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Resumo

Lourencdo JTV. Crioterapia na quimioterapia em pacientes oncolégicos pediatricos:
desenvolvimento de um sorvete para manejo da mucosite e suporte nutricional.
[Dissertacao]. Botucatu: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu: -
Universidade Estadual Paulista UNESP, 2021.

Introducdo. A mucosite oral corresponde a uma condigéo inflamatéria da mucosa, da via
oral e/ou gastrointestinal, que apresenta eritema, ulceracdo, hemorragia, edema e dor. E
uma das principais complicacbes dos pacientes em tratamento oncolégico, com varias
limitagcBes nutricionais e capacidade de causar infec¢bes secundarias e febre. Criancas e
adolescentes com diagndstico oncologico representam um grupo de risco para desnutrigéo.
A crioterapia, resfriamento da boca, consiste huma forma de tratamento de baixo custo e é
consistente com as diretrizes de pratica clinica para o cuidado de pacientes com mucosite
da Multinacional Association of Supportive Care in Cancer and Internacional Society of Oral
Oncology (MASCC/ISOO) de 2020.

Objetivo. Elaborar um sorvete terapéutico, na forma de picolé, que associe a crioterapia,
com ingredientes que possam favorecer a prevencdo da mucosite e a oferta nutricional do
paciente oncoldgico pediatrico (grupo experimental) e verificar a aceitabilidade deste picolé
guando comparada as criangas e adolescentes saudaveis (grupo controle).

Métodos. A formula final foi produzida no Servico de Engenharia de Alimentos no
laboratério de Tecnologia de Alimentos do Departamento de Horticultura da UNESP,
campus de Botucatu e em parceria com uma sorveteria no municipio de Botucatu (SP).
Posteriormente, foi realizado teste de aceitacdo no grupo experimental e controle
preestabelecido utilizando-se a escala heddnica facial mista de cinco pontos.

Resultados. O produto final foi desenvolvido a partir dos ingredientes selecionados. Foi
realizado teste de aceitacdo com dez pacientes em tratamento oncoldgico e trinta individuos
do grupo controle. Os resultados mostraram que 90% dos pacientes em tratamento
oncoldgico classificaram o produto final em “gostei” ou “adorei”’, comparado com 63% do
grupo controle. Apesar do baixo numero de individuos, os achados mostram o
desenvolvimento de um produto alimenticio com caracteristicas organolépticas bem aceitas
pelo publico-alvo.

Conclusdao. Conclui-se que o picolé desenvolvido neste estudo pode ter boa aplicabilidade
na pratica clinica como alternativa a crioterapia convencional na prevencdo da mucosite.
Constitui-se em alimento com ingredientes que favorecem a preveng¢do da mucosite, além
de possuir alta densidade caldrica, boa oferta proteica, ser isento de lactose e ter boa
palatabilidade.

Palavras-chave: Mucosite. Crioterapia. Estado Nutricional. Sorvetes. Neoplasias.



Abstract

Lourencéo JTV. Cryotherapy in chemotherapy in pediatric cancer patients: development of
an ice cream for mucositis management and nutritional support. [Dissertation]. Botucatu
Medical School - State University of S&o Paulo - UNESP, 2021.

Introduction. Oral mucositis corresponds to an inflammatory condition of the oral and
gastrointestinal mucosa, which presents erythema, ulceration, haemorrhage, oedema, and
pain. It is one of the main complications of patients undergoing cancer treatment, with
several nutritional limitations and the ability to cause secondary infections and fever. Children
and adolescents diagnosed with cancer represent a risk group for malnutrition. Cryotherapy,
mouth cooling, is a low-cost form of treatment and is consistent with the clinical practice
guidelines for patients with mucositis from the Multinational Association of Supportive Care in
Cancer and the International Society of Oral Oncology (MASCC/ISOO) 2020.

Objective. Elaborate a therapeutic ice cream in the form of popsicles that associate
cryotherapy with ingredients that can favour the prevention of mucositis and the nutritional
offer of the paediatric cancer patient (experimental) and verify this acceptability popsicle
compared to healthy children and adolescents (control).

Methods. The final formula was produced at the Food Engineering Service in the Food
Technology Laboratory of the Department of Horticulture at UNESP, Botucatu campus and
partnership with an ice cream shop in Botucatu (SP). Subsequently, an acceptance test was
performed in the experimental and pre-established control groups using the five-point mixed
facial hedonic scale.

Results. The final product was developed from selected ingredients. An acceptance test was
performed with ten patients undergoing cancer treatment and thirty individuals from the
control group. The results showed that 90% of patients undergoing cancer treatment
classified the final product as “liked” or “loved”, compared with 63% of the control group.
Despite the low number of individuals, the findings show the development of a food product
with organoleptic characteristics accepted by the target audience.

Conclusion. It is concluded that the popsicle developed in this study may have good
applicability in clinical practice as an alternative to conventional cryotherapy in the prevention
of mucositis. It constitutes a food with ingredients that favour the prevention of mucositis, in
addition to having high caloric density, good protein offer, being lactose-free and having good
palatability.

Keywords: Mucositis. Cryotherapy. Nutritional status. Ice Cream. Neoplasms.
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Introducéo

Cancer nainfancia e adolescéncia

O cancer infanto-juvenil (entre 0 a 19 anos) consiste num conjunto de
doencas que exibem tracos proprios em relacdo ao tipo histopatolégico e ao
comportamento clinico (1) sendo comumente embrionarios, que afetam as células
do sistema hematopoiético e os tecidos de sustentacdo, enquanto no adulto
geralmente atingem as células do epitélio que recobrem os diferentes 6rgaos (2).
Tendem a apresentar menores periodos de laténcia e, em geral, crescem
rapidamente e tornam-se invasivos, porém respondem melhor ao tratamento e sao
considerados, na sua maioria, de bom prognastico (3).

As neoplasias mais comuns na infancia e na adolescéncia sao as leucemias,
os tumores de Sistema Nervoso Central (SNC) e os linfomas, além do
neuroblastoma, tumor de Wilms, retinoblastoma, tumor germinativo, osteossarcoma
e sarcomas (2). O cancer infanto-juvenil representa de 1 a 4% de todos os tumores
malignos. Em 2020 correspondeu a 1,4% de todos os tumores malignos no mundo.
Houve mais de 100 mil mortes nessa faixa etaria, sendo que no Brasil houve

aproximadamente 2.700 6bitos (4).

Estado nutricional na oncologia pediatrica

A desnutricdo pediatrica no cenério clinico foi definida pela Sociedade
Americana de Nutrigdo Enteral e Parenteral (ASPEN), do inglés “American Society
for Parenteral and Enteral Nutrition” como “um desequilibrio entre as necessidades
nutricionais e a ingestdo, que resulta em deficiéncias cumulativas energéticas,
proteicas ou de micronutrientes que podem afetar negativamente o crescimento, o
desenvolvimento e outros desfechos relevantes” (5,6).

Criancas e adolescentes com diagndstico oncolégico representam um grupo
de risco para desnutricdo (7) e consequentemente desfechos negativos como
diminuicdo da tolerancia ao tratamento, aumento da suscetibilidade a infecgbes e
reducdo da sobrevida (8). Isso pode ocorrer devido a ingestdo energética
apresentar-se diminuida e/ou as necessidades energéticas estarem aumentadas.
Inflamacdo e alteragbes em neurotransmissores e neuropeptideos sao fatores

relevantes para a desnutricdo (8-10). A presenca de citocinas proé-inflamatérias,
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como TNF-q, IL-1, IL-6, IFN-y, liberadas pelo tumor aumenta a taxa metabdlica, com
oxidacao de substratos energéticos e perda de proteinas corporais (11-13).
Observa-se que os pacientes pediatricos com cancer ja podem apresentar
desnutricdo no momento do diagndstico (cerca de 6% a 50%) e elevada incidéncia
de desnutricdo ap0s o inicio do tratamento (14). Assim, o bom estado nutricional é
altamente relevante para pacientes oncolégicos pediatricos, pois permite melhor

resposta ao se submeter aos regimes intensivos de tratamento (15).

Quimioterapia

Segundo Bonassa' (1992) a quimioterapia constitui-se na utilizacdo de
substancias quimicas, isoladas ou em combinag¢do, com a finalidade de tratar os
canceres agindo nas células, intervindo no processo de crescimento e divisdo, no
entanto sem especificidade, ndo eliminando apenas as células tumorais (16). Devido
ao seu efeito sistémico, pode haver toxicidade em diferentes localiza¢gGes, que varia
de acordo com o tipo de droga e sua atividade com 6érgdos e tecidos especificos
(17).

Em um estudo que teve como objetivo descrever a frequéncia dos disturbios
alimentares em 125 pacientes pediatricos em tratamento oncologico, verificou-se
gue 76% dos pacientes apresentaram pelo menos um disturbio. O mais observado
foi o apetite reduzido (80%), seguido do medo de se alimentar (32%) e seletividade
(13%). Os sintomas mais comuns em pacientes com medo de se alimentar foram:
diarreia, vomitos, dor ao mastigar e engolir devido a mucosite e distensdo abdominal
(18).

As células do corpo com rapida renovacdo, como a medula 6ssea, o foliculo
capilar e a mucosa do trato gastrointestinal sdo as mais comprometidas (19). Como
resultado, podemos incluir anemia, fadiga, nauseas e vémitos, anorexia, disgeusia
(alteracbes no paladar), disosmia (alteracBes no olfato), xerostomia (boca seca),
disfagia e modificagdes no habito intestinal como constipagéo e diarreia (20). Entre
os efeitos colaterais relacionados ao tratamento, destaca-se a mucosite.

Mucosite

A mucosite corresponde a uma condi¢ao inflamatéria da mucosa da via oral

elou gastrointestinal, que pode apresentar eritema, ulceracdo, hemorragia, edema e

dor. E uma das principais complicacdes dos pacientes em tratamento oncoldgico,

Bonassa EMA. Enfermagem em quimioterapia. S&o Paulo: Atheneu, 1992:277 apud (16).
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com vérias limitagdes nutricionais e capacidade de causar infecgbes secundarias e
febre (21,22).

Mucosite Oral

A mucosite oral € a forma mais frequente e debilitante da mucosite e é
descrita pelos pacientes como o efeito colateral mais angustiante (23). A incidéncia
pode variar de 15 a 100% e € mais prevalente em pacientes submetidos a altas
doses de quimioterapia, a radioterapia de cabeca e pescoco ou ao Transplante de
Células Tronco Hematopoiéticas (TCTH) (24). Nesses grupos, 70 a 100%
desenvolvem mucosite (25-27). O risco para o desenvolvimento da mucosite oral
aumenta quando o protocolo quimioterapico inclui drogas como altas doses de
melfalano, 5-fluorouracil (5-FU), cisplatina, etoposideo, doxorrubicina, vimblastina,
taxanos e metotrexato (MTX) (28-31).

Criancas submetidas a quimioterapia tem mucosite oral em média no décimo
dia de tratamento (10.5 + 6.8 dias) em mais de 50% dos casos. Embora seja
resolvida no sétimo dia (6.8 + 3.1 dias), mais de 67% dos pacientes apresentam
neutropenia concomitante (30). E plausivel que pacientes oncoldgicos pediatricos
tenham uma prevaléncia de mucosite mais alta que adultos. Isso talvez esteja
relacionado a rapida divisdo celular encontrada nesta populacdo (32,33). Fatores
gue aumentam a ocorréncia da mucosite oral incluem saldde oral e higiene bucal
ineficaz, estado nutricional (risco aumentado em individuos desnutridos), alteracfes
nas imunoglobulinas salivares, funcdo secretéria salivar reduzida, tratamento
concomitante de quimioterapia e radioterapia, idade (risco aumentado nos pacientes
muito novos e nos mais idosos), sexo (risco aumentado no sexo feminino), fatores
genéticos, funcéo renal prejudicada, fumo e tratamento oncoldgico prévio (34—36).

Sonis (2004) (37), considerando o papel dos radicais livres, endotélio e
mesénquima na patobiologia, descreveu um modelo para a mucosite oral em cinco
fases: iniciacdo, resposta ao dano primario, fase de amplificacéo, fase de ulceracdo
e cicatrizacao. A fase de ulceracédo é muito relevante do ponto de vista clinico, pois a
perda da integridade da mucosa leva a lesdes dolorosas e predispostas a
colonizacéo bacteriana superficial. Na situacéo de individuos neutropénicos, a perda
da integridade da mucosa serve como porta de entrada para varios micro-
organismos da cavidade oral e que podem ocasionar bacteremia e sepse. Além

disso, com a entrada de bactérias na submucosa, acontece ativacdo de intenso
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infiltrado inflamatoério constituido por macrofagos, plasmoécitos e linfocitos que
intensifica a leséo tecidual (37).

Uma vez estabelecida a mucosite oral, varias escalas para avaliacdo das
manifestacbes clinicas da mucosite oral sdo expostas na literatura. O modo de
graduacdo mais empregado para a avaliagdo clinica da mucosite oral € o da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), que considera parametros objetivos e
subjetivos, considerando aspectos clinicos orais, além do estado nutricional. Esta
escala é de simples aplicabilidade e varia do grau 0 a 4 (38).

As lesbes da mucosite, dependendo da intensidade, resultam em grave
desconforto que podem prejudicar a capacidade do paciente para se alimentar e
falar (21). O sangramento surge na mucosite em estagio mais grave (39). Além
disso, podem causar xerostomia que induz a infec¢cées secundarias, especialmente
por fungos e/ou disgeusia, ocasionando baixa ingestdo hidrica e alimentar, com
consequente desidratacdo e desnutricdo. A dor também é um fator importante tanto
na mastigacao quanto na degluticao (40).

A mucosite oral corresponde a um fator limitante importante de toxicidade ao
tratamento, e consequentemente, pode causar a alteracdo ou suspensdo do
tratamento antineoplasico, interferindo no controle da doenca e na sobrevivéncia do
paciente bem como no aumento do tempo de internacdo e nos gastos hospitalares
(41-43). Dessa forma, é perceptivel que a mucosite afeta negativamente a
qualidade de vida dos pacientes (44). O tratamento da mucosite oral e o controle da
infeccdo local sdo fatores essenciais para a qualidade do tratamento, com menos
dor e restabelecimento nutricional em pacientes potencialmente debilitados pela
doenca de base (45,46).

Mucosite gastrointestinal

A mucosite gastrointestinal € um problema clinico com uma incidéncia
estimada de 40-100% dos pacientes em quimioterapia (47). Trata-se de um quadro
geralmente agudo, com rapido inicio de diarreia (geralmente com 24 a 48 horas de
tratamento), dor abdominal, nausea, vOmito, anorexia e, em casos mais graves,
perda de peso, desidratacéo e sepse (48,49). Neste processo, a ingestao alimentar
estd gravemente reduzida e ocorre um aumento nas perdas causadas por vomitos e
diarreia (50,51). A absorgcéo nutricional e a digestdo ficam alteradas. Essa
combinacdo pode levar a perda ponderal e a desnutricdo. O modelo descrito por
Sonis (2004) (37) para a mucosite oral foi adaptado para a mucosite gastrointestinal,
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entretanto sugere-se que ele é mais complexo devido ao epitélio colunar, jungdes de
oclusédo, ampla microbiota e diferentes funcbes em cada segmento intestinal (52,53).

O cuidado nutricional é importante durante a mucosite gastrointestinal e busca
reduzir a perda ponderal, prevenir deficiéncias nutricionais e preservar o estado
nutricional para manter o crescimento e desenvolvimento da crianca (54). E
importante salientar que sintomas como vOmito, diarreia e dor podem ter varias
causas diferentes e ndo necessariamente sao causados pela mucosite

gastrointestinal (55).

Manejo Nutricional na Mucosite

A diretriz da Sociedade Brasileira de Nutricdo Parenteral e Enteral
(BRASPEN) de terapia nutricional no paciente com cancer recomenda, com grau de
evidéncia moderada, que: “o aconselhamento nutricional dos pacientes em
tratamento antineoplasico deve contemplar constantes modificacdes para minimizar
os sintomas, melhorar a aceitacdo alimentar e, consequentemente a qualidade de
vida, favorecendo o progndstico do paciente” (56).

O Quadro 1 traz um resumo das recomendagfes gerais para a conduta
nutricional de acordo com os efeitos adversos que podem estar presentes na
mucosite oral e/ou gastrointestinal (56,57). Essas orientacdes precisam ser
baseadas na individualidade de cada paciente, considerando local da doenca,
tratamento, idade, aceitacdo alimentar, antropometria entre outros fatores que o
profissional julgar importante. O uso de probiéticos para diarreia nao devem ser
utilizados em caso de neutropenia (neutréfilos < 1.000 células/mm?3). A terapia
nutricional parenteral esta indicada no caso em que houver presenca de mucosite

oral grau 4 (57).
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Quadro 1. Resumo das recomendacdes para a conduta nutricional de acordo com
os efeitos adversos que podem estar presentes na mucosite oral e/ou

gastrointestinal.

