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RESUMO

NASCIMENTO, Karla Lucia. Andlise de efetividade da técnica de resfriamento do couro

cabeludo na reducdo de alopecia associada a quimioterapia. Brasilia, 2021. Dissertacdo
(Mestrado em Ciéncias Saude) — Faculdade de Ciéncias da Saude, Universidade de Brasilia.

A alopecia é uma consequéncia da quimioterapia relacionada ao cancer, mulheres que
passam por essa experiéncia podem apresentar perda de feminilidade, sexualidade e autoconfianca,
e a queda de cabelo tem sido associada a imagem corporal, assim como a perda do senso de
identidade e a depressdo. Atualmente existem dispositivos de resfriamento do couro cabeludo
que reduzem a queda de cabelo. Sendo assim, o atual trabalho tem como objetivo analisar a
efetividade da técnica de resfriamento do couro cabeludo na reducdo de alopecia associada a
guimioterapia. Trata-se de um estudo observacional que ocorreu entre 2018 e 2021, realizado
no Brasil. A amostra foi de 84 pacientes, todas do sexo feminino e com diagnoéstico de cancer,
sendo que 49 optaram pelo uso do dispositivo de resfriamento do couro cabeludo, compondo o
grupo intitulado tratado, e 35 fizeram parte do grupo chamado controle, que ndo optaram pelo
resfriamento. O método de avaliacdo da efetividade do procedimento foi definido pela escala
de DEAN modificada. Os objetivos incluiram: Analisar a efetividade do uso do dispositivo de
resfriamento em reduzir a alopecia, identificar possiveis variacdes nessa efetividade associadas
aos diferentes esquemas terapéuticos utilizados e analisar se o dispositivo de resfriamento do
couro cabeludo é efetivo em todos os ciclos de tratamento, bem como as implicacdes do uso do
dispositivo no nivel do distress. A idade média das pacientes foi de 51,86 (29-76) e 53,86 (28-
82) anos nos grupos tratado e controle respectivamente; quanto aos tratamentos, 40,5% das
pacientes fizeram esquemas terapéuticos a base de antraciclina e taxanes, 51,2% realizaram

regime somente com taxanes e 8,4% receberam outros regimes.

No geral observa-se que 83% das pacientes do grupo tratado ndo precisaram usar
nenhum tipo de aderecos na cabeca, este nimero foi de apenas 17% no grupo controle, sendo
que este Ultimo apresentou risco 4,8 (2,5-10,4) vezes maior de ter alopecia em relacdo ao grupo
que fez uso do dispositivo. Isso significa que ndo usar o dispositivo de resfriamento aumenta
significativamente o risco de alopecia, demonstrando a efetividade da técnica. Quando
analisamos as pacientes que ndo apresentaram nenhuma alopecia (Grau 0) ao final do
tratamento, o resultado foi de 27% e 3% para 0s grupos tratado e controle, respectivamente. Em
relacdo aos esquemas de tratamentos a base de antraciclina/taxanes, o resultado foi de 70% de
preservacao dos cabelos no grupo tratado versus 14% no grupo controle. O grupo que néo fez
uso do dispositivo de resfriamento do couro cabeludo teve risco relativo de 4,9 (1,6-17,8) em



relagdo a alopecia ao final do tratamento. Quanto aos esquemas & base de taxanes, 92% versus
11% das pacientes do grupo tratado e controle, respectivamente, concluiram o tratamento com
alopecia minima ou nenhuma alopecia. O grupo controle teve 8,2 (2,7-29,7) vezes mais risco

de apresentar queda de cabelo.

Interessante notar que, ao inicio do tratamento, o grupo tratado apresentou menor nivel
de distress quando comparado com o grupo controle, demonstrando entdo, que o baixo indice
de distress esta fortemente relacionado a escolha do uso do dispositivo de resfriamento do couro
cabeludo e, consequentemente, com o resultado positivo que a paciente pode obter. Contudo, 0

grau de alopecia ndo mostrou associa¢do com nivel do distress.

Em suma, a andlise dos dados deste estudo permite concluir que o equipamento de
resfriamento do couro cabeludo é eficaz para a reducdo do risco de ocorréncia de alopecia
relacionada a quimioterapia, em mulheres. O resultado varia de acordo com 0 esquema
terapéutico, mas a reducédo da alopecia ndo implica em reducéo de distress, embora esse esteja

em nivel mais baixo dentre as pacientes que escolhem a touca no inicio do tratamento.

Palavras-chave: Alopecia; Quimioterapia; Resfriamento do couro cabeludo.



ABSTRACT

NASCIMENTO, Karla Lucia. Analysis of the effectiveness of the scalp cooling device technique in
the reduction of alopecia associated with chemotherapy. Brasilia, 2021. Essay (Master 's degree in
Health Sciences) - College of Health Sciences, University of Brasilia.

Alopecia is a consequence of chemotherapy related to cancer, women that go through
this experience may show loss of femininity, sexuality and self-confidence, and the hair loss
has been associated with body image, as well as depression and the loss of identity. Nowadays,
there are scalp cooling devices which reduce the loss of hair. Therefore, this essay has as its
main objective to analyze the effectiveness of the technique of the scalp cooling devices related
to the alopecia when caused by chemotherapy. This observational study occurred between 2018
and 2021 and was accomplished in Brazil. The sample consisted of 84 patients, all women with
cancer diagnosis, being that 49 opted for the use of the cooling technology, composing the
Treated group, and 35 were part of the Controlled group, which did not choose to use the
machine. The method of effectiveness evaluation of the procedment was chosen by the DEAN’s
scale. The objectives included: Analyzing the effectiveness of the use of the scalp cooling
machine to reduce alopecia, identify potential variations in the efficiency associated with
different therapeutic schemes used, and analyze if the cooling device is successful in all
treatment cycles, as well the implications of the use of the device in the levels of distress. The
average age of the patients was 51.86 (29-76) and 53,86 (28-82) years in the treated and
controlled group, respectively; about the treatments, 40.5% of the patients made the use of
therapeutic schemes based on anthracycline and taxanes, 51.2% went through regimen only
with taxanes and 8.4% received other regimens.

In general, it is observed that 83% of treated group patients did not feel the need to use
any type of head adornment, this number was only 17% in the controlled group, being that this
last group presented risk of 4.8 (2.5-10.4) times bigger to have alopecia when compared to the
group which opted for the use of the cooling device. This does not mean that to use the scalp
cooling technology raises significantly the risk of alopecia, proving the effectiveness of the
technigque. When analyzing the patients that showed no alopecia (Level 0) at the end of the
treatment, the results were 27% and 3% for treated and controlled groups, respectively.
Regarding the treatment schemes based on anthracyclines/taxanes, the result was 70% of hair
preservation in the treated group versus 14% in the controlled group. The group that did not use
the cooling machine had a relative risk of 4.9 (1.6 - 17.8) with regard to the alopecia at the end

of treatment. As to the schemes based on taxanes, 92% versus 11% of the patients of the treated



and controlled groups, respectively, concluded the therapy with minimal or zero alopecia. The
controlled group had 8.2 (2,7 - 29.7) times more risk of showing hair loss.

It is interesting to notice that, at the beginning of the treatment, the treated group showed
smaller levels of distress when compared to the controlled group, showing that the low index
of distress is strongly related to the choice of using the scalp cooling device and, consequently,
as the positive result that the patient may obtain. However, the level of alopecia did not show
any association with the levels of distress.

In short, the analysis of the data of this study allows us to conclude that the scalp cooling
equipment is efficient to reduce the risk of alopecia events related to chemotherapy in women.
The results vary according to the therapeutic schemes, but the attenuation of alopecia does not
imply the mitigation of the levels of distress, although it is at the lowest level among the patients

that opted for the use of the cooling cap at the beginning of the treatment.

Key-words: Alopecia; Chemotherapy; Scalp cooling.
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1 INTRODUCAO

1.1 Céancer e as consequéncias do seu tratamento

O céncer surge por meio de um processo mutagénico de varias etapas, em que células
cancerosas adquirem um conjunto comum de propriedades, incluindo potencial de proliferacdo
ilimitado, autossuficiéncia em sinais de crescimento e resisténcia a estimulos antiproliferativos
e apoptdticos. Além disso, os tumores evoluem para obter suporte das células estromais
circundantes, atrair novos vasos sanguineos para trazer nutrientes e oxigénio, escapar da
deteccdo imunoldgica e, por fim, metastatizar para 6rgdos distantes (HANAHAN et al, 2000 e
LUO et al, 2009).

No Brasil, segundo o Instituto Nacional de Cancer, a estimativa para cada ano do triénio
2020-2022 aponta que ocorrerdo 625 mil casos novos de cancer (450 mil, quando excluidos os
casos de cancer de pele ndo melanoma). Figurardo entre os principais tipos de cancer mais
frequentes em mulheres, exceto o cancer de pele ndo melanoma, os seguintes: cancer de mama
(29,7%), colon e reto (9,2%), colo do utero (7,4%), pulmao (5,6%) e tireoide (5,4%) (BRASIL,
2020).

Esforcos para agilizar o diagndstico de cancer sintomatico traz beneficios para os
pacientes em termos de melhora da sobrevida, diagnostico em estagio inicial e melhora da
qualidade de vida, embora esses beneficios variem conforme o tipo de cancer (NEAL et al,
2015).

Os agentes citotoxicos, utilizados na terapia farmacologica antitumoral, também afetam
tecidos saudaveis, principalmente aqueles de rapida proliferacdo celular, como foliculos
capilares, trato gastrointestinal e medula 6ssea. Esses tecidos muitas vezes encontram-se em
divisdo celular, tornando-se suscetiveis a acdo de agentes citotoxicos, que atingem as células
em fase de divisdo, causando reacGes adversas que podem estar relacionadas a fatores
hematoldgicos e ndo hematoldgicos (MAIA et al, 2020; SCHEIN et al 2016; LOWENTHAL et
al, 1996; SRIDHAR et al, 2009; CARELLE et al, 2002; PEARCE et al, 2017).

Nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia representam um evento particularmente
angustiante para pacientes oncoldgicos. Quando ndo sao tratados, afetam mais de 60% a 80%
dos pacientes com cancer (SOMMARIVA et al, 2016).

