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RESUMO

Introducdo: Um dos principais tratamentos para o cancer € a quimioterapia
antineoplasica (QT), responsavel por varios efeitos colaterais. Tais efeitos podem
causar perdas na qualidade de vida (QV) dos pacientes e atrasar o tratamento.
Objetivo: Avaliar a QV de pacientes com cancer em tratamento com QT
antineoplasica em hospitais de Belo Horizonte no primeiro e no segundo ciclo do
tratamento. Metodologia: Estudo longitudinal, prospectivo, descritivo, com
abordagem quantitativa. Foram incluidos 230 pacientes com diagnoéstico de cancer
de mama, colon e reto, colo do Utero, pulméo e cabeca e pesco¢o, com 18 anos ou
mais e que estavam iniciando tratamento com QT pela primeira vez. Para a coleta
de dados sociodemograficos e clinicos, foi utilizado um instrumento elaborado pelos
pesquisadores e prontuario dos pacientes. Para avaliar a QV foi aplicado o EORTC
QLQ-C30 versao 3.0 em dois momentos. A distribuicdo dos escores do QLQ-C30
nao foi considerada normal (teste de Shapiro-Wilk). O teste pareado de Wilcoxon foi
usado para identificar diferencas na QV entre os dois momentos, considerando
significativo o p-valor menor que 0,05. Para investigar associagdes entre as escalas
do Estado de Saude Geral/QV e as variaveis clinicas e sociodemograficas, foi feito
regressao linear multivariada com aplicacdo da técnica bootstrap com 2.000
repetices. O estudo obteve aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Minas Gerais. Resultados: A maioria dos pacientes era do
sexo feminino (67,8%), casada (52,2%), com média de idade de 56,1 anos e se
autodeclarou de cor parda (61,5%). A maioria dos pacientes no momento do
diagndstico estava com o cancer nos estagios Il e IV (73,8%) e com o indice de
Massa Corporal (IMC) ideal (47,6%). Com relagdo ao tratamento, a média de dias
entre o diagndstico e o inicio do tratamento foi de 95,9 dias e, apesar de 20,9% dos
pacientes possuirem seguro privado de saude, 94,3% dos custeios do tratamento foi
realizado pelo Sistema Unico de Saude. Com relagéo aos habitos de vida, a maioria
fumou ou é fumante (55,2%) e bebeu ou bebe (59,5%). Houve mudancas
estatisticamente significativas em alguns escores do QLQ-C30 antes e ap0s o0 inicio
da QT. A funcdo emocional dos pacientes aumentou significativamente, bem como
os escores dos sintomas dor, diarreia e ndusea e vomito. As variaveis preditoras da
mudanca da QV ap6s a QT foram estado civil, tipo de cancer e baixo peso. Ser viivo
esta associado a melhora da QV, enquanto que ter cancer de colo do utero e o IMC
abaixo do ideal a piora da QV. Conclusao: Os efeitos adversos do QT, tais como
nauseas, vomitos e diarreia, identificados no estudo, tém impactos importantes na
gualidade de vida dos pacientes com cancer. Além disso, foi possivel observar que
ser vilvo, ter cancer de colo de utero e baixo peso estdo associados a mudancas na
QV dos pacientes. Avaliar os pacientes em tratamento com QT como um todo e
entender como as caracteristicas individuais podem afetar a QV pode ajudar a
identificar quais sdo os mais vulneraveis ao agravamento da QV.

Palavras-chave: Neoplasia, Qualidade de vida, Tratamento farmacologico,
Quimioterapia citotoxica, Perfil de saude.



ABSTRACT

Introduction: One of the main treatments for cancer is antineoplastic chemotherapy
(CT), responsible for several side effects. Such effects may cause patients to lose
quality of life (QoL) and delay treatment. Objective: Evaluate the QoL of cancer
patients treated with antineoplastic QT in Belo Horizonte hospitals in the first and
second treatment cycles. Methodology: Longitudinal, prospective, descriptive study
with quantitative approach. A total of 230 patients with breast, colon and rectum,
cervix, lung and head and neck cancer, who were 18 years of age or older and who
started treatment with QT for the first time were included. For the collection of
sociodemographic and clinical data, patients' charts and an instrument prepared by
the researchers were used. To evaluate QoL, the EORTC QLQ-C30 version 3.0 was
applied in two moments. The distribution of the QLQ-C30 scores was not considered
normal (Shapiro-Wilk test). The Wilcoxon paired test was used to identify differences
in QoL between the two moments, considering a p-value less than 0.05. In order to
investigate associations between the General Health Status/QoL scales and the
clinical and sociodemographic variables, a multivariate linear regression with
bootstrap technique with 2,000 replications was performed. The study was approved
by the Research Ethics Committee of the Federal University of Minas Gerais.
Results: The majority of the patients were female (67.8%), married (52.2%), with a
mean age of 56.1 years and self-declared of brown color (61.5%). The majority of the
patients at the time of diagnosis had stage Ill and IV cancer (73.8%) and the ideal
Body Mass Index (BMI) (47.6%). Regarding the treatment, the mean number of days
between the diagnosis and the start of treatment was 95.9 days and although 20.9%
of the patients had private health insurance, 94.3% of the cost of treatment was
performed by the Unified Health System. With regard to life habits, the majority
smoked or smoke (55.2%) and drank or drink (59.5%). There were statistically
significant changes in some QLQ-C30 scores before and after the onset of CT. The
emotional function of the patients increased significantly, as well as the pain, diarrhea
and nausea and vomiting symptom scores. The predictive variables of QOL change
after CT were marital status, cancer type and low weight. Being a widow is
associated with improvement in QoL, while having cervical cancer and BMI below
ideal is related with QoL worsening. Conclusion: Adverse effects of CT, such as
nausea, vomiting and diarrhea, identified in the study, have important impacts on the
quality of life of cancer patients. In addition, it was possible to observe that being
widowed, having cervical cancer and low weight are associated with changes in the
QoL. Evaluate patients on CT treatment as a whole and understand how individual
characteristics may affect QoL can help identify which ones are most vulnerable to
QoL worsening.

Keywords: Neoplasm, Quality of Life, Drug Therapy, Health Profile, QUIMIOTER
CITO.



1. INTRODUCAO

As neoplasias malignas caracterizam-se pelo crescimento desordenado das
células, podendo invadir tecidos locais e vizinhos, bem como disseminarem-se
regionalmente ou sistemicamente. Em diferentes populacfes, ha disparidade na sua
incidéncia, prevaléncia e mortalidade. Essas diferencas estdo relacionadas com
habitos de vida, indice de desenvolvimento humano (IDH), habitos alimentares,
caracteristicas sociodemograficas e desigualdades no acesso aos servicos de
saude. Além disso, por se tratar de uma doenca que acomete pessoas de todas as
idades e sexo, constitui-se em um problema de saude publica (KAMAGAR &
ANDERSON, 2006; STEWART & WILD, 2014; BRASIL, 2015a).

De acordo com o Instituto Nacional do Céancer José de Alencar (INCA),
estima-se para o biénio 2018-2019, no Brasil, a ocorréncia de 600 mil novos casos
de céancer por ano. Com excecdo do cancer de pele ndo-melanoma, o cancer de
prostata é o mais incidentes nos homens, com 68 mil casos (980 em Belo Horizonte)
e 0 de mama mais incidentes nas mulheres, com 60 mil casos (1060 em Belo
Horizonte). Além de alta incidéncia e prevaléncia, as neoplasias malignas sao a
segunda maior causa de morte no Brasil. No ano de 2013, 16,3% das mortes foram
decorrentes do cancer. (BRASIL, 2009; BRASIL, 2017a; BRASIL 2018).

Ha diversos tratamentos para o cancer, sendo que 0s principais sao cirurgia,
radioterapia e quimioterapia antineoplasica (QT). Os efeitos colaterais mais
frequentes no tratamento quimioterapico sdo nauseas, voOmitos, diarreia,
mielossupressdo, mucosite, neuropatia, nefropatia e alopecia. Esses efeitos
adversos causam perdas na qualidade de vida relacionada a saude dos pacientes e
podem atrasar o tratamento (BRASIL, 2011; RODRIGUES & POLIDORI, 2012;
SAWADA et al., 2016).

De acordo com a Organiza¢cdo Mundial da Saude (OMS), qualidade de vida
(QV) é “a percepgao do individuo de sua posicdo na vida, no contexto da cultura e
sistema de valores nos quais ele vive e em relagdo aos seus objetivos, expectativas,
padrdes e preocupacdes”’. No ambito da saude, QV é avaliada através da percepgao
do paciente sobre a doenca e sintomas relacionados ao tratamento, bem como o
funcionamento fisico, psicoldgico e social. Com o objetivo de avaliar e medir a QV
nos pacientes oncolégicos, foi desenvolvido pelo grupo European Organisation for
Research and Treatment of Cancer (EORTC) o QLQ-C30 versdao 3.0, um
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instrumento composto por escalas de itens multiplos e medidas de itens Unicos
(WHOQOL Group, 1995; EORTC Quality of Life Department, 2017).

Os avancos de pesquisas e da medicina tém aumentado a sobrevida dos
pacientes e com isso 0 risco dos pacientes desenvolverem toxicidade por um
periodo de tempo maior. Portanto, avaliar e mensurar a QV se torna ainda mais
importante, auxiliando na producdo de conhecimento no ambito da salde, além de
detectar problemas néo percebidos por avaliacdo clinica convencional e ajudar nas
condutas dos profissionais em relagdo ao paciente (CARLOTTO et al.,, 2013;
LOFRANO, MORAES E COURA & SILVA, 2016; SEIDL & ZANNON, 2004).
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2. REFERENCIAL TEORICO
2.1 Cancer
2.1.1 Carcinogénese

Os carcindégenos séo fatores que causam a carcinogénese, os quais, foram
caracterizados pela OMS e divididos em grupos. Os do grupo 1, chamados
carcinogénicos para humanos, sdo os que ja se tem fortes evidéncias cientificas e
com mecanismos estabelecidos. Os do grupo 2A, chamados de provavelmente
carcinogénicos, sao 0s que se tém evidéncias limitadas em humanos, mas
mecanismos fortemente estabelecidos. Os do grupo 2B séo classificados como
possivelmente carcinogénicos e os do grupo 3 sdo 0s ndo classificados como
carcinogénicos em humanos (BOUVARD et al., 2009)

Carcinogénese € o termo utilizado para descrever os eventos que ocorrem em
uma célula normal, e que faz com que ela se transforme em mais de uma célula
maligna. Ha trés estagios principais que compdem a cascata de eventos, sao eles:
iniciacdo, promocao e progressdo. Essas etapas ajudam na compreensdo do
desenvolvimento do cancer (POLLOCK et al., 2006).

A iniciacdo comeca normalmente devido a exposicdo de algum fator que gera
mutacBes na célula saudavel. Acredita-se que é um processo irreversivel, e que
essa célula com mutacdo pode ndo evoluir, morrer, ser neutralizadas pelos
mecanismos de defesa do organismo ou pode continuar o seu ciclo. No estagio da
promocado, ha a expressdo do gene e proliferacdo celular dessas células mutadas.
Ao contrario do estagio de iniciacdo, essa fase pode ser reversivel. No estagio da
progressdo, ha manifestacdo clinica do tumor e ocorrem mais modificacdes
moleculares, aumento do tumor e desprendimentos das células, podendo se

disseminar localmente ou sistemicamente (POLLOCK et al., 2006). .

2.1.2 Fatores de risco para o cancer

S&o varios os fatores de risco para o cancer, entre eles os hereditarios, virais,
bacterianos, ambientais, hormonais, quimicos, radioativos, habitos como fumar e
beber, auséncia de praticas de atividades fisicas, além de alimentacédo inadequada
(HOFF et al., 2013; WHO, 2014).

Infec¢des cronicas por agentes carcindgenos infecciosos séo relevantes para
o desenvolvimento do cancer, pois estima-se que 18% dos canceres da populacao

mundial estdo relacionados a essas infeccdes. Exemplos desses agentes sao 0s
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virus da hepatite B e C, virus da imunodeficiéncia humana (HIV), alguns tipos de
papilomas virus humano (HPV), a bactéria Helicobacter pylori, € os helmintos
Clonorchis sinensis, Opisthorchis viverrini, Schistosoma aenatobium (HOFF et al.,
2013).

A conscientizacdo de melhores hébitos de vida tem sido um importante
caminho para a prevencdo do cancer, além de melhorar a QV e perspectiva de vida
da populacéo. O tabaco é o principal fator de risco para cancer de pulméo, eséfago,
laringe e cavidade oral. Mais de 4 mil substancias toxicas ja foram descritas na
fumaca do cigarro, sendo ao menos 60 carcindbgenos. O consumo do &lcool também
esta relacionado ao cancer, principalmente o cancer de figado. O consumo de
alimentos ricos em gordura e a obesidade estdo associados com aproximadamente
25% das mortes por cancer. (BRASIL, 2008a; HOFF et al., 2013).

