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Lima TO. Eficacia da laserterapia transcutanea sobre efeitos adversos da quimioterapia:
ensaio clinico randomizado [dissertacdo] Botucatu: Faculdade de Medicina de Botucatu,
Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho; 2019.

RESUMO
Introducéo. Verifica-se eficacia no uso da laserterapia transcutanea (Intravenous Laser
Irradiation of Blood — ILIB) na saude dos individuos, entretanto, existem escassas evidéncias
cientificas para tratamento dos efeitos colaterais de quimioterapicos citotdxicos. Objetivo.
Avaliar a eficacia dos protocolos ILIB 30’ € 60’ com comprimento de onda de 660nm sobre
os efeitos colaterais no trato gastrointestinal (nduseas, vomitos, diarreias e constipacéo) e no
tecido hematopoiético (plaquetopenias, neutropenias e alteracbes da hemoglobina), em
pacientes oncoldgicos recebendo tratamento quimioterapico endovenoso. Método. Ensaio
clinico, randomizado, unicego e aprovado por Comité de Etica em Pesquisa (CAE
82323318.90000.5411, Parecer 2.512.164) e pelo Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(RBR — 7y8rtz). Estudo realizado em servico ambulatorial de quimioterapia de hospital
publico do estado de Sao Paulo, Brasil. A amostra constituiu de 55 pacientes > 18 anos, com
tumores solidos, a partir do segundo ciclo de tratamento quimioterdpico com farmacos
endovenosos citotoxicos para o trato gastrointestinal e tecido hematopoiético, assim alocados
nos grupos de seguimentos: 21 no controle, 21 no ILIB 30’ e 13 no ILIB 60°. A aplicagao
deu-se por via transcutdnea sobre a artéria radial, utilizando-se aparelho de laser de baixa
intensidade com comprimento de onda de 660nm. Considerou-se eficicia a manutengdo ou
aumento dos pardmetros minimos hematolégicos (hemoglobina, plaquetas e neutréfilos) e do
trato gastrointestinal (obstipacdo, diarreia, nausea, dispepsia e vomito) para a continuidade do
tratamento. Resultados: Confirmou-se eficacia da laserterapia transcutanea por meio de
ambos os protocolos ILIB 30° e 60’; quando relacionados aos efeitos colaterais
hematoldgicos, o percentual de eficicia variou de 85% a 100% e se ateve ao tipo de
hemocomponente respectivamente aos protocolos ILIB 30’ e 60’: hemoglobina (85%; 86%),
plaquetas (100%; 100%) e neutrofilos (95%; 92%). O protocolo ILIB 30’ mostrou-se mais
eficaz na producdo de plaquetas e neutrofilos quando comparado ao ILIB 60°, portanto,
entende-se como primeira escolha; contudo o protocolo ILIB 60’ podera ser tomado como
alternativa. N&o houve qualquer efeito significativo sobre os efeitos colaterais
gastrointestinais. Conclusdo. A laserterapia transcutanea, por meio de ambos os protocolos
ILIB 30’ e 60°, mostrou-se eficaz. Sugere-se implantar os protocolos ILIB 30’ ¢ 60’ em

unidades de quimioterapia, por meio de Procedimentos Operacionais Padrdo (POP).



Descritores: Terapia a laser; Administracdo cutanea; Efeitos colaterais e reacdes adversas

relacionadas a medicamentos; Quimioterapia combinada; Enfermagem.



Lima TO. Efficacy of transcutaneous laser therapy on adverse effects of chemotherapy:
randomized controlled trial [dissertation] Botucatu: Faculdade de Medicina de Botucatu,
Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho™; 2019.

ABSTRACT

Introduction: It’s proved the efficacy of the use of Intravenous Laser Irradiation of Blood
(IL1B) in the health of individuals, however, there is little scientific evidence to treat the side
effects of cytotoxic chemotherapy. Objective: To evaluate the efficacy of ILIB 30 'and ILIB
60" protocols on side effects on the gastrointestinal tract (nausea, vomit, diarrhea and
constipation) and on hematopoietic tissue (thrombocytopenias, neutropenias and hemoglobin
Method: Randomized, single-blind clinical trial approved by the Research Ethics Committee
(CAE 82323318.90000.5411, Opinion 2.512.164) and by the Brazilian Registry of Clinical
Trials (RBR — 7y8rtz). The study was performed at an outpatient chemotherapy service in a
public hospital in the state of Sao Paulo, Brazil. The sample consists of 55 patients > 18 years
old, with solid tumors, taking the second cycle of chemotherapy treatment with cytotoxic
intravenous drugs to the gastrointestinal tract and hematopoietic tissue, allocated to sequel
groups as displayed: 21 in the control one, 21 in ILIB 30" and 13 on ILIB 60'. The application
was performed transcutaneously over the radial artery using a low intensity laser device with a
wavelength of 660nm. The efficacy was considered in case of maintenance or increasing of
minimum hematological (hemoglobin, platelets and neutrophils) and gastrointestinal tract
parameters (constipation, diarrhea, nausea, dyspepsia and vomiting) in order to the treatment
had continuity.

Results: Efficacy of transcutaneous laser therapy was confirmed by both ILIB 30" and ILIB
60" protocols; when related to hematological side effects, the efficacy percentage ranged from
85% to 100% and the type of blood component was maintained, respectively to the ILIB 30'
and 60' protocols: hemoglobin (85%; 86%), platelets (100%; 100%) and neutrophils (100%;
92%). The ILIB 30' protocol proved to be more effective in producing platelets and
neutrophils when compared to ILIB 60', so it is understood as a first choice, however the ILIB
60" protocol may be taken as an alternative. There was no significant effect on gastrointestinal
side effects. Conclusion: transcutaneous laser therapy, using both ILIB 30" and ILIB 60’
protocols, was effective. It is suggested to implement the ILIB 30" and ILIB 60’ protocols in
chemotherapy units, through standard operating procedures, with nurses properly trained to

administer the method.



Descriptors: Laser therapy; Administration, cutaneous; Drug-related side effects and adverse

reactions; Drug therapy, combination; Nursing.



1. INTRODUCAO

1.1. A inquietacdo para o estudo

A proposicdo deste estudo emerge de inquietacdo perpetuada ao longo de minha trajetéria
profissional, desperta na graduacdo e depois de titulada como enfermeira, em propor
intervencdes de enfermagem que pudessem contribuir para a amenizacao dos efeitos colaterais
de farmacos citotdxicos, utilizados no tratamento de pacientes com cancer, sendo esses efeitos
uma das principais razdes de suas internacdes e interrupcdes do tratamento.

O cancer vem se configurando em problema mundial de saide publica, estando em
expansdo. Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a mortalidade pela doenca, em
2012, passou de 8,2 milhGes para 8,8 milhdes em 2015, sendo responsavel por uma em cada
seis mortes registradas. O cancer de pulméo tem se apresentado como o de maior incidéncia
(55%), seguido pelo de mama, célon, prostata, estdbmago e figado (.

Essa realidade nédo é diferente no Brasil. O cancer vem acometendo todas as faixas etarias
e representa a segunda causa de morte no pais. Estimou-se para 2016 e 2017, 596 mil casos
novos no pais, sendo o de maior incidéncia os de pele ndo melanoma. Ademais, apontou-se 0
aumento da incidéncia de alguns tumores, na faixa etaria entre 15 e 39 anos, tais como o
carcinoma renal, tumores de tireoide, corpo de utero, colon, reto e testiculo e queda da
incidéncia para os sarcomas de Kaposi, tumores de anus, bexiga, colo do utero, melanoma e
pulmdo 23),

Sabe-se que a etiologia do cancer esta associada a varios fatores etiolégicos, sendo os
principais: etilismo, tabagismo, genético e hormonal. A maioria desses fatores associados ao
comportamento do individuo que, caso modificado, certamente contribuird na reducdo de
riscos para alguns tipos de canceres (4-6),

Desta forma, acGes voltadas a promocdo da salde e prevencdo do cancer sdo essenciais
para que um pais alcance melhor padrdo de salde; contudo grandes avangos foram
conquistados para o tratamento da doenca, quer seja ele paliativo ou curativo. Protocolos
especificos encontram-se estabelecidos conforme o estadiamento clinico do tumor no
momento do diagndstico da doenca, sendo as principais formas terapéuticas a cirurgia e/ou
quimioterapia e/ou radioterapia, hormonioterapia, terapia-alvo e imunoterapia (7-8),

Dentre os tratamentos, 0 mais utilizado é a quimioterapia na forma de monoterapia ou em
conjunto com outros agentes quimioterapicos (poliquimioterapia), atuando diretamente em

células que sofreram processo de crescimento e divisdo celular. Entretanto, os agentes



antineoplasicos nao atingem somente as células tumorais, visto que sua toxicidade é capaz de
alcancar as células sadias de rédpida proliferacdo, pois tanto as células normais quanto as
células cancerigenas crescem e se dividem pelo mesmo processo sequencial, denominado
ciclo celular. O ciclo celular é conhecido por possuir fases de intensa atividade mitética,
descritas como G1, S, G2, M e fase de repouso ou descanso (G0). Quando essas células se
encontram ativas, eventos como a sintese de proteinas para formacdo do é&cido
desoxirribonucleico (DNA), duplicacdo do material genético, sintese de acido ribonucleico
(RNA) e a mitose, ou seja, formacdo de duas células-filhas acontece 9.