A fadiga é o contribuinte predominante para a qualidade de vida geral, percebida em

pacientes com cancer de pulmé&o e de mama, precedendo a radioterapia em altas doses. Tambeém
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foi demonstrado que a fadiga severa esta relacionada a fatores fisicos, psicologicos, sociais,
cognitivos e comportamentais (DAGNELIE et ao, 2007 e SERVAES et al, 2002).

A mucosite € uma toxicidade bastante significativa e, as vezes, limitante da dose da
terapia do cancer. Em muitos pacientes, estd associada a dor consideravel e, portanto, pode
prejudicar a qualidade de vida; em pacientes neutropénicos com cancer, a mucosite representa
um fator de risco clinicamente significativo para sepse (LALLA et al, 2014).

A neuropatia periférica induzida por quimioterapia ¢ um efeito adverso comum da
terapia do cancer, que pode ter um impacto profundo na qualidade de vida e na sobrevivéncia
dos pacientes. Um estudo realizado por (DRIESSEN et al, 2012) demonstra que aqueles, ao
serem tratados com quimioterapia, relataram significativamente mais queixas de neuropatia e

isso 0s levou a um impacto negativo consideravel nas atividades diarias e na qualidade de vida.

1.2 Quimioterapia e alopecia - queda do cabelo

A alopecia é uma consequéncia da quimioterapia relacionada ao cancer, geralmente
reversivel — embora nem sempre — e pode ser psicologicamente devastadora. O sofrimento
promovido pela alopecia induzida por quimioterapia foi negativamente associado a imagem
corporal, bem-estar psicossocial e depressdo em mulheres com cancer. A recuperagdo
geralmente requer um periodo de varios meses a um ano, amplificando o impacto psicoldgico
da doenca e do seu tratamento (CHOI et al, 2014).

A gueda de cabelo pode ser traumatica, e 0 estigma associado a ter uma identidade de
paciente com cancer, além da ndo conformidade com as normas de aparéncia, evidenciam que
as mulheres devem ser responsaveis por decidir o quanto precisam revelar sobre sua condicdo
de salde, e a quem (TRUSSON et al, 2017).

Para algumas mulheres, perder cabelo tem sido descrito como uma experiéncia mais dificil
do que perder seios. Mulheres com alopecia podem apresentar perda de feminilidade, sexualidade
e autoconfianca, e a queda de cabelo tem sido associada a imagem corporal, assim como a perda
do senso de identidade e a depressao (CHOI et al, 2014).

A perda de cabelo pode ser um efeito adverso muito angustiante para pacientes que
realizaram quimioterapia e, as vezes, este € um fator que as leva ao declinio do tratamento. Pode
ser um grande problema psicolégico para alguns pacientes, tanto homens quanto mulheres, uma
vez que eles podem atrair atencdo indesejada, violando a privacidade (ZDENKOWSKI et al,
2016 apud VAN et al, 2010).

A quimioterapia citotoxica ataca as células que se dividem rapidamente no corpo,
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incluindo aquelas da matriz capilar. A reversibilidade da alopecia esta relacionada ao grau do
dano as células-tronco do foliculo piloso. Os foliculos capilares estdo continuamente em ciclo,
com periodos de crescimento ativo caracterizados pelas seguintes fases: diferenciagéo e divisdo
celular (andgena); regressao (catagena); e repouso (telégeno). Apos o periodo de descanso, 0
fio é eliminado como parte do ciclo normal do cabelo (exdgeno). A maioria dos foliculos esta
na fase de crescimento ativo. O principal dano da quimioterapia ocorre durante a fase anagena

(crescimento), em que se intensifica a eliminacéo durante a fase de repouso (PAUS et al, 2013).

Permanent

Cycling

Anagen Catagen Telogen Anagen renewal

Figura 1- Ciclo do foliculo capilar. Fonte: Hair follicle stem cells. Semin Cell Dev (WATERS et al, 2007)

A figura 1 demonstra os diferentes estagios do foliculo piloso adulto que séo divididos
em trés categorias principais (anageno, catdgeno e teldégeno). Durante a fase anagena, as
células da camada germinativo na base do foliculo (vermelho) proliferam rapidamente e se
diferenciam para produzir a fibra capilar alongada e as camadas da bainha radicular interna. A
medida que a atividade mit6tica no bulbo final diminui e eventualmente cessa, o foliculo piloso
entra na fase catdgena, que é caracterizada pela apoptose das células epiteliais da secdo inferior
e transitdria do foliculo. A papila dérmica (azul) move-se até a base da se¢cdo permanente do
foliculo, préxima ao bojo (verde). Uma fase latente conhecida como telégena ocorre antes da
renovacao de uma fase anagena subsequente. Um aspecto menos regulado do ciclo do foliculo
capilar € o exdgeno, que descreve a remocao da fibra restante (WATERS et al, 2007).

O termo alopecia refere-se a auséncia parcial ou completa de pelos em qualquer area do
corpo onde este normalmente cresce. A alopecia induzida por quimioterapia € mais proeminente
no couro cabeludo, com predilecdo por areas com baixa densidade total de cabelos, em
particular, a coroa e as areas frontais do couro cabeludo, onde também ha uma recuperagéo mais

lenta dos fios. A alopecia total do couro cabeludo é mais comum, mas a perda de cabelo pode
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ser difusa ou irregular (CHON et al, 2012; YUN et al, 2007).

O momento da perda de cabelo depende da classe de agentes quimioterapicos, doses e
esquemas terapéuticos. Para a maioria dos esquemas com administracdo de farmacos a cada
duas ou trés semanas, a rarefacdo do cabelo comeca em torno de duas semanas e é concluida no
final do segundo ciclo de quimioterapia.

A quimioterapia semanal geralmente resulta em perda mais lenta e ocasionalmente
incompleta de cabelo, que pode voltar a crescer com o tratamento continuo (KANTI et al,
2014). Fatores concomitantes que podem afetar o risco e o fenotipo da alopecia induzida pela
quimioterapiaincluem metabolismo do farmaco, exposi¢do do couro cabeludo a irradiagdo,
idade avancada, presenca de alopecia androgenética, uso prévio de quimioterapia e presenca
de doenca do enxerto versushospedeiro nos pacientes que realizaram transplante de células
hematopoiéticas (FEHR et al, 2016).

Dos agentes citotoxicos comumente utilizados, os mais provaveis de causar alopecia
completa, dependendo da dose e do esquema de tratamento, abrangem agentes alquilantes,
como a ciclofosfamida e a ifosfamida; antibioticosantitumorais, como a dactinomicina, a
doxorrubicina e a idarrubicina; agentes antimicrotubulos, entre eles o paclitaxel, o docetaxel, a
ixabepilona e a eribulina; e os inibidores da topoisomerase, como 0 etoposido e o irinotecano.
A perda de cabelo € menos comum ou incompleta com bleomicina, epirrubicina
(especialmente <30mg/m2), fluorouracil, gemcitabina, melfalano, metotrexato, mitomicina C,
mitoxantrona, platinas (oxaliplatina, cisplatina e carboplatina), topotecano e os alcaloides da
vinca (KOMEN et al, 2013; PAUS et al, 2013 e UPTODATE, 2018).

Em relacdo ao percentual de incidéncia por tipo de agente quimioterapico, a alopecia
induzida por quimioterapia pode variar de 60% a 100% com inibidores da topoisomerase -
irinotecano, etoposideo, doxorrubicina —, > 80% com taxanos — docetaxel, paclitaxel — e > 60%
com agentes alquilantes — ciclofosfamida, ifosfamida —, enquanto os antimetaboélitos — 5FU,
metotrexato, gencitabina — apresentam um risco menor (TRUEB, 2009).

Considerando o impacto que a alopecia induzida por quimioterapia traz aos pacientes
em tratamento com céncer, estudos vem sendo desenvolvidos desde 1970 na tentativa de

desenvolver metodologias que reduzam esse efeito.
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Figura 2 — Métodos para prevencédo de alopecia induzida por quimioterapia queda de cabelo

1.3 Prevencéo da alopecia induzida por quimioterapia pelo uso de dispositivos de

resfriamento do couro cabeludo

Com a intencédo de diminuir a quantidade de droga entregue ao bulbo capilar em divisao
e reduzir o fluxo sanguineo no couro cabeludo, de modo a bloquear os efeitos da quimioterapia
no foliculo piloso, tem sido usada a técnica de resfriamento do couro cabeludo por meio de
dispositivos especificos para esse fim.

A hipotermia do couro cabeludo atua por meio de varios mecanismos, incluindo a
vasoconstricdo local, resultando na reducéo da liberacdo de quimioterapico no bulbo capilar, na
reducdo da taxa metabdlica das células foliculares e na reducao da captacdo celular de farmacos
(SYMONDS et al,1986). Este procedimento tem sido usado em mais de trinta paises como um
mecanismo de prevencao a alopecia induzida por quimioterapia, com sucesso variavel relatado,
estando sujeito ao dispositivo de resfriamento especifico e ao tipo de quimioterapia empregado
(SHIN et al, 2015).

Os efeitos adversos da hipotermia do couro cabeludo geralmente sdo leves e englobam
desconforto do paciente ao sentir frio, dor de cabeca, nausea, pele seca, lesdo térmica do couro
cabeludo com protetores manuais e claustrofobia (CIGLER et al, 2015).

Estudos realizados no Reino Unido, na Noruega, na Holanda, na Suica e no Libano
comprovam a eficécia do resfriamento do couro cabeludo (PAXMAN, clinical-efficacy). Assim
sendo, a literatura atual ndo traz dados voltados a populagéo brasileira, muito menos do Distrito
Federal, embora a técnica j& seja empregada por varios servicos de Oncologia e Hematologia

no Brasil e em Brasilia.

1.4 Enfrentamento psicologico e qualidade de vida
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Como ja dito, a queda de cabelo induzida por quimioterapia é negativamente associada
a imagem corporal, a0 bem-estar psicossocial e a depressdo em mulheres com cancer de mama
(CHOI et al, 2014). De fato, a alopecia é um dos efeitos adversos antecipados mais
perturbadores em mulheres com cancer. Aquelas que apresentam alopecia como efeito adverso,
em comparagdo com mulheres com cancer e sem essa implicagéo, relatam baixa autoestima,
pior imagem corporal e menor qualidade de vida (MCGARVEY et al, 2001).