2.2 Epidemiologia do cancer

A estimativa mundial de novos casos de cancer no ano de 2018 foi de 17
milhdes, com excecao do cancer de pele ndao melanoma. O cancer mais incidente foi
o de pulmao (12,3%), seguido do cancer de mama (12,3%), cancer colorretal
(10,9%) e cancer de prostata (7,5%). Na populacédo feminina o cancer mais incidente
foi o de mama (24,2%) seguido do céancer colorretal (9,5%), cancer de pulméo
(8,4%) e cancer do colo do utero (6,6%). Vale destacar que a taxa de incidéncia do
cancer do colo do Utero pode variar bastante entre as regifes. A taxa de incidéncia
da Africa do Sul (43,1 por 100 mil mulheres), por exemplo, chega a ser 10 vezes
maior que a taxa de incidéncia da Asia Ocidental (4,1 por 100 mil mulheres). Na
populacdo masculina, o cancer mais incidente foi o de pulméao (14,5%) seguido do
cancer de prostata (13,5%), cancer colorretal (10,9%) e cancer de estomago (7,2%)
(FERLAY et al.,2018a).

Com relagdo a mortalidade, 9,6 milhdes de mortes por céncer foram
esperadas para o ano de 2018, sendo as principais causas de morte o cancer de
pulméo (18,4%), seguido do cancer de estbmago (8,2%), de figado (8,2%) e mama
(6,6%). Na populacdo feminina, a principal causa de morte por cancer varia de
acordo com o IDH. Em regides de baixo e médio IDH, o maior responsavel por
mortes é o cancer de mama (14,9 por 100 mil mulheres), seguido do cancer do colo
do atero (12,0 por 100 mil mulheres), ja em regides com IDH alto e muito alto, o

maior responsavel € o cancer de pulméao (14,3 por 100 mil mulheres), seguido do
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cancer de mama (11,6 por mil mulheres). Na populagdo masculina, a mortalidade ja
mais homogenia entre os IDH das regides. Tanto em regiées com baixo e médio IDH
guanto em alto e muito alto IDH, o cancer de pulm&o é o maior pelas mortes (11,0
por 100 mil homens e 34,1 por 100 mil homens, respectivamente.) (FERLAY et al.,
2018b).

De acordo com o INCA, com excecao do cancer de pele ndo-melanoma, o
cancer mais incidente em mulheres de todo o Brasil € o de mama, seguido do cdlon
e reto, colo do utero e pulméo. JA4 no estado Minas Gerais e na capital Belo
Horizonte, o que difere do Brasil, € o cancer de pulm&o como o terceiro mais
incidente e o de colo do Utero como quarto mais incidente. Nos homens de todo o
Brasil e do estado Minas Gerais, 0s mais incidentes além do cancer de proéstata é o
cancer de pulméao, colorretal e estbmago. Ja em Belo Horizonte, as neoplasias mais
incidentes sdo préstata, seguida de colorretal, pulméo e estémago (BRASIL, 2018).

Apesar de se esperar um aumento na incidéncia do cancer nos proximos
anos, estratégias de prevencdo primaria e secundaria do cancer poderdo ser
fundamentais para reduzir as disparidades entre as regiées do mundo. O cancer é a
segunda causa de morte no Brasil e no mundo, ficando atras somente das doencas
cardiovasculares. Entretanto, acredita-se que a partir de 2020, o cancer passara a
ser a primeira maior causa de morte no Brasil (BRAY, F. et al., 2012; HOFF et al.,
2013).

2.3 A histéria do controle e monitoramento do cancer na saude publica
brasileira

A constituicdo brasileira de 1988 teve impacto decisivo na histéria do Brasil,
principalmente no ambito da satde, com a instituicio do Sistema Unico de Saude
(SUS) em 1990 pela Lei n° 8080. A saude passou a ser “um direito fundamental do
ser humano” e dever do estado. Em 1991 o Ministério da Saude atribuiu ao INCA a
funcdo de 6rgdo assessor, executor e coordenador da Politica Nacional de
Prevencéo e Controle do Cancer (BRASIL, 1990; TEIXEIRA, 2007).

Em 2005, foi publicada a portaria 2.439, que institui a Politica Nacional de
Atencdo Oncoldgica (PNAO) e reconhece formalmente o cancer como problema de
saude publica. Essa portaria foi revogada posteriormente pela portaria 874, de maio
de 2013, que instituiu a Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Cancer na
Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do

Sistema Unico de Salde, com o objetivo de reduzir a mortalidade e as
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incapacidades causadas pelo cancer, bem como diminuir a sua incidéncia e
melhorar a QV dos pacientes (BRASIL, 2005; BRASIL, 2013).

Em 2012 foi sancionada a lei 12.732, que garante o direito dos pacientes com
neoplasia maligna a comecarem o primeiro tratamento no SUS em um prazo maximo
de 60 dias apo6s o dia do diagnéstico. Em estudos realizados no Brasil, € possivel
observar que muitos pacientes esperaram mais de 60 dias apés o diagnéstico para
iniciarem o tratamento, como exemplo o estudo de Medeiros et al. (2015), onde
36,9% das mulheres com cancer de mama iniciaram o tratamento apés 60 dias e, no
estudo de De Paiva e Cesse (2015), utilizando dados posteriores a publicagao da lei,
demonstrou que 56,6% dos casos iniciaram tratamento ap6s 60 dias do diagnéstico,
(BRASIL, 2008b; BRASIL, 2012).

No ano de 2014, duas importantes portarias foram publicadas. A portaria n°
140 redefine

0s critérios e paramentos para organizacao, planejamento, monitoramento,
controle e avaliacdo dos estabelecimentos de saude habilitados na atengéo
especializada em oncologia e definir as condigbes estruturais, de
funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) (BRASIL,
2014a).

Através dela, sdo definidos critérios para a habilitacdo de estabelecimentos para o
tratamento do cancer, as obrigacbes que os estabelecimentos devem cumprir, as
medidas para a avaliacdo dos mesmos e as responsabilidades de todas as esferas
do SUS, garantindo a seguranca do paciente e a qualidade dos servigos prestados
(BRASIL, 2014a). A portaria n°® 483, “redefine a Rede de Atencdo a Saude das
Pessoas com Doencas Cronicas, estabelecendo diretrizes para a organizacdo das
linhas de cuidado”. Nessa portaria, sao definidas as competéncias da uniao, estados
e municipios para a organizacdo dos fluxos assistenciais. Além disso, a garantia da
integralidade do cuidado, do acesso aos recursos diagnosticos e terapéuticas
adequados em tempo oportuno e a ampliacdo do acesso aos servicos de saude
estdo entre os seus objetivos (BRASIL, 2014b).

2.4 Tratamento do cancer

O tratamento do céncer tem como objetivo a sua cura, prolongamento da
sobrevida, tempo livre de doenca e/ou melhoria da QV. Os trés principais
tratamentos do céncer sao cirurgia, radioterapia e QT, sendo a cirurgia a mais

frequente e mais antiga. Estima-se que 60% dos pacientes com cancer fazem
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cirurgia em seu tratamento. A cirurgia pode ser utillizada com a finalidade
diagndstica, preventiva, curativa ou paliativa. Em 2010, da demanda estimada por
cirurgias oncologicas pelo SUS e que s6 poderiam ser executadas em locais
habilitados, realizou-se somente 46,8%. Entretanto, quando se considera outros
tipos de cirurgias para o tratamento, que nao precisa ser realizada em locais
habilitados, a demanda estimada foi superada, com a realizagdo de 119,7%
(BRASIL, 2008a; HOFF et al., 2013; BRASIL, 2011; BRASIL, 2017).

A radioterapia € um método de tratamento locorregional que utiliza radiacfes
ilonizantes para interagir diretamente com componentes celulares, provocando
lesGes nas células e nos tecidos. Pode ser classificada em diferentes tipos, séo eles:
radioterapia externa, radiacbes eletromagnéticas; radiacdes particulares,
braquiterapia. Assim como a cirurgia, a radioterapia também tem finalidade curativa
e paliativa, bem como finalidade citorredutora e profilatica (HOFF et al., 2013;
BRASIL, 2017)

A QT é utilizada para tratamento sistémico do cancer. Consiste na utilizacao
de substancias quimicas e geralmente € a escolha para tumores (solidos) em
neoadjuvancia, adjuvancia ou para controle de sintomas em cuidados paliativos,
assim como para tratamento exclusivo em canceres hematolégicos e linfaticos. Os
quimioterapicos atuam nas diferentes fases do ciclo celular com o intuito de inibir
mitose e provocar morte celular. Sendo assim, 0os quimioterapicos sao utilizados em
combinacéo de farmacos que atuam em diferentes etapas do ciclo. Por ndo serem
especificos para células malignas, os antineoplasicos lesam também células
saudaveis que possuem alta proliferacdo. O tratamento € realizado em ciclos,
permitindo que o intervalo entre as quimioterapias proporcione recuperacdo das
células saudaveis dos pacientes. A QT pode ser classificada como neoadjuvante,
adjuvante, curativa, de controle temporario e paliativa (BRASIL, 2008a; BRASIL,
2017).

Os efeitos adversos causados pela quimioterapia ocorrem na maioria dos
pacientes, podendo ser classificados como agudos e crénicos. Dos efeitos agudos
incluem nauseas, vomitos, diarreia, leucopenia e mucosite, ja 0s cronicos incluem
fadiga, disfuncdo cognitiva e neuropatia periférica. Quando ndo manejados de
maneira adequada, os efeitos adversos diminuem a QV dos pacientes, como
também a sua capacidade funcional (CARLOTTO et al., 2013; COSTA et al.2017).
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O tratamento do cancer geralmente € longo e necessita de acompanhamento
adequado. Em média, pacientes que recebem quimioterapia permanecem de 6 a 9
meses em tratamento. De acordo com o Tribunal de Contas da Unido (TCU), foram
gastos com tratamentos oncolégicos em 2010 mais de R$1,9 bilhfes, sendo o
tratamento quimioterapico o mais oneroso, com 74,1% dos gastos totais. Estimou-se
que 0 numero de pessoas que realizaram tratamento antineoplasicos pelo SUS em
2010 representaram 111,3% da demanda estimada. Um dos fatores que explicam a
grande demanda de tratamento quimioterapico € o déficit de oferta de radioterapia
(BRASIL, 2011).

Os locais onde s&o realizados os tratamentos do cancer devem ser
credenciados e habilitados pelo Ministério da Saude. Séo realizados em hospitais
gerais e servicos isolados. As Unidades de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) séo:

hospitais que possuem condi¢Bes técnicas, instalacdes, equipamentos e
recursos humanos adequados a prestacdo de assisténcia de alta
complexidade para a realizagdo de diagnéstico definitivo e tratamento dos
tipos de cancer mais prevalentes no Brasil e deve contar com, no minimo,
Servigo de Cirurgia Oncoldgica e Servico de Oncologia Clinica.

Os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) séo:

hospitais que apresentam condigbes técnicas, instalagBes fisicas,
equipamentos e recursos humanos apropriados para a prestacdo de
assisténcia especializada de alta complexidade, que envolva o diagndstico e
tratamento de todos os tipos de céncer. Ademais, os Cacons devem,
obrigatoriamente, contar com servicos de cirurgia oncolégica, oncologia
clinica radioterapia e hematologia.

Séo considerados servigos isolados:

Os servigos isolados sdo estabelecimentos que prestam atendimento em
radioterapia e quimioterapia associados a um hospital de maior nivel de
complexidade (UNACON ou CACON), atuando de forma complementar na
prestacéo dos servigos (BRASIL, 2011).

Em 2011, havia no Brasil 42 CACON, 213 UNACON, 9 hospitais gerais
habilitados para realizar cirurgias oncoldgicas e 16 servicos isolados, sendo 1 de
guimioterapia e 15 de radioterapia. Esse niumero ndo é suficiente para atender a
demanda do pais, e a caréncia do servico de radioterapia tem mais destaque, pois €
até mesmo ausente em alguns estados, como Amapa e Roraima (BRASIL, 2011,
BRASIL, 2017b). Em 2016, o nimero mudou um pouco, passando para 44 CACON,
232 UNACON e 7 hospitais gerais (KALIKS, 2017). Em Minas Gerais, no ano do
estudo, haviam 31 servicos credenciados para o tratamento oncoldgico distribuidos
em 11 das 13 Regibes Ampliadas de Saude (ou Macrorregides de Saude) do estado.

A distribuicdo desses servicos em MG é desigual, sendo a maioria concentrada na
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Regido Ampliada de Saude Centro/BH, contendo 9 servicos habilitados pelo SUS
(MINAS GERAIS, 2015).
2.5 Qualidade de vida

Em grande parte da literatura, o conceito de QV se apresenta como algo
vago, pois a sua definicdo geralmente ndo é apresentada. O termo é bastante
amplo, relativo e os critérios de definicdo da QV se diferem de época para época, de
culturas para culturas, bem como entre as classes sociais. Instrumentos foram sendo
criados para tentar contornar a subjetividade do termo. O mais conhecido e que foi
um dos primeiros indicadores € o IDH, que mede resumidamente a QV através da
renda, educacdo e saude. Além desse indicador, existem outros, podendo ser
objetivos e subjetivos. Entretanto, nenhum desses indicadores possui elemento
exclusivamente médico, deixando a saude como resultado de um contexto social
(MINAYO et al., 2000).

