral requer diefa por
Anorexia nenhum perda de apefite significafivamente requer liquidos IV sonda ou nutricdo
menor parenteral
o sinfomdtico, requer risco de vida,
Ascite (ndo maligna) nenhum assinfomdtico sinfomafico, requer paracentese consegiiéncias
diuréticos e o
terapéutica fisiolagicas
dor abdominal,
febre, alteragio
nos hdbitos
dor abdominal com infestinais com perfuragto ou
(olite nenhum - muco e/ou sangue ileo ou sinais requer dirurgia ou
nas fezes peritonedis e megacolon txico
documentagio
radiogrdfica ou de
biopsia
Também considerar Hemorragia/ sangramento com trombocitopenia grau 3 ou 4, Hemorragia/ sangramento sem frombocitopenia
grau 3 ou 4, Melena/ sangramento gastrintestinal, Sangramento refal/ hematoguezia, Hipotensdo.
requer laxante ou obstipacdo que obstrugio o
Obsfipagdo nenhum modificagio da requer laxantes requer evacuagdo megaction fbico
dieta manual ou enema
conseqiiéncias
fisiologicas que
membrana mucosa - requer reposicdo de requerem
Desidratagio nenhum seca 6/ou redugio rﬁqﬂﬂof?\?s(lﬁfgvg; liquidos IV tratamento
do turgor cuttineo 4 (continua) infensivo;
colapso
hemodindmico
Também considerar Diarréia, Vomito, Estomatite/faringite (mucosite oral faringea), Hipotensio.
onosaT
qumento de < 4 aumento de 4-6 evacuagdes/dia ou e geremq
Diarréia, pacientes sem nenhum evacuagdes/dia evacuagdes/dia ou inconfinéncia; ou Tm(r]amemo
colostomia além do verificado evacuagdes necessidade de infensivo: ou
no pré-trafamento noturnas suporte parenteral ol apy’)
para desidratacdio hemodindmico
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aumento leve no

déhito do
pacientes com colostomia nenhum colos{om| 0, fezes
amolecidas/aquosas,
se comparado com
pré-fratamento
Diarréia assodiada a doenca
enverfo-versus-hospedeiro :
(GVHD) ou estudos de nenhum >30% S,.] 0(?.0 i
TMO, se especificado no e dianio/dio
protocolo
Para estudos pedidiricos de
TMO, se especificado no & S.mI“' /1 =
protocolo de diarréio/dia

aumento moderado
no débito da
colostomia, fezes
amolecidas/
aquosas, se
comparado com
pré-tratamento,
mas ndo interfere
na atividade normal

>1000 - < 1500 ml
de diarréio/dia

>10-<15ml/Kg
de diarréio/dia

aumento severo no
débito da
colostomia, fezes
amolecidas/aquosas,
se comparado com
pré-fratamento,
interfere na
atividade normal

> 1500 ml de
diarréio/dia

> 15 mi/kg de
diarréio/dia

NCI CTC verséo 2.0

conseqiiéncias
fisioldgicas que
requerem
frafomento
infensivo ou
colapso
hemodindmico

dor abdominal
SEVera com ou
sem fleo

Também considerar Hemorragia/ sangramento com frombodtopenia grau 3 ou 4, Hemorragia/ sangramento sem frombocitopenia grau 3 ou 4, Dor, Desidratagio, Hipotensdo.

(lcero duodenal (reqer requer frafamento ndo controlodg por perfuragio ou
documentagio radiogrica nenhum ) médico ou i fratamento dinico sangramento,
> tratamento ndo oral; requer fequer drurgia de
ou endoscépica) e v .
drbrgico hospitalizago urgéncia
Dispepsic/ azia nenhum leve moderado Severo -
obsltrugﬁ(o
complefa (ndo
disfagia, requer consegue engolir
Disfugia, esofagite, disfugia leve, mas dieta s saliva), requer
odinofagia (deglutigdo nenhum ConSeque comer predominantemente L.é]g'f' [eqlu\;ar suporte
dolorosa) diefa regular pastosa, mole ou dralogo nutrigonal
liquida enteral ou
parenteral, ou
perfuragdo

Nota: Se o evento adverso estiver relacionado & radiagdo, dassificar como Disfagia esofdgica relacionada & radiagdo faringea relacionada ¢ radiagdo ou Disfagia

obsfrugio
completa (ndo

disfagia, requer g consegue engolir
W o by Disfagia, requer y =
g disfagia leve, mas dieta L) saliva), ulceragdo
D'SFGQ'U esofpglcq . nenhum (onsegue comer predominantemente d!eru por sondo, (om sangramento
relacionada a radiacio : hidratago [V ou P
diefa regular pastosa, mole ou hiveralimentocd ndo induzida por
i iperalimentato ;
quida 10UMa Menor 0u
abrasdo ou
perfuragdo
Também considerar Dor devida & radiagdo, Mucosite devida d radiago.
Nota: Fistula é dassificada separadamente como Fistula esofdgica.
obsfrugio
i completa (nﬁtl)'
isfagia, requer s consegue engolir
o s . disfagia leve, mas dieta LI [Glar saliva), ulceragdo
3':(5?1%06%"@60 rloconodo nenhum (onsegue comer predominantemente ﬁ:sgtgomr\lldgﬂ com sangramento
¢ diefa regular pasfosa, mole ou ucraiacoo Y o ndo induzida por
i hiperalimentato
iquida trauma menor ou
abrasdo ou
perfuragdo
Também considerar Dor devida & radiagdo, Mucosite devida d radiago.
Nota: Fistula é classificada separadamente como Fistula faringea.
Fistula esofdgica nenhum - - presente requer dirurgia
Fistula intestinal nenhum - - presente requer drurgia
Fistula faringea nenhum - - presente requer drurgia
Fistula retal / andl nenhum - - presente requer drurgia
Hatuléncia nenhum leve moderado - -
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Evento Adverso 0 1 2 3 4
requer frafamento sangramento sem rfuracd
Ul stri quer T perfumgﬁo, fratamento peruragao ou
(E10 gusHTica {requer dlinico ou o ; sangramento
documentaggo radiogrfica ou nenhum tatamento nio dinico ambulatorial requer druraia de
endoscdpica) o nio controlado; requer quer drurg
g hospitalizagdo ou dirurgia urgenaa
Também considerar Hemorragia/ sangramento com trombocitopenia grau 3 ou 4, Hemorragio/ sangramento sem trombocitopenia grau 3 ou 4.
tratamento dlini
requer frafamento GE |e ch 10 sangramento com
. clinico ou amouialora! nao risco de vidg
Gastrite nenhum , controlado; requer A
frafamento nao requer drurgia de
crdrgico hospitaizogio ou ! ur éndg
g cirurgia ¢
Também considerar Hemorragia/ sangramento com trombocitopenia grau 3 ou 4, Hemorragia/ sangramento sem trombocitopenia grau 3 ou 4.
Hematémese é dlassificada na categoria HEMORRAGIA.
Hematoquezia é dassificada na categoria HEMORRAGIA como Sangramento retal,/hematoquezia
/ . infermitente, ndo requer infervendo -
Ileo (ou neuroobstipagdo nenhum - L Rl requer dirurgia
( pagio) requer infervengio ndo drdrgica ¢ g
Secura na boca normal leve moderado - -

Mucosite
Notas: A mucosite ndo devida a radiagdo é dlassificada na categoria GASTRINTESTINAL em caso de locais especificos: Colite Esofagite, Gastrite, Estomatite/faringite

Xmucosite oral/faringea) e Tiflte; ou na categoria RENAL/GENITOURINARIA em caso, de Vaginite.
mucosite relacionada @ radiagao é dassificada na categoria Mucosite devida d radiagdo.

ecrose ou
reagdo reagdo ulceragdo
pseldeoTt(erTbmnosa pseUﬁiomem(brlonosa profunda, pode
TR . ocal (placas conrluente (placas incluir
Mucosite devida @ radiagio nenhum eritema da mucosa gerclmente <15 ontiguas sungramento nido
cm de didimetro e geralmente > 1,5 induzido por
ndo configuas) cm de didmefro) trauma menor ou
abrasdo

Também considerar Dor devida a radiacio.

Notas: Cassificar mucosite da laringe secunddria  radioterapia nesta categoria.
A disfagia relacionada @ radiactio também é dassificada como Disfagia esofdgica relacionada  radiagdo ou Disfagia faringea relacionada d radiagdo, dependendo
do local do tratamento.

ingestdo oral ingestdio ndo
Ndusea nenhum consegue comer significativamente significativa, -
menor requer liquidos IV
complicado por

dor abdominal com chogque

Pancreatite nenhum - - elevagdo de enzima (insuficiéncia
pancredtica drulatdria

Também considerar Hipotensio. aguda)

Nota: Amilase & dlssificada na categoria METABOLICO/LABORATORIAL

Faringite é dlassificada na categoria GASTRINTESTINAL como Estomatite/faringite (mucosite oral/ faringed).

Proctite nenhum aumento da aumento freqiéncia aumento da perfuragdo,
freqiéncia dos das evacuagdes, freqiéncia dos sangramento ou
evacuacdes, fezes sangramento, evacuacoes/ 1erose ou oufra
ocasionalmente eliminaco de diarréia que requer complicatio com
marcadas de muco ou suporfe parenteral; risco de vida que
sangue ou desconforto retal sangramento refal requer
desconforto retal que requer que requer intervencdo
(induindo medicagdo; fissura transfusdo; ou irdrgica (p.ex.
hemondidas) que anal eliminagio colostomia)
ndo requer persistente de muco
medicagio que requer
absorventes

Também considerar Hemorragia/ sangramento com trombocitopenia grau 3 ou 4, Hemorragia/ sangramento sem trombocitopenia grau 3 ou 4, Dor devida & radiagdo.

Notas: A Fistula é dassificada separadamente como Fistula refal / anal. ,
A Proctite que ocorre mais de 90 dias apds o inicio da radioterapia é dassificada no Esquema de Graduacdio de Morbidade Tardia por Radiacdio RTOG/ EORTC'—Late

Radiation Morbidity Scoring Scheme (Ver Apéndice IV).

saliva ligeiramente espessada; — saliva espessa, viscosa,

3 . pode apresentar paladar pegajos; paladar necrose aguda das
Altlgrugoes dos glandulas nenhum ligeiramente alferado (p.ex.  pronunciodamente - gldnduls
saiivares mefdlico); podem ser alferado; necessdrio salivares

necessdrios liquidos adicionais  alferagdo na dieta
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GRAU
Evento Adverso 0 1 2 3 4
Olfato ol ligeiramente pronunciadamente i i
alferado alterado
I ulceragdo grave
uIcerqrs indolores, eritema doloroso, eritema doloroso, o requger suporte
Estomatite/ furingite h . .Teg_lqgm dOLll edema ou Olceras, edema ou dlceras nutricional enteral
(mucosite oral/ faringea) flenum ":]I(]U(]lljgé(r]] d?] g\ée mas consegue que requerem ou parenteral ou
lestes comer ou engolir hidratacdo IV infubagio
profildtica
Gl doIproso, ulceragio severa
edema ou Ulceras e teques
Glceas indolores eritema doloroso, qge ||mpe~dem a infubagdo
Para estudos de TMO, se _ G edema ou dlceras, LIRS profildica ou
especificado no protocolo nenfum |rr|mb|||(jud_e leve mas consegue fequerem resulta em
na auséneia de 1 hidratagdo ou .
|esdes engoir suporfe nufricional preumonia por
parenteral (ou OSpITaguo
documentada
enteral)
Nota: Mucosite relacionada d radiagdo dlassificada como Mucosite devida & radiaggo.
Disturbio do paladar ligeiramente pronunciadamente
e normal - -
(disgeusia) alterado dlterado
perfuracdio,
sangramento ou
dor abdominal, NCrose ou outra
diarréia, febre e complicagdo com
Tiflte (inflamagdo do ceco) nenhum - - documentagdo risco de vida que
radiogrdfica ou de requer
bidpsia infervengdo
drirgica (p. ex,
colostomia)

Também considerar Hemorragia/ sangramento com fromboditopenia grau 3 ou 4, Hemorragia/ sangramento sem trombocitopenia grau 3 ou 4, Hipotensdio, Neutropenia febril.