Fatores como distress, ansiedade e depressdo sdo associados ao impacto da vivéncia do
cancer e repercutem negativamente na qualidade de vida do paciente oncoldgico. No decorrer
dessa experiéncia, faz-se necessario adotar estratégias de enfrentamento para que haja melhor
regulagdo e manejo desses fatores. Desse modo, a rotina de avaliagdo do distresspossibilita a
obtencdo de informacdes acerca da vivéncia do tratamento por parte da historia dos pacientes,
que direcionam as condutas estabelecidas pela equipe e norteiam futuras avaliacdes.
(BERGEROT, 2013).

Em um estudo europeu sobre avaliagdo da qualidade de vida, identificou-se que, apesar
dos baixos niveis relatados atualmente, houve um amplo consensoentre 0s entrevistados de que
as ferramentas de qualidade de vida tém potencial para “melhorar o cuidado diario”. Os
principais beneficios mencionados pelos entrevistados relacionaram-se a diversos aspectos da
melhoria da comunicagdo entre médico-paciente. Por exemplo, os entrevistados consideraram
que os resultados da avaliacdo da qualidade de vida proporcionam aos clinicos uma melhor
compreensdo da perspectiva dos pacientes, incentivando discussdes que permitam aos médicos
ter uma visao mais holistica das necessidades desses individuos (KING et al, 2016).

Assim, considerando a relevancia da alopecia induzida por quimioterapia no
acompanhamento das pacientes com cancer, € crucial que aumentemos o entendimento sobre a
eficiéncia das técnicas que visam a reducdo desse efeito. Além disso, é importante identificar
essas informacdes para que a equipe médica e 0s pacientes possam tomar decisdes que implicam

custo financeiro, além dos dados subsidiarem eventuais politicas publicas nesse sentido.
2 OBJETIVOS

Sé&o objetivos desse estudo:

- Analisar a efetividade do uso do dispositivo de resfriamento em reduzir a alopecia

- Investigar se o nivel de distress das pacientes tem relagdo com a opcao pelo uso do dispositivo
- Analisar se as pacientes em uso do dispositivo de resfriamento do couro cabeludo apresentam

reducdo do nivel do distress, ou se esse estaria associado ao grau de alopecia
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- ldentificar protocolos de tratamentos quimioterapicos para 0s quais o resfriamento do couro
cabeludo apresenta variacao na eficcia em reduzir a alopecia
- Analisar se o dispositivo de resfriamento do couro cabeludo é efetivo em todos os ciclos de

tratamento.

3 METODOS

3.1 Desenho do estudo e pacientes

Este foi um estudo observacional que ocorreu entre julho de 2018 a julho de 2021, no
Centro de Cancer de Brasilia (CETTRO), servico especializado no atendimento e tratamento de
pacientes com cancer onco-hematoldgico.

O processo de recrutamento das pacientes ocorreu ap0s serem questionadas por um
profissional médico ou da enfermagem sobre o uso ou ndo do dispositivo de resfriamento do
couro cabeludo. O uso do dispositivo estd acondicionado a um valor por sessdo que é custeado
pela pacientes e como protocolo padréo do Cettro, o procedimento de resfriamento do couro
cabeludo € oferecido a todas as pacientes e, somente ap0s aceitarem ou declinarem, foram
convidadas a integrarem o estudo, houve, portanto, o recrutamento de 84 pacientes com cancer.

Para cada individuo fazendo uso do dispositivo de resfriamento, que aceitou o convite
para participar do estudo, outras pacientes com caracteristicas semelhantes (esquema
terapéutico, idade proximas, mesmo diagnéstico e sexo) foram convidadas para compor o grupo
controle que, dessa forma, orientou-se por essas variaveis. Os critérios de exclusdo para ambos
0s grupos estavam relacionados ao seguinte fator: exposicdo prévia do couro cabeludo a
irradiacao.

Para compor esses dados, as pacientes foram questionadas quanto a queda patoldgica
do cabelo antes de iniciar o tratamento e ainda foram confrontadas sobre a utilizacdo de produto
quimico nos cabelos antes do inicio do tratamento, algumas analises foram realizadas com todas
as pacientes e em outras analises o grupo de pacientes que responderam ter alopecia patoldgica
foram excluidas.

Além disso, fez-se imprescindivel avaliar os prontuarios das pacientes em busca das
seguintes variaveis: sexo, idade, tipo de neoplasia, tratamento farmacologico, evolucéo clinica,
resultado da avaliagéo do distress, desfecho da avaliacdo do grau de alopecia.

Vale ressaltar que a direcdo médica da Clinica Cettro aprovou o protocolo, e 0
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consentimento informado por escrito foi obtido de todas as participantes. A pesquisa foi
liberada pelo Comité de Etica em Pesquisa com o identificador 06580919.6.0000.8093.

3.2 Procedimento com uso do dispositivo

Com a intencdo de prevenir a alopecia das pacientes do grupo tratado, utilizou-se o
dispositivo de fabricagdo pela Paxmann “Orbis Scalp Cooler”, que realizou o resfriamento do
couro cabeludo durante a infusdo dos agentes quimioterapicos.

Na figura 3, sdo demonstradas as instru¢es de uso do fabricante (PAXMANN). O
dispositivo foi ligado e permaneceu assim até atingir a temperatura de -40°C, o que levou
aproximadamente de 30 a 40 minutos. As toucas sdo anatbmicas e de tamanho P, M, G e GG.
Realizou-se o pré-resfriamento do couro cabeludo por 30 minutos antes do inicio da infuséo das
drogas para garantir que ele estivesse na temperatura necessaria antes da administracdo da
qguimioterapia. Ademais, durante o periodo de pré-resfriamento, ocorreram procedimentos
adicionais, como umedecer o couro cabeludo com agua e impregnar os cabelos com
condicionador. A touca foi usada durante toda a administracdo da quimioterapia e por 90

minutos apés infusdo da Gltima droga (PAXMANN).

Figura. A - Maquina de resfriamento do couro cabeludo com duas toucas anatémicas e as instrug6es de uso. B
— Imagem demonstrando a touca encaixada na cabe¢a da modelo e uma profissional conectando-a no
dispositivo.
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3.3 Mensuracéo do grau da alopecia

A efetividade do procedimento foi definida pela escala de DEAN modificada. Em
relacdo a alopecia, as varia¢fes indicam: Grau 0 (GO) — sem queda de cabelo; Grau 1(G1) — >
0 a < 25% de queda de cabelo; Grau 2 (G2) — > 25 a < 50% de queda de cabelo; Grau 3 (G3) —
> 50 a < 75% de queda de cabelo; e Grau 4 (G4) - >75% de queda de cabelo (DEAN, 1979).

Grau 0 Grau 1l Grau 2 Grau 3 Grau 4

Sem queda de >0a<25%de >25a<50%de >50a<75%de > 75% de queda

cabelo de cabelo queda de cabelo queda de cabelo  de cabelo

N

Figura 4. Demonstrativo dos diferentes graus de alopecia segundo a escala de Dean modificada.

As avaliacdes foram realizadas pelas enfermeiras de pré-consulta e pela enfermeira ou
pelo técnico responsavel pela instalacdo do equipamento/touca nos dias de realizacéo dos ciclos
de tratamento. O inicio das avaliacdes dos graus de toxicidade ocorreu a partir do 2° ciclo e
chegou, no maximo, ao 8° ciclo. Os desfechos das anélises aconteceram em conformidade com
0 nimero de ciclos de cada esquema de tratamento, ressaltando-se que este apresentou variacao
de 4 e 8 ciclos.

As pacientes dos grupos tratado e controle foram avaliadas até atingirem o G3 de
alopecia, quando ja surgia queda de cabelo significativa, levando-as a rasparem o restante ou a
usarem aderecos. Contudo, elas ndo foram excluidas da amostra, considerando que as analises

ocorreram até que as pacientes completassem o tratamento prescrito.

3.4 Avaliacdo do nivel de distress

Para avaliar o nivel do distress, utilizou-se 0 Termdmetro do Distress (em anexo) no
inicio (T1) e final (T3) do tratamento (NCCN, Version 2.2016, 07/25/16). Todos os
instrumentos sao validados e tém seu uso integrado na rotina clinica do CETTRO.

O termdmetro do distress tem uma escala de medida que varia de 0 a 10, onde zero é
sem distress, 1 a 3 distress leve, 4 a 7 distress moderado e 8 a 10 distress alto. O instrumento é
composto por duas etapas, uma que analisa o nivel de distress e outra que € a lista de problemas

para identificar suas possiveis causas (National Comprehensive Cancer Network, 2021).
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3.5 Analise de dados

Para avaliacdo da efetividade, os dados referentes ao efeito foram analisados quanto a
distribuicdo, de modo que a abordagem analitica adequada (paramétrica ou ndo paramétrica) foi
empregada para distinguir diferengas estatisticamente significativas entre os dois grupos
experimentais. O mesmo procedimento foi aplicado nos scores de distress. Varidveis
categoricas foram analisadas por meio do teste qui-quadrado e o risco relativo calculado quando
possivel. Em seguida, os individuos passaram pela categorizacdo quanto a alopecia e quanto ao
esquema quimioterapico usado para analises comparativas de frequéncia.

Para demonstrar o impacto do progresso entre quem usou dispositivo em relagéo a quem
ndo usou, foi empregado o método de derivada de variaveis. Para analisar essa derivacao,

adotou-se uma escala de graus com classificacdo numeérica, conforme demonstrado no quadrol.

Quadro 1 — Escala de classificagdo nimerica.

Grau Toxicidade Valor Correspondente
GO 1
G1 2
G2 3
G3 4

Em seguida, foram considerados dois intervalos: Ciclo 2 ao Ciclo 4 e Ciclo 2 ao Ciclo
6, nomeados como evolugbes. Desta forma, realizou-se uma subtracdo do numero
correspondente aos graus nos dois intervalos estudados, o que foi realizado apds o agrupamento
dos pacientes com as seguintes caracteristicas: mesmo cancer, mesmo tratamento e mesma faixa

etaria.

