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“Caminante, son tus huellas
el camino y nada mads;
caminante, no hay camino,
se hace camino al andar.
Al andar se hace el camino,
y al volver la vista atrds

se ve la senda que nunca

se ha de volver a pisar.
Caminante no hay camino
sino estelas en la mar.”

"Caminhante sdo tuas pegadas
o caminho e nada mais;
Caminhante, ndo ha caminho,
se faz o caminho ao andar.

Ao andar se faz o caminho,

e ao olhar para tras

se enxerga a senda que jamais
voltard a pisar.

Caminhante ndo ha caminho
Sé um rastro no mar.”

Antonio Machado

Proverbios y cantares, Campos de Castilla, 1910



iNDICE

1 INTRODUGAO

1.1 Quimioterapia de Indugao

1.2 Disfagia como sintoma do cancer e sequela do seu tratamento
1.3 Intervencao precoce da Terapia Fonoaudioldgica
1.4 Rotina clinica no Hospital do Cancer de Barretos
1.5 Panorama atual

2 OBIJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

2.2 Objetivos Especificos

3 MATERIAIS E METODOS

3.1 Critérios de Inclusdo:

3.2 Critérios de Exclusao

33 Metodologia

34 Momentos avaliados

3.5 Intervengao Fonoaudioldgica

3.6 Randomizagdo e estratificagao

3.7 Analise Estatistica

3.8 Aspectos éticos

4  RESULTADOS

4.1. Caracteristicas Clinico-demograficas

4.2. Avaliagdo Videofluoroscépica da Degluticao

4.3.  Avaliagdo Clinica da Degluticao

4.4. Avaliagdo Qualidade de Vida Relacionada a Degluticao
4.5. Avaliagdo Intragrupo - Grupo Terapia

4.6. Adesdo a Terapia Fonoaudioldgica

5  DISCUSSAO

6 CONCLUSAO

REFERENCIAS

ANEXOS

Anexo A - Avaliagao Clinica da Degluti¢do

O W OV N N W N N

U A B B W W N N R P R R R R R R R R
O O N Rk 00 b O LB O 0O N O U M B, O O O

57

64
64



Anexo B — Questionario de disfagia M. D. Anderson (MDADI)

Anexo C - Avaliacao videofluoroscépica da degluticao

Anexo D - Protocolo de Terapia Fonoaudiolégica

Anexo E — Terapia Fonoaudiolégica

Anexo F - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Anexo G — Tabela de comparag¢do das varidveis videofluoroscépicas, clinicas e qualidade de vida
relacionada a degluticdo, quanto aos grupos e momentos de andlise, pelo teste de variancia
(ANOVA), Hospital de Cancer de Barretos, 2012-2014.

Anexo H — Tabela de comparag¢do das varidveis adesao a terapia fonoaudioldgica versus dor geral,
dor ao deglutir, FOls e ASHA NOMs, quanto aos grupos e momentos de andlise, pelo teste de
variancia (ANOVA), Hospital de Cancer de Barretos, 2012-2014.

Anexo |- Carta de Aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa

66
68
70
72
73

76

77
78



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 - Fluxograma representativo da metodologia do estudo, com respectivos bragos e
momentos de avaliagdo fon0aUAIOIOGICA. ....uviiiiiiiii i e e e 15

Figura 2 - Diagrama referente as as inclusdes, bragos randomizados, exclusdes e motivos ao longo do
L1 UL o TP PO TP PP PU PRSPPI 20

Figura 3 - Evolugao da variadvel Inicio da Fase Faringea ao longo dos momentos de analise e de acordo
[ole] 0 W I -4 g T oo 1o [ { =Y = 0 1 1= o} o PP UUURP 28

Figura 4 - Evolugdo da varidvel Redugdo da Elevagdo Laringea (Sim) ao longo dos momentos de
analise e de acordo com 0s grupos de tratamento. .....coovecciiiiiieiee e 28

Figura 5 - Evolugdo da varidvel Degluticdo Funcional Liquido (Sim) ao longo dos momentos de analise
e de acordo com 0S grupos de tratamENTO....cc.uuiiiiiiieei i e e e e e e e e e e e eean 29

Figura 6 - Evolugdo da varidvel Estase em Cavidade Oral e Orofaringe - Pastoso (Sim) ao longo dos
momentos de andlise e de acordo com 0s grupos de tratamento. .......ccvvveeeieeii i 29

Figura 7 - Evolugdo da varidvel Estase em Hipofaringe Pastoso (Sim) ao longo dos momentos de
analise e de acordo com 0s grupos de tratamento. ..o 30

Figura 8 - Evolugdo da varidvel Degluticdo Funcional Pastoso (Sim) ao longo dos momentos de analise
e de acordo com 0S grupos de tratamENTO.....c.uuiiiiiiieeii e e e e e e e e e e e eean 30

Figura 9 - Evolugdo da variavel Degluticdo Funcional Sélido (Sim) ao longo dos momentos de andlise e
de acordo com 05 grupos de tratameENto. ..occueviiiiiiiiee i a e e e e e 31

Figura 10 - Evolugdo da varidvel Penetragao ao longo dos momentos de andlise e de acordo com os
{0 oo Lo [T =1 -1 01T 0 o APPSR 31

Figura 11 - Evolugao da varidvel Aspiragdo ao longo dos momentos de analise e de acordo com os
o0 oo Lo [T =1 -1 01T 0 o AP UPURP 32

Figura 12 - Evolugdo da variavel Disfagia (Sim) ao longo dos momentos de andlise e de acordo com os
{0 oo Lo [T A =1 -1 01T 0 o AU 32

Figura 13 - Evolugdo da varidvel Escala da Gravidade da Disfagia ao longo dos momentos de analise e
de acordo com 05 grupos de tratameENto. ...cccuuviiiiiiiieei e e e e e e 33

Figura 14 - Evolugdo da varidvel Escala de Penetragdo e Aspiragao ao longo dos momentos de analise
e de acordo com 0S grupos de tratamENTO.....cuuiiiiiiiiei i e e e e e aeeeeeean 34

Figura 15 - Evolugdo da varidvel FOIs ao longo dos momentos de analise e de acordo com os grupos
(o Lo A | =10 1=1 01 o B P PO PP PP PP PRSPPI 35

Figura 16 - Evolugao da variavel ASHA NOMs ao longo dos momentos de analise e de acordo com os
{0 oo Lo I =1 -1 01T 0 o AP PUURR 35

Figura 17 - Evolugao da varidavel Dor Geral ao longo dos momentos de andlise e de acordo com os
{0 oo Lo I =1 -1 41T 0 o J PR 36

Figura 18 - Evolugao da varidvel Dor ao Deglutir ao longo dos momentos de analise e de acordo com
Lo T4 AU o To 1o LI =Y [ 4 d T=Y o o PR 37



Figura 19 - Evolugdo da varidvel Fadiga ao longo dos momentos de andlise e de acordo com os grupos
(o L A | =10 =1 01 o O PP PO PP PP PRSPPI 37

Figura 20 - Evolugdo da varidvel Falta de Apetite ao longo dos momentos de analise e de acordo com
os grupos de tratamento38

Figura 21: Evolugdo da variavel MDADI-Global ao longo dos momentos de analise e de acordo com os
{0 oo Lo [T A =1 -1 1 41T 0 o JE PR 39

Figura 22: Evolugdo da variavel MDADI-Emocional ao longo dos momentos de andlise e de acordo
(ole] 0 W I -4 g T oo 1o [ =Y = 0 1 1= o} o TP UUURR 39

Figura 23: Evolugdo da variavel MDADI-Funcional ao longo dos momentos de analise e de acordo
(ole] 0 W I -4 g T oo 1o [ { =Y = 0 1 1= o} o FA P PUURR 40

Figura 24: Evolugao da variavel MDADI-Fisico ao longo dos momentos de anadlise e de acordo com os
{0 oo Lo I =1 -1 01T 0 o TR PTURP 40

Figura 25: Evolugdo da variavel MDADI-Escore Final ao longo dos momentos de andlise e de acordo

[ole] 0 W I -4 T oo 1o [ (=Y = 0 1 1= o} o FA PR 40
Figura 26: Evolugdo da interagdo das varidveis Dor Geral e Frequéncia na Terapia......cccccceeeeeeeviecnnnns 42
Figura 27: Evolugdo da interagdo das varidveis Dor ao deglutir e Frequéncia na Terapia..........cccuuens 43
Figura 28: Evolugdo da interagdo das varidveis FOIs e Frequéncia na Terapia. .....ccccevvvveeeeeeeeeeeniicnnnns 44

Figura 29: Evolugdo da interagdo das varidveis ASHA NOMs e Frequéncia na Terapia. ...ccccceeeeeeeennnnns 44



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 - Estudos que descreveram exercicios profilaticos de degluticdo .......cccvveeveeiieeeeennnn. 5

Tabela 2 - Comparacdo das caracteristicas demograficas, entre os grupos Orientacdo e

Terapia, Hospital de Cancer de Barretos, 2012-2014.......ccccvuveereeeeeiieeeeeeeeeieeieceiirnrnereeeeeeeeeens 22
Tabela 3 - Comparacgdo entre as caracteristicas clinicas e de tratamento nos entre os Grupos
Orientacdo e Terapia, Hospital de Cancer de Barretos, 2012-2014. .......coveeveeeeeeeeeeiieiiccinnnnns 24
Tabela 4a - Comparacdo das avaliagOes de resposta do tratamento oncolégico ................... 25

Tabela 4b - Comparacado das avaliacdes de resposta do tratamento oncoldgico entre os
Grupos Orientacdo e Terapia, Hospital de Cancer de Barretos, 2012-2014........cceevveeveeeeennnnn. 25

Tabela 5 - Comparacdo dos parametros da Avaliacdo Videofluoroscépica da Degluticdo Pré-
QT, entre os Grupos Orientacdo e Terapia, Hospital de Cancer de Barretos, 2012-2014....... 27

Tabela 6 - Descritiva das varidveis de terapia, Grupo Terapia, Hospital de Cancer de Barretos,
D0 L0 SRR 41



RESUMO

Portas JG. Ensaio clinico randomizado: intervencao fonoaudioldgica na degluticdo durante a
radio-quimioterapia em pacientes com tumor de cabeca e pescoco. Tese (Doutorado).
Barretos: Hospital de Cancer de Barretos; 2015.