No ambito da salde, a QV também ndo possui um conceito bem definido,
porém sua medida esta associada ao impacto que o estado de saude do paciente
reflete em sua capacidade de viver. A QV passou a ser importante na medicina
devido as mudancas das prevaléncias de doencas cronico-degenerativas, dos
avangos no controle e no tratamento de doengas, e no aumento da sobrevida, tendo
em vista que “na busca de acrescentar ‘anos a vida’, era deixada de lado a
necessidade de acrescentar ‘vida aos anos™ (FLECK et al., 1999). Por meio de uma
revisdo de literatura sobre a evolucdo historica da QV na area da saude, Seidl &
Zannon (2004) concluiram que a medida da QV é importante na produgdo do
conhecimento, e que o desenvolvimento do seu conceito e de estratégias de
medidas poderdo auxiliar na superacdo de modelos proeminentemente biomédicos,
gue desvalorizam outros aspectos importante em relacdo a saude. Medir a QV
também pode ser util para conduzir uma reflexdo sobre o estado de saude de uma
populacdo e o desempenho do sistema de saude (SEIDL & ZANNON, 2004;
ROMERO, VIVAS-CONSUELO & ALVIS-GUZMAN, 2013).

2.6 Instrumento de medida da QV

Existem dois tipos de instrumentos de medida da QV, 0s genéricos e 0s
especificos. Os instrumentos genéricos sdo capazes de medir o perfil da saude e
medidas de utilidade na QV. O National Institute for Health and Care Excellence

(NICE) recomenda a utilizac&o de instrumentos genéricos para medir preferéncias
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em saude. Diante disso Longworth et al. (2014), por meio de uma revisao
sistematica, avaliaram quais instrumentos genéricos sdo apropriados para esse tipo
de medida. Os instrumentos comumente usados sdo o Euroqol 5 Dimensions (EQ-
5D), Short-Form 6 Dimensions (SF-6D) e Health Utilities Index Mark 3 (HUI3). Os
tratamentos de cancer sdo frequentemente avaliados pelo NICE e, nos
resultados do estudo de Longworth et al. (2014), observou-se que o EQ-5D foi
valido e tem boa performance em estudos sobre o cancer. Entretanto, alguns
estudos sugerem que instrumentos genéricos podem nao serem capazes de
representar efeitos importantes relacionados ao tratamento do cancer, como por
exemplo a fadiga (GUYATT, FEENY & PATRICK, 1993; LONGWORTH et al.,
2014).

Os instrumentos especificos sdo aqueles elaborados para uma determinada
doenca, populacdo, funcédo ou problema especifico. Os frequentemente usados na
oncologia sdo o Visual Analogue Scale-Cancer (VAS-C), o Profile of Mood States
(POMS), Functional Assessment of Cancer Therapy-General (FACT-G), Rotterdam
Symptom Checklist (RSCL) e o European Organisation for the Research and
Treatment of Cancer QLQ-C30 versdo 3.0 (EORTC QLQ-C30) (GUYATT, FEENY &
PATRICK, 1993; BOTTOMLEY, 2002).

A European Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC) foi
fundada em 1962 como uma organizacéo internacional sem fins lucrativos e tinha
como objetivo conduzir, desenvolver, coordenar e estimular a pesquisa do cancer na
Europa, principalmente por ensaios clinicos. Em 1980 criou-se o grupo de qualidade
de vida, que levou ao desenvolvimento do instrumento de avaliacdo da qualidade de
vida. A primeira geragao desse instrumento, o EORTC QLQ-C36, foi desenvolvido
em 1987, em seguida passou por algumas modificagdes no decorrer dos anos. A
versao 3.0 do instrumento EORTC QLQ-C30, foi validado em um estudo de campo
do grupo EORTC (AARONSON, 1993; BJORDAL et al., 2000).

Sawada et al. (2016), por meio de uma revisdo integrada, identificou o
EORTC QLQ-C30 como o instrumento mais utilizado no Brasil para mediar a QV em
pacientes em tratamento quimioterapico. Franceschini et al. (2010) analisaram a
reprodutibilidade do instrumento EORTC QLQ-C30, versdo brasileira, através do
meétodo teste-reteste e de comparacdo com outros estudos de validacdo do

guestionario em outros idiomas. O resultado encontrado foi satisfatério, pois, além
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do instrumento possuir reprodutibilidade bastante semelhante a verséo original, é de
facil entendimento para os pacientes.

A versao brasileira do instrumento EORTC QLQ-C30 versao 3.0 (Anexo 1) é
composta por 30 perguntas e dividido em escalas de multiplos itens e de itens
unicos. As primeiras 28 perguntas tém como respostas possiveis: “hao”, “pouco”,
“‘moderadamente” e “muito”, pontuadas de 1 até 4. Nas duas ultimas perguntas, o
paciente escolhe a resposta que varia de 1 a 7, onde 1 é “péssimo” e 7 é “6timo”. O
instrumento é dividido em escalas, sendo cinco escalas funcionais que avaliam a
funcdo fisica, cognitiva, emocional, social e o desempenho de papéis dos pacientes;
trés escalas de sintomas que avaliam fadiga, nausea e vémito e dor; uma escala de
saude global/qualidade de vida e cinco outros sintomas em itens Unicos, que sdo
dispneia, constipacéo, perda de apetite, diarreia e dificuldade financeira (Quadro 1).
O QLQ-C30, de acordo com as férmulas apresentadas no manual de escore da
EORTC, gera escores das escalas que variam de 0 até 100. O alto escore na escala
do estado de saude global/QV e nas escalas de funcdes representa alta qualidade
de vida e nivel de funcdo saudavel. Nas escalas de sintomas ou de item Unico, um
alto escore representa alto nivel de sintomas ou problemas (AARONSON, 1993).

Quadro 1: Escalas do questionario QLQ-C30 verséao 3.0

Numero de
guestbes Pontuacao

Estado de saude global/Qualidade de
vida
Estado de saude global/QV
Escalas de funcao
Funcao fisica
Desempenho de papéis
Funcdo emocional
Funcao cognitiva
Funcéo social
Escalas de sintomas/ltens Unicos
Fadiga
Nausea e vomito
Dor
Dispneia
Insbnia
Perda de apetite
Constipagéao
Diarreia
Dificuldades financeiras
Fonte: Adaptado de Aaronson (1993)

N

0-100

0-100

NN BADNO

0-100

PR RPRRPRPERPNN®
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2.7 Qualidade de Vida em pacientes em tratamento para o cancer

O céancer pode causar alteracéo nos habitos de vida, na capacidade funcional
e emocional dos pacientes, refletindo diretamente na mudanca de sua QV
(MICHELONE & SANTO, 2004). No estudo de Won et al. (2018) com pacientes de
65 anos ou mais, foi observado que os pacientes que interromperam o tratamento
quimioterapico apresentaram uma pior funcéo fisica e de desempenho de papéis,
além de maior fadiga e perda de apetite quando comparados aos pacientes que
continuaram o tratamento.

Em um estudo transversal realizado por Nicolussi et al. (2014) com pacientes
acometidos por diferentes tipos de céncer e em tratamento quimioterapico, foi
constatado diferencas estatisticamente significativas nos escores das escalas do
questionario QLQ-C30 quando associados as varidveis sociodemogréficas.
Pacientes do sexo feminino apresentaram pior funcdo cognitiva do que o sexo
masculino, pacientes de idade entre 40 e 60 anos apresentaram mais diarreia e
dificuldades financeiras que as demais faixas etarias, aposentados e donas de casa
apresentaram melhor escore na escala do estado de saude geral/QV e menos
nausea e vOmito quando comparados aos pacientes economicamente ativos.
Também foi identificado nesse estudo que pacientes com cancer neuroldgico e de
pulméo apresentaram mais o sintoma dispneia. Ao estudar a QV de pacientes com
cancer do trato aerodigestivo, Almeida et al. (2013) utilizando o QLQ C-30,
encontrou diferenca significativa na funcao fisica, com desempenho fisico pior nos
pacientes com cancer em estagios mais avancado. Também foi identificado que
pacientes com cancer de laringe apresentaram pior estado de saulde geral/QV,
desempenho de papel e funcdo social quando comparados as demais neoplasias.
No estudo de Silva, Albuguerque & Leite (2010), ao analisarem a QV de mulheres
com cancer de mama e em tratamento quimioterapico através do QLQ-C30,
identificaram que mulheres que estavam no grupo de 30 até 39 anos de idade
avaliaram o estado de saude geral/QV significativamente maior que as mulheres do
grupo de 60 até 69 anos. Também foi observado que mulheres que realizaram
mastectomia apresentam um pior escore na escala de funcdo fisica quando
comparadas as mulheres que nao realizaram.

No estudo de Ferreira et al. (2015), ao comparar os escores das escalas do
QLQ-C30 antes do inicio da QT e depois, observou-se diminuigdo estatisticamente

significativa entre o escore de funcao fisica nos dois momentos, apontando uma
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piora no desempenho fisico dos pacientes com a QT. Na escala do estado de saude
geral/QV, o escore diminuiu apdés o tratamento, porém essa mudanca sO foi
significativa em pacientes com cancer de préstata. Nas outras escalas ndo houve
mudancgas significativas. No estudo de Melo Filho et al. (2013), ao avaliarem a QV
dos pacientes com cancer de cabeca e pescoco antes, durante e depois do
tratamento quimioterapico, ndo foi encontrada diferenca estatisticamente significativa
ao longo do tratamento, mas foi observada a diminuicdo da funcdo social dos
pacientes e aumento do estado de saude geral/QV. Machado & Sawada (2008), ao
estudarem pacientes com cancer de mama e colorretal em dois momentos do
tratamento quimioterapico, encontraram diferencas significativas em algumas
escalas do QLQ-C30. Pacientes com cancer de mama tiveram uma piora da fungéo
cognitiva e social, enquanto pacientes com cancer de intestino apresentaram piora
na funcdo fisica e no sintoma fadiga, e melhora no desempenho de papel e funcéo
emocional.

A medida da QV estd cada vez mais importante por auxiliar clinicos e
pesquisadores que estudam avaliacbes da doenca. Os instrumentos capazes de
medir a QV auxiliam na avaliacdo do efeito geral da doenca relatado pelo paciente,
medida essa que somente através de indicadores clinicos ndo sao suficientes. O
indicador de QV na oncologia contribui para decisées em saude publica, como
registro de novos equipamentos e novos medicamentos para tratamento, bem como
para justificar indicacdes terapéuticas paliativas com resultados controversos.
Ademais, a QV em pacientes com cancer também tem sido considerada juntamente
ao custo do tratamento em estudos clinicos, auxiliando em avaliacdes econémicas
gue analisam custo-beneficio de um tratamento. Em estudos experimentais, a QV
proporciona informacdes da evolucdo da doenca e da toxicidade dos tratamentos
antineoplasicos (KLIGERMAN, 1999; MICHELONE & SANTO, 2004; FINLAYSON,
MOYER & SONNAD, 2004; WINTNER, 2016).
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3. OBJETIVOS
3.1 Objetivo geral

Avaliar a qualidade de vida de pacientes com cancer em quimioterapia

antineoplésica em hospitais de Belo Horizonte.

3.2 Objetivos especificos

e Caracterizar o perfil sociodemografico e clinico dos pacientes;

e Comparar a qualidade de vida dos pacientes no inicio e no segundo ciclo
do tratamento;

e Avaliar a associacdo de varidveis sociodemograficas e clinicas a

qualidade de vida dos pacientes.
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4. METODOLOGIA
4.1 Desenho do estudo

Estudo longitudinal, prospectivo, descritivo, com abordagem quantitativa. A
coorte utilizada no presente estudo faz parte de um estudo denominado “Avaliagao
clinica, econébmica e qualidade de vida associada a nausea e vémito induzidos por
quimioterapia antineoplasica”, que avaliou a incidéncia de nauseas e voémitos em

pacientes virgens de tratamento, assim como a qualidade de vida destes pacientes.

4.2 Local do estudo

Os trés hospitais de escolha possuem caracteristicas distintas quanto ao
custeio dos tratamentos, podendo ser este realizado pelo SUS ou seguro privado de
saude/particular. A escolha desses hospitais justifica-se por serem centros de
referéncia no tratamento de cancer e mais de 50% dos tratamentos quimioterapicos
do municipio de Belo Horizonte sdo realizados nesses trés hospitais (MINAS
GERAIS, 2013).

O Hospital I: hospital publico federal universitario, geral e de grande porte,
com atendimento a muitas especialidades e subespecialidades exclusivamente pelo
SUS. Possui um total de 547 leitos divididos em Unidade Coronariana, Neonatal,
Centro de Terapia Intensiva Adulta e Pediatrica (CTI), Unidade de Urgéncia, Centro
Obstétrico, Centro Cirdrgico Ambulatorial, Centro Dialitico, Clinica Médica. No que
concerne ao tratamento em oncologia, € classificado como Unidade de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) com servicos de Hematologia e Oncologia
Pediatrica.