4. RESULTADOS

4.1 Caracterizacao dos grupos

Entre julho de 2018 a julho de 2021, 84 pacientes, todas do género feminino, foram
recrutadas, e forneceram consentimento informado por escrito. Destas 84 pacientes, sendo que
49 optaram pelo uso do dispositivo de resfriamento do couro cabeludo, compondo o grupo
intitulado tratado, e 35 fizeram parte do grupo chamado controle, que ndo optaram pelo

resfriamento. As pacientes tinham diagndstico de cancer de mama, cancer ginecologico e cancer
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gastrointestinal.

As caracteristicas demogréficas e clinicas foram bem equilibradas nos dois grupos
(Tabela 1). As pacientes foram questionadas quanto a queda patoldgica do cabelo antes de
iniciar o tratamento e, nesse sentido, 28,6% do grupo tratado e 40% do grupo controle
responderam que sim. Quando confrontadas sobre a utilizacdo de produto quimico nos cabelos
antes do inicio do tratamento, 75,5% do grupo tratado e 80% do grupo controle responderam
que ja haviam recorrido a esta préatica. De acordo com a avaliagéo dos histéricos em prontuarios,
18,4% do grupo tratado e 20% do grupo controle passaram por outro esquema de quimioterapia
antes do esquema atual na época da avaliacdo. No total da amostra, uma paciente foi a 6bito e

5 passaram por troca de tratamento devido a progressdo da doenca.

Tabela 1 — Caracteristicas demograéficas e clinicas das pacientes

Tratado n=49 Controle  Valor p
n=35
Caracteristicas
Média idade 51,86 (29-76) 5386 (28-  0.4859*
82)
Diagnostico % Céncer de Mama 77,6 (38) 77,1 27)
Cancer Ginecoldgico 16,3 (8) 20,0 (7)
Céancer Gastrointestinal 6,1 (3) 2,9 (1)
Queda de cabelo patolégica Sim 14 14 0.3490#
Né&o 35 21
Uso de produto quimico nos Sim 37 28 0.79244#
cabelos nos altimos 6 meses
antes de iniciar o tratamento
Né&o 12 7
Tratamento quimioterapico Sim 9 6 0.5835#
anterior
Néo 40 29

*Test t ndo paramétrico e # Fisher’s Exact test X?
Dados demograficos da amostra da pesquisa.

A tabela 2, descrita abaixo, demonstra a quantidade de pacientes por esquema de
tratamento. Cabe destacar que 40,5% das pacientes fizeram esquemas de tratamento a base de
antraciclinas e taxanes, 51,2% realizaram esquemas somente com taxanes, 6% com regimes a

base de platinas e 2,4% com regime a base de anticorpo monoclonal.

Tabela 2 — Distribuicdo dos esquemas de tratamento por paciente
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Controle

(n=35)

Esquemas
de
tratamentos

Abraxane (Nab-Paclitaxel)+Gemzar

0

1

AC-TC: Adriamicina+Ciclofosfamida / Paclitaxel+Carboplatina- Doxorrubicina
60mg/m? em combinagdo com Ciclofosfamida 600mg/? aplicados a cada 15 dias por 4
ciclos, seguido, Paclitaxel 80mg/m? em combinagdo com Carboplatina AUC 2
aplicados por 12 semanas seguidas.

AC-THP:
Adriamicina+Ciclofosfamida/Paclitaxel+Carboplatina+Trastuzumabe+Pertuzumabe-
Doxorrubicina 60mg/m2 em combina¢do com Ciclofosfamida 600mg/2 aplicados a
cada 15 dias por 4 ciclos, seguido, Trastuzumab 8mg/kg no dia 1 do ciclo 5, seguido de
Trastuzumab 6mg/kg do ciclo 6 até completar 1 anos de aplicacdo; seguido, Pertuzumab
840mg no dia do ciclo 5, seguido de Pertuzumab 420 mg do ciclo 6 até completar 1
anos de aplicacdo; seguido, Paclitaxel 80mg/m2 aplicado por 12 semanas seguidas.

CARTAX: Carboplatina+Paclitaxel- Paclitaxel 175mg/m2 em combinagdo com
Carboplatina AUC 5 por 6 ciclos a cada 21 dias.

Cisplatina+RT

ddAC-T: Adriamicina+Ciclofosfamida / Paclitaxel-60mg/m? em combinacdo com
Ciclofosfamida 600mg/? aplicados a cada 15 dias por 4 ciclos, seguido, Paclitaxel
80mg/m? aplicados por 12 semanas seguidas.

HP - Trastuzumabe+Pertuzumabe

HP - Trastuzumabe+Pertuzumabe+Capecitabina

T-Acdd: Paclitaxel / Adriamicina+Ciclofosfamida- Paclitaxel 80mg/m2 aplicado por
12 semanas seguidas, seguido, Doxorrubicina 60mg/m2 em combinagdo com
Ciclofosfamida 600mg/2 aplicados a cada 15 dias por 4 ciclos.

Paclitaxel: Paclitaxel 80mg/m2 semanal

Paclitaxel+Bevacizumabe

TC: Docetaxel+Ciclofosfamida- Docetaxel 75mg/m2 em combinacdo com
Ciclofosfamida 600mg/2 aplicados a cada 21 dias por 4 ciclos.

TCHP: Docetaxel+Carboplatina+Trastuzumabe+Pertuzumabe- Trastuzumab 8mg/kg
no dia 1 do ciclo 1, seguido de Trastuzumab 6mg/kg do ciclo 2 até o ciclo 6, em
combinagdo com Pertuzumab 840mg no dia do ciclo 1, seguido de Pertuzumab 420 mg
do ciclo 2 até o ciclo 6, em combinagdo com Docetaxel 75mg/m2 e Carboplatina AUC
6 aplicados por 6 ciclos a cada 21 dias. Manutencdo: Trastuzumab 6mg/kg em
combinagdo com Pertuzumab 420 mg a cada 21 dias até completar 1 anos de aplicacéo.

TH: Paclitaxel+Trastuzumabe- Trastuzumab 8mg/kg no dia 1 do ciclo 1, seguido de
Trastuzumab 6mg/kg do ciclo 2 em diante a cada 21 dias, em combina¢do com
Paclitaxel 80mg/m2 por 12 semanas.

AC: Adriamicina+Ciclofosfamida- Adriamicina+Ciclofosfamida /
Paclitaxel+Carboplatina- Doxorrubicina 60mg/m2 em combinagdo com Ciclofosfamida
600mg/2 aplicados a cada 15 dias por 4 ciclos.

Carboplatina+Irinotecano

THP: Paclitaxel+Trastuzumabe+Pertuzumabe- Trastuzumab 8mg/kg no dia 1 do ciclo
1, seguido de Trastuzumab 6mg/kg do ciclo 2 até o ciclo 6 a cada 21 dias, em
combinagdo com Pertuzumab 840mg no dia do ciclo 1, sequido de Pertuzumab 420 mg
do ciclo 2 até o ciclo 6 a cada 21 dias e Paclitaxel 80mg/m2 aplicado por 12 semanas
seguidas. Manutencéo: Trastuzumab 6mg/kg em combinag¢do com Pertuzumab 420 mg
a cada 21 dias até completar 1 anos de aplicacéo.

TPC - Trastuzumabe / Paclitaxel / Carboplatina a cada 21 dias

CARGEM - Carboplatina+Gemzar a cada 21 dias

CARTAX - Carboplatina+Paclitaxel +Bevacizumabe a cada 21 dias

Cyramza+Paclitaxel semanal

N | k| O

o o o ¥
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EP - Etoposido+Cisplatina a cada 21 dias 1 0

GEMCIS - Gemzar+Cisplatina a cada 21 dias 1 0

Descri¢do dos Esquemas de tratamento: Associagdo de drogas, doses por ciclo e intervalos.
4.2 Avaliacéo da alopecia induzida por quimioterapia
Das 84 pacientes inscritas no estudo, 33,3% apresentaram queda de cabelo patoldgica.

Sendo assim, a exce¢do da primeira andlise (efetividade global), as demais foram realizadas
com 35 pacientes no grupo tratado e 21 no grupo controle (Figura 5).

84
RECRUTAMENTOS
[
I
49 2
GRUPO
GRUPO TRATADO CONTROLE
[ [
I I I I
14 35 14 21

Queda de cabelo Sem queda Queda de cabelo Sem queda
patoldgica patoldgica patoldgica- patologica

Figura 5 — Distribuicao das pacientes nos grupos tratado e controle

Destaca-se que as avaliacdes dos graus de alopecia ocorreram a partir do 2° ciclo e
chegaram, no maximo, ao 8° ciclo, e os desfechos das anélises aconteceram em conformidade
com o nimero de ciclos de cada esquema de tratamento, sendo que este teve variacdo maxima

de 4 a 8 ciclos, ou seja, pacientes com ciclos maximos de tratamento entre 4 e 8 ciclos.

Tabela 3 — Efetividade do dispositivo de resfriamento do couro cabeludo sob a amostra total

G0/G1/G2vsG3 GOvsG1/G2/G3
Valor p RR IC 95% Valorp RR IC 95%
Grau maximo de a|0pecia <0.0001 4,881 2,520a10,41 0.0059 9,286 1,710 a 54,46
%k k¥ * %k

com qualquer esquema de
tratamento
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Grau da alopecia apds uso ~ 0.0019 49 1,638a17,86
antraciclina/taxane

Grau da alopecia apés uso  <0.0001 8,28 2,776 a29,77
de taxane

Comparativo entre pacientes que ndo apresentaram queda de cabelo e com queda até <50% - G0/G1/G2
vs pacientes com queda de cabelo >50% - G3 e outra analise realizada considerando nenhuma queda de cabelo
GO vs quem apresentou alguma queda até queda total G1/G2/G3. Teste de Fisher.

Para expor os dados da tabela 3, foram levadas em consideragéo, para calculo, todas as
pacientes inscritas na pesquisa, independente do resultado do questionério em relacdo a alopecia
patoldgica, e qualquer tipo de esquema de tratamento, ou seja, 84 pacientes.