OBJETIVO: Avaliar os resultados da reabilitacdo fonoaudioldgica da degluticdo em pacientes
com cancer avancado de orofaringe, laringe e hipofaringe durante e apds quimioterapia
neoadjuvante seguida de radio-quimioterapia. MATERIAL E METODO: Ensaio clinico
randomizado fase llb. A amostra foi composta de 70 pacientes randomizados entre Grupo
Orientacdo (33 casos) e Grupo Terapia Fonoaudioldgica (37 casos). Foi realizada avaliacdo
multidimensional da degluticdo em diferentes momentos, e incluiu: 1. Analise clinica, Escala
numérica de dor geral e dor ao engolir, Escala de degluticdo FCM ASHA NOMs; 2. Avaliacao
da Qualidade de Vida em Degluticdo (MDADI); 3. Avaliacdo Videofluoroscopica da
Degluticdo. Todas as analises foram realizadas em quatro momentos: pré-quimioterapia de
inducdo (Pré-QT), pds-quimioterapia de inducdo (P6s-QT), pds-radioterapia (P6s-RD) e apds
trés meses do tratamento (Pds-3m). RESULTADOS: Em ambos os grupos a maioria era do
sexo masculino, estado civil casado, com a localizagcdo do tumor em orofaringe, clinicamente
classificados como T3, N positivo, e estadiamento clinico IV. Em relagdo a resposta global
apos o tratamento foi observado 63,6% de resposta completa no Grupo Orientacdo e 77,8%
no Grupo Terapia (p=0,259). Na videofluoroscopia da degluticdo os pacientes do Grupo
Terapia mantiveram o inicio da degluticdo faringea na valécula diferentemente do Grupo
Orientacdo que deslocou para transicdo faringoesofagica. Essa diferenca ocorreu nos
momentos Pos-QT (p=0,012) e Pés-RD (p=0,002). A reducdo da elevacdo laringea foi mais
acentuada no Grupo Orientagdo no momento Pés-QT (p=0,024) enquanto o Grupo Terapia
apresentou menos dor apds a radioterapia (p=0,046). Neste grupo foi realizada uma
subanalise na qual os pacientes foram estratificados em relagdo a frequéncia nas sessoes de
fonoterapia. Mais da metade (51,4%) compareceu menos de 50% as consultas de terapia
fonoaudiolégica sendo que 70,3% apresentou restricdo a sélido ao longo do tratamento,
32,4% necessitou de nutricdo enteral durante a terapia fonoaudioldgica e 45,9% utilizou de
manobras de degluticdo e protecdo de vias aéreas. O Grupo Terapia com maior ades3do ao
protocolo proposto obteve melhores resultados quanto a dor ao engolir (p=0,050), as
escalas FOIS (p=0,007) e ASHA-NOMs (p= 0,006) no momento Pds-3m. CONCLUSAO: Os
resultados obtidos nesse estudo demonstram que a terapia fonoaudioldgica e a adesdo a
proposta de terapia fonoaudioldgica resultam em melhora de alguns parametros clinicos da
degluticdo ao longo do tratamento. No Grupo Terapia a adesdo ao programa
fonoaudiolégico ajudou a minimizar as queixas, sinais e sintomas da disfagia inerentes ao
tratamento realizado.

PALAVRAS-CHAVE: Neoplasia de cabeca e pescoco, Radioterapia, Quimioterapia, Degluticao,

Terapia da fala, Reabilitacao.



ABSTRACT

Portas JG. Randomized clinical trial: swallowing therapy during radiochemotherapy in
patients with head and neck tumor. Thesis (PhD). Barretos: Barretos Cancer Hospital; 2015.

AIM: To evaluate the outcomes of swallowing therapy in patients with advanced stage of
oropharynx, larynx and hypopharynx carcinomas, during and after neoadjuvant
chemotherapy followed by chemoradiation. MATERIAL AND METHODS: This is a
randomized clinical trial phase Ilb. The sample size consisted of 70 patients, randomized
between Control Group (33 cases) and Therapy Group (37 cases). It was performed a
multidimensional evaluation of swallowing at different times, and included: 1. Clinical
analysis, numerical scales from general pain and pain on swallowing, swallowing scale FCM
ASHA NOMs; 2. Evaluation of swallowing-related quality of life (MDADI); 3. Swallowing
videofluoroscopy assessment. All analyzes were performed at 4 periods: pre induction
chemotherapy (Pre-CT), post induction chemotherapy (Post-CT), post radiotherapy (Post-
RT) and after 3 months of treatment end (Post 3m). RESULTS: In both groups the majority
were male, marital status married, the location of the tumor was oropharynx, clinically
classified as T3, N positive, and clinical stage IV. Regarding the global response after
treatment was observed 63.6% of complete response in the Control Group and 77.8% in the
Therapy Group (p=0.259). In the swallowing videofluoroscopy assessment, the patients in
Therapy Group maintained the beginning of the pharyngeal swallowing in the valecule,
unlike the Control Group that shifted to pharyngoesophageal transition, this difference
occurred in the moment Post CT (p=0.012) e Post RT (p=0.002). The reduction of laryngeal
elevation was more pronounced in the Control Group at the Post CT period (p=0.024).
Furthermore, the Therapy Group had less pain Post RT (p=0.046). In the Therapy Group, it
was carried out a subgroup analysis where the patients were stratified regarding the
frequency in speech therapy sessions. More than half of patients (51.4%) reported less than
50.0% in speech therapy consultations, 70.3% had solid restriction throughout the
treatment, 32.4% used enteral nutrition during speech therapy and 45.9% required
swallowing maneuvers. The Therapy Group that presented higher adherence to the
proposed protocol obtained better results related to swallowing pain (p=0.050), FOlIs scale
(p=0.007) and ASHA-NOMs (p=0.006) in the Post-3m period. CONCLUSIONS: The results of
this study demonstrated that the swallowing therapy and adherence to swallowing therapy
proposal resulted in the improvement of clinical parameters in swallowing during treatment.
In the Therapy Group, adherence to speech program can minimize complaints, signs and
symptoms of dysphagia inherent to the treatment performed.

KEYWORDS: Head and Neck Neoplasms, Radiotherapy, Chemotherapy, Deglutition, Speech
Therapy, Rehabilitation



1  INTRODUCAO

A organizacdo mundial de Saude (OMS) estima no mundo 14 milhdes de pessoas
diagnosticadas com cancer por ano. A projecdo para 2030 é de 27 milhdes de casos
incidentes e 17 milhdes de mortes pela doenca®. Os tumores de cavidade oral, faringe e
laringe no Brasil chegam a 22.000 casos novos diagnosticados por ano, sendo mais
frequentes na regido Sul e Sudeste’.

As modalidades de tratamento para os tumores de cabeca e pescoco, iniciais ou
avancados podem incluir a radioterapia indicada como tratamento exclusivo, ou em
combinac¢do com cirurgia e/ou quimioterapia3.

Pfister et al.* desenvolveram em um consenso multi-institucional, um guia para a
pratica clinica sobre o tratamento de tumores laringeos com intencdo de preservar o 6rgdo e
a sua funcdo. Os especialistas recomendam que para pacientes T1-T2 deve-se tratar
inicialmente com a intencdo da preservacdo da laringe (radioterapia exclusiva, ou
laringectomia parcial). Para a maioria dos pacientes T3-T4 que possuem apenas invasdo de
tecidos moles a preservacdo do érgdo ainda pode ser apropriada com radio-quimioterapia.

A radioterapia pode acarretar diferentes disfun¢des que variam em intensidade, como
edema e fibrose da regido exposta, trismo, mucosite, xerostomia, odinofagia, dermatite
actinica, perda ponderal do peso e a necessidade do uso de vias alternativas de
alimentacdo’. A quimioterapia pode levar & mucosite, ndusea, vomito, estomatite, fadiga, ou
neutropenia aumentando a suscetibilidade a infeccdo, o que contribui para a piora do
estado nutricional afetando a degluticio desses pacientes®’.

A magnitude destes efeitos depende de uma série de fatores relacionados ao
tratamento, ao tumor e ao paciente. Em relagdo ao tratamento, alguns aspectos devem ser
considerados importantes como o tipo de radiacdo empregada, a dose total e 0 esquema de
fracionamento utilizado. O tipo histoldgico do tumor, o estadiamento e o sitio anatémico
tém grande influéncia neste contexto. A faixa etaria, o desempenho funcional, a condicdo
nutricional, as comorbidades, os fatores psicoldgicos, cognitivos e sociais também sdo
relevantes. Além disso, a combinacdo de radioterapia e quimioterapia pode aumentar

significantemente o prejuizo nutricional®®. Atualmente tém-se discutido o impacto funcional



das sequelas da desnutricdo, desidratacdo, perda de peso, dor e disfagia na qualidade de

vida desses pacientesg.

1.1 Quimioterapia de Indugao

O uso de quimioterapia neoadjuvante seguida de radio-quimioterapia geralmente
composto de derivados de platina, taxanos e fluoracil tem sido considerado uma opg¢ao para
tratamento de doencas volumosas e localmente avancada em carcinoma epidermdide de
cabega e pescog¢o. Respostas parciais ou completas sao relatadas em 74% dos casos com
taxa de controle local de 89% associadas a baixa incidéncia de disfagia, perda de peso e
necessidade de via alternativa de alimentagéolo.

Pignon et al.'' em suas meta-andlises relatam que aproximadamente 75% dos
pacientes respondem favoravelmente a quimioterapia neoadjuvante em relacdo a reducao
do volume tumoral. O uso de doses de sensibilizacdo é recomendado geralmente com a
cisplatina aliado a radioterapia e contribui de forma importante para os desfechos
terapéuticos. A associacdo de terapias com a adi¢cdo da quimioterapia resulta em melhores

respostas funcionais e ganho de sobrevida global de 6,5 % em cinco anos.

1.2 Disfagia como sintoma do cancer e sequela do seu tratamento

A disfagia é uma das sequelas do cancer de cabeca e pescoco e de seu tratamento.
Caudell et al.* relatam que 47% dos pacientes podem apresentar disfagia ja no periodo pré-
tratamento. Van Der Molen et al.'® identificam a presenca dor ao engolir, trismo, aspiracdo
de alimentos, dependéncia de via alternativa de alimentacdo, perda de peso e restricoes
alimentares no momento do diagndstico é causada pela alteracdo da anatomia e da
fisiologia da degluticdo pela presenca do tumor.

As alteracoes de degluticdo encontradas pré, durante e apds o tratamento se dividem
em dificuldade na eficiéncia, ou na seguranca da degluticdo. Escape de alimento, tempo
aumentado do transito oral, presenca de residuos e necessidade de degluticGes multiplas
sdo fatores que influenciam a eficiéncia da degluticdo. A elevacdo e o fechamento laringeo e
o aumento do tempo do transito faringeo sdao altera¢cdes que podem comprometer a
seguranca da deglutigéo“.

A xerostomia, a fibrose, a reducdo do movimento e da for¢ca muscular e as alteragées

sensoriais sdo as mais citadas como causas da disfagia e justificam as anormalidades das



fases preparatodria, oral e faringea da degluticdo, incluindo a presenca de penetracdo e
aspiracdo laringea durante e apés o tratamento™*™"’.

Cintra et al.'® analisaram os resultados funcionais tardios de 31 pacientes apGs o
término da radio-quimioterapia concomitante ao exame videofluoroscdpico, avaliagdo
objetiva da degluticdo e diagnosticou alteracGes nas fases preparatoria, oral e faringea da
degluticdo. Houve predominio de estase na cavidade oral, aumento de tempo de transito
oral, estase na valécula e reducdo de elevacdo laringea. A degluticdo foi considerada
funcional em 35,5% dos pacientes. Constatou-se disfagia de grau discreto a moderado em
54,8% da amostra e disfagia grave em 9,6% dos pacientes.

Um estudo em 59 pacientes avaliou o impacto da radio-quimioterapia na degluticdo,
nutricdo e qualidade de vida. Observou-se que 78% dos pacientes apresentavam aspiracao
traqueal, porém sem diagndstico de pneumonia associada. Estes pacientes necessitaram em
média de 21 dias de via alternativa de alimentacdo. Na avaliacdo de qualidade de vida as
piores pontuacdes foram relacionadas a degluticio™.

Rampling et al.?° sugeriram a introdug3o de protocolos de qualidade de vida apds o
radioterapia, alegando que estes questionarios podem trazer beneficios para a rotina clinica.
Lo Tempio et al.?* constataram gue a radioterapia associada a quimioterapia altera a
qgualidade de vida, porém os pacientes ainda referem boas avaliacbes, apresentando

pontuacOes médias e altas mesmo na presenca de sequelas funcionais.

