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Introducédo: Dentre as doencas e agravos ndo transmissiveis (DANT) o cancer é a segunda causa de
adoecimento e 6bito no mundo, perdendo apenas para as doencas cardiovasculares. Dados baseados nas
estimativas do Global Cancer Observatory (Globocan) e elaboradas pela International Agency for Research
on Cancer (larc), apontam que ocorrerdo 19,3 milhdes de casos novos de cancer no mundo (INCA,
2023).No Brasil, estima-se que no triénio 2023-2025, incluindo cancer de pele ndo melanoma, novos 704 mil
casos sejam notificados, a cada ano. Para o estado do Rio Grande do Norte (RN), que figura entre os
quinze primeiros em incidéncia de cancer no pais, estima-se por volta de 11.500 novos casos. O cancer de
pele ndo melanoma sobressai como o tipo mais recorrente em ambos 0s sexos, seguido do cancer de
préstatanos homens e cancer de mama em mulheres (INCA, 2023).0 Cancer de Cabeca e Pescoc¢o (CCP)
refere-se a uma denominagéo genérica usado para definir tumores malignos que acometem as regides:
labio, cavidade oral, faringe (orofaringe, nasofaringe e hipofaringe), laringe, seios maxilares, cavidade
nasal,seios paranasais e etmoidais,

glandulas salivares e glandula tireoide (Schneider, 2012; Kfouri et al., 2018).Sem considerar os tumores de
pele ndo melanoma, o cancer da cavidade oral ocupa a oitava posicao entre os tipos de cancer mais
frequentes. Mundialmente, em 2020, foram estimados cerca de 530 mil casos novos (2,0%) de cancer da

cavidade oral. Em homens, ocorreram 373 mil casos novos,
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correspondendo a 8,46 casos por 100 mil, sendo mais comum em homens acima dos 40 anos de idade
(INCA, 2023). No triénio 2023-2025 o numero de novos casos de cancer de cavidade oral no Brasil seja de
15.100 em homens, o que corresponde a 10,69 novos casos a cada 100 mil homens, ocupando atualmente
a quinta posicéo entre os canceres mais frequentes na populacdo masculina. Ainda, dados do ano de 2020
apontam aproximadamente seis mil 6bitos na populagéo brasileira por cancer de cavidade oral (INCA,
2023).0 tratamento antineoplasico inclui cirurgia, quimioterapia e radioterapia, podendo ser isolados ou
combinados. Fatores como localiza¢@o do tumor, tamanho, tipo histologico e metastatiza¢@o sdo avaliados
na escolha mais adequada do tratamento. Além disso, aspectos como preservacdo dos 6rgaos,
funcionalidade e estéticas também séo considerados ja que esse tipo de cancer acomete regides basicas na
respiracéo, degluticdo e comunicacéo verbal (Avelar et al., 2019). Especificamente no CCP, a maioria dos
pacientes sao submetidos a uma terapia inicial cirargica e radioterapica, isoladamente ou aliada a
guimioterapia (Andrade, 2016). A radioterapia (RT) é definida como modalidade terapéutica que utiliza
radiacdes ionizantes com proposito de eliminar ou diminuir as células malignas, evitando a multiplicacéo
celular e/ou provocando morte celular. Doses pré-calculadas de radiacdo sédo determinadas e fracionadas
em doses diarias iguais, com o objetivo de atingir o maior nimero de células tumorais possiveis evitando
afetar células normais circunvizinhas (Pedrosa et al., 2019; Avelar et al., 2019).Embora a RT apresente
vantagens em relacdo a cirurgia quanto a conservacdo de 6rgdos, a radiagdo nao se limita a células
tumorais,