A classificagdo dos quimioterapicos relaciona-se a sua especificidade no ciclo celular.
Portanto, denominam-se quimioterapicos ciclo-celular os farmacos que atuam em uma
determinada fase desse processo, sendo a melhor forma de administrd-los a infuséo
intravascular continua, para que alcance todas as células na fase de maior vulnerabilidade das
mesmas. Ja 0s quimioterapicos ciclo-celular ndo especificos podem ser prejudiciais as células
em qualquer fase onde se encontrarem, e sua administragdo tende a ser mais efetiva, quando
realizada em doses maiores e com aplicacGes rapidas (bolos) (:9),

Outro fato importante relacionado aos quimioterapicos refere-se ao nimero de aplicacdes
a serem realizadas e 0 espaco entre as doses durante o tratamento, sendo esse periodo
denominado ciclo quimioterapico. O organismo necessita desse intervalo para se recuperar da
agressdo sofrida apdés a infusdo de tais farmacos. Entretanto, esse tempo ndo pode ser
prolongado, pois assim se faz possivel manter o controle da doenca e progressivamente a
diminuicdo de células cancerigenas a cada ciclo (7:8),

Em virtude desses farmacos ndo conseguirem diferenciar células normais das
cancerigenas, sdo capazes de causar inimeros efeitos colaterais mesmo em doses terapéuticas,
tais como nauseas e vOmitos, mucosite, alopecia e mielotoxicidade, independente da
localizagcdo do tumor, sendo que alguns deles podem comprometer a qualidade de vida dos
pacientes. Portanto, cabe ao enfermeiro dispor de conhecimento sobre os efeitos colaterais de
cada farmaco, assim como a possibilidade de preveni-los e controla-los durante o tratamento
(8.9).

Dentre os tecidos mais atingidos pelos efeitos colaterais provenientes do tratamento
guimioterapico estdo: 0os hematopoiéticos, os germinativos, os foliculos pilosos e o epitélio de
revestimento gastrointestinal. De acordo com a literatura, por exemplo, 0o uso do farmaco
Paclitaxel conjuntamente com a Cisplatina é limitado devido a incidéncia de seus efeitos
colaterais neurotdxicos moderados ou graves, podendo acometer psicologicamente o paciente,

pois essa associacdo pode exacerbar os efeitos colaterais esperados (8.9,



A contento, o National Cancer Institute (NCI) norte-americano propds os Critérios
Comuns de Toxicidade para facilitar a identificacdo e gradacdo de eventos adversos durante o
tratamento quimioterapico, possibilitando intervencdes preventivas para salvaguardar a
qualidade de vida desses pacientes (10),

Apesar da disposicdo de véarios medicamentos que previnem os efeitos colaterais
provenientes da quimioterapia, em alguns casos 0 uso dos mesmos € restrito. O exemplo do
farmaco Granulokine (GCSF) prescrito para estimular a formacdo de células de defesa, ndo
pode ser aplicado concomitante com a quimioterapia ou radioterapia, devendo-se aguardar
alguns dias entre eles. Fato que corrobora com estudo apontado, onde 71,1% dos pacientes
desenvolveram infeccdo poés-quimioterapia %12, com necessidade de se interromper o tratamento.

Como enfermeira de um ambulatério oncolégico desde 2016, tenho vivenciado o desafio
cotidiano, junto aos outros membros da equipe multiprofissional, em encontrar intervencGes
ndo medicamentosas para prevenir ou minimizar os efeitos colaterais que afetam os pacientes
em tratamento com farmacos citotoxicos, na intencdo de reduzir internagdes e interrupcées do
tratamento e, consequentemente, como enfermeira membro dessa equipe, proporcionar-lhes
uma melhor qualidade de vida.

Essa inquietude levou-me juntamente com a equipe multiprofissional a implantar, por
exemplo, o protocolo de crioterapia com cha de camomila, além da realizacdo de laserterapia,
com o apoio de uma cirurgid-dentista, a fim de prevenir e tratar a mucosite oral, sendo este o
meu primeiro contato com o tratamento.

Em vista disso, ocorreu-nos a ideia de realizar uma revisao na literatura para ampliar o
conhecimento sobre os beneficios do laser na prevencdo e controle de outros efeitos colaterais
da quimioterapia, uma vez que ja existe parecer favordvel do Conselho Regional de
Enfermagem — S&o Paulo (COREN-SP, n® 004/2016) para o uso do Laser de Baixa Intensidade
por profissional enfermeiro no tratamento de feridas, assim como também o parecer do
COREN-SP (n°® 009 /2014) que trata desta terapéutica na reparacdo de tecido 0sseo
(bioestimulacdo 6ssea em caso de fratura), e reparagcdo nervosa para nevralgias, sindrome da
dor, fibromialgia e lombalgia (1314,

Ademais, o Conselho Federal de Enfermagem (COFEn), também respalda e habilita o
enfermeiro, por meio da resolucdo (n° 529/2016), a empregar a laserterapia, por se tratar de
dispositivo composto por meio ativo (gas e cristais) que, uma vez excitados, podera gerar luz;

e ainda, é bem tolerado pelos tecidos e ndo invasivo.



1.2. A laserterapia

A palavra laser ¢ um acrénimo formado por uma nomenclatura expressa na lingua
inglesa- Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation (Amplificacdo da Luz por
Emissdo Estimulada de Radiacdo). Essa irradiacdo € do tipo eletromagnética ndo ionizante,
sendo uma fonte luminosa com caracteristicas especificas (16),

As radiaces eletromagnéticas sdo classificadas segundo seu comprimento de onda. O
espectro eletromagnético é composto por radiacdes infravermelhas, visiveis, ultravioletas,
ionizantes como RX e radiacGes gama, dentre outras. O laser de baixa intensidade emite
radiacdes na faixa visivel e infravermelha proxima com comprimentos de onda de 320 a
700nm e de 700 a 904nm, respectivamente. Os aparelhos utilizados atualmente apresentam
meio ativo sélido, o chamado laser de diodos semicondutores (17:18),

Efeitos biol6gicos da terapia a laser foram descritos pela primeira vez pelo cientista
hingaro Endre Mester, entre 0os anos 1966 e 1967. Em meados de 1965, o pesquisador
realizou estudo implantando células tumorais sob a pele de ratos e as expds ao laser de rubi.
Os achados revelaram que as celulas tumorais ndo foram destruidas; entretanto, as lesdes
realizadas para implantar as células cancerigenas pareciam cicatrizar com mais rapidez nos
animais tratados com laser em comparagdo com 0S animais grupo-controle que ndo eram
tratados com a luz (16),

A laserterapia de baixa intensidade podera estimular componentes celulares especificos,
resultando em reacGes no metabolismo celular. Sua efetividade dependerd dos seguintes
fatores: dos parametros de irradiacdo e das caracteristicas Opticas do tecido alvo (1719,
Portanto, a absorcdo do laser de baixa intensidade aplicado em tecidos humanos se da em
nivel celular por cromoforos ou fotorreceptores com afinidade pelo comprimento da onda
aplicada (vermelho ou infravermelho), proporcionando posteriormente um aumento da sintese
de Adenosina Trifosfato (ATP)- energia disponivel a ser utilizada pelas células desses tecidos
para o desenvolvimento de suas fungdes (20:21),

Ressalta-se que o ATP é o principal transportador de energia utilizado para todas as
atividades celulares. Quando o ATP ¢é hidrolisado e convertido em difosfato de adenosina
(ADP), a energia é liberada. A remoc¢édo de um grupo fosfato libera 7,3 quilocalorias por mol,
ou 30,6 quilojoules por mol, em condigdes padrdo. Essa energia alimenta todas as reagcdes que
ocorrem dentro da célula. O ADP também pode ser convertido novamente em ATP para que a

energia esteja disponivel para outras reacdes celulares (22,



A repercussdo desse processo favorece a resposta bioldgica pretendida como a anti-
inflamatdria, analgésica, cicatricial, antiedematosa, reparacdo nervosa/muscular e
antibactericida, e permite a proliferacdo celular e sintese proteica (20:21),

A aplicacdo do laser tem sido empregada com sucesso em Vérias areas, dentre elas no
tratamento de pacientes oncoldgicos, principalmente na prevencdo e tratamento da mucosite
oral (2325 No entanto, ha muito a ser explorado sobre o laser de baixa poténcia para que essa

terapéutica possa beneficiar diversas areas da saude.

1.3 Intravenous laser irradiation of blood (ILIB)

A fotobiomodulacdo do sangue por meio do laser de baixa intensidade pode ser realizada
por vias de aplicacdo de irradiagdo direta em via intravenosa (ILI1B), transcutanea (TLIB e/ou
ILIB modificado) e os mais atuais I LIB transmucosa e sublingual (23.25),

O procedimento foi desenvolvido em meados da década de 1970 no Instituto de Patologia
do Sistema Circulatorio pelos russos E. N. Meshalkina e V. Sergievskiy, sendo o HeNe (632,8
nm) o primeiro laser utilizado, tendo uma poténcia de 1 a 3 mW. Porém, a falta de
conhecimento e protocolos mais plausiveis que sustentasse sua efetividade, fez com que nao
houvesse uma ampla utilizacdo dessa técnica em outras partes do mundo (16:23.26),

Originalmente a terapia ILIB, consiste na irradiacdo do sangue por meio de uma puncgéo
venosa com um jelco adaptado para inser¢cdo de uma fibra Optica pela qual se realizara a
irradiacdo. Entretanto, por ser um procedimento invasivo, tornou-se desvantajoso. Ja o ILIB
modificado se destaca por ser um procedimento ndo invasivo, pois sua aplicacdo é realizada
sobre a pele (via transcutanea). Essa pratica vem sendo desenvolvida no Brasil pelos doutores
Ricardo Trajano e Luciana Almeida Lopes, apoiados pela indUstria local (16:23.26),

A terapia ILIB transcutanea age em nivel sistémico, favorecendo a dinamica fisioldgica
do organismo. Trata-se de recurso de baixo custo e ndo invasivo, podendo ser empregado
durante sessdes de qualquer tratamento (18.19.26.27) * A pioestimulagdo / cicatrizagdo do tecido,
reducdo da inflamagdo, analgesia e agdo antimicrobiana (1% sdo exemplos de beneficios
obtidos com o ILIB modificado.