O Hospital 1I: hospital especializado no atendimento de pacientes com cancer
exclusivamente pelo SUS. Possui 60 leitos para internagdo, ambulatério, servico de
quimioterapia, radiologia, laboratério de analises clinicas, salas de cirurgia e unidade
de cuidados intermediarios. A Central de Quimioterapia do Hospital realiza cerca de
15.900 sessbes, anualmente. O Hospital € um Centro de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON).

O Hospital Ill: hospital geral com atendimento prioritario em oncologia que
atende pacientes particulares, do SUS e de convénios. Este hospital possui 231
leitos, Centro de Terapia Intensiva, Unidade Coronariana, Centro Cirargico, Servi¢cos
de Diagnéstico, um completo setor de Hemodinamica, Medicina Nuclear, Central de

Endoscopia, Laboratorio de Patologia Clinica, Pronto Atendimento/Consultorios e 16
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Servigcos de Quimioterapia e Radioterapia. O Hospital € um Centro de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia (CACON).

4.3 Participantes

Foram incluidos neste estudo pacientes com diagndstico de cancer, com idade
de 18 anos e superior, que estavam iniciando tratamento quimioterapico ambulatorial
pela primeira vez. Os critérios de exclusdo foram: ndusea ou voémito nas 24 horas
que antecederam o primeiro dia da coleta dos dados, tratamento radioterapico
abdominal concomitante a quimioterapia, sonoléncia, incapacidade de se comunicar

(fisica ou mental).

4.4 Célculo amostral

O calculo amostral foi realizado considerando os pacientes em seu grupo de
exposicdo em QT com alto potencial para émese (APE) e quimioterapia com
moderado potencial para émese (MOPE) (Programa Openepi®), nivel de confianca
de 95%; poder de 95% e porcentagem de expostos positivos para nausea e vomitos
induzidos por quimioterapia (NVIQ) dados pela literatura: APE 90%, MOPE 60%. A
amostra calculada foi de 116 participantes a serem acompanhados, sendo 58 para
cada grupo (SIMINO, 2016).

4.5 Coleta de dados

Para a coleta dos dados sociodemograficos, foi utilizado um instrumento
elaborado pelos pesquisadores. O instrumento chamado de “Questionario de
identificacdo clinica e sociodemografica” (IC) foi aplicado por uma equipe, que
possuia treinamento tedrico-pratico, aos participantes no primeiro ciclo de
quimioterapia (Apéndice 1). Informacdes adicionais foram obtidas nos prontuarios
dos pacientes e nos laudos de Autorizacdo de Procedimento de Alto Custo (APAC) —
QT.

Para avaliar a QV dos pacientes, foi aplicado o EORTC QLQ-C30 verséo 3.0
em dois momentos, no primeiro dia de quimioterapia do primeiro ciclo e no primeiro
dia do segundo ciclo de quimioterapia (Anexo I).

O guestionario IC foi avaliado, juntamente com outros questionarios utilizados
na coorte, por cinco especialistas em oncologia e saude publica, para verificar a

adequacao do instrumento aos objetivos propostos e testados no estudo piloto.
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O instrumento de coleta de dados foi inserido em uma mascara no
programa Epiinfo® (versao para android). A coleta de dados foi realizada em tablets
e por meio de sincronizacao on-line dos dados foram gerados bancos de dados em

planilhas de Excel.

4.6 Variaveis

As variaveis sociodemograficas selecionadas foram: idade (anos e faixa etéria),
cor da pele (parda, branca, preta, amarela e indigena), estado civil (solteiro,
casado/unido estavel, separado/divorciado e viluvo), numero de filhos, tabagismo
(fuma/ja fumou ou nunca fumou), etilismo (bebe/ja bebeu ou nunca bebeu),
escolaridade (anos de estudo), deslocamento da cidade de residéncia para o
tratamento (em quildbmetros - foi utilizada uma ferramenta do Google, o Google
mapas para o célculo), renda individual (em reais), renda familiar (em reais), seguro
privado de saude (sim ou nao) e custeio do tratamento (SUS, saude suplementar ou
particular). As variaveis clinicas foram: comorbidades, protocolo quimioterapico, tipo
do primeiro tratamento (cirurgia, quimioterapia ou radioterapia), tempo para inicio do
tratamento (em dias), estadio da neoplasia ao diagnaostico (I, Il, Il ou IV) e indice de
massa corporal — IMC (baixo peso, eutrofico, sobrepeso e obesidade). Os pontos de
corte utilizados para esse calculo seguem a recomendacdo da Organizacao Mundial
de Saude, sdo eles: < 18,5 kg/m? (baixo peso), > 18,5 e < 25 kg/m? (eutréfico), > 25
e < 30 kg/m?(sobrepeso) e > 30 kg/m? (obesidade) (BRASIL, 2008c).

4.7 Analise de dados

Foi realizada analise descritiva dos dados por meio do céalculo de frequéncia
absoluta e relativa para as variaveis qualitativas categoéricas e ordinais e
quantitativas. Medidas de tendéncia central e dispersdo (média, mediana, desvio
padrdo, minimo e maximo) foram calculadas para variaveis quantitativas.

Os escores das respostas do questionario foram calculados conforme a
orientacdo do manual da EORTC (FAYERS et al.,2001). A distribuicdo dos escores
do QLQ-C30 nao foi considerada normal, o que foi checado por meio do teste de
Shapiro-Wilk. O teste pareado de Wilcoxon foi usado para identificar diferencas na
QV entre os dois momentos, considerando significativo o p-valor menor que 0,05.
Para investigar associacdes entre as escalas do Estado de Saude Geral/QV e as
variaveis clinicas e sociodemograficas, foram ajustados modelos de regresséo linear

multivariados e as inferéncias sobre o ajuste dos modelos foram feitas por da técnica
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bootstrap com 2.000 repeticdes. As andlises estatisticas foram realizadas no

software R versao mais atualizada.

4.8 Recrutamento e selecdo dos pacientes
4.8.1 Estudo Piloto

O estudo piloto foi realizado no Hospital I, com 30 pacientes. A inclusao dos
pacientes ocorreu entre janeiro e abril de 2015, sendo que o acompanhamento foi
realizado por 4 ciclos de tratamento quimioterapico subsequentes, terminando a
coleta de dados em julho de 2015. Os dados de incidéncia de nausea e vomitos,
qualidade de vida e custos se referiam aos trés primeiros ciclos de quimioterapia,
sendo necessario o acompanhamento dos pacientes até o quarto ciclo para
obtencdo do QRNV. Neste periodo, 49 pacientes iniciaram quimioterapia
antineoplasica. No entanto, 39 pacientes atenderam aos critérios de inclusdo e 30
pacientes completaram o acompanhamento. Nesta fase, o projeto teve o apoio de
duas bolsistas de iniciacao cientifica. O estudo piloto trouxe o refinamento para se
pensar sobre o treinamento dos coletadores de dados, modificagbes dos
questionarios de coleta de dados e ajustes na mascara dos questionarios no
Programa Epiinfo®, que possibilitaram melhor visualizacdo dos questionarios e
diminuicao da perda dos dados (SIMINO, 2016).

4.8.2 Estudo

A incluséo dos participantes foi realizada no periodo de junho a novembro de
2015 e o acompanhamento se estendeu até dezembro de 2015. O projeto contou
com uma equipe de entrevistadores, sendo 2 bolsistas de iniciacdo cientifica, 1
bolsista de apoio técnico de nivel superior e entrevistadores 2 contratados de nivel
superior com formacgdo na area da saude. Todos receberam treinamento tedrico e
pratico para a coleta de dados e foram acompanhados diariamente para
uniformizacdo da coleta de dados e manutencdo das questdes éticas da pesquisa.
Os entrevistadores permaneceram no campo de estudo no periodo integral de
funcionamento dos ambulatérios de QT, o que possibilitou a identificagdo dos
pacientes que estavam iniciando o tratamento quimioterapico e 0 acompanhamento
dos participantes ja inseridos na pesquisa. Foi realizada busca ativa dos pacientes
gue néo retornaram ao hospital para realizacdo do segundo ciclo de quimioterapia.

Realizamos contato telefénico e busca em prontuario, para verificarmos a
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descontinuidade do tratamento e consequente perda de acompanhamento no estudo
(SIMINO, 20186).

4.9 Considerac0es éticas

Todos o0s participantes assinaram o termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) antes do inicio da coleta, conforme resolucdo CNS n° 466
1212/2012 que se encontra no Apéndice 2. A pesquisa foi aprovada pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais (COEP/UFMG): o
ndamero de aprovagdo: CAAE: 36059514.5.0000.5149 (Anexo 2), assim como
tivemos anuéncia dos hospitais participantes (Anexo 3). Uma coOpia do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) assinada pelos responsaveis pela

pesquisa, com igual teor foi entregue aos participantes.

4.10 Limitacdes

Alguns céanceres, apesar de apresentarem alta incidéncia, ndo sao
representativos na amostra, pois o tratamento com QT é utilizado em uma parcela
pequena dos pacientes. Este € o caso, por exemplo, o cancer de prostata, pois seu
tratamento se baseia em cirurgia e radioterapia. A quimioterapia esta destinada
apenas para os cuidados paliativos.

As variaveis que foram investigadas foram auto-reportadas pelos pacientes e
algumas informac@es clinicas dos pacientes foram perdidas devido aos registros

incompletos dos hospitais.
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5. ARTIGO DE RESULTADOS

O presente artigo foi formatado para a revista Quality of Life Research.

Titulo:
Qualidade de vida de pacientes com cancer em quimioterapia em hospitais de Belo Horizonte

Resumo

Obijetivos: Um dos principais tratamentos para o cancer é a quimioterapia (QT), responsavel por varios efeitos
colaterais que causam perdas na qualidade de vida (QV) dos pacientes. O objetivo do estudo é avaliar a QV de

pacientes com cancer em tratamento com QT em hospitais de Belo Horizonte, Brasil.

Métodos: Estudo longitudinal, prospectivo, descritivo, com abordagem quantitativa. Foram incluidos 230
pacientes com diagndstico de cancer de mama, cdlon e reto, colo do Utero, pulmé&o e cabeca e pescoco, com 18
anos ou mais e que estavam iniciando tratamento com QT pela primeira vez. A QV foi avaliada através do
instrumento EORTC QLQ-C30 versédo 3.0, aplicado no inicio do primeiro e segundo ciclo da quimioterapia. O
teste Wilcoxon pareado foi usado para identificar diferencas na QV entre 0s momentos. Para investigar as
variaveis preditoras do Estado de Salde Geral/Qualidade de Vida (ESG/QV), foi realizada regressdo linear

multivariada com aplicagdo da técnica bootstrap.

Resultados: Aumentaram significativamente: os escores de funcdo emocional dos pacientes, e 0s escores dos
sintomas de dor, diarreia e nausea/vomito apds o inicio da quimioterapia. Foi verificado que ser vilvo esti
associado a melhora da ESG/QV, enquanto ter cancer colo do (tero e baixo peso esta relacionado a piora da
ESG/QV.

Conclusbes: Apesar da QT trazer pioras fisicas para os pacientes, ela melhora a dimensdo emocional.
Caracteristicas individuais dos pacientes em tratamento com QT estdo associadas as alteragdes na QV. Este

estudo pode ajudar a identificar quais sdo estas caracteristicas

Palavras-chave: Neoplasia, Qualidade de vida, Tratamento farmacolégico, Perfil de salde, Quimioterapia

citotoxica.
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Abstract

Purpose: One of the main treatments for cancer is chemotherapy (CT), with multiple side effects that lead to
deterioration of patients’ quality of life (QoL). The objective of the present study was to assess the QoL of

patients with cancer undergoing CT in hospitals in Belo Horizonte, Brazil.

Methods: Longitudinal, prospective, descriptive study with a quantitative approach. We enrolled 230 patients
diagnosed with breast, colorectal, cervical, lung, and head and neck cancer, ages 18 years and over, who were
initiating CT for the first time. QoL was assessed by EORTC QLQ-C30 version 3, administered at the
introduction of the first and second chemotherapy cycle. The paired Wilcoxon test was used to identify
differences in QoL between the two timepoints. To investigate potential predictors of Global Health
Status/Quality of Life (GHS/QoL), a multivariate linear regression analysis was performed using the bootstrap

technique.

Results: There was a significant increase in patients’ emotional function scores as well as symptom scores for
pain, diarrhea and nausea/vomiting after initiation of chemotherapy. We have shown that being widowed was
associated with improvements in the GHS/QoL, whereas the presence of cervical cancer and being underweight

were related to poorer GHS/QoL scores.
Conclusions: CT has detrimental effects on patients’ physical health but, in contrast, it leads to improvements in
the emotional domain. Individual characteristics of patients undergoing CT are associated with changes in their

QoL. Our study can help identify these characteristics.

Keywords: Neoplasm, Quality of Life, Drug Treatment, Health Profile, Cytotoxic Chemotherapy.
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Introducéo

O cancer constitui-se em um problema de salde publica por acometer pessoas de todas idades e sexo.
Em diferentes regiGes do mundo, ha grande diversidade no perfil da doenga, além da disparidade na incidéncia e
mortalidade das neoplasias. Essas diferencas estdo relacionadas com habitos de vida, desenvolvimento
econdmico, indice de desenvolvimento humano (IDH), habitos alimentares, caracteristicas sociodemogréaficas e
inequidade no acesso a saude [1].