13 Intervencao na Terapia Fonoaudioldgica

Muitos estudos avaliam as sequelas relacionadas a degluticio e a necessidade do
tratamento fonoaudioldgico apds a radio-quimioterapia. Atualmente a literatura tem se
voltado a avaliar os beneficios da terapia fonoaudiolégica antes e durante a radio-
quimioterapia®>***° (Tabela 1).

Kulbersh et al.*?

acompanharam 37 pacientes dos quais 25 foram submetidos a terapia
semanal para degluticdo por 14 meses desde o pré-tratamento. No grupo controle, 12
pacientes fizeram terapia apenas apds o término da radioterapia. Os resultados
demonstraram menor impacto na degluticio no grupo que fez terapia pré-radioterapia.
Porém, este estudo apresenta limitacGes metodoldgicas, como a falta de randomizacdo e a

padronizacdo na aplicagcdo do questionario de qualidade de vida em degluticado.



Um estudo brasileiro com tumores de laringe, nasofaringe, loja amigdaliana e lingua,
tratados com radio-quimioterapia avaliou a degluticdo de dois grupos de pacientes, um com
e um sem terapia fonoaudiolégica durante a radioterapia. O grupo que realizou terapia
fonoaudioldgica obteve melhores resultados nas fases preparatoria e oral da degluticdo e na
qualidade de vida relacionada a degluti¢o®".

Carroll et al.®® avaliaram 18 pacientes com tumores de orofaringe, hipofaringe e
laringe apds radio-quimioterapia. Desta amostra nove pacientes realizaram terapia
fonoaudiolégica duas semanas antes do tratamento oncoldgico e nove apenas apds o
término do tratamento. A avaliacdo objetiva da degluticdo foi realizada em ambos os grupos
apenas no pos-tratamento e identificou-se a melhor manutencdo do fechamento do
vestibulo laringeo e do contato da base de lingua com a faringe no grupo que realizou
terapia antes do tratamento oncoldgico®.

Em um estudo randomizado com pacientes submetidos a radioterapia para o
tratamento de tumores de nasofaringe, cavidade oral, orofaringe, laringe e hipofaringe
avaliou-se o efeito dos tipos de intervencdo fonoaudioldgica. Foram observadas diferencas
na abertura de boca, no ganho de peso e na ingestdo oral entre o grupo controle (terapia
padrdo) e o experimental (abordagem preventiva). No entanto, ndo se pode concluir que
realizar exercicios pré-tratamento foi eficaz para prevenir alteracées da degluticdo e trismo,
mas observou-se que houve uma reducdo na severidade e na extensdo das alteragdes no
pds-tratamento™*.

Retel et al.?® realizaram um estudo sobre custo e efetividade do tratamento preventivo
para alteracGes da degluticdo decorrentes do cancer de cabeca e pescoco. A proposta de
realizar exercicios fonoaudioldgicos para degluticdo pré-radio-quimioterapia é baseada na
premissa de que a amplitude do movimento e a forca da musculatura responsavel pela
degluticdo sdo afetadas pela radiacdo. Portanto, realizar exercicios que tenham esses
objetivos de forma preventiva podem otimizar os resultados da degluticdo no pos-
tratamento. Embora atualmente se recomende realizar exercicios de forma profilatica, as

evidéncias na literatura s3o limitadas e n3o conclusivas 2’.
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1.4 Rotina clinica no Hospital do Cancer de Barretos

No Departamento de Cirurgia de Cabeca e Pesco¢o do Hospital do Cancer de Barretos,
a quimioterapia de inducdo é realizada seguida de radio-quimioterapia para tumores
avancados, T3 e T4 de laringe, orofaringe e hipofaringe que ndo apresentam invasao éssea,
ou de cartilagem. O encaminhamento multidisciplinar é realizado de rotina e o paciente
agenda uma avaliacdo com o fonoaudidlogo que o orienta previamente sobre as possiveis
sequelas durante todo o tratamento. O profissional esclarece que pode ocorrer mucosite,
dificuldade na mastigacdo e degluticdo de sélido, xerostomia, necessidade de aumentar a
hidratacdo e usar consisténcias alimentares mais faceis e seguras assim como indica as mais
dificeis e com maior risco, além da possibilidade de uso de via alternativa de alimentacdo. A
terapia fonoaudiolégica é indicada apenas quando o paciente apresenta queixas ou
alteracdes significativas de voz e/ou de degluticdo, em qualquer momento do tratamento

oncolédgico.

1.5 Panorama atual

Paleri et al.®® citam trés recomendacdes baseadas em evidéncias que favorecem a
funcdo da degluticdo apds a radio-quimioterapia. O estudo sugere existir uma tendéncia de
beneficios nas estruturas de cavidade oral e faringe com um programa preventivo de
exercicios. Sugerem que a terapia de nutricdao enteral apresenta melhores resultados de
degluticdo com o uso de sonda nasogastrica quando comparados com a gastrostomia. O
estudo ressalta a reducdo do efeito da radioterapia de intensidade modulada na degluticdo,
visto que permite a restricdo de campo de radiacdo, com melhor ajuste da dose e
consequentemente menor toxicidade levando a melhores resultados na degluticao.

Deve-se destacar um fator importante durante o tratamento que é a adesdo do
paciente aos programas de exercicios. Os principais efeitos agudos da radioterapia, dor e
mucosite sdo criticos para a adesdo a terapia fonoaudioldgica. Entretanto, essa adesdo pode
promover a manutencao da alimentacdo por via oral, a reducdo da necessidade de terapia
de nutricdo enteral e do risco de desenvolvimento de estenoses faringeas em longo prazo >>.

A literatura atual sugere que a terapia fonoaudioldgica antes e durante o tratamento
pode ser benéfica na degluticdo. Porém, ainda ha caréncia de guidelines que definam o

protocolo a ser seguido assim como quais exercicios a serem realizados e a sua frequéncia.



Ha necessidade de estudos longitudinais que identifiguem parametros, momentos de
avalicdo e descricdo da terapia fonoaudioldgica.

Observa-se uma dificuldade no planejamento e execucdo de estudos que utilizam a
orientacdo fonoaudiologica como grupo controle. Na maioria dos casos a comparacao
ocorre entre terapia versus nenhuma abordagem, ou terapia padrao versus terapia
experimental. Hd também falta de definicdo de quem sdo os pacientes que poderdo se
beneficiar do protocolo de exercicios profilaticos e em que momento ocorrera esse

beneficio: imediatamente apds, ou na prevencdo de sequelas tardias.



2 OBIJETIVOS

2.1 Objetivo Geral
Avaliar os resultados da reabilitacdo fonoaudioldgica da degluticdo em pacientes com
cancer avancado de orofaringe, laringe e hipofaringe durante e apds quimioterapia

neoadjuvante seguida de radioterapia concomitante a quimioterapia.

2.2 Objetivos Especificos

* Avaliar a degluticdo e a qualidade de vida relacionada a degluticio nos
momentos pré, durante e pds-tratamento oncoldgico.

e Comparar o grupo submetido a terapia fonoaudioldgica com o grupo de

orientacdo (controle).
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3 MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um ensaio clinico randomizado fase llb. A casuistica foi constituida de
pacientes com diagndstico de cancer avancado de orofaringe, laringe e hipofaringe do
Hospital do Cancer de Barretos-Fundacdo Pio Xll, que tiveram proposta terapéutica de
guimioterapia neoadjuvante seguida de radioterapia concomitante a quimioterapia. Os

pacientes foram randomizados entre dois grupos: Orientacdo e Terapia.

3.1 Critérios de Inclusdo:

Foram incluidos pacientes com:

* |dade maior ou igual a 18 anos;

* Diagnédstico histoldgico confirmado de carcinoma epidermdide de cabeca e pescoco;
* Tumores localizados na orofaringe, laringe e hipofaringe;

* Tumores localmente avancados (T3 ou T4) classificados como ressecaveis;

* Elegiveis para o protocolo de tratamento com quimioterapia neoadjuvante seguida

de radioterapia e quimioterapia concomitante.

Todos os pacientes da pesquisa assinaram o Termo de Consentimento Livre
Esclarecido, antes de qualquer procedimento do estudo e deveriam ser virgens de
tratamento fonoaudioldgico.

Alguns aspectos relacionados ao risco de aspiracdo pré-tratamento foram
considerados. Antes da randomizacdo os individuos realizaram a avaliacdo
videofluoroscépica da degluticdo para analise da seguranca das consisténcias alimentares,
aqueles que apresentavam ao menos uma consisténcia segura foram posteriormente

randomizados e mantidos no estudo.

3.2 Critérios de Exclusao

Foram excluidos os pacientes com:

* Tratamento prévio para tumores de cabega e pescogo;
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* Historia prévia de neoplasia, exceto para carcinoma in situ de colo de utero,
carcinoma de pele basocelular ou epidermaide;

* Pacientes com déficit cognitivo, e/ou histéria de convulsio ndo controlada ou
alteracdo do SNC e/ou psiquiatrica julgada pelo investigador como clinicamente
relevante antes da assinatura do consentimento informado. AlteracGes estas que
poderdo dificultar a compreensao das instrucdes dadas pelo fonoaudidlogo, como a
execucdo de manobras facilitadoras da degluticdo e exercicios, comprometendo a
terapia fonoaudioldgica e seus resultados;

* Pacientes que apds a videofluoroscopia da degluticdo apresentassem aspiracao
laringea grave com todas as consisténcias testadas durante o exame. Estes pacientes
seriam encaminhados a terapia fonoaudioldgica, garantindo assim sua seguranca

durante a degluticdo, e consequentemente excluidos do estudo.

3.3 Metodologia

Semanalmente foi realizado um levantamento dos casos que contemplassem os
critérios de inclusdo e agendada uma entrevista para convidar o paciente a participar do
estudo. O convite foi realizado pelo coordenador de estudos do NAP (Nucleo de apoio ao
pesquisador) da instituicdo. Apds a explicacdo, o aceite e assinatura do TCLE o paciente foi
direcionado para a primeira avaliacdo clinica fonoaudiolégica e agendada a avaliacdo
videofluoroscépica da degluticdo. Os pacientes foram submetidos, antes de iniciar o
tratamento oncolégico a avaliacdo multidimensional da degluticao.

Apbs a primeira videofluoroscopia, os pacientes que apresentaram degluticdo
funcional em ao menos uma consisténcia alimentar testada, foram randomizados em dois
grupos:

G1. Grupo Terapia — os pacientes foram encaminhados a fonoterapia permanecendo
nesta durante todo o tratamento, o que inclui o periodo da quimioterapia neoadjuvante e
da radioterapia concomitante a quimioterapia.

G2. Grupo Orientacdo — os pacientes, apds a avaliacao inicial receberam apenas

orientaces fonoaudioldgicas durante o tratamento.

A avaliacdo multidimensional da degluticdo foi realizada pela pesquisadora principal e
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constituiu de avaliacdo clinica, instrumental e de qualidade de vida:
Avaliagdo fonoaudioldgica clinica da degluticdo: A degluticdo foi classificada de

1** e pela escala

acordo com a FOIs (Funcional Outcome Intake Scale), proposta por Crary et a
American Speech and Hearing Association (ASHA) denominada de Sistema Nacional de
Medicdo de Resultados —ASHA NOM:s. Essa escala analisa a coleta e o registro da intervencao
fonoaudiolégica em relacdo a degluticdo por meio de medidas de comunica¢ao funcional
(FCM) composta de sete niveis que descrevem aspectos funcionais da degluticdo e da
reabilitacdo fonoaudioldgica.

Para avaliar outros sintomas foi aplicada uma escala numérica de dor geral, dor ao
engolir, fadiga e falta de apetite. (ANEXO A).