Mucosite oral

Aumentar o fracionamento da dieta, oferecendo de 6 a 8 refei¢cdes por dia;
Modificar a consisténcia da dieta de acordo com o grau da mucosite;

Evitar alimentos secos, duros, citricos ou picantes;

Utilizar alimentos a temperatura ambiente, fria ou gelada;

Diminuir o sal e condimento das preparacoes;

Consumir alimentos mais macios e pastosos;

Evitar liquidos e temperos abrasivos;

Considerar ofertar suplemento oral em caso de aporte nutricional insuficiente.

Nauseas e vomitos

Aumentar o fracionamento da dieta, oferecendo de 6 a 8 refei¢cdes por dia;

Em caso de aporte nutricional insuficiente, associar terapia nutricional oral hipercalérica e
hiperproteicas, palatavel ao paciente, fracionado em pequenos volumes, gelado ou congelado;

Evitar preparacgdes e alimentos muito doces;

Evitar beber liquidos durante as refei¢des, utilizando-os em pequenas quantidades nos intervalos,
preferencialmente gelados (exemplo: picolé);

Realizar as refeicdes em ambientes tranquilos com mastigacao lenta e pequenas porcdes de
alimentos;

Alimentar-se em locais arejados, longe de odores fortes de comidas.

Diarreia

Aumentar o fracionamento da dieta, oferecendo de 6 a 8 refei¢cdes por dia;
Evitar alimentos ricos em lactose, gliten e sacarose;

Considerar o uso de prebidtico, probidtico ou simbiético;

Orientar dieta pobre em fibra insolivel e adequada em solavel;

Aumentar a ingestao de liquidos;

Evitar alimentos e preparac¢des gordurosas e condimentadas.

Anorexia

Aumentar o fracionamento da dieta, oferecendo de 6 a 8 refei¢cdes por dia;
Aumentar a densidade caldrica e proteica dos alimentos;

Orientar dietas hipercaléricas / hiperproteicas fracionadas e em pequenas por¢oes;
Escolher liquidos ricos em calorias;

Introduzir suplementos orais hipercaléricos e hiperproteicos nos intervalos.

Xerostomia

Dar preferéncia a alimentos umedecidos, adicionar caldos e molhos as preparacgdes;
Mastigar e chupar gelo feito de 4gua, agua de coco e suco de frutas ou picolés.

Disgeusia

Aumentar o fracionamento da dieta, oferecendo de 6 a 8 refei¢cdes por dia;
Preparar pratos visualmente agradaveis e coloridos;
Utilizar ervas aromaticas nas preparacdes para real¢car o sabor.

Fonte: Adaptado do Consenso Nacional de Nutrigdo Oncoldgica (57) e diretriz BRASPEN na terapia
nutricional no paciente com cancer (56).
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Crioterapia
A crioterapia oral consiste no resfriamento da boca usando gelo, 4gua gelada,

sorvetes de massa ou picolés e a reposicdo continua de gelo fresco durante o
periodo de tratamento citotéxico (normalmente de 30-60 minutos) (58). A crioterapia
s6 é viavel se a quimioterapia for administrada em uma infusé@o rapida e tiver uma
meia vida curta. Este tratamento ocasiona vasoconstricao local e redugcao do fluxo
sanguineo para a mucosa oral, tendo como resultado a diminuicdo da exposicédo da
mucosa oral aos quimioterapicos (59,60). A crioterapia tem sido amplamente
divulgada nos cuidados com a mucosite oral em pacientes oncolédgicos, consiste em
uma escolha terapéutica de baixo custo e acesso praticamente universal, com alta
eficacia e simples aplicabilidade, favorece a melhora da dor e pode prevenir o
aparecimento de novas lesfes (61,62).

Sung et al. (2017) (63) em guideline para prevencdo da mucosite oral e
orofaringea em criancas de 0 a 18 anos recebendo tratamento oncoldgico ou
submetidas ao TCTH, considerou trés instrumentos para a profilaxia da mucosite: a
crioterapia, o Laser Terapia de Baixa Poténcia (LLLT), do inglés “Low Level Light
Therapy” e o Fator de Crescimento de queratinécitos (KGF), do inglés “Keratinocyte
Growth Fator”. Este guideline (63) sugere que a crioterapia deva ser oferecida para
criancas cooperativas recebendo quimioterapia ou condicionamento para o TCTH
em regimes associados com altas taxas de mucosite. Essa recomendacao valoriza a
possivel reducdo da mucosite com uma intervencdo com baixo risco de dano. Neste
documento, a crioterapia € considerada uma recomendacdo fraca pela falta de
evidéncias especificas para a populacdo pediatrica, pois a maioria dos estudos
foram conduzidos utilizando protocolos de quimioterapia geralmente nao utilizados
em criancas e com limitacdes metodoldgicas. Os agentes quimioterapicos utilizados
nos estudos de crioterapia foram o 5-FU, o melfalano como condicionador para o
TCTH, uma variedade de regimes de condicionamento para o TCTH autologo e
alogénico, etoposideo, cisplatina, mitomicina C e vimblastina. Este guideline (63)
ressalta que, uma vez que o mecanismo bioldgico subjacente ao efeito da crioterapia
provavelmente esteja relacionado a distribuicdo reduzida do quimioterapico na
mucosa oral devido a vasoconstricdo, também pode ser razoavel o uso da
crioterapia para outros regimes associados com maior risco de mucosite. Um melhor
resultado pode ser obtido nos casos em que o regime for administrado por um curto

periodo de tempo como 30 minutos e 0 agente tenha uma meia vida curta. Este
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estudo sugere que picolés e bebidas geladas provavelmente serdo mais bem aceitos
pelas criancas do que o gelo comum.

O grupo de estudo de mucosite da Associacdo Multinacional de Cuidados de
Suporte em Céancer e a Sociedade Internacional de Oncologia Oral (MASCC/ISOO),
do inglés “Multinational Association of Supportive Care in Cancer and the
Internacional Society of Oral Oncology” publicou diretrizes que guiam a pratica
clinica para prevencdo e/ou tratamento da mucosite. Este documento recomenda
com alto grau de evidéncia, 30 minutos de crioterapia para prevencao da mucosite
oral em pacientes recebendo o quimioterapico 5-FU e em pacientes recebendo altas
doses de melfalano, com ou sem irradiacdo corporal total, como condicionamento
para o TCTH (64,65)

Em metandlise, Riley et al. (2015) (58) mostraram que o uso da crioterapia em
adultos recebendo o quimioterdpico 5-FU para tratamento de tumores solidos ou
recebendo altas doses de quimioterapia baseada em melfalano como
condicionamento para o TCTH reduziu a mucosite oral em qualquer grau.
Entretanto, essa metanalise informa que ndo ha evidéncia dos efeitos da crioterapia
oral nos pacientes pediatricos em tratamento oncoldgico (58). Gori et al. (2007) (66)
foi 0 Unico estudo desta metanalise que incluiu criancas a partir de oito anos de
idade, o qual teve como objetivo avaliar a eficacia da crioterapia na prevencdo da
mucosite oral em pacientes tratados com baixas doses do MTX como profilaxia para
a doenca do enxerto contra o hospedeiro (GVHD), do inglés “Graft Versus Host
Disease”, ap6s o transplante alogénico de medula 6ssea, onde ndo encontrou
diferenca na incidéncia dos graus e na duracdo da mucosite.

Bowen et al. (2019) (67) pontua que € necessario mais esforco para
estabelecer equipes de pesquisas transdisciplinares para promover as intervencées
na mucosite. A implantacdo de tratamentos adjuvantes que tragam estratégias para
prevenir e tratar a mucosite ainda permanece um desafio (68). Diante destas
consideracOes seria adequado elaborar um produto que possa conciliar a crioterapia
com o auxilio na manutencdo/recuperacdo do estado nutricional dos pacientes;
aliviar os sintomas causados pelo quadro oncoldgico, tais como: mucosite, diarreia,
nauseas/enjoos, anorexia, xerostomia e disgeusia e contribuir para a humanizacao
no tratamento oncoldgico através da inclusdo de um alimento geralmente bem aceito

pelas criancas e adolescentes.



2. Objetivos




Objetivos 26

Objetivos

Elaborar um sorvete terapéutico, na forma de picolé, que associe a
crioterapia com ingredientes que possam favorecer a prevencdo da
mucosite e a oferta nutricional do paciente pediatrico oncoldgico.
Avaliar a aceitabilidade do picolé em criancas e adolescentes sob
tratamento oncolégico comparada com criancas e adolescentes
saudaveis.

Desenvolver um manual para profissionais de saude sobre os temas
mucosite, avaliagdo nutricional e crioterapia.

Elaborar infografico para cuidadores e/ou pacientes que necessitam

realizar a crioterapia, a fim de oferecer conhecimento sobre o assunto.



3. Métodos
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Métodos

Desenho do Estudo

O Estudo foi dividido em trés fases:
Fase 1. Desenvolvimento do produto
Fase 2. Avaliacdo da aceitacdo do produto

Fase 3. Desenvolvimento de Manual e infogréfico

Fase 1. Desenvolvimento do produto

A formula foi elaborada por uma nutricionista, uma engenheira de alimentos e
um odontopediatra. A composi¢cao do picolé incluiu ingredientes comuns utilizados
no “dia a dia”, regularizados de acordo com as normas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e que alcancassem o0s objetivos do estudo de acordo

com o perfil de pacientes no qual o produto € destinado.

Producéo do picolé

A formula final foi produzida no Servico de Engenharia de Alimentos no
Laboratério de Tecnologia de Alimentos do Departamento de Horticultura da
Universidade Estadual Paulista (UNESP), campus de Botucatu e em parceria com a
sorveteria “Sorvetes Naturais” no municipio de Botucatu (SP). Para o preparo do
picolé, todos os ingredientes foram pesados em balanca culinaria e batidos em
batedeira. Foi utilizada picoleteira industrial ficando cada forma com 24 picolés em
torno de 25 a 50 minutos & temperatura variando entre -24 a -30 graus Celsius.
Depois da retirada dos picolés das formas, cada picolé foi embalado
individualmente, selado e armazenado em freezer. A llustracdo 1 mostra a
fabricacéo do picolé neste laboratério.

Para célculo nutricional do picolé foi utilizado o Software Dietbox®. Para
verificar as necessidades de macro e micronutrientes da populacdo estudada foi
utilizado o documento de Ingestéo Dietética de Referéncias (DRI), do inglés “Dietary
Reference Intakes”, o consenso nacional de nutricdo oncologica e o documento da
ASPEN (57,69,70).
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llustragdo 1. Producéo do Picolé

Fase 2. Avaliacdo da aceitacdo do produto

Casuistica e Cenario do estudo

Os individuos foram divididos em dois grupos:

e Grupo experimental: 10 criancas e adolescentes com diagnéstico oncoldgico

e Grupo controle: 30 criancas e adolescentes saudaveis.

O grupo experimental foi composto por pacientes pediatricos do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu (HC-FMB), internados ou em
tratamento ambulatorial, sem mucosite ou com mucosite grau | ou Il. O recrutamento
do grupo controle foi feito através do ambulatério e da enfermaria de Pediatria. O
namero de participantes do grupo experimental foi delineado a partir da quantidade
de pacientes atendidos no periodo entre outubro de 2020 a dezembro de 2020 no
HC-FMB. Foi definido 30 criangas no grupo controle. O Quadro 2 compreende 0s
critérios de inclusdo e excluséo para cada grupo.

No primeiro contato com os participantes e seus cuidadores foi feita uma
explicagdo completa do estudo, esclarecidas as davidas e assinado o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Anexos 01 e 02) para o responsavel
legal e o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (Anexos 03 e 04) para
os participantes com idade entre 12 a 15 anos incompletos, de acordo com a
resolucdo n°® 466/2012 (71). Essa fase do estudo foi separada em duas etapas:
avaliagdo do estado nutricional e teste de aceitacao.
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Quadro 2. Critérios de incluséo e exclusao

Critérios de incluséo para o grupo experimental

Ter idade entre 5 a 15 anos incompletos;
Ter diagndstico de cancer realizado segundo métodos convencionais;

Estar em tratamento oncologico.

Critérios de exclusao para o grupo experimental

Estar em uso de sonda nasoenteral ou sob regime de nutricdo parenteral;

Possuir alergia ou intolerancia a qualquer um dos ingredientes do produto desenvolvido;
Apresentar sintomas digestivos cronicos;

Ter diagndstico de diabetes ou outras patologias que resultem em alteracédo de glicemia;

Apresentar mucosite oral grau lll ou IV.

Critérios de inclusdo para o grupo controle

Ter idade entre 5 a 15 anos incompletos;

Critérios de exclusao para o grupo controle

Estar em uso de sonda nasoenteral ou sob regime de nutricdo parenteral;

Possuir alergia ou intolerancia a qualquer um dos ingredientes do produto desenvolvido;
Apresentar sintomas digestivos crbnicos;

Ter diagndstico de diabetes ou outras patologias que resultem em alteragéo de glicemia.
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Avaliacdo do Estado Nutricional

A avaliacdo do estado nutricional foi realizada em todos os participantes do

estudo a fim de caracterizar a populacéo estudada, antes da oferta do produto.
Indicadores antropométricos do estado nutricional

o Para a afericdo do peso (em Kg) foi utilizada balanca digital calibrada,
da marca Filizola (carga maxima de 150 kg e precisdo de 100 gramas), com a
crianca em pé, descalca e com o minimo de roupa possivel, por duas vezes,
utilizando-se o valor da média obtida.

o Para a afericdo da Estatura (centimetros), foi utilizado um estadiémetro
vertical, com a crianca ereta, descalca, com pés e tornozelos unidos, encostando-se
a parte posterior da cabeca a barra de medida com os bracos soltos ao longo do
corpo, olhando para frente, e com 0 pescoco em repouso.

. Com esses dados, obtivemos os dados de: indice de Massa Corporal
(IMC) estatura para a idade (E/l), peso para a idade (P/l) e IMC para a idade (IMC/I).

o Foi aferida a circunferéncia do braco (CB) com fita métrica flexivel e
aproximacdo de 1 mm e prega cutanea tricipital (PCT) usando um adipdmetro
cientifico Lange®. Com esses dados obtivemos a Area Total do Braco (ATB), Area
Adiposa do Brago (AAB) e Area Muscular do Brago (AMB) (72).

. O percentil e o escore z propostos pela OMS foram usados para
classificar o estado nutricional dos pacientes (73—75). Criancas e adolescentes com

escore z do IMC/I 21.0 foram classificadas como Sobrepeso/Obesidade.

Teste de aceitacado

O produto foi oferecido aos individuos, que obedeceram aos Critérios de
Inclusdo e Exclusdo. A verificacdo da aceitacdo foi realizada através do método
sensorial afetivo, teste de aceitagdo, utilizando-se a escala hedbdnica facial mista de
cinco pontos (Anexo 05), sendo esse instrumento adaptado do modelo utilizado pelo
Programa Nacional de Alimentacdo Escolar (PNAE) para verificar a aceitacdo de um
alimento novo na rotina escolar (76).

Para estabelecer os critérios para avaliagdo da aceitagdo do picolé foram
somadas as percentagens das expressdes “gostei” e “adorei” para cada grupo e

classificadas de acordo com o Quadro 3 (76,77)
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Quadro 3. Critérios para classificacdo da aceitacdo do picolé.

Classificacdo Soma dos percentuais “gostei” e

“adorei”
Alto Acima de 70%
Médio 50 a 70%
Baixo 30 a 50%
Muito baixo Menor que 30%

7

O teste de aceitabilidade é a associacdo de técnicas metodologicas, aceito
cientificamente, com a finalidade de medir o indice de aceitabilidade de determinado
alimento. O teste de aceitabilidade esta incluso na analise sensorial de alimentos,
gue evoca, mede, analisa e interpreta reacfes dos atributos conforme a percepcéo
pelos cinco sentidos (76). Os métodos sensoriais afetivos ndo requerem provadores
treinados, pois avaliam apenas a aceitacéo e a preferéncia do alimento (78).

A escala hedénica facial foi formulada para uso em criangas ou em pessoas
que por qualquer razdo possuem dificuldade em ler ou entender o significado das
palavras. As criancas reagem com maior exatiddo através de expressodes faciais que
sdo também formas de diversédo, auxiliando a complementar o interesse e a atencéo
das criancas aos testes (79). Para as criancas maiores de quatro anos de idade, a
escala hedobnica facial de cinco pontos com categorias descritivas pode ser utilizada
(80-83).

Andlise estatistica

Os dados clinicos e antropométricos das criancas e adolescentes foram
compilados num Unico banco de dados e analisados pelo programa estatistico
GraphPad Prism verséo 7.00 para Windows (GraphPad Software, San Diego, CA). O
Teste de Kolmogorov-Smirnov foi utilizado para verificar se os valores das variaveis
analisadas possuem distribuicdo normal para definicdo dos testes entre
paramétricos e ndo paramétricos. Na Estatistica descritiva dos dados clinicos e
antropomeétricos foram utilizadas a mediana e o intervalo interquartil para variaveis
que ndo apresentem distribuicdo normal. As variaveis categoricas foram
apresentadas como contagens (n) e percentagens (%) e analisadas com o teste
exato de Fisher. Os testes estatisticos foram bicaudais. Os valores de p<0,05 foram

considerados estatisticamente significativos.