De acordo com o Instituto Nacional do Cancer José de Alencar, estima-se para o biénio 2018-2019, no
Brasil, a ocorréncia de 600 mil novos casos de cancer. Com excecdo do cancer de pele ndo-melanoma, o cancer
de prostata é o mais incidentes em homens, com 68 mil casos - 980 em Belo Horizonte, municipio de Minas
Gerais, Brasil - e 0 de mama mais incidentes em mulheres, com 60 mil casos - 1060 em Belo Horizonte [2].
Além de alta incidéncia e prevaléncia, as neoplasias malignas sdo a segunda maior causa de morte no Brasil e em
alguns paises ja é a primeira causa de morte antes dos 70 anos [1].

Ha diversos tratamentos para 0 cancer e 0s principais sao cirurgia, radioterapia e quimioterapia (QT). O
curso desses tratamentos envolve conflito emocional, percepcbes sobre transformagdes nos habitos de vida,
capacidade funcional e capacidade cognitiva dos pacientes [3, 4], podendo trazer mudangas na qualidade de vida
(QV). De acordo com a Organizagdo Mundial da Satide, QV ¢ “a percep¢do do individuo de sua posi¢do na vida,
no contexto da cultura e sistema de valores nos quais ele vive e em relacdo aos seus objetivos, expectativas,
padrdes e preocupacbes” [5]. A QV é um conceito multidimensional, subjetivo e passivel de avaliagdo por meio
da aplicagdo de instrumentos [6].

Na prética clinica, resultados relatados pelos pacientes sdo importantes para compreender o impacto do
cancer e do tratamento na QV dos pacientes [7]. Estudos demonstram que o uso de medidas de QV melhoram a
comunicagdo entre 0os médicos e pacientes, a tomada de decisdo compartilhada [8-10], a promocgéo da saide [11]
e a deteccdo de problemas ndo percebidos na avaliagdo clinica convencional [12]. A QT é um tratamento
sisttmico que apresenta variados efeitos adversos (ndusea, vomito, fadiga, por exemplo) [13], que podem ter
consequéncias relevantes na QV dos pacientes. Entretanto, o objetivo do presente estudo foi avaliar a QV de

pacientes com cancer em tratamento com QT em hospitais de Belo Horizonte.
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Métodos

Populacéo e design do estudo: estudo longitudinal, prospectivo, descritivo, com abordagem quantitativa. Esse
estudo é um recorte de uma coorte que avaliou a incidéncia de nauseas e vOmitos em pacientes virgens de
tratamento com quimioterapia, assim como a qualidade de vida através do instrumento EORTC QLQ-C30.
Foram incluidos neste estudo pacientes com diagnéstico de cancer (cancer de mama, célon e reto, colo do Utero,
cabeca e pescoco e de pulmdo) com idade de 18 anos e superior, que estavam iniciando tratamento
quimioterapico ambulatorial pela primeira vez. Os critérios de exclusdo foram:; nausea ou vomito nas 24 horas
que antecederam o primeiro dia da coleta dos dados, tratamento radioterapico abdominal concomitante a
quimioterapia, sonoléncia e incapacidade de se comunicar (fisica ou mental). Os pacientes foram recrutados de
trés hospitais referéncias no tratamento oncoldgico no municipio de Belo Horizonte. A pesquisa foi aprovada
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais (COEP/UFMG). Obteve-se
anuéncia dos hospitais participantes e todos os pacientes assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido

antes do inicio da coleta de dados.

Coleta de dados: Para a coleta dos dados sociodemograficos, foi utilizado um instrumento elaborado pelos
pesquisadores, o “Questionario de Identificagdo Clinica e Sociodemografica” (IC), que foi aplicado aos
participantes no primeiro dia do primeiro ciclo de quimioterapia. Os dados clinicos foram coletados nos
prontuarios dos pacientes. Para avaliar a QV dos pacientes, foi aplicado 0 EORTC QLQ-C30 versao 3.0 em dois
momentos, no primeiro dia do primeiro ciclo de quimioterapia (tempo 1) e no primeiro dia do segundo ciclo de
quimioterapia (tempo 2). O instrumento EORTC QLQ-C30 versdo 3.0 é composto por 30 perguntas e dividido
em escalas de multiplos itens e de itens Gnicos. Sdo cinco escalas funcionais (fisica, desempenho de papéis,
emocional, cognitiva e social), nove escalas de sintomas/itens Unicos (fadiga, nausea/vomito, dor, dispneia,
insnia, perda de apetite, constipacdo, diarreia e dificuldade financeira) e uma escala de Estado de Salde
Global/QV (ESG/QV). As escalas sdo transformadas linearmente em escores que variam de 0 a 100. O alto
escore na escala da ESG/QV e nas escalas funcionais representam alta qualidade de vida e nivel de funcéo
saudavel. Nas escalas de sintomas ou de item Unico, um alto escore representa alto nivel de sintomas ou

problemas [14]. Os dados foram coletados entre junho e novembro de 2015.

Analises estatisticas: a analise descritiva foi realizada por meio do célculo de frequéncias absolutas e relativas
para as variaveis categéricas, além de medidas de tendéncia central e dispersdo (média, mediana, desvio padréo,
minimo e maximo) para varidveis quantitativas. Para cada escala do instrumento foram calculados os escores das
respostas conforme a orientacdo do manual [15]. A distribuicdo dos escores ndo foi considerada normalmente
distribuida (teste Shapiro-Wilk). O teste de Wilcoxon foi usado para identificar diferencas nas escalas do
EORTC QLQ-C30 no tempo 1 e no tempo 2. Para investigar associagdes entre a diferenca da escala do ESG/QV
do segundo momento e do primeiro momento (ESG/QV no tempo 2 — ESG/QV no tempo 1) com as variaveis
clinicas, socidemogréficas e relacionadas ao tratamento, foi utilizado o modelo ndo paramétrico de regressao
linear bootstrap com 2000 repetigdes. Primeiramente foi realizada analise univariada, utilizando o ESG/QV no
tempo 2 como variavel dependente e as variaveis clinicas, socidemogréficas e relacionadas ao tratamento como

independentes. As varidveis independentes que apresentaram p-valor < 0,2 foram selecionadas para andlise
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multivariada posterior. Na regressdo linear multivariada ajustada pelo ESG/QV no tempo 1, hospital de
tratamento e estagio do cancer no momento do diagnoéstico, utilizou o ESG/QV no tempo 2 como variavel
dependente e a selecdo das variaveis independentes foi feita pela técnica Backward. Este método inicialmente
considera todas as variaveis do modelo. Ajustes sdo realizados com retirada de variaveis uma a uma e as
variaveis que ndo atendem a determinado nivel de significancia sdo removidas. Esse procedimento se repete até
que todas as varidveis estejam dentro do nivel de significancia desejado. Foi utilizado o programa estatistico R,

adotando-se intervalos de confianca de 95% e diferencas significativas quando p <0,05.
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Nos trés hospitais onde foi realizada a coorte, 545 pacientes que iniciaram tratamento quimioterapico

pela primeira vez, dos quais 193 pacientes foram excluidos. Houve perda de acompanhamento de 37 pacientes

até o final da coleta de dados. Para analise do presente estudo, foram incluidos os pacientes com os 5 tipos de

cancer mais prevalentes: cancer de mama, cancer de colon e reto, cancer de colo do Utero, cancer de cabeca e

pescoco e cancer de pulméo; totalizando 230 pacientes (figura 1)

545 pacientes iniciaram QT

A\ 4

A 4

352 pacientes atenderam aos critérios

de incluséo

Perda de acompanhamento: 37
Interrupgdo da QT (n= 3);
Obito (n=1);

Questionario QLQ-C30 3.0
incompleto (n=7);

Perda de acompanhamento por
suspensdo ou mudanca do
tratamento (n=20);

QT hospitalizado (n=6).

A

Pacientes excluidos: 193

Motivos de excluséo*:

Idade < 18 anos (n=2);

QT prévia (n= 66);

Nausea/vomito nas 24h anteriores (n= 19);
RXT abdominal (n= 23);

Sonoléncia induzida por medicamento (n= 14);
Incapacidade de comunicar-se (n= 46);

Na&o aceitaram participar (n= 6);

N&o houve tempo para coletar dados (n=10);
QT para outro tipo de doenga (n=1);

*Alguns pacientes apresentaram mais de um
motivo para excluséo

A 4

A

Outros tipos de cancer (n = 85)

Anédlise final: 230 pacientes

5 tipos de cancer mais prevalentes:

mama;
colon e reto;

colo do (tero;
cabega e pescogo;
pulmao.

Figura 1: Fluxo de inclusdo e acompanhamento dos pacientes. Belo Horizonte, 2018.
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As variaveis sociodemogréaficas, clinicas e relacionadas ao tratamento estdo descritas na Tabela 1. A
maioria dos participantes do estudo era do sexo feminino, possuia média de idade de 56,1 anos, se autodeclarou
com cor de pele parda e era casada. A média de tempo dos anos de estudo dos pacientes foi de 6,2 anos, 14,3%
dos pacientes ndo possuia renda e a maioria (45,2%) recebia até 1 salario minimo (R$880), considerando o
salario minimo brasileiro de 2015. Com relagdo aos habitos de vida dos pacientes do presente estudo, a maioria
ja foi ou é tabagista e alcoolista.

Em relacdo as caracteristicas clinicas dos pacientes, a maioria dos participantes tinha cancer de mama e
apresentava a doenca no estadio I11 e IV no momento do diagnéstico. A maioria dos pacientes ndo estava acima
do peso e possuia uma comorbidade. As comorbidades mais prevalentes na amostra foram hipertensdo arterial
sistémica, seguida de Diabetes mellitus, depresséo e doencas cardiovasculares.

Um pouco mais da metade dos pacientes ja havia feito outro tipo de tratamento anterior e a média do
tempo entre o diagnostico e o primeiro tratamento foi de 50,6 dias. O protocolo quimioterdpico mais frequente
na amostra foi cisplatina (CDDP) em monoterapia. A distdncia média percorrida por esses pacientes para
realizarem o tratamento quimioterapico foi de 95,9 quildmetros (km) e 34,3% dos pacientes residiam em Belo
Horizonte. Apesar de 20,9% da amostra declarar possuir seguro privado de salde, o custeio do tratamento

quimioterapico foi realizado em sua grande maioria pelo SUS.

Tabela 1: Distribuicdo dos pacientes com céncer em tratamento quimioterapico segundo caracteristicas

sociodemograficas, caracteristicas clinicas e variaveis relacionadas ao tratamento.

n=230 %
Sexo
Feminino 156 67,8
Idade (anos)
Média (dp) 56,1 (12,9) -
Mediana (min-max) 57 (22-88) -
Raca/Cor
Parda 134 61,5
Branca 57 26,1
Preta 27 12,4
Estado civil
Casado/Uniédo estavel 120 52,2
Solteiro 43 18,7
Divorciado/Separado 41 17,8
Vilvo 26 11,3

Escolaridade (anos)
Meédia (dp) 6,2 (4,2) -
Mediana (min-max) 5 (0-17) -



Analfabeto 18
1-4anos 93
5-8anos 49
9 -12 anos 54
> 12 anos 12
Omisso 4
Filhos

Sim 197

NUmero de filhos
Meédia (dp) 3227

Renda Individual (R$)

Média (dp) 1003 (1.265,2)
Mediana (min-max) 788 (0-13.300)
Sem renda 33

Até 1 salario 104

1 - 2 salarios 67

> 2 salarios 26
Tabagismo

Sim, fui tabagista 100

Sim, sou tabagismo 27
Nunca fui tabagista 103
Alcoolismo

Sim, fui alcoolista 107

Sim, sou alcoolista 30
Nunca fui alcoolista 93

Neoplasia primaria

Mama 59
Colon e reto 55
Colo do atero 44
Cabeca e pescoco 40
Pulméo 32
Estadio

| 11
1 48
1l 98

v 68

78
40,4
21,3
23,5
5,2
1,7

85,6

14,3
45,2
29,1
11,3

435
11,7
44,8

46,6
13
40,4

25,6
23,9
19,1
17,4
13,9

4,9
21,3
43,6
30,2
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Hospital
|

I

i

NUmero de comorbidades
Nenhuma

1 comorbidade

2 comorbidades

3 ou mais comorbidades

IMC
Baixo peso
Eutréfico
Sobrepeso
Obeso

Outro tipo de tratamento anterior a QT
Sim
Né&o

Protocolo quimioterapico
CDDP

AC

Oxaliplatina + fluorouracil
Outros

Intervalo entre diagnostico e 1° tratamento (dias)
Média (dp)

Mediana (min-max)

Até 60

Mais de 60

Nao registrado

Distancia da cidade que reside até local de tratamento (km)
Média (dp)

Mediana (min-max)

Reside em BH

Até 50

51 -100

> 100

Possui seguro privado de salde
Néo

51
116
63

78
79
47
25

17
108
54
48

114
115

80
50
37
63

50,6 (44,8)
48 (0-287)
137
75
18

95,9 (145,6)
31 (0-721)
79
58
20
73

182

22,2
50,4
27,4

33,9
34,3
20,4
10,9

7,5
47,6
23,8
211

49.6
50.4

34,8
21,7
16,1
27,4

59,6
32,6
7,8

34,4
25,2
8,7
31,7

79,1
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Custeio do tratamento
SUS

Seguro privado de salde
Proprio paciente/familiar
N&o sabe informar

37

93
4.4
13
13

Legenda: dp - desvio padrdo; min-max — minimo e maximo; IMC — Indice de Massa
Corporal; QT: quimioterapia; CDDP: cisplatina; AC: doxorrubicina + ciclofosfamida; km:
quildmetro; SUS: Sistema Unico de Saude.