Estudos realizados com a terapia ILIB transcutdnea mostram eficacia na reologia do
sangue, sendo observada a diminuicdo da viscosidade em todas as velocidades de
deslocamento, melhora da viscoelasticidade dos eritrocitos e sua resisténcia osmotica e ativa a

agregacdo plaquetaria (19:27),



Os efeitos benéficos dessa terapia também sdo descritos no processo inflamatoério
sistémico, seja ele cronico ou agudo. Por influenciar nesse processo, a utilizagdo da
laserterapia vem sendo incluida em varios estudos de pds-operatério cirdrgico e de crises
alérgicas. Além disso, promove a sintese de proteinas que desencadeia a proliferacdo e
migracdo celular, a modulacdo dos niveis de citocinas e de fatores de crescimento, assim
como o aumento da oxigenacao tecidual (19:28),

Além dos beneficios ja fornecidos pela laserterapia em si, a terapia IL1B transcutanea
promove a absor¢do da luz no comprimento de onda vermelha pelo sangue, fazendo com que
haja um aumento no metabolismo e na sintese daenzima superéxido dismutase, principal
proteina fisiolégica reguladora do sistema oxidativo corp6reo. A superdxido dismutase inibe a
acdo das espécies reativas de oxigénio (EROs), leva a protecdo das células para mutacdes-
prevenindo o cancer- e envelhecimento- combatendo radicais livres. Portanto, a terapia visa a
recuperacdo funcional do sistema enzimatico antioxidante, mantendo o equilibrio do
organismo como um todo, proporcionando uma otimizagéo funcional de cada sistema (16:2021),

Outrossim, a terapia ILIB transcutanea interfere na cascata do acido araquid6nico (efeitos
anti-inflamatérios) com aumento da producdo de prostaglandinas, além de contribuir com a
antiagregacdo plaquetaria, a funcdo renal, a liberacdo de neurotransmissores, aumento das
secre¢Oes das mucosas e a modulacdo da fungdo imune, propiciando um carater mais fluido ao
sangue, dificultando a ocorréncia de problemas vasculares (2021,

Destaca-se ainda que, a terapia ILIB transcutanea ndo tem potencial de produzir efeitos
danosos aos tecidos ou ao sistema bioldgico, e caracteriza-se como recurso terapéutico e
facilitador durante o processo de reabilitacdo do paciente, muitas vezes se tornando o recurso
de primeira escolha em diversas areas da saGde (20-21). O uso da laserterapia em pacientes com
cancer esofagico tem influenciado beneficamente a reabilitacdo dos mesmos, diminuindo
taxas de complicacBes pos-operatorias e de mortalidade, ampliando sua a sobrevida em trés
anos (29),

As pesquisas acerca da eficacia da terapia ILIB transcutinea a respeito dos efeitos
colaterais dos quimioterapicos sdo escassas: apenas um estudo russo relata a utilizacdo da
ILIB empregando-a por via intravenosa. A andlise constatou a reducdo consideravel dos
episodios de nauseas e vomitos em pacientes oncoldgicos, de modo que 42,7% passaram a
apresentar raros episodios de nauseas e vomitos de grau | e Il e nenhum caso de grau IlI,
enguanto gque no grupo-controle observaram-se cinco casos de nauseas e vomitos de grau 111,

No caso da leucopenia de grau | e I, 48,1% dos pacientes do grupo-controle e 20,4% do



grupo-intervencdo manifestaram o sintoma. Nos pacientes com leucopenia de grau 111, notou-

se diminuicdo de 9,6% para 4,1%, assim como a percepcao de regressdo tumoral ©0),

1.4. O problema da pesquisa

Considerando:
(a) a escassez de estudos com a terapia ILIB transcutanea na prevengéo e tratamento de efeitos
colaterais de farmacos citotoxicos utilizados na quimioterapia;
(b) os resultados de pesquisa clinica mostrando os beneficios sobre efeitos colaterais
hematopoiéticos, gastrintestinais e regressdo morfolégica dos tumores através daa terapia
ILIB (via intravenosa) em mulheres com cancer de mama e em poliquimioterapia (39;
(c) a redugdo das células tumorais circulantes de pacientes com metéstase avangada e que
concluiram o tratamento convencional quimioterapico®1), pergunta-se:
— Qual a eficécia da terapia ILIB transcutanea aplicada por dois protocolos- ILIB 30’ ¢ ILBI
60’ (Apéndice 2)- sobre os efeitos colaterais no trato gastrintestinal (nauseas, vomitos,
diarreias e constipacdo) e tecido hematopoiético (plaquetopenias, neutropenias e alteracdes da
hemoglobina) em pacientes oncoldgicos maiores ou iguais a 18 anos em tratamento

guimioterapico endovenoso ambulatorial?

1.5. Hipdteses

Os pacientes com canceres submetidos a terapia ILIB transcutanea sobre a artéria
radial, toleram melhor os efeitos colaterais dos farmacos citotoxicos quando comparados aos
ndo submetidos ao tratamento.

A eficécia no controle dos efeitos colaterais no tecido hematopoiético decorrentes do
uso de farmacos citotdxicos € maior no grupo de pacientes expostos ao protocolo de ILBI 60’

quando comparado aos expostos diariamente ao protocolo ILIB 30°.

1.6. Objetivos
1.6.1. Objetivo geral

Avaliar a eficacia dos protocolos ILIB 30’ e 60’ sobre os efeitos colaterais no trato
gastrointestinal (nduseas, vomitos, diarreias e constipagdo) e no tecido hematopoiético
(plaguetopenias, neutropenias e alteracfes da hemoglobina) em pacientes oncoldgicos maiores

ou iguais a 18 anos em tratamento quimioterapico endovenoso ambulatorial.



1.6.2. Objetivos especificos
v Comparar a eficacia dos protocolos ILIB 30’ e 60 transcutaneos sobre os
efeitos colaterais no trato gastrointestinal e tecido hematopoiético em grupos de pacientes em
quimioterapia endovenosa, sendo o primeiro exposto ao protocolo ILIB 30’ e o segundo ao

protocolo ILIB 60’ (grupos-intervengdo), comparado ao terceiro grupo dos ndo expostos a
laserterapia (grupo-controle).

v Observar efeitos adversos na integridade da pele (sitio de aplicacdo) dos

pacientes expostos a terapia IL1B transcutanea.

1.7. Justificativa e proposta de produto

Caso comprovada a eficicia da terapia ILIB transcutanea sobre os efeitos colaterais
em pacientes com cancer que fazem uso de farmacos citotoxicos, sera recomendado o
Procedimento Operacional Padrdo e, consequentemente, a intervencdo de enfermagem para
prevenir ou abrandar tais complicagdes, sendo, portanto, para esses pacientes uma ferramenta
no processo de enfrentamento e resiliéncia no manejo da doenca e no tratamento ao longo do

tempo.



2. METODO

2.1. Tipo de pesquisa

Trata-se de pesquisa clinica, também conhecida como ensaio clinico, de delineamento
randomizado, paralelo e intergrupos, unicego e desenvolvidaem centro Unico.

Os estudos clinicos intervencionistas comparam procedimentos de tratamento junto a
uma populacdo de pacientes, apresentando o minimo possivel de diferencas internas a parte
do tratamento. Desta maneira, devem-se adotar medidas apropriadas por meio de alocacédo
randomica de pacientes aos grupos, evitando assim que o resultado apresente vies. As
recomendagdes internacionais para ensaios clinicos randomizados estdo dispostas na
declaragdo CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) (32),

Um método adicional recomendado para evitar viés em delineamento de ensaio clinico é
o cegamento (blinding). Para este estudo optou-se pelo unicego, onde o pesquisador nao
conhecia o tipo de protocolo aplicado e teve posse dos resultados somente apds a finalizacéo
da coleta de dados, de modo a garantir que os grupos de terapia fossem manejados e
observados da mesma maneira, conforme se recomenda (2.

Outra caracteristica deste estudo é o delineamento paralelo e intergrupos ©3), o qual
incluiu-se um grupo-controle (que n&o recebeu a terapia ILIB transcutéanea), comparado com

dois grupos-intervengdes, segundo os protocolos ILIB 30’ e 60’ (Apéndice 2).

2.2. Local do estudo

A pesquisa foi realizada em Hospital Publico do Estado de Sao Paulo, Brasil, o qual
atende pacientes cirtrgicos de baixa e média complexidade, bem como pacientes oncoldgicos
em regime ambulatorial referenciado (consultas e quimioterapia).

O ambulatério de quimioterapia do hospital € habilitado pelo Ministério da Saide como
Unidade de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON), com servicos de radioterapia,
hematologia, oncologia clinica e oncologia pediatrica. Possui todos 0s recursos necessarios
para atendimento, sendo eles: condicGes técnicas, instalacdes fisicas, equipamentos e recursos
humanos adequados a prestacdo de assisténcia especializada de alta complexidade para o
diagnostico definitivo e tratamento dos canceres mais prevalentes; tem capacidade méaxima de
45 atendimentos infantis e/ou adultos por periodo- matutino e vespertino- recebendo

mensalmente cerca de 80 casos novos de pacientes oncoldgicos, hematoldgicos e infantis.
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2.3. Delineamento da amostra

Considerando:

(@) os percentuais de eficacia do tratamento para efeitos colaterais (nduseas e vomitos) de
42,7% no grupo-tratado e 10% no grupo-controle, com uma margem de erro de 5%,
confiabilidade de 95% e poder de 80%, estimou-se o tamanho amostral minimo de 22
pacientes por grupo (0;

(b) para leucopenia graus | e Il, com os percentuais de eficacia de 48,1% para 0 grupo-
tratado e 20,4% para o grupo-controle, com uma margem de erro de 5%, confiabilidade de
95% e poder de 80%, calculou-se o tamanho amostral minimo de 44 pacientes. Ressalta-se
que para o grau I11, os percentuais sdo pequenos e, portanto, ndo utilizados para o célculo do
tamanho amostral ©9),

A contento, delimitou-se a amostra de 132 pacientes, randomizados aleatoriamente em
trés grupos: grupo-controle (grupo-controle = ndo exposto a terapia ILIB transcutanea),
grupos-intervencdes (grupo 30 = exposicdo a terapia ILBI transcutnea por 30 minutos) e

(grupo 60 = exposicdo a terapia ILIB transcutanea por 60 minutos).