Aspectos Eticos

O projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) com parecer de n°
4.010.445 (Anexo 06).
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Fase 3. Desenvolvimento do Manual e infogréfico

O manual desenvolvido para profissionais de saude foi elaborado a partir de
conhecimento prévio e obtido nessa dissertacéo (anexo 07). Para a elaboracdo do

infografico (anexo 08) foi utilizada a plataforma Canva.



4. Resultados
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Resultados

O produto foi composto por ingredientes que auxiliam no manejo da mucosite,
no suporte nutricional e na palatabilidade. O custo de cada picolé ficou proximo de 1
real e 80 centavos.

A Tabela 1 apresenta as informac¢des nutricionais. Verifica-se que o picolé
possui 1.25 kcal/ml e 2,5 g de proteina por unidade. O paciente em crioterapia
necessitara de aproximadamente quatro unidades de picolé/dia. A Tabela 2 mostra a
informacédo nutricional de energia, proteina e calcio para quatro picolés, as
necessidades nutricionais de uma crianca de dez anos do sexo feminino com peso e
estatura no percentil 50 (considerado peso de 33kg e estatura de 138 cm) (69,70) e
a porcentagem alcancada das recomendacdes diarias com o consumo dos picolés.

A Tabela 3 compara as informacdes nutricionais do picolé desenvolvido neste
trabalho com um picolé comercial (Kibon, Fruttare coco®) (84). Foi escolhida essa
opcdo como comparacdo por ser um picolé que ndo possui caracteristicas que
divergissem do produto desenvolvido neste estudo e por ter a tabela nutricional
acessivel. Observa-se que o picolé desenvolvido possui valor caldrico ligeiramente
menor, praticamente o dobro da quantidade proteica e menor quantidade de gordura
saturada quando comparado ao picolé comercial.

A llustracédo 2 apresenta o picolé como produto final. Observa-se a aparéncia
semelhante a um produto comercial.

A Tabela 4 apresenta as caracteristicas sociodemograficas e antropométricas
das criancas e adolescentes submetidas ao teste de aceitabilidade do picolé.
Observa-se que nao houve diferenca estatisticamente significativa para todas as
variaveis analisadas.

A Figura 1 mostra os resultados parciais do teste de aceitabilidade em 10
pacientes com cancer (valores em percentagem segundo as preferéncias). Observa-
se que 90% dos pacientes classificaram o produto final em “gostei” ou “adorei”. A
aceitacdo pelo grupo experimental esta classificada como alta. A Figura 2 mostra os
resultados testados em 30 criancas e adolescentes saudaveis (valores em
percentagem segundo as preferéncias). Observa-se que 63% classificou o produto
final em “gostei” ou “adorei”. Dessa forma, a aceitacdo pelo grupo controle foi

classificada como média. A llustracdo 3 mostra os participantes provando o picolé.
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Tabela 1. Informacéo nutricional do picolé

Informacé&o Nutricional
Porcéo de 70g (1 picolé)

Valor energético 88 kcal
Carboidratos 12 ¢
Proteinas 259
Gorduras Totais 3,09
Colesterol N&o contém
Gordura Poli-insaturada 0,39
Gordura monoinsaturada 10g
Gordura saturada 139
Gordura Trans N&o contém
Fibra Alimentar 0,29
Saédio 44 mg
Vitamina A (Retinol) 17 mcg
Vitamina B9 (Acido Félico) 7,0 mcg
Potéassio 40 mg
Magnésio 4,1 mg
Célcio 75 mg
Selénio 1,3 mcg
Vitamina C (Acido ascorbico) 4,6 mg
Fosforo 24 mg
Zinco 0,40 mg

Tabela 2. Percentagem das necessidades nutricionais diarias alcangcadas com o

consumo de quatro picolés

Informac&o Nutricional
Porcédo de 280g (4

Necessidades
Nutricionais diarias

% alcancada
através do picolé

picolés) (sexo feminino, 10a)
Valor energético 352 kcal 1471 kcal 24%
Proteinas 10g 3649 28%
Célcio 300 mg 1300 mg 23%
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Tabela 3. Comparacgéo do picolé com picolé comercial

Picolé produzido neste

Picolé comercial

trabalho (Kibon Fruttare coco®)
Porc¢éo de 70g Porcéo de 70g
Valor energético 88 kcal 98 kcal
Carboidratos 12 g 16 g
Proteinas 259 1,39
Gorduras Totais 3,09 3,00
Gordura saturada 13¢g 2,79

llustracéo 2. O picolé como produto final deste estudo.
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Tabela 4. Caracteristicas sociodemogréficas e antropométricas das criancas e

adolescentes submetidas ao teste de aceitabilidade do picolé.

Criancas e

adolescentes

Criancas e

adolescentes

saudaveis com céancer
(n=30) (n=10)
Mediana (Intervalo Interquartil) p<
Sexo feminino, n (%) 13 (43) 5 (50) 0,77
Idade, anos 9,8 (8,1-11,7) 10,8 (6,9 — 12,7) 0,50
Avaliacdo nutricional
Escore z do Peso/ldade 0,68 (-0,70 — 1,5) 1,03 (-0,22 — 1,96) 0,61
Escore z da Estatura/ldade 0,56 (-0,23 — 1,34) 0,26 (-0,15 — 1,32) 0,78
IMC, Kg/m* 18,1 (16,2 — 22,2) 17,6 (16,9 — 23,9) 0,74
=sEene 2 el INCitEeE 0,78 (-0,22 — 1,34) 0,85 (-0,40 — 1,90) 0,78
&2 Cl 22,3 (19,8 — 25,9) 22,8 (19,3 — 31,8) 0,51
RS [l 16,0 (13,0 — 24,0) 16,5 (13,0 — 29,0) 0,88
ATB, cm” 39,8 (31,3 — 53,7) 41,4 (299-809) 0,32
AMB, cm® 22,9 (16,9 — 26,5) 24,1 (19,7 — 41,3) 0,12
AAB, cm® 15,1 (11,2 — 26,4) 16,7 (124—-39,6) 0,62
Escore z do IMC/Idade 21.0 n (%) 14 (47) 5 (50) 1.0
Escala de Aceitabilidade 4(3-5) 4 (4-5) 0,52
Aceitabilidade 4 e 5, n (%) 19 (63) 9 (90) 0,23

IMC=indice de Massa Corporal, CB=Circunferéncia do Braco, PCT=Prega Cutanea Tricipital,

ATB=Area Total do Bragco, AMB=Area Muscular do Braco, AAB=Area Adiposa do Braco.
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Figura 1. Avaliacdo da aceitacdo do produto final (picol€) no grupo experimental.

Valores em percentagem segundo as preferéncias.

B Adorei M Gostei M Indiferente N3o gostei

0%

0%
10%

M Detestei

Figura 2. Avaliacdo da aceitacdo do produto final (picolé) no grupo controle. Valores

em percentagem segundo as preferéncias.
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llustracdo 3. Participantes do grupo experimental e controle provando o picolé

O resultado final do Manual e do Infografico pode ser visualizado nos anexos

07 e 08, respectivamente.



5. Discussdo
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Discussao

O objetivo deste estudo foi desenvolver um sorvete, sob a forma de picolé,
como alternativa a crioterapia convencional e avaliar a sua aceitabilidade. A
composicao foi elaborada com ingredientes para auxiliar na prevencao da mucosite
e complementar a oferta nutricional do paciente oncol6gico pediatrico. Os resultados
mostram o desenvolvimento de um picolé isento de lactose, com alta densidade
energética, composto por ingredientes promissores na prevencao da mucosite
associado a outros que auxiliam na ingestdo de macro e micronutrientes. O picolé
teve alta aceitacdo no grupo experimental.

Outros estudos também conciliaram a crioterapia associada a outro (S)
ingrediente (s) que pudessem trazer beneficios adicionais a terapéutica isolada. Um
estudo piloto randomizado (85) que comparou a crioterapia isolada com a crioterapia
feita a partir de infusdo de camomila com pacientes em tratamento quimioterapico
concluiu que a ocorréncia da mucosite oral foi menor nos pacientes do grupo
experimental. Além disso, o grupo que recebeu a camomila apresentou menos dor
na regido oral e ndo teve ulceracdes, a crioterapia foi bem tolerada nos dois grupos
e nao foi identificada toxicidade. Em outro estudo, foi demonstrado que cubos de
gelo de mel reduziram significantemente a ocorréncia de mucosite oral induzida pela
quimioterapia em pacientes com cancer pediatrico, em comparacdo com a
crioterapia isolada (86). Um trabalho que teve como objetivo comparar o gelo puro
com gelo aromatizado a fim de determinar se o gelo aromatizado seria tdo eficaz
e/ou mais palatavel na reducdo da mucosite encontrou maior frequéncia de efeitos
colaterais como nausea nos pacientes que usaram o gelo aromatizado. O estudo
coloca como sugestdo que a escolha do sabor do gelo poderia ser individualizada
para as preferéncias de cada paciente (87).

O uso de ingredientes alternativos na composicdo do produto foi incluido
observando acima de tudo a seguranga. “Primum non nocere”, significa “primeiro
nao cause o dano”, que esta ligado ao principio da bioética da ndo maleficéncia (88).
Por essa razdo, compostos como glutamina, beta-hidroxi-beta-metilbutirato (HMB)
entre outros ndo foram utilizados por ndo terem evidéncia suficiente para seu uso
clinico na populagcdo estudada. Entendemos que devido a complexidade e a
individualidade das neoplasias malignas, a composicdo do picolé poderia assumir

diferentes combinac¢des de ingredientes a fim de alcancar os objetivos do estudo. O
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desenvolvimento de produtos alimenticios para o publico destinado é desafiador,
pois cada individuo possui particularidades que norteiam a conduta nutricional.

O pior estado nutricional esta associado a desfechos adversos durante o
tratamento do cancer infantil. No decorrer do tratamento tanto a subnutricdo quanto
0 sobrepeso e a obesidade resultam em mais complicacbes, maiores taxas de
recidiva e menor sobrevivéncia (89,90). Pacientes oncoldgicos pediatricos tratados
com regimes quimioterapicos associados com complicacBes gastrointestinais
severas como constipacdo, diarreia, perda de apetite, mucosite e enterocolite sédo
considerados de alto risco nutricional (91). Triarico et al. (2019), em um estudo que
incluiu 126 pacientes oncologicos com idade entre 3 a 18 anos encontrou uma
associacdo forte entre desnutricdo no inicio da terapia (3-6 meses apds o
diagnéstico) com menor sobrevida e aumento na taxa de hospitalizacdo por
neutropenia febril (92).

Embora os complementos nutricionais possam ajudar a restaurar o estado
nutricional eles podem ter baixa aceitacdo e excluirem o0s prazeres sociais,
sensoriais, culturais e o papel ludico associado a alimentacédo (93). Nesse cenario
deve-se incentivar o desenvolvimento de novos alimentos e complementos
alimentares que consideram os habitos alimentares e desejos dos individuos (94).

Com o intuito de melhorar a aceitagdo dos alimentos pela via oral, novos
produtos voltados ao publico oncolégico foram desenvolvidos (93—-96). Trinidade et
al. (2012) utilizaram um sorvete de massa fortificado para pacientes com cancer de
cabeca e pescoco (95). Neste estudo, muitos pacientes relataram que a
disponibilidade de alimentos que pudessem efetivamente fazer o papel dos
suplementos convencionais, mas que também fossem saborosos e familiares trariam
uma melhoria imediata em suas qualidades de vida. Muitos consideraram o sorvete
como um alimento popular referindo que é um complemento bem-vindo a sua dieta
diaria (95). Um estudo com objetivo de identificar desejos especificos nos intervalos
das refeicbes e preferéncias alimentares em pacientes internados com cancer
hematoldgico encontrou que os alimentos mais desejados entre as refeicbes eram
frutas e sorvetes, expondo que a oferta de uma combinacdo desses alimentos
poderia ser uma forma de melhorar a ingestédo calorica e o prazer sensorial (97).
Vieira et al. (2020) desenvolveram um sorvete de massa, com opcdo de trés

sabores, com objetivo de desenvolver um complemento alimentar como uma
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estratégia terapéutica em pacientes oncoldgicos tendo como resultado uma alta
aceitacao tanto no grupo controle como no experimental (94).

O alimento possui uma funcdo primordial, pois esta relacionado as
recordacdes agradaveis e prazerosas que certas preparacfes alimentares provocam
em nossa vida. A importancia com o alimento nao se altera com o tempo ou com o
aparecimento de uma doenca grave. Entretanto, numa situacao de impossibilidades,
o alimento acaba por ser mais percebido pela sua falta ou pelas dificuldades na sua
ingestdo do que pela sua presenca e prazer proporcionados (98). Comer alimentos
ja conhecidos, como o picolé, pode proporcionar uma sensacao de autonomia e
normalidade (95). Dessa forma, a ideia do desenvolvimento deste picolé teve o
papel, ndo apenas de atingir os objetivos do trabalho, mas também de resgatar o
prazer com a alimentacdo conciliando um alimento ja conhecido pelos pacientes
com beneficios no tratamento oncolégico.

Os comportamentos alimentares séo influenciados por fatores intrinsecos
(genética, idade, género) e ambientais (familia, comunidade, sociedade e colegas)
(99). Os seres humanos geralmente tém respostas inatas positivas ao doce e ao
salgado e respostas negativas ao sabor amargo (100). As criangcas estéao
predispostas a preferir alimentos com alta densidade cal6rica, a rejeitar novos
alimentos e a aprender associagcbfes entre o0s sabores dos alimentos e as
consequéncias apos o ato de se alimentar (101). Uma crianca do grupo experimental
referiu ndo ter gostado da cor. A opcao de acrescentar corante natural também é
uma sugestao para aumentar o interesse do publico para consumo do produto.

O estudo possui como pontos fortes ter permitido o desenvolvimento de um
picolé com alta aceitacdo pelo publico alvo.

A partir de um valor unitario final de 1 real e 80 centavos, calculado com base
em precos comerciais, foi desenvolvido um produto isento de lactose, que permite
seu uso em paciente com intolerancia a lactose ou com diarreia, que cumpre o papel
terapéutico da crioterapia, associado a ingredientes que possam auxiliar na
prevencdo da mucosite e no complemento da ingestao nutricional. Ademais pode
contribuir para o auxilio no manejo de outros sintomas como nauseas, xerostomia e
inapeténcia e para a humanizagdo do tratamento. Como limitagdes, ressaltamos o
namero pequeno das amostras, especialmente no grupo experimental, restringindo a
interpretacdo da avaliacdo do estado nutricional e da aceitagdo do picolé, sendo que

um numero maior de pacientes aumentaria o poder do estudo. Apesar do teste de
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aceitacao incluir um espago para comentarios, poderia ter sido incluidas perguntas
com respostas binarias sobre a cor, textura, dogura entre outras.

A utilidade de proporcionar produtos adaptados as demandas nutricionais de
individuos acometidos por cancer € cada vez maior (94,96). O desenvolvimento de
estratégias que possam cumprir tanto um papel terapéutico como colaborar para
alcancar outros objetivos sdo bem vindos. Um ensaio clinico comparando o picolé
desenvolvido neste estudo com a crioterapia convencional para os desfechos
mucosite, estado nutricional e humanizacdo do tratamento se faz relevante.
Acreditamos que para pacientes com um diagnostico que impacta em tantas areas,
a possibilidade do paciente realizar a crioterapia com um alimento j& conhecido e
gue possa colaborar para a ingestdo de nutrientes permite individualizarmos as

estratégias terapéuticas para esse publico com necessidades tao singulares.



6. Conclusdo
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Conclusao

Conclui-se que o picolé desenvolvido neste estudo pode ter boa aplicabilidade
na pratica clinica como alternativa a crioterapia convencional na prevencdo da
mucosite. Constitui-se em alimento com ingredientes que favorecem a prevencéo da
mucosite. Além de possuir alta densidade caldrica, boa oferta proteica, ser isento de

lactose e ter boa palatabilidade.
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Anexos

Anexo 01. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — Grupo

controle

PROJETO DE PESQUISA
Convido 0 Sr. (),

responsavel pelo (a)

menor para
participar de um estudo com o nome “CRIOTERAPIA NA PREVENCAO E TRATAMENTO
DA MUCOSITE ORAL INDUZIDA PELA TERAPIA ONCOLOGICA: ELABORACAO DE UM
SORVETE, NA FORMA DE PICOLE PARA CRIANCAS”. Essa pesquisa estad sendo

desenvolvida por mim, Juliana Thaisa Vieira Lourencdo, nutricionista, com orientagdo do

profissional Médico e Professor Dr. Nilton Carlos Machado, da Faculdade de Medicina de
Botucatu —UNESP.
E importante que, como responsavel legal, o (a) Sr. (a) leia e ENTENDA TOTALMENTE as
informacgdes fornecidas. Caso ndo entenda alguma parte deste consentimento, pergunte ao
pesquisador antes de assina-lo.
A sua participacao é totalmente VOLUNTARIA, ou seja, a escolha em autorizar o (a) menor
em participar ou ndo € sua.
Introducéo

A mucosite € uma das principais complicac6es dos pacientes em tratamento para
cancer (oncolégico). Corresponde a uma condi¢cdo inflamatéria da mucosa da boca e/ou
gastrointestinal (estbmago e intestino), que apresenta vermelhidao, ulceracéo, sangramento,
inchaco e dor trazendo varias limitagcbes para se alimentar e capacidade de causar
infeccbes e febre. A crioterapia oral consiste no resfriamento da boca usando gelo, agua
gelada, sorvetes de massa ou picolés. A crioterapia tem sido amplamente divulgada nos
cuidados com a mucosite oral em pacientes oncolégicos.