Fonte: Dados coletados na entrevista

Utilizando o teste de Wilcoxon, foi possivel identificar que o escore do ESG/QV dos pacientes

praticamente ndo foi alterado entre o tempo 1 e tempo 2, apresentando escores considerados elevados. No escore

mediano da funcdo emocional houve uma melhora significativa no segundo momento (p<0,001). Com relacédo

aos sintomas, houve um aumento significativo nos escores medianos dos sintomas ndusea e vomito (p<0,001) e

diarreia (p=0,018) e diminuicdo significativa do escore medianos da dor (p=0,026) no segundo momento. Nas

outras escalas, ndo houve diferenca significativa entre os momentos (Tabela 2).

Tabela 2: Distribuicdo dos escores das escalas do questionario de qualidade de vida EORTC QLQ-C30 versdo

3.0 no tempo 1 e no tempo 2.

Primeiro dia do

Primeiro dia do 2°

Wilcoxon pareado

EORTC QLQ-C30 1° ciclo (tempo 1) ciclo (tempo 2) z- value
Mediana 1[6] Mediana  11Q p

Funcdo fisica (FS) 93,33 33,33 86,67 33,33 0,35 0.723
Desempenho de papéis (DP) 100 33,33 100 33,33 1,77 0.077
Funcéo emaocional (FE) 75 33,3 83,3 33,3 -3,77 <0.001
Funcdo cognitiva (FC) 100 33,33 100 16,67 -1,05 0.291
Funcdo social (FS) 100 33,33 83,33 33,3 1,80 0.072
Fadiga (FA) 11,11 33,33 11,11 33,33 -0,74 0.457
Nausea e vomito (NV) 0 0 0 16,67 -5,94 <0,001
Dor (DR) 16,67 50 0 33,33 2,23 0.026
Dispneia (DIS) 0 0 0 0,0 0,88 0.379
Insdnia (IN) 0 66,7 0 66,7 0,91 0.364
Perda de apetite (PA) 0 33,3 0 66,7 -1,78 0.076
Constipacédo (CO) 0,0 33,33 0 33,33 -1,44 0.152
Diarreia (DI) 0 0 0 0 -2,37 0.018
Dificuldade financeira (DF) 0 33,33 0 66,67 -0,50 0.617
Estado de salde geral/QV (ESG/QV) 83,33 33,33 83,33 33,33 -1,30 0.192

Legenda: 11Q: intervalo interquartil
Fonte: dados coletados na entrevista
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Ao analisar a associacdo entre as variaveis clinicas e sociodemograficas com a mudancga do ESG/QV
dos pacientes ap6s o inicio do tratamento quimioterapico (ESG/QV no tempo 2 — ESG/QV no tempo 1),
observou-se que o estado civil, tipo de cancer e IMC sdo preditores da mudanga do ESG/QV. Apds o inicio do
tratamento os pacientes com cancer de colo do Utero em relagdo a mama relataram uma piora do ESG/QV, assim
como os pacientes com baixo peso em relagdo aos eutréficos. Ja os pacientes vilvos em relagdo aos casados

relataram uma melhora do ESG/QV no segundo momento (Tabela 3).



39

Tabela 3: Modelos de regressao linear univariada e multivariada dos determinantes da ESG/QV. Os intervalos de

confianga e os p-values foram calculados por meio da técnica de bootstrap (2000 simulagdes).

Multivariada?

Univariada (n = 230) (n=230)
Modelo Final
Coeficiente 1C80% p-valor Coeficiente B 1C95% p-valor

Intercept 44,26
Idade (anos) 0,2 (0,045;0,324)  0,076*
Estado civil

Casado ref - - ref

Solteiro -1,0 (-5,806; 3,763) 0,807 -0,5 (-7,043; 5,978) 0,904

separado/divorciado -2,0 (-6,707;2,364) 0,589 1,1 (-5,429;7,162) 0,796

Vilvo 7,3 (2,142;12,426)  0,075* 6,9 (0,662; 13,153)  0,028**
Escolaridade

> 12 anos ref - -

Analfabeto 3,0 (-6,909; 13,290) 0,721

1-4 anos 9,3 (1,737;16,645) 0,116*

5-8 anos 3,6 (-4,060; 11,397) 0,584

0-12 anos 6,1 (-1,876; 14,292) 0,341
Tipo de cancer

Mama ref - - ref

colon e reto -0,1 (-4,186; 3,624) 0,949 0,03 (-5,364; 5,769) 0,978

colo do Utero -1,7 (-13,357; -2,207)  0,066* -7,97 (-15,289; -0,618) 0,034**

cabeca e pescoco -6,5 (-11,664; -1,630) 0,079* -7,43 (-15,838;0,993) 0,074

Pulméo -1,6 (-6,092; 2,554) 0,595 -4,34 (-13,719; 4,585) 0,312
NUmero de comorbidade

Nenhuma ref - -

1 comorbidade 9,6 (5,579;13,520)  0,001*

2 comorbidades 7.6 (2,993;12,348)  0,042*

3 ou mais comorbidades 2,5 (-2,674; 7,798) 0,567
IMC

Eutrdfico ref - - ref

baixo peso -8,0 (-15,770; -0,841)  0,150* -9,03 (-18,657; -0,823) 0,033**

Sobrepeso 2,7 (-6,984;1,389) 0,415 2,21 (-8,668; 0,465) 0,465

Obeso 0,9 (-3,081; 5,001) 0,746 0,70 (-5,018; 6,325) 0,803
Outro tipo de tratamento anterior a QT

Sim ref - -

Nao 4,5 (1,327;7,898) 0,070

Legenda: IMC - Indice de Massa Corporal; QT — quimioterapia; ref — referéncia;

2. gjustada pelas variaveis: escore do ESG/QV no tempo 1, hospital e estagio do cadncer no momento do
diagnostico;

*p<0,20; **p<0,05

Fonte: dados da pesquisa
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Discussao

A maioria dos pacientes do presente estudo era do sexo feminino, de cor parda, casada e tinha filhos. A
média de idade foi de 56,1 anos, com média de 6,2 anos de estudo e renda média individual de US$200. A
neoplasia mais prevalente no estudo foi de mama e a maioria dos pacientes estava com o cancer em estadio IlI,
possuia uma comorbidade e estava com o peso ideal. A QT como primeiro tratamento ocorreu em quase metade
dos pacientes, e 0 protocolo quimioterapico mais utilizado foi o CDDP. O tempo médio para iniciar o tratamento
apos o diagnostico foi de 50,6 dias e o tratamento foi predominantemente custeado pelo SUS. A maioria dos
pacientes ndo residia em Belo Horizonte e ndo possuia seguro privado de salde. Dos 230 participantes da
amostra, a minoria nunca foi etilista e tabagista.

Com relagdo QV, das escalas funcionais, apenas a emocional teve uma melhora estatisticamente
significativa comparando-se o segundo ciclo ao primeiro ciclo de tratamento. Observou-se alteracéo significativa
em algumas escalas de sintomas. Dor, nausea/vomito e diarreia se intensificaram apds o inicio do tratamento. O
estado civil, tipo de cancer e IMC se mostraram preditores da mudanga do ESG/QV dos pacientes apds o inicio
do tratamento.

No presente estudo, assim como em outros estudos [12, 16] ap6s o inicio do tratamento com QT houve
um aumento significativo da fun¢io emocional dos pacientes. Essa melhora encontrada pode estar relacionada
com a ansiedade em que os pacientes se encontravam durante a espera para iniciar o tratamento com QT. Apds a
fase de aceitacdo do diagnéstico, inicia-se o processo de tratamento visando & cura, aumentando a confianca do
paciente. Além disso, o tratamento traz para o paciente uma esperanca de melhoria [17]. O céncer ¢ uma doenga
estigmatizante, relacionada a possibilidade de sofrimento e de morte. Ter acesso ao tratamento pode trazer
conforto, melhorando a dimensdo emocional dos pacientes [18].

Os quimioterapicos atuam nas diferentes fases do ciclo celular com o intuito de inibir a mitose
e provocar morte celular. Por ndo atuarem de forma especifica, esses medicamentos lesam também as células
saudaveis dos pacientes, sendo assim necessario o0 intervalo entre as QTs para a recuperagdo dessas células [19].
Os efeitos adversos da QT sdo causados, principalmente, por essa a¢do ndo especifica dos quimioterapicos,
sendo a ndusea e vomito uma das principais [20]. A nausea e vomito induzidos pela quimioterapia sdo efeitos
adversos muito incidentes em pacientes submetidos & QT, podendo desencorajar a adesdo ao tratamento, como
também afetar negativamente a QV e condigéo clinica desses pacientes [21, 22].

Os agentes quimioterapicos sdo classificados de acordo com o seu potencial para nausea e vomito com
0 intuito de definir diretrizes de tratamento antiemético. Essa classificacao é dividida em alto, moderado, baixo e
minimo potencial emético. Os dois protocolos mais frequentes do presente estudo séo classificados como de alto
potencial para nausea e vomito [23]. Apesar da melhora da difusdo ao longo dos Ultimos anos e em diferentes
paises, as diretrizes sobre terapia antiemética ainda tem adesdo insuficiente [24]. No Brasil, o SUS fornece
gratuitamente farmacos de diferentes classes antieméticas, como antagonistas do receptor de serotonina
(ondansetrona), antagonistas de dopamina (metoclopramida), dentre outros [25]. A ondasetrona é um antiemético
eficaz em pacientes submetidos a tratamentos com quimioterapicos de alto e médio potencial emético [26],
entretanto ndo existe protocolos e diretrizes terapéuticas no Brasil para a prevencdo da nausea e vOmito
induzidos por quimioterapia. Assim como no presente estudo, outros estudos encontraram o0 aumento da ndusea e

vOmito em pacientes que realizavam o tratamento com QT [12, 27, 28].
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O sintoma diarreia também aumentou significativamente apds o tratamento com QT. A diarreia
induzida por QT pode ocorrer devido as alteragdes na absorc¢do intestinal causada pelos quimioterapicos, além de
alteracBes bioquimicas e bacterianas [29]. Em outros estudos também foi encontrado o aumento da diarreia ap6s
a QT [12, 17, 30].

Em uma reviséo sistematica [31], foi encontrado que a QT melhora o controle da dor, corroborando o
achado do presente estudo, no qual a dor diminuiu significativamente ap6s a QT. A dor é um sintoma comum em
pacientes com cancer [32] e pode ser causada por invasdo e ou compressao do tumor em estruturas adjacentes,
como também pode estar relacionada com efeitos adversos dos tratamentos oncoldgicos [33]. As principais
finalidades da QT é o controle da doenca, a reducéo dos tumores, a cura, bem como paliativa. De acordo com a
Organizagdo Mundial de Saude, os cuidados paliativos utilizam abordagem que melhoram a QV dos pacientes, e
a prevencao e o alivio da dor fazem parte desse cuidado [34]. A dor possui componentes fisicos, bioldgicos,
espirituais e sociais. O tratamento pode ajudar a reduzir a dor fisica e amenizar a percep¢do dos outros
componentes da dor [35].

No presente estudo, ser vitvo foi preditor da mudanga do ESG/QV apds o inicio do tratamento com QT
guando comparados aos pacientes casados. A idade avancada esta associada a viuvez e 0s idosos experimentam
menos emocdes negativas do que os mais jovens, e quando experimentadas essas emogdes, elas ndo séo tdo
intensas [36]. A medida que o tempo passa e as pessoas envelhecem, percebem-se que o tempo € finito e passam
a dar mais valor para significados emocionais [37], isso pode explicar o achado da viuvez estar associada a
melhora do ESG/QV apds o tratamento com QT. Outra possivel explicacdo € a atencdo recebida dos
profissionais da saude durante o processo da doenca. Estudos apontam que pacientes vilvos relatam mais solidao
gue os pacientes casados [38, 39], portanto o contato com os profissionais da salde envolvidos no cuidado
desses pacientes pode estar relacionado com a autopercepcéo positiva da QV desse grupo de pacientes.