>bh episddios em requer nutlrigﬁo
1 episédio em 24 2-5 episodios em 24 horas além do Eg;gg;ifmgg
Vorito renhum horas além do/ 24 horas além (!0 verificado no pré- Fsologicas que
verificado no pré- verificado no pré- trafamento ou requeren feropio
tratamento trafamento n(alcieisiléigsdiav de intensive; colapso
il hemodindmico
Também considerar Desidrataggo.
Ganho de peso dassificado na categoria SINTOMAS CONSTITUCIONAIS.
Perda de peso dassificada na categoria SINTOMAS CONSTITUCIONAIS.
Gastrintestinal — Outros nenhum love moderado - risco de vida ou
(Especificar, ) incapacitante
HEMORRAGIA

Notas: Transfusiio nesta segio se refere a infusdo de concentrados de glbulos vermelhos. Para todo sangramento com plaquetas grau 3 ou 4 (<< 50.000), classificar sempre como
Hemorragia/ sungramento com trombocitopenia grau 3 ou 4. Também considerar Plaquetas, Transfusdo de concentrados de glbulos vermelhos, e Transfusio de plaguetas, além de
dlassificar  gravidade pelo local ou tipo de sangramento. Se o local ou tipo de Hemorragio/ sungramento estiver listado, usar também a dassificagdo que incorpora o local do
sangramento: Hemorragia/ sangramento do SNC, Hematiria, Hematémese, Hemoptise, Hemorragia/ sangramento com drurgia, Melena/ sangramento gastrintestinal baixo,
Petéquic/ parpura (Hemonagia/ sangramento na pele), Sangramento refal/hematoquezia, Sangramento vaginal. Se a contagem de plaquetas for = 50.000 e o local ou tipo de
sangramento estiver listado, classificar o local especifico. Se o local ou o tipo ndo estiverem listados e a confagem de plaquetas for=>50.000, classificar Hemorragia/ sangramento sem
trombocitopenia grau 3 ou 4 e especificar o local ou fipo na categoria OUTROS.

sangramento
Hemorragio/ sangramento ctosidfio,
com frombocitopenia grau 3 nenhum leve sem requer transfuso _equer
oud fransfustio  infenvengdo
imporfante ndo
elefiva

Também considerar Plaquetas, Hemoglobina, Transfusiio de plaquetas, Transfusdo de concentrados de gldbulos vermelhos, local ou tipo de sangramento.
Se 0 local no estiver listado, cassificar como Hemorragia — Qutros (Especificar local, )
Nota: Este evento adverso deve ser dassificado em todo sangramento com trombocitopenia grau 3 ou 4.
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GRAU
Evento Adverso 0 1 2 3 4
sangramento
Hemorragia/ sangramento leve sem mmiggﬂ;? que
Ze;rz trombocitopenia grau 3 nenhum ansfusiio requer fransfusto infervencio
importante no
elefiva

Também considerar Plaquetas, Hemoglobina, Transfustio de plaguetas, Transfusdo de concentrados de glébulos vermelhos,
Hemorragia — Qutros (Especificar local, ).
Nota: Sangramento na auséncia de trombocitopenia grau 3 ou 4 dlassificado aqui somente se o local ou tipo especificos desangramento ndo esfiverem listados em nenhum outro
ponto da categoria HEMORRAGIA. Também dassificar como Outros na categoria HEMORRAGIA.

e M0,
. observado na TC e
Hemorragia/ sangramento do hemorrdgico ou
SNC nenhum ) ) 0U oufro exame AVC com sinais &
sem conseqiiéncias ;
clinicas sinormas
neuroldgicos
sangramento
I catastrofico,
' eve sem - requer
Epistaxe nenhum onshusio - requer fransfusto inten?engdo
importante ndo
eletiva
sangramento
I catastréfico,
. eve sem - requer
Hematémese nenhum Hansfusio - requer transfuso intereengﬁo
importante no
elefiva
sangramento
volumoso dirurgia aberta ou
sangramento -
Hematiria (em auséncia de somente volumoso persistente ou Mecfose ou
sangramento vaginal) nenfum microscopico infermitente, ndo codgulos; pode Uleragto
b ot requerer sondagem profunda da
d codgulos X . :
ou instrumentagdo bexiga
ou transfusiio
sangramento
catastréfico,
Hemoptise nenhum Tleve e - requer fransfusdo  Tequer.
ransfusto infervenciio
importante no
elefiva
sangramento
catastrofico,
Hemorragia/ sangramento h leve sem - requer
associado a dirurgia flenhum transfusdo i fequer Tianstusao infervendo
importante ndo
eletiva
Nota: A perda de sangue esperada no momento da cirurgia no é dlassificada como evento adverso.
sangramento
catastréfico,
Me'e.”"/ sangramento nenhum leve sem - requer fransfuso  fequer
gastrintestinal transfusdo infervencao
importante no
elefiva
petéquias
Petéquie/ pirpura o ) peféquias ou generulidzuduT o
(hemaragia/ ssngramento na nenhum petéquias raras da plrpura em dreas pirpura da pele ou i
pele ou mucoso) pele dependentes da petéquias de
pele qualquer local de
mucosa
persistente, requer sangramento
S— | T .-
hematoquezia flenhum fansiusao ou esterdides) 6/ou fequer fransiusao infervenctio
medicagto . ;
pausa na importante nao
radioterapia eletiva
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GRAU
Evento Adverso 0 1 2 3 4
sangramenfo
e requer < 2 catastrofico,
spotting”, requer
Sangramento vaginal nenhum < 2 absorventes d.obsorvenfes por requer transfusdo  [eauer.
o dic i, mas no requer  infenvengo
P transfusdo importante ndo
eletiva
sangramento
catastrdfico,
Hemorragia — Qutros leve sem - requer
(Especificar local, nenhum transfusdio requer fonsfusto infervengdo
imporfante ndo
elefiva
HEPATICO
Fosfatase alcaling DIN > SN —2, 54N >25-5,0x SN > 50-20,0¢.SN >20,0x SN
Bilimubina DIN >[SN-1,5 SN >1,5-3,0xISN > 3,0-10,0xISN > 10,0x SN
gilirrubinu associada a
loenca enxerto-versus-
hospedeiro para estudos de normal 22-< 3| my/100 >3- < 6:my/100ml 26-< 1? my/100 =15 mg/100 ml
TMO, se especificado no m m
profocolo.
GG {yeGlutoi DIN ZBN=25% 95 s0xIN >50-200xISN > 20,0xSN
transpeptidase) ISN
Aumento hepdtico ausente - - presente
Nota: Cassificar Aumento hepdtico somente em caso de tratamento relacionado a evento adverso, incluindo Doenga
venoodlusiva.
Hipoalbuminemia DIN <IIN-3 g/ >2-<3gd <2¢d -
Disfungio / insuficiéncia . encefalopatia ou
hepdtica (dinica) noma asferixs oma
) fluxo daveia porta fluxo da veia porta
Fluc da veia port norml reduzido reverso/ refrdgrado
T60 (transaminase > |SN—25x
dlutimico-onlocéica séic) DIN SN >25-50xISN  >50-20,0xLSN > 20,0x SN
TGP (ransainese DN SIN2SKIN >25-50xIH >50-200xISN > 20,0xISN
gluttimico-pirdvica sérica)
Hepdtico — Qutros wenhum lev moderad - risco de vida ou
(Especificar, ) ey oe oderado SVl incapacitante
LINFATICO
linfedema linfedema severo linfedema severo
linféico worml linfedema leve moderado, requer que limita a que limita @
compressio; fungo; linfocele tungtio com
linfocele qQUe requer drurgia ulceracio
Linfdtico — Qutros risco de vida ou
(Especiar, ) nenhum leve moderado SBVer0 incapacionte
METABOLICO / LABORATORIAL
( | pH < 7,3 com
Acidose (metabdlica ou pH << normal, mas conseqiéncias
respiradria) nomel =73 <73 fisioldgicas com
risco de vida
| pH >7,5com
Alcalose (metabdlica ou pH > normal, mas conseqiiéncias
respiratoria) normal <75 p>175 fisiolagicas com
risco de vida
Amilase DIN > [SN-1,5 XLSN >15-20xISN  >20-50xISN >50x 1SN
' < LIN-T6 mEgy/dl . : .
Bicarhonato DIN [sid 1-15mEg/di [si] ~ 8-10 mEg/dl [sic] < 8 mEg/dl [si]
gsﬁég[ﬁﬁgg‘“ DIN > 15N-2, 5N S 255N > 510xISN > 10xLSN
. . >[SN-11,5 mgy/dl >11,5125my/d > 12,5-13 5 my/dl > 135 my/dl
Hiperclcmio DL SON29mmol >293 mmod >3134mmoldl > 34 mmol
400-500 mg/dl
. ! > [SN-300 mg/d| > 300-400 my/dl - > 500 mg/dl
Hipercolestroenia D S5m0 =775 1034t 71O ) 9yl
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Evento Adverso 0 ] 2 3 4
500 mg/dl

. > 1SN-160 my/dI >160250my/d > 250-500 mg/dl g
Hipergicemia DLW >S89mmll  >89139mmofl  >139.278mmad ZBmmaou
Hipercalemia DLN > [SN-5,5 mmol/I > 55-6,0 mmal/l > 6,0-7,0 mmol/l > 7,0 mmol/I

) } > [SN-3,0 mg/d| > 3,0-8,0 my/dl > 8,0 mg/dl
Hipesmagresemin DIN > LS\-1,23mmol/ j > 12330mmo/l > 3,30 mmol/
Hipernatremia DLN > [SN-150mmol/] > 150-155 mmol/l > 155-160 mmol/l > 160 mmol/]
Hipertrigliceridemia DLN > [SN-2.5x LSN > 25-50xLN > 50-10x LN > 10x SN

> [SN-<10 mg/dl > [SN-<10 mg/dl
Hiperuricemia DIN =059 m_rpol[l sem =059 m_rpol[l sem > 10 my/d!
conseqiiéncias conseqiiéncias > 0,59 mmal/!
fisiologicas fisiologicas
Também considerar Sindrome da lise tumoral, Insuficiéncia renal, Greatining, Hipercalemia.