Qual afinalidade do estudo?

Esse estudo busca verificar a aceitagcdo de um picolé em criancas saudaveis. Esse
sorvete podera ser utilizado futuramente para auxiliar na prevencdo e no tratamento da
mucosite, além de outros beneficios em crian¢cas com cancer que estdo sob tratamento.

Qual a composicdo do produto e aonde é feito?

A formula foi desenvolvida exclusivamente a partir de ingredientes comuns utilizados
no dia a dia que estejam regularizados de acordo com as normas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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Seré explicado sobre cada ingrediente que contém no produto para o (a) Sr. ()
verificar se o (a) menor pode consumir o produto.

O produto é feito no laboratdrio no Laboratério de Tecnhologia de Alimentos de
Departamento de Horticultura na Faculdade de Ciéncias Agronémicas (FCA) da UNESP,
campus de Botucatu (SP).

O que devo fazer caso resolva participar deste estudo?

Esse procedimento (avaliacdo nutricional e teste de aceitacdo) ocorrerd em
aproximadamente 20 minutos.

Em primeiro momento, o (a) Sr. (a), como responsavel legal, devera permitir que
sejam coletados dados antropométricos do (da) menor a fim de caracterizar o estado
nutricional do participante. Os dados antropométricos coletados serdo: peso, altura,
circunferéncia do brago (realizada através de fita métrica) e dobra cutanea tricipital
(realizada através de adip6metro).

Em segundo momento, o Sr (a), devera permitir que o (a) menor experimente o
picolé, auxilie no preenchimento da escala hedonica facial e realize o preenchimento da
ficha com dados complementares. Também devera ser informado qualquer sintoma que o
(a) menor venha a ter no dia do consumo do produto até 24 horas depois.

Devera ser consumido % copo de &gua filtrada antes de provar o produto para
‘limpar” o paladar de algum alimento que foi consumido antes. O (a) menor devera
experimentar o picolé na quantidade que ele (a) desejar podendo/devendo parar de
consumir quando quiser.

A pesquisa serd realizada no ambulatério de pediatria em um momento Unico, de
forma individual juntamente com o responsavel.

Podera haver acesso ao prontuario eletrénico do (da) menor com a finalidade de
confirmar/verificar o correto cumprimento dos critérios de inclusdo e exclusdo do presente
trabalho.

Durante a realizacdo do estudo o (a) Sr. (a) deve se sentir & vontade a qualquer
momento para fazer perguntas ou buscar esclarecimento de qualquer davida que venha a
ter.

O (a) Sr. (a) sera informado (a) de todas as alteracdes descobertas durante o estudo,
mesmo que estas informagBes possam afetar a sua vontade de continuar participando do
estudo.

Quais sdo 0s possiveis riscos e beneficios se eu concordar em participar?

Quantos aos riscos, eles serdo minimos, porém pode ocorrer pequeno desconforto
ao coletar a dobra cutanea tricipital. Também podem acontecer sintomas decorrentes da

ingestéo de alimentos como dor na regido abdominal, diarreia, nduseas e/ou vomitos.
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Em relacdo aos beneficios o (a) menor estara colaborando para verificar a aceitacao
de um produto que futuramente podera contribuir de inimeras formas para o tratamento de
pacientes pediatricos oncolégicos. Todos os dados antropométricos do individuo serdo
informados ao Sr. (sra.)

Todos 0s materiais hecessarios para a pesquisa serdo providenciados pela pesquisa.

Ndo haverd compensacdo financeira para participacdo no estudo e nem
ressarcimento referente a transporte, alimentacdo, etc., porém frente a eventuais danos
decorrentes da pesquisa, vocé podera recorrer & indenizacdo conforme legislacdo vigente
no pais.

O gue acontece se eu ndo participar?

A participacdo do (da) menor € TOTALMENTE VOLUNTARIA. Ndo havera nenhum

problema caso isso aconteca.

O (a) Sr. (a), como responsavel legal, deve se sentir a vontade para retirar seu
consentimento a qualquer momento.

A informacédo colhida sera confidencial?

Nesse estudo, tanto o (a) Sr. (a) quanto o (a) menor serdo identificados apenas por
um numero e terdo acesso aos resultados somente a equipe responsavel pela pesquisa
(nutricionista, médicos, engenheira de alimentos e dentista entre outros) e membros do
comité de ética. O (a) Sr. (a) juntamente o (a) menor ndo serdo identificados (as) e seréo
mantidas confidenciais todas as informacdes referentes a sua privacidade.

Demais informacodes

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 2 vias de igual
teor, 0 qual uma via sera entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada, e a outra via sera
arquivada e mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos ap6s o término da
pesquisa.

Qualquer davida adicional vocé podera entrar em contrato com o Comité de Etica em
Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira
das 8.00 as 11.30 e das 14.00 as 17horas, na Chéacara Butignolli s/n® em Rubido Janior —

Botucatu - Sdo Paulo. Os dados de localizacdo dos pesquisadores estao abaixo descritos.
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Apbs terem sido esclarecidas todas as minhas duvidas a respeito deste estudo,
CONCORDO que o (a) menor participe de forma voluntaria, estando ciente que todos os
seus dados estardo resguardos através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram.
Estou ciente que os resultados desse estudo poderdo ser publicados em revistas cientificas,

sem, no entanto, que a identidade minha e do (a) menor seja revelada.

Botucatu, [

Pesquisador Responsavel pelo Participante da Pesquisa

Juliana Thaisa Vieira Lourencéao

Enderego: Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP. Av. Prof. Méario Rubens
Guimaraes Montenegro, s/n. Bairro: UNESP - Campus de Botucatu. CEP: 18618-687 -
Botucatu, SP

Telefone: (19) 99894-5546

E-mail: jlouren123@gmail.com

Orientador: Prof. Dr. Nilton Carlos Machado

Endereco: Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP. Av. Prof. Mario Rubens
Guimarades Montenegro, s/n. Bairro: UNESP - Campus de Botucatu. CEP: 18618-687 -
Botucatu, SP

E-mail: nilton.machado@unesp.br
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Anexo 02. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)- Grupo

experimental

PROJETO DE PESQUISA
Convido 0 Sr. (),
responsavel pelo (a)

menor para
participar de um estudo com o nome “CRIOTERAPIA NA PREVENCAO E TRATAMENTO
DA MUCOSITE ORAL INDUZIDA PELA TERAPIA ONCOLOGICA: ELABORACAO DE UM
SORVETE, NA FORMA DE PICOLE PARA CRIANCAS”. Essa pesquisa estad sendo

desenvolvida por mim, Juliana Thaisa Vieira Lourengao, nutricionista, com orientacdo do

profissional Médico e Professor Dr. Nilton Carlos Machado, da Faculdade de Medicina de
Botucatu —UNESP.
E importante que, como responsavel legal, o (a) Sr. (a) leia e ENTENDA TOTALMENTE as
informag0des fornecidas. Caso ndo entenda alguma parte deste consentimento, pergunte ao
pesquisador antes de assina-lo.
A sua participacao é totalmente VOLUNTARIA, ou seja, a escolha em autorizar o (a) menor
em participar ou néo € sua.
Introducéo

A mucosite corresponde a uma condi¢do inflamatéria da mucosa da boca e/ou
gastrointestinal (estdmago e intestino), que apresenta vermelhidao, ulceragdo, sangramento,
inchaco e dor. E uma das principais complicacdes dos pacientes em tratamento para cancer
(oncolégico), com varias limitagcdes para se alimentar e capacidade de causar infecgdes e
febre. A crioterapia oral consiste no resfriamento da boca usando gelo, agua gelada,
sorvetes de massa ou picolés. A crioterapia tem sido amplamente divulgada nos cuidados
com a mucosite oral em pacientes oncoldgicos.

Qual a finalidade do estudo?

Esse estudo busca verificar a aceitacdo de um picolé em criancas passando por
tratamento oncol6gico. Esse sorvete podera ser utilizado para substituir a crioterapia
convencional, sendo um produto que futuramente possa ter como finalidade auxiliar ndo
somente na prevencdo e no tratamento da mucosite oral, mas também ser adequado
nutricionalmente para o quadro clinico dos pacientes, contribuindo para o consumo de
energia, proteinas, vitaminas e minerais.

Além disso, esse produto busca futuramente contribuir para:
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. Trazer alivio de outros sintomas causados pelo quadro oncoldgico como
diarreia, nauseas/enjoos, dor abdominal, falta de apetite e boca seca.

. Humanizac¢do no tratamento oncoldgico através da inclusdo de um alimento
geralmente bem aceito pelo publico infantil na rotina hospitalar.

. Auxiliar para a manutencgao/recuperacdo do estado nutricional dos pacientes.

. Contribuir para a ingestédo de vitaminas e minerais e outros compostos como
fibras que ajudam na saude intestinal (prebiéticos).

Qual a composicdo do produto e aonde é feito?

A formula foi desenvolvida exclusivamente a partir de ingredientes comuns utilizados
no dia a dia que estejam regularizados de acordo com as normas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Seré explicado sobre cada ingrediente que contém no produto para o (a) Sr. (a)
verificar se o (a) menor pode consumir o produto.

O produto é feito no laboratdrio no Laboratério de Tecnologia de Alimentos de
Departamento de Horticultura na Faculdade de Ciéncias Agronémicas (FCA) da UNESP,
campus de Botucatu (SP).

O que devo fazer caso resolva participar deste estudo?

Esse procedimento (avaliacdo nutricional e teste de aceitacdo) ocorrerd em
aproximadamente 20 minutos.

Em primeiro momento, o (a) Sr. (a), como responsavel legal, devera permitir que
sejam coletados dados antropométricos do (da) menor a fim de caracterizar o estado
nutricional do participante. Os dados antropométricos coletados serdo: peso, altura,
circunferéncia do brago (realizada através de fita métrica) e dobra cutanea tricipital
(realizada através de adip6metro).

Em segundo momento, o Sr (a), devera permitir que o (a) menor experimente o
picolé, auxilie no preenchimento da escala heddnica facial e realize o preenchimento da
ficha com dados complementares. Também devera ser informado qualquer sintoma que o
(a) menor venha a ter no dia do consumo do produto até 24 horas depois.

Devera ser consumido % copo de agua filtrada antes de provar o produto para
‘limpar” o paladar de algum alimento que foi consumido antes. O (a) menor devera
experimentar o picolé na quantidade que ele (a) desejar podendo/devendo parar de
consumir quando quiser.

A pesquisa sera realizada no ambulatério de pediatria em um momento Unico, de

forma individual juntamente com o responsavel.
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Poder4 haver acesso ao prontuario eletrébnico do (da) menor com a finalidade de
confirmar/verificar o correto cumprimento dos critérios de inclusdo e exclusao, assim como
verificar diagnostico, protocolo de tratamento e outras informacdes relevantes ao presente
trabalho.

Durante a realizacdo do estudo o (a) Sr. (a) deve se sentir & vontade a qualquer
momento para fazer perguntas ou buscar esclarecimento de qualquer davida que venha a
ter.

O (a) Sr. (a) sera informado (a) de todas as alteracdes descobertas durante o estudo,
mesmo que estas informacBes possam afetar a sua vontade de continuar participando do
estudo.

Quais sdo 0s possiveis riscos e beneficios se eu concordar em participar?

Quantos aos riscos, eles serdo minimos, porém pode ocorrer pequeno desconforto
ao coletar a dobra cutanea tricipital. Também podem acontecer sintomas decorrentes da
ingestéo de alimentos como dor na regido abdominal, diarreia, nduseas e/ou vomitos.

Em relacdo aos beneficios o (a) menor estara colaborando para verificar a aceitacao
de um produto que futuramente podera contribuir de inimeras formas para o tratamento de
pacientes pediatricos oncoldgicos.

Todos os materiais necessarios para a pesquisa serao providenciados pela pesquisa.

Nado havera compensagdo financeira para participagdo no estudo e nem
ressarcimento referente a transporte, alimentacéo, etc., porém frente a eventuais danos
decorrentes da pesquisa, vocé podera recorrer a indenizacdo conforme legislacdo vigente
no pais.

O gque acontece se eu ndo participar?
A participacdo do (da) menor é TOTALMENTE VOLUNTARIA. N&o havera nenhum

problema caso isso aconteca.

BN

O (a) Sr. (a), como responsavel legal, deve se sentir a vontade para retirar seu
consentimento a qualquer momento.

A informacdo colhida sera confidencial?

Nesse estudo, tanto o (a) Sr. (a) quanto o (a) menor serdo identificados apenas por
um nUumero e terdo acesso aos resultados somente a equipe responsavel pela pesquisa
(nutricionista, médicos, engenheira de alimentos e dentista entre outros) e membros do
comité de ética. O (a) Sr. (a) juntamente o (a) menor nao serdo identificados (as) e serdo
mantidas confidenciais todas as informacdes referentes a sua privacidade.

Demais informacdes

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido seré elaborado em 2 vias de igual

teor, o qual uma via sera entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada, e a outra via sera



Anexos 65

arquivada e mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos apos o término da
pesquisa.

Qualquer duvida adicional vocé podera entrar em contrato com o Comité de Etica em
Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira
das 8.00 as 11.30 e das 14.00 as 17horas, na Chéacara Butignolli s/n°® em Rubido Junior —

Botucatu - Sdo Paulo. Os dados de localizacdo dos pesquisadores estdo abaixo descritos.

ApoOs terem sido esclarecidas todas as minhas dividas a respeito deste estudo,
CONCORDO que o (a) menor participe de forma voluntaria, estando ciente que todos os
seus dados estardo resguardos através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram.
Estou ciente que os resultados desse estudo poderao ser publicados em revistas cientificas,

sem, no entanto, que a identidade minha e do (a) menor seja revelada.

Botucatu, [

Pesquisador Responsavel pelo Participante da Pesquisa

Juliana Thaisa Vieira Lourencgéao

Endereco: Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP. Av. Prof. Mario Rubens
Guimaraes Montenegro, s/n. Bairro: UNESP - Campus de Botucatu. CEP: 18618-687 -
Botucatu, SP

Telefone: (19) 99894-5546

E-mail: jlouren123@gmail.com

Orientador: Prof. Dr. Nilton Carlos Machado

Enderego: Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP. Av. Prof. Méario Rubens
Guimaraes Montenegro, s/n. Bairro: UNESP - Campus de Botucatu. CEP: 18618-687 -
Botucatu, SP

E-mail: nilton.machado@unesp.br
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Anexo 03. Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) - Grupo controle

PROJETO DE PESQUISA
Vocé esta sendo convidado (a) para participar de um estudo com o nome “CRIOTERAPIA
NA PREVENCAO E TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL INDUZIDA PELA TERAPIA
ONCOLOGICA: ELABORACAO DE UM SORVETE, NA FORMA DE PICOLE PARA
CRIANCAS”. Essa pesquisa esta sendo desenvolvida por mim, Juliana Thaisa Vieira
Lourencao, nutricionista, com orientacdo do profissional Médico e Professor (a) Dr. Nilton
Carlos Machado, da Faculdade de Medicina de Botucatu —UNESP.
Caso néo entenda alguma parte deste consentimento, sinta-se tranquilo em perguntar.
A sua participacao é totalmente VOLUNTARIA, ou seja, vocé so vai participar desse estudo
se vocé e seu responsavel desejar.
Introducéo

A mucosite € um sintoma que algumas pessoas em tratamento para cancer podem
ter. E um estado inflamatéria da boca e/ou gastrointestinal (esttmago e intestino), que
apresenta vermelhidao, ulceracdo, sangramento, inchaco e dor trazendo varias limitacdes
para se alimentar e capacidade de causar infeccBes e febre. A crioterapia € quando usamos
algo gelado na boca para ajudar nesse sintoma. Pode ser feito com gelo, agua gelada,
sorvetes de massa ou picolés.

Qual a funcao desse estudo?

Esse estudo busca verificar a sua aceitacdo ap0s experimentar um picolé. Esse
picolé poderéd ser utilizado futuramente para ajudar na prevencdo e no tratamento da
mucosite, além de outros beneficios em criangas com cancer que estdo em tratamento.

Qual a composicdo do produto e aonde é feito?

A férmula foi desenvolvida exclusivamente a partir de ingredientes comuns utilizados
no dia a dia. Se vocé aceitar participar desse estudo iremos perguntar para seu (sua)
responsavel se vocé pode consumir todos 0s ingredientes contidos no produto. O produto é
feito no laboratério no Laboratério de Tecnologia de Alimentos de Departamento de
Horticultura na Faculdade de Ciéncias Agronémicas (FCA) da UNESP, campus de Botucatu
(SP).