O tipo de cancer também foi preditor da mudanga do ESG/QV apds o inicio do tratamento com QT. Ter
cancer do colo do Utero esta associado a uma piora da QV apds o tratamento com QT comparado ao cancer de
mama. O tipo de tratamento realizado para o cancer de colo do Utero depende do estadio do cancer como
também das condicfes clinicas do paciente. As mulheres que estdo em tratamento com QT majoritariamente
também fazem radioterapia concomitante [40, 41]. Alguns estudos encontraram que um dos fatores que diminui
a QV de pacientes com cancer de colo do Utero € altera¢fes no funcionamento sexual, tanto fisico quanto mental,
devido a estenose vaginal, dor durante a relacdo, diminuicdo da libido e prazer causados pelo tratamento do
cancer [42, 43]. Outras disfungdes que também podem ser causadas devido ao tratamento é a incontinéncia
urinéria, fecal e linfedema [44]. Um importante ponto a ser discutido é a relacdo desse tipo de cancer com a
pobreza [45]. No presente estudo houve diferenca significativa da renda individual e escolaridade entre as
mulheres com cancer de mama e do colo do Utero, sendo a média menor para o Gltimo grupo. Alguns estudos
encontraram associacdo entre a diminuicdo da QV e baixa renda de pacientes oncol6gicos [46—48].

O IMC é uma medida internacional usada para calcular o estado nutricional dos individuos. Os pontos
de corte utilizados para esse célculo seguem a recomendac¢do da Organizacdo Mundial de Salde, sdo eles: < 18,5
kg/m2 (baixo peso), > 18,5 e < 25 kg/m? (eutrofico), > 25 e < 30 kg/m?2 (sobrepeso) e > 30 kg/m? (obesidade)
[49]. A caquexia por cancer é uma sindrome influenciada por diversos fatores que causa um comprometimento
funcional gradativo. Ela é caracterizada pela perda sucessiva de massa muscular esquelética, do qual o suporte

nutricional convencional ndo consegue reverter integralmente [50]. Uma das classificacGes para a caquexia é
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possuir o IMC < 20 kg/m2 Essa sindrome estd relacionada a diminuicdo da QV dos pacientes [51, 52],
corroborando o achado no presente estudo, onde pacientes com baixo peso em relagdo aos eutréficos relataram
piora do ESG/QV apds iniciarem o tratamento. O que pode estar relacionado com essa diminuicdo da QV é a
toxicidade relacionada ao tratamento devido a perda de massa muscular [53].

Uma das limitacOes desse estudo é a ndo representatividade de alguns canceres de alta incidéncia e que
utilizam a QT em pequena parcela da populagdo, como por exemplo, o cancer de préstata. Além disso, as coletas
das informacdes foram na fase inicial do tratamento, ndo podendo avaliar a variabilidade dos preditores da QV
ao longo de todo o tratamento. Outra importante limitacdo do estudo é a perda de algumas informacdes dos

pacientes devido aos registros hospitalares incompletos.
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Concluséo

Os efeitos adversos da QT, como nauseas, vomitos e diarreia, identificados no estudo, tém impactos
importantes na qualidade de vida dos pacientes com céncer devido ao desconforto causado. Encontramos
também que apesar do tratamento apresentar pioras fisicas nos pacientes, ele também traz melhora na dimens&o
emocional, o que pode trazer contribui¢fes para discussdes futuras. Além desses achados, foi possivel observar
que caracteristicas individuais estdo associadas a mudancas no ESG/QV dos pacientes ap6s o inicio do
tratamento. Avaliar a QV dos pacientes em tratamento com QT utilizando as suas caracteristicas clinicas e
individuais pode ajudar a identificar quais sdo mais vulneraveis ao agravamento da QV, além de fornecer
informacdes que podem auxiliar as condutas dos profissionais da saude.

Com o crescente avango no diagnostico e tratamentos das neoplasias malignas, houve mudancas na
prevaléncia da doenga e aumento da sobrevida. Diante disso, € de extrema importancia uma adequagdo na
necessidade de conforto dos pacientes oncoldgicos. Estudos que avaliam a QV dos pacientes com céncer sao
importantes para subsidiar conhecimento aos profissionais da satde que lidam com esses pacientes, garantindo-
0s assim, uma vida digna e funcional por meio do monitoramento e controle dos sinais e sintomas advindos néo

somente da doenga, mas também do tratamento e de suas caracteristicas individuais.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo forneceu informacdes sobre o perfil sociodemogréfico e clinico
dos pacientes em tratamento com quimioterapia em hospitais de Belo Horizonte,
bem como a qualidade de vida desses pacientes.

E elevado o nimero de pacientes em estagio avancado da doenca no
momento do diagndéstico, sendo um fator preocupante. E preciso ser elucidado por
meio de outras pesquisas o0 porqué dos pacientes demorarem a ser diagnosticados.
Pelos dados do presente estudo ndo pudemos identificar se houve demora na
procura do paciente ao servico de saude, ou se houve demora em conseguir realizar
o exame de diagndstico.

Cerca de 33% dos pacientes nao iniciaram o tratamento em até 60 dias, como
preconiza a lei n°® 12.323. Esse achado também é preocupante e € necessario
entender o que esta levando a demora dos pacientes iniciarem o tratamento contra o
cancer.

Apesar do estudo ndo encontrar associacdo entre a QV apds o inicio do
tratamento e a distancia entre o local de residéncia e de tratamento, ressalta-se que
algumas pessoas vieram de muito longe para realizar o tratamento em Belo
Horizonte. Apesar de Minas Gerais ser dividida em 13 macrorregides, ou regido
ampliada de saude, no ano do estudo ndo existia unidades de tratamento oncoldgico
em duas delas (Nordeste e Jequitinhonha), e isso pode ser um dos motivos que
levaram os pacientes percorrerem longas distancias para realizarem o tratamento.

Nossos achados revelaram quais os fatores que trazem maiores impactos na
QV dos pacientes desse estudo. Pesquisas que avaliam a QV de pacientes com
diferentes tipos de cancer e em tratamento com QT ainda sdo escassos, sendo
necessarias investigacoes futuras para compreender quais fatores sédo relevantes e
que podem contribuir para a melhoria da QV dos pacientes oncoldgicos. Apesar do
tratamento trazer pioras fisicas nos pacientes, ele também traz esperanca
emocional. Neste sentido, este estudo pode trazer contribuicdes para discussoes
futuras.

Com o crescente avang¢o nos diagnoésticos e nos tratamentos das neoplasias,
houve mudancas na prevaléncia da doenca e aumento da sobrevida dos pacientes.
Diante disso, € de extrema importancia uma adequacao na necessidade de conforto

dos mesmos. A barreira da distancia percorrida para se tratar, o diagnéstico do
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cancer ja em fase avancada, como também a demora em se iniciar o tratamento
precisam ser melhorados e solucionados.

Em algumas cidades do Brasil, 0 cancer ja € a primeira causa de morte, com
o envelhecimento da populacdo e com as mudancas do estilo de vida, espera-se
gue aumente ainda mais a incidéncia da doenca, assim como a sua mortalidade.
Assim sendo, reafirma-se a necessidade do acesso ao diagndstico precoce e ao
tratamento, bem como a organizacdo das redes de atencdo, como preconizado na

Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Cancer.
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Apéndice 1 — Questionario de identificacao clinica e sdciodemografica (IC)
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Identificador Unico do paciente:

Numero de identificacdo do hospital:

Coleta: / / (data/més/ano)

Horario de inicio da entrevista

Selecione o entrevistador que ira fazer a coleta de dados

1 )2( )3C )4 )5( )e( )7C )8( )9 )10( )11( )12( )13( )14( )

Nome da Unidade
( ) Hospital I

() Hospital 11

() Hospital 111

CADASTRO DO PACIENTE

Nome do paciente:

Sexo: () 1. Feminino () 2. Masculino

Data de nascimento: / / (data/més/ano)

CPF:

Telefone:

Prontuério:

Nome da mae:

CRITERIOS DE INCLUSAO

() 18 anos de idade ou superior
() primeira vez que recebe quimioterapia na vida
( )assinou TCLE

() Qual o motivo relatado pelo paciente para ndo aceitar participar da

pesquisa:

CRITERIOS DE EXCLUSAO

() Nausea ou vémito nas Gltimas 24 horas

( ) Radioterapia abdominal
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() Sonoléncia
() Incapacidade de comunicar-se

ENDERECO ATUAL DO PACIENTE (a cidade sera perguntada na questdo 13)

Qual arua:

Qual o numero:

1.
2.
3. Complemento:
4.

Bairro:

PLANO DE SAUDE

5. O Paciente possui plano de saude? ( ) 1-Sim () 2-N&o
6. Quem paga o tratamento atual, de acordo com o paciente:

() 1. Plano de Saude

() 2. Paciente/familiares

( )3.SUS

() 4. Nao sabe informar

DADOS SOCIO-DEMOGRAFICOS

7. Qual a Renda Individual Mensal R$ (exemplo: 900,00) ou ignorado: 888;
néo deseja informar: 777

8. Qual a opgéo que melhor descreve sua cor de pele?

( ) 1. Branca ( ) 5. Indigena
( )2. Preta ( ) 6. Qutro

( ) 3. Amarela ( ) 888. Ignorado
( )4. Parda

8.1 Caso tenha respondido outros em cor/raca descreva:

9. Qual o seu estado civil atual?

( ) 1. Solteiro(a) ( ) 7. Unido estavel
() 2. Casado(a) ( ) 8. Outro
() 3. Separado(a) () 888.Ignorado

() 4. Viavo (a)
( ) 5. Divorciado(a)
() 6. Desquitado

10. Vocé tem filhos?




57

( )1.Sim ( )2 Nao

11. Se tem filhos, quantos sao? (ndmero)

Ignorado=888; Nao se aplica=999

12. Qual o seu nivel de escolaridade? anos de estudo a partir da primeira série do
ensino fundamental. Inserir 888 se Ignorado ou 999 se Ndo SE APLICA.

13. Qual cidade vocé mora atualmente?

Ignorado= 888

14. Qual estado vocé mora atualmente?
Ignorado= 888

15. Vocé foi ou é fumante?
( ) 1. Sim, fui fumante

() 2. Sim, sou tabagista
( ) 3.Naéo

( ) 888. Ignorado

16. Vocé toma ou tomou bebida com alcool?
() 1. Sim, fui etilista

() 2.Sim, sou etilista

( ) 3.Nao

( ) 888. Ignorado

DADOS CLINICOS - COMORBIDADES

17. Eu vou ler uma lista de doencas e quero saber se 0 senhor tem ou teve alguma destas

doencas e as Medicamentos para ela. Algum medico ja disse que o senhor tem:

SIM NAO IGN NA

17.1 Pressédo Alta ()1 ( )2 ( )888 ( )999
17.1.1 Medicamentos para Pressdo Alta ()1 ()2 ( )888 ( )999
17.2 Diabetes Mellitus ()1 ( )2 ( )888 ( )999
17.2.1 Medicamentos para Diabetes Mellitus ()1 ( )2 ( )88 ( )999
17.3 Derrame (AVC) ()1 ()2 ( )88 ( )999

17.3.1 Medicamentos para Diabetes Mellitus ()1 ()2 ( )888 ( )999
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17.4 Doenga Cardiaca ()1 ( )2 ( )888 ( )999
17.3.1 Medicamentos para Doenca Cardiaca ()1 ( )2 ( )88 ( )999
17.5 Trombose (Perna/Braco) ()1 ()2 ( )888 ( )999
17.5.1Medicamentos para Trombose ()1 ( )2 ( )88 ( )999
17.6 Cirrose ()1 ()2 ()888 ( )999
17.6.1 Medicamentos para Cirrose ()1 ()2 ()88 ( )999
17.7 Doenca Pulmonar cronica ()1 ()2 ()88 ( )999

(enfisema/bronguite/asma)
17.7.1 Medicamentos para Doenga Pulmonar crénica ()1 ()2 ( )888 ( )999

17.8 Ulcera no estdmago ()1 ( )2 ( )888 ( )999
17.8.1 Medicamentos para Ulcera no estbmago ()1 ()2 ( )888 ( )999
17.9 Artrite ()1 ( )2 ( )888 ( )999
17.9.1 Medicamentos para Artrite ()1 ()2 ()88 ( )999
17.10 Depressdo ()1 ( )2 ( )888 ( )999
17.10.1 Medicamentos para Artrite ()1 ()2 ()888 ( )999
17. 11 Hepatite ( )1 ( )2 ( )888 ( )999
17.11.1 Medicamentos para Hepatite ()1 ()2 ( )888 ( )999
17.12 Lupus ()1 ( )2 ()888 ( )999
17.21.1Medicamentos para Lupus ()1 ( )2 ( )888 ( )999
Outras

17.130utra doenca

17.13.1 Outro medicamento (referente a doenca da questdo 34.13

18. Neoplasia maligna primaria:
( )1. Mama () 15. Leucemia Linfoide Aguda
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( ) 2. Pulméo () 16. Esbfago

( ) 3.Colon e Reto () 17. Estdbmago

( ) 4. Utero ( ) 18. Vagina

( ) 5. Ovério () 19. Pénis

( ) 7. Mieloma Multiplo () 20. Sarcoma de Partes Moles
() 8. Vesicula Seminal () 21. Osteossarcoma