acometendo tecidos adjacentes e fomentando em reacdes adversas locais e generalizadas, dentre elas
destacam-se a radiodermite (Carvalho, 2017; Castro, 2019).A radiodermite (RDTE) é definida como um
agregado de lesbes cutaneas acarretadas por uma exposicéo excessiva a Radiacdo lonizante (RI), sendo
capaz de suscitar a desidratacdo da pele, ocasionando em algumas vezes complica¢cfes graves como
ulceracao, necrose e infeccao local (Perse, 2022).Nos pacientes com CCP, em detrimento a localizagédo do
tratamento, € mais comum o desenvolvimento de RDTE, pois a pele na regido é mais sensivel e com
pregas, causando umidade e atrito repetidos. Estima-se que a RDTE acometa cerca de 80-90% dos
pacientes submetidos a RT na regido de cabeca e pescoco (Perse, 2022; Mesquita, 2022; Cabral; Reis;
Ferreira, 2021).Além do mais, sdo pacientes que apresentam estado nutricional desvantajoso, dispondo de
pouco tecido adiposo na regido irradiada, promovendo consideravel maior fragilidade cutanea. Com
frequéncia, esses pacientes também sao submetidos a tratamento quimioterapico concomitante, o que
potencializa esse efeito
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adverso (Perse, 2022; Mesquita, 2022; Cabral; Reis; Ferreira, 2021).Ainda, a RDTE pode comprometer a
eficacia do tratamento oncoldgico quando ha necessidade de interrupcdo enquanto a lesao de pele cicatriza,
adiando o tratamento de caréater curativo. Além disso, as lesdes causadas pela RDTE podem prejudicar a
qualidade de vida do paciente ja que essas reacdes cutaneas causam dor pela exposicao das terminagfes
nervosas, hipersensibilidade local, irritagéo cutanea, prurido, descamagéo e despigmentacdo podendo, em
alguns casos, ser necessario reduzir a dose terapéutica (Carvalho, 2017; Mesquita, 2022; Perse, 2022).No
momento, j& existem algumas intervencg8es e/ou produtos recomendados para prevencao e tratamento de
RDTE, tais como: compressas com cha de camomila, lo¢cdes a base de acidos graxos essenciais (AGE) ou
acidos graxos insaturados (AGI), Aloe Vera, placa de hidrocoléide extra fina, entre outras. Vale salientar que
um dos produtos indicados é AGE, sendo este o produto padronizado pela equipe de enfermagem da
instituicdo da presente pesquisa para prevencdo e tratamento da RDTE (Cardozo, 2022; Ferreira,
2015).Porem, pesquisadores vém desenvolvendo e intensificando a elaboracéo de estudos nos dltimos anos
com o intuito de determinar medidas eficazes com a capacidade de prevenir e tratar adequadamente a
ocorréncia da RDTE, porém ndo havendo um senso comum entre eles

(ferreira, 2015; perse, 2022; mesquita, 2022).E importante destacar que a atencéo direcionada & prevencéo
e ao manejo da RDTE é fundamental na rotina clinica do enfermeiro que trabalha em unidades de
oncologia. Nesse contexto, torna-se crucial que o profissional esteja bem informado e confiante para
fornecer orientagc8es aos pacientes, contribuindo para estabelecer uma relacéo de confianga muitua, o que
facilita a aderéncia as

instrucdes e promove a seguranca do paciente ao longo do processo de tratamento.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar os efeitos de cremes de uso topico na radiodermite em pacientes com cancer de cabeca e pescoco
submetidos a radioterapia associada a quimioterapia.

Objetivo Secundario:

- Identificar caracteristicas sociodemogréficas, clinicas, do tratamento oncoldgico e histérico satde-doenca
de pacientes com cancer de cabeca e pescoc¢o submetidos a radioterapia associada a quimioterapia;

- Verificar a eficacia do creme de caléndula na prevencéo e tratamento da RDTE em pacientes
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com cancer de cabeca e pescoc¢o submetidos a radioterapia associada a quimioterapia,;

- Verificar a eficacia do creme de camomila na prevencéo e tratamento da RDTE em pacientes com cancer
de cabeca e pescoco submetidos a radioterapia associada a quimioterapia;

- Comparar a eficacia entre o creme de caléndula e o creme de camomila na prevencao e tratamento da
RDTE em pacientes com cancer de cabeca e pescog¢o submetidos a radioterapia associada a quimioterapia.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Considera-se que os sujeitos deste estudo poderao apresentar riscos para o desenvolvimento de algum tipo
de reacdo alérgica na regido de aplicacdo do produto, porém, ressalta-se que eles estéo liberados pela
Anvisa e ja sdo utilizados em servi¢cos de Radioterapia.

Em caso de desconforto exacerbado, hipersensibilidade e/ou alergia ao produto, o paciente sera
automaticamente excluido da pesquisa e interrompido a utilizagdo do produto, sendo estes acompanhados
pela equipe da pesquisa e realizado quaisquer cuidados necessarios.

Quanto aos riscos relacionados a confidencialidade, destaca-se que os dados serdo utilizados apenas para
fins cientificos e os presentes terdo seus nomes confidenciados em banco de dados para garantia do sigilo
e anonimato. Os dados fisicos serdo armazenados em pastas de uso exclusivo da pesquisadora principal e
serdo armazenadas em um armario privativo com cadeado portador de senha, na residéncia particular da
pesquisadora, garantindo maior seguranga e controle do ambiente. O local escolhido sera adequado para
evitar danos, com temperatura e umidade controladas. Quanto ao risco de furtos ou acessos néo
autorizados, o armazenamento em um armario privativo e trancado, acessivel apenas ao pesquisador, reduz
consideravelmente essa possibilidade. A dificuldade no acesso aos

documentos sera minimizada por meio de um sistema de catalogacao eficiente e revisdes periddicas dos
arquivos. Por fim, a falta de espaco serd gerida com um planejamento adequado de arquivamento,
considerando a digitalizagdo de documentos quando necessario. Essas medidas tém como objetivo garantir
a seguranca, integridade e acessibilidade dos documentos armazenados fisicamente. Ja os dados digitais
serdo armazenados em computador portado de senha para acesso, de uso restrito da pesquisadora
principal e do orientador da