2.4. Procedimentos de recrutamento, inclusdo, alocacao e seguimento

Foram convidados a participar da pesquisa 0s pacientes com idade maior ou igual a 18
anos em tratamento ambulatorial exclusivo, sem nenhum déficit cognitivo autorreferido pelo
paciente e acompanhante, com tumores solidos e que tinham sido submetidos a no minimo um
ciclo de quimioterapia antes da coleta de dados, assim como aceitar participar da pesquisa,
mediante assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice 1).

Os pacientes excluidos foram aqueles submetidos unicamente a quimioterapia oral e/ou
subcutanea e/ ou intramuscular, os que ndo possuiam condicOes cognitivas para responder ao
formulario, individuos colostomizados, pacientes em tratamento hematolégico e por fim, os
que tomavam medicacOes conhecidas por afetar o sistema imunoldgico.

Os pacientes eleitos foram randomizados em trés grupos com as seguintes nomenclaturas:
controle, ILIB 30’ e ILIB 60’ por meio de sorteio realizado por um membro da equipe de
enfermagem. A principio, até que houvesse a saturacdo de algum dos grupos, o paciente
contemplado no cartdo recolhido seria eliminado até completar o seguimento de 44 pacientes

em cada grupo (total = 132 pacientes).



11

Caso o paciente fosse excluido do seguimento, a pesquisadora confeccionava novo cartéo,
com a mesma indicagdo do procedimento e o acondicionava no envelope utilizado, visando a
reposicdo do paciente excluido mediante novo sorteio.

Apbs a alocacdo dos pacientes nos grupos, realizou-se os protocolos de seguimento
exclusivos para cada grupo.

Com o objetivo de assegurar que os participantes estavam recebendo as intervengdes
uniformemente, seguiu-se o Procedimento Operacional Padrdo (Apéndice 2).

As variaveis de caracterizacdo dos participantes foram: idade (adultos/idosos); sexo
(feminino/masculino); farmacos citotoxicos em uso e com efeitos colaterais hematoldgicos e
gastrointestinais (®),

Considerou-se variavel de desfecho a evolucdo dos pacientes quanto aos efeitos colaterais
gastrointestinais e hematolégicos apresentados durante o tratamento.

Ressalta-se que, para 0 seguimento dessa evolugdo utilizou-se itens da escala de
toxicidade do Instituto Nacional do Cancer dos Estados Unidos: obstipacdo, diarreia (em
paciente sem colostomia), nausea, dispepsia, vomito, assim como os efeitos citotoxicos
hematolégicos, os quais foram avaliados pelo protocolo de liberacdo de exames da instituicao
colaboradora (hemoglobina, plaquetas e neutréfilo) 19 (Anexos 2 e 3).

Para mensurar a evolucao dos itens nos trés grupos (controle e de intervengdes, grupo 30
e grupo 60 minutos), os resultados da avaliacdo dos itens de cada participante alocado nos
grupos foram analisados antes da primeira sessdo e ap0s a ultima sessdo prevista pelo POP
(Apéndice 2).

A eficéacia para intervencdo foi considerada quando o paciente mantinha os parametros
hematoldgicos preconizados para a continuidade do tratamento (Anexo 3) e apresentava graus
menores de obstipacdo, diarreia (em paciente sem colostomia), ndusea, dispepsia e vomito,
conforme gradacéao proposta por escala (Anexo2) e comparacdo entre 0s trés grupos.

Por se tratar de pesquisa unicega, os pesquisadores ndo participaram como operadores e
se quer como avaliadores das intervengdes, as quais foram realizadas por profissionais
treinados. Os resultados previstos das avaliacdes ndo foram conhecidos pelos pesquisadores e
demais participantes envolvidos no estudo, salvo na finalizagdo da coleta de dados.

No caso de descumprimento de protocolos na fase de seguimento, os participantes foram

excluidos da amostra e repostos, conforme os critérios de inclusdo (Figura 1).
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Figura 1. Fluxograma dos procedimentos de inclusdo, alocacdo, seguimento e anélise da

amostra da pesquisa.

Inclusdo

Avaliados para elegibilidade (n=320)

Excluidos (n=221)

¢ Nao atenderam aos critérios de inclusdo
(n=124)

¢ Desistiram de participar, pois ndao
conseguiram transporte(n=57)

e Qutras razdes (n=40)

Randomizados (n=99)

~
Alocagéo
J
v * v

Alocag&o no grupo controle (com o tratamento Alocagdo no grupo intervencdo — ILBI transcutaneo Alocagdo no grupo intervengdo —ILBI transcutaneo

farmacolégico somente) (n=41) 30 minutos diario (n=38) 60 minutos (n=28)

¢ Receberam alocag&o para controle (n=27) o Receberam alocagdo para intervengéo (n=26) o Receberam alocagdo para intervengdo (n=20)

» Néo receberam alocagdo para controle paciente o N&o receberam alocagdo para controle paciente e N&o receberam alocagdo para controle paciente
em uso de medicagbes para estimular células de em uso de medicagbes para estimular células de em uso de medicagbes para estimular células de
defesa) (n=14) defesa) (n=12) defesa) (n=8)

1
~
Seguimento
J
v Y v

Perda de seguimento (n=6) Perda de seguimento (dar razdes) (n=5) Perda de seguimento (n=7)

Razbes das perdas: descontinuidade do Razbes das perdas: descontinuidade do Razdes das perdas: descontinuidade do

tratamento (n=3) tratamento (n=2) tratamento (6)

Razbes das perdas: exames nao disponiveis Razbes das perdas - dbito: (n=3) Razbes das perdas - 6bito: (n=1)

no sistema (n=2)

Razdes das perdas - 6bito: (n=1)

~
Analise
J
v v

Analisados (n=21)
e Excluidos da analise (dar razdes) (n=0)

Analisados (n=21)
e Excluidos da analise (dar razées) (n=0)

Analisados (n=13)
e Excluidos da andlise (dar razdes) (n=0)
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2.5. Aspectos éticos

Trata-se de pesquisa aprovada (CAAE: 82323318.9.0000.5411, Parecer: 2.512.164) por
Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu, e os procedimentos
realizados durante o estudo seguiram todas as normas éticas, conforme Resolucdo n° 466, de
12 de dezembro de 2012 (Anexo 1). Aos participantes realizou-se explanacdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido de Participagdo na Pesquisa para que 0S mesmos
pudessem ter a liberdade em optar por participar do projeto ou ndo, sem nenhum prejuizo de
seu tratamento (Apéndice 1).

Ademais, realizou-se o controle de seguranga durante e apds a aplicacdo do tratamento
com a orientacdo do paciente para que comunicasse qualquer desconforto percebido no sitio
de aplicagdo, assim como a inspe¢do local da aplicacdo com vistas a integridade da pele. Os
pacientes negros que apresentaram queimaduras de primeiro grau receberam tratamento
tépico com produto a base de acidos graxos essenciais (AGE), contendo ainda triglicerideos
de cadeia média. Para que fosse possivel a continuidade do tratamento, tomou-se o cuidado da
realocacao da pulseira de aplicacdo para 0 membro oposto, com o uso de espacador, conforme
orientacdo contida no manual do aparelho, juntamente de uma fita opaca, para que esta
absorvesse parte da energia empregada. Com esse conjunto de precaugdes, tais eventos foram
sanados e, portanto, ndo se fez necessaria a diminuicdo do tempo de exposi¢do dos pacientes
elencados.

Durante o procedimento, tanto o paciente quanto o operador utilizaram Oculos de
protecdo fornecidos pelo proprio fabricante do aparelho ILIB.

Trata-se de pesquisa sob Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC), processo
RBR-7y8rtz, com apoio da empresa DMC do Brasil, a qual ndo interferiu em momento algum

nos resultados desta pesquisa.

2.6 Intervencdes

Para as intervencdes utilizou-se o equipamento de laser de baixa intensidade, cujo meio
ativo € um diodo semicondutor que emite 660nm no comprimento de onda, com poténcia
Optica de 100 mW e area da sec¢do transversal do feixe de 0,0434 cm?, da marca DMC do
Brasil (THERAPY ILIB, DMC, S&o Carlos, Brasil). O equipamento apresenta uma
programacdo especial onde é possivel realizar a laserterapia localizada pontual e também a
transcutanea sistémica. A duracdo da irradiacdo do feixe vascular na regido da artéria radial

deu-se em tempo diferenciado para cada grupo de intervencdo (Apéndice 2).
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Figura 2. llustracdo da aplicabilidade do ILBI.

Fonte: Arquivo pessoal do autor

Desta forma, os protocolos de aplicacdo das terapias ILIB 30’ e 60’ transcutaneas
fundamentaram-se na Therapy ILIB recomendada pelo fabricante G4

Os participantes dos trés grupos (controle, grupos-intervencdes ILBI 30’ e 60°) foram
agendados apos concordarem em participar do estudo e responderem aos itens da Escala de
Toxicidade do Instituto Nacional do Cancer dos Estados Unidos (obstipacdo, diarreia/paciente
sem colostomia, diarreia (em paciente com colostomia), nausea, dispepsia, vomito). Ademais,
medicamentos para prevencdo dos efeitos colaterais foram utilizados conforme prescricdo
padrdo (16 mg de ondansetrona, 1 ampola de Dramin®B6DL- dimenidrinato, cloridrato de
piridoxina, glicose, frutose) pré e pds quimioterapia (10 mg dexametasona), sendo que o:

* Grupo-Controle (n = 21), ndo recebeu a laserterapia;

* Grupo ILIB 30’ (grupo-intervencdo com n = 21): recebeu a aplicagéo do laser
por 30 minutos diarios, durante 10 dias consecutivos, exceto aos sabados, domingos e
feriados. Finalizado o primeiro ciclo, houve pausa de 20 dias e repetiu-se o protocolo
(Apéndice 2);

* Grupo ILIB 60 (grupo-intervencdo com n = 13): em um periodo de 10 dias
recebeu cinco aplicagcbes do laser por 60 minutos, com intervalos de 48 horas entre
cada aplicagdo. Nesse periodo, houve interrupgdo aos sabados, domingos e feriados.
Finalizado o primeiro ciclo, realizou-se pausa de 20 dias e em seguida a retomada do
protocolo (Apéndice 2);