) ) < LIN-8,0 mg/dl 7,0-< 8,0 my/dl 6,0-<7,0 my/dl < 6,0 my/dl
Hipocalcemia DIN < LIN-2,0 mmol/1 1,75-<20mmol/l  1,5- < 1,75 mmol/| < 1,5 mmol/|
Hinodlicemia DI < LIN-55 mgy/dl 40-< 55 mg/dl 30-< 40 m/d| < 30 my/dl

pog < LIN-3,0 mmol/1 2,2-<3,0 mmol/l 1,7-< 2,2 mmol/] < 1,7 mmol/l
Hipocalemia DIN < 1IN-3,0 mmol/| - 2,5-<3,0 mmol/l < 2.5 mmol/I

) ! < UN-1,2 mg/dl 0,9-<1,2 my/dl 0,7-<0,9 my/dl <0,7 mg/dl
Hipomagnesemia DIN < LIN-0,5 mmol/l 0,4-<0,5 mmol/! 0,3-<0,4 mmol/! <0,3 mmol/I
Hiponatremia DIN < LIN-130mmol/ - 120-<130 mmol/l <120 mmol/

i i < LIN-2,5 mg/dl >20-<25mgd =1,0-<2,0 my/dl < 1,0 my/dl
Hipofstuerio DLN <UNOBmmOl  206<08mmo/l 203-<0b6mmoll < 03mmol]

Hipotireoidismo é dossificado na categoria ENDOCRINO.
Lipase DIN > [SN-1,5XISN > 1,5-20x SN > 20-50xISN > 50xISN
Metablico /-Laboratorial — risco de vida ou
Qutros (Especificar, ) nenhum leve moderado severo incapacifante
MUSCULOESQUELETICO

Artralgia dlossificada na categoria DOR.

d?lr moderada com )

inlamagdo, eritema or severa com

?ﬁﬁ!}?ﬁ g?g] ouinchogo arficslar  inflamagfio, erifema
Artrite nenhum eritema ou incﬁugo fquejnterfere fa o mchurgfo articolr incapacifante
articulor, mas néio ungao, mas noo ¢ Ineriere nos
inferfere no funcio interfere nas atividades da vida
¢ atividades da vida cofidiana
cotidiana
sintomdtico e e
- assinfomdtico com inferfere na funco, sinfomafico confinamento
Froqueza musculr (ndo normal fraqueza 0o exame mas no inferfere ifefer nas (ama ou
devida @ neuropatia) ques o afividades da vida P
fisico nas atividades da wiidiang incapacitante
vida cotidiana

Mialgia (sensibilidade ou dor nos mésculos) é dassificada na categoria DOR.

dor que interfere na .

o S - funcdo, mas ndo dor qu infefere g confinamento
Miosite (inflamagdo / lesdo nenhum dor leve, ndo interfare nas fungdo e nas ama o
muscular) interfere na fungdo afvidodes do vida utiviﬂg;!gs davida incapacitante

- idiana
cofidiana
Também considerar CPK.
Nota: Miosite implica lesdo muscular (isto & CPK elevada). -
assinfomdtico e intesg:)en:](:]nfcl?nzﬁo sinfomdtico e
Osteonecrose defectado somente 2 ’ interfere nas sinfomdtico; o
(necrose avascular) nenhum por exame de mssuq?g d'gzlzrsfeéﬁ atividades da vida incapacitante
imagens - cofidiana
vida cotidiana
Musculoesquelético — Outros risco de vida ou
(Especifca, ) nenhum leve moderado SBVeI0 incapacitante
NEOPLASIA SECUNDARIA
Neoplasia secunddria —
Qutros (Especificar tipo,
exclui mefdstase de neopTlﬁ) nenhum presene
primdria iniciol
NEUROLOGIA

Mfasia, receptiva &/ou expressiva, classificada como distirbio da Fala na categoria NEUROLOGIA.
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Aracnoidite/ meningismo / ausente dor leve que ndo dor moderada que dor severa que incapaz para a
radiculite interfere na fungdo inferfere na fungdo, inferfere nas fungdo ou para
mas ndo interfere atividades da vida realizar
nas afividodes da cofidiana atividades da vida
vida cotidiana cofidiang;
confinamento
camg; paraplegia
Também considerar Cefaléia, Vomito, Febre.
Ataxia (incoordenaggio) normal assinfomdtico, mas sinfomas leves que sinfomas confinamento @
anormal ao exame inferferem na moderados que (ama ou
fisico e ndo fungtio, mas ndo inferferem nas incapacifante
inferfere na fungdo inferferem nas atividodes da vida
atividades da vida cofidiana
cofidiana
evenfo
evento ou ataque
Isquemia cerebrovascular nenhum - - isquémico permanerie (p.
e ex,, acidente
fransitorio
vascular cerebral)
Hemorragio/sangramento do SNC dassificado na categoria HEMORRAGIA.
incapacidade o
R oo incapacidade
cognitiva; inferfere o
|ncupqadud_e gritive; cogniiva;resulta
cognifiva; ndo no desempenho o DGO
interfere no escolar e p niﬁpcotliv oo incapacidade para
Distirbio cognitivo / desempenho profissional; 9 trabalhar/ franco
; nenhum o desempenho
problemas de aprendizagem escolar declinio de 1 DP escolur & refardamento
profissional; (Desvio Padro) ou R mental
d erda de marcos P
presenvagto da P declinio cognifivo
inteligéncia imporfantes do = 2Dp
desenvolvimento
- confusto ou
confusio oy desorientagio ou
desorientagdo ou o " - . -
défct de ugten i déficir de atengdo confustio ou delirio prejudicial aos
, 5 que interfere na que interfere nas outros ou para si
(onfustio normal de curta duracdo; foncé p sidades do vid
(esolyese nga(# mas ndo ativida ss  vida r;}wesmo;l requer
inferfere nas cofidiana ospitalizactio
espontaneamente o . piidiizag
" atividades da vida
sem sequelas 0
cofidiana
Neuropatia craniana dlassificada na categoria NEUROLOGIA como Neuropatia craniana.
Delirios normal presente psicose toxica
sonoléncia ou g
" obnubilagdio ou
A sedacdo que S
sonoléndia ou . - estupor; dificil de
, ) o " - inferfere na fungdo, : :
Nivel reduzido de consciéncia normal sedagdo que ndo 00 160 NS estimular; interfere coma
interfere na fungdo o . nas atividodes da
atividades da vida Jida cofidiang
cofidiana
Nota: Sincope (desmaio) classificada na categoria NEURQLOGIA
inferfere na fundo, oy " .
nio interfere na mas ndo interfere Interiere nas confinarmento g
Tontura nenhum fungio s afividades do atividades da vida coma ou
S cofidiana incapacitante
vida cotidiona P
Disfasia, receptiva 8/ou expressiva, dassificada como Distirbio da Fala na categoria NEUROLOGIA.
MviTEN0S movimentos
involuntdrios ivoluntdi
movimentos moderados que ivolunfdrios ! .
o . . P ) Severos ou confinamento @
Movimento involuntdrio/ nenhum involuntdrios leves interferem na orcicolo aue o o
extrapiramidal / inguiefagdo que ndo interferem fungdo, mas ndo infe rferemqnus incapacitante
na fungd interferem n o -
0 1ungao Injerterem nas atividades da vida
atividades da vida T
T cofidiana
cofidiana
Aludnagdes normal - - presente psicose foxica
Cefaléia dassificada na categoria DOR.
dificuldade para "
" uidade p dificuldade
dificuldade dormir, inferfere na feqente o
. jonal par nedio, mas nd o
Insonia normal ocusiond! para fu_ K00, mas nao dormir, inferfere -
dormir, ndo interfere nas S
. - iy . nas afividodes da
inferfere na fungio atividades da vida Jida cofidiona
cofidiana
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Nota: Esfe evento adverso é dlassificado quando a insdnia esfd relacionada ao tratamento. Se a dor ou outros sintomas interferirem

no sono, NAQ dlassificar como insbnia.

|ritabilidade (criangas < 3 o— leve; focilmente moderado; requer SEVeI0; i
anos de idade) consoldvel mais atengo inconsoldvel
aumento leve no
espago aumento moderado  qumento severo no qumeito severo
subaracndide &/ou 0 espago espago 10 650000
ventriculomegalia subaracndide e/ou subaracnGide; suburuc?]()gi o
leve; 6/0u venfriculomegali ventriculomegalia snficslomegaiia
pequends moderada; &/ou severa; o, TE&U
Achados radiolgicos hiperintensidades hiperintensidades hiperintensidades drenuacio difusg
associados a nenhum focais em T2 (+/- focais em T2 que em T2 em quase on cuglciﬁcu )
lsucoencefalopatia moltiplas), se estendem até o toda a substincia (10, necrosge
envolvendo centro oval; ou que branca ou baixa difusa do
substdincia branca envolvem 1/3 até atenuagdo difusa subsiinda branca
periventricular ou 2/3 das dreas (T0); necrose focal (iessonénda
< 1/3das dreas suscetiveis do da substdncia magnéic)
suscefiveis do cérebro branaa (clstica) g
cérebro
perda da memdria
perth dh e que inferfere na perda da meméria
. o funcdo, mas ndo que inferfere nas -
Perda da memdria normal quenr:]o](c)u :]nrg;fere irterfere nas afvidades do vida amnésia
¢ atividades da vida cofidiana
cotidiana
alferacdio moderada heraci d
) do humor que a terﬁguo severa do oo s
Alteracdo do humor- | olllterogoo e o interfere na fungio, ' U[:fm e 1deacuo suiada
ansiedale, agiogo norma ~ humor que no s o ferfre inferfere nas 0U perigo para si
" interfere na fungdo o afividades da vida mesmo
nas afividades da i
> cofidiana
vida coidiana
ultirggﬁlﬁnrg?digdo alferagio severa do
Ateracio do humor — alferagdo leve do inerfete no ﬁ(}n %0 humor que ideagio suicida
do resgsﬁo normal humor que ndo mos o i rf%;re, inferfere nas 0U perigo para si
P interfere na fungio - afividades da vida mesmo
nas atividades da wiidian
vida coidiana
alferacdo moderada oo soverado
_ do humor que
alferagio leve do . i humor que ' '
Alteragdo do humor —eufori normal humor que ndo Ir:rtgierzﬁon:]ngpfg?g inferfere nas perlrgr]gsrﬁnu(r]u S
interfere na fungio o afividades da vida
nas afividades da "
>Vl cofidiana
vida cotidiana
Dor neuropdtica classificada na categoria DOR.
?ﬁ:ﬁfnetr% :(;]SO presentc nfrfere risco de vida
Neuropatia craniana ausente - o . nas atividudes da S
afividades da vida “ida cofidion incapacitante
cofidiana
fraqueza objefiva
foquemn sl leve que interfere fraqueza objetiva
' ' na funciio, masndo  que inferfere nas .
Neuropatia motora normal mas ;Er; it\llgf;ados inffere nas dividades do vida paralisia
! atividades da vida cofidiana
cofidiana
perda dos reflexos peég?eﬁgsgﬂul
pm;‘:ﬁ)go paresfesia perda sensorial ou (o sensorid
aresfesia (induindo parestesn (e p?manente ue
Neuropatia sensorial normal pares? formigamento), inferfere nas pet a
(incluindo . 4 o . inferfere na
o interfere na fungdo,  atividades da vida fundd
ommigamento, mas ndo interfere cofidiana neao
mas ndo inferfere iy
o funcio nas atividades da
¢ vida cotidiana
Nistagmo ausente presente - - -