Avaliagdo da Qualidade de Vida em Degluticao: Foi utilizado o Questionario de
Disfagia M.D.ANDERSON - MDADI (ANEXO B), desenvolvido por Chen et al. e validado para o

3637 Este é o Unico questiondrio especifico para avaliagio dos efeitos

Portugués por Guedes
da disfagia na qualidade de vida dos pacientes submetidos ao tratamento do cédncer de
cabeca e pescoco. O MDADI tem como objetivo ser uma ferramenta sensivel as mudancas
do processo de degluticdo nos pacientes tratados do cancer de cabeca e pescoco, e avalia
como os pacientes veem os resultados da sua funcdo de degluticdo apds o tratamento e o
guanto esta alteracdo de degluticdo afeta a sua qualidade de vida. Este instrumento é
constituido de 20 questdes, sendo uma global e as outras subdivididas em trés dominios:
emocional, funcional e fisico. Sua pontuacdo varia de 0 a 100, e quanto menor a pontuacao
pior o efeito da disfagia na qualidade de vida do paciente. A limitacdo é definida
considerando as pontuag¢ées de 0-20 como limitacdo profunda; 21-40: limitacdo grave; 41-
60: limitacdo moderada; 61-80: limitacdo média; 81-100: limitacdo minima.

Avaliagcdo Videofluoroscépica da Degluticdo (ANEXO C): para realizacdo do exame foi
utilizado um equipamento de Rx convencional, da marca GE e modelo Prestige, e
fluoroscopia. O exame foi gravado em arquivo digital permitindo analises posteriores. O
paciente foi posicionado em pé e o foco da imagem fluoroscopica definido anteriormente
pelos labios, superiormente pelo palato duro, posteriormente pela parede posterior da
faringe e inferiormente pelo segundo anel traqueal. Durante o exame foi solicitado a

degluticdo de 5mL e 20mL de liquido (bario e dgua) 10mL de pastoso (bario e espessante) e

dois pedacos de sdlido (bario com bolacha).
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As variaveis correlacionadas foram: 1. Inicio da fase faringea, 2. Reducdo da elevacdo
de laringe, 3. Penetracdo, 4. Aspiracao, 5. Aspiracdo silente 6. Estases em cavidade
oral/orofaringe, 7. Estase em hipofaringe, 8. degluticdo funcional de liquido, pastoso e
solido, 9. Disfagia oral, faringea e orofaringea, 10. Escala de Penetra¢do/Aspiracdo e 11.
Escala de Gravidade da Disfagia (ANEXO C).

Para a andlise das estases foi utilizada apenas a consisténcia pastosa, por ser
intermediaria e mais fidedigna dos resultados encontrados. Foram agrupadas por localizacao
oral + orofaringe (estase em assoalho de boca, palato duro, lingua, base de lingua e valécula)
e hipofaringe (parede posterior de faringe, transicao faringoesofagica, aritendides e recessos
piriformes).

As variaveis Degluticdo Funcional (liquido, pastoso e sdlido) foram analisadas e
consideradas quando durante o exame o paciente estava apto e liberado para aquela
consisténcia. Ao ser classificado com degluticdao funcional em determinada consisténcia
poderia apresentar algumas alteracGes como estases discretas, reducdo de elevagdo de
laringe, alteracdo da formacdo do bolo ou inicio da degluticdo faringea em transicao
faringoesofagica, ou insinuagdes laringeas, desde que estas ndo ocasionassem grande
impacto funcional em sua degluticdo no resultado final.

A penetracdo e a aspiracao laringea foram classificadas segundo a escala de Rosenbek
et al.®® O grau da disfagia foi analisado de acordo com a escala de gravidade proposta por
O’Neil et al.*®* Apds o término dos exames os resultados foram interpretados conforme a
necessidade de uso de manobras, analisados e comparados com e sem o uso de manobras
facilitadoras da degluticdo.

Ao final do exame videofluoroscopico realiza-se habitualmente a classificacdo subjetiva
da disfagia por alteracdo das fases da degluticdo, subdivisdo realizada segundo a regido que
a alteracdo ocorre. No caso utilizamos: ndo disfagia, disfagia oral, faringea e orofaringea.
Consideramos disfagia oral, por exemplo, quando houve alteracdes na fase oral que
produziram impacto significativo no processo de degluticdo, havendo necessidade de se
introduzir estratégias compensatdrias e/ou restringir determinada consisténcia alimentar.
Foi considerado “ndo disfagia” quando ndo havia alteragGes, ou as alteracdes eram minimas
e a degluticdo foi considerada funcional.

Durante a analise dos dados a classificacdo foi dicotomizada em disfagia sim e ndo.

Desta maneira, a classificacdo por fases da degluticao ndo foi utilizada na analise. Os exames
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foram analisados em consenso e de forma aleatdria, por trés fonoaudidlogos com
experiéncia superior a trés anos em avaliacdo videofluoroscdpica da degluticdo.

Os pacientes atendidos no Servico de Radiologia do Hospital de Cancer de Barretos,
durante a videofluoroscopia da degluticdo, foram submetidos a dosagem média estimada
em 802,87 mGy, estimativa realizada pelo Departamento de Fisica Nuclear e considerado
baixo risco de radiacdo. A literatura preconiza que na avaliagcdo dosimétrica dos estudos da

degluticdo a média seja de no maximo 881 cGy™.

3.4 Momentos avaliados
A avaliacdo multidimensional da degluticdo foi realizada em cinco momentos

conforme a Figura 1:

1. Antes do tratamento oncoldgico (Pré-QT),

2. Apds a quimioterapia de inducgdo (P6s-QT)

3. Apds a radioterapia concomitante a quimioterapia (Pds-RD)

4. Apos trés meses (PAs-3m) do término do tratamento

5. Apds seis meses (Pds-6m), do término do tratamento

Em alguns casos a conduta clinica do tratamento oncolégico foi a indicacdo de

esvaziamento cervical P6s-QT e antes da radioterapia concomitante a quimioterapia. Nestes
casos, as avaliacGes foram mantidas, acrescentando-se mais um exame de Videofluoroscopia

da degluticdo para comparacao de eventuais sequelas apds a cirurgia.
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Figura 1 - Fluxograma representativo da metodologia do estudo, com respectivos bragos e momentos
de avaliagdo fonoaudioldgica.

3.5 Intervengao Fonoaudiologica

A intervencdo fonoaudioldgica foi realizada em ambos os grupos, porém o tipo de
abordagem foi diferente como descrito abaixo:

Grupo Terapia Fonoaudioldgica: Apds a avaliagdo videofluoroscépica foi determinada
a conduta terapéutica individualizada e as terapias realizadas uma vez por semana até o final
da radioterapia. Apds a radio-quimioterapia os retornos a Fonoaudiologia coincidiam com os
retornos médicos e/ou de outros profissionais para facilitar a adesdo a fonoterapia e reduzir
o absenteismo. Inicialmente os pacientes receberam explicagdes sobre seu tratamento,
sobre a fisiologia da degluticdo, sobre a necessidade de hidratacao, e as sequelas do
tratamento agudas e tardias que podem se manifestar em diferentes graus e comprometer a
fungdo da degluticdo. Conforme o resultado do exame objetivo os pacientes foram
informados quanto a consisténcia segura e a nova forma de alimentagdao, quando
necessaria.

O programa foi dividido entre exercicios, posturas de cabega, manobras de protegdo
das vias aéreas e manobras de limpeza faringea. Para a abordagem indireta foram utilizados:

exercicios isométricos de lingua com aumento de carga, for¢ca de base de lingua (Massako),
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degluticdo com esforco, exercicios de elevacdo da laringe (Shaker e Mendelsohn) e exercicios
isométricos e isotdnicos para abertura de boca.

Para a terapia direta, os pacientes foram orientados quanto a adaptacdo de
consisténcia, temperatura, quantidade e viscosidade, uso de posturas facilitadoras,
manobras de protecdo das vias aéreas inferiores e manobras de limpeza conforme os
parametros encontrados no exame objetivo da degluticdo. Outro aspecto enfatizado foi a
importancia da realizacdo dos exercicios e a utilizacdo das posturas e manobras de protecao
durante a alimentacdo no dia a dia do paciente, no periodo do tratamento e apds seu
término, quando necessario. (ANEXO D- Protocolo de terapia fonoaudioldgica, para o
controle do profissional; ANEXO E—Protocolo de terapia fonoaudioldgica, para o paciente
realizar em casa).

Para avaliacdo da adesdo ao tratamento foi coletado niumero de faltas durante a
reabilitacdo e a porcentagem de presenca. Os pacientes foram questionados sobre a
realizacdo dos exercicios e a frequéncia orientada versus a realizada, motivos por ndo
realiza-los e familiaridade com os mesmos, independentemente de conseguir executar da
forma correta, o paciente sabe quais exercicios foram propostos (ANEXO D).

Grupo Orientacao Fonoaudioldgica: Os pacientes receberam apenas orientagées
sobre como seria seu tratamento, sobre a fisiologia da degluticdo, necessidade de
hidratacdo, e as sequelas do tratamento agudas e tardias que podem se manifestar em
diferentes graus, comprometendo a funcdo da degluticdo. De acordo com o resultado do
exame objetivo foram orientados quanto a forma segura de se alimentar.

Em dois casos do grupo orientacdo, apods a radioterapia verificou-se na
videofluoroscopia da degluticio necessidade de realizar terapia fonoaudioldgica, vista
aspiracdo sistematica de mais de uma consisténcia e queixas pertinentes a dificuldade de
degluticdo. Dessa forma, esses pacientes passaram a receber terapia fonoaudioldgica apds a

radioterapia.

3.6 Randomizacao e estratificacdo
Antes da randomizacdo dos pacientes houve a estratificacdo dos mesmos. As variaveis
utilizadas na estratificacdo, por serem descritas como fatores que interferem na degluticao

e, portanto, poderiam afetar o resultado obtido foram:
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1. Idade — utilizando-se como corte < 60 anos versus acima de 60 anos

2. Sitio do tumor — orofaringe, versus laringe e hipofaringe

A randomizacdo foi realizada no momento Pré-QT, pré-quimioterapia de inducdo. A
alocacdo do paciente em cada brago do estudo foi realizada quando houve indicacdo do
tratamento baseado em quimioterapia seguido de radioterapia e, quimioterapia
concomitante. Apds a aceitacdo do paciente em participar do estudo e da assinatura do
TCLE, o NAP realizou a estratificacdo e randomizacgdo indicando o grupo em que o paciente
foi alocado. A estratificacdo foi realizada em blocos de 8 para cada grupo, em um total de 60
em cada, em uma caixa com 4 variaveis (orofaringe versus laringe/hipofaringe e maior de 60
versus menor que 60) separados em envelopes lacrados que continham o grupo ao qual o

paciente seria alocado.

3.7  Analise Estatistica

A analise dos dados foi realizada seguindo a intencdo de tratar. As analises descritivas,
testes paramétricos e testes ndo paramétricos foram realizados para cada momento
separadamente. A informacdo estd apresentada em figuras e tabelas de frequéncia. As
varidveis qualitativas estdo exibidas em frequéncia e porcentagens e as continuas em média,
desvio padrao, mediana e valor minimo e maximo. A associacdo entre variaveis qualitativas
foi realizada com o teste de Qui-quadrado ou o teste exato de Fisher. A comparacdo entre os
grupos de intervencdo para as variaveis continuas com distribuicdao normal foi realizada pelo
teste t de Student (ou ANOVA simples) e para as variaveis sem distribuicdo normal pelo teste
ndo paramétrico de Mann-Whitney (ou teste de Kruskal Wallis). A normalidade das varidveis
foi avaliada com o teste de Shapiro-Wilks. O teste de ANOVA mista foi utilizado para analisar
os momentos de uma forma conjunta. A ANOVA mista verificou o efeito dos momentos,
efeito do tratamento e efeito da interacdo entre tratamento e momento nas variaveis
resposta de interesse. O programa SPSS 21.0 foi utilizado para fazer os célculos. Todos os

testes foram avaliados considerando o nivel de significancia de 5%.
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3.8  Aspectos éticos

O presente projeto foi aprovado no Comité de Etica em Pesquisa da Fundacdo Pio XII -
Hospital de Cancer de Barretos, SP, Brasil sob o registro 589/2012 em 18 de Abril de 2012.