O que devo fazer caso resolva participar deste estudo?

Fase 1. Avaliacdo antropométrica

e Serdo coletadas algumas medidas antropométricas suas para verificarmos como
esta seu estado nutricional. Essas medidas serdo: peso, altura, circunferéncia do
braco (realizada através de fita métrica) e dobra cutanea tricipital (realizada através

de adipdmetro).
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Fase 2: teste de aceitacdo (provar o picolé)

e Devera ser consumido ¥ copo de agua filtrada antes de provar o produto para
“limpar” o paladar de algum alimento que foi consumido antes.

e Vocé devera experimentar o picolé, e preencher a escala hedbnica facial.

¢ Vocé também devera falar qualquer sintoma que tenha apds provar o picolé.
Atencdo: Vocé devera experimentar o picolé na quantidade que desejar, podendo parar de
consumir quando quiser. Lembre-se que vocé deve se sentir a vontade para falar sua
sincera opinido sobre o produto. Vocé pode a qualquer momento tirar suas davidas.
Esse procedimento (avaliacdo antropométrica e teste de aceitacdo) ocorrerd em
aproximadamente 20 minutos.

Quais sdo 0s possiveis riscos e beneficios se eu concordar em participar?

Quantos aos riscos, eles serdo minimos, porém pode ocorrer pequeno desconforto
ao coletar a dobra cutanea tricipital. Também podem acontecer sintomas decorrentes da
ingestéo de alimentos como dor na regido abdominal, diarreia, nduseas e/ou vomitos.

Em relacdo aos beneficios vocé estara colaborando para verificar a aceitagdo de um
produto que futuramente podera contribuir de inidmeras formas para o tratamento de
pessoas com cancer.

O gque acontece se eu ndo participar?
A participacdo sua € TOTALMENTE VOLUNTARIA. Ndo havera nenhum problema

caso isso aconteca.

A qualguer momento vocé pode desistir de participar do estudo ou mudar de opinido.

Demais informacodes

Este Termo de Assentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 2 vias de igual
teor, 0 qual uma via sera entregue a vocé devidamente rubricada, e a outra via sera
arquivada e mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos apo6s o término da
pesquisa.

Qualquer davida adicional vocé podera pedir para seu (sua) responsavel entrar em contrato
com o Comité de Etica em Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609
que funciona de 22 a 62 feira das 8.00 as 11.30 e das 14.00 as 17horas, na Chacara
Butignolli s/n® em Rubido Janior — Botucatu - Sao Paulo. Os dados de localizacdo dos

pesquisadores estdo abaixo descritos.

Ap6s terem sido esclarecidas todas as minhas duvidas a respeito deste estudo,
CONCORDO em participar de forma voluntaria, estando ciente que todos os seus dados

estardo resguardos através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente
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que os resultados desse estudo poderdo ser publicados em revistas cientificas, sem, no

entanto, que a identidade minha seja revelada.

Botucatu, [

Pesquisador Participante da Pesquisa

Juliana Thaisa Vieira Lourengéao

Enderego: Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP. Av. Prof. Méario Rubens
Guimarédes Montenegro, s/n. Bairro: UNESP - Campus de Botucatu. CEP: 18618-687 -
Botucatu, SP

Telefone: (19) 99894-5546

E-mail: jlouren123@gmail.com

Orientador: Prof. Dr. Nilton Carlos Machado

Enderego: Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP. Av. Prof. Méario Rubens
Guimaraes Montenegro, s/n. Bairro: UNESP - Campus de Botucatu. CEP: 18618-687 -
Botucatu, SP

E-mail: nilton.machado@unesp.br
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Anexo 04. Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) - Grupo

experimental

PROJETO DE PESQUISA
Vocé esta sendo convidado (a) para participar de um estudo com o nhome “CRIOTERAPIA
NA PREVENCAO E TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL INDUZIDA PELA TERAPIA
ONCOLOGICA: ELABORACAO DE UM SORVETE, NA FORMA DE PICOLE PARA
CRIANCAS”. Essa pesquisa estd sendo desenvolvida por mim, Juliana Thaisa Vieira
Lourencao, nutricionista, com orientacdo do profissional Médico e Professor (a) Dr. Nilton
Carlos Machado, da Faculdade de Medicina de Botucatu —UNESP.
Caso néo entenda alguma parte deste consentimento, sinta-se tranquilo em perguntar.
A sua participaco é totalmente VOLUNTARIA, ou seja, vocé so vai participar desse estudo
se vocé e seu responsavel legal desejar.
Introducao

A mucosite oral e/ou gastrointestinal € um sintoma que muitos pacientes em
tratamento oncoldgico podem ter. Ela incomoda muito e pode ter vermelhidao, sangramento,
inchago e dor. A crioterapia é quando usamos algo gelado na boca para ajudar nesse
sintoma. Pode ser feito com gelo, agua gelada, sorvetes de massa ou picolés.

Qual a funcao desse estudo?

Esse estudo busca verificar a aceitacdo de um picolé em criangas que, assim como
vocé, estdo passando por tratamento oncoldgico. Esse sorvete podera ser utilizado para
substituir o “gelinho” que geralmente é usado, sendo um produto que futuramente possa ter
como finalidade auxiliar ndo somente na prevengcdo e no tratamento da mucosite, mas
também ser adequado para o seu corpo, contribuindo para o consumo de energia, proteina,
vitaminas e minerais.

Além disso, esse produto busca futuramente contribuir para:

o Trazer alivio de outros sintomas causados pelo quadro oncoldégico como
diarreia, nauseas/enjoos, dor abdominal, falta de apetite e boca seca.

. Trazer um produto na rotina alimentar hospitalar que geralmente os pacientes
gostam, como é o caso do picolé!

. Auxiliar no seu peso e crescimento saudaveis.

. Contribuir para o consumo de vitaminas, minerais € outros compostos como
fibras que ajudam na saude do seu intestino.

Qual a composicdo do produto e aonde é feito?
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A formula foi desenvolvida exclusivamente a partir de ingredientes comuns utilizados
no dia a dia. Se vocé aceitar participar desse estudo iremos perguntar para seu (sua)
responsavel se vocé pode consumir todos os ingredientes contidos no produto. O produto é
feito no laboratério no Laboratorio de Tecnologia de Alimentos de Departamento de
Horticultura na Faculdade de Ciéncias Agronémicas (FCA) da UNESP, campus de Botucatu
(SP).

O que devo fazer caso resolva participar deste estudo?

Fase 1. Avaliacdo antropométrica

e Serdo coletadas algumas medidas antropométricas suas para verificarmos como
esta seu estado nutricional. Essas medidas serdo: peso, altura, circunferéncia do
braco (realizada através de fita métrica) e dobra cutanea tricipital (realizada através
de adipometro).

Fase 2: teste de aceitacdo (provar o picol€)

e Devera ser consumido Y2 copo de agua filtrada antes de provar o produto para
“limpar” o paladar de algum alimento que foi consumido antes.

e Vocé devera experimentar o picolé, e preencher a escala hedbnica facial.

e Vocé também devera falar qualquer sintoma que tenha ap6s provar o picolé.
Atencdo: Vocé devera experimentar o picolé na quantidade que desejar, podendo parar de
consumir quando quiser. Lembre-se que vocé deve se sentir a vontade para falar sua
sincera opinido sobre o produto. Vocé pode a qualgquer momento tirar suas davidas.

Esse procedimento (avaliacdo antropométrica e teste de aceitacdo) ocorrerd em
aproximadamente 20 minutos.

Quais sdo 0s possiveis riscos e beneficios se eu concordar em participar?

Quantos aos riscos, eles serdo minimos, porém pode ocorrer pequeno desconforto
ao coletar a dobra cutanea tricipital. Também podem acontecer sintomas decorrentes da
ingestéo de alimentos como dor na regido abdominal, diarreia, nduseas e/ou vomitos.

Em relacdo aos beneficios vocé estara colaborando para verificar a aceitacdo de um
produto que futuramente poderd contribuir de inUmeras formas para o tratamento de
pessoas com cancer.

O que acontece se eu ndo participar?
A participagdo sua € TOTALMENTE VOLUNTARIA. Ndo havera nenhum problema

caso isso acontega.
A qualquer momento vocé pode desistir de participar do estudo ou mudar de opinido.

Demais informacodes
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Este Termo de Assentimento Livre e Esclarecido seré elaborado em 2 vias de igual
teor, o qual uma via serd entregue a vocé devidamente rubricada, e a outra via sera
arquivada e mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos ap6s o término da
pesquisa.

Qualquer davida adicional vocé podera pedir para seu (sua) responsavel entrar em contrato
com o Comité de Etica em Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609
gue funciona de 22 a 62 feira das 8.00 as 11.30 e das 14.00 as 17horas, na Chéacara
Butignolli s/n® em Rubido Junior — Botucatu - Sdo Paulo. Os dados de localizacdo dos

pesquisadores estdo abaixo descritos.

Ap6s terem sido esclarecidas todas as minhas dulvidas a respeito deste estudo,
CONCORDO em participar de forma voluntaria, estando ciente que todos os seus dados
estardo resguardos através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente
gue os resultados desse estudo poderdo ser publicados em revistas cientificas, sem, no

entanto, que a identidade minha seja revelada.

Botucatu, [

Pesquisador Participante da Pesquisa

Juliana Thaisa Vieira Lourencéao

Endere¢o: Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP. Av. Prof. Méario Rubens
Guimardes Montenegro, s/n. Bairro: UNESP - Campus de Botucatu. CEP: 18618-687 -
Botucatu, SP

Telefone: (19) 99894-5546

E-mail: jlouren123@gmail.com

Orientador: Prof. Dr. Nilton Carlos Machado

Endereco: Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP. Av. Prof. Mario Rubens
Guimarédes Montenegro, s/n. Bairro: UNESP - Campus de Botucatu. CEP: 18618-687 -
Botucatu, SP

E-mail: nilton.machado@unesp.br
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Anexo 05. Escala hedbénica facial

Nome do paciente:
Data atual: ! f2020
Data de nascimento: ! !

RG hospitalar:

Nome do responsavel:

Marque a carinha que mais representa o que vocé achou do picolé

©®®®06C

Detestei Ndo Gostei Indiferente Gostel Adorei

1 2 3 4 S

O que mais gostou da preparacio

O que menos gostou da preparacio
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Anexo 06: Parecer consubstanciado do CEP

T oros MEDICINA DE BOTUCATU asil

UNESP -FACULDADE DE w«m

oA s ok COMER ot 300540 390Y

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: CRIOTERAPIA NA PREVENCAO E TRATAMENTO DA MUCOSITE ORAL INDUZIDA
PELA TERAPIA ONCOLOGICA: ELABORAGAO DE UM SORVETE, NA FORMA DE
PICOLE PARA CRIANGAS.

Pesquisador: JULIANA THAISA VIEIRA LOURENCAO
Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 30450420.3.0000.5411

Instituicao Proponente: Departamento de Pediatria
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.010.445

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de projeto de mestrado que explicita de forma detalhada a crioterapia na prevencgdo da mucosite
oral induzida pela terapia oncolégica.

Considerando que criangas e adolescentes com diagnéstico oncolégico representam um grupo de risco para
desnutricdo, um bom estado nutricional é altamente relevante para pacientes oncoldgicos pediatricos, pois
isso Ihes permite lidar melhor com os regimes intensivos de tratamento do cancer. A mucosite oral
corresponde a uma condic¢do inflamatéria da mucosa, da via oral e/ou gastrointestinal, que apresenta
eritema, ulceragdo, hemorragia, edema e dor. E uma das principais complicagdes dos pacientes em
tratamento oncoldgico, com varias limitagdes nutricionais e capacidade de causar infecgdes secundarias e
febre.

O estudo é de desenvolvimento de um produto alimenticio sob a forma de um picolé, composto por
ingredientes que possam auxiliar na prevengao e no tratamento da mucosite oral e contribuir para o aporte
de energia e proteina, podendo favorecer o estado nutricional do paciente e trazer outros beneficios. Sera
realizado em duas fases. A primeira sera o desenvolvimento do produto (picolé) e a segunda fase constituir-
se-a em verificar a aceitagdo desse produto em 30 criangas saudaveis e 30 criangas com diagnéstico
oncolégico em tratamento. Os participantes da pesquisa terdo idade entre 5 a 15 anos de idade e seguirdo
os critérios de inclusdo (para o grupo 1: criangas com diagnéstico oncoldgico; idade de 5 a 15 anos
incompletos; diagnodstico de cancer realizado

Enderego: Chécara Butignolli , s/n

Bairro: Rubio Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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UNESP -FACULDADE DE £~ Plataforma
MEDICINA DE BOTUCATU %aﬁl

o Tl s £ s 3003900 3 WWF

Continuagao do Parecer: 4.010.445

segundo métodos convencionais; estar em tratamento oncolégico. Para o grupo 2: criangas saudaveis;
idade de 5 a 15 anos incompletos) e excluséo (para o grupo 1: estar em uso de sonda nasoenteral ou sob
regime de nutrigdo parenteral; possuir alergia ou intolerancia a qualquer um dos ingredientes do produto
desenvolvido; criangas com sintomas digestivos cronicas; ter diagndéstico de diabetes ou outras patologias
que resultem em alteragéo de glicemia. Para o grupo 2: estar em uso de sonda nasoenteral ou sob regime
de nutrigdo parenteral; possuir alergia ou intolerancia a qualquer um dos ingredientes do produto
desenvolvido; criangas com sintomas digestivos cronicas; ter diagnoéstico de diabetes ou outras patologias
que resultem em alteragédo de glicemia). Para todos sera realizada uma avaliagéo nutricional apenas com a
finalidade de caracterizar a populacéo de estudo, onde seréo coletados peso, altura, circunferéncia do brago
e Dobra Cuténea Tricipital (DCT). Ap6s a avaliagao nutricional, o participante provara o sorvete na
quantidade que desejar e preenchera a escala hedonica facial a fim de verificar a aceitagado do produto. O
grupo de pacientes com diagnéstico oncoldgico sera composto por pacientes pediatricos em tratamento
oncoldégico do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu, sob regime de internagdo ou
em tratamento ambulatorial. O recrutamento das criangas saudaveis sera feito através do Ambulatério de
Pediatria.

Objetivo da Pesquisa:

Elaborar um produto alimenticio palatavel e bem aceito, semelhante a um picolé, que tenha como finalidade
cumprir, ndo somente o papel da crioterapia, mas também trazer compostos que auxiliem na prevengao e
tratamento da mucosite oral e gastrointestinal, ser adequado nutricionalmente para o quadro clinico dos
pacientes e contribuir para a ingestdo de macronutrientes e micronutrientes.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os autores referem que os riscos sdo: Na fase 1 do trabalho (fase do desenvolvimento do produto) néo
havera riscos, pois ndo abrangera seres humanos. Na fase 2 (avaliagdo da aceitagdo do produto) pode
ocorrer pequeno desconforto ao ser realizada a avaliagao nutricional, principalmente na coleta da dobra
cutanea tricipital. Ao provar o produto, podem ocorrer sintomas como nauseas, vomitos entre outros.
Identificado ou informado qualquer desconforto o teste sera interrompido imediatamente. Independente da
presenga de qualquer desconforto, a crianga podera/devera interromper o teste no momento que desejar.

Os beneficios referem-se a verificar a aceitagdo de um produto que futuramente podera contribuir de
inimeras formas para o tratamento de pacientes pediatricos oncologicos de acordo com objetivos propostos
no trabalho.

Enderego: Chacara Butignolli , s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Projeto de pesquisa bem delineado. Os autores explicitaram de forma detalhada o estudo, incluindo a
relevancia e justificativa. E inovador, pois desenvolvera um produto que podera ser utilizado como
crioterapia e podera contribuir na prevencdo da mucosite que acomete os pacientes oncolégicos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Os termos de apresentacdo obrigatério estdo adequados. O TALE e o TCLE estdo em formato de convite,
detalham todos os procedimentos a serem realizados com linguagem acessivel, tanto para as criangas e
adolescentes quanto para os responsaveis.