Também considerar Visto dupla.
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Evento Adverso 0 1 2 3 4
alferagdo, mas ndo disruptivo para o prejudicial aos
Personalidade / | distuptivo para o disruptivo para o paciente e familio; outros ou @ si
comporfamental florma pufc;entle ou paciente ou familia requer igtervengﬁlo rtrllesmo;I requer
milia na sadde menta ospitalizagio
- — sinfomdfico ou ' \
?ISEQQ(;O T%(r)u:[sml?i pg[?e”ﬁlgzlu assinfomdico com inferfere na funfio, inferfere nas CO"E'S{?}?%TO ¢
p. ex.,TTONus, T ’ normal anormalidade ao mas ndo interfere atividodes da vida L
Babinski postvo, exame fisico nas afividades da cofidiana Incapaatante;
coordenaggo motora) vido wfidiano paralisia
convulses de
quulquelr Tipodque
sdo prolongadas,
o | S e
omvusto (des) flenfum i consciéncia alietam o controlar (p. ex.
consciéndia
preservada estado de mal
epiléptico,
epilepsi(ll)
intratdvel
consciéncia de disfusia recenfiva
disfasia receptiva 1010 [ECEpi
Disturbio da Fala (p. ex. | 0U expressiva, ndo ou'eﬁpress&vu, incapacidade para
disfusia ou afasia) florma i prejudica o préju dmgn do 0 se comunicar
capaddade de se (apaadoce ce e
comunicar comunicar
Sincope (desmaio) ausente - - presente -
Também considerar CARDIOVASCULAR (ARRITMIA), Episadio vasovagal, Isquemia cerebrovascular.
tremor moderado
leve e breve ou fque interfere na tremor r?evero que
infermifente, mas ungto, mas ndo interfere nas
Tremor nenhum no inferfere na ir%terfere nas atividades da vida i
fungio atividades da vida cofidiana
cotidiana
. ndo inferfere na l%ziegﬁon?ng:fgr’: .i.nterfere fos confinamento d
Vertigem nenhum fonce iidades d atividades da vida €ama ou
fggo flas dfividades da wofidiana incapacitante
vida cotidiana
?‘Eil;g%gc'; Er)os nenhum leve moderado SEVeI0 "isrf?af)zc\i"tg(rlngu
NEUTROPENIA FEBRIL / INFECCAO
o i severo, infecgdo
moderado, infeccto sistémica, requer .
Infecgdo relacionada ao leve, nenhum localizada qug Tmmmem% SEpSe (o 1SCo
nenhum . s de vida (p. ex.
cafeter frafomento ativo requer frafamento antibidtico ou h éplico)
local ou oral antifingico IV ou (10que Sepico,
hospifalizato
Neutropenia febril (febre de
origem desconhedida sem
infecgdo documentada dinica
0U micro- )
biologicamente) Sefise Com fisco
nenhum - - presente de vida (p. ex.
(' < 1,0x1071, febre > dhogue sépic)
38,5°0)
Também considerar
neutrdfilos.
Nota: Hipotermia, ao invés de febre, pode ser associada o neutropenia e é dassificada nesta categoric.
Infecgdo (documentada
clinica ou micro-
biologicamente) com )
neutropenia grau 3 ou 4 S6pse com 1Sco
nenhum - - presente de vida (p. ex.
(N < 104101 chogue séptico)
Também considerar
neutrdfilos.
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Notas: Hipotermia, ao invés de febre, pode ser associada a neutropenia e é dassificada nesta categoria
Na auséneia de infecgio documentada, a neutropenia com febre de grau 3 ou 4 é dassificada como Neutropenia febril.

- Sepse Com isco
Infecgtio com CAN h dp id
desconhedda nenhum - - presente e vida (p.ex.

chogue séptico)
Nota: Este critério de evento adverso & usado nos casos raros em que a CAN é desconhecida.
severo, infecgio
moderado, infecgdo sistémica, requer .
i ’ Sepse com risco
Infecgdo sem neutropenia nenhum leve,sem locolizads, requer frofamenfo dg vida (p.ex.
¢ P tratamento ativo trafamento local ou antibidtico ou doave Sép.ﬁ o)
oral antifingico IV ou que sep
hospitalizagto
Também considerar Neutrfilos.
Ferida cirdrgica infecciosa é clussificada na categoria DERMATOLOGIA/PELE.
Infeccdo /Neutropenia febril — risco de vida ou
o nenhum leve moderado SBVEI0 ; i
Qutros (Especificar, ) incapacitante
OCULAR / VISUAL
sinfomdtico, perda
R sinfomdtico, perda visual que requer
(ofarata nenhum assinfomdtico A -
parcial da visto tratamento ou
interfere na fungio
alteracdes
oftalmoldgicas S
00 sinfomdtico e o
anormais, mas . f sinfomdtico e
i inferfere na fungdo, '
P assinfomatico ou i interfere nas
Conjuntivite nenhum M mas ndo inferfere - . -
sinfomdtico sem y atividodes da vida
o nas afividades da ;"
deficiéndia visual Jida cofidiana cofidiana
(isto 6, dore
irritacio)
_ moderado ou
leve, ndo requer P
Olho seco normal e tumen?o requer ldgrimas - -
arfificiais
aumento na )
- aumento na pressio )
pressdo . P perda unilateral
) intra-ocular com S .
Glaucoma nenhum intraocular, mas aleragdes deficiéneia visual ou bilateral da
0 hd p_erdu da cefinanas vistio (cegueira)
Visiio
alteracdes
oftalmoldgicas S
unormuisgmus sinfomdfico e sintomdtica e
Queratite (inflamagto assinfomdfico o0 inferfere na fungio, inferfere nos perda unilateral
comeana / ulceragio nenhum sinfomdfico sem mas no interfere afvidodes do vida ou hilateral da
(omeana L nas afividades da 3 visio (cegueira
) deficiénia visual Jida cofidiana cofidiana (cegueira)
(isto 6, dore
iritagdo)
moderado; inferfere
. . na fungdo, mas ndo inferfere nas
Lacrimejamento (olhos com leve; ndo inferfere S L .
lgim uls) ( nenhum "o funcéo inferfere nas atividodes da vida -
¢ atividades da vida cofidiana
cofidiana
infomdi S
_ Simomafico & sinfomatica e
inferfere na fungio, .
Vi o inferfere nas
isio: turva normal - mas no inferfere - . -
oy atividades da vida
nas afividodes da -
o cofidiana
vida cofidiana
sintomdtico e S
. . sinfomatico e
inferfere na fungio, .
. _ c inferfere nas
Visio: dupla (diplopia) normal - mas ndo interfere Iy . -
' atividodes da vida
nas afividodes da wfidiane
vida cotidiana
sintomdtico e .
interfere na fungdo, sinformdfico e
Visiio: pontos luminosos / leve, ndo interfere © fa 1uncao, interfere nas
" " normal - mas ndo interfere Iy . -
escofomas ("floaters”) na fungto y atividodes da vida
nas afividodes da "
o cofidiana
vida cofidiana
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Evento Adverso 0 1 2 3 4
sinfomdtico e snfomifico &
S elefrorretinografia interfere na fungdo, ;
\(/[:?g(()].lgeigau)elm nofurna normal anormal, mas mas ndo inferfere uti\ll?éig(eege dgu\?i {0 -
P assinfomico nas atividades da iy
> cofidiana
vida cotidiana
sinfomdtico e S
interfere na funo, s_lnttol?w afio e
. ) z ’ interfere nas
Vistio: fofofobia norml - mas ndo interfere atvidodes do vida -
nas atividades da wfidian
vida cotidiana
Ocular / Visual — Qutros I | derad perd;lunllulteéul
(Espedfir, ) norma eve moderado SBVero ou bilateral do
) visto (cegueira)
PULMONAR
Sindrome da AngUstia
Respiratria do Adulto(SARA) ausente - - - presente
Apnéia nenhum - - presente requer intubagiio
=>90% do
Capacidade de difusio do valor do >75- < 90%do >50%- < 75%do  =25%- < 50%do < 25% do valor
patit pré- valor do pré- valor do pré- valor do pré- do pré-tratamento
mondxido de carbono
(OL)’ tratamento trafamento ou do tratamento ou do tratamento ou do ou do valor
' ou do valor valor normal valor normal valor normal normal
normal
L fosse severa ou
o e e esposmos efose,
Tosse ausente 10 ovice antitussigeno mal controlados ou -
cestri %0 narctico nGio responsivos ao
prescrig tratumento
o . dispnéia em nivel dispnéia em
Dispnéia (falta de ar) normal - dispnéia ao esforco normal de 18pOUSO OU requer
atividade suporte de ventilagio
=90% do
>75%- bdo  =50%- odo  =25%- hdo o do valor
o wlor do >75% - < 90%d >50%- < 75%do  =25%- < 50%d < 25%do val
VEF, (Volume Expiratorio - totamento valor do pré- valor do pré- valor do pré- do pré-tratamento
Forgado no 1° segundo) p o0 dovalor tratamento ou do tratamento ou do tratamento ou do ou do valor
worml valor normal valor normal valor normal normal
. longado
. leve, nio requer moderado, requer SEVBI0, prole
Solugos(singulto) nenhum mfamento Tafamento e refratdrio ao -
tratamento
s
redugtio da saturagdo de 0, o s%] olfe dze
Hipdxia normal - saturacdo de 0, Tepouso, requer prgssﬁo (@PAP g
com exerdicios suO)I(:egn:Q:]?ur ou venillgio
p assistida
_ assinfomdtico e A sinfomdtico, requer risco de vida (p.
Derrame pleural (o nenhum no requer sinfomatico, requer 0,0u foracentese ex. requer
raligno) trafamento diurfios terapéutica intubagdo)
Dor pleuritica dssificada na categoria DOR.
cheragies alteracdes alteracdes
L radiogrdficas, mas O alferacdes O
Pﬂlerlrj]?r?(;]rleti /infiltrados nenhum assinfoméfico o rud|ogrutf|cq_sde radiogrdficas o rud|ogruf|Tg|tls e
P sinfomas que ndo re(gldeéiiié?ir?(l)ses requer oxigénio requzgs‘g; dluuglo
requerem
esterfides dreno d requer esderose ou
Pneumofdrax nenhum ndo requer fequer dreno de 1 diruria risco de vida
intervencio forax g
Embolia pulmonar classificada como Trombose / embolia na categoria CARDIOVASCULAR (GERAL).
alferages
radiogrdficas, mas
Fibrose pulmonar nenhum assinfomdico ou requeéiest,efmdes requer oxigénio fequer \_/er]yluguo
sinfomas que ndo ou diuréticos assistida
requerem esterGides

Nota: Fibrose pulmonar relacionada ¢ radiagdo classificada no RTOG/EORTC Esquema de Graduaggo de Morbidade Tardia por