pesquisa, locado no Departamento de Enfermagem (DENF) da UFRN, através de planilhas virtuais de
acesso exclusivo aos membros da equipe com assinatura presente no Termo de Confidencialidade, nao
permitindo a terceiros 0 manuseio de qualquer documentacdo que
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componha ou tenha resultado de atividades do projeto de pesquisa. Em conformidade com a Lei Geral de
Protecdo de Dados (LGPD) e as diretrizes da CONEP (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa), 0s
documentos fisicos contendo dados pessoais ou sensiveis serdo mantidos pelo tempo necessério para
cumprir os objetivos para os quais foram coletados. A CONEP orienta que, apds a conclusdo do estudo ou
término de sua utilidade para o propdsito da pesquisa, os dados sejam destruidos de maneira segura. O
prazo de guarda dos dados devem ser mantidos por no maximo 5 anos apds o término do estudo. Apés o
término do periodo de guarda, os dados serdo destruidos de forma segura, garantindo que nao haja risco de
acesso indevido ou utilizacdo indevida das informacées. Para isso, sera adotado um processo de destruicdo
seguro dos documentos, que irdo incluir a destruicdo fisica das pastas

e a eliminacdo dos dados eletrdnicos, de acordo com as préaticas recomendadas pela LGPD e pelas
orientacdes da CONEP.

Beneficios:

Acredita-se que os resultados do estudo sejam importantes no sentido de colaborar cientificamente para
comprovacéo clinica e efetiva da utilidade do uso de intervencdes préticas e de facil aquisicdo na prevencao
e tratamento da RDTE, além de ressaltar a promoc¢ao de beneficios expressivos por incentivar e subsidiar a
implementacdo de protocolos institucionais de forma sistemética voltados para o cuidado em pacientes
oncoldgicos, submetidos a terapéutica antineoplasico e, por conseguinte, propiciar assisténcia humanizada
e pautada em principios cientifico.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de uma pesquisa de relevancia cientifica que trard beneficio ao participante e melhor entendimento
a respeito de uma doenca pouco estudada.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os documentos foram analisados por este Comité Etica. E todos os termos de apresentacéo
obrigatéria estdo presentes.

Recomendacgdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o foram observados 6bices éticos nos documentos do estudo.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

Rerani ™

O CEP/LNRCC assegura a ética em todas as suas andlises, evitando possiveis conflitos de interesses nas

avaliacdes e na emissdo de pareceres.

Destarte, garantimos que nenhum componente da equipe deste estudo participou, analisou, aprovou e/ou

expressou posicionamento sobre analise ou parecer consubstanciado do mesmo.

Lembramos também que por determinacdo da CONEP de acordo com a norma Operacional n°001/2013, de

acordo com a Resolugdo CNS n°466 de 12 de dezembro de 2012 sobre Parecer Consubstanciado: “Se o

parecer for de PENDENCIA, o pesquisador tera o prazo de trinta (30) dias, contados a partir de sua emisséo

na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP terd trinta (30) dias para emitir o parecer
final REPROVANDO o protocolo.”

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 24/02/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2486083.pdf 15:28:39
TCLE / Termos de |5 TCLE.pdf 24/02/2025 [TAMARA TAYNAH Aceito
Assentimento / 15:28:22 | MEDEIROS DA
Justificativa de SILVA
Auséncia
Declaracéo de 9 ConcordanciaDoOrientador.pdf 17/02/2025 | TAMARA TAYNAH Aceito
concordancia 15:24:33 | MEDEIROS DA

SILVA
Outros 8 DeclaracaoDeNaolnicio.pdf 17/02/2025 | TAMARA TAYNAH Aceito
15:23:51 |MEDEIROS DA
SILVA
Outros 7_AutorizacaoUsoDeProntuario.pdf 17/02/2025 | TAMARA TAYNAH Aceito
15:23:22 |MEDEIROS DA
SILVA
Outros 6_TermoDeConfidencialidade.pdf 17/02/2025 | TAMARA TAYNAH Aceito
15:22:31 |MEDEIROS DA
SILVA
Declaracao de 4 CartaDeSubmissao.pdf 17/02/2025 | TAMARA TAYNAH Aceito
Pesquisadores 15:20:44 |MEDEIROS DA
SILVA
Outros 3_ComPEXx.pdf 17/02/2025 | TAMARA TAYNAH Aceito
15:19:37 |MEDEIROS DA
SILVA
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Projeto Detalhado / |1_Projeto.pdf 17/02/2025 | TAMARA TAYNAH Aceito
Brochura 15:18:49 |MEDEIROS DA
Investigador SILVA
Folha de Rosto 2_FolhaDeRosto.pdf 17/02/2025 | TAMARA TAYNAH Aceito
15:18:10 |MEDEIROS DA
SILVA

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

NATAL, 13 de Margo de 2025

Assinado por:

Marina Gurgel Linhares Ramalho
(Coordenador(a))
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