A todos os sujeitos da pesquisa foi oferecido e explicado o Termo de Consentimento
Livre Esclarecido (TCLE), antes da realizacdo de qualquer procedimento do estudo (ANEXO
F). Todos os pacientes incluidos no estudo assinaram o TCLE. O sigilo foi garantido a todos os
pacientes, mantendo a confidencialidade de suas informacdes.

Para o grupo orientagdo, todas as queixas e alteragdes encontradas que necessitaram
efetivamente de tratamento fonoaudioldgico, foram identificados e tratados, sem qualquer
interferéncia na pratica clinica realizada rotineiramente para estes pacientes.

O estudo foi cadastrado na plataforma de ensaios clinicos - Clinical Trials com o ID:
589/2012 - NCT02075385- Swallowing Intervention During Radiochemotherapy on Head and

Neck Cancer
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4 RESULTADOS

A amostra foi exclusivamente proveniente do Hospital de Cancer de Barretos e os
dados foram coletados durante os meses de Maio de 2012 a Janeiro de 2014. Em um total
de 84 pacientes elegiveis, houve apenas uma recusa e um total de 83 pacientes que
assinaram o TCLE que foram randomizados (Figura2). Inicialmente 13 pacientes foram
excluidos do estudo apds a randomizacdo. Em oito casos a exclusdo do estudo foi por falha
no recrutamento (FR), sendo a razdo a mudanca do planejamento terapéutico apds a
randomizacdo. Inicialmente foi proposta a quimioterapia neoadjuvante seguido de radio-
guimioterapia, porém apds a randomizacdo a equipe médica redefiniu a conduta do
tratamento oncoldgico. Para evitar mais exclusGes por este motivo, o0 momento de
randomizacdo foi postergado para depois da certeza do tratamento incluir a quimioterapia
de indugdo. Os demais motivos de exclusdo estdo elucidados no CONSORT (Figura 2).

Ao longo do estudo obtivemos pacientes “ndo avaliados” durante os momentos de
analise. As principais razoes da perda de seguimento foram 1. Faltas; 2. Persisténcia da

doenca e; 3. Momento nao aplicavel (NA). Elucidados a seguir:

1. A “falta” foi considerada quando o paciente ndo compareceu ao horario agendado no
momento especifico. Foi realizado reagendamento, porém considerou-se perda daquele
momento quando o retorno possivel do paciente coincidia apenas com o proximo
momento de avaliagdo. Desta maneira, o paciente ndo foi retirado do estudo e suas
avaliagdes nos momentos seguintes mantidas.

2. Mudang¢a no planejamento terapéutico (MPT): quando foi necessario interromper o
estudo por progressdo da doenca, ou persisténcia da doenga e consequente resgate
cirargico do tumor primario, ou ainda paciente encaminhado para cuidados paliativos e
sem condi¢cGes de ser avaliado para o estudo. Entretanto, optou-se em manter as
avaliacBes anteriores e analisa-las antes da mudanca do planejamento terapéutico.

3. N3o aplicavel (NA): quando no momento em que o estudo foi finalizado o paciente nao

havia alcangado aquela fase do estudo.

Observamos que o numero de pacientes excluidos por momento nem sempre

corresponde ao numero restante no proximo. Isso ocorre, devido ao fato do mesmo
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paciente nao ser avaliado em um momento, e voltar a ser analisado em outro momento

(Figura 2).
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A 4

R

1Recusa
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Pré QT: 33
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4:FR
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Figura 2 — CONSORT-Diagrama referente as inclusGes, bragos randomizados, exclusGes e motivos ao longo do

FR- Falha de Recrutamento

NA- N3o Aplicavel
TTO- Tratamento

MPT- Mudanga de Planejamento Terapéutico

estudo.
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A avaliacdo Pds-6m ndo foi analisada nesta tese, pois no momento em que o estudo foi
finalizado poucos pacientes haviam sido avaliados (Pés-6m: 17 do Grupo Orientac¢do e 15 do
Grupo Terapia). A possibilidade de um viés nos resultados oriundos da andlise deste

subgrupo foi considerada para excluir este momento da analise estatistica.

4.1. Caracteristicas Clinico-demograficas
Em relacdo as variaveis demograficas e clinicas, ndo houve diferenca estatisticamente

significante entre os grupos quanto ao género, estado civil, estadiamento clinico (TNM),
dose de radioterapia, ciclos de quimioterapia de indugdo e de concomitancia, uso de terapia
de nutricdo enteral, tragueostomia e esvaziamento cervical (Tabela 2 e Tabela 3).

O Grupo Orientacdo apresentou média da idade de 57,5 anos, minima de 35 anos e
maxima de 80 anos. O Grupo Terapia apresentou média da idade de 56,8 anos, minima de
38 anos e maxima de 73 anos (p=0,996).

A Unica variavel sociodemografica que apresentou diferenca estatistica entre os

grupos foi a escolaridade, sendo esta maior no Grupo Terapia (p=0,032).
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Tabela 2 - Comparagdo das caracteristicas demograficas entre os grupos Orientacdo e Terapia,
Hospital de Cancer de Barretos, 2012-2014.

Braco
Variavel Categoria Total Orientagao Terapia p
N (%) N %

Sexo Feminino 5 3 (60,0) 2 (40,0) 0,661
Masculino 65 30 (46,2) 35 (53,8)

Estado civil Solteiro 13 8 (61,5) 5 (38,5) 0,152
Casado 48 20 (41,7) 28 (58,3)
Separado 6 2  (33,3) 4 (66,7)
Vidvo 3 3  (100) 0 (0,0

Escolaridade < 19Grau 41 24 (58,5) 17 (41,5) 0,032
> 12Grau 29 9 (31,0 20 (69,0)

Local tumor Orofaringe 44 22 (50,0) 22 (50,0) 0,540
Laringe 19 7 (36,8) 12 (63,2)
Hipofaringe 7 4 (57,2) 3 (42,8)

Estadiamento T3 47 22 (46,8) 25 (53,2) 0,936
T4 23 11 (47,8) 12 (52,2)
NO 9 3 (33,3) 6 (66,7) 0,485
N+ 61 30 (49,2) 31 (50,8)

Estadiamento

Clinico 1] 15 5 (33,3) 10 (66,7) 0,227
\Y 55 28 (50,9) 27 (49,1)

Total 33 37

O regime de quimioterapia de inducdo consistiu em paclitaxel (175mg/m?) e cisplatina

(80mg/m?) uma vez a cada trés semanas, durante trés ciclos. A cisplatina foi substituida por

carboplatina quando em caso de toxicidade grau 2 ou superior.

Em relacdo a fase de concomitancia, cinco pacientes (7,0%) realizaram radioterapia

exclusiva. A quimioterapia foi suspensa devido a alta taxa de toxicidade nesses pacientes.

Em relacdo ao esvaziamento cervical, houveram 28 pacientes (40,0%), sendo 20 do

Grupo Orientacdo, 8 do Grupo Terapia que realizaram este procedimento cirdrgico, sem

abordagem cirdrgica do tumor primario apds a quimioterapia neoadjuvante, ou apds a

radioterapia (grupo EC). Optou-se por ndo excluir esses pacientes visto que este é parte da



23

rotina de tratamento de pacientes com tumores de cabecga e pescogo localmente avangado
com metadstase linfonodal.

Foi inserido outro momento de avaliacdo videofluoroscdpica da degluticdo apds o
esvaziamento cervical para comparacao de possiveis alteracdes da degluticdo. Foi realizada
uma comparacdo do grupo EC com o restante da amostra no momento Pds-3m quando
todos ja haviam realizado a cirurgia. A comparacdo ocorreu baseada em trés variaveis
selecionadas: uma variavel clinica (FOIs) e duas variaveis da videofluoroscopia da degluticdo
(Escala de Gravidade da Disfagia e de Penetracdo e Aspiracao). Nao foi encontrada diferenca
estatisticamente significante em ambos os grupos. Desta maneira, optou-se por ndo

considerar distingao entre o grupo EC e o restante da amostra.



Tabela 3 - Comparagdo entre as caracteristicas clinicas e de tratamento nos entre os Grupos Orientagao e
Terapia, Hospital de Cancer de Barretos, 2012-2014.
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Variavel Categoria Total Orientagao Terapia Valor de p
N % %
Radioterapia - dosagem 64-69 cGy 3 0 (0,0) 3 (100) 0,241
70-72 cGy 67 33 (49,3) 34  (50,7)
QT Indugdo - Ciclos 4 (50,0) (50,0) 0,885
10 4 (40,0) (60,0)
3 56 27 (48,2) 29 (51,8)
QT Conc Ciclos 0 5 (60,0) 2 (40,0) 0,298
1 13 (23,1) 10 (76,9)
2 17 (52,9) 8 (47,1)
3 34 17 (50,0) 17  (50,0)
SNG / SNE Nao 48 23 (47,9) 25 (52,1) 0,948
Sim 22 10 (45,5) 12 (54,5)
Traqueostomia Nao 62 30 (48,4) 32 (51,6) 0,714
Sim 8 3 (37,5) 5 (62,5)
Esvaziamento Nao 50 21 (42,0) 29 (58,0) 0,173
Cervical Sim 20 12 (60,0) 8 (40,0)
Total 33 37

QT Indugdo- Quimioterapia de Indugao
QT Conc.- Quimioterapia Concomitante

SNG / SNE- Sonda nasogastrica/ Sonda nasoenteral

Os dados descritos abaixo sdo de avaliacdo pelo RECIST (Response Evaluation Criteria

in Solid Tumors) de resposta do tratamento oncoldgico apds a quimioterapia de indugdo e

apos a radio-quimioterapia concomitante. Ndo havendo diferenca estatistica entre os

grupos, mesmo em relacdo a resposta global apds o tratamento obtivemos 63,6% de

resposta completa para o Grupo Orientacdo e 77,8% para o Grupo Terapia (p=0,259) (Tabela

4a e 4b).
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Tabela 4a - Comparagdo das avaliagGes de resposta do tratamento oncoldgico relacionada a quimioterapia de
inducdo entre os Grupos Orientagdo e Terapia, Hospital de Cancer de Barretos, 2012-2014.

Grupo
Variaveis Categorias Orientagdo Terapia Valor de p
N (%) N (%)

Indugao

Primario PD 1 (3,0) 0 (0,0) 0,617
DE 5 (15,2) 3 (81)
RP 15 (45,5) 20 (54,1)
RC 12 (36,4) 14 (37,8)

Pescogo
PD 0 (0,0) 0 (0,0) 0,877
DE 7 (23,3) 9 (29,0)
RP 18 (60,0) 18 (58,1)
RC 5 (16,7) 4 (12,9)

Global
PD 1 (3,0) 0 (0,0) 0,668
DE 4 (12,1) 3 (8,1)
RP 24 (72,7) 27 (73,0)
RC 4 (12,1) 7 (18,9)

PD: progressdo da doencga, DE: doenca estavel, RP: resposta parcial, RC: resposta completa

Tabela 4b - Comparagédo das avaliagdes de resposta do tratamento oncoldgico relacionada a radio-
guimioterapia de indugdo entre os Grupos Orientacgdo e Terapia, Hospital de Cancer de Barretos, 2012-2014.