Radiagdo - Pulmdo (Ver Apéndice IV).
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GRAU
Evento Adverso 0 1 2 3 4
" dispnéia
rouquiddo !
Alterades na voz, estridor, ol persistente, mas fﬂlf] em SUSSU(T)' pro?l}gcmdu/
laringe (p. ex. rouquiddo, normal mui?#ér%?r;\g o capaz de vocalizar; vo”(%?;ﬂf_(]pgﬁe (taer & rne ?Jre?lje
perda da voz, laringite) pode fer edema dema o pode Guer
leve o moderado edema pronunciado fraqueostomia ou
infubagdo
Notas: Tosse por radiagio classificada como fosse na categoria PULMONAR.
Hemoptise relacionada d radiacto da laringe/ faringe clussificada como Mucosite de grau 4 devida  radiagio, na categoria
GASTRINTESTINAL. Hemoptise relacionada a radiacdo da cavidade tordcica classificada como Hemoptise de grau 4 na
categoria HEMORRAGIA.
Pulmonar — Qutros h I derad risco de vida ou
(Especificar, ) flenum oe moderado Sovero incapacitante
RENAL / GENITO-URINARIO
sinfomas leves, sinfomas que sinfomas severos
Espasmos vesicais ausente no requer requerem que requerem -
intervencio anfiespasmédicos narcdticos
(reatinina DIN > [SN-1,5x LSN >15-30xLSN >30-6,0xLSN > 6,0xLSN
Nota: Ajustar para niveis adequados a idade para pacientes pedidiricos.
sinfomas leves que int liviad sinfomas ndo
Disiiria (dor & micgo) nenhum ndo requerem sn oma? OIVI00S gliviados, apesar da -
intervengtio om erapio terapia
Fistula ou fistula
genitourindria (p.ex. vaginal, nenhum - - requer infervengio requer dirurgia
vesicovaginal)
Hemoglobindria - presente - - -
Hematuria (na auséncia de sangramento vaginal) classificada na categoria HEMORRAGIA.
.y com tosse, espiro espontinea, um nenhum contiole
Incontinéncia nenhum e P cgno wntrole (na ausénda de -
fistula)
sepse, fistula ou
obstrugdo que oéjstrgg(]o sépfica
- . requerem cirurgia os dois rins ou
Lesdio cirdrgica na bexiga h lesio da bemgo secunddria; perda fistula
&/ou ureter flennium ) om feparacao de um rim; lesdo vesicovaginal que
prmana que requer requer desvio do
anasfomose ou fluxo urindrio
reimplantagio
_— ”g;“g'g%f 14 0015-10  2+03+ w1035 4+ou> 3592 sndrome
borts /24 horas /24 horas horas nefrotica

Nota: Se houver uma inconsisténcia entre o valor absoluto e a leitura da fita de imersdio, usar o valor absoluto para classificagdo.

requer didlise, mas

requer didlise e

Insuficiéncia renal nenhum - - . L
Sulicencia reno e reversivel imeversivel
) } ! _ stent tubo de
Obstruggio ureferal nenhum unlluterql, oo - b||uteru_|, oo nefrostomia ou
requer drurgia requer dirurgia -
drurgia
Perda de eletrdlitos urindrios assinfoméiico. ndio leve, reversivel e reversivel, mas imeversivel,
(p-ex. sindrome de Fanconi, nenhum requer Tafamento tratdvel com requer reposicdo requer reposicdo
acidose tubular rendl) q reposicdo oral v continuada
Também considerar Acidose, Bicarbonato, Hipocalcemia, Hipofosfatemia.
o omnae Sk
Freqiiéncia / urgéncia urindria normal quenao normal, mas < @ P -
noctiria até 2 x «da hora urgéncia, ou requer
normal cateter
hesitagdo que
- requer medicagio
hesitagdo ou
; ndagem
gotejamento, mas al?\lljis(:)c(cj](;%ial(ii requer sondagem
ndo hd urina de alivio freqente
residual Axpor §em0{10) o (=4 x por semana)
significativa; dhonia vesial * ou nfenvengio
Retencdo urindria normal gniticaive; operatdria que nIeIveng ruptura da hexiga
refencio que requer sond e uroldgica (p.ex.
ocorre durante 0 )
e demora além do RTU drgnqgem
periodo pds- Deriodo pés- suprapdbica,
operatdrio i uretrotomia)
imediato __ operatonio
imediato, mas por
< 6semanas
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Evento Adverso 0 1 2 3 4
Alteracdo na coloragdo da
urina (ndo relacionada a outra assintomtico,
causa alimentar ou normal alferagdo na
fisioldgica, p.ex. bilimubing, coloragto da urina
urina concentrada, hematdria)
Sangramento vaginal dassificado na categoria HEMORRAGIA.
severo, ndo
Vaginite (ndo devida wenhum leve, no requer moderado, aliviada T?c!lt\g%i?n??u ulceragio que
infeccio) trafamento com frafamento ulceracdo que o requer dirurgia
requer drurgia
Renal / Genitourindrio — risco de vida ou
p nenhum leve moderado Severo : .
Qutros (Especificar, ) incapacitante
SANGUE / MEDULA OSSEA
moderadamente severamente
hipocelular ou hipocelular ou
o reduco > 25% -<  reducdio > 50%-< :
hl:g(e)lcreﬂlmz?geu el uluggz/([i): ﬁormul ce(u?;/ﬁdduude 02:33:1%32 pjmé
ibiobretis wmlon - wmE I L) e O
normal para a n:)(:]sr;egjégrggggs pgrot?eiﬁ?:rgz(io normal da medula
dode da celularidade da celuloridade 0550
normal da medula normal da medula
0ssed 0ssed
Faixas normais:
média de
criancas (< 18 anos) celularidade
de 90%
média de
. celularidade
adultos jovens (19-59) de 60%.
70%
média de
adultos idosos (=60 anos) celularidade
de 50%
Nota: Classificar celularidade da medula dssea somente em caso de alteraces relacionadas ao tratamento e ndo & doenca.
contagem de (D4 DIN < UN-500/mm’  200- <500/mm’50- < 200/mm’ < 50/mm’
Haptoglobina normal reduzido - ausente -
< LIN-10,0g/dl 8,0-<10,0g/l 6,5- <80 <65y
Hemoglobina (Hgh) DN < LIN-100g/ 80- <100 ¢/! 65- <80g/ <65¢/
< LIN—6,2 mmol/!l 49-<62mmol/l  4,0- < 4,9 mmol/l < 4,0 mmol/!
Pora estudos de leucemia ou reducdo de 10%- reducdo de 25%-<  redugdo de 50% -< .
processos miloftisicos / DIN = 5% do oré- 50% do oré- 75% do oré- redugio =75% do
infiltrativos da medula dsseq, wofam ent(? afam eﬁto afam erETo pré-fratamento
se espedficado no profocolo
apenas evidéncia conseqiiéncias
aboratorial de gvidénciu ((ije catastroficas da
" ' hemdlise [p.ex. estruicdo de requer fransfusdo hemdlise (p. ex,
E emolise p.x. anemia teste de gldbulos vermethos &/0u infervengto insuficiéncia
emolitica imune, hemolise nenhum ialobul duci0>2 0 d sdi | hioofensi
relocionodn & doga, autog anfiglobuling ¢ redugio 22 g da mé |cu“(p. ex, renal, hipotensdo,
’ direto (DAT hemoglobina, ndo esterdides) broncospasmo,
Coombs) requer fransfuso esplenectomia de
esquizécitos] urgéncia)
Tombém considerar Haptoglobina, Hemoglobina.
Leuccios (o) DIN < LIN=30x ]0‘7/31 >20-<30x10/1 =1,0- <20x10/1 <1,0x10/1
< LIN-3000/mm >2000-<3000/mm’  =1000- < 2000/mm’ < 1000/mm
fosd | >20-<30x1071  =1,0-<20x10/1  =0,5- <1,0x107/1 <0,5%107/1
Poro esfudos de ransplane >2000-<3000/mm’  >1000- <2000/mm’  >500-<1000/mm’ < 500/mm'’
de medula dssea (TMO), se DN
especificado no protocolo
Em estudos pedidiricos de
TMO (usar valores normais >75%- < 100% >50% - < 75% do >75%- 50%do < 25% do LIN
de idade, raa e sexo), se do LIN LIN LIN
especificado no protocolo

Revista Brasileira de Cancerologia, 2002, 48(1): 63-96

85



Saad ED, et al.

86

GRAU
Evento Adverso 0 1 2 3 4
- <LIN-1,0x1071 0,5-<1,0x10/1 <0,5x10/1
Linfopenia DLN <UN—1000/mm’  500-<1000/mm’ < 500/mm’
Fm estudos pedidticos de
MO (usar valores normais =/5%-< 10%do 250%- < 75%do  225%- < 50% do < 25% do LIV
db idade, raga 6 sexo), se 7/ /s /s v
especificado o profocolo
Neutréfilos / granuldcitos oI >15- <2,0x107/1 =1,0-<1,5x10/1  =0,5-<1,0x107/1 <0,5x107/1
(CAN/CAG") >1500- <2000/mm’ >1000-<1500/mm’  =500- <1000/mm’ < 500/mm’
Para estudos de TMO, se DIN >1,0-<1,5x10/1 >0,5- <1,0x1071  =0,1-<0,5x10/1 <0,1x101
especificado no profocolo >1000-<1500/mm’  =500-<1000/mm’ =100 - <500/mm’ < 100/mm’
P?égeiiusdr?ﬁe?sflrﬁ?fﬁgm o redugdo de 10% - < redugio de 25% - < redugdo de 50% - redugo de =75
ipnﬁltruﬂvos da medula dssen DIN 25% dos valores 50% dos valores < 75% dos valores dos valores
e 4 iniciais iniciais iniciais iniciais
se espedificado no protocolo : :
<UN=75,0x10) >50,0-<75,0x10/1  =10,0-<50,0x10/1 <10,0x10/1
Plaquetas DIN <LIN-75 000/mm3 =50.000 - =10.000- <10 000/mm3
' ) < 75.000/mm"? <50.000/mm’ 7 )
Para studos de THO, se DLN 000/ =00 “S00A07 =100 =X <10x107
especificado no protocolo Poagl = = < 10.000/mm’
<75.000/mm <50.000/mm <20.000/mm
Fura estudos tliet!e_uctz}mu o reduciode 10%-<  redugdode 25%- < redugdio de 50% - reducdo de =75
P;?lcte;?sog]ézongéolu ssea DIN 25% dos valores 50% dos valores < 75% dos valores dos valores
'Se les[pegilﬁcu do o pL:oTocoIo ¢ iniciais iniciais iniciais iniciais
transfusdes de
plaquetas e outras
medidas
necessarias para
melhorar o
incremento de
plaquetas;
refratariedade &
Transfusdio: Plaguetas nenhum sim T“:)T;L”j:% Sde
associada a
sangramento com
risco de vida
(p.ex., transfusdes
de plaquetas com
prova cruzada ou
HIA-
compativeis)
transfusdes de
plaquetas e outras
medidas
necessdrias para
melhorar o
incremento de
fploquztoa
1 transfustio de 2 transfusdes de > 3 transfusdes de fetitariedade a
Em caso de estudos de TMO, transfusto de
se espedificado no protocolo nenhum pluquELurzsem H ploqu?]gorzsm u pluqu?]tus em 24 plaquetas
01 associada a
sangramento com
risco de vida
(p.ex., transfusdes
de plaguetas com
prova cruzada ou
HLA-
compativeis)
Também considerar Plaguetas.
Transfuso: Concentrados de .
nenhum sim