No geral observa-se que 83% das pacientes do grupo tratado ndo apresentaram queda
ou apresentaram queda minima dos cabelos, este nimero foi de apenas 17% no grupo controle,
sendo que este Ultimo apresentou probabilidade 4,8 (2,5-10,4) vezes maior de ter alopecia em
relagdo ao grupo que fez uso do dispositivo. Assim, ndo usar o dispositivo de resfriamento
aumenta o risco de alopecia. Quando comparamos as pacientes que ndo apresentaram nenhuma
alopecia (Grau 0) ao final do tratamento, o resultado foi de 27% e 3% para 0s grupos tratado e

controle, melhor resultado para quem usou a touca de resfriamento.

Para os esquemas de tratamentos a base de antraciclina/taxanes, o resultado foi de 70%
de preservacgéo dos cabelos no grupo tratado versus 14% no grupo controle. O grupo que néo
fez uso do dispositivo de resfriamento do couro cabeludo teve risco relativo de 4,9 (1,6-17,8)

para apresentar alopecia ao final do tratamento.

Em relacdo aos esquemas a base de taxanes, as pacientes do grupo tratado apresentaram
92% de beneficio (concluiram o tratamento com alopecia minima ou nenhuma alopecia), contra

somente 11% das pacientes do grupo controle. O risco relativo nesse caso foi de 8,2 (2,7-29,7).

Na figura 6, observa-se uma taxa de preservacdo do cabelo (em qualquer propor¢do —
GO0/G1/G2), significativamente maior no grupo tratado em comparag¢do com o grupo controle,
com risco relativo de 4,8 (2,2-10,4), indicando chance quase cinco vezes maior de alopecia total
(G3) para pacientes que ndo se submetem ao procedimento. A protecdo contra qualquer nivel
de alopecia (G1/G2/G3) também foi observada, com risco relativo de 9,2 (1,7-54,4).
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Tratado _ Controle Tratado _Controle
Distribuicéo amostra: 84 pacientes, grupos tratado 49 e controle 35. Distribuicdo amostra: 84 pacientes, grupos tratado 49 e controle 35.
Test: Fisher's exact test Test: Fisher's exact test
Valor de p= <0.0001 - **** - Valor de p=0.0059 - ** -
Risco relativo - 4.881 - IC 95% 2,520 - 10.41 Risco relativo - 9.286 - IC 95% 1.710 - 54.46

Figura 6. Percentual de pacientes com melhor e pior cenario em relagdo a nenhuma alopecia e alopecia
total. Melhor cenério sendo representado em azul e pior cenario representado em vermelho.

Passou-se entdo as andlises dos grupos, excluindo as pacientes com histérico de queda
de cabelo patoldgica para reducdo de viés. O objetivo da primeira analise foi comparar a
proporcéao de pacientes que atingiram grau maximo de alopecia G3 nos dois grupos. Realizou-
se avaliacdo da variacdo de GO/G1/G2 vs. G3, ou seja, pacientes sem queda de cabelo ou queda
até < 50%, e pacientes com queda de cabelo > 50%, ocasionando a interrupgao do uso da touca
de resfriamento do couro cabeludo para quem estava no grupo tratado. Porém, cabe salientar
que as pacientes ndo foram excluidas das amostras, ao contrario, foram contabilizadas como
G3 até que chegassem ao término do tratamento.

Os resultados da analise demonstrados na figura 7 denotam que houve menor alopecia
total em todos os ciclos do grupo tratado, que utilizou a touca de resfriamento do couro

cabeludo, do que no grupo controle, que néo fez uso do dispositivo.
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Figura 7. Comparativo entre as pacientes que nio apresentaram queda de cabelo e com queda até <50%
- GO/G1/G2 (azul) versus pacientes com queda de cabelo >50% - G3 (vermelho)-
Método para calcular o valor p — Fisher’s exact test.

Observou-se que entre as pacientes relacionadas na anélise do ciclo 2 (Figura 7:A), o
resultado n&o foi significativo, e que 100% e 95,2% das mulheres do grupo tratado e controle
passaram para o ciclo 3 sem necessidade de aderegos na cabeca. A paciente que atingiu alopecia
total era politratada, em uso do esquema TPC e havia feito uso de produto quimico nos cabelos
nos ultimos 6 meses.

No ciclo 3 (Figura 7:B), foi demonstrado resultado n&o significativo, p 0.1933,
considerando que 93,9% e 80,9% das mulheres do grupo tratado e controle permaneciam com
(grau 2) queda <50% dos cabelos. Porém, o resultado ainda foi benéfico ao 3° ciclo, mantendo

sua identidade visual. As caracteristicas das pacientes do grupo tratado em G3 — cancer de
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mama, politratada em uso de antraciclina a cada 21 dias, e a outra paciente era ndo politratada,
em tratamento com AC-TC na fase da antraciclina a cada 15 dias. As duas pacientes usaram
produto quimico nos ultimos 6 meses. No grupo controle, das 4 pacientes em G3 (1 apresentou
queda total ainda no ciclo 2), 3 tinham cancer de mama, sendo que as 3 eram nao politratadas,
em tratamento com protocolo ddAC — T: Fase da antraciclina, aplicadas a cada 15 dias, e duas
com esquema TCHP. Somente 1 delas ndo havia feito uso de produto quimico nos ultimos 6
meses.

No ciclo 4 (Figura 7:C), obteve-se resultado estatisticamente significativo entre os
grupos, p 0.0305. Cabe destacar que o resultado do grupo tratado se mostra melhor desde o
ciclo 2 de tratamento. As caracteristicas das pacientes com queda total dos cabelos relacionadas
a doenca ou ao esquema de tratamento sdo: Grupo Tratado — das 5 pacientes, 2 apresentaram
G3 ainda no 3° ciclo, considerando: 1 cancer de mama — com esquema a base de antraciclina a
cada 15 dias e cancer ginecoldgico — com esquema a base de taxane, a cada 21 dias, ndo
politratadas. No grupo controle, das 9 pacientes, 4 apresentaram G3 ainda no ciclo 3, entdo, 4
apresentavam cancer de mamae 1 cancer ginecolégico, destas, 2 estavam em uso de antraciclina
a cada 15 dias e trés com taxane semanal. A maioria das pacientes dos dois grupos usaram
produto quimico nos cabelos nos ultimos 6 meses.

No intervalo entre os ciclos 4 e 5 foram computados 6 términos de tratamento, sendo 4
do grupo tratado e 2 do grupo controle. Além disso, constatou-se 4 progressées de doenca e 1
Obito, destes, salienta-se que as pacientes estavam alocadas no grupo tratado.

No ciclo 5 (Figura 7:D), a diferenca entre os grupos ndo foi significativa, mas
permanece a tendéncia de crescimento do efeito ao longo do tempo (nos ciclos). Nesse caso,
11 de 14 pacientes apresentaram alopecia total em ciclos anteriores. Das trés pacientes com essa
condicdo, 2 haviam concluido a fase de antraciclina no ciclo 4 e a terceira paciente estava em
uso de taxane a cada 21 dias, todas com cancer de mama, nenhuma politratada e duas fizeram
uso de produto quimico nos ultimos 6 meses.

No intervalo entre o ciclo 5 e 6 foram computados 6 términos de tratamento, sendo 4 do
grupo tratado e 2 do grupo controle.

No ciclo 6 (Figura 7:E), verificou-se uma diferenga significativa entre os grupos — p
0.0047, em que 80,7% das mulheres do grupo tratado e 36,8% do grupo controle
experimentaram a manutencéo dos cabelos. Quatorze pacientes alcangaram o grau 3 de alopecia
nos ciclos anteriores. Destaca-se ainda que 12 de 17 pacientes apresentavam cancer de mama.
A maioria estava em uso de taxane e fez uso de produto quimico nos cabelos nos Gltimos 6

meses.
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No intervalo entre o ciclo 6 e 7 foram computados 22 términos de tratamento, sendo 14
do grupo tratado e 8 do grupo controle.

Nos ciclos 7 e 8 (Figura 7:F e 7:G), mesmo ap6s multiplos ciclos de aplicacdo de
quimioterapia, as pacientes que optaram pelo uso do dispositivo ainda se beneficiam com a
preservacdo dos cabelos. Com uma diferenca significativa entre os grupos, destaca-se que 75%
e 30,7% das mulheres dos grupos tratado e controle, respectivamente, tinham cabelo no 7° e 8°
ciclos de tratamento.

A fim de avaliar o impacto do uso do dispositivo na prevencdo de alopecia em graus
moderados, as pacientes foram redistribuidas em grupos para variacdo comparativa. A figura
8 representa as frequéncias, por ciclo, de auséncia de alopecia ou alopecia minima (G0/G1)
versus alopecia intensa (G2/G3), e auséncia (GO0) versus presenca de alopecia em qualquer grau
(G1/G2/G3). As avaliacdes dos graus de toxicidade ocorreram a partir do 2° ciclo e chegaram,
no maximo, ao 8° ciclo. Os desfechos das andlises aconteceram em conformidade com o
namero de ciclos de cada esquema de tratamento, sendo que registrou-se uma variagdo de 4 a

8 ciclos.



31
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Figura 8 — Avaliacdo da eficacia do resfriamento do couro cabeludo analisado em outras variaces

Amostra: 56 (grupo tratado: 35 e grupo controle 21).

Comparativo entre as pacientes que ndo apresentaram queda de cabelo ou apresentaram queda minima GO/G1 versos
as pacientes que apresentaram alopécia >50% G2/G3

Comparativo entre pacientes que ndo apresentaram queda nenhuma GO versos as pacientes que apresentaram queda de
cabelo minima e ou até >50% G1/G2/G3.

