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RESUMO

Objetivo: analisar a efetividade de protetores cutaneos spray e da Calendula officinalis para
a prevencdo e tratamento de radiodermatites. Método: revisao integrativa, nas bases de
dados CINAHL, Cochrane Library, Embase, MEDLINE/PubMed, IBECS, LILACS e Web of Science.
A amostra final foi composta por cinco estudos, quatro pesquisas clinicas e uma pré-clinica.
Foram realizadas a apreciagéo critica e sintese narrativa dos achados dos estudos. Resultados:
o protetor cutaneo Cavilon™ foi mais efetivo que Sorbolene (creme com 10% de glicerina) e
menos efetivo que creme de Furoato de Mometasona. Calendula officinalis foi mais efetivo
que Trolamina e 4cidos graxos essenciais e menos efetivo que Ching Wan Hung"® para a
prevencdo e tratamento de radiodermatite. Conclusao: os dados confirmam o potencial
da Calendula officinalis na prevengao e tratamento da radiodermatite e apontam resultados
promissores quanto ao uso dos protetores cutaneos spray, entretanto ha necessidade de
novas testagens quanto a efetividade de tais produtos.

Descritores: Neoplasias; Radiodermatite; Calendula; Enfermagem Oncoldgica; Revisao.

ABSTRACT

Objective: to analyze the effectiveness of skin protectors spray and Calendula officinalis for
prevention and treatment of radiodermatitis. Method: an integrative review conducted at
CINAHL, Cochrane Library, Embase, MEDLINE/PubMed, IBECS, LILACS, and Web of Science.
The final sample consisted of five studies, four clinical studies and one preclinical. Critical
appreciation and narrative synthesis of the findings were carried out. Results: the Cavilon™
skin protector was more effective than Sorbolene (cream with 10% glycerin) and less effective
than Mometasone Furoate cream. Calendula officinalis was more effective than Trolamine and
essential fatty acids and less effective than Ching Wan Hung’ for prevention and treatment of
radiodermatitis. Conclusion: data confirm the potential of Calendula officinalis for prevention
and treatment of radiodermatitis and point to promising results regarding skin protector
spray use; however, there is a need for further testing as to the effectiveness of such products.
Descriptors: Neoplasms; Radiodermatitis; Calendula; Oncology Nursing; Review.

RESUMEN

Objetivo: analizar la eficacia de los protectores cutaneos spray y Calendula officinalis para la
prevencion y el tratamiento de la radiodermatitis. Método: revision integradora, en las bases
de datos CINAHL, Cochrane Library, Embase, MEDLINE/PubMed, IBECS, LILACS y Web of Science.
La muestra final consisti6 en cinco estudios, cuatro estudios clinicos y uno preclinico. Se llevé
a cabo una apreciacion critica y sintesis narrativa de los hallazgos del estudio. Resultados: el
protector de piel Cavilon™ fue mas efectivo que S butterflyene (crema con 10% de glicerina) y
menos efectivo que la crema de Furoato de Mometasona. Calendula officinalis fue mas eficaz
que la trolamina y los acidos grasos esenciales y menos eficaz que Ching Wan Hung’ para la
prevencion y el tratamiento de la radiodermatitis. Conclusién: los datos confirman el potencial
de Calendula officinalis en la prevencién y el tratamiento de la radiodermatitis y apuntan a
resultados prometedores en cuanto al uso de protectores cutdneos spray, sin embargo, existe
la necesidad de nuevas pruebas sobre la efectividad de dichos productos.

Descriptores: Neoplasias; Radiodermatitis; Calendula; Enfermeria Oncoldgica; Revision.
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INTRODUCAO

O cancer é uma condicdo de saude em que células de uma
determinada parte do corpo, devido a alguma mutagdo no
genoma, crescem e se reproduzem descontroladamente. Mais
de 18 milhdes de novos casos de cancer foram registrados no
mundo apenas em 2018, além de mais de 9,5 milhdes de mortes
por cancer no mesmo periodo™. Estima-se que, sé no Brasil, em
2018, houve mais de 630 mil casos novos de neoplasias malignas®.

Dentre as formas de tratar o cancer, como cirurgia, quimiote-
rapia, ou transplante de medula 6ssea, destaca-se neste estudo a
radioterapia. A radioterapia é um tratamento seguro e altamente
efetivo contra o cancer, seja para cura ou para paliacdo, que atua
emitindo radiacdo ionizante em uma regido do corpo, a fim de
destruir e impedir que células tumorais aumentem®. Cerca de
metade dos pacientes com cancer recebem radioterapia, embora
ela nao se restrinja ao tratamento deste tipo de doenca®. Apesar
de ser uma técnica muito precisa, tecidos normais que sao ex-
postos a radiacdo podem sofrer efeitos toxicos, que podem ser
de curto prazo, durante o tratamento ou até trés meses apos o
seu término, ou a longo prazo, apds trés meses de finalizado o
tratamento®.

A radiodermatite é um desses efeitos toxicos da radioterapia
que pode ocorrer em curto prazo. Noventa e cinco por cento
dos pacientes tratados com radioterapia desenvolvem reaces
moderadas ou severas na pele®. A radiagao ionizante atua na
epiderme atacando suas propriedades autorregeneradoras, néo
oferecendo tempo para que as células reparem danos tissulares
ou do DNA quando a exposicao a radiagao ionizante é repetida,
o que leva a radiodermatite®.