Grupo
Variaveis Categorias Orientacdo Terapia Valor de p
N (%) N (%)

Concomitancia

Primario PD 3 (9,1) 0 (0,0) 0,180
DE 0 (0,0) 0 (0,0)
RP 3 (9,1) 5 (13,9)
RC 27 (81,8) 31 (86,1)

Pescogo PD 4 (16,0) 0 (0,0) 0,073
DE 0 (0,0) 1 (4,2)
RP 7 (28,0) 4 (16,7)
RC 14 (56,0) 19 (79,2)

Global PD 4 (12,1) 1 (2,8) 0,259
DE 0 (0,0) 0 (0,0)
RP 8 (24,2) 7 (19,4)

RC 21 (63,6) 28 (77,8)
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PD: progressdo da doencga, DE: doenca estavel, RP: resposta parcial, RC: resposta completa

4.2. Avaliagdo Videofluoroscépica da Degluticdo
Os dados objetivos da avaliacdo da degluticdo e a comparagdo entre os grupos no

momento Pré-QT, estdo detalhados a seguir. A maioria dos pacientes de ambos os grupos
inicia a fase faringea na valécula com predominio para o Grupo Terapia (81,0%). Antes do
tratamento ja se observa algum grau de reducdo da elevacdo da laringe em 63,6% do Grupo
Orientacdo enquanto 54,0% do Grupo Terapia apresentou elevacdo laringea adequada
(Tabela 5).

Em relacdo a classificacdo da degluticdo, ao comparar os dois grupos nas trés
consisténcias oferecidas observou-se degluticdo funcional em mais da metade da amostra
com destaque para o liquido (78,8% do Grupo Orientacdo e 70,3% do Grupo Terapia)
seguido de pastoso (66,7% do Grupo Orientacdo e 62,2% do Grupo Terapia) e para solido
(66,7% do Grupo Orientacdo e 67,6% do Grupo Terapia).

Neste momento de andlise, as estases foram identificadas em estruturas orais,
orofaringeas e hipofaringeas em ambos os grupos.

Houve penetracdo laringea em 39,4% do Grupo Orientacdo e em 40,5% do Grupo
Terapia. As aspiracdes laringeas foram identificadas em quatro individuos (12,1%) do Grupo
Orientacdo e em 12 pacientes (32,4%) do Grupo Terapia. Desses episodios de aspiracao, trés
(Grupo Orientacgdo) e 11 (Grupo Terapia) foram silentes.

Apenas 21,2 % do Grupo Orientacdo e 45,9% do Grupo Terapia ndo foram classificados
como disfagicos. A maior ocorréncia para o Grupo Orientacdo foi de Disfagia Orofaringea

(54,5%) e Disfagia Faringea para o Grupo Terapia (27,1%).
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Tabela 5 - Comparagdo dos pardmetros da Avaliagdo Videofluoroscépica da Degluticdo Pré-QT entre os Grupos
Orientagdo e Terapia, Hospital de Cancer de Barretos, 2012-2014.

Grupo
Variaveis Categorias Orientagdo Terapia Valor de p
N (%) N (%)

Inicio da Fase faringea Valécula 23 (69,7) 30 (81,1) 0,403
TFE 10 (30,3) 7 (18,9)

Reducdo da elevagdo laringea Ausente 12 (36,4) 20 (54,1) 0,198
Discreto 15 (45,5) 9 (24,3)
Moderado 6 (18,1) 7 (18,9)
Grave 0 (0,0) 1 (2,7)

Degluti¢do Funcional Liquido Nao 7 (21,2) 11 (29,7) 0,585
Sim 26 (78,8) 26 (70,3)

Estase C. O./Orofaringe- pastoso  Né&o 8 (24,2) 7 (18,9) 0,771
Sim 25 (75,8) 30 (81,1)

Estase Hipofaringe- pastoso Nao 14 (42,4) 11 (29,7) 0,322
Sim 19 (57,6) 26 (70,3)

Degluticdo Funcional Pastoso Nao 11 (33,3) 14 (37,8) 0,804
Sim 22 (66,7) 23 (62,2)

Degluticdo Funcional Sélido Nao 11 (33,3) 12 (32,4) 0,999
Sim 22 (66,7) 25 (67,6)

Penetragdo Nao 20 (60,6) 22 (59,5) 0,999
Sim 13 (39,4) 15 (40,5)

Aspiracdo Nao 29 (87,9) 25 (67,6) 0,080
Sim 4 (12,1) 12 (32,4)

Disfagia Nao 7 (21,2) 17 (45,9) 0,018
Oral 3 (9,1) 2 (5,4)
Faringea 5 (15,2) 10 (27,1)
Orofaringea 18 (54,5) 8 (21,6)

Total 33 37

Estase C. O.- cavidade oral
TFE- transi¢do faringoesofagica

No momento Pré-QT a maioria dos pacientes em ambos os grupos inicia a fase faringea

em regido proxima a valécula. No decorrer do tratamento o Grupo Terapia manteve o inicio

na valécula e o Grupo Orientagcdo, em sua maioria deslocou o inicio da fase faringea para

proximo a transicdo faringoesofagica. Esta diferenca entre os grupos foi estatisticamente

significante nos momentos P6s-QT (p=0,012) e Pés-RD (p=0,002) (Figura 3).
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Figura 3 - Evolugdo da varidvel Inicio da Fase Faringea ao longo dos momentos de andlise e de acordo com os
grupos de tratamento.

Em relacdo a variavel Reducdo da Elevacdo Laringea ao longo do tempo observa-se

maior percentual de pacientes do Grupo Orientacdo com reducdo da elevacdo da laringe,

sendo estatisticamente significante nos momentos P4s-QT (p=0,024) (Figura 4).
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Figura 4 - Evolugdo da varidvel Reducdo da Elevagdo Laringea (Sim) ao longo dos momentos de andlise e de
acordo com os grupos de tratamento.
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O grupo Terapia obteve maior percentual de pacientes com degluticdo funcional de
liguido no momento PAs-QT, comparado com o grupo Orientacdo, porém esta diferenca ndo

foi estatisticamente significante (Figura 5).
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Figura 5 - Evolugdo da variadvel Degluticdao Funcional Liquido (Sim) ao longo dos momentos de analise e de
acordo com os grupos de tratamento.

A variavel Estase em Cavidade Oral/Orofaringe com Pastoso esta representada na
Figura 6. Observa-se reducdo das estases apds a inducdo seguida de aumento ao longo do

tratamento para ambos os grupos.

Estase C. 0./Orofaringe- pastoso (Sim)
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Figura 6 - Evolugdo da varidvel Estase em Cavidade Oral e Orofaringe - Pastoso (Sim) ao longo dos momentos
de analise e de acordo com os grupos de tratamento.
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A variavel Estase em Hipofaringe com Pastoso esta ilustrada na Figura 7. Os dados
indicam uma reducdo das estases no momento P4s-QT, e um aumento PAs-RD e Pds-3m. O
Grupo Terapia apresentou maior percentual de pacientes com estase em Hipofaringe que o

Grupo Orientagdo, porém sem significancia estatistica.

Estase Hipofaringe- pastoso (Sim)

80%

70% —®

60% - — Y

50% Sseeo ="

40% Seegeo-——"

30%

20%

10%

0%

Pré QT P6s QT P6s RD P6s 3m
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Figura 7 - Evolugdo da varidvel Estase em Hipofaringe Pastoso (Sim) ao longo dos momentos de andlise e de

acordo com os grupos de tratamento.

Pode-se observar discreto aumento dos pacientes com degluticdo funcional com
alimento pastoso no Grupo Terapia nos momentos Pés-Qt e Pds-3m. Esta diferenca nao foi

estatisticamente significante (Figura 8).

Degluticdo Funcional Pastoso (Sim)
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Figura 8 - Evolucgdo da varidvel Degluticdo Funcional Pastoso (Sim) ao longo dos momentos de andlise e de
acordo com os grupos de tratamento.
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A variadvel Degluticdao Funcional de Sélido se comportou de forma semelhante em

ambos os grupos, com melhora Pés-QT e piora no Pés-RD (Figura 9).

Degluticdo Funcional Sélido (Sim)
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Figura 9 - Evolugdo da varidvel Degluticio Funcional Sélido (Sim) ao longo dos momentos de analise e de
acordo com os grupos de tratamento.

Em relacdo a penetracdo laringea os grupos se distanciam apds a radioterapia com
maior numero de pacientes com entrada de alimento em via aérea no Grupo Orientacdo,

sem diferenca estatisticamente significante (Figura 10).

Penetracdo (Sim)
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Figura 10 - Evolugdo da variavel Penetragdo ao longo dos momentos de analise e de acordo com os grupos de
tratamento.
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No momento pré-tratamento observou-se maior nimero de pacientes do Grupo
Terapia com aspiracdo laringea comparado com o Grupo Orientacdo. Durante o estudo

houve uma discreta inversao entre os grupos, sem diferenca estatistica (Figura 11).

Aspiracdo (Sim)
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Figura 11 - Evolugdo da variavel Aspiragdo ao longo dos momentos de andlise e de acordo com os grupos de
tratamento.

Em relacdo a varidvel Presenca de Disfagia o grafico demonstra que houve um padrao
de comportamento para ambos os grupos ao longo do tempo. Desde o pré-tratamento o
Grupo Terapia apresentou menos disfagia. Esta diferenca entre os grupos foi

estatisticamente significante nos momentos Pré-QT (p=0,018) e P6s-QT (p=0,008).

Disfagia (Sim)
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Figura 12 - Evolugdo da varidvel Disfagia (Sim) ao longo dos momentos de analise e de acordo com os grupos de
tratamento.
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As escalas utilizadas durante a videofluoroscopia da degluticdo: Escala de Gravidade da
Disfagia (O’Neil) e Escala de Penetracdo e Aspiracdo (Rosenbek) foram analisadas em todos
0s momentos e estdo representadas nos graficos abaixo (Figura 13, Figura 14).

Os gréficos ilustram a intera¢do da variavel em questdo ao longo do tempo e entre os
dois bracos do estudo: Grupos Orientacdo e Terapia. Cada grafico é composto de dois
valores de p adicionais. O primeiro p referente @ “interacdo entre momentos e os grupos”
significa alteracdo da variavel entre os grupos de tratamento (bracos) ao longo do tempo. O
p intitulado “grupo” representa a alteracao da variavel entre os grupos.

A Escala de gravidade da disfagia (7-1, 7- degluticdo normal; 1- disfagia grave) esta
representada na Figura 13. Ndo ha diferenca na disfagia entre os grupos ao longo do tempo

e, no geral nesta variavel os grupos ndo se diferiram.

Escala de Gravidade da Disfagia
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Figura 13 - Evolugdo da variavel Escala da Gravidade da Disfagia ao longo dos momentos de analise e de acordo
com os grupos de tratamento. p=0,748 (interagdo entre momento e os grupos), p=0,241 (grupo).

A Escala de Penetracdo e Aspiracdo varia de 1-8 (1- auséncia de penetracdo, 8-
aspiracdo silente). Esta varidavel ndo apresentou efeito entre os grupos durante o

tratamento, como também ndo sugeriu diferenca entre estes (Figura 14).
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Escala de Penetracdo e Aspiracao
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Figura 14 - Evolugdo da variavel Escala de Penetragdo e Aspiragdo ao longo dos momentos de analise e de
acordo com os grupos de tratamento. p=0,872 (interagdo entre momento e os grupos), p=0,679 (grupos).