Método para calcular o valor p — Fisher’s exact test.
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A tabela 6 representa o risco relativo de perda de cabelo para as pacientes que néo

fizeram uso do dispositivo

Tabela — 6 Representacgéo do Risco Relativo e IC 95%

GRUPOS TRATADO vs CONTROLE GRUPOS TRATADO vs CONTROLE
G0/G1vs G2/G3 GO vs G1/G2/G3
Valorp RR IC95% Valor p RR IC95%
CICLO2 0.6613 1,067 0,8766a1,413 CICLO2 0.5766 1,15 0,7608 a 1,882

ciIcLo3 0.1003 1,371 0,9941a2,112 CICLO3 0.2634 1,545 0,8192 a 3,191

CICLO4 0.0039 2,068 1,258 a 3,874 CiICLO 4 0.0138 4,455 1,342 a 16,72

CICLO5 0.0023 3,288 1,490 a 8,367 CICLO5 0.0139 7,308 1,420 242,85

CICLO6 0.0023 3,288 1,490 a 8,367 CICLO 6 0.0058 Infinity 1,975 a Infinity

CICLO7 0.1142 3,25 0,9951a12,32 CICLO7 0.2315 Infinity 0,7209 a Infinity

cicLo8 0.2378 2,438 0,6921a9,623 CICLO 8 0.2315 Infinity 0,7209 a Infinity

Dados do risco relativo entre os grupos tratado e controle. Analise realizada com as pacientes que nao
apresentavam alopecia patoldgica. Em vermelhor — valor de “p” néo significativo; Em verde — valor de “p”
significativo

No ciclo 2 (G0/G1vs G2/G3), notou-se que 91% e 85% das pacientes do grupo tratado
e controle, respectivamente, ndo apresentaram ou apresentaram queda minima do cabelo. Trés
pacientes de cada grupo apresentaram queda de cabelo > 50%, destas, 83,3% estavam em uso
de protocolos a base de taxanes. Quanto a analise de GO versus G1/G2/G3, quando comparado
com quem nao apresentou queda nenhuma, verificou-se a existéncia de 23 de 35 e 12 de 21 nos
grupos tratado e controle, respectivamente. A diferenca observada ndo foi significativa entre os
dois grupos e as duas variagoes.

No ciclo 3 (G0/G1vsG2/G3), observou-se que 85% e 61% das pacientes do grupo
tratado e do grupo controle ndo tinham necessidade do uso de aderecos. Cinco pacientes grupo
tratado e 8 do grupo controle apresentaram queda de cabelo > 50%. Destas, 38,5% estavam em
uso de protocolos a base de antraciclina, e 61,5% em uso de taxanes. Quanto a analise de GO
versus G1/G2/G3, quando comparado com quem néo apresentou queda nenhuma, notou-se o
quantitativo de 17 de 33 e 7 de 21 nos grupos tratado e controle, respectivamente. A diferenca
observada néo foi significativa entre os dois grupos e as duas variagoes.

No ciclo 4 (G0/G1vsG2/G3), o resultado foi significativo, com risco relativo 2,068
(1,258-3,874), mostrando que as pacientes do grupo tratado tiveram beneficios ao utilizarem o

dispositivo de resfriamento do couro cabeludo, em comparagdo com o grupo que nédo fez uso
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do dispositivo. Sete pacientes do grupo tratado e 13 do grupo controle apresentaram queda de
cabelo > 50%, destas, 45% estavam em uso de protocolos a base de antraciclina e 55% em uso
de taxanes. Em relacdo a variacdo GO versus G1/G2/G3, constatou-se que, quando comparada
com guem nao apresentou queda nenhuma, obteve-se o resultado de 14 de 33 e 2 de 21 nos
grupos tratado e controle, respectivamente.

No ciclo 5 (G0/G1vsG2/G3), verificou-se que 69% e 78% das pacientes do grupo
tratado e controle ndo apresentaram ou apresentaram queda minima do cabelo, ou seja, as que
ndo optaram pelo uso do dispositivo apresentaram toxicidade de graus G2 ou G3. Oito pacientes
do grupo tratado e 15 do grupo controle apresentaram queda de cabelo > 50%, destas, 4,3%
estavam em uso de protocolos a base de antraciclina, 91,3% em uso de taxanes e 4,3% em uso
de fluoropiridina. No que se refere a variacdo GO versus G1/G2/G3, quando comparada com
guem ndo apresentou queda nenhuma, atingiu-se o resultado de 10 de 26 e 1 de 19 nos grupos
tratado e controle, respectivamente. A diferenca observada foi significativa entre os dois grupos
e as duas variagoes.

No ciclo 6 (G0/G1vsG2/G3), constatou-se que 18 de 26 pacientes do grupo tratado e 4
de 19 pacientes do grupo controle ndo apresentaram ou apresentaram queda minima do cabelo.
Oito pacientes do grupo tratado e 15 do grupo controle apresentaram queda de cabelo > 50%,
destas, 4,3% estavam em uso de protocolos a base de antraciclina, 91,3% em uso de taxanes e
4,3% em uso de fluoropiridina. Quanto a GO versus G1/G2/G3, percebeu-se que, quando
comparado com quem ndo apresentou queda nenhuma, alcangou-se a marca de 9 de 26 e 0 de
19 nos grupos tratado e controle, respectivamente. A diferenca observada foi significativa entre
0s dois grupos e as duas variacoes.

No ciclo 7 (G0/G1vsG2/G3), identificou-se que 8 de 16 pacientes do grupo tratado e 2
de 13 pacientes do grupo controle ndo apresentaram ou apresentaram queda minima do cabelo.
Oito pacientes do grupo tratado e 11 do grupo controle apresentaram queda de cabelo > 50%.
Destas, 21,1% estavam em uso de protocolos a base de antraciclina, 73,7% em uso de taxanes
e 5,3% em uso de fluoropiridina. Em relacdo a variagdo GO versus G1/G2/G3, quando
comparada com quem ndo apresentou queda nenhuma, depreendeu-se o resultado de 3 de 16 e
0 de 13 nos grupos tratado e controle, respectivamente. A diferenca observada néo foi
significativa entre os dois grupos e as duas variacoes.

No ciclo 8 (G0/G1vsG2/G3), averiguou-se que 6 de 16 pacientes do grupo tratado e 2
de 13 pacientes do grupo controle ndo apresentaram ou apresentaram queda minima do cabelo.
Dez pacientes do grupo tratado e 11 do grupo controle apresentaram queda de cabelo > 50%, e

destas, 23,8% estavam em uso de protocolos a base de antraciclina, 71,4% em uso de taxanes e
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4,7% em uso de fluoropiridina. Quanto ao GO versus G1/G2/G3, quando comparado com quem
néo apresentou queda nenhuma, obteve-se o computo de 3 de 16 e 0 de 13 nos grupos tratado e
controle, respectivamente. A diferenca observada nao foi significativa entre os dois grupos e as

duas variagoes.

4.3 Influéncia dos esquemas terapéuticos na efetividade de reducéo da alopecia com o

uso do dispositivo de resfriamento do couro cabeludo

Existem diversos protocolos para tratamento de cancer descritos nas literaturas,
tratamentos cada vez mais promissores com promessas de sobrevida global significativamente
atrativa para quem carrega o fardo da doenca, e também para a equipe que trata tal problema.

As medicacOes ainda causam muitos efeitos adversos, porém, € possivel sanar tais
efeitos ou reduzi-los a ponto de o paciente ndo pensar em desistir do tratamento.

A alopecia induzida por quimioterapia ainda € pouco pesquisada, se considerarmos o
tamanho do problema que ela pode acarretar na vida das pessoas. O sucesso da touca de
resfriamento do couro cabeludo sé foi comprovado em relacdo a alguns medicamentos
(NANGIA et al, 2017; VASCONCELOS et al, 2018; MARTIN et al, 2018; BAJPAI et al, 2020;
KINOSHITA et al, 2019). Aqui foram selecionados os protocolos usados em cancer de mama
e ginecoldgico, em que consideramos todas as pacientes que relataram em questionario que
tinham ou ndo alopecia patoldgica e que estavam em tratamento com os seguintes esquemas de
medicamento: ddAC — T; T — ACdd; TC; TCHP e CARTAX. No momento da analise, 55

pacientes foram avaliadas, conforme resultado demonstrado na tabela 7.

Tabela 7 — Comparativo entre G0/ G1/ G2 vs. G3 de acordo com o tratamento
quimioterapico aplicado

Esquema de Tratamento Ciclo Valor p

ddAC-T: 2 >0.9999
Adriamicina+Ciclofosfamida / Paclitaxel (dose densa) 3 0.1716
n=18 4 0.0217

Grupo Tratado- 10 vs Grupo Controle- 8 5 0.0065

6 0.0065

7 0.0065

8 0.0065

T-ACdd: 2 >0.9999

Paclitaxel / Adriamicina+Ciclofosfamida 3 >0.9999

n=8 4 >0.9999

Grupo Tratado - 4 vs Grupo Controle - 4 5 0.4286

6 0.4286

7 0.1429

8 0.1429
TCHP: 2 >0.9999
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Docetaxel+Carboplatina+Trastuzumabe+Pertuzumabe 3 0,0015
n=14 4 0,0015
Grupo Tratado - 8 vs Grupo Controle - 6 5 0,0003
6 0,0003
TC: 2 >0.9999
Docetaxel+Ciclofosfamida 3 0,3333
n=4 4 0,3333

Grupo Tratado - 2 vs Grupo Controle - 2
CARTAX: 2 0,3636
Carboplatina+Paclitaxel 3 0,4000
n=11 4 >0,9999
Grupo Tratado - 7 vs Grupo Controle - 4 5 >0,9999
6 >0,9999

Amostra: 55 — Grupo Tratado 34 (61,8%) e Grupo Controle 21 (38,2%). Distribuicdo por protocolo: ddAC
— T 18 (32,7%); T — Acdd 8 (14,5%); TC 4(7,3%); TCHP 14 (25,5%) e CARTAX 11 (20%).
Comparativo do grau de alopecia para pacientes sem queda de cabelo ou com queda <50% GO0/G1/G2 vs
queda >50% G3

Em vermelho — descrigdo dos valores “p” ndo significativos

Em verde - descri¢do dos valores “p” significativos
Método para calcular o valor p — Fisher’s exact test.

Os resultados relacionados as analises da alopecia induzida por quimioterapia foram
significativos para dois esquemas de tratamento: ddAC-T e TCHP. A preservagdo dos cabelos
para as pacientes que usaram os protocolos descritos acima foi de 77% / 100% (n 13 / 8) no
grupo tratado e 0% / 6% (n 5/ 6) no grupo controle. Para os demais tratamentos analisados, 0s
resultados ndo foram significativos, porém, a ndo significancia pode ter ocorrido pelo nimero
baixo da amostra, sendo necessario um estudo com um namero amostral maior. As analises ndo
significativas descritas para os esquemas T-AC, TC e CARTAX apresentaram 0s seguintes
dados finais referentes ao nimero de pacientes com preservacdo dos cabelos: 75% / 100% /
71% (n4/2/7) no grupo tratado e 0% / 0% / 25% (n 4 / 2 / 4) no grupo controle.