As implementadoras dos protocolos foram enfermeiras do setor de quimioterapia da
instituicdo e uma aluna de pos-graduacdo de enfermagem, todas treinadas e, portanto, aptas a

realizarem os procedimentos, assim como as avaliagdes.


https://www.minhavida.com.br/saude/principios-ativos/dimenidrinato
https://www.minhavida.com.br/saude/principios-ativos/cloridrato-de-piridoxina
https://www.minhavida.com.br/saude/principios-ativos/cloridrato-de-piridoxina
https://www.minhavida.com.br/saude/principios-ativos/glicose
https://www.minhavida.com.br/saude/principios-ativos/frutose
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Para maior fidedignidade desta pesquisa, os profissionais seguiram o POP para aplicacao
das intervengdes sob a supervisdo de especialista em laserterapia (Apéndice 2).
2.7 Desfechos

2.7.1 Primario

Eficacia da terapia ILIB transcutanea aplicada por 30 e 60 minutos sobre os efeitos
colaterais no trato gastrintestinal (nduseas, vomitos, diarreias e constipacdo) e tecido
hematopoiético (plaguetopenias, neutropenias e alteracdes da hemoglobina) em pacientes
oncologicos maiores ou iguais a 18 anos em tratamento quimioterapico endovenoso

ambulatorial.
2.7.2 Secundario

Efeitos adversos na integridade da pele (sitio de aplicacdo) dos pacientes expostos a

terapia ILIB transcutanea, principalmente sinais de queimaduras, avaliadas segundo gradacéao
(34).

v' 1° grau: acomete somente a epiderme (camada mais superficial da pele).
Apresenta dor e vermelhidao local, mas com palidez na pele ao toque. Tem sua

melhora completa de 3 a 6 dias;

v/ 2° grau: dividida em 2° grau superficial e 2° grau profundo, sendo a superficial
aquela que envolve a epiderme e a por¢do mais externa da derme. J& as
queimaduras de 2° grau profundas sdo aquelas que acometem toda a derme, sendo

semelhantes as queimaduras de 3° grau;

v' 3° grau: profundas, acometem toda a derme e atingem tecidos subcutdneos,
provocando destruigdo total de nervos, foliculos pilosos, glandulas sudoriparas e

capilares sanguineos, podendo inclusive alcangar musculos e estruturas dsseas.

2.8 Analises da potencia empregada apds a implantacéo da barreira ao laser

A medida preliminar da poténcia relativa do laser foi realizada empregando um sistema
calorimétrico implementado no Departamento de Fisica e Biofisica. Esta medida foi baseada
no aumento de temperatura de um material absorvedor exposto ao feixe do laser nos dois tipos
de irradiag&o: direta, onde o feixe incide no material sem nenhuma barreira e indireta, onde a
faixa de celulose é colocada entre o feixe é o material absorvedor. Para ambos os modos foi
estabelecido 0 mesmo tempo de irradiagdo de 30 minutos. A temperatura inicial nos dois

processos foi fixada no valor ambiente no dia da medida (21,2 graus Celsius). Desta forma, a
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relacdo entre as energias absorvidas com a barreira e sem a barreira € igual a relacéo entre as

variagcdes de temperatura medidas em cada configuracao.

2.9 Andlise estatistica

De posse do banco de dados em Planilha Excel, as varidveis foram analisadas
descritivamente utilizando o Programa SAS for Windows, v. 9.4, e submetidas a testes
especificos.

Com as variaveis categorizadas, optou-se por testes de tendéncias qui-quadrado,
avaliando as ocorréncias em cada grupo, em cada momento.

Com as varidveis quantitativas, realizaram-se comparagdes de médias segundo um
delineamento fatorial para avaliar a interacdo grupo versus momentos, utilizando modelo
linear generalizado com distribuicdo de Poison, seguida do teste de comparacdo mdltipla de
Wald.
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3. RESULTADOS

Em face das dificuldades do fechamento do seguimento de 44 pacientes em cada
grupo, perfazendo um n=132, verificou-se por andlise estatistica de amostra reduzida (n=55),
um poder de 90% para detectar diferenca significativa no momento pré-intervencdo para
neutréfilos entre os trés grupos (controle, ILIB 30’ e ILIB 60°) e 78% para avaliar diferenca
significativa para pré e pés intervencdo no grupo ILIB 30°, fato que levou a pesquisadora a
finalizar a coleta de dados.

As analises demonstraram homogeneidade na composicdo dos grupos-controle e
intervencdes ILIB 30’ e 60’ por ndo apresentarem diferencas estatisticamente significativas
entre as variaveis idade (p=0,4134) e sexo (p=0,9272) (Tabela 1). A amostra final constou de
55 pacientes: 21 alocados no grupo-controle (idade média = 53,86; + 14,24 anos), 21 no
grupo-intervencdo ILIB 30’ (idade média = 57,81; £ 11,33 anos) e 13 no grupo-intervencao
ILIB 60’ (idade média = 52,85; + 7,55 anos) (Tabela 1).

Todos os participantes apresentavam tumores soélidos diagnosticados e submetidos a
no minimo um ciclo de quimioterapia antes da coleta de dados, especificamente com farmacos
citotdxicos, tanto para o trato gastrointestinal quanto para o tecido hematopoiético.

Houve desfecho favoravel para a eficicia da terapia ILIB transcutanea em ambos 0s
protocolos (ILIB 30’ e 60°) no controle dos efeitos colaterais para a manutencdo ou aumento
de parametros minimos dos hemocomponentes- hemoglobina (86%; 85%), plaquetas 100%;
100%), neutrofilos (100%; 92%) (Quadro 2 e 3). Contudo ndo se verificou qualquer
associacdo protetora para os efeitos colaterais no trato gastrintestinal (obstipacdo, diarreia,
nausea, dispepsia, vomito) (Quadro 1).

Observou-se melhor eficacia no protocolo ILIB 30’ para elevacdo de plaquetas e

neutréfilos, quando comparada ao de 60 (Quadro 4).

Tabela 1 Distribuicdo do numero e percentual das variaveis que caracterizam os participantes
dos grupos-controle (sem o tratamento) e intervengdes 30 e 60 minutos com terapia ILIB
transcutdnea com comprimento de onda 660nm sobre os efeitos citotoxicos de
quimioterapicos ao trato gastrointestinal e tecido hematopoiético. Hospital Publico do Estado
de Séo Paulo, 2019.

Controle ILIB 30’ ILIB 60’ p-valor
Idade Média DP Média DP Média DP 0,4134

53,86 14,24 57,81 11,33 52,85 7,55

N % N % N %
Sexo Feminino 6 28,57 6 28,57 3 23,08 0,9272
Masculino 13 71,43 15 71,43 10 76,92




Quadro 1. Avaliagdo de eficicia da aplicacdo transcuténea por 30 e 60 minutos da terapia ILIB com comprimento de onda de
660nm sobre os efeitos citotdxicos de quimioterapicos no trato gastrintestinal. Hospital Publico do Estado de Sao

Paulo, 20109.
Variaveis | Gradagdo GRUPOS
CONTROLE ILIB 30° ILIB 60°
antes | depois p-valor | antes | depois p-valor | antes | depois p-valor
Obstipacédo 0 14 16 0,3998() 15 14 0,5525(") 11 11 1)
1 2 0 6 6 1 1
2 4 1 0 1 1 1
3 0 0 0 0 0
Diarreia 0 20 17 0,2854(") 18 21 0,0979( 12 12 1)
1 0 1 1 0 1 1
2 0 0 1 0 0 0
3 0 0 1 0 0 0
Néusea 0 14 15 0,2247() 18 18 1¢) 12 12 1™
1 2 2 1 2 1 1
2 4 1 2 0 0 0
3 0 0 0 1 0 0
Dispepsia 0 15 18 0,0321¢) 12 13 0,5076() 9 9 1)
1 4 0 7 7 3 3
2 1 0 1 1 1 1
3 0 0 1 0 0 0
VVomito 0 18 18 0,4879() 18 19 0,3387) 13 13 1)
1 2 0 1 2 0 0
2 0 0 2 0 0 0

Legenda: ™ Teste qui-quadrado.
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Quadro 2. Eficacia do protocolo ILIB 30’ transcutaneo com comprimento de onda 660nm sobre os efeitos colaterais no tecido hematopoiético
em grupos de pacientes em quimioterapia antineoplasica. Hospital Publico do Estado de Sdo Paulo, 2019.

Pacientes Hemoglobina =9,0g/d Plaguetas (>100.000/mm?) Neutréfilos > 1.500/mm?)
Antes Depois Eficacia Antes Depois Eficacia Antes Depois Eficacia

1 10,6 8,8 NAO 279000 301000 SIM 3,68 8,55 SIM
2 10,9 10,5 SIM 138000 301000 SIM 0,64 2,47 SIM
3 9,7 8,4 NAO 150000 130000 SIM 3,35 3,23 SIM
4 13,1 11,8 SIM 168000 222000 SIM 3,63 2,26 SIM
5 12,6 12,5 SIM 280000 312000 SIM 3,18 5,46 SIM
6 11,8 13 SIM 281000 250000 SIM 0,61 2,96 SIM
7 13,3 13,4 SIM 194000 215000 SIM 3,86 1,70 SIM
8 11 10,6 SIM 99000 130000 SIM 0,98 1,85 SIM
9 11,7 11,7 SIM 243000 304000 SIM 1,34 3,84 SIM
10 10,9 10,6 SIM 179000 133000 SIM 1,49 1,72 SIM
11 13,8 12,6 SIM 182000 273000 SIM 3,65 4,84 SIM
2 14 13,6 SIM 138000 138000 SIM 1,32 1,66 SIM
13 12,5 12,5 SIM 304000 258000 SIM 2,21 441 SIM
14 13,5 13,9 SIM 306000 423000 SIM 0,66 3,45 SIM
15 12,1 11 SIM 135000 100000 SIM 1,07 1,42 NAO
16 11,8 119 SIM 338000 391000 SIM 1,50 5,07 SIM
17 9 7,1 NAO 332000 226000 SIM 3,44 2,25 SIM
18 9,1 10,2 SIM 233000 244000 SIM 1,46 1,78 SIM
19 11,9 12,1 SIM 114000 120000 SIM 3,36 2,76 SIM
20 10,6 9,5 SIM 161000 142000 SIM 2,05 2,64 SIM
21 11,4 12,9 SIM 230000 173000 SIM 2,13 1,58 SIM
Eficacia 86% 100% 95%

Eficacia: manutencdo ou aumento de parametros minimos de hemocomponentes para continuidade do tratamento quimioterapico.
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Quadro 3. Eficacia do protocolo ILIB 60’ transcutaneo com comprimento de onda 660nm sobre os efeitos colaterais no tecido hematopoiético
em grupos de pacientes em quimioterapia antineoplasica. Hospital Publico do Estado de Sdo Paulo, 2019.