( )9. Prostata () 22 Sitio Primario Ignorado
( ) 10. Linfoma de Hodgkin ()23 O0utro

( ) 11. Linfoma N&o-Hodgkin () 999-Nao se aplica

( )12. Bexiga

() 13. Leucemia Mieldide Aguda

( ) 14. Leucemia Mieloide Crénica

18.1 Se na questdo 18 a resposta foi outros, descreva

18.2 Qual o CID da neoplasia:

19. Estadio: ()11
()2 1
( )3. 11
( )4 IV
( ) 5. Outro
( ) 888. Ignorado

20. Peso corporal em quilos (kg):

21. Altura corporal em centimetros (cm):

TRATAMENTO CONCOMITANTE OU PREVIO
22. Data do diagndstico:

23. Cirurgia para esta neoplasia ja realizada? ( )1. Sim  ( )2.Néo

23.1 Data da cirurgia j& realizada: 999: N&o se aplica
23.2 Se sim, para o item anterior especificar qual cirurgia: 999: Néo
se aplica

24. Radioterapia: ( )1.Sim  ( )2.Nao ( )3. N&o sabe informar 4 ( ) N&o registrado

25. Qual o primeiro tratamento realizado para esta doenca?
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1- quimio
2- radio
3- cirurgia

25.1 Data do inicio do tratamento:
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Apéndice 2 — Termo de consentimento livre e esclarecido
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Identificacéo:
Belo Horizonte, ___ de de 201

Prezado(a) Sr(a),

Estamos desenvolvendo uma pesquisa denominada: “Analise clinica e econdmica associada a
nausea e vomito induzidos por quimioterapia antineoplasica”

Esta pesquisa tem por objetivo analisar a presenca de nauseas e vomitos durante aplicacdes do
seu tratamento com quimioterapia e o que estes efeitos causam para sua qualidade de vida. Ainda, é
nosso objetivo identificar o custo para a instituicdo de salde com medicamentos para nauseas e
vOmitos apos o senhor(a) ser submetido a quimioterapia antineoplésica.

O senhor(a) estd sendo convidado(a) a participar desse estudo e a sua colaboragdo é
importante. Para isso, é necessario que o senhor(a) tenha conhecimento de algumas informagdes antes
de decidir quanto a sua participagéo:

A sua colaboragdo consiste em responder a um questionario com perguntas sobre a sua
condicdo de satde, com enfoque em seu tratamento quimioterapico. Se vocé ndo quiser participar ou
desistir de continuar durante a coleta de dados, ndo havera nenhum prejuizo para o senhor(a). Outras
informacdes serdo verificadas em seu prontuario com relagdo ao seu tratamento.

Durante o desenvolvimento da pesquisa o senhor(a) podera fazer todas as perguntas que julgar
necessarias para o esclarecimento de davidas.

Serda garantido o anonimato e o sigilo das informacgdes fornecidas pelo senhor(a), assim como
dos dados obtidos em seu prontuério, na divulgagdo dos resultados. As informagdes obtidas no estudo
sdo exclusivamente para fins cientificos.

O senhor(a) ndo terd nenhum tipo de despesa e ndo recebera nenhuma gratificacdo para a
participacdo nesta pesquisa.

Os beneficios da pesquisa incluirdo o reconhecimento da incidéncia de nduseas e vomitos em
pacientes submetidos a quimioterapia com alto e médio potencial para nauseas e vomitos; a
interferéncia deste sinal e sintoma na qualidade de vida destes doentes e 0s custos financeiros gerados
para a instituicdo de saude. O senhor(a) ndo correrd riscos em decorréncia de sua participacdo nesta
pesquisa.

Caso sinta necessidade de contatar o pesquisador durante e/ou ap0s a coleta de dados, podera
fazé-lo pelo telefone (31) 3409-9886 (31) 9278-0320 e-mail: gsimino@ufmg.br (Giovana) ou (31)
3409-9941 (Prof* Mariangela).

O contato com o Comité de Etica em Pesquisa da UFMG (COEP) deve ser feito quando
houver davidas relacionadas a aspectos éticos pelo telefone (31)3409-4592 ou pelo e-mail:
coep@prpg.ufmg.br.

Certo de contar com 0 seu apoio, reitero meu apreco e agradecimento e solicito-lhe que
declare o seu consentimento livre e esclarecido neste documento.

Prof? Dr*Mariangela Leal Cherchiglia Giovana Paula Rezende Simino
Pesquisadora Responsavel Doutoranda


mailto:gsimino@ufmg.br

ANEXOS
Anexo 1 — Questionario EORTC QLQ-C30

S
EORTC QLQ-C30 tversio 3.0)

oz estamos Mmiereszados em slzun: dados zobrs vooe 2 sus szdds. Fesponda, por favor, a todas a3 pergumta:
fazendo wm circulo o mumsro gue melbor 22 aplica 2 vocd, Mio ha raspostas certas ou arradas. As informacdes
que vooe fomecer permanscerdo astritaments confidenciaiz.

Por favor, presncha suas imicials: L1 11
Sua data de pescimento (diz, maz, ano): |
Drata de hojs (dia, mes, ano): ch I I

Nae Pooco Alodera- Muiio

) damente

1. Voce tem slzuma dificuldade quando faz syandes sasforgos,

por examplo carrezar uina bolza ds compras pesada ou wma mala? 1 2 3
I. Vo tam slzuma dificuldade quando faz uma longs caminhadaT 1 2 3
3. Vocetem slzuma dificuldade quando faz uma

curtg caminhads fora de caza? 1 2 3
4. Vo tam que ficar marma cama o0 na cadedra durants o dia? 1 2 3 4
3. Woce preciza de sjuds para ze alimentar, 52 Ve,

za lavar ou uzar o banheiro T 1 2 3 4
Durante a altima semana: Naéo Pouco Modera- Muito

damente

8.  Tern sido dificil trabalhar ou realizar sus: atividades diariss? 1 2 3 4
7.  Tem sido dificil praticar zew hobbey ou participar de atividades de lazar? 1 2 3 4
5. Vocetevefaltads ar? 1 2 3 4
9. Voce tem tido dor? 1 2 3 4
10. Voce precizou repousar? 1 2 3 4
11. Voce tam tido problamas para dormir? 1 2 3 4
12. Vocg tem ze zentido fraco/a? 1 2 3 4
13, Voce tem tido flta da apatita? 1 2 3 4
14, Voce tam ze zantido anjoado’a? 1 2 3 4
13. Vocg tam voenitade? 1 2 3 4
16. Voce tam tido prizio de ventre? 1 2 3 4



Durante a ultima semana: ;a0 Fooco Mloders- Muito

damente

17. Vocé tem tide diarraia? 1 2 3 4
13, Vocg esteve canzado’a? 1 2 3 4
19, A dor interferin em muas atividades diarssT 1 2 3 4
20. Vocetam tido dificuldads pars =2 concentrar

e codzas como lar jornal ou ver televizio? 1 2 3 4
21. Voce se zemtin nervosoa? 1 2 3 4
22, Voce esteve preocupadoa? 1 2 3 4
23, Voce se sentin imitado’a facilmente? 1 2 3 4
24. Voce se santu deprimidoiz)? 1 2 3 4
23, Vocetam tido dificuldads pars s= lembrar das coizas? 1 2 3 4
26. A suacondigdo fizrica ou o tratamento medico tam

imterferidoe am sua vids familisr? 1 2 3 4
27. A =uacondigdo fizrica ou o tratamento medico tam

imterferido am suazstividadas socisi=T 1 2 3 4
28, A =uacondigdo fizica ou o ratamento médico tam

lhe trazide dificuldadss financeiras? 1 2 3 4

Para as seguintes perguntas, por favor, faca um circulo em volta do namero
entre 1 e 7 que melhor se aplica a vocé.

20, Como voce clazzificaria 3 sua zande sm geral, durants 3 0hima sernana”

2 3 4 3 ] 7

Pazzimia Ortirea

0. Como voce clazzificaria a sua qualidade d= vida e geral, durante s ultirma semana?
2 E] 4 5 & 7

Pézzima Ortirra



Anexo 2 — Aprovacdo do comité de Etica e Pesquisa

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GIERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Praojeto: CAAE — 36059514.5.0000.5149

Interessado(a): Profa. Mariangela Leal Cherchiglia
Departamento de Medicina Preventiva e Social
Faculdade de Medicina - UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP aprovou, no
dia 31 de ocutubro de 2014, o projeto de pesquisa intitulado "Nausea e
vomito induzidos por quimioterapia antineoplasica' bem camoc o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

O relatorio final ou parcial deverda ser encaminhado ao COEP um
anc apos o inicio do projeto atraveés da Plataforma Brasil.
:’Z’/"Jéﬁ%- 3 C}:;--ﬂ}-x; s VY Jechinos o f';fg\l

i

Profa. Dra. Telma Campos Medeiros Lorentz
Coordenadora do COEP-UFMG

Av. Prex. Avionio Carlos, 6627 — Unidade Administrauva If - 2° andar = Sufo 2605 — Cep:31270-201 — RH-AG
Telolux: (0313 3409-4592 - c-mail: encpedprpo.ulinglbe
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Anexo 3 — Aprovag0des dos hospitais

Universidade Federal de Minas Gerais e M)

Hospital das Clinicas

Diretoria de Ensino, Pesquisa e Extensé&o.

Fospital daz Clricos

Belo Horizonte, 18 de Novembro de 2014,

PROCESSO: N° 090/2014 “ANALISE CLINICA E ECONOMICA ASSOCIADA A
NAUSEA E VOMITO INDUZIDOS POR QUIMIOTERAPIA ANTINEOPLASICA”

Reportando-nos ao projeto de pesquisa acima referenciado, considerando sua
concordancia com o parecer da Comissao de Avaliagao Econdmico-financeira de
Projetos de Pesquisa do HC e a aprovagdo pelo COEP/UFMG em 31/10/2014,
esta Diretoria aprova seu desenvolvimenta no @mbito institucional. Sclicitames

enviar a DEPE refatorio parcial ou final, apés um ana.

Atenciosamente,

1 9.8
il J = %
gh@./vaku [i :OLT V-
7rof® Alexandre Rodrigues Ferreira

Diretor da DEPE/HC-UFMG

s

Prof? Mariangela Leal Cherchiglia
Depto. De Medicina Preventiva e Social
Faculdade de Medicina - UFMG

CGCI7.217.985:0034-72 < Av. Prof. Alfredo Ealena, 110 1°andar
B dta kfigdmna - CRP 20130-500 - felo Horzaste - Ms
Tetefme: (31} 24699372 = 34029375 = FAX" (31 34092330 = depedd eufing b




whd BB mario penmA

Belo Horizonte, 01 de junho de 2015

Para: Dr.Virgllic Baido Carneiro

Prezado Dr Virgilio,

O Nucleo de Pesquisas do Institutc Marie Penna, vem, por meio deste, informar o inicio da
execucao a partir do dia 08 de junho de 2015, do projeto de pesquisa intitulade “Nauseas e
vomitos por guimioterapia anti-neoplésica”. da discente Giovana Paula Rezende Simino,
vincutada ac Programa de Pds-GraduacZio em Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica da
Faculdade de Farmacia da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), nivel Doutorado,
sob crientacéo da Prof. Dra. Maridngela Leal Chechiglia.

Seré realizado um estudo observacional, onde os objetivos compreendem a avaliagio da
qualidade de vida dos pacientes em quimioterapia e os gastos com medicamentos para a
instituicao, ambas as avalicbes com enfoque para ndusea e vomito. Traia-se de um proieio
multicéntrico, as quais as unidades participantes sao: Hospital das Clinicas, instituta Mario
Penna e Hospital Felicic Rocho.

No institute Mario Penna, a execugdo do projeto acontecera por meio de entrevista com os
pacientes nos ambulatorios de quimioterapia das unidades hospitalares, Hospital Luxemburga
& Hospital Mario Penna, bem como coleta de dados em prontuério do paciente.

O presente projeto foi aprovado pelo Comité de Etica da UFMG e pelo Comité de Etica do
Instituio Mario Penna. como instituicdo co-participante. No Hospital Felicio Rocha, o projeto
esta em tramite no Comité de Etica.

Ansxamos a este comunicado a copia dos seguintes documentos:

)
2)
3)
4)
5)

Apravagdo do Comité de Etica da UFMG

Carta de Solicitag&o para execugao do projeto no IMP

Aprovacao da Clinica Responsavel no Instituto Mario Penna

Aprovacdo do Comité de Etica do IMP

Carta de Anuéncia assinada pelo diretar do Nicieo de Pesquisas e pelo presidente do
IMP

Atenciposamente,

-,

Dr.Paulo&lherme de Qlifeira Salles

Diretor da Niclec de Pesquisas do Instituto Mario Penna

Rua Gentios, 1.420 « Luxemburge » CEP 30380-472 » 3H

tel.: +35 31 3288

Instituto Mério Penna

@MaricPenna

3

re.5r

wwv.mariopenna

T e

Doacdes: 0800 039 1441

Centro de Pesquisas @ Estudos instituto Mério Penna
- NG

gl &

el
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