4.4 Analise da efetividade com reducao de viés de tratamento

Considerando os dados que demonstram a possivel variacao na eficacia de acordo com
0 esquema terapéutico adotado, foi realizada nova andlise (Tabela 8), em que cada integrante
do grupo tratado foi pareada com uma integrante do grupo controle com as seguintes
caracteristicas: a) mesma doenga; b) mesmo esquema de tratamento; ¢) esquemas de tratamento
com, no minimo, 6 ciclos e d) mesma faixa etaria. Para as pacientes que tinham esquemas de
tratamentos prescritos com 7 ou mais ciclos, destaca-se que elas foram avaliadas até o ciclo 6.
Apdbs o pareamento, a amostra foi composta por 77,8% das pacientes com cancer de mama e
22,2% com cancer ginecologico. Os esquemas de tratamento dos pareamentos foram
distribuidos em T — ACdd; ddAC — T; TCHP e o CARTAX. Todos os esquemas de
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tratamentos basearam-se em mais de uma medicagdo com potencial de causar alopecia, como
0s taxanes e a antraciclina. E importante salientar que o pareamento foi adotado apenas para
tornar os grupos comparaveis quanto ao esquema terapéutico utilizado, ndo implicando analises
estatisticas pareadas, que nédo se aplicariam ao caso.

Para deduzir o progresso da alopecia nos intervalos C4-C2 e C6-C2, utilizou-se o
método delta, em que se realizou uma categorizacdo dos graus em (G0=1; G1=2; G2=3 e G3=4),
levando, assim, a um resultado que expressa o seguinte: quanto menor o valor da subtragédo
entre os intervalos, menor o progesso da alopecia. Apds essas categorizacdes, a analise
estatistica foi realizada por meio do teste exato de Fisher, ou seja, esta avaliagdo verificou em
que grau de alopecia a paciente se encontrava em C4 ou C6, e também efetuou-se uma subtragédo
com o grau de alopecia em que a paciente se encontrava no C2.

O desfecho desta analise mais uma vez corrobora 0 sucesso do uso do dispositivo de
resfriamento do couro cabeludo, seja na preservacéo total dos cabelos, seja na reducao da queda
destes.

Tabela 8 — Resultado da analise com pareamento do grupo tratado vs. controle

Tratado Controle Valor  Testet
p
Esquemade  T-AC: Paclitaxel / Adriamicina+Ciclofosfamida 3 3
Tratamento
ddAC-T: Adriamicina+Ciclofosfamida / Paclitaxel (dose 5 5
densa)
TCHP: Docetaxel+Carboplatina+Trastuzumabe+Pertuzumabe 6 6
CARTAX: Carboplatina+Paclitaxel 4 4
Idade Mediana 46.50 48.50
mediana
Minimo 36.00 28.00
Méximo 74.00 82.00
Evolucdo até  Média 0.6667 1.500 0.0077 Significativo
C4
Desvio padrdo 0.5941 1.098
Evolucdo até  Média 0.7778 1.778 0.0004 Significativo
C6
Desvio padrao 0.6468 0.8782
Amostra: 36

Comparativo das evolugdes durante tratamento entre C4-C2 e C6-2.
Método para calcular o valor p — Fisher’s exact test
GraphPad Prism v. 8.4.3
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4.5 Avaliacéo do distress

Das 84 pacientes, 71 responderam ao questionario do distress no inicio do tratamento
(T1), com distribuicdo por grupo de tratamento, tratado e controle, com 42 e 29 pacientes,
respectivamente.

A figura 8 mostra os resultados quando comparamos 0s grupos tratado e controle, ao
inicio do tratamento (T1), nota-se que o nivel do distress tem relacao direta com a escolha do
uso do dispositivo para resfriamento do couro cabeludo. O grupo tratado apresentou menor
nivel do distress quando comparado com o grupo controle, demonstrando entdo, que o baixo
indice de distress estd fortemente relacionado a escolha do uso do dispositivo e,

consequentemente, com o resultado positivo que a paciente pode obter.

Média do nivel do distress avaliado no T1 - Inicio do Tratamento

A - B 104
Extreme Distress / 10
8_

9 B
8 4
74
6 -
54
4 4
3
2+
14 0- T
NoDistress | 0~ Tratado Controle

Média do Nivel de Distress

{ ) Distribuicdo da amostra: 71 pacientes - 42 Grupo Tratado e 29 Grupo Controle -
v Test t ndo pareado: Valor de p=0.0549
Resultado: Média -Dispersdo SEM-
GraphPad Prismv. 8.4.3

Figura 8. A- Exemplo do termé&metro utilizado na mensurag&o do nivel do distress (BERGEROT,

2013).
B- O grafico demonstra o distress na escolha do uso ou ndo do dispositivo entre os grupos tratado vs controle ao
inicio do tratamento (T1)

Para avaliar a variacdo do nivel do distress nos grupos, considerou-se todas as pacientes
que responderam ao questionario do distress em T1 e T3 dos grupos tratado (n=22) e controle
(n=12).

A figura 9 mostra a resposta para a seguinte pergunta, “o uso da touca reduz o nivel de
distress”? Notou-se que 0 resultado foi ndo significativo para quem usou o dispositivo e
significativo para quem ndo usou, ou seja, 0 uso do dispositivo reduz a alopecia, mas nédo

influencia na melhora do nivel do distress das pacientes.
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Figura 9. Comparativo do nivel do distress entre os grupos tratado vs controle ao inicio e final do
tratamento (T1 e T3).

A anélise da variacdo do distress associado ao grau de alopecia foi realizada em todas
as pacientes que responderam o questionario do distress e tiveram grau de alopecia avaliado,
ao final do tratamento (T3) em ambos 0s grupos.

O resultado obtido foi que o grau de alopecia ndo esta associado com nivel do distress.
De fato, o nivel do distress pode estar relacionado a diversos fatores da vida particular da
paciente, da doenca e da espectativa do final do tratamento.
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GraphPad Prismv. 8.4.3

Figura 10 — Andlise da alopecia e nivel do distress ao final do tratamento (T3) Os graficos demonstram
nivel do distress e alopecia ao final do tratamento. A mostra o pior cenario da alopecia, queda total dos cabelos
(G3) demonstrado em vermelho. B representa 0 melhor cenéario sem queda de cabelo (GO) ao final do tratamento
demonstrado em azul.
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5. DISCUSSAO

A hipotermia do couro cabeludo causa vasoconstricdo rapida e, consequentemente,
reduz o fluxo sanguineo no couro cabeludo, o que resulta em reducdo da perfusdo do
medicamento quimioterapico através da vasculatura da papila dérmica (JANSSEN et al, 2007).
O dispositivo de resfriamento do couro cabeludo age no intuito de diminuir a preocupacao das
pacientes diante de um diagndstico devastador, uma vez que elas ainda experimentam cirurgias
mutiladoras e esquemas medicamentosos que podem mexer com a sua autoestima, podendo
desenvolver, inclusive, distdrbios psicoldgicos.

No Brasil, até pouco tempo, esses dispositivos eram usados somente em grandes centros
de tratamento. Em meados de 2014, proibiu-se a exclusividade sobre a aquisicdo do
equipamento. O uso da touca se da desde a primeira aplicacdo do medicamento, e tem um custo
que € de responsabilidade do paciente que opta pelo uso. Este valor depende da quantidade de
ciclos de tratamentos prescritos. Em média, uma paciente gasta R$ 100,00 (cem reais) por cada
ciclo, e isso faz com que os menos favorecidos financeiramente ndo alcancem tal beneficio.

Talvez, em um futuro préximo, mais estudos como 0 que apresentamos aqui sejam
realizados no Brasil, 0 que permitird demonstrar a eficacia do dispositivo, como vimos neste
trabalho, e entdo teremos dados cientificos e argumentos sélidos para convencer os chefes de
seguradoras de planos de salde de que pacientes satisfeitos com a imagem corporal podem
reduzir custos com tratamentos psicolégicos advindos da exposicdo a doencas traumaticas,
como o cancer.

A partir de 2015, observou-se uma expectativa crescente por parte dos profissionais,
médicos e enfermeiros da Clinica Cettro referente ao resultado do dispositivo. Hoje, o
dispositivo é utilizado em muitas clinicas privadas, com a intencdo de reduzir o impacto
psicolégico nos pacientes que passam por diversas etapas entre o diagnéstico até o tratamento
final; logo, uma nova fase se iniciou para aqueles pacientes que tém de realizar tratamentos
prescritos a base de antraciclinas e taxanes.

Nesse contexto, o presente estuda traz dados que ratificam e quantificam a efetividade
da técnica na populacédo local. Também é possivel afirmar que este estudo mostrou resultados
progressivamente melhores conforme o tempo de tratamento se prolonga, até o ciclo 8. Tal
eficacia pode ser vista para todas as estratégias de analise, mesmo quando se comparou 0s
fatores “sem queda de cabelo” versus “qualquer queda de cabelo”. Ja é conhecido o fato de que
a alopecia induzida por quimioterapia é dependente do esquema de tratamento, dose e intervalos

de aplicacGes, mas esse trabalho é o primeiro a demonstrar essa relacdo de forma objetiva. A
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queda dos cabelos tem inicio aproximadamente 2 semanas apos a aplicacdo. Dois estudos
sugerem que o sistema de resfriamento do couro cabeludo n&o sé € eficaz durante, mas também
apos o tratamento, acelerando o crescimento do cabelo (KINOSHITA et al., 2019 e BAJPAI et
al., 2019).

O resfriamento do couro cabeludo é efetivo para pacientes em tratamentos com
esquemas a base de antraciclina/ taxane e taxane (monoterapia). A efetividade do uso do
dispositivo demonstrada neste estudo foi de 83% contra 17% para quem néo fez nenhum tipo
de prevencdo. Esse resultado retrata o que foi relatado nos resultados de estudos descritos na
literatura (NAGIA et al, 2017 e GIANOTTI et al 2019 e RUGO et al,2016).