Pacientes Hemoglobina (>9,0g/dl) Plaquetas (>100.000/mm®) Neutr6filos (>1.500/mm®)
antes depois Eficacia antes depois Eficacia antes depois Eficacia
1 11,8 11,4 SIM 549000 192000 SIM 3,15 2,14 SIM
2 12,1 13,6 SIM 380000 287000 SIM 2,16 3,18 SIM
3 12,2 11,9 SIM 241000 260000 SIM 2,48 2,74 SIM
4 11,7 12,7 SIM 250000 262000 SIM 2,28 2,32 SIM
5 12,7 9,6 SIM 263000 149000 SIM 3,17 3,40 SIM
6 13,2 11,6 SIM 173000 180000 SIM 1,87 1,30 NAO
7 11,4 11,9 SIM 435000 425000 SIM 2,76 1,72 SIM
8 9,2 10,2 SIM 252000 231000 SIM 8,35 5,02 SIM
9 8,9 10,4 SIM 204000 153000 SIM 0,72 2,24 SIM
10 11,9 6,9 NAO 193000 224000 SIM 1,72 1,85 SIM
11 11,3 8,8 NAO 537000 106000 SIM 1,60 6,39 SIM
12 11,8 12,5 SIM 345000 262000 SIM 1,39 2,17 SIM
13 12,9 9,6 SIM 176000 224000 SIM 2,64 3,19 SIM
85% 100% 92%

Eficacia: manutencdo ou aumento de parametros minimos de hemocomponentes para continuidade do tratamento quimioterapico
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Quadro 4. Comparacdo da eficacia dos protocolos ILIB 30’ e 60’ transcutaneos com
comprimento de 660nm sobre os efeitos colaterais no tecido hematopoiético em grupos de
pacientes em quimioterapia endovenosa. Hospital Publico do Estado de S&o Paulo, 2019.

Variaveis Grupos Momentos p-valor

Antes Depois
Média DP Média DP

Hemoglobina | Controle 11,79aA | 1,61 | 11,89aA | 1,56 | 0,231
Intervencédo 30 minutos 11,68aA 1,44 11,36aA | 1,82
Intervencdo 60 minutos 11,62aA 1,27 10,85aA | 1,83

Plaguetas Controle 271,67aA | 87,66 | 241,17aA | 62,2 | 0,1133)

Intervencdo 30 minutos 213,52aB | 75,19 | 227,90aB | 91,31
Intervengdo 60 minutos 307,54aA | 130,99 | 227,31bA | 79,59

Neutréfilos | Controle 3,81aA 2,31 3,09aA 1,33 | 0,0197™

Intervengdo 30 minutos 2,17aB 1,17 3,14bA 1,75
Intervencdo 60 minutos 2,64aAB 1,86 2,9aA 1,42

) Utilizou-se para comparacdo de médias entre os grupos um modelo linear generalizado com distribuicéo
binominal negativa (especifica para dados de contagem com extra variacdo), avaliando a interagdo grupo
versus momentos.

Medias seguidas de letra minuscula (fixando grupos e comparando momentos) nao diferem ao nivel de 5%
Medias seguidas de letra maidscula (fixando momentos e comparando grupos) ndo diferem ao nivel de 5%.

Quanto a seguranga do paciente, constataram-se queimaduras de 1° grau em quatro
pacientes, sendo trés decorrentes do protocolo ILBI 30° e um do ILIB 60°. Os quatro
pacientes foram classificados como fototipo alto (negros). Suas principais queixas ativeram-se
a dor transitoria e sensacdo de calor no local de aplicacdo. Ademais, eritema ou
hiperpigmentacédo e pele seca foram observados pela operadora.

Percebido o efeito adverso, passou-se a acoplar o extensor fornecido pelo fabricante
com a finalidade de aumentar a distancia entre o foco de luz e a pele do paciente, o qual ndo
se mostrou suficiente para proteger a pele, sendo necessario a adaptacdo de fita opaca afim de
reduzir a irradiancia em 25%. Tal cuidado protegeu o restante dos pacientes, incluindo os
mais suscetiveis. Este valor € preliminar: mais medidas devem ser realizadas para fornecer um
valor melhor com a respectiva incerteza.

O cuidado prestado aos quatro pacientes permitiu a obtencdo de 100% de eficacia da
terapia ILIB transcuténea para a manutencao ou elevacdo de plaquetas e neutréfilos e reducéo
de 85-86% (Quadro 2 e 3) para 50% para hemoglobina (Quadro 5).




22

Quadro 5. Eficacia do ILIB transcutdneo com comprimento de onda 660nm sobre os efeitos
colaterais hematoldgicos em pacientes fototipo alto e que necessitaram de adaptacdo de
extensor entre a fonte de luz e a pele, assim como de fita opaca sobre a fonte de luz. Hospital
Publico do Estado de S&o Paulo, 2019.

Pacientes Hemoglobina Plaquetas Neutrofilos
(= 9,0g/dI) (= 100.000/mm3) (> 1.500/mmd)
Antes Depois Antes Depois Antes Depois

1 10,6 8,8 279.000 301.000 3,68 8,55
2 14 13,6 138.000 138.000 1,32 1,66
3 9 7,1 332.000 226.000 3,44 2,25
4 11,8 11,4 549.000 192.000 3,15 2,14
EFICACIA 50% 100% 100%

Eficacia: manuten¢do ou aumento de parametros minimos de hemocomponentes para continuidade do tratamento
quimioterapico.
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4. DISCUSSAO

Confirmou-se eficacia da laserterapia transcutanea com comprimento de onda 660nm
por meio de ambos 0s protocolos ILIB 30’ e 60’ como tratamento alternativo na manutencéo
ou aumento de parametros minimos de hemocomponentes de pacientes que estdo recebendo
quimioterapia. Essa eficacia variou de 85% a 100% e se ateve ao tipo de hemocomponente:
hemoglobina (85%; 86%), plaquetas (100%; 100%) e neutr6filos (95%; 92%),
respectivamente aos protocolos ILIB 30’ e 60°.

O protocolo ILIB 30’ mostrou-se mais eficaz na producéo de plaquetas e neutréfilos
quando comparado ao ILIB 60°, portanto, entende-se como primeira escolha; contudo o
protocolo ILIB 60’ podera ser uma alternativa.

O resultado trata-se de desfecho inédito, uma vez que foi localizado por revisdo da
literatura somente um estudo russo, realizado em 2012, demonstrando reducao de leucopenias
em pacientes com cancer de mama passando por quimioterapia; entretanto o foco do estudo
foi realizado na terapia ILIB intravenosa e ndo na transcutdnea, como aconteceu neste
presente estudo (0,

Desta forma, podem-se considerar inovadores os resultados desta pesquisa e, portanto,
favordveis para a adogdo do uso da laserterapia ILIB transcutdnea como prevengdo ou
tratamento alternativo para anemia, neutropenia e/ou plaguetopenia em pacientes sendo
submetidos a quimioterapia, inclusive tendo a possibilidade de substituir terapias
medicamentosas ou transfusionais.

As referidas alteracBes no tecido hematopoiético decorrem da imunossupressao da
medula 6ssea induzidas por quimioterapicos, uma das razdes aos quais ha a suspensdo do
tratamento para o cancer, internagdes e risco de mortes desses pacientes(®).

A maioria dos pacientes (93,3%) submetidos a quimioterapia apresentam queda em
pelo menos um dos elementos na contagem da série vermelha do hemograma, hemoglobina e
hematocrito, hemécias e plaquetas. Na série vermelha, 73,3% sofrem com a queda no ndmero
de hemécias e 66,7% nos niveis de hemoglobina e hematdcrito. Quanto a série plaquetaria,
53,3% manifestam plaquetopenia %),

Ademais, a neutropenia tem influenciado a alta taxa de mortalidade de pacientes
oncoldgicos internados (80%) (36), pois trata-se da reducdo no ndmero de granuldcitos no
sangue, elemento da linhagem de defesa do individuo, tornando o paciente suscetivel as

infecces bacterianas e flngicas graves potencialmente fatais, como a sepse @),
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A bioestimulacdo por lasers de baixa poténcia vem sendo considerada um efeito
bioldgico benéfico, contudo ainda ndo bem explicado pela ciéncia; porém parecem interferir
diretamente no processo de reparo, especificamente em processos metabolicos de células-
alvo, produzindo efeitos estimulantes celulares e vasculares(38),

Estudo recente explicou, pela primeira vez, a regeneracdo muscular por laser de baixa
intensidade através de mecanismos moleculares, regulando um conjunto de RNAm (&cido
ribonucleico mensageiro) responsavel pela transferéncia de informacGes do DNA (acido
desoxirribonucleico) até o citoplasma, permitindo que a enzima RNA-polimerase fizesse a
copia de um gene do DNA para 0o RNAm. Tal processo controla a proliferacéo e diferenciacédo
de mioblastos e miotubos (39),

Embora os achados desta pesquisa sobre a eficicia da terapia ILIB transcutanea
tenham sido positivos para os efeitos colaterais hematolégicos, ndo se verificou qualquer
associacdo protetora para os efeitos colaterais no trato gastrointestinal (obstipagéo, diarreia,
nausea, dispepsia, vomito) para ambos os protocolos de aplicacdo. Esses achados nao
corroboraram com resultados de duas pesquisas, as quais sinalizaram efeitos benéficos da
laserterapia de baixa poténcia associada a acupuntura e por terapia ILIB intravenosa para
esses efeitos colaterais (30:40),

Infere-se a ndo associagdo de ambos os protocolos ILIB 30’ e 60’ ao controle dos
efeitos colaterais no trato gastrointestinal, em raz&o de todos os pacientes em tratamento
quimioterapicos deste estudo estarem medicados com protocolo farmacologico de protecéo
gastrica pré e pés infusdo dos antineoplasicos. A suspensdo ndo foi aventada por esta
pesquisa, por questdes éticas.