A radiodermatite clinica varia desde efeitos a curto prazo,
como eritema, descamacéo seca e descamacdo Umida, a efeitos
a longo prazo, como mudanca na pigmentacédo da pele, telan-
giectasias, alopecia, atrofia e ulceragdées®. Quanto mais severos
sdo os efeitos da radiodermatite, maior é a perda de qualidade
de vida geral e nos dominios sintomas e sentimentos, atividades
diarias, lazer, trabalho e escola®.

Em algumas topografias, ha maior prevaléncia de radioderma-
tites aliada a graus mais severos de toxicidade (a partir do grau
3 - descamacao Umida confluente), como é o caso dos pacientes
que tratam cancer de canal anal e reto, cdncer de cabeca e pescoco,
mama e ginecoldgico”®. Evidéncia disso é vista no estudo em que
os autores analisaram 152 pacientes com cancer de canal anal,
que fizeram quimio e radioterapia com intensidade modulada
(IMRT), o qual identificou que 20% dos pacientes tiveram reagdes
severas (Grau>=3) na pele e 11% em sistema gastrointestinal.
Os autores consideraram que esse percentual de reacdes pode
ser mais elevado em técnicas convencionais, considerando que
0 IMRT é melhor na diminuicdo da toxicidade do tratamento®.

O manejo desta toxicidade é realizado pelos enfermeiros na
consulta de enfermagem e por médicos radio-oncologistas. Na
observacao de graus mais severos de radiodermatite, o paciente
é encaminhado a revisdo médica para avaliacdo da interrupgao
temporaria da radioterapia, o que pode ocasionar em falha no
controle local da doenga e comprometer a seguranga do paciente®.

Estudos relatam que interrupgdes ndo planejadas durante a
radioterapia se relacionam com a possibilidade de influenciar de

Simoes FV, Santos VO, Silva RN, Silva RC.

forma negativa o progndstico, com reducao das taxas de cura
da doenca em varias regides irradiadas, como cabeca e pescoco,
colo de Utero, mama, pulméo e anus‘®',

O tratamento padréo para radiodermatites envolve a utilizacdo
de cremes aquosos com corticosterdides, como cremes com
Furoato de Mometasona, ou com fitoterapicos, a exemplo da
Calendula officinalis, além do uso da Sulfadiazina de Prata 1%. A
Calendula officinalis é uma planta com finalidades terapéuticas
reconhecidas pela Agéncia Européia de Medicamentos desde
2008, possuindo propriedades anti-inflamatdrias, antiespasmo-
dicas, cicatrizantes, antioxidantes, antibacterianas, antifungicas,
imunoestimulantes, entre outras, e também tem sido aplicada e
recomendada para a prevencao e tratamento de radiodermati-
tes""?. Contudo, esse fitoterapico ainda tem sua efetividade para
prevencao e tratamento de radiodermatites classificada como
“provavel” pela Oncology Nursing Society, categoria na qual sdo
necessdrios mais estudos empiricos e de sintese de evidéncias
sobre a sua efetividade?.

Novas alternativas para a prevencdo e tratamento de radio-
dermatites tém surgido envolvendo protetores cutaneos, como
o Mepitel” e 3M™ Cavilon™ Pelicula Protetora sem Ardor14,
Protetores cutaneos para tratamento de radiodermatites sao
produtos ndo farmacolégicos que podem ser apresentados na
forma de spray, creme, ou filme de silicone, sendo aplicados
sobre uma determinada regido da pele, formando uma pelicula
protetora contra fricgdo e contaminagao™ '), A sua utilizagao para
a dermatite associada a incontinéncia ja é conhecida. A Oncology
Nursing Society aponta protetores cutaneos como produtos cuja
efetividade para a prevencdo e tratamento de radiodermatites
como ainda néo estabelecida".

No Protocolo Assistencial para Radiodermatites de um centro
de referéncia em atendimento oncolégico, elaborado com base na
Oncology Nursing Society, em pacientes que iniciam tratamento e
que estdo com a pele integra, a primeira escolha para prevencao
é um hidratante que tem Calendula Officinalis na composicéo, e
a Sulfadiazina de Prata 1% para tratamento, quando observada
a descamacdo umida. Produtos, como protetor cutaneo sem
ardor, hidrogel, hidrocoloides e acidos graxos essenciais sao de
segunda ou terceira escolha, usados apenas em casos de alergia
ou resisténcia a Sulfadiazina de Prata 1%.

Para os pacientes que sofrem radiacao na pelve e que estdo com
a pele integra, mas se queixam de diarreia ou secre¢des anais ou
vaginais intermitentes, é indicado o uso do protetor cutaneo em
spray substituindo o hidratante a base de caléndula. A partir da
expertise da pesquisadora, da analise da literatura e dos resultados
clinicos obtidos com a utilizacdo dos protetores cutaneos no referido
centro de referéncia, conjecturou-se sobre os beneficios clinicos
de tal produto caso estivesse indicado no protocolo institucional
desde o inicio do tratamento. Isto posto, a pergunta de pesquisa
que guiou o estudo foi: qual a efetividade de protetores cutaneos
spray e da Calendula officinalis para a prevencao e tratamento de
radiodermatites?