Recomendacgoes:
Sem recomendacgdes.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Ap6s analise em REUNIAO ORDINARIA, o Colegiado deliberou APROVAGCAO do PROJETO de Pesquisa
apresentado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Conforme deliberagdo do Colegiado, em REUNIAO ORDINARIA do Comité de Etica em Pesquisa
FMB/UNESP, realizada em 04/05/2020, do PROJETO de Pesquisa apresentado encontra-se APROVADO.
Ao final da execugéo da pesquisa, o Pesquisador devera enviar o Relatério Final de Atividades, na forma de
Notificagdo, via Plataforma Brasil.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 01/04/2020 Aceito
do Projeto ROJETO_1509200.pdf 21:47:17
Qutros TermoDeAnuencialnstitucional.pdf 01/04/2020 |JULIANA THAISA Aceito

Enderego: Chacara Butignolli , s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970

UF: SP Municipio: BOTUCATU

Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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Outros TermoDeAnuencialnstitucional.pdf 21:38:54 |VIEIRA Aceito

Outros AnuenciaHcfmbSipe472020Jpg. pdf 01/04/2020 [JULIANA THAISA Aceito
21:37:54 |VIEIRA

Outros AnaliseDeViabilidadeDoProjetoDePesqu| 01/04/2020 |JULIANA THAISA Aceito

isaSipe472020.pdf 21:36:08 | VIEIRA

Projeto Detalhado / | PESQUISA_MESTRADO.pdf 30/03/2020 |JULIANA THAISA Aceito

Brochura 21:49:55 |VIEIRA

| Investigador LOURENCAO

TCLE/Termos de |TALE.pdf 30/03/2020 |JULIANA THAISA Aceito

Assentimento / 21:40:18 |VIEIRA

Justificativa de LOURENCAO

Auséncia

TCLE/Termos de |TCLE.pdf 30/03/2020 |JULIANA THAISA Aceito

Assentimento / 21:39:42 |VIEIRA

Justificativa de LOURENCAO

Auséncia

Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada.pdf 30/03/2020 |JULIANA THAISA Aceito
21:26:38 | VIEIRA

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Enderego: Chacara Butignolli , s/n

Bairro: Rubido Junior

UF: SP Municipio:

Telefone: (14)3880-1609

BOTUCATU, 06 de Maio de 2020

Assinado por:
SILVANA ANDREA MOLINA LIMA
(Coordenador(a))

CEP: 18.618-970

BOTUCATU

E-mail: cep@fmb.unesp.br
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Anexo 07. Crioterapia: manual para uso em pacientes oncolégicos pediatricos

Crioterapia

Manual para uso em pacientes

oncolégicos pediatricos

Juliana Thaisa Vieira Lourencao

Nilton Carlos Machado

Botucatu 2021

Juliana Thaisa Vieira Lourencao
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Graduada em Nutricdo e Metabolismo pela

Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto - USP

Nutricionista da Geréncia Técnica de Nutricdo e Dietética do

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu (HCFMB)

Nilton Carlos Machado

Professor Associado-Livre Docente

Programa de Pds-Graduacao

Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica
Faculdade de Medicina de Botucatu/CEVAP-UNESP

Colaboradores

Helderjan de Souza Mendes

Graduado em odontologia pela Universidade do Sagrado Coracao — Bauru (SP)
Cirurgiao Dentista do Setor de Odontologia Hospitalar do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina de Botucatu (HCFMB-UNESP)

Mestrado pela Faculdade de Medicina de Botucatu (HCFMB-UNESP)

Pricila Veiga dos Santos

Graduada em Engenharia de Alimentos pela UNICAMP

Doutora em Quimica de Alimentos pela

Faculdade de Engenharia de Alimentos da UNICAMP

Engenheira de Alimentos do Departamento de Producéo Vegetal da
Faculdade de Ciéncias Agronémicas

UNESP — Campus de Botucatu (SP)



Crioterapia: manual para uso em pacientes oncoldgicos pedidtricos 80

Apresentacao

O céancer € uma doenca que se identifica pelo crescimento desordenado de
células que podem invadir tecidos e érgaos adjacentes e/ou espalhar-se para outras
regies do corpo (1). O crescimento das células cancerosas é distinto das células
normais, pois as células cancerosas continuam crescendo sem controle (2). Nas
tltimas décadas, vém ocorrendo no Brasil modificacbes nas causas de mortalidade
e morbidade, junto com outras transformacdes demograficas, sociais e econdmicas.
Esse evento é conhecido como transicdo epidemiolégica ou mudanca do perfil
epidemioldgico. O cancer esta entre as doencas nao transmissiveis causadoras
dessa mudanca do perfil de adoecimento da populacéo brasileira (2,3).

Os tratamentos antineoplasicos tém como objetivo eliminar as células
malignas, entretanto, também atua nos tecidos normais, causando efeitos colaterais.
O cuidado do paciente a partir de um olhar multidisciplinar combinando os saberes e
as diversas experiéncias, junto com a sensibilidade da percepc¢éo da individualidade
de cada paciente permite alcancarmos resultados mais eficazes frente aos desafios
da doenca oncologica.

Este manual foi desenvolvido a partir de uma pesquisa de dissertacao de
mestrado como material de apoio aos profissionais de saude como médicos,
dentistas, enfermeiros e nutricionistas a fim de expandir o conhecimento sobre o
acompanhamento nutricional e da mucosite e seus possiveis tratamentos se

aprofundando no tema da crioterapia. Desejamos uma boa leitura!
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1

Cancer em Pediatria

O cancer infanto-juvenil (entre 0 a 19 anos) consiste num conjunto de
doencas que exibem tracos proprios em relacdo ao tipo histopatologico e ao
comportamento clinico (4) sendo comumente embrionarios, que afetam as células
do sistema hematopoiético e os tecidos de sustentacdo, enquanto no adulto
geralmente atingem as células do epitélio que recobrem os diferentes 6rgéos (5).
Tendem a apresentar menores periodos de laténcia e, em geral, crescem
rapidamente e tornam-se invasivos, porém respondem melhor ao tratamento e séo
considerados, na sua maioria, de bom prognadstico (6). As neoplasias mais comuns
na infancia e na adolescéncia sédo as leucemias, os tumores de Sistema Nervoso
Central (SNC) e os linfomas, além do neuroblastoma, tumor de Wilms,
retinoblastoma, tumor germinativo, osteossarcoma e sarcomas (5).

O cancer infanto-juvenil representa de 1 a 4% de todos os tumores malignos.
Em 2020 correspondeu a 1,4% de todos os tumores malignos no mundo. Houve
mais de 100 mil mortes nessa faixa etaria, sendo que no Brasil houve
aproximadamente 2.700 ébitos (7). A mortalidade por cancer infanto-juvenil possui
padrées geograficos distintos. Nos paises desenvolvidos, a neoplasia € apontada
como a segunda causa de morte na infancia, correspondendo de 4 a 5% das mortes
nas criancas de 1 a 14 anos. Nos paises em desenvolvimento, essa proporcao é
significativamente menor, aproximadamente 1%, em razao dos Obitos causados por
doencas infecciosas (8). As mortes por cancer infanto-juvenil no Brasil
correspondem a segunda causa de morte, exceto na regido norte, que ocupa a 52
posicéo (9).

Estudos sugerem a associacdo da predisposicdo genética e fatores
hereditarios a um risco maior de cancer infanto-juvenil. Além disso, fatores
ambientais tais como exposicao a agentes genotdxicos e/ou infeccdo e modificacdes
imunoldgicas, especialmente na fase do pré-natal, esta relacionada a elevacgdo de

casos de cancer nessa populacdo, especialmente, a leucemia linfoblastica. Todavia
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0S provaveis mecanismos envolvidos nesse processo ainda ndo sao totalmente
conhecidos (10-12).
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2

Estado nutricional do paciente oncolégico
pediatrico

A nutricdo é fundamental para propiciar o crescimento e desenvolvimento
adequados e um componente critico no fortalecimento dos resultados clinicos. A
desnutricdo (que inclui tanto a subnutricAo quanto pacientes com sobrepeso e
obesidade) tém um impacto adverso na saude e na qualidade de vida (13). Criancas
e adolescentes com diagndstico oncoldgico representam um grupo de risco para
desnutricdo (14) e consequentemente desfechos negativos como diminuicdo da
tolerancia ao tratamento, aumento da suscetibilidade a infec¢cdes e reducdo da
sobrevida (15). Isso pode ocorrer devido a ingestdo energética apresentar-se
diminuida e/ou as necessidades energéticas estarem aumentadas.

Observa-se que o0s pacientes pediatricos com cancer ja podem apresentar
desnutricdo no momento do diagnostico (cerca de 6% a 50%) e elevada incidéncia
de desnutricdo apdés o inicio do tratamento (16). Um bom estado nutricional é
altamente relevante para pacientes oncolégicos pediatricos, pois permite melhor
resposta ao se submeter aos regimes intensivos de tratamento (17). O Quadro 1
mostra fatores de risco relacionados a desnutricdo em criancas com cancer (18-22).

A realizacdo da triagem nutricional é importante para permitir a identificacao
precoce de pacientes em risco de desnutricdo ou ja desnutridos. Entre as
ferramentas de triagem temos a SCAN (nutrition screening tool for childhood cancer)
que é especifica para a populacdo oncoldgica pediatrica, porém nao foi validada e
traduzida para o Brasil (15). A ferramenta de triagem “Strong Kids” é a unica
traduzida e adaptada para criancas brasileiras, mas nao validada (23).

A intervencdo e o seguimento nutricional ttm como proposito favorecer o
crescimento e o desenvolvimento normal da crianga, melhorar a resposta
imunoldgica, fortalecer a tolerancia do paciente ao tratamento e auxiliar na sua
qualidade de vida (24).
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Quadro 1. Fatores de risco relacionados a desnutricdo em pacientes
oncolégicos pediatricos

Fatores de risco
relacionados ao/a:

Diagndstico - Tumores solidos em estagios avangados (neuroblastoma, tumor
de Wilms, rabdomiossarcoma, sarcoma de Ewing);
- Tumores de sistema nervoso central (craniofaringioma,
meduloblastoma, astrocitoma, ependimoma);
- Leucemia linfoblastica aguda de alto risco, linfoma, carcinoma
nasofaringeal;
- Leucemias mdltiplas recidivantes e de alto risco;
- Doenca recidivante.

Tratamento - Irradiacdo na orofaringe, eséfago ou abdome;
- Cirurgia abdominal de grande porte;
- Passar por um Transplante de Células Tronco Hematopoiéticas
(TCTH) ou apresentar doenca do enxerto versus hospedeiro;
- Protocolos de quimioterapia com alta ocorréncia de efeitos
colaterais gastrointestinais (nauseas, constipacao, diarreia, perda
de apetite, mucosite, enterocolite etc.) como linfoma de Burkitt,
osteossarcoma e tumores de SNC.

- Consumo alimentar menor que 70% das necessidades

Outros nutricionais por 3-5 dias consecutivos;
- Disponibilidade inadequada de nutrientes devido ao baixo nivel
socioecondmico.

84
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Avaliacao do estado nutricional

O quadro 2 mostra alguns instrumentos importantes para a avaliagéo
nutricional (24,25).

Quadro 2. Instrumentos importantes para a avaliacdo nutricional no paciente
oncolégico pediatrico

Anamnese Nutricional - Histéria familiar (escolaridade, situagéo de renda familiar,
com quem reside etc.);
- Historia clinica (histéria da doenga, tratamento
antineoplasico, medicamentos em uso etc.);
- Historia Nutricional (sintomas gastrointestinais, alergias,
aversoes e intolerancias alimentares, preferéncias alimentares
etc.).

Avaliacédo laboratorial - Pré-albumina, albumina, glicemia, colesterol total e fraces,
creatinina, ureia, sodio e potassio, Proteina C Reativa (PCR),
transaminases e bilirrubina.

Antropometria - Criangas < 2 anos: peso e comprimento;
- Criangas > 2 anos: peso, estatura, Circunferéncia do Braco
(CB), Prega Cuténea Tricipital (PCT).

Historia dietética - Ingestdo alimentar prévia ao tratamento;
- Ingestéo alimentar atual (podem ser utilizadas ferramentas
como recordatorio de 24 horas, dieta habitual, questionario de
frequéncia alimentar).

Exame fisico - Observar sinais de desnutrigdo: unhas, turgor da pele,
reservas adiposas e tdbnus muscular;
- Localizacéo do tumor;
- Tamanho da massa;
- Edema.

A avaliacdo nutricional integral inclui a investigacdo da ingestdo alimentar
(26). Evidéncias sugerem uma associagdo entre a diminuigcdo da alimentagéo de
micronutrientes apdos a quimioterapia com um aumento da toxicidade relacionada ao
tratamento (27). Possiveis deficiéncias nutricionais causadas por baixo consumo
alimentar, diarreia prolongada ou outras condicbes de méa absor¢cdo devem ser
confirmadas através de testes laboratoriais (21). A ingestdo reduzida de
antioxidantes pode estar associada a maiores taxas de infeccbes e aumento na
permanéncia hospitalar (28). A ingestdo abaixo das necessidades de vitamina D e
calcio pode aumentar o risco de morbidades 0sseas em criangas com leucemia

linfoblastica aguda (29).
Antropometria

O peso e a altura sdo medidas frequentemente utilizadas para determinar a
superficie corporal e consequentemente a dose da quimioterapia. Entretanto, a

avaliacao do estado nutricional baseada apenas no peso pode ser inadequada, pois
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pode estar influenciada por edema, massa tumoral entre outros (21). A
circunferéncia do braco (CB) € recomendada como uma medida essencial na
avaliacdo nutricional do paciente oncoldgico pediatrico, pois fornece uma estimativa
melhor do tecido adiposo e da massa corporal magra (20). Sempre que possivel, a
coleta dos dados antropométricos deve ser realizada de maneira padronizada
(Quadro 3) (30-32).
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Quadro 3. Padronizacao para realizacao de medidas antropométricas

Peso

- Solicitar que sejam retirados casacos, blusas mais pesadas, sapatos,
elementos que podem estar nos bolsos ou nas maos;

- Pedir ao paciente para ficar no meio da plataforma da balangca com o
peso do corpo igualmente distribuido nos dois pés;

- Registre a medida encontrada.

Altura

- Certificar-se que os sapatos do paciente foram retirados;

- O paciente deve ficar com os calcanhares juntos, bracos laterais,
pernas esticadas e ombros relaxados;

- Os calcanhares, as nadegas, as omoplatas e a cabeca do paciente
devem estar em contato com a prancha vertical,

Obs.: Para o paciente que ndo puder colocar as quatro partes do corpo
contra a prancha certifique-se de que pelo menos as nadegas, 0s
calcanhares e a cabeca estejam tocando a prancha;

- Posicione a cabeca do paciente de forma que os olhos estejam
olhando para frente, sem levantar o queixo;

- Abaixe a cabeceira até o ponto mais alto da cabeca;

- Registre a medida para o centimetro mais préximo;

Circunferéncia

do Braco (CB)

- Peca ao paciente para ficar de pé, reto e de lado, com os bragos
relaxados;

- Peca ao paciente para dobrar o cotovelo direito em um &ngulo de 90
graus com as palmas voltadas para cima;

- No lado direito, localize a proje¢do do processo acromio da escépula
(colisdo no dorso do ombro) e o processo do olécrano da ulna (parte
pontiaguda do cotovelo);

- Coloque a fita com sua marca zero logo abaixo do processo acrédmio e
estenda a fita ao longo do brago até bem abaixo da parte pontiaguda do
cotovelo, sem enrolar a fita ao redor do cotovelo;

- Marque o ponto médio com um (+) usando uma caneta;

- Na marca de ponto médio enrole a fita métrica ao redor do brago;

- Registre a medida para o milimetro mais préximo.

Prega
Cutéanea

Tricipital
(PCT)

- Comece explicando o que vocé fara e mostre ao participante o
adipébmetro;

- Permita que o paciente sinta o “beliscao” na sua mao (a area entre o
polegar e o dedo indicador € um bom lugar para isso);

- Certifique-se de que o braco direito do participante esteja solto;

- Fique de pé atrads do paciente e puxe uma prega vertical cerca de
meia polegada acima do ponto médio marcado para a coleta da CB;

- Coloque os cursores perpendiculares ao comprimento da dobra,
centralizando a marca;

- Solte o paquimetro e leia o mostrador apés aproximadamente 4
segundos enquanto os dedos continuam a segurar a dobra cutanea.

- Registre a medida para o milimetro mais préoximo.

Obs.: sugere-se repetir a dobra aproximadamente 15 segundos depois.
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Indicadores antropomeétricos do estado nutricional

O percentil e o escore z propostos pela Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) podem ser utilizados para classificar o estado nutricional dos pacientes (33—
35). O grau de desnutricdo aguda e crénica e de obesidade pode ser definido,
usando os critérios de Waterlow (36). A CB e a PCT podem ser avaliadas e
classificadas de acordo com o percentual de adequagdo para o grupo etario e
género segundo Frisancho (37). O quadro 4 mostra os indicadores de risco
nutricional associados as medidas antropométricas que podem ser utilizados no

paciente oncoldgico pediatrico (24).