Quanto a seguranca do paciente relativa aos protocolos ILIB 30’ e 60°, verificou-se a
necessidade de o fabricante do aparelho desenvolver novo dispositivo de protecdo para
pessoas fototipo alto (negros); exclusivamente, esses pacientes apresentaram queimaduras de
1° grau (12%). A contento, o extensor fornecido pelo fabricante, com a finalidade de aumentar
a distancia entre o foco de luz e a pele do paciente, ndo se mostrou suficiente para a protecéo
da pele, sendo necessario adaptar fita opaca de forma a reduzir a irradiancia em 25%, cuidado
que protegeu 0s pacientes mais suscetiveis sem reduzir a eficacia da terapia para plaquetas e
neutrofilos; contudo, houve reducdo de 35 a 36% para o parametro hemoglobina.

As principais queixas dos pacientes que sofreram queimaduras envolveram: dor
transitdria e sensacdo de calor no local de aplicacdo, segundo observacdes das operadoras,

associadas a eritema ou hiperpigmentacdo, assim como ao ressecamento da pele. Esses
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achados corroboraram com os levantados por uma reviséo integrativa sobre eventos adversos
decorrentes do cuidado estético no uso da laserterapia “49).

Segundo a escala elaborada pelo médico Fitzpatrick, os fototipos sdo graduados de 0 a
6, sendo que os fototipos mais baixos nunca se bronzeiam, mas sempre se queimam;
entretanto para os fototipos altos ocorre o inverso. Desta forma pode-se concluir que a dose de
luz empregada para fototipos baixos pode ser mais alta do que para os fototipos mais altos.
Seguindo essa classificacdo, os riscos de queimadura podem ser minimizados e até mesmo
eliminados(*2),

Portanto, faz-se necessario também um conhecimento prévio sobre as caracteristicas
do fototipo do paciente tratado para a prevencdo de eventos adversos e promogdo de
seguranca. Entretanto, o fato de tal evento ter ocorrido, pode estar associado a baixa producéo
cientifica em relagdo a terapia IL1B transcutanea.

A utilizagdo da laserterapia em suas diversas formas de aplicacdo vem se propagando
pouco a pouco na area da enfermagem, segundo um estudo publicado em 2017. Os principais
tratamentos aos quais o profissional utiliza a laserterapia sdo em episiotomia, mucosites,
feridas operatorias, drenagem de linfedema, cicatrizacdo de enxertos de pele e trauma
mamilar(#3), circunstancias que corroboram com a afirmativa que ha uma insciéncia da terapia
ILIB transcutanea na vivéncia do profissional de enfermagem.

O parecer mais recente do COFEN (13/2018) assegura cada vez mais a introdugéo do
profissional de enfermagem na area da laserterapia. Ressalta-se ainda que a habilitacdo para o
uso desta tecnologia é privativa do enfermeiro, pois 0 mesmo deve ter o conhecimento nas
areas da fisica, biofotdnica, interacdo do laser e tecidos biologicos, dosimetria, além do
conhecimento aprofundado em fisiologia e reabilitacdo (“4).

Todavia, apesar de encontrarmos o respaldo do conselho de classe, verifica-se por
meio da literatura uma lacuna na producéo cientifica nacional e internacional, relacionada a
utilizacdo da laserterapia pelo enfermeiro “3),

Apesar da autonomia atribuida ao enfermeiro para operar o laser de baixa poténcia,
salienta-se a necessita de o profissional embasar constantemente sua pratica em novas
evidéncias cientificas na area a fim de assegurar a implementacdo da laserterapia como uma
intervencdo de enfermagem nos servicos de salde.

Durante a execucdo desta pesquisa, algumas limitagdes foram defrontadas:

(1) dificuldade de alocar e concluir o seguimento de pacientes em tratamento quimioterapico
ambulatorial por dificuldades de deslocamento de sua cidade de origem até o centro de

tratamento. Essa mesma dificuldade foi relatada em pesquisa realizada em 2012(*2), visto que



26

houve pouca adesdo inicial ao tratamento. Como solugdo, optou-se por associar outras
terapéuticas e aumentar o tempo de descanso entre as sessdes e dessa forma otimizar o tempo

dos pacientes;
(2) a ndo adesédo aos protocolos em razdo da dificuldade de compreensédo do paciente acerca

dagravidade que os efeitos colaterais do tratamento poderiam acarretar.
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5. CONCLUSOES

O estudo estimou eficacia de 85% a 100% da laserterapia transcutanea para ambos 0s
protocolos (ILIB 30’ e 60°) podendo ser recomendada como tratamento alternativo na
manutencdo ou aumento de parametros minimos de hemocomponentes (hemoglobina,
plaquetas e neutréfilos) de pacientes em quimioterapia.

Considerando que o protocolo ILIB 30’ mostrou-se mais eficaz na producdo de
plaquetas e neutr6filos quando comparado ao ILIB 60°, recomenda-se o de 30’ como primeira
escolha; contudo, mediante a limitacdo do paciente ambulatorial comparecer diariamente para
as aplicacdes, o protocolo ILIB 60’ podera ser a alternativa mais aconselhada, devido sua
eficacia comprovada.

Em face dos efeitos adversos relacionados a queimaduras de primeiro grau, nos quais
os pacientes afetados correspondem a 12% e sdo exclusivamente fototipo alto (pele negra),
recomenda-se ao fabricante do aparelho de laserterapia transcutanea (ILIB) utilizado nos
protocolos, aperfeicoar o extensor acoplado ao foco de luz, de forma a reduzir a irradiancia do
aparelho em 25%.

Considerando a evidéncia cientifica produzida por esta pesquisa pertinente a eficacia
da laserterapia transcutanea de baixa intensidade: (a) na prevencéo e tratamento dos riscos de
descontinuidade do ciclo quimioterapico programado; (b) para contribuir na reducdo das altas
taxas de internacbes e de mortalidade, relacionadas aos efeitos citotdxicos dos
guimioterapicos ao tecido hematopoiético; propde-se instituir como procedimento de
enfermagem, os protocolos ILIB 30’ e 60’ em unidades de quimioterapia por meio de
Procedimentos Operacionais Padrdao (POP) para pacientes adultos e idosos com enfermeiros
devidamente capacitados para ministrar os tratamentos. Ressalta-se que o POP sugerido nesta
pesquisa, encontra-se em implantagdo no hospital onde se realizou a pesquisa, como
intervencdo preventiva na descontinuidade do tratamento quimioterapico.

Por fim, sugerem-se a continuidade de pesquisas para aprofundamento na
compreensdo do impacto da terapia ILIB transcutanea na qualidade de vida dos pacientes, a
eficacia do procedimento mediante as alteragdes bioquimicas e controle da dor oncoldgica,
assim como encontrar os melhores parametros (dosimetria) para aplicacdo e, desta forma,

entender os mecanismos envolvidos na modulagao desse processo.
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APENDICE 1. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) -
RESOLUCAO 466/12

CONVIDO, o Senhor(a) para participar do Projeto de Pesquisa intitulado “EFICACIA DA
LASERTERAPIA TRANSCUTANEA SOBRE EFEITOS ADVERSOS DA
QUIMIOTERAPIA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO?”, que sera desenvolvido por
mim, Talita Oliveira de Lima, com orientacbes da enfermeira e dentista, respectivamente,
Profas Dras Sivia Bocchi e Eliana Maria Minicucci, da Faculdade de Medicina de Botucatu-
Unesp e Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu.

Estou estudando a acdo sistémica do laser nos efeitos colaterais da quimioterapia (ndusea,
vomito, imunidade, e seus possiveis efeitos adversos). Para isto serdo feitas 10 aplicacdes de
laser, 1 por dia por 10 dias consecutivos, com duragdo de 30 diariamente ou 60 minutos com
pausa de 48 horas, com descanso de 20 dias, e repeticdo das aplicacbes até o final do
tratamento de laserterapia.

As aplicacOes séo indolores e consiste na colocacdo de uma pulseira no pulso, no qual o laser
serd conectado e ligado pelo tempo de 30 e ou 60 minutos.

Solicito também seu consentimento para consultar seu prontuario médico para coletar outras
informacdes tais como, resultados de exames de sangue e as medicacOes utilizadas durante o
tratamento da quimioterapia.

Além disto o Sr(a) respondera um questionario que levara em média 15 minutos de duracéo
(no inicio e no final do tratamento)

Seu beneficio em participar do estudo sera uma diminuicdo dos efeitos colaterais da
quimioterapia.

Figue ciente de que sua participacdo neste estudo é voluntaria, e que mesmo ap0s ter dado seu
consentimento para participar da pesquisa, vocé podera retira-lo a qualquer momento, sem
qualquer prejuizo na continuidade do seu tratamento.

Este termo de consentimento livre e esclarecido sera elaborado em 2 vias de igual teor, o qual
uma via seré entregue ao Sr(a) devidamente rubricada, e a outra via serd 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 Junior — Botucatu
- S&o Paulo. Os dados de localizagdo dos pesquisadores estdo abaixo descritos:

Apobs terem sido sanadas todas minhas dividas a respeito deste estudo, CONCORDO EM
PARTICIPAR de forma voluntéria, estando ciente que todos os meus dados estardo
resguardados através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que 0s
resultados desse estudo poderdo ser publicados em revistas cientificas, sem, no entanto, que
minha identidade seja revelada.