Reitera-se que a radiodermatite é uma das toxicidades ao
tratamento mais frequente, cuja severidade pode ocasionar
interrupcao do tratamento, dor e pior qualidade de vida"®. Em
face disso, estudos que vislumbrem gerar evidéncias sobre pro-
dutos para prevenir e tratar as radiodermatites contribuem para a

Rev Bras Enferm. 2020;73(Suppl 5):€20190815 2 de 9



Efetividade de protetores cutaneos e calendula officinalis para prevencao e tratamento de radiodermatites: revisao integrativa

atualizacdo da pratica do enfermeiro, visando a implementacao de
novas tecnologias de cuidado e um atendimento mais adequado
as necessidades do paciente oncolégico em radioterapia, o que
tem relevancia cientifica e social.

OBJETIVO

Analisar a efetividade de protetores cutaneos spray e da Calen-
dula officinalis para a prevencdo e tratamento de radiodermatites.

METODO
Tipo de estudo

Trata-se de uma Revisao Integrativa, método de sintese de
evidéncias que serve como ferramenta a Pratica Baseada em
Evidéncias e facilita o processo de incorporacao de evidéncias
cientificas na pratica clinica"”. Foram aplicadas seis etapas do
referido método: (1) identificacdo do tema e selecdo da hipotese
ou questao de pesquisa; (2) estabelecimento de critérios para
inclusdo e exclusdo de estudos e busca na literatura; (3) definicao
das informacdes a serem extraidas dos estudos selecionados e
categorizacdo dos estudos; (4) avaliacao dos estudos; (5) interpre-
tacao dos resultados; (6) apresentacdo da revisao!'. Utilizou-se o
suporte da ferramenta PRISMA para o desenvolvimento do estudo.

Cenario do estudo

As buscas na literatura foram realizadas em novembro de 2018
e revisadas nos meses de janeiro e fevereiro de 2019 nas seguintes
bibliotecas, bases de dados e motores de busca: CINAHL via EBS-
COhost, Cochrane Library, Embase, MEDLINE/PubMed, IBECS, LILACS
e Web of Science (All Databases). A pergunta de pesquisa foi definida
de acordo com o modelo Client Oriented, Practical Evidence Search
(COPES)!"®, que orienta sua estrutura em problema, intervencao,
intervencdo alternativa e desfecho, permitindo também selecionar
pesquisas que avaliam a efetividade de uma intervencéo por vez.
Assim, a pergunta foi: qual a efetividade de protetores cutaneos
spray e de Calendula officinalis para a diminui¢do ou retardamento
dos sintomas das radiodermatites? O problema foi radiodermatite,
aintervencao foram protetores cutaneos, a intervencao alternativa
foi Calendula officinalis e o desfecho foi a prevencao, entendida
como diminui¢ao ou retardamento dos sintomas da radiodermatite.

Fonte de dados

A fonte de dados foram artigos cientificos disponiveis nas
bases escolhidas. Para a selecdo de tais documentos, foram de-
finidos os seguintes critérios de inclusdo: estudos primarios; no
idioma inglés, portugués ou espanhol; que abrangiam elementos
significativos da pergunta de pesquisa; referiam-se a utilizacado
do protetor cutaneo spray ou caléndula como principio ativo ou
associada a outros compostos ativos. Nao houve recorte temporal
para a busca. O critério de excluséo foi o uso dos produtos para
tratamento de radiodermatite crénica. A selecdo dos estudos
foi realizada por dois revisores com experiéncia na area de en-
fermagem em radioterapia, de forma independente, ndo tendo
havido discordancias quanto a amostra final.

Simoes FV, Santos VO, Silva RN, Silva RC.

Os termos de busca, incluindo descritores e palavras-chave,
correspondentes a cada elemento significativo da pergunta de
pesquisa, foram reunidos e organizados utilizando-se operadores
booleanos e cdédigos de busca de acordo com as fontes de infor-
macdo consultadas. O Quadro 1 apresenta os termos utilizados
para cada elemento significativo da pergunta de pesquisa.

Em atendimento a ferramenta PRISMA, utilizada como suporte
a apresentacdo desta revisao, que possibilita a apresentacao da
estratégia de busca completa de apenas uma das bases de dados
consultadas, apresenta-se, como exemplo, a estratégia de busca
empregada na base Embase, considerando a restricdo do nimero
de paginas deste artigo, conforme Quadro 2.

Quadro 1 - Termos utilizados nas estratégias de busca

Problema/Desfecho | Intervencao Intervencao Alternativa

Filme barreira Calendula officinalis
Filme de pele
Pelicula de barreira
Pelicula protetora

Protetor cutaneo

Lesdes por radiacdo
Radiodermatite
Toxicidade cutanea
induzida por radiacao

Quadro 2 - Estratégia de busca na base Embase

Base de dado | Estratégia de busca

Embase (‘radiation dermatitis'/de OR'radiation injury’/

de OR'radiation dermatitis'ti,ab,kw OR
‘radiodermatitis’ti,ab,kw OR ‘radioepithelitis’ti,ab,kw OR
‘radiation injuries’ti,ab,kw OR ‘radiation injuryi,ab,kw
OR ‘radiation-induced dermatitis”ti,ab,kw OR
‘radiation-induced skin toxicity"ti,ab,kw) AND (‘barrier
film"ti,ab,kw OR ‘barrier films’:ti,ab,kw OR nsbf OR ‘film
barrier”ti,ab,kw OR ‘film barriers"ti,ab,kw OR ‘barrier
product’ti,ab,kw OR ‘barrier products”ti,ab,kw OR
‘moisture barrier’:ti,ab,kw OR ‘moisture barriers"ti,ab,kw
OR ‘liquid-film"ti,ab,kw OR ‘liquid-films"ti,ab,kw