Quadro 4. Indicadores de risco nutricional no paciente oncolégico pediatrico

* Peso para Estatura (P/E)
+ Indice de Massa Corporal para Idade (IMC/I)
* Peso para ldade (P/l)

Utilizar

Entre -1,00 DP e -2,00 DP na classificacio por escore Z
Entre o P3 e 0 P15 na classificagdo por percentil;

+ Para Estatura para Idade (E/l), deve-se utilizar <-2,00 DP;

* PCT e Circunferéncia Muscular do Brago (CMB) entre o P10 e 0 P25

» Perdade peso recente involuntaria

DP: Desvio Padrao
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Necessidades nutricionais de paciente oncolégico

pediatrico

Tabela 1. Estimativa das necessidades energéticas no paciente oncolégico

pediatrico

Necessidades caléricas

0 a3 meses: (89 x P-100) + 175

4 a 6 meses: (89 x P —100) + 56

7 al2 meses: (89 x P—100) + 22

13 a 35 meses: (89 x P — 100) + 20

3a8anos (SM):885—-619x1+FAX(26,7xP +
903 x A) + 20

3 a8anos (SF): 1353-30,8x1+FAXx (10xP +
934 x A) + 20

9al8anos (SM): 88,5-61,9x1+FAx(26,7xP
+903 x A) + 25

9 a8 anos (SF): 135,3-30,8x 1+ FAX (10x P +

934 x A) + 25
Fator atividade Sexo Masculino Sexo Feminino
Atividades do dia-a-dia 1,0 1,0
Atividades do dia-a-dia 1,16 1,13
+ 30-60 minutos de atividade moderada
Atividades do dia-a-dia 1,31 1,26
+ 60 minutos de atividade moderada

Escolha do peso

Criancas
com baixo peso (0 a5 anos)

Utilizar o P/E do percentil 50 ou do escore Z =
0,00

Criangas e adolescentes
com baixo peso (5 a 19 anos)

Utilizar o peso com base no IMC/I do percentil 50
ou do escore Z = 0,00

Criancas e adolescentes estroficos

Utilizar peso atual

Criancas
com sobrepeso ou obesas (0 a5 anos)

Utilizar o P/E do percentil 95 ou do escore Z =
+2,00

Criancas e adolescentes com
sobrepeso ou obesidade (5 a 19 anos)

Utilizar o IMC/I do percentil 95 ou do escore Z =
+2,00

Observacéo

Esses ajustes em relacdo ao peso atual ndo
devem ultrapassar 20%

SM: Sexo Masculino. SF: Sexo Feminino. P: peso (kg). I: idade (anos). A: Altura. FA: Fator Atividade.
Fonte: Adaptado de Consenso Nacional de Nutricdo Oncoldgica e DRI (24,38)
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Tabela 2. Estimativa das necessidades de proteina

Faixa-etaria Necessidades de proteina
Recém-nascido de baixo peso 3 a 4 g/kg/dia
Recém-nascido a termo 2 a 3 g/kg/dia

Crianca (1 a 10 anos) 1,0 a 1,2 g/kg/dia

Meninos (> 10 anos) 0,9 g/kg/dia

Meninas (> 10 anos) 0,8 g/kg/dia

Paciente pediatrico critico 1,5 g/kg/dia

Escolha do peso

Criangas com baixo peso
(0 a 5 anos)

Utilizar o P/E do percentil 50
ou do escore Z = 0,00

Criancas e adolescentes
com baixo peso (5 a 19 anos)

Utilizar o peso com base no IMC/I
do percentil 50 ou do escore Z = 0,00

Criancas e adolescentes eutréficos

Utilizar peso atual

Criancas
com sobrepeso ou obesas (0 a 5 anos)

Utilizar o P/E do percentil
90 ou do escore Z = +2,00

Criangas e adolescentes
com sobrepeso ou obesas (5 a 19 anos)

Utilizar o IMCI/I
do percentil 90 ou do escore Z = +2,00

Observacbes:

Em casos de perda ponderal e desnutri¢cdo, sugere-se um aumento de 15 a 50% das

recomendag0des proteicas;

Esses ajustes em relacdo ao peso atual ndo devem ultrapassar 20%

Fonte: Adaptado de Consenso Nacional de Nutricdo Oncoldgica e Sociedade Americana de Nutricdo Parenteral

e Enteral (ASPEN) (24,39)

Tabela 3. Estimativa das necessidades hidricas

Faixa etaria

Necessidade hidrica

Criancas de 1,5 a 3,0 kg

110 a 130 ml/kg

Criancas de 3,0 a 10 kg

100 ml/kg

Criancas de 10 a 20 kg

1000 ml + 50 ml/kg acima de 10 kg

Criangcas com mais de 20 kg

1500 ml + 20 ml/kg acima de 20 kg

Observacgbes:

Acrescentar perdas dindmicas e descontar reteng8es hidricas.

Fonte: Adaptado de Consenso Nacional de Nutricdo Oncoldgica e Holliday e Segar (24,40)
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3

Consequéncias do tratamento quimioterapico

Existem trés modalidades principais de tratamento do céancer: quimioterapia,
radioterapia e cirurgia. Elas podem ser utilizadas em conjunto, variando quanto a
suscetibilidade das neoplasias a cada uma das modalidades terapéuticas e a melhor
sequéncia da sua administracdo (2). Também fazem parte do tratamento o
Transplante de Células Tronco Hematopoiéticos (TCTH), a corticoterapia e a
imunoterapia. Segundo Bonassa (1992) a quimioterapia constitui-se na utilizacdo de
substancias quimicas, isoladas ou em combinacdo, com a finalidade de tratar os
canceres agindo nas células, intervindo no processo de crescimento e divisdo, no
entanto sem especificidade, ndo eliminando apenas as células tumorais (41), sendo
assim refere-se a uma forma sistémica de tratamento do cancer (2).

Devido ao efeito sistémico da quimioterapia, pode haver toxicidade em
diferentes localizacfes, que varia de acordo com o tipo de droga e sua atividade
com Orgaos e tecidos especificos (42). Como resultado, podemos incluir anemia,
fadiga, nauseas, vomitos, anorexia, disgeusia (alteracdes no paladar), disosmia
(alteracdes no olfato), xerostomia (boca seca), disfagia, mucosite e modificacdes no
habito intestinal como constipacéo e diarreia (43).

Pacientes oncologicos pediatricos tratados com regimes quimioterapicos
associados com complica¢cdes gastrointestinais severas como constipagao, diarreia,
perda de apetite, mucosite e enterocolite sdo considerados de alto risco nutricional
(21).

Bonassa EMA. Enfermagem em quimioterapia. Sao Paulo: Atheneu, 1992:277 apud (16).
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4

Mucosite oral e gastrointestinal

A mucosite corresponde a uma condi¢do inflamatéria da mucosa da via oral
e/ou gastrointestinal, que apresenta eritema, ulceracio, hemorragia, edema e dor. E
uma das principais complicacbes dos pacientes em tratamento oncolégico, com
vérias limitacdes nutricionais e capacidade de causar infec¢des secundarias e febre
(44,45). A incidéncia pode variar de 15 a 100% e € mais prevalente em pacientes
submetidos a altas doses de quimioterapia, a radioterapia de cabeca e pescoco ou
ao TCTH (46). Nesse grupo de pacientes, 70 a 100% desenvolvem mucosite (47—
49). O risco para o desenvolvimento da mucosite oral aumenta quando o protocolo
quimioterapico inclui drogas como, altas doses de melfalano, 5-fluorouracil (5-FU),
cisplatina, etoposideo, doxorrubicina, vimblastina, taxanos e metotrexato (MTX) (50—
53).

Criancas submetidas a quimioterapia tém mucosite oral em média no décimo
dia de tratamento (10.5 + 6.8 dias) em mais de 50% dos casos. Embora seja
resolvida no sétimo dia (6.8 + 3.1 dias), mais de 67% dos pacientes apresentam
neutropenia concomitante (52). E plausivel que pacientes oncolégicos pediatricos
tenham uma prevaléncia de mucosite mais alta que os adultos, provavelmente
relacionada com a rapida divisdo celular encontrada nesta populacdo (54,55).
Fatores que aumentam a ocorréncia da mucosite oral incluem saude oral e higiene
bucal ineficaz, estado nutricional (risco aumentado em individuos desnutridos),
alteracdes nas imunoglobulinas salivares, funcdo secretoria salivar reduzida,
tratamento concomitante de quimioterapia e radioterapia, idade (risco aumentado
nos pacientes muito novos e nos mais idosos), sexo (risco aumentado nNo sexo
feminino), fatores genéticos, funcao renal prejudicada, fumo e tratamento oncolégico
prévio (56-58).

A mucosite oral é a forma mais frequente e debilitante da mucosite e &
descrita pelos pacientes como o efeito colateral mais angustiante (59). As lesGes da
mucosite, dependendo da intensidade, resultam em grave desconforto que pode
prejudicar a capacidade do paciente para se alimentar e falar (44). O sangramento

surge na mucosite em estagio mais grave (60). Aléem disso, podem causar
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xerostomia que induz a infec¢cbes secundarias, especialmente por fungos e/ou
disgeusia, ocasionando baixa ingestdo hidrica e alimentar, com consequente
desidratacdo e desnutricdo. A dor também é um fator importante tanto na
mastigacdo quanto na degluticdo, uma vez que o processo inflamatorio pode
acometer todo o trato gastrointestinal (61).

A mucosite oral corresponde a um fator limitante importante de toxicidade ao
tratamento, e consequentemente, pode causar a alteragdo ou suspensdo do
tratamento antineoplasico, interferindo no controle da doenga e na sobrevivéncia do
paciente bem como no aumento do tempo de internacdo e dos gastos hospitalares
(62-64). Dessa forma, torna-se cada vez mais claro que a mucosite afeta
negativamente a qualidade de vida dos pacientes (65). O tratamento da mucosite
oral e o controle da infeccdo local sdo fatores essenciais para a qualidade do
tratamento, com menos dor e restabelecimento nutricional em pacientes
potencialmente debilitados pela doenca de base (66,67).

A mucosite gastrointestinal € um problema clinico com uma incidéncia
estimada de 40-100% dos pacientes em quimioterapia (68). Trata-se de um quadro
geralmente agudo, com rapido inicio de diarreia (geralmente com 24 a 48 horas de
tratamento), dor abdominal, nausea, vbmito, anorexia e, em casos mais graves,
perda de peso, desidratacdo e sepse (69,70). Neste processo, a ingestdo alimentar
esta gravemente reduzida e ocorre um aumento nas perdas causadas por vémitos e
diarreia (71,72). A absor¢cdo nutricional e a digestdo ficam alteradas. Essa
combinacéo pode levar a perda ponderal e a desnutricdo. O cuidado nutricional na
mucosite gastrointestinal busca reduzir a perda ponderal, prevenir deficiéncias
nutricionais e preservar o0 estado nutricional para manter o crescimento e
desenvolvimento da crianca (73). Assim, o suporte nutricional é importante durante a
mucosite gastrointestinal. E importante salientar que sintomas como vomito, diarreia
e dor podem ter varias causas diferentes e ndo necessariamente sdo causados pela

mucosite gastrointestinal (74).

Avaliacao da cavidade oral

O exame clinico da cavidade oral é facilmente sucedido com pouca
manipulagdo do tecido ou incbmodo para o paciente. Uma avaliagdo eficiente na

mucosite oral pode ser realizada examinando os locais de acordo com o quadro 5
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(75). A mucosite oral inicialmente apresenta vermelhiddo, com subsequente avanco
para erosao e ulceracao, dependendo da intensidade do tratamento oncologico (76).
As lesdes sdo geralmente limitadas as areas ndo queratinizadas como a lingua

lateral e inferior, mucosa bucal e palato mole (77).

Quadro 5 - Locais para avaliagdo da mucosite oral

Mucosa labial mandibular

Mucosa labial maxilar

Mucosa bucal direita

Mucosa bucal esquerda

Lingua lateral e parte inferior direita
Lingua lateral e parte inferior esquerda
Soalho da boca

Palato duro

Palato mole

Para realizar a avaliacdo € importante uma boa iluminacao, luvas, abaixador
de lingua e gaze. O examinador deve manter comunicagdo com a crianga/

adolescente continuamente a fim de explicar o que esta sendo feito (75).
Escores de Mucosite oral

As escalas para avaliacdo da gravidade da mucosite oral mais comuns,
incluem aquelas que usam os critérios Comuns de Toxicidade do Instituto Nacional
de Cancer (NCI-CTC), do inglés “Nacional Cancer Institute — Common Toxicity
Criteria”, critérios do Grupo de Radioterapia e Oncologia (RTOG), do inglés
“Radiation Therapy Oncology Group” e os critérios da OMS (68). Essas escalas sao
direcionadas no exame clinico da mucosa oral e na classificagdo de uma pontuacéo
a partir de mudancas clinicas observadas, como eritema e ulceracdo (78) (Quadro
6).
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Quadro 6. Escalas empregadas para avaliagdo da mucosite oral

NCI-CTC

RTOG

Escala OMS
Efeitos Colaterais Mucosite oral Mucosite induzida por | Toxicidade aguda da
quimioterapia membrana mucosa
oral causada pela
radiacéo
Grau 0 Sem alteracdes Sem alteracdes Sem alteragdes
(nenhum)
Grau 1 Dor oral Ulceras indolores, Pode ter dor leve, ndo
(Suave) Eritema eritema ou dor leve sendo necessario
na auséncia de analgesia
lesdes
Grau 2 Eritema, Ulceras — Eritema doloroso, Mucosite irregular que
(moderado) dieta soélida é edema ou Ulceras — é pode produzir
tolerada possivel engolir secrecdo. Pode sentir
dor moderada exigindo
analgesia
Grau 3 Ulceracdo — Apenas Eritema doloroso, Ulceras confluentes,
(severa) alimentos liquidos edema ou Ulceras mucosite fibrinosa, dor
que impedem a intensa que exige
degluticdo sendo narcotico
necessario
hidratag&do ou suporte
nutricional enteral (ou
parenteral)
Grau 4 Alimentacao oral Ulceracéo grave que | Ulceracdo, hemorragia
(com risco de vida) impossivel requer intubacao ou necrose
profilatica ou que
resultando em
pneumonia aspirativa
Grau 5 - Morte relacionada a -
toxicidade

(morte)
OMS (Organizagdo Mundial da saude); NCI-CTC (Nacional Cancer Institute — Common Toxicity Criteria); RTOG

(Radiation Therapy Onco

logy Group)
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5

MASCC/ISOO - Normas de Orientacao Clinica
baseadas na evidéncia para o tratamento da

mucosite secundaria ao tratamento oncolégico

O grupo de estudo de mucosite da Associacdo Multinacional de Cuidados de
Suporte em Céancer e a Sociedade Internacional de Oncologia Oral (MASCC/ISOOQ),
do inglés “Multinational Association of Supportive Care in Cancer and the
Internacional Society of Oral Oncology” possui recomendagdes (com base em
evidéncias mais fortes) e sugestdes (com base em evidéncias mais fracas). Essas

diretrizes estéo listadas no quadro 7 (79,80).

Quadro 7. Resumo das diretrizes de pratica clinica baseadas em evidéncias
MASCC/ISOO para o manejo de pacientes com mucosite oral e gastrointestinal

Mucosite Oral

Recomendacfes a favor de uma intervencao
(fortes evidéncias apoiam a eficacia do tratamento nas situacfes indicadas)

30 minutos de crioterapia na prevencdo da mucosite oral em pacientes recebendo
guimioterapia com 5-fluorouracil e em pacientes recebendo altas doses de melfalano, com ou
sem irradiacdo corporal total, como condicionamento para o TCTH (Nivel de evidéncia Il);

Utilizagao do Fator de Crescimento de queratinécitos (KGF) / Palifermina na prevencgéo da
mucosite oral (numa dose de 60ug/Kg por dia, nos trés dias que antecedem o
condicionamento e nos trés dias pés-transplante) em pacientes com neoplasia hematoldgica
maligna que irdo efetuar quimioterapia de altas doses e irradiagdo corporal total, seguido de
TCTH (aut6logo) (Nivel de evidéncia l);

Uso da terapia com Laser Terapia de Baixa Poténcia (LLLT) (comprimento de onda ate
650nm, potencia de 40mW e uma energia tecidular de 2J/cm2) na prevencéo da mucosite oral
em pacientes que efetuaram TCTH apds condicionamento com quimioterapia de altas doses,
com ou sem irradiacdo corporal total (Nivel de evidéncia Il);

Utilizagcdo da analgesia com morfina controlada no tratamento da dor associada & mucosite
oral em doentes submetidos ao TCTH (Nivel de evidéncia Il);

Realizacdo de bochechos com solucdo de benzidamida na prevencdo da mucosite oral em
pacientes com cancer da cabeca e pesco¢co que estdo realizando radioterapia em doses
moderadas (ate 50Gy), sem quimioterapia concomitante (Nivel de evidéncia I).

Sugestbes a favor de uma intervencéo
(Evidéncias mais fracas apoiam a eficacia do tratamento nas situag¢des indicadas)

Uso de protocolos de cuidados orais na prevencdo da mucosite oral em todos os grupos de
idades e modalidades de tratamento do cancer (Nivel de evidéncia Ill);

Utilizacao de terapia com LLLT (comprimento de onda proximo de 632.8nm) na prevencao da
mucosite oral em pacientes em tratamento de radioterapia, sem quimioterapia concomitante,
para cancer de cabeca e pescoco (Nivel de evidéncia Ill);

Continua
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Continuagéao

Quadro 7. Resumo das diretrizes de pratica clinica baseadas em evidéncias
MASCC/ISOO para o manejo de pacientes com mucosite oral e gastrointestinal

Sugestdes a favor de uma intervencao
(Evidéncias mais fracas apoiam a eficacia do tratamento nas situacfes indicadas)

O uso do fentanil transdérmico pode ser eficaz no tratamento da dor associada a mucosite
oral em pacientes que estao realizando quimioterapia convencional ou em altas doses, com ou
sem irradiacao corporal total (Nivel de evidéncia Ill).