Nota-se o beneficio dessa funcionalidade, tendo em vista que o cancer traz um
sofrimento psicoldgico (NG et al, 2019) para todas as pacientes que se encontram nesta posicao,
gue passam de independentes a dependentes, seja de pessoas ou do medo.

O medo pode surgir por varias razfes, como: diagnostico, medo da morte, de ndo poder
ver os filhos crescerem, de n&o ter quem cuide da mée, de ndo poder trabalhar para manter seu
sustento ou até mesmo o sustento de uma familia inteira; além de um medo ainda maior,
relacionado aos olhares da sociedade diante da possivel mudanca em sua imagem corporal,
proveniente de mutilacdes, da perda do cabelo e do emagrecimento (SAEEDI-SAEDI et al,
2015). O cuidado prestado para manter o equilibrio emocional das pacientes €é, portanto, de
fundamental importancia.

Diante de tantos medos, aparentemente, ter ou nao ter cabelo ndo se apresenta como um
motivo relevante para uma piora ou melhora dos niveis do distress, e isso ndo significa que a
desfiguracdo da imagem nédo seja um problema, mas podem existir outras problematicas que,
para cada paciente, sdo encaradas de formas diferentes.

Infelizmente, a escolha de usar a touca gelada para preservar os cabelos é uma realidade
para poucos, tanto pelo custo quanto pela falta de conhecimento de muitas clinicas sobre o
dispositivo (o que pode explicar, em parte, o perfil diferente desses dois grupos em relacdo ao
distress relatado no inicio do tratamento).

Observou-se que, com a realizagdo desta pesquisa, poderemos munir os profissionais
como enfermagem, médicos e psicologos das demais clinicas de conhecimentos e propriedades
para passarem informacgdes sobre o uso do dispositivo e dos resultados que ele pode
proporcionar, com dados quantitativos sobre chances e probabilidades importantes na tomada
de decisdo. Alem disso, sabendo em que situacdes as chances de falha da touca sdo maiores, 0s
profissionais estardo preparados para dar suporte aos pacientes quando houver impacto na

autopercepcao e no convivio social diante do processo de queda do cabelo.
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6. CONCLUSAO

A terapia de resfriamento do couro cabeludo previne a alopecia em pacientes submetidas
a gquimioterapia com taxano, antraciclina ou ambos e proporcionando melhor resultado na
aparéncia das pacientes. As pacientes que ndo fizeram uso do resfriamento do couro cabeludo
tiveram 4,8 vezes mais probabilidade de concluir o tratamento com alopecia.

O grupo tratado apresentou menor nivel do distress em comparagdo com 0 grupo
controle, levando ao entendimento, de que o baixo indice de distress esta fortemente
relacionado a escolha do uso do dispositivo. Nao é observado, no grupo tratado, uma melhora
do distress vista no grupo controle, provavelmente pelo fato de o grupo tratado ja ter iniciado o

tratamento com distress mais baixo.

Também, observou-se que o grau de alopecia nao influencia no nivel do distress, mas
isso ndo quer dizer que esse grupo de pessoas ndo necessite de acompanhamento psicoldgico
durante uma jornada que € tao dificil e exaustiva, até porque o instrumento utilizado é limitado,

néo avaliando a qualidade de vida em sua amplitude.

Face ao exposto, pode-se afirmar que o método de prevencao de alopecia estudado é
efetivo, e que a magnitude da resposta depende do tempo de tratamento e do esquema
terapéutico. Porém, ndo foi possivel explicitar o real impacto do beneficio na vida das pacientes.
Assim, mais pesquisas relacionadas ao assunto devem ser realizadas no Brasil, com o intuito de
avaliar o custo-efetividade da estratégia, possibilitando mais conhecimento as unidades que
prestam atendimento aos pacientes com cancer, e ampliando o servico que é ofertado a

sociedade.
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ANEXOS

[
Universidade de Brasilia
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE

Convidamos a Senhora a participar do projeto de pesquisa “Analise do impacto do uso da touca de resfriamento do
couro cabeluda em pacientes em terapia oncologica”, sob a responsabilidade do pesquisador Diego Madureira de Oliveira. O
projeto visa entender melhor os beneficios dessa técnica na populagdo local. O objetivo desta pesquisa, portanto, é avaliar a
efetividade do uso da touca de resfriamento em reduzir de fato a queda de cabelo causada pela quimioterapia, bem como os
desdobramentos de seu uso na qualidade de vida dos pacientes.

A Senhora recebera todos os esclarecimentos antes e no decorrer da pesquisa e lhe asseguramos que seu nome nao
aparecera sendo mantido o mais rigoroso sigilo pela omissao total de quaisquer informagdes que permitam identifica-la.

A sua participagao se dard por meio de resposta a questionarios e aferi¢do do couro cabeludo por uma enfermeira da
equipe que ja a acompanha para anotagao da queda de cabelo. Os questionarios sdo simples, requerem poucos minutos para
resposta e so precisam ser respondidos uma Unica vez. A medida de queda de cabelo sera feita no momento de adeséo ao estudo
e ao final do seu tratamento ou dentro de seis meses, o que vier primeiro.

Caso tenha optado pelo uso da touca junto com seu médico, estara sujeito aos seguintes risco: dor de cabeca, ndusea,
frio, pele seca, lesdo térmica do couro cabeludo, claustrofobia, ou quaisquer dos efeitos colaterais sobre o qual ele conversou
com vocé, embora sejam raros. Caso faca a quimioterapia sem a touca, ndo serd submetida a nenhum procedimento adicional.
Ressaltamos que em nenhum dos casos podemos garantir que ndo havera queda de cabelo, que é um possivel efeito da
quimioterapia. Se vocé aceitar participar, estara contribuindo para que a equipe médica, assim como a comunidade cientifica
em geral, entenda melhor os efeitos do uso da touca na nossa populagdo, que tem caracteristicas especificas, e possa melhor
indicar seu uso para cada caso em particular.

A Senhora pode se recusar a responder qualquer questdo (ou participar de qualquer procedimento) que lhe traga
constrangimento, podendo desistir de participar da pesquisa em qualquer momento sem nenhum prejuizo para a senhora.

N&o ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo. Também ndo ha compensagdo financeira
relacionada a sua participacao, que sera voluntaria.

Caso haja algum dano direto ou indireto decorrente de sua participagdo na pesquisa, vocé deverd buscar ser
indenizado, obedecendo-se as disposi¢des legais vigentes no Brasil.

Os resultados da pesquisa serdo divulgados na Universidade de Brasilia, podendo ser publicados posteriormente. Os
dados e materiais serdo utilizados somente para esta pesquisa e ficardo sob a guarda do pesquisador por um periodo de cinco
anos, apds isso serdo destruidos.

Se a Senhora tiver qualquer divida em relagdo a pesquisa, por favor telefone para: Diégo Madureira de Oliveira, na

Universidade de Brasilia— Campus Ceilandia, no telefone (61) 3107-8411, disponivel inclusive para ligagdo a cobrar, ou no e-
mail dmadureira@unb.br.
Este projeto foi aprovado pelo comité de ética em pesquisa da Faculdade de Ceilandia (CEP/FCE) da Universidade Brasilia. O
CEP é composto por profissionais de diferentes areas cuja a fungdo é defender os interesses dos participantes da pesquisa em
sua integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. As dividas com relacdo a
assinatura do TCLE ou dos direitos do participante da pesquisa podem ser esclarecidas pelo telefone (61) 3107-8434 ou do e-
mail cep.fce@gmail.com, horéario de atendimento das 14h00 as 18h00, de segunda a sexta. O CEP/FCE se localiza na Faculdade
de Ceilandia, sala AT07/66 — Prédio da Universidade Ensino e Docéncia (UED) Universidade de Brasilia — Centro
Metropolitano, conjunto A, lote 01, Brasilia — DF. CEP: 72220-900.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi elaborado em duas vias, uma ficard como
pesquisador responsavel e a outra com a Senhora.

Nome/Assinatura

Pesquisador Responsavel/Nome e assinatura

Brasilia de de

QUESTIONARIO BASICO

Nome:


mailto:dmadureira@unb.br
mailto:cep.fce@gmail.com
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Data:
Apresenta queda de cabelo patoldgica?
Ja fez uso de produtos quimicos no cabelo?

Se sim, qual a data da ultima aplicacdo do produto quimico?

Questionario sobre histérico de queda de cabelo patolégica e uso de produtos quimicos, aplicado no 1° dia
de tratamento para todas as pacientes

TERMOMETRO DO DISTRESS

Termometro de Distress

Versio 1.0 em Portugués

Primeiramente, circule um nimero de 0 a 10 que melhor descreve a Indique a seguir, se algum desses itens tem sido um problema para
quantidade de distress que vocé tem experimentado na semana vocé na ultima semana, incluindo o dia de hoje. Certifique-se de
passada incluindo o dia de hoje. assinalar Sim (S), Nao (IN) ou Nio se aplica (Na) em cada item.
S N Na Problemas Praticos S N Na Problemas Fisicos
() O () Cuidar de crianga () (O O Aparéncia
= ~ () O () Cuidar dacasa () (O (O Tomar banho/se vestir
( ) () () () Plano de saude/ E ; E ; 8 Respiragio
— — financeiro Mudangas ao urinar
Extremo Distress 10 ] — () () () Transporte () () () Constipacio
() ) () Trabalho/escola O O O Diarréia
= = () () (O Alimentacio
8 Problemas Familiares () O () Fadiga
=il — () O (O Filhos () () () Sentindo-se inchado
7 () () OO Companheiro(a) () O () Febre
] — () () () Dar uma volta‘circular
6 Problemas Emocionais () () () Indigestio
i [ () () () Depressio () () () Memoria/concentragio
5 () O () Medos () () () Mucosite/afta
-1 ) O () Nervosismo O O O Nausea
4| | () O () Tristeza () () () Nariz seco/congestionado
() O () Preocupagio ) ) O Dores
3¢_ | [ () () () Perdado interesse em O () (O Sexual
atividades usuais () () () Pele seca/coceira
2. b O O O Dormir
() OO O Envolvimento () OO () Mios/pés formigando
= = Espiritual/ Religioso
Sem Distress O | -
Q Outros Problemas:
I

Fonte: Avaliacdo de distress para identificacdo de fatores de risco e prote¢ao na experiéncia

oncoldgica