OR ‘cutaneous protector’ti,ab,kw OR ‘cutaneous
protectors”ti,ab,kw OR ‘skin protector”ti,ab,kw OR ‘skin
protectors”ti,ab,kw OR ‘skin protectantti,ab,kw OR
‘skin protectants”ti,ab,kw OR skin film"ti,ab,kw OR ‘skin
films"ti,ab,kw OR spray*:ti,ab,kw OR ‘calendula’/exp OR
‘calendula extract’/de ORcalendula officinalis extract'/
de OR’calendula’ti,ab,kw) AND ([English]/lim OR
[Portuguese]/lim OR [Spanish]/lim) AND [Embase]/lim

Coleta, organizacao e analise dos dados

Apos afase de selecdo, foram extraidas informacdes dos artigos
que compuseram o corpus final, com base em instrumento estru-
turado nas seguintes secdes: caracteristicas gerais do estudo (ano,
revista, autores), desenho metodoldgico, contexto, populagéo e
intervencdo testada, e os desfechos sobre os efeitos do protetor
cutaneo spray e/ou da Calendula officinalis na prevencéo ou trata-
mento de radiodermatites.

Os estudos foram categorizados de acordo com a intervencao
aplicada e com as caracteristicas da populacdo em: estudos com
caléndula em seres humanos; estudos com caléndula em camun-
dongos; estudos com protetores cutaneos em seres humanos.
Foi adotado, pelos autores, o nivel de significancia estatistica
menor ou igual a 5%, para andlise da significancia dos resultados.

Nos estudos com seres humanos, foram utilizadas duas escalas
de avaliacdo da pele: a Escala de classificacdo de eventos adversos
Common Terminology Criteria for Adverse Events do National Cancer
Institute (CTCAE), que segue uma ordem crescente de toxicidade
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)

aguda na pele: Grau 0, sem reacdes; Grau 1,
leve; Grau 2, moderada; Grau 3, severa; Grau
4, risco de vida; Grau 5, morte pelo evento

Cinahl
(n=30)

Web Of
Cochrane | ase IBECS LLacs || MEDLINEZ - nce
Library PubMed
(n=65) (n=3) (n=5) (All Databases)
(n=20) (n=58) (n=53)

Identificacao

adverso?; e a escala Radiation Therapy

Oncology Group da European Organisation
for Research and Treatment of Cancer (RTOG/
EORTC), que recebe a seguinte classificacdo
da avaliagdo da pele: Grau 0, sem mudancas £
em relacdo ao inicio; Grau 1, eritema leve, %
epilacdo e descamacao seca, sudorese dimi- =
nuida; Grau 2, eritemna moderado a brilhante,
descamacao Umida desigual, edema mode-
rado; Grau 3, descamacao Umida confluente
além das pregas cutaneas, edema intenso;
Grau 4, ulceracdo, hemorragia e necrose;
Grau 5, morte®,

A avaliacdo da qualidade dos estudos
foi realizada por meio da aplicacao da
ferramenta de apreciacdo critica do Joanna
Briggs Institute (JBI) para Ensaios Clinicos
Randomizados®" e da ferramenta de avalia-
¢ao deriscos de vieses em estudos envol-
vendo animais do SYstematic Review Centre
for Laboratory Animal Experimentation (SYR-
CLE)®2, Essas ferramentas de apreciagao
critica auxiliam revisores a avaliar se hd erros
sistematicos de conducao dos estudos de
acordo com o desenho empregado. Dois autores realizaram esta
tarefa de forma independente. Nao houve pretensdo de excluir
documentos da amostra com base na avaliagdo dos estudos.

Nesta revisao, apresenta-se uma sintese narrativa dos achados dos
estudos e suas principais caracteristicas, ja que nao foi possivel realizar
uma sintese quantitativa (metandlise) dos achados comparando o
uso de protetores cutaneos com Calendula officinalis na prevencao
e tratamento de radiodermatites, intencéo inicial da proposta.

Elegibilidade

Incluidos

RESULTADOS

As buscas nas bases de dados resultaram em 218 documentos.
Apods a remocao das duplicatas, restaram 128 artigos. Cento e
dezesseis foram excluidos na etapa de aplicacdo dos critérios de
elegibilidade, a partir da leitura do titulo e do resumo dos docu-
mentos. Sete foram excluidos, com a aplicacdo dos critérios de
elegibilidade a partir da leitura do texto completo. Desse modo,
apenas cinco estudos compuseram a amostra final da revisao.
O processo de busca e selecdo dos estudos estd representado
graficamente como fluxograma na Figura 1.

No Quadro 3, estdo presentes as principais caracteristicas dos
estudos, e, nos Quadros 4 e 5, estdo presentes os resultados do
processo de apreciacao critica.

0O A109, Ensaio Clinico Randomizado do tipo split-cluster?®,
comparou a efetividade do 3M™ Cavilon™ Pelicula Protetora sem
Ardor e do creme de Furoato de Mometasona (Elomet’), um
corticosterdide sintético, para prevencao de radiodermatites
em pacientes com cancer de mama que realizam tratamento
com radioterapia e que passaram por mastectomia ou cirurgia
conservadora de mama. Trinta e nove participantes do estudo

v

Citagoes ap6s remogao de duplicatas
(n=128)

v

Titulos e resumos com
elegibilidade avaliada
(n=128)

v

Textos completos com

Citagdes excluidas
(n=116)

Textos completos excluidos:

elegibilidade avaliada [ . Estudos n&o-primarios:
(n=12) (n=4)
* +Nao atenderam a pergunta

de pesquisa: (n = 3).