A realizacdo de bochechos com solu¢gBes de mofina a 0.2% pode ser eficaz no tratamento da
dor associada a mucosite oral em pacientes que estdo recebendo quimioterapia concomitante
a radioterapia para cancer de cabeca e pescoco (nivel de evidéncia lll);

A realizac@o de bochechos com solucdes de doxepina a 0.5% pode ser eficaz no tratamento
da dor associada a mucosite oral (nivel de evidéncia IV);

A administracdo por via oral de suplementos de zinco pode ser benéfica na preven¢édo da
mucosite oral em doentes com cancer, que estdo em tratamento de radioterapia isolada ou
concomitante & quimioterapia (nivel de evidéncia lll);

Uso de glutamina oral para a prevencao de mucosite oral em pacientes com cancer de
cabeca e pescoco realizando radioterapia concomitante & quimioterapia (nivel de evidéncia Il);

Uso do mel para a prevengdo de mucosite oral em pacientes com cancer de cabeca e
pescoco realizando radioterapia isolada ou radioterapia concomitante a quimioterapia (nivel de
evidéncia ).

Recomendacgdes contra umaintervencao
(fortes evidéncias indicam a falta de eficacia do tratamento nas situacdes indicadas)

N&o utilizagdo de comprimidos antimicrobianos de PTA (polimixina, tobramicina, anfotericina
B) e BCoG (bacitracina, cotrimazol, gentamicina) ou de pasta de PTA na prevencdo da
mucosite oral em pacientes que estdo realizando radioterapia para cancer de cabeca e
pescoco (nivel de Evidéncia Il);

N&o utilizacdo de solu¢des antimicrobianas de cloridrato de iseganana na prevencdo da
mucosite oral em pacientes que estdo realizando quimioterapia em altas doses, com ou sem
irradiacao corporal total, para o TCTH (nivel de evidéncia Il), ou em pacientes em radioterapia
isolada ou concomitante a quimioterapia para cancer de cabeca e pescoco (nivel de evidéncia

;

N&o realizagdo de bochechos com solu¢gBes de sucralfato na prevencao da mucosite oral em
pacientes em quimioterapia (nivel de evidéncias 1), ou em radioterapia (nivel de evidéncia I) ou
quimioterapia concomitante a radioterapia (nivel de evidéncia Il) para cancer de cabeca e
pescoco;

N&o realizagdo de bochechos com solu¢des de sucralfato no tratamento da mucosite oral em
pacientes em quimioterapia (nivel de evidéncias I), ou em radioterapia (nivel de evidéncia I) ou
guimioterapia concomitante a radioterapia (nivel de evidéncia Il) para cancer de cabeca e
pescoco;

N&o utilizagdo de glutamina intravenosa na prevencdo da mucosite oral em pacientes que
estdo realizando quimioterapia em altas doses, com ou sem irradiagdo corporal total, para o
TCTH (nivel de evidéncia Il);

Sugestfes contra uma intervencédo
(Evidéncias mais fracas indicam a falta de eficdcia do tratamento nas situacfes
indicadas)

N&o realizacdo de bochechos com solugBes de clorexidina na prevencdo da mucosite oral em
pacientes que estdo realizando radioterapia para cancer de cabeca e pescoco (nivel de
evidéncia lll).

Ndo realizacdo de bochechos com solugcdes de Fator Estimulante das Colbnias de
Granulécitos e Macréfagos (GM-CSF) na prevencdo da mucosite oral em pacientes que estédo
realizando quimioterapia em altas doses para o TCTH (aut6logo ou alogénico) (nivel de
evidéncia ).

N&o realizacdo de bochechos com solu¢des de misoprostol na prevencao da mucosite oral
nos pacientes em radioterapia para cancer de cabeca e pescoco (nivel de evidéncia Ill).

Continua
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Quadro 7. Resumo das diretrizes de prética clinica baseadas em evidéncias
MASCC/ISOO para o manejo de pacientes com mucosite oral e gastrointestinal

Continuacao

Sugestfes contra uma intervencéo
(Evidéncias mais fracas indicam a falta de eficacia do tratamento nas situacfes
indicadas)

N&o utilizacdo de pentoxifilina, administrada por via oral, na prevencédo da mucosite oral nos
pacientes passando pelo TCTH (nivel de evidéncia Ill).

N&o utilizacdo de pilocarpina via oral, na prevencdo da mucosite oral nos pacientes em
radioterapia para cancer de cabeca e pescoco (nivel de evidéncia lll), ou nos pacientes
recebendo quimioterapia em altas doses, com ou sem irradiacdo corporal total, para o TCTH
(nivel de evidéncia Il).

N&o utilizacdo de goma de mascar para a prevencdo de mucosite oral em pacientes
pediatricos oncolégicos com céncer hematoldgico ou sélido em tratamento de quimioterapia
(nivel de evidéncia Ill).

Mucosite Gastrointestinal (outra que ndo na cavidade oral)

Recomendacgdes a favor de uma intervencéao
(fortes evidéncias apoiam a eficacia do tratamento nas situacdes indicadas)

Utilizacdo de amifostina intravenosa numa dose = a 340mg/m2, na prevengéo da proctite
nos pacientes em radioterapia (nivel de evidéncia ).

Se a loperamida néo for eficaz, recomenda-se a utilizacdo de octreotida, duas vezes ao dia,
numa dose subcutdanea = 100ug, no tratamento da diarreia induzida por quimioterapia
convencional ou de altas doses associada ao TCTH (nivel de evidéncia Il).

Sugestbes a favor de uma intervencgéao
(Evidéncias mais fracas apoiam a eficicia do tratamento nas situa¢fes indicadas)

Utilizagdo de amifostina intravenosa na prevencado da esofagite induzida pela quimioterapia
e radioterapia concomitantes em pacientes com cancer de pulmao de ndo pequenas células
(nivel de evidéncia lll);

Utilizacdo de enema de sucralfato no tratamento da proctite crdbnica com hemorragia retal,
induzida pela radioterapia (nivel de evidéncia Ill);

Utilizagdo de sulfassalazina sistémica numa dose de 500mg via oral, duas vezes ao dia, na
prevencdo da enteropatia induzida pela radioterapia nos pacientes em radioterapia na regiao
pélvica (nivel de evidéncia Il);

Utilizacdo de probidticos contendo espécies de lactobacilos, na prevencédo da diarreia nos
pacientes em quimioterapia e/ou radioterapia para neoplasias malignas da regido pélvica
(nivel de evidéncia Ill);

Utilizagcao de oxigenoterapia hiperbdrica no tratamento da proctite induzida pela radioterapia
nos pacientes em radioterapia para tratamento de tumores sélidos (nivel de evidéncia 1V).

Recomendacgdes contra umaintervencao
(fortes evidéncias indicam a falta de eficacia do tratamento nas situag¢des indicadas)

N&o utilizacdo de sucralfato via oral no tratamento da mucosite gastrointestinal nos pacientes
em radioterapia para tratamento de tumores solidos (nivel de evidéncia I);

N&o utilizagdo de &cido acetilsalicilico (AAS) ou de compostos relacionados como a
mesalazina ou olsalazina via oral, na prevencdo da diarreia aguda induzida pela radioterapia
nos pacientes em radioterapia na regiao pélvica (nivel de evidéncia I);

Nao utilizacdo de supositério de misoprostol na prevencgéo da proctite aguda nos pacientes em
radioterapia devido a cancer de prostata (nivel de evidéncia ).

Sugestfes contra uma intervencédo
(Evidéncias mais fracas indicam a falta de eficdcia do tratamento nas situacfes
indicadas)

Nenhuma
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6

Crioterapia

A crioterapia oral consiste no resfriamento da boca usando gelo, agua gelada,
sorvetes de massa ou picolés e a reposicdo continua de gelo fresco durante o
periodo de tratamento citotéxico (normalmente de 30-60 minutos) (81). A crioterapia
s6 é viavel se a quimioterapia for administrada em uma infusé@o rapida e tiver uma
meia vida curta. Este tratamento ocasiona vasoconstricao local e redugcao do fluxo
sanguineo para a mucosa oral, tendo como resultado a diminui¢cdo da exposicdo da
mucosa oral aos quimioterapicos (82,83).

Sung et al. (2017) (84) em guideline para prevencdo da mucosite oral e
orofaringea em criancas de 0 a 18 anos recebendo tratamento oncoldgico ou
submetidas ao TCTH, considerou trés instrumentos para a profilaxia da mucosite: a
crioterapia, o LLLT e o KGF. Este guideline (84) sugere que a crioterapia deva ser
oferecida para criancas cooperativas recebendo quimioterapia ou condicionamento
para o TCTH em regimes associados com altas taxas de mucosite. Os agentes
quimioterapicos utilizados nos estudos de crioterapia foram o 5-FU, o melfalano
como condicionador para o TCTH, uma variedade de regimes de condicionamento
para o TCTH autélogo e alogénico, etoposideo, cisplatina, mitomicina C e

vimblastina.
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7

Crioterapia associada a suporte nutricional

Desenvolvimento de um picolé como alternativa a

crioterapia convencional

Foi desenvolvido um picolé com alta densidade energética como alternativa a
crioterapia convencional. A composicao foi elaborada com ingredientes para auxiliar
na prevencdo da mucosite e complementar a oferta nutricional do paciente
oncologico pediatrico. O picolé desenvolvido é isento de lactose, possui alta
densidade energética, composto por ingredientes promissores na prevencdo da
mucosite associado a outros que auxiliam na ingestdo de macro e micronutrientes.
Por ser isento de lactose pode ser utilizado em pacientes com intolerancia a esse
dissacarideo ou quadro diarreico. Pode ser aplicado em substituicdo a crioterapia
padrdo (vide capitulo 8) como forma de prevenir a mucosite, complementar a oferta
nutricional, auxiliar na humanizacdo do tratamento, no manejo de outros sintomas
(nausea, inapeténcia, xerostomia e diarreia) e na humanizacdo do tratamento. A

tabela 4 mostra as informacdes nutricionais do picolé.
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Tabela 4. Informacgéo Nutricional do Picolé

Informac&o nutricional

(Porgéo de 70g — 1 picolé)
Valor energético 88 kcal
Carboidratos 12 g
Proteinas 259
Gorduras Totais 30¢9
Colesterol N&o contém
Gordura Poli-insaturada 0,3¢g
Gordura monoinsaturada 10g
Gordura saturada 13¢g
Gordura Trans N&o contém
Fibra Alimentar 0,29
Sadio 44 mg
Vitamina A (Retinol) 17 mcg
Vitamina B9 (Acido Folico) 7,0 mcg
Potéssio 40 mg
Magnésio 4,1 mg
Célcio 75 mg
Selénio 1,3 mcg
Vitamina C (Acido ascorbico) 4,6 mg
Fésforo 24 mg
Zinco 0,40 mg
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Fluxograma para tomada de decisoes sobre o uso
do picolé em pacientes oncolégicos pediatricos

O picolé pode ser utilizado em dois momentos:

1. Com funcéo de realizar a crioterapia durante todo o tempo da infusdo da
guimioterapia, podendo ser revezado com outros alimentos congelados
como &gua pura, picolés ou geladinhos visando maior adesdo ao
tratamento.

2. Como estratégia para complementar as necessidades nutricionais do
paciente. Embora os complementos nutricionais possam ajudar a restaurar
o0 estado nutricional, eles podem ter baixa aceitacdo e excluirem os
prazeres sociais, sensoriais, culturais e o papel ludico associado a
alimentacéao (85).

A Figura 1 corresponde ao fluxograma para tomada de decisdes sobre 0 uso

do picolé em pacientes oncoldgicos pediatricos.
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Figura 1. Fluxograma para tomada de decis6es sobre o uso do picolé em
pacientes oncoldgicos pediatricos
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Orientacoes e avaliacao da Aceitabilidade da

Crioterapia

Orientacgoes gerais para uso do picolé

O acondicionamento do picolé deve ser realizado em condicdes que
assegurem a protecdo necessaria contra substancias indesejaveis. As condi¢cdes de
armazenamento devem manter a integridade e qualidade sanitaria do produto final.
Em freezer especifico, para consumo pelo paciente, é permitido que a temperatura

do picolé esteja igual ou inferior a -12 graus Célsius (86).
Avaliacao da aceitabilidade do picolé

O teste de aceitabilidade é a associacdo de técnicas metodoldgicas, aceito
cientificamente, com a finalidade de medir o indice de aceitabilidade de determinado
alimento. O teste de aceitabilidade esta incluso na analise sensorial de alimentos,
gue evoca, mede, analisa e interpreta reacfes dos atributos conforme a percepcgao
pelos cinco sentidos (87). Os métodos sensoriais afetivos ndo requerem provadores
treinados, pois avaliam apenas a aceitacéo e a preferéncia do alimento (88).

A escala hedénica facial foi formulada para uso em criangas ou em pessoas
que por qualquer razdo possuem dificuldade em ler ou entender o significado das
palavras. As criancas reagem com maior exatiddo através de expressoes faciais que
sdo também formas de diversao, auxiliando a complementar o interesse e a atencao
das criancas aos testes (89). Para as criancas maiores de quatro anos de idade, a
escala hedoénica facial de cinco pontos com categorias descritivas pode ser utilizada
(90-93).

A verificacdo da aceitacdo do picolé é realizada através do método sensorial
afetivo, teste de aceitacdo, utilizando-se a escala hedbnica facial mista de cinco
pontos (Figura 2), sendo esse instrumento adaptado do modelo utilizado pelo
Programa Nacional de Alimentacdo Escolar (PNAE) para verificar a aceitacdo de um

alimento novo na rotina escolar (87).



Crioterapia: manual para uso em pacientes oncoldgicos pedidtricos 105

Figura 2. Escala heddnica utilizada para avaliar a aceitacao do picolé
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Humanizacao no tratamento oncolégico

O alimento possui uma fungdo primordial, pois esta relacionado as
recordacdes agradaveis e prazerosas que certas preparacdes alimentares provocam
em nossa vida. A importancia com o alimento ndo se altera com o tempo ou com o
aparecimento de uma doenca grave. Entretanto, numa situacao de impossibilidades,
o alimento acaba por ser mais percebido pela sua falta ou pelas dificuldades na sua
ingestao do que pela sua presenca e prazer proporcionados (94).

O curso de tratamento do cancer infantil requer um tempo consideravel
de hospitalizagdo, no qual a crianca € exposta a procedimentos invasivos e
dolorosos, como acontece na quimioterapia e seus efeitos colaterais (95). Essa ideia
€ abordada por Rossit e Kovacs (96) quando relatam que a hospitalizacdo de
pacientes oncolégicos pediatricos
“[...] € uma vivéncia traumatica, onde parecem esquecer que a crianga € crianga,
que necessita de espaco fisico, atividades e atengao apropriada a sua faixa etaria”.

Comer alimentos ja conhecidos, como o picolé, pode proporcionar uma
sensacdo de autonomia e normalidade (97). Dessa forma o desenvolvimento do
picolé teve o papel, ndo apenas de conciliar a crioterapia com ingredientes que
auxiliam na prevencdo da mucosite e no estado nutricional, mas também de resgatar
0 prazer com a alimentacdo conciliando um alimento j& conhecido pelos pacientes
com beneficios no tratamento oncoldgico.

O infografico (Anexo 08) é destinado a orientacdo da crioterapia para
pacientes e/ou cuidadores a fim de facilitar o entendimento e aumentar a adesao ao

tratamento.
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Anexo 08. Infografico

Abaixo temos o infografico para orientagcdo de pacientes e/ou cuidadores

sobre a crioterapia.

Vocé conhece a crioterapia?

A crioterapia consiste em passar
dentro da boca, alimentos ou
bebidas bem gelados, como: ‘

A crioterapia tem sido
Gelo amplamente divulgada nos
cuidados com a mucosite oral
em pacientes oncolégicos,
consiste em uma escolha
terapéutica de baixo custo e
acesso praticamente
universal!

,’ Agua gelada

@ Sorvete de massa

! Picolés

Ly
$ A crioterapia pode favorecer a
Isso é feito com orientagdo, durante a ‘ melhora da dor e prevenir o
quimioterapia (normalmente de 30-60 aparecimento de novas lesdes na

minutos). O alimento ou bebida pode mucosite oral.

ser engolido apds ser passado pela bocal

7
Mas o que é a mucosite oral? *:

e Amucosite oral é um dos efeitos colaterais que podem acontecer nos pacientes em
tratamento para cancer (oncoldgico).

e Corresponde a uma condic¢do inflamatéria da mucosa da boca, podendo apresentar:
vermelhiddo, ulceragio, sangramento, inchaco e dor trazendo vdrias limitacoes para
se alimentar e capacidade de causar infec¢es e febre!

Como a crioterapia age?
A crioterapia contrai os vasos sanguineos da boca, causando reducio de sangue para a mucosa
oral, tendo como resultado a diminui¢do da exposi¢ao da mucosa oral aos quimioterépicos!
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