4.3. Avaliagdo Clinica da Degluticdo
Os grupos foram comparados ao longo do tratamento com as variaveis clinicas. As

escalas numéricas de 1a 10 foram: dor, dor ao engolir, fadiga e falta de apetite. As escalas
clinica de ingesta oral FOIs e Escala da disfagia proposta pela FCM ASHA-NOMs também
foram analisadas em graficos de linha.

Incialmente foi proposto avaliar a medida interincisal direita para mensurar as
diferengas entre abertura de boca ao longo do tratamento comparativamente entre os
grupos. Porém, houve uma necessidade de extracdo dos elementos dentarios devido as
condicGes de higiene bucal, o que resultou em modificacdo do padrdo de medida inicial por
perdas das estruturas, com alteracdo da distancia vertical. Este fato inviabilizou uma analise
fidedigna dos resultados. Optou-se entdo por retirar essa variavel da analise.

A varidvel FOIs representada no grafico abaixo apresenta niveis de degluticGes de 7-1
(7- degluticdo normal, 1- sem via oral). Esta variavel ndo se alterou entre os grupos ao longo

do tempo, como também ndo sugeriu diferenca entre os grupos (Figura 15).
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Figura 15 - Evolugdo da variavel FOIs ao longo dos momentos de analise e de acordo com os grupos de
tratamento. p=0,760 (interagdo entre momento e os grupos), p=0,617 (grupos).

A escala ASHA-NOMs varia de 7-1, sendo 7- degluticdo funcional, 1- sem via oral.
Constatou-se que ndo houve alteragdo entre os grupos ao longo dos momentos, como

também esta variavel ndo apresentou diferenca entre estes (Figura 16).

ASHA NOMs
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Figura 16 - Evolugdo da variavel ASHA NOMs ao longo dos momentos de analise e de acordo com os grupos de
tratamento. p=0,799 (interagdo entre momento e os grupos), p=0,076 (grupos).
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Em relacdo a varidvel escala de Dor Geral (1-10, 1- auséncia de dor, 10- dor extrema),
observa-se que ndo houve alteracdo entre os grupos ao longo do tempo, como também esta
varidvel ndo implica diferenca entre os grupos. O grupo Terapia apresentou menos dor que o

grupo Orientacgdo (p=0,046) apds a radioterapia (Figura 17).
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Figura 17 - Evolugdo da variavel Dor Geral ao longo dos momentos de analise e de acordo com os grupos de
tratamento. p=0,127 (interagdo entre momento e os grupos), p=0,295 (grupos).

A escala Dor ao Engolir (1-10 indica; 1- auséncia de dor, 10- dor extrema) ndo
apresentou alteracdo estatisticamente significante na interacdo entre os grupos de analise
ao longo do tempo, como também esta variavel ndo apresentou diferenca entre os grupos

(Figura 18).
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Dor ao Deglutir
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Figura 18 - Evolugdo da variavel Dor ao Engolir ao longo dos momentos de andlise e de acordo com os grupos
de tratamento. p=0,857 (interagdo entre momento e os grupos), p=0,947 (grupos).

Para a escala de Fadiga (1-10; 1- auséncia de fadiga, 10- fadiga extrema), observou-se

gue ndo houve alteracdo entre os grupos ao longo do tempo, como também esta variavel

ndo implicou em diferenca entre os grupos (Figura 19).
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Figura 19 - Evolugdo da variavel Fadiga ao longo dos momentos de analise e de acordo com os grupos de
tratamento. p=0,855 (interagdo entre momento e os grupos), p=0,203 (grupos).

Em relacdo & escala de Falta de Apetite (1-10, 1-apetite normal, 10- auséncia de
apetite), observou-se que ndo houve alteracdo entre os grupos ao longo do tempo. Esta

varidvel ndo apontou diferenca entre os grupos (Figura 20).
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Falta de Apetite
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Figura 20 - Evolugdo da variavel Falta de Apetite ao longo dos momentos de andlise e de acordo com os grupos
de tratamento. p=0,854 (interagdo entre momento e os grupos), p=0,209 (grupos).

4.4. Avaliagdo Qualidade de Vida Relacionada a Degluti¢cdo
Os resultados a seguir referem-se a qualidade de vida relacionada a degluticdo pelo

MDADI no decorrer do tratamento oncolégico. No presente estudo, em ambos os grupos, ao
longo do tempo a limitacdo variou de minima a moderada.

Todos os dominios analisados: global, emocional, funcional, fisico e escore final
apresentaram a mesma tendéncia entre os grupos durante todos os momentos do
tratamento oncolégico. Houve uma modificacdo no padrdo das respostas ao longo do
tempo. A limitacdo reduziu Pos-QT e aumentou Pds-RD e retornou como limitagdo minima
no Pds-3m. Porém, ndo houve alteragdo entre os grupos ao longo do tempo, como também
a analise dos dominios da qualidade de vida ndo se modificou entre os grupos (Figuras 21,

22,23, 24 e 25).
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MDADI- Dominio Global
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Figura 21: Evolugdo da variavel MDADI-Global ao longo dos momentos de analise e de acordo com os grupos
de tratamento. p=0,468 (interagdo entre os momentos e os grupos), p=0,847 (grupos).
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Figura 22: Evolugdo da varidvel MDADI-Emocional ao longo dos momentos de analise e de acordo com os
grupos de tratamento p=0,802 (interagdo entre os momentos e os grupos), p=0,892 (grupos).
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Figura 23: Evolugdo da varidavel MDADI-Funcional ao longo dos momentos de analise e de acordo com os
grupos de tratamento. p=0,181 (interagdo entre os momentos e os grupos), p=0,360 (grupos).
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Figura 24: Evolugdo da variavel MDADI-Fisico ao longo dos momentos de analise e de acordo com os grupos
de tratamento. p=0,859 (interagdo entre os momentos e os grupos), p=0,649 (grupos).

MDADI- Escore Final
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Figura 25: Evolugdo da variavel MDADI-Escore Final ao longo dos momentos de analise e de acordo com os
grupos de tratamento. p=0,825 (interagdo entre os momentos e os grupos), p=0,879 (grupos).

No anexo G ha uma tabela comparativa com detalhes dos valores de p entre os grupos
em cada um dos momentos de andlise para as variaveis testadas: escalas de gravidade da

disfagia, escala de penetracdo e aspiracao, avaliacdo clinica e qualidade de vida (ANEXO G).
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4.5, Avaliagdo Intragrupo - Grupo Terapia
As variaveis referentes a terapia fonoaudioldgica foram coletadas a partir de registros

realizados pela pesquisadora principal/fonoaudidloga dos pacientes. O tempo entre o inicio
da quimioterapia de inducdo e o término da radioterapia foi em média de 15 semanas. As
sessoes de terapia fonoaudioldgica ocorreram uma vez por semana durante este periodo.
Apdés o término da radioterapia os pacientes retornavam ao Departamento de
Fonoaudiologia apenas nos agendamentos médicos, o que representa uma consulta a cada
trés meses, em média.

O numero de sessOes realizadas variou entre uma (1) a dezenove (19), sendo a
mediana de dez (10) terapias fonoaudioldgicas. Foi analisado o nimero de faltas, presencas
e a quantidade de agendamentos realizados para identificar a frequéncia dos pacientes em
terapia.

Constatou-se que 51,4% dos pacientes tinham uma alta frequéncia de falta, com 49% a
20,0% de presenca em terapia fonoaudioldgica (Tabela 6). O motivo principal da dificuldade
de adesdo foi o paciente avaliar que estava bem para fazer exercicios e ndo os considerava
importante nesta fase do tratamento, apesar de ser frequentemente orientado quanto a
necessidade de aderir ao programa. Entretanto, 70,3% apresentou restricio a soélido ao
longo do tratamento, 32,4% usou nutricdo enteral durante a terapia fonoaudioldgica e
45,9% necessitou de manobras para a degluticdo se tornar segura e eficiente ao longo do

processo terapéutico.

Tabela 6 - Descritiva das varidveis de terapia, Grupo Terapia, Hospital de Cancer de Barretos, 2012-2014.

Variavel Categoria n (%)
Frequéncia na sessdo de terapia 100 a 80% 9 (24,3)
79 a 50% 9 (24,3)
49 a 20% 19 (51,4)
Dificuldade de adesdo Nao 13 (35,1)
Sim, dor 8 (21,7)
Sim, esta bem/n&o considera importante 16 (43,2)
Restricdo para liquidificados Ndo 26 (70,3)
Sim 11 (29,7)
Restricdo para solidos Ndo 11 (29,7)
Sim 26 (70,3)

Nutricdo Enteral durante terapia Ndo 25 (67,6)
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Limitacdao por dor Nunca
As vezes
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Necessidade de manobra Nao
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4.6. Adesdo a Terapia Fonoaudioldgica

Para um melhor entendimento da falta de adesdo a terapia fonoaudioldgica foram

correlacionadas as variaveis Dor Geral e Dor ao Engolir com a Frequéncia na Terapia. Além

disto, para identificar algumas caracteristicas de degluticdo destes pacientes foram

comparadas as Escalas FOIs e ASHA NOMS com a Frequéncia na Terapia.

Observa-se que ha modificacdo da escala da Dor Geral ao longo do tempo, porém o

grupo menos aderente ja inicia o tratamento com mais dor que os demais. Ndo houve

alteracdo estatisticamente significante entre os grupos ao longo do tempo. Esta variavel ndo

indicou diferenga na interacdo entre os grupos (Figura 26).

Dor Geral X Frequéncia na Terapia
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Figura 26: Evolugdo da interagdo das variaveis Dor Geral e Frequéncia na Terapia. p=0,657 (interagdo entre os

momentos e os grupos), p=0,124 (grupos).

Em relacdo a Dor ao Engolir, foi possivel identificar que houve modificacdo da escala

ao longo do tempo, porém ndo houve alteracdo estatisticamente significante entre os
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grupos ao longo do tempo. Esta varidvel ndo indicou diferenga na interacdo entre os grupos.
No momento Pds-3m foi constada diferenca estaticamente significante entre os trés grupos

(p=0,050) indicando que os pacientes mais aderentes apresentaram menos dor (Figura 27).

Dor a Degluticdao X Frequéncia na Terapia
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Figura 27: Evolugdo da interagdo das variaveis Dor ao Engolir e Frequéncia na Terapia. p=0,244 (interagdo
entre os momentos e os grupos), p=0,224 (grupos).

Quanto a Escala FOIs observa-se que houve modificacdo da degluticdo ao longo do
tempo. No Pré-QT o grupo ndo aderente ja apresentava pior nivel de degluticdo. Porém,
novamente ndo identificamos alteracdo estatisticamente significante entre os grupos ao
longo do tempo. Esta varidvel ndo indicou diferenca na interacdo entre os grupos. No
momento Pds-3m foi observada diferenca estaticamente significantes entre os trés grupos
(p=0,007) indicando que pacientes com melhores escores na escala tiveram maior nivel de

adesdo (Figura 28).
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FOIs X Frequéncia na Terapia
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Figura 28: Evolugdo da interagdo das varidveis FOIs e Frequéncia na Terapia. p=0,743 (interagdo entre os
momentos e os grupos), p=0,108 (grupos).