globulos vermelhos
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Evento Adverso 0 1 2 3 4
hemorragia ou
) hemél(ijse
<2ude associada a
concentrados de 2l E]je C(i')lc]eTMdOS 24U dde 4 anemia com risco
Para estudos de TMO, se globulos 6 gl0Ulos LI i de vidg; é
especificado no protocolo nenhum vermelhos em 24 Vﬁrmelh?s om 24 gll?]bulos 2 necessdria
horas elefivo ou orols e eﬁgo o vermeh 05 €M intervencdo
planejudo planetado 0res médica para
melhorar
hemaoglobina
hemorragia ou
hemdlise
associada a
Para estudos pedidricos de <15ml/kg em 24 >15-<30 ml/k anemia com fisco
TMO, se especificado no nenhum horas elegrivo ou em 24 horas eletivg = w(l)/rl;g el g:c\éls(i((]mz
protocolo. planejado ou planejado infenengio
médica para
melhorar
hemoglobina
Também considerar Hemoglobina.
Sangue/Medula dssea — risco de vida ou
Outrgos (Especficar, ) nenhum lve moderado Severo incapacitante
SINDROMES (NAO INCLUSAS NAS CATEGORIAS ANTERIORES)
Sindrome do extravasamento vascular agudo dossificada na categoria CARDIOVASCULAR (GERAL).
SARA (Sindrome da Angiistia Respiratdria do Adulto) classificada na categoria PULMONAR
Reacdes auto-imunes classificadas na categoria ALERGIA/ IMUNOLOGIA.
(IVD (coagulagdo intravascular disseminada) dassificada na categoria COAGULACAQ.
Sindrome de Fanconi dlassificada como perda de eletrdlitos urindrios na categoria RENAL/ GENITOURINARIO.
Acidose tubular renal dlassificada como perda de elefrdlitos urindrios na categoria RENAL/ GENITOURINARIO.
Sindrome Stevens-Johnson (eritema mulfiforme) dassificada na categoria DERMATOLOGIA / PELE.
SIADH (Sindrome de secrecio inapropriada de hormnio antidiurético) dlassificada na categoria ENDOCRINO.
Microangiopatia tromhdtica (p.ex. pirpura trombocitopénica trombdtica / PTT ou sindrome hemolitico-urémica / SHU)
dassificada na categoria COAGULACAQ.
dor moderada; dor dor severa; dor
ou analgésicos que ou analgésicos
dor leve que ndo inferferem na que inferferem
Exacerbagio (flare) do tumor nenhum inferfere na fungdo, mas ndo na fungio e Incapacitante
fungdo inferfere nas inferferem nas
atividades da vida atividades da
cofidiana vida cotidiana

Também considerar Hipercalcemia.

Nota: Exacerbagio (#arg)do tumor é caracterizada por um somatdrio de sintomas e sinais em relagio direfa com o inicio da terapia (p.ex. antiestrogenos/ andrdgenos ou

hormdnios adicionais). Os sintomas/ sinais induem dor no tumor, inflamacd

0 do tumor visfvel, hipercalcemia, dor dssea difusa

e outros distirbios eletroliticos.

Sindrome da lise tumoral ausente presente
Também considerar Hipercalemia, Creatining.
Perda de eletrdlitos urindrios (p.ex. Sindrome de Fancon, acidose tubular renal) classificada na categoria RENAL/
GENITOURINARIA.
Sindromes — Qutras risco de vida ou
(Especifc, ) nenhum leve moderado S6VeI0 incapacitnte
SINTOMAS CONSTITUCIONAIS
severa (p.ex.,
?g?iﬁe[i%dgf) (slt)uiﬁs reducdio no sfatus
aumento da do egrformance o de performance
fodiga com 1 [;u’v ol ECOG" o em =2 niveis
» o . ' .
Fadiga (lefargia, mal-estar, relugup aos 20% na escala de EC06 ou 40% confinamento &
: nenhum valores iniciais, na escala de ama ou
asfenia) , Karnofsky ou L
mas ndo altera Lansky) ou causa Karnofsky ou incapacitante
afividades i ﬁcul}:iud} p Lansky) ou causa
normis realizar gu[:nus da capacidade de
diividades realizar algumas
atividades

Nota: Ver Apéndice I11 para as escalas de status de performance.
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Evento Adverso 0 ] 3 4
Febre (em auséneia de 0 0
neutropenic, nde nenhum 8%8 4 39182 CZ 39,1400 134[(1)069) Co(r>< > 400°C(> 1040
neutropenia é definida como ’ o) ’ (102,3—104,0°F) ey hP °F) por > 24 h
(6<1,0x10/1
Também considerar Reacio
alérgice/hipersensibilidade.
Nota: As medicdes de
temperatura listadas acima
stio orais ou fimpdnicas.
Ondas de calor/rubores esttio na categoria ENDOCRINO

[eve, requer

fratamento Severo 6/ou N0 fesponsivo &

: sinfomdtico prolongado, requer e

Tremores, calafrios nenhum (p.ex cobeio) medicagio nrf][rilg?lgc%o

ou medicagio narcdtica

ndo narcdtica

' . freqiente ou
Suores (diaforese) normal leve e ocasional ensopado
Ganho de peso < 5% 5-<10% 10- <20% > 20%
Também considerar Ascite, Edema, Derrame pleural (ndo maligna).
Ganho de peso associado ZT] % 0(;]
Doenca Venooclusiva > 10% F e'ﬁd@f’ ¢
(VOD'™) pora estudos de < >2- <5 >5-<10% = usc?rlé «omo r'gg‘l:h‘;g‘r‘ﬁ
yr\ﬁ?o czflzoespeaﬁcudo fo insulﬁ déncia
pulmonar
Também considerar Ascite, Edema, Derrame pleural (ndo maligna).
Perda de peso <5% 5-<10% 10- < 20% >20%
Também considerar Vémito, Desidratacdio, Diarréic.
Sinfomas constitucionis — risco de vida ou
Qutros (Especficar, ) nenfum love moderndo SEI0 incapacitnte
CO NCLUSC) ES Nota: autorizado pelo Cancer Therapy Evaluation
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Os Critérios Comuns de Toxicidade s&o
amplamente utilizados, em todo o mundo,
por pesquisadores e mesmo por médicos em
sua prética diaria, envolvidos no tratamento
de pacientes com cancer. Mesmo no Brasil,
os efeitos adversos costumam ser relatados
com base nos Critérios Comuns de
Toxicidade. Acreditamos, entretanto, que a
existéncia da versdo brasileira possa facilitar,
e até mesmo garantir a reprodutibilidade,
da graduacéo dos efeitos adversos observados
por pesquisadores brasileiros. A verséo 3.0
dos Critérios Comuns de Toxicidade ja se
encontra em fase final de revisdo, pelo CTEP,
com publicacdo prevista para o primeiro
semestre de 2002 (M. Stanislas, CTEP,
comunicagdo pessoal). Pretendemos traduzi-
la assim que possivel, para mais uma vez
disponibilizar este importante instrumento
para 0 maior numero possivel de
pesquisadores brasileiros.
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APENDICE |

Modulo de Evento Adverso
Deve ser implementado no protocolo a pedido do responsavel pelo estudo ou do investigador principal ou
através de emenda ao protocolo quando informagdes mais detalhadas séo consideradas pertinentes.

Evento Adverso: Data do tratamento: Némero do ciclo:

Data do inicio do evento adverso: Grau no inicio do evento adverso:
Data da primeira alteraciio em grau: Grau:

Data da préxima alteracio em grau: Grau:

Data da préxima alteracio em grau: Grau:

Data da préxima alteracdo em grau: Grau:

Data da préxima alreragdo em grau: Grau:

Data da préxima alteragdo em grau: Grau:

0 evento adverso se resolveu? Sim Ndo

Em caso afirmativo, data da resolucio
do evento adverso:

Data da ultima observagdo (se anterior d recuperagdo);
Razdo (des) para se interromperem as observagdes (se anterior d recuperacio):

0 paciente voltou a ser tratado? Sim Ndo
Em caso afirmativo, o tratamento foi ) ~
adiado com vistas & recuperagio? Sim Nao
Data do 0ltimo tratamento?

Dose reduzida no proximo tratamento? Sim Ndo

Comentdrios adicionais:

Se 0 modulo estiver sendo ativado para novo evento adverso ndo constante dos CTC (Critérios Comuns de
Toxicidade), favor definir para classificacdo de evento adverso:

Grau 0=
Grau 1=
Grau 2=
Grau=

Grav 4=
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APENDICE II

Madulo de Infecgdo

A ser implementado no protocolo a pedido do responsavel pelo estudo ou do investigador
principal ou através de emenda ao protocolo quando informacfes mais detalhadas séo
consideradas pertinentes.

1. Usar as defini¢bes dos Critérios Comuns de Toxicidade para classificar a gravidade da
infecgdo.

2. Especificar o tipo de infeccdo entre as seguintes (escolher uma):
Bacteriana fungica protozoaria viral desconhecida

3. Especificar local da infeccdo entre as seguintes (escolher todas que se aplicarem):
Cultura de Sangue Positiva

Infeccio Ossea

Cateter (Intravenoso)

Cateter (Intravenoso), Infeccdo do Tunel

Infeccdo do Sistema Nervoso Central

Infeccdo do Ouvido

Infeccdo do Olho

Infeccdo Gastrintestinal

Infeccdo Oral

Pneumonia

Infecgdo Cuténea

Infeccdo Respiratoria do Trato Superior

Infeccdo do Trato Urinério

Infeccdo Vaginal

Infeccdo, ndo especificado de outra maneira (especificar local, )

4. Especificar pat6geno, se conhecido:

5. Administracdo de terapia antibidtica, antifngica ou antiviral profilatica
Sim Néo

Se a profilaxia foi administrada antes da infeccdo, favor especificar abaixo:
Profilaxia antibidtica

Profilaxia antifingica

Profilaxia antiviral

Outras profilaxias
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APENDICE III

Escores/Escalas de Performance Status

Critérios de Performance status
Escores de Performance de Kamofsky e Lansky sdo concebidos como mltiplos de 10.

ECOG (Zubrod) Karnofsky Lansky*
Escore Descrigdo Escore Descrigio Escore Descrigio
. Normal, sem queixas, sem .
Totalmente ativo, capaz de 100 TR ¢ 100 Totalmente ativo, normal
o | i i
atividades pré-doenca sem 9% e dod I inai 90 Restrigoes menores em
restricdo UG ENYS atividade fisica vigorosa
menores ou sintomas de doenca
. R Atividade normal com esforco; . )
Restrito em afividade flSl_ca 80 alguns sinis ou sinfomes de 80 Ativo, mas se cansa mais
vigorosa, mas pode caminhar e doenco rapidamente.
1 ¢ capaz de realizar trabalho de Qi dag de si mesmo, incaoaz de
natureza leve ou sedentdria, confinuar em afivida desp Maior restrigio de tempo e
p.ex. trabalho de casa leve, 70 normais ou de frabalhar 70 menos fempo gasto em
trabalho em escritdrio afivamente. atividades lidicas.
Levanta-se e movimenta-se,
Requer assisténdia ocasional, mas brincadeiras
Pode caminhar e é capaz de 60 mas consegue atender G maior 60 minimamente afivas; ocupa-se
p g p
cuidar de si mesmo tofalmente, parte de suas necessidades. com afividades mais
mas ndo consegue realizar tranqgilas
2 quaisquer afividades de Consegue se vestir, mas fica
trabalho. Ativo mais de 50% deitado durante muito tempo
das horas em que estd 50 Requer assisténdia considerdvel 50 no dig; ndo brinca afivamente;
acordudo e widados médicos freqiientes capaz de participar de
brincadeiras e afividades
tranquilas
. . ) ' A maior parte do fempo na
(apoz de guujar de si mesmo 40 |ncupqc_|‘rudo, fequer cidados 40 coms participa de afvidodes
de forma limitada apenas, especiais e assisténcia. anatilas.
3 confinado & cama ou @ cadeira 6 . iad A 4 do- orecisa d
mais de 50% das horas em que bravemente incapacitado, camado; precisa de
fica ocordado 30 indica-se hospitalizagdo. Morte 30 assisténcia mesmo para
ndo iminente. brincadeiras trangiiilas
Totalmente incapacitado. Nao Muito enfermo, indica-se Dorme freqGenfements;
5 X A p brincadeiras tofalmente
consegue cuidar de si mesmo 20 | hospitalizagdo. Morte ndo 20 - -
. o limitadas a atividades
4 de maneira alguma. iminente. assivas
Totalmente confinado & cama st s p :
ou cadeira. 10 6 progidem e, 10 Nao brinca; ndo sai da cama.