Estudos incluidos na
sintese qualitativa
(n=5)

v

Estudos incluidos na
sintese quantitativa
(metanalise) (n = 0)

Figura 1 - Fluxograma de identificacdo e selecao dos artigos

foram aleatoriamente alocados em 3 grupos: (1) 3M™ Cavilon™
Pelicula Protetora sem Ardor versus sem tratamento (n=13); (2)
Elomet’ versus sem tratamento (n= 9); (3) Elomet” versus 3M™
Cavilon™ Pelicula Protetora sem Ardor (n= 17). As areas de apli-
cacdo dos produtos avaliados foram divididas a partir da linha
perpendicular em relacéo a cicatriz da cirurgia, porém os autores
nao informaram que produtos foram aplicados do lado mais
medial ou mais lateral. A avaliagao foi feita por meio da aplicagao
da escala CTCAE, verséo 3.0. O Unico resultado estatisticamente
significativo foi Elomet’, alcancando 53,4 dias até a ocorréncia de
radiodermatite Grau 2 no grupo em que foi comparado com 3M"
Cavilon™ Pelicula Protetora sem Ardor, que alcancou 44,5 dias.
0O A2®), um Ensaio Clinico Randomizado, também do tipo
split-cluster®®, comparou a efetividade do 3M™ Cavilon™ Pelicula
Protetora sem Ardor e do creme Sorbolene, composto de dgua
e 6leos com 10% de glicerina, para a prevencao de descamacao
umida em pacientes mastectomizadas em tratamento com
radioterapia. Sessenta e um participantes foram alocados aleato-
riamente em dois grupos de acordo com a regido de aplicacdo do
tratamento (medial ou lateral) em funcéo da linha hemiclavicular
e de acordo com o tipo de tratamento (Cavilon™ ou Sorbolene):
(1) aplicagdo medial de 3M™ Cavilon™ Pelicula Protetora sem Ardor
e lateral de creme Sorbolene (n=31) e (2) aplicacéo lateral do
3M" Cavilon™ Pelicula Protetora sem Ardor e medial de creme
Sorbolene (n=30). A avaliagao foi feita por meio da aplicagdo da
escala RTOG semanalmente até a resolucdo das reacdes da pele
a radioterapia ou até 12 semanas, o que fosse menor. A andlise
de intencao de tratamento evidenciou 46 pacientes com escore
RTOG =2 nas areas tratadas com Sorbolene, contra 33 nas éareas
tratadas com 3M™ Cavilon™ Pelicula Protetora sem Ardor.
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Quadro 3 - Caracteristicas dos estudos incluidos na revisdo

Simoes FV, Santos VO, Silva RN, Silva RC.

Identificacao
doartigo Delineamento/ntiimero de participantes Intervencoes Desfecho
Ano/Pais
A109 Ensaio Clinico Randomizado Comparagoes intraindividuais: | Dias para radiodermatite: Cavilon™ = 44,2 x sem
39 seres humanos com cancer de mama Cavilon™x sem tratamento (13); | tratamento = 46,6 (p=0,196); Elomet” = 52 x
2015 Elomet®x sem tratamento (9); sem tratamento = 43 (p=0.092); Elomet’= 53,4 x
Taiwan Escala de avaliagdo da pele: CTCAE, versao 3.0 Elomet’ x Cavilon™(17) Cavilon™ = 44,5 (p=0,002).
A2® Ensaio Clinico Randomizado e
n Comparagbes intraindividuais: = . _
61 seres humanos com cancer de mama o Escore de reagao da pele >2: Sorbolene = 46% x
Cavilon™ x creme Sorbolene S
2004 ©1) Cavilon™=33% (p=0,096).
Australia | Escala de avaliagdo da pele: RTOG acute skin score
A3C4 Ensaio Pré-Clinico Cor?trole F] 0)x Raf;ilagao i No1 ¢.1° dla., para eritema: Controle= 10sem
40 camundongos lonizante: 10Gy/dia por 4 dias (10) | leséo; Radiacdo lonizante =7 sem lesao, 3 lesdes
x Radiagdo lonizante + Calendula | moderadas; Radiacao lonizante + Calendula
2014 o i e > A ]
EUA Escala de avaliacio da pele:-r—r officinalis (10) x Radiacdo officinalis = 8 sem lesao, 2 lesbes moderadas;
’ lonizante + pomada CWH (10) Radiagéo lonizante + CWH = 10 sem leséo (p=0,033)
A4S Ensaio Clinico Randomizado
A Calendula officinalis (126) x To>'(|c'|da'de da pele no geral (p=<0,001): Calendula
254 seres humanos com cancer de mama X officinalis - escore 0-1 = 74, escore 2-3 = 52;
2004 Trolamina (128) .
Franca Trolamina - escore 0-1 =47, escore 2-3 = 81
Escala de avaliagdo da pele: RTOG acute skin score
A5 Ensaio Clinico Randomizado
Na ultima sessao de radioterapia, toxicidade da
51 seres humanos com cancer de cabeca e pescoco | AGE (27) x Calendula officinalis (24) | pele (p=>0,05): AGE -escore0=1,1=6,2=3,3=3;
2015 Lo
Brasil Calendula officinalis - escore 0=3,1=8,2=1,3=2
Escala de avaliacdo da pele: RTOG acute skin score

Nota: AGE - dcidos graxos essenciais; CTCAE - Common Terminology Criteria for Adverse Events; CWH - Ching Wan Hung®; RTOG - Radiation Therapy Oncology Group; Gy - Gray, unidade de medida

da radiagdo ionizante eletromagnética.