Botucatu, [
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Pesquisador Participante da Pesquisa

Nome:
Assinatura:

Talita Oliveira de Lima Data: / /
Assinatura:

Orientador: Profa. Adjunta Silvia Cristina Mangini Bocchi

Departamento de Enfermagem da Faculdade de Medicina da UNESP. Botucatu: Fone: (14)
38801309.

Coorientadora: Profa. Dra. Eliana Maria Minicucci

Pesquisadora: Talita Oliveira de Lima, Rua Miguel Soler Caparroz, 47, Jd. lolanda E-mail:
talima@fmb.unesp.br Botucatu-SP Fone: (14) 98104-0255.
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1. OBJETIVO: Minimizar os efeitos adversos ja esperados do tratamento quimioterapico,
baseando-se em evidéncias cientificas, e aprimorar as praticas de cuidados com
pacientes em tratamento quimioterapico.

2. ABRANGENCIA: Enfermeiros, Médicos, Dentistas e Fisioterapeutas. Todos devem
estar devidamente capacitados e habiiitados.

3. MATERIAIS E RECURSOS NECESSARIOS:.

3.1. Equipamentos de Protecdo Individual (EPI's): 6culos de protegdo (especificos

para laser, fornecido peio fabricante do aparelho de laserterapia).

3.2. Materiais Especificos para o Procedimento: Serdo utilizados os aparelhos de

laser de baixa intensidade de Diodo (laser THERAPY EC e o THERAPY ILIB

produzido pela DMC Brasil, com comprimento de onda 660nm, Intensidade optica
100mW, modo ILIB transcutaneo), pulseira para conexao do aparetho de laser, pano
multiuso, quaternario de aménia.

4. PROCEDIMENTOS:

1. Realizar higienizagdo das maos com agua e sabdo antisséptico (minimo 30
segundos) ou alcool gel (minimo 15 segundos),

Providenciar os materiais;

Reunir os materiais na bandeja;

Dirigir-se ao paciente;

Colocar a bandeja com os materiais na mesa auxiliar;

Realizar a higienizagdo das maos com agua e sabao antisséptico (minimo 30

segundos), ou alcool gel (minimo 15 segundos);

o0 s w N

7. Perguntar para o paciente e/ou acompanhante: "Qual é o seu nome completo?”;
"Qual é a sua data de nascimento?” "Sabe seu numero de registro hospitalar?”;

8. Conferir o registro hospitalar constante na etiqueta de identificagio de paciente;

9. Explicar o procedimento e finalidade ao paciente e/ou acompanhante;

10. Encaminhar o paciente até a pia de lavagem das méos;

11. Solicitar que o paciente lave o punho esquerdo com agua e sabonete liquido;

12. Orientar o paciente a secar o local com pape! toalha;

13. Solicitar que o paciente sente-se na poltrona;
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14. Posicionar a pulseira do aparelho de laser na regido intema do punho esquerdo do
paciente, com foco na regido da artéria radial;

15. Ligar o aparelho de laser na tomada (110 volts);

16. Colocar os dculos de protec¢do (profissional que vai operar o aparelho de laser e
paciente);

17. Acoplar o laser a pulseira do aparelho e liga-lo, apertando qualquer botao;

18. Programar o aparelho com o comprimento de ondas em 660nm (vermelho) e
programar para funcionar por 30 minutos (ao término deste tempo de aplicagao, o
aparelho serd desligado automalicamente);

19. Apertar o botdo de acionamento,

20. Verificar, durante a aplica¢do, se o aparelho mantém-se no posicionamento
correto;

21. Observar o aparelho desligar automaticamente (apés os 30 minutos);

22. Retirar o aparelho do paciente,

23. Realizar higienizagado das maos com agua e sabao antisséptico (minimo 30
segundos) ou alcool gel (minimo 15 segundos),

24, Orientar o paciente sobre o retorno, previamente agendado, para uma nova
aplicagdo do tratamento;

25. Manter a unidade organizada,

26, Retirar o aparelho da tomada;

27. Realizar a higienizagdo das maos com agua e sabao antisséptico (minimo 30
segundos), ou alcool gel (minimo 15 segundos),

28. Calcar luvas de procedimento;

29. Lavar a bandeja com agua e sabdo e apos, secar e friccionar alcool 70INPM,

30. Limpar o aparelho de laser e os 6culos de prote¢do (especificos para laser),
utilizando pano multiuso umedecido com quaternario de amonio;

31. Realizar movimentos unicos, trocando o lado do pano multiuso a cada movimento,

32. Retirar as luvas de procedimento;

33. Realizar higienizagdo das maos com sabao antisséptico (minimo 30 segundos) e
ou dlcool gel (minimo 15 segundos),
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34. Acondicionar o aparelho de laser no suporte, especlfico para este uso e conecta-lo

a fonte de energia elétrica,

35. Guardar os oculos de protecao (especificos para laser) em caixa apropriada;
36. Realizar higieniza¢do das maos com sabao antisséptico (minimo 30 segundos) e

ou alcool gel (minimo 16 segundos),

37. Anotar o procedimento de |laserterapia no Sistema de Informag&o Hospitalar (SIH).

5. CONTINGENCIA:

v Caso o Sistema de Informagao

Hospitalar (SIH) esteja fora do ar, realizar

anotagéo em folha Impressa e, posteriormente, transcrever para o SIH.

6. OBSERVACOES:

+ Observar as condigdes locais da pele antes de colocar a pulseira, observando se
amesma se encontra seca e sem lesdes.

Caso o paciente deseje interromper o procedimento, basta soltar o botdo de
acionamento. Para retornar do mesmo ponto é necessario apertar novamente o
botdo de acionamento.

A programagao de 30 minutos & a primeira escolha e é a rotina protocolada na
institui¢do, porém algumas instituigdes utilizam a programagéo de 60 minutos,
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APENDICE 3. QUADRO 1. DOS EFEITOS COLATERAIS QUIMIOTERAPICOS. HOSPITAL PUBLICODOESTADO DE SAOPAULDO,
2018.
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ANEXO 1. Parecer do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos

MEDICINA DE BOTUCATU %

UNESP -FACULDADE DE CW@

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: INTERVENGAQ SOBRE EFEITOS ADVERSOS SISTEMICOS DA QUIMIOTERAPIA
COM INTRAVASCULAR LASER IRRADIATION OF BLOOD MODIFICADO

Pesquisador: Talita Oliveira de Lima

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 82323318.9.0000.5411

Instituicdo Proponente: Departamento de Enfermagem

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.512.164

Apresentacéo do Projeto:
Este projeto consiste em uma pesquisa clinica, caso-controle, randomizada, comparativo. O local de
estudo seré o Hospital das Clinicas Faculdade de Medicina de Botucatu, a populagéo do estudo sera

composta por pacientes adultos submetidos a tratamento quimioterdpico com drogas endovenosas

citotéxicas(Paclitaxel,Carboplatina e Cisplatina), no periodo de marco/18 a agosto/2018.



ANEXO 2. Itensda Escala de Toxicidade do Instituto Nacional do Cancer dos Estados Unidos: obstipagdo, diarreia (em paciente sem
colostomia), nausea, dispepsia, vomito.

41

Obstipacao Nenhum Requer laxante ou modificacdo Requer laxantes Obstipacao que Obstipacio ou
0) da dieta (1) 2 requer evacuacao megacotlon tdxico (4)
manual ou enema (3)
— : : : = T A TR 1AT
Diarreia/Pacientes nenhum Aumento < 4 evacuacdes / dia Aumento de 4-6 Aumento >7 evacuagbes/dia ou | Consequéncias fisiologicas que
i y e . ~ incontinéncia; ou necessidade de | requerem tratamento intensivo;
sem colostomia/ além do verificado no pré ou evacuagoes . ~ - . S
: suporte parenteral p/ desidratacdo | instabilidade hemodindmica
tratamento [dia ou
evacuaces
noturnas
. Ingestdo oral Ingestdo ndo significativa, requer
Néauseas nenhum Consegue comer L2 e
significantemente menor liquidos IV
. . moderada Severo
Dispepsia nenhum leve
Vomito Nenhum 1 episédio em 24 horas, além do 2-5 episodios em 24 horas, >ou igual 6 episodios em 24 Requer nutricdo parenteral; ou

verificado no pré-tratamento

além do verificado no pré
tratamento

horas além do verificado no
tratamento ou necessidades de
liquidos IV

consequéncias fisiologicas que

requerem terapia intensiva. Colapso

hemodinamico.




ANEXO 3. Protocolo para avaliacdo de exames para liberacdo de quimioterapia

HOSPITAL ESTADUAL DE BOTUCATU
AV. JOSE ITALO BACCHI, S/N2 - ID AEROPORTO
CEP: 18.606-851 BOTUCATU — SP — FONE (14) 3811-27¢1

HOSPITAL ESTADUAI

e BOTUGCATY

Protccolo para avaliagdo de exames para liberagdo de quimioterapia

1. HEMOGRAMA

>9,0g/dL QT liberacdla
Hemoglobina (Hb)
< 9,0g/dL Consultar médico assistente
) =1500/mm? QT liberada
Segmentaclas (neutréfilos) e
<1500/mm? Consultar médico assistente
>100.000/mm? QT liberacla
Plaguetas - =
<100.000/mm? Consultar médico assistente
2. EXAMES BIQQUIMICOS
| < 70U/L QT liberada
| TGO e TGP s .
; > 70U/L Consultar médico assistente
i <1,5 mg/dL QT liberacla
! Creatinina : S -
‘ >1,5 mg/dL Consultar médico assistente

Observacdes:
- Advido Grico » 7,0 — liberar a quimoterapia mas avisar o médico assistente:
- Glicose »15C -- liberar quimioterapia mas avisar o médico assistente

- Para qualqueaer outra alteragiio ndo contemplada acima, avisar p médico antes de liberar a
quimioterapia

HOSPITAL ESTADUAL DE BOTUCATU - 3811 2762 / 3811 2761
QUIMIOTERAPIA - 3811 2828 / 3811 2829