* Supde-se a converso das escalas de Lansky em ECOG somente para fins de relato NC

|x\x
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APENDICE IV

Esquema de Graduagdo da Morbidade Tardia por Radiagdo RTOG/EORTC
Uso para evento adverso que ocorre 90 dias apés a radioterapia.

GRAU
Evento Adverso 0 1 2 3 4
Fregiiéncia dfr{egﬂ?ntcilu seyezf :
R e distria / telangiectasia i
Graduago de Nenh Ligera qtroﬁu moderado/ SeVera enemgllizudu Necrosen/ %emgu
uacto g8 ennuma epitelial / telangiectasia 10§ contraida
Morbidade Tardia alferagiio com elongiedasio eneralizada/ (freqentemente com  (capacidade < 100
pela Radiagdo - relagio ao pré- oo ?hemumria g e petéquias); hematiria ml)/ cistite
Berigo frafomento microscopica) infermitente heqente redugto hemondgica
moaoscipion du' capacidade da severa
bexiga (< 150 ml)
o h Assinton;]dﬂco; Dor mot()ifré]d(? ou Dor sgvleéu dou
raduagto de Nenhuma ndo ha sensibilidade; sensibilidads;
Morbidade Tardia alteractio com refardamento do refardamento no interrupgdo fotal Nearose / fratura
por Radioterapia - relagto ao pré- crescimento; crescimento; do crescimento espontned
Osso tratamento densidade dssea esclerose dssea 0sseo; esclerose
reduzida imegular Gssea densa
Graduagdo de Nenhuma Celali (j(gffulelg SEVE;
Morbidade Tardia alteracdio com Cefaléia leve; o erg d%e:?” onsa (ljsougﬁtéo( seea\r/g(r]u Convulsdes ou
por Radioterapia - relagdo ao pré- ligeira lefargia lefarcia old fp paralisia; coma
(érebro trafamento g purc:qu c'r?e?gsu o
iscinesi
Fibrose | Incapulzl'cée comer Fibrose severa;
- 1Drose leve; solidos -
ﬁ“dmﬁﬂ" ke Nenhuma ligeira dificuldade normalmente; capaz de engoli
orbidade Tardia alteracdio com i le alimert somente liquidos; Necrose /
por Radioterapia - relagto ao pré- séﬁgz;se-nggo”hd enge(;_usglriré%nsios pode ter dor ao perfuragoy fistula
Esdfago tratamento dor a0 engolr pode-se indccr enfgoln,-dr)lectess_uno
dlofogio azer dilatagdo
Graduagdo de Nenhuma (atarata (atarata sinfomdtica; Queratite severa;
Morbidade Tardia alteraciio com assintomdtica; ulceragdo comeana refinopatia severa Panoftalmite;
por Radioterapia - relagto ao pré- ulceragio comeana moderada; refinopatia  ou descolamento; (egueira
Olhos trafumento menor ou ceratite menor ou glaucoma glaucoma severo
Assinfoméfico o Angina moderada Angina severa;
sintomas leves; 0 esforo dgrr/ume
- pericardife leve; pericdrdico;
Graduagio de Nenhuma fransitoria da éomonhq n.orméll penctu.rtdlte. Tﬂmpggﬂ.'l‘e'!m/
Morbidade Tardia alteracdio com ondaTe 0 CTO'OEOO' oln . .con?. M, '3,5 denaa /
por Radioterapia - relagdo ao pré- alteracdes no b ergg?émg o mizrlcﬂgggm cor pISrcl(c] usr?i\:go
(orgfio frafamento S?g(;?]??;?dg alteracdes moderuduf constritiva severa
sinusal > 110 0o segmento ST; aumento cardiaco;
repouso) QRS de baixa anormalidades
P amplitude ECG
Rigidez
moderada; dor -
Graduagdo de Nenhuma Rigidez articular articular R'%'.d ef 5‘?”"_[3 th
Morbidade Tardia alteracdio com leve; ligeira infermitente o 0 IculngTO, cor Necrose/ fixactio
por Radioterapia - relagdo ao pré- limitagdo do moderada; com ! gguo completa
Articulagdes fratomento movimento Ii:jniméﬁod ni?)\\llfrgen?o
moderada do
movimento
Albumindria
L moderada Albumindria
tmr?slﬁmmézg hé persistente (2+);  severa; hipertensio
bt onsi 0 hlgerfe[lsuo Ieye; Severc; anemia
Graduagdo de Nenhuma deficiénia leve no hd unem.m per5|st.ente.(f 10 Hipertenso
X ' - " relacionada; g%); insuficiéndia j
Morbidade Tardia alteracdio com da fungio rendl; insuficbnG | o malign; coma
por Radioterapia - relagto ao pré- uréia 25-35 mg%; msd clgncéu renu> sze]/em,[;r.em urdmico / uréia >
Rins tratamento creatinina 1,5-2,0 i mocera f a U mg 0'4 100%
g% depurogo ngto renal; uréa cregmnmu >4
40 qegfining > > 36-60~mg y mg%; dgpuruguo
75% depuragio da da creatining <
creatining > 50-74% 50%
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GRAU
Evento Adverso 0 1 2 3 4
Graduagto de Nenhuma " I
X . p Rouquiddo; Edema aritendide
Morblda_de Tardlo ulterflguo om ligiro edema moderads; Edemg Severo; Nedose
por Rudioterapia - relagdo ao pré- enid it condrite severa
Laringe tratamento arfenoice condrte
Insuficiéncia
Sinfomas hepdtica
; Lassiddo leve; moderados; testes incapacitante;
m(m%gg ?gr i d T':?;Z%Tgm ndusea; dispepsic; de fungdo hepdtica tesfes de fungdo Neaose/ coma
o Radioferanic - ol (]g 0 Dié- fungdo hepdtica ligeiramente hepdtica hepdtico ou
EI, oo P tr(%mmen?o ligeiramente anormais; excessivamente encefalopatia
g anorml albumina sérica anormais; baixa
normal albuming; edema
ou ascife
Fibrose
Assinfomtico ou sinfomdfica Fibrose
Graduagio de Nenhuma sinfomas leves moderada ou sinfomdtica severa Insuficiéncia
Morbidade Tardia alteragdo com (tosse seca); pneumonite (fosse 0U pneumonite; respiratoria severa
por Rudioterapia - relagdo ao pré- sinais severa); febre alferages /0, continuo /
Pulmdo trafamento radiogrdficos baixa; sinais radiogrdficas ventilagdo assistida
leves radiogrdficos densas
focais
Graduagio de Atrofia
X ' Nenhuma ] :
Morbidade Tardia - - . Atrofia moderada pronundiada com
por Radioterapia rgllgerggu(;)ocorrg_ ngelrsr;gjtrrgﬁu ¢ ¢ felangiectasic; secura complefa; Ulceractio
da Membrana tr(%mmen?o PoUCo MUCo telangiectasia
mucosa severa
Groduagto de Nenhuma Ligeira secura da Secura moderada Secura complefa
Morbidade Tardia leraci bo: b 4o boa mé 4o bocc: nio hd
ox Redictemapin - alferagdo com 0cg; boo o boca; md o boca; ndo h Fibrose
Elﬁn dulas relagdo ao pré- 1esposta resposta Tesposta
salivares tratamento estimulagio estimulagio estimulagio
Graduagio de Nenhuma ngr[(; (:]EO(?S Arofia focal; Atrofio
Morbidade Tardia alteracdo com i mefm b telangiedtasia pronunciada; Ulceraco
por Radioterapia — relagdo ao pré- urﬁ]g @rlo ¢ - moderada; perda telangiedasia ¢
Pele trafamento up total dos pélos excessiva
de pélos
_ Diarréia moderada
Morbidade Tardia alteragdo com evacuagio 5 x evocuagio > Sx Obstruggo ou Necrose/perfuragto
por Radioterapia - — dic: fogira ao dia; muco refal sangramento, fula
Intestino ¢ P 10 excessivo ou requer dirurgia
delgado/arosso trafamento secrecdo retal ou sanaramento
gudorg sangramento angrar
infermitente
. Achados
Graduagto de Nenhuma P
Morbidade Tardia alteractio com Sindrome de Sindrome de ngurologmos Mono, para,
« p
or Radioterapia relagdo ao pré Lhermitte leve Lhermitte severa objefvas no ou i
P ol ¢ : abaixo do nivel tetplgia
Medula espinhal tratamento : - espinhl me &
Fibrose moderada, Severa enduracio
Graduagto de Nenhuma Ligeira enduragio mas ¢ perda de tecido
Morbidade Tardia alteragdo com (fibrose) e perda assinfomdtica; subcutingo; Nedose
por Rudioterapia - relagdo ao pré- de gordura ligeira contratura contratura do
Tecido subcuttineo tratamento subcutdinea docampo; <10%  campo > 10% da
de redugdo linear medigdo linear
Fibrose moderada, Severa enduragdo
Graduagto de Nenhuma Ligeira enduragio mas ¢ perda de tecido
Morbidade Tardia alferagdo com (fibrose) e perda assinfomica; subcutiingo; Nedose
por Radioterapia - relagdo ao pré- de gordura ligeira contratura contratura do
Tedido subcuttineo trafamento subcuttinea docampo; <10%  campo > 10% da
de redugio linear medicio linear
Radmgqo —Outros Nenhum Leve Moderado Severo R'.SCO e Y'du o
(Especificar, ) incapacifante
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Eventos Adversos Especificos de TMO

Sumério dos Eventos Adversos Especificos de TMO que pode ser usado se especificado no protocolo. Esses diferem
dos Critérios Comuns de Toxicidade padrdo e podem ser mais relevantes no caso de transplantes. Estdo listados aqui para
a conveniéncia dos investigadores que escrevem protocolos de transplante. Também estdo incluidos no documento dos

Critérios Comuns de Toxicidade.
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APENDICEV