Quadro 4 - Resultado da aplicagao da ferramenta de apreciagdo critica do Joanna Briggs Institute para Ensaios Clinicos Randomizados

Identificagao do artigo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13
A109 N N N N N N N Y Y Y N Y Y
A2@ u Y Y N N N N N Y Y N Y Y
A4 Y N N N N Y N N Y Y Y Y N/A
A5 Y Y Y Y Y Y Y N N Y Y Y N/A

Nota: Y - sim; N - ndo; U - ndo estd claro; N/A - ndo se aplica.

Quadro 5 - Resultado da aplicagao da ferramenta de risco de vieses do SYstematic Review Centre for
Laboratory animal Experimentation para estudos de intervencao com animais

com Calendula officinalis chegou a ter seis
lesbes severas e quatro lesbes moderadas

Identificacao do artigo 1

no dia 10 e, na ultima avaliacdo, oito sem
lesdo e duas lesdes moderadas.

A3 N u u u U N U

0O A4 comparou a efetividade da Ca-

Nota: Y - sim; N - ndo; U - ndo estd claro.

0O A3 avaliou os efeitos preventivos da toxicidade cutanea
pela radiacdo ionizante (RI) de dois produtos em camundongos
SKH-hr1 (nome de espécie de camundongos sem pelos): (1) Ching
Wan Hung’ (CWH), pomada chinesa de ervas que é vendida como
locdo para queimaduras, e (2) o extrato de Calendula officinalis.
Nesse estudo, 40 camundongos foram divididos em quatro grupos
de 10 animais: (1) controle (sem RI); (2) 10 Gy de Rl por quatro
dias; (3) Rl + Calendula officinalis; e (4) Rl + CWH. A avaliacdo do
desfecho eritema foi feita a partir de dermatoscopia em quatro
momentos (dias 8, 10, 12 e 14) utilizando uma gradacao de trés
niveis: (1) sem lesao visivel; (2) lesdo moderada; (3) lesdo severa.
CWH demonstrou melhor efetividade para prevencédo de eritema
que Calendula officinalis nos camundongos, mantendo a pele em
todas as avaliagdes sem lesao visivel, enquanto o grupo tratado

lendula officinalis (Pommade au Calendula
par Digestion, Boiron Ltda.) e de Trolamina
(Biafine, Genmedix Ltda.) na prevencao de radiodermatite aguda
durante radioterapia adjuvante em pacientes com cancer de mama.
Duzentos e cinquenta e quatro participantes foram alocados aleato-
riamente em dois grupos. Em um grupo, os pacientes eram tratados
com emulsao de Trolamina (n=128), e, no outro, eram tratados com
Calendula officinalis (n=126). A avaliacdo do desfecho toxicidade
da pele foi feita utilizando a escala RTOG. Na avaliacdo geral, 59%
dos participantes tratados com Calendula officinalis foram avaliados
com 0 ou 1 contra 37% dos tratados com Trolamina, e, portanto,
41% dos tratados com Calendula officinalis foram avaliados com
2 ou 3 contra 63% dos tratados com Trolamina.
O A52 comparou a efetividade de Calendula officinalis e de
acidos graxos essenciais (AGE) para a prevencao e tratamento de
radiodermatite em pacientes com cancer de cabeca e pescoco.
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Cinquenta e um participantes foram alocados aleatoriamente nos
grupos Calendula officinalis (n=24) e AGE (n=27). A avaliacdo do
desfecho toxicidade da pele foi feita utilizando a escala RTOG em
oito momentos, na 53,103, 152, 202, 252, 30?3, 352 sessdo e 30 dias
apos a ultima sessao de radioterapia. Na ultima sessao, 7,69% dos
participantes tratados com AGE foram classificados com grau 0
contra 21,43% dos tratados com Calendula officinalis; 46,15% do
grupo AGE tinham Grau 1, contra 57,14% do grupo Calendula
officinalis; 23,08% tinham Grau 2 no grupo AGE, contra 7,14%
no grupo Calendula officinalis; e 23,08% tinham Grau 3 no grupo
AGE, contra 14,29% no grupo Calendula officinalis. Na avaliacao
realizada 30 dias ap6s o tratamento, os resultados se mantiveram
favoraveis ao grupo Calendula officinalis em relacéo ao grupo AGE.

Quanto a qualidade dos estudos, o resultado da aplicacao das
ferramentas de apreciacao critica revelou fragilidades quanto
a validade interna, principalmente relacionadas aos vieses de
selecdo, de performance e de atrito.

DISCUSSAO

Os estudos A1, A2 e A4 continham vieses de selecdo, devido
a problemas com randomizacao verdadeira e/ou com o sigilo
de alocacgéo dos participantes, e de performance, em razdo do
nao cegamento dos que aplicavam e dos que receberam o tra-
tamento e com o controle. Os estudos A1 e A2 possuiam ainda
viés de deteccdo, pois ndo houve cegamento dos que avaliaram
os desfechos. Embora A2 e A4 tenham realizado a andlise de
intencdo de tratamento, os impactos das perdas de acompa-
nhamento dos participantes que deixaram os estudos nao foram
adequadamente analisados. Portanto, possuiam vieses de atrito,
tal como o estudo A5, que nao realizou andlise de intencdo de
tratamento nem do impacto da perda de acompanhamento. J4
o estudo A3 apresentou poucas informacdes referentes aos erros
sistematicos de conducdo do estudo.