GRAU
Evento Adverso 0 1 2 3 4
Bilirubina assodiada
doenga de enxerto- >2-<3mg/100 >6-
verSl(st-hgspedeiro par noma ml 2 3-< 6mg/100m <15mg/100ml 215 my/100m
estudos de TMO
Diarréia associada a .
doenca enxerto-versus- nenhum > 500-< 1000 ml >1000<1500m > 1500 mlde gg;;gdc%nnmﬂ
ospedeiro para estudos e diarreio/dia e diarréio/dia iarréio/dia y
hosped d de diarréio/d de diarréio/d diarréio/d wem fleo
de TMO
Diarréia para estudos >5-<10mlkg >10-<15mikg > 15ml/kg de
pedidtricos de TMO de dianéio/dia de dianéio/dia diaéio/dia
Aumento hepdtico ausente - - presente
. >20-<30 >1,0-<20x
Leucdcitos (contagem 28, e ) )
fotal de leucocites) para DIN x10/1 10/1 20,5—<l,0x10/]3 <05x ]0/3]
>2000- >1000- = 500-<1000/mm <500/mm
esfudos de THO <3000/ml <2000/mi
Leucdcitoscontagem
total de leucdcitos) para
estudos pedidtricos de > 75%- < 100% 0
MO (usando volores N >50%-<75%UN  >25%-50% LIN < 25%LIN
normais para idade, raga
£ 58x0)
Linjopeniu %uru estudos
pedidtricos de TMO 3 > 75%-< 100%
(usando valores normis mm’[sic] UN >50%-<75%LUN = 25%- <50% LIN <25%LIN
para idade, racu e sexo)
Neutrdfilos/granuldcitos >1,0-<1,5x1071 0 ) )
(N0 o o 160 205-<1,0x10/1  01-<05x10/] < ()],(1)3/10/31
estudos de TN 500 = 200-<1000/mm100-<300/mm m
>50,0-<75,0x >120,0- >10,0-
Plaguetas para estudos DIN 101 <50,0x10/1 <20,0x107/1 <10,0x1071
de TMO > 50000- > 20.000- >10.000- < 10.000/mm’
<75000/mm’ <50.000/mm’ <20.000/mm’
necrose ou
eritema moderado descamacgio ulceragio
01 Vigoroso ou dmida confluente, cuttineas de toda
Rash/dermatite descamagto >15mde (1 6spessura
associado a . Gmida focal, didimetro, ndo dérmica; pode
quimioterapia de alta nenhum ;égg}nr:?ufrgf;&% principalmente confinada as incluir
dose ou estudos de ¢ confinada ds dobras cuttineas; sangramento
™0 dobras e pregas edema com espontingo ndo
cuttineos; edema formacgio de induzido por
moderado depressdo Traumg menor oU
aorasgo
erupcio macular ou .
papular ou eritema :rr?tr(?r?:]m
. com prurido ou outros X
erupgto macular sinomos osocados. Eneizo |°U dermatite
Rashy/ descamagio ou papulorou que cobrem > 250 - SRS AU exfoliativa
. eritema que . papular o :
associado a doenga bie < 25% <50% da superficie vesicular generalizada ou
enxerto-yersus— nenhum © srueperfi e d?) 0 do corpo o sinfomdfica. com dermqﬁte
Hos]p&(gﬂro para estudos oo sem |ﬂ§3?g?§§%% formagio bolhosa ulfceranvq o
¢ sinfomas ; ou descamagio 0rmagoo
outras lesdes que bolhosa
associados cobrem>25% - que cobre >50%
< S0 o da superficie do
superficie do corpo «Ipo
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Eventos Adversos Especificos de TMO

Sumaério dos Eventos Adversos Especificos de TMO que pode ser usado se especificado no protocolo. Esses
diferem dos Critérios Comuns de Toxicidade padrdo e podem ser mais relevantes no caso de transplantes. Estdo
listados aqui para a conveniéncia dos investigadores que escrevem protocolos de transplante. Também estdo incluidos
no documento dos Critérios Comuns de Toxicidade.
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GRAU
Evento Adverso 0 1 2 3 4
eritema doloroso .
I |ceragio severa
edema ou Glceras v
I . que requer
Estomatite/faringife ulceefr??el[rrlﬂo(l)%res, eritema doloroso, qs: |m£eg§rguu intubagdo
(mucosite L edema ou dlceras, glulic profildtica ou
. nenhum imitabilidade leve requerem
oral/faringea) para 10 qushncia de mas consegue hidrataco o resulta em
esfudos de TMO les engolir o pneumonia
eses suporte nutricional
documentada por
parenteral (ou wSpifaci0
entercl) prag
transfuses de
plaquetas e outras
medidas
necessdrias para
melhorar o
incremento de
plaquetas:
Transfusdo: 1 fransfusdo de 2 transfusdes de >3 transfusdes de refratariedade de
Plaguetas para nenhum plaguetas em 24 plaguetas em 24 plaquetas em 24 transfusdo de
estudos de TMO horas horas horas plaguetas
associada @
sangramento com
risco de vida
(p.ex. HLA ou
transfuses de
plaquetas com
prova aruzada)
hemorragia ou
. <2 unidades de 3 unidades de . hemdise
Transfusic concentrados de concentrados de 2 4 unidudes de assodada 0
concentrados de dlsbulos qlébulos concentrados de anemia com risco
ot e a2t wmhenzs S B
P horas elefivo ou horas elefivo ou o
MO laniad lneiado horas médica para
pianejado planeq melhorar
hemaoglobina
hemoragia ou
fhemdlise
Transtuséo: assoaiada 0
concentrados de > 15-< 30 mbkg anemia com risco
glibulos vermelhos enhum = ﬁlgj,,/]z %%’7 0{/ / em 24 horas > 30 mpkg em 24 de vidg: ¢
parg estyds iy életivo ou loras necessdria
pedidtricos de P Plangjach intervengio
mo médica para
melhorar
femoglobing
Microangiopatia evidéncia de - -
frombeica (p.ex destruicio de evidéndia de r?;l;?ﬁj?cé%?jz ::é?ﬁ;:c(l]%t
pirpura glébulos destuito de oo b
frombodfopénica vermelhos gldbuls vermelhos com vermelhos com
frombéfica /PTT ou i (esquizoctose) vermelhos com creatining (> 3x insuficiéncia renal
sindrome hemolitico- sem creatinina elevada LSN) que nio que requer didse
urémica/SHU) para conseqiiéncias (<3xLN) didl o loodi
estudos de THO diicas requer didlise ou encefalopatia
0,
Ganho de peso rfte]noﬁ/g %l;
essucodo @ g =>10% ou como i uit%o ve
venoodusiva < 2% >10%- < 5% >10%-<10% =70 S
(VOD) para ascife .reSl]ithem
sstudos de THO insuficiéncia
pulmonar
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APENDICE VI

Eventos Complexos/Multicomponentes em TMO

GRAU

Evento Adverso 0 ] 1 3 4

Nota: A dlussificaco dos Eventos Complexos/Multicomponentes em transplante de medula ssea serd definida no protocolo. A escala de dlussificacdo deve usar os Grtérios Comuns
de Toxicidade para dlassificar os eventos componentes especificos (eventos adversos).

Falha de pega ausente leve moderado severo risco de vida
Também considerar Hemoglobina, Neutrdfilos/granulGcitos (CAN/CAG), Neutrdfilos/granulditos (CAN/CAG) para estudos de TMO, se espedificado no protocolo, Plaguetas,
Plaquetas para estudos de TMO, se espeificado no protocolo

Doenga enxerto-
versus-hospedeiro
Também considerar Fadiga, Rashy/descamagto assodiado & doenca enxerto-versus-hospedeiro (GYHD para estudos TMO, se especificado no protocolo, Diarréia para pacientes sem
colostomia, Diaréia para pacientes com colostomia, Diarréia assodada a doenga enxerfo-versus-hospedeiro (GVHD) para estudos de TMO, se espeficado no protocolo, Diardia
para estudos peditricos deTMO, se especificado no protocolo, Bilirrubing, Bilirrubing associada a doenca enxerto-versus-hospedeiro (GVHD) para estudos de TMO, se espedificado
no protocolo.

ausente [eve moderado Severo risco de vida

Complicagdes de

infusdo de st ausente leve moderado Severo risco de vida

@l

Também considerar Reagio alérgica/hipersensibilidade, Anomalidade de condugo/Bloqueio cardiaco atrioventricular, Arritmia/Distitmia nodal/juncionl, Infervalo Qi prolongado
(Qre > 0,48 segundos), Bradicardia sinusal, Taquicardia sinusal, Aritmias supraventriculares (fibrilacgo futter afrial/TSVP), Episédio vasovagal, Aritmia venfricular
(taquicardia ventricula/trigeminismeo/ bigeminismo/ ESV), Cardiovascular/ Arritmia — Outros (Especificar, ), Hipertensdo, Hipotensdo, Febre (na auséncia de neutropeni,
onde a neutropenia é definida como CAG << 1,0x 109/1), Tremoresy/calafrios, Suor (diaforese), Rashy/descamagto, Rashy/descamagio associado a doenca enxerto-versus-
hospedeiro (GVHD) para estudos de TMO, se especificado no protocolo, Urticcria (placas de urficdria), Diarréia em caso de pacientes sem colostomia, Diaréia em padentes

com colostomia, Diarréia associada a doenga enxero-versus-hospedeiro (6VHD) para estudos de TMO, se espedificado no profocolo, Diaréia para estudos pedidtricos de

TMO, se espedificado no protocolo, Nausea, Vomito, Hemorragia / sangramento com tromboditopenia de grau 3 ou 4 Hemorragia/sangramento sem tromboditopenia grau 3 ou 4,
Hemoptise, Fosfatase alcaling, Bilirubing, Bilirrubing associada a doencaenerto-versus-hospedeiro (GYHD) para estudos de TMO, se especificado no protocolo, GGT, TG0, TGP,
Infecgio (documentadadinica ou microbiologicamente) com neutropenia grau 3 ou 4 (CAN << 1,0x 109/1), Infecgio sem neutropenia, Hipercalemia, Hipematremia, Hipocalemia,
Nivel reduzido de consciéneia, Convulsdes, Dor abdominal, Cefaléia, Creatining, Hemoglobindria

Doenga

Venooclusiva ausente leve moderado SeVer risco de vida

(Vo)

Também considerar Ganho de peso associado a Doenca venoodusiva (VOD) para estudos de TMO, se especificado no protocolo,Bilirrubing, Bilirrubina associada a doenga enxerfo-
versus-hospedeiro (GVHD) para estudos de TMO, se espedficado no protocolo, Nivel reduzido de consciénia, Dor hepdtica, Insufidéndia renal, Aumento hepdtico.

i TSVP: Taquicardia Supraventricular Paroxistica

i LIN: Limite Inferior do Normal

i DLN: Dentro do Limites do Normal

¥ LSN: Limite Superior do Normal

v PTT: Parpura Trombocitopénica Trombética

viSHU: Sindrome Hemolitico-Urémica

¥i TMO: Transplante de Medula Ossea

Vil GVHD: Graft Versus Host Disease (Doenga enxerto-versus-hospedeiro) RTOG: Radiation Therapy Oncology Group;
®EORTC — European Organization for Research and Treatment of Cancer

* TC: Tomografia Computadorizada

Xi CAN: Contagem Absoluta de Neutrdfilos

W DL, : Carbon Monoxide Diffusion Capacity (Capacidade de Difusdo do Monéxido de Carbono)
Xi CPAP: Continuous Positive Airway Pressure (Pressdo Positiva Continua das Vias Aéreas)

X RTU: Transurethral Resection of Prostate (Resseccdo Transuretral da Préstata)

* DAT: Direct Antiglobulin Test (Teste de Antiglobulina Direto)

i CAG: Contagem Absoluta de Granuldcitos

Wi ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group

il \/OD: Veno-Occlusive Disease. (Doenga Venooclusiva)

*x NCI: National Cancer Institute (Instituto Nacional do Cancer)
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