Os resultados apresentados evidenciam que ha uma importante
escassez de estudos sobre a efetividade tanto de protetores
cuténeos spray quanto de Calendula officinalis para a prevencao
e tratamento de radiodermatites. Dentre os resultados identifica-
dos, o protetor cutaneo Cavilon™ foi mais efetivo que Sorbolene
e menos efetivo que Elomet’, para a prevencdo e tratamento de
radiodermatite na drea da mama.

Esse resultado pode ser comparado com uma revisao de escopo
que mapeou evidéncias sobre a eficacia do filme barreira sem
ardor em spray, protetor cutaneo que foi desenvolvido como uma
alternativa as pomadas a base de petrolato e férmulas de 6xido de
zinco. Foram incluidos na pesquisa seis estudos, que investigaram
aacao desse protetor cutaneo em relacdo as Ulceras por pressao
ou ulceras vasculares nas pernas, incontinéncia urinaria ou fecal
e irradiacao pds-mastectomia. Os principais desfechos clinicos
avaliados foram: cicatrizacdo de feridas, exsudatos e controle
de eritema; incidéncia de dermatite associada a incontinéncia
e reacOes cutaneas; intensidade de prurido e reacdes cutaneas.
As formulagdes de 6xido de zinco e petrolato foram as interven-
¢Oes de comparagdo mais comuns em pesquisas sobre Ulceras
cronicas e incontinéncia. Creme de Sorbolene e corticosterdides
topicos foram as comparagdes mais frequentes nas situagdes de
irradiacao pés-mastectomia®.

Simoes FV, Santos VO, Silva RN, Silva RC.

A pesquisa concluiu que o protetor cutaneo pode ser usado
para protecao da pele periferida em pacientes com feridas cronicas,
com incontinéncia urindria ou fecal e para mulheres submetidas a
irradiacdo pds-mastectomia, mas indicou a necessidade de estu-
dos experimentais mais robustos em todos os campos clinicos®”.

Outra pesquisa avaliou o uso da barreira filme na reducao da
gravidade da radiodermatite em pacientes com cancer de mama
e em relacdo a percepcdo dessas pacientes quanto aos resulta-
dos da sua utilizagdo. Foram incluidas no estudo 101 pacientes
dinamarquesas, randomizadas com base na aplicacdo do filme
Mepitel® na parte lateral ou medial da mama, sendo as pacientes
o seu proprio controle. O desfecho primario avaliado foi o relato
da paciente sobre os sintomas e experiéncia, e o secundario, a
avaliagdo da radiodermatite pela equipe de radioterapia®®®.

As pacientes relataram um nivel significativamente menor
de dor, prurido, queimagao, bem como de edema e reducdo da
sensibilidade na area da pele coberta pelo filme. A maioria das
pacientes preferiu o filme em toda a area de tratamento e o filme
Mepitel’ como opgao de tratamento padrao. As pacientes tratadas
apds a mastectomia apresentaram uma severidade menor de
radiodermatite ao final da radioterapia com o uso do filme em
comparagao ao tratamento padrao®®.

Esse resultado positivo obtido com o filme Mepitel” é con-
gruente com uma revisdo sistematica que avaliou as evidéncias
sobre a eficacia dos curativos semi-permeaveis na prevencao
das radiodermatites em pacientes com cancer. A eficacia foi
avaliada a partir dos indicadores objetivos da reacdo cutanea
e dos sintomas subjetivos das pacientes. Seis Ensaios Clinicos
Randomizados foram incluidos. Trés analisaram a aplicacdo do
Mepilex” Lite em pacientes com cancer de mama e cancer de
cabeca e pesco¢o; um avaliou a aplicagdo do filme Mepitel’ em
pacientes com cancer de mama; e dois avaliaram o uso de curati-
vos de nylon de prata em pacientes com cancer de mama e com
cancer gastrointestinal baixo. A andlise indicou que os curativos
semi-permeaveis foram benéficos no controle da toxicidade da
pele relacionada a radioterapia, mas ensaios rigorosos mostrando
evidéncias mais fortes sao necessarios®.

Pelo exposto, considerando que a Oncology Nursing Society
classifica os protetores cutaneos como sem eficacia estabele-
cida, a presente revisao evidencia que os protetores cutaneos
se mostram como uma alternativa promissora na prevencao
da radiodermatite. Todavia, houve predominio de estudos com
pacientes com cancer de mama e cancer de cabeca e pescoco.
Logo, é importante o desenvolvimento de novos estudos que
avaliem a efetividade de protetores cutaneos para a prevencao
e tratamento de radiodermatite em pacientes com cancer em
outras regides irradiadas, em particular, regides com maior risco
de radiodermatite, a exemplo do canal anal e reto.

Outro resultado obtido nesta revisdo mostrou maior efetivi-
dade da Calendula officinalis em relacdo a Trolamina e ao AGE,
0 que vai ao encontro dos resultados de revisdo sistematica
com metanalise sobre o uso da Trolamina, a qual concluiu que a
Trolamina nao é recomendada como alternativa padrdo para a
prevencdo ou tratamento da radiodermatite em pacientes com
cancer de mama e cabeca e pescogot?,

O CWH foi mais efetivo que a Calendula officinalis. Esse dado
ainda requer novas investigagdes para avaliacao da efetividade
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do CWHna prevencao e tratamento de radiodermatites, ja que
hd escassez de estudos sobre a sua utilizacdo. Uma das pesquisas
captadas para essa discussdo avaliou a efetividade do composto
no tratamento de queimaduras em camundongos®". A despeito
disso, ha evidéncias sobre a acao anti-inflamatdria de dois de seus
principais componentes ativos, a mirra®*3 e a sanguisorba®>37),

Ressalta-se que, a partir dos resultados obtidos, a ocorréncia
da radiodermatite compromete a seguranca do paciente, ja que
a severidade desta lesdo, especialmente quando ocorre uma
descamacédo umida extensa, além de ocasionar interrupcdo do
tratamento também, esta relacionada com a pior qualidade de
vida pela hipersensibilidade local, prurido, dor por exposicao de
terminagdes nervosas e perda da barreira protetora, com risco
de infecgao438),

Neste contexto, a participacao do enfermeiro no manejo das
toxicidades na pele da radioterapia é essencial. Revisao sistematica
realizada na Grécia mostrou que 50% dos estudos selecionados
relataram beneficios ao paciente com cancer de cabega e pescogo
em tratamento com radioterapia apds aplicagao das interven¢ées
de enfermagem. Os enfermeiros, mais frequentemente, lidera-
ram as intervengdes voltadas ao abandono do uso de alcool
e cessacdo do tabagismo, reducdo dos sintomas depressivos,
atencao as necessidades de informacdo, melhora da adesao a
radioterapia, avaliacdo do trismo, com resultados positivos na
qualidade de vida®?.

Na consulta de enfermagem, o enfermeiro realiza a avaliacdo da
pele com a utilizagdo de escalas que classificam as caracteristicas
observadas. Tais escalas fornecem parametros importantes para o
acompanhamento das condi¢des da pele durante a radioterapia
e direcionam a implementacéo de intervencdes e o processo de
educacéo ao paciente/familiar.

O uso de produtos faz parte das intervencdes planejadas
pelo enfermeiro para o paciente em tratamento de radioterapia
na consulta de enfermagem, e precisa estar alinhada a Pratica
Baseada em Evidéncia. Essas intervencdes devem ser de cunho
holistico e multidisciplinar, com identificacao dos fatores de risco
extrinsecos e intrinsecos para radiodermatites, consideracao sobre
a eficacia e efetividade dos produtos, seus impactos na qualidade
de vida, a analise dos custos, bem como em face das variaveis
individuais dos pacientes e as regides irradiadas.

Sob essa perspectiva, os resultados da revisdo em tela apontam
que apesar de as intervenc¢des para radiodermatites serem alvos
de interesse da comunidade cientifica, ainda sdo necessarios
estudos robustos que direcionem a pratica clinica, em especial
no campo da prevencdo, objetivando o alcance do éxito das
intervencdes de acordo com as especificidades da area irradiada.

Contribuicdes para a saide e para a area da enfermagem

Estudos sobre a efetividade de produtos na prevencao e trata-
mento das radiodermatites contribuem para a diminuicdo dos seus
impactos sociais e econémicos, possibilitando menos sofrimento
ao paciente oncoldgico e menos tempo de aparelho ocioso pela
interrupg¢do do tratamento. Desta feita, os resultados apresentados
contribuem para orientar a discussao de protocolos institucionais
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que deem sustentacao a pratica clinica dos profissionais, em
especial dos enfermeiros no ambito da consulta de enfermagem.

Limitacao do estudo

Ha limitagdes na andlise da efetividade de protetores cutaneos
e de Calendula officinalis para a prevencao e tratamento de radio-
dermatite proposta pela revisao, dada a escassez de estudos, a
baixa qualidade metodolégica e o pequeno tamanho das amostras.

CONCLUSAO

A presente revisao demonstrou que o protetor cutaneo Cavilon™
foi mais efetivo que Sorbolene e menos efetivo que Elomet” para
a prevencéo e tratamento de radiodermatite na drea da mama.
Além disso, a Calendula officinalis foi mais efetiva que a Trolamina
e AGE em humanos que sofrem radiacdo na mama e cabeca e
pescoco, respectivamente, e menos efetivo que o CWH em ca-
mundongos para a prevencao e tratamento de radiodermatite.
Assim, os dados confirmam o potencial da Calendula officinalis na
prevencao da radiodermatite e apontam resultados promissores
guanto ao uso dos protetores cutaneos spray, que demandam
novas testagens. Tal fato ocorre, porque os estudos nao foram
conclusivos, seja devido a erros sistematicos de conducao ou por
resultados sem significancia estatistica.

ERRATA

No artigo“Efetividade de protetores cutdneos e calendula
officinalis para prevencéo e tratamento de radiodermati-
tes: revisao integrativa’; com nimero de DOI: https://doi.
0rg/10.1590/0034-7167-2019-0815, publicado no periddico
Revista Brasileira de Enfermagem, 73(Suppl 5):€20190815:

Inclui-se a palavra“spray”:

em Resumo, na 12e 112linha,

apos o termo “protetores cutaneos”.
em Abstract, na 12 e 102 linha,

apos o termo “skin protectors”.

em Resumen, na 1°e 112linha,

apos o termo “protectores cutaneos”.

No corpo do artigo, incluir a palavra “spray”
apos o terno “protetores cutaneos” nas linhas:
106 (Introducdo), 118 (Objetivo), 143 (Método),
155 (Método), 179 (Método), 345 (Discussao),
434 (Concluséao).

No paragrafo 11°, excluir o termo:
(fatores de risco para radiodermatite)
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