Quanto a avaliacdo da Escala ASHA-NOMs foi possivel verificar que houve modificacdo
da degluticdo ao longo do tempo. No Pré-QT o grupo ndo aderente ja apresentava pior nivel
na escala. Ndao houve alteracdo estatisticamente significante entre os grupos ao longo do
tempo. Entretanto, esta varidvel apresentou uma correlacdo estatisticamente significante
(p=0,040) na interacdo entre os grupos. Apos 3m do tratamento esta escala também foi
sensivel para identificar que pacientes mais aderentes apresentaram melhores niveis de

degluticdo (p=0,006) (Figura 29).

ASHA NOMs X Frequéncia na Terapia

7,000

6,500

6,000

5,500

5,000

4,500
Pré QT Pos QT P6s RD P6s3m

p=0,175 p=0,394 p=0,340 p=0,006*

@ 79250%  oom@um1003a80% eedhes49320%

Figura 29: Evolugdo da interagdo das variaveis ASHA NOMs e Frequéncia na Terapia. p=0,820 (interagdo entre
0s momentos e os grupos), p=0,040 (grupos).
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A tabela comparativa com os valores de p entre os grupos para as variaveis: dor geral,
dor ao deglutir, FOIs, ASHA-NOMs e sua correlacdo com a frequéncia em terapia

fonoaudioldgica, encontra-se no ANEXO H.
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5 DISCUSSAO

A populacdo do estudo foi composta de pacientes predominantemente do género
masculino com ampla variacdo na faixa etdria. Em relacdo a escolaridade a maioria ndo havia
completado o primeiro grau. Nossa amostra compreendeu pacientes com tumores de
laringe, hipofaringe e orofaringe em estadiamento avancado. Este perfil de paciente
encontra-se em concordancia com a populagdo de carcinoma epidermdide de cabeca e
pescoco submetida a protocolos de preservacdo de érgdos’.

Durante o processo de randomizag¢ao foi observado que algumas caracteristicas
clinicas se apresentaram de forma diferente entre os grupos de andlises. Os dados
encontrados foram ao acaso sem viés na selecdo. O Grupo Terapia apresentou maior
escolaridade e melhor degluticdo no baseline do que o Grupo Orienta¢do. Sabe-se da
influéncia da escolaridade e instrucdo para melhor compreensao dos exercicios e manobras
orientadas. Porém, este fator parece nao ter influenciado os resultados, sem beneficiar o
Grupo Terapia. Recentemente inumeros estudos avaliam a preservacao de orgaos em
tumores de cabeca e pescoco, com quimioterapia de inducdo seguida de radio-

414,41 0g protocolos de tratamento inspiram a realizacdo de

quimioterapia concomitante.
estudos longitudinais multidisciplinares, porém ainda encontramos barreiras que
desfavorecem o desenvolvimento e as conclusdes cientificas.

Apesar da estrutura de assisténcia ao paciente estar planejada para o atendimento e
encaminhamento multiprofissional, nem sempre criar um conceito e favorecer o espaco
multidisciplinar significa que a rotina sera corretamente implementada com todos os
pacientes assistidos efetivamente por todos os profissionais envolvidos ao longo do
tratamento. O rigor maior obviamente é direcionado em executar o tratamento oncoldgico,
por outro lado ainda observa-se caréncia em valorizar a adesdao do paciente a equipe
multiprofissional. Esta caréncia, no caso especifico do Hospital de Cancer de Barretos, esta
pautada na dificuldade do paciente conseguir transporte para os retornos somente para
reabilitacdo, que ndo incluem retornos médicos e da dificuldade de compressao por parte do
paciente sobre a importancia da adesdao a proposta terapéutica mesmo em individuos
incluidos em ensaios clinicos.

No presente estudo ocorreram vdrias dificuldades e entraves nos seguimentos dos

pacientes. A decisdo do tratamento a ser realizado era tomada em reunido multidisciplinar
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na presenca do cirurgido de cabeca e pescoco, oncologista clinico e radio-oncologista. No
inicio do estudo, o recrutamento e a randomizacdo foram realizados assim que o primeiro
médico que atendia o paciente sugerisse a proposta de quimioterapia neoadjuvante.
Entretanto, em alguns casos a conduta foi redefinida durante a reunido multidisciplinar e o
paciente era considerado como falha de recrutamento. Desta forma, modificamos o
recrutamento e a randomizacdo para apos a reunido multidisciplinar e a certeza da proposta
terapéutica com quimioterapia neoadjuvante. Mesmo assim, o que ocorreu em alguns casos
foi que do inicio do tratamento de quimioterapia de inducdo foi agendado para um, ou no
maximo dois dias apds a reunido clinica. Este fato inviabilizou a realizacdo da primeira
videofluoroscopia da degluticdo e consequente perda no recrutamento.

Os pacientes que realizam tratamento no Hospital de Cancer de Barretos sao oriundos
das mais diversas regides do pais. A maioria depende de veiculo fornecido pela Prefeitura. O
proprio sistema de agendamento leva em consideracdo a distancia da cidade de origem do
paciente e sua disponibilidade de transporte. Mesmo oferecendo reembolso, em muitos
casos nao conseguimos agendar e contar com a presenc¢a do paciente quando este tinha
apenas retorno com a fonoaudiologia. As faltas foram reagendadas, porém devido a
disponibilidade do transporte em alguns casos o retorno coincidiu com o préximo momento
de analise.

Como todos os casos selecionados eram de tumores avangados, nem sempre a
proposta inicial se manteve ao longo do tratamento. Nos casos de progressao, persisténcia
da doenca, ou mudanca no tratamento inicial, como cirurgias de resgate, ou radioterapia
exclusiva o paciente foi excluido das analises posteriores e a partir deste momento definido
genericamente como “mudanca de planejamento terapéutico”, visto que as analises iniciais
antes da modificacdo de conduta foram mantidas e consideradas.

Como o estudo é prospectivo, os pacientes foram acompanhados ao longo de todo o
tratamento. A primeira andlise foi realizada previamente ao tratamento oncoldgico e o
ultimo momento de avaliacdo apds 6 meses do término da radioterapia. Desta maneira, o
acompanhamento se estendeu durante 12 meses. Devido ao numero reduzido de pacientes
no ultimo momento, optou-se por exclui-lo da andlise. O encerramento da inclusdo foi
definido antes da conclusdo do estudo. Sendo assim, obtivemos pacientes que apresentaram

apenas 2 momentos de analise para a comparacao, por exemplo, pré e pds-quimioterapia de
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inducdo. Nestes casos, os demais momentos ndo avaliados foram classificados como “Nado
aplicavel” (NA).

A capacidade, eficiéncia e seguranca da degluticdo apds a radio-quimioterapia
dependem de uma série de fatores que combinados se correlacionaram com o progndstico
da reabilitacdo da disfagia. Entre eles destacam-se o tamanho do tumor, a alteracdo de
degluticdo prévia ao tratamento, a intervencdo fonoaudiolégica precoce e a adesdo ao
processo de terapia®>***.

Esquemas de tratamento que fazem uso de cisplatina, taxol e fluoracil na
neoadjuvancia tém demonstrado altas taxas de resposta global. Nos tumores volumosos
e/ou com metastase locorregional observa-se diminuicdo da dimensdo tumoral, reduzindo o
campo da radioterapia e, consequentemente a toxicidade™.

No presente estudo obtivemos alguns casos de alta toxicidade com os primeiros ciclos
de quimioterapia neoadjuvante e necessidade de interromper a indugdo antes de completar
os trés ciclos propostos.

Poucos estudos analisaram a degluticdo antes do tratamento oncoldgico. Contudo, é
necessario identificar a condicdo real da funcdo da degluticdo inicialmente para
entendermos o processo de reabilitacdo ao longo do tratamento. A literatura ainda é
escassa quando se avalia os efeitos da quimioterapia isolada na degluticio. Mittal et al.*®
realizaram um estudo piloto que analisou as medidas temporais das alteracGes da fisiologia
da degluticdo e da producdo de saliva apds a quimioterapia de indugdo. Os autores
enfatizam que apods este tratamento ndo foi observado impacto negativo na degluticdo e na
saliva.

Nossa amostra compreendeu pacientes com tumores de laringe, hipofaringe e
orofaringe em estadiamento avancado. J& no estudo de Mittal et al.** houve a inclusdo
também de pacientes com tumores primarios desconhecidos e em estadios inicial e
avancado. Estas varidveis podem ter influenciado negativamente nos resultados do estudo.

Em nosso servico realizamos a quimioterapia de inducdo seguida de radio-
guimioterapia para tumores avancados, T3 e T4 de laringe, orofaringe e hipofaringe que nao
apresentem invasdo dssea, ou de cartilagem. Diferentemente do estudo de Mittal et al.*®,
em na nossa pratica clinica observamos melhora em alguns aspectos da degluticdo apds esse

tratamento, como por exemplo, reducdo da odinofagia. Os autores utilizaram esquema de

taxol, platina, fluoracil (TFP) na inducdo, o que pode justificar a diferenca nos achados pelas
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drogas apresentarem discreto aumento no grau da toxicidade comparativamente a
combinacdo de placlitaxel e cisplatina.

Os estudos que avaliam efeitos na degluticdo apds a quimioterapia de inducdo ainda
s3o incipientes. E importante conhecer todos os beneficios que este esquema de tratamento
oferece. Porém, ainda sdo necessarios estudos que analisem com maior casuistica os dados
objetivos da degluticdo e da qualidade de vida durante esta fase do tratamento oncolégico.

As medidas de avaliacdo objetiva da degluticio de forma geral ndo foram
estatisticamente diferentes entre os momentos de analise. Entretanto, ao comparar cada
momento separadamente em cada grupo podemos destacar algumas tendéncias. A seguir
comentamos algumas:

Momento Pré-QT: Os grupos de forma geral apresentaram na maior parte dos casos
degluticdo funcional para liquido, pastoso e sélido. Considerou-se degluticdo funcional um
padrdo suficientemente eficaz e seguro de ingesta para garantir o aporte calérico e
nutricional em determinada consisténcia com risco minimo, podendo contemplar algumas
alteracdes que ndo comprometessem a funcdo da degluticdo.

O Grupo Orientacdo apresentou disfagia mais intensa, porém com episddios
assistematicos de aspiracdo quando comparado ao Grupo Terapia. A presenca do tumor
pode alterar a anatomia e a fisiologia da degluticdo, ocasionar a dessensibilizacdo da laringe

e a obstrucdo da faringe a passagem do bolo alimentar®®**

. Tumores grandes com doenca
volumosa no pescogo apresentam degluticdo com pior desempenho e geralmente estao
associados a alteracdo da sensibilidade. Van der Molen et al.** identificaram mais dores na
localizagdo do tumor para pacientes com estadio clinico Ill do que em estadio IV, podendo
ser justificado pela reducdo da sensibilidade na presenca de grandes volumes na regido
cervical e/ou na possibilidade de compressdo neural.

A literatura fonoaudiologica descreveu as sequelas e alteragdes na degluticdo apds o
tratamento de radio-quimioterapia demonstrando que na maioria dos casos sdo silentes
independentemente da existéncia de queixas de degluticdo. Nesta fase da doenca na qual o
paciente vai iniciar o tratamento e apresenta diversas alteracGes é provavel que as queixas
de degluticdo sejam subvalorizadas. E importante ponderar a possibilidade de

acompanhamento fonoaudioldgico desde o inicio para justamente identificar o padrao de

degluticdo e acompanhar sua evolucdo frente ao tratamento. A realizacdo de exames
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objetivos da degluticdo também fornece a melhor identificacdo dos riscos e seguranca da
alimentacdo e favorece melhores condi¢des de enfrentar o tratamento.

Momento P3s-QT: Foi observado melhora no pés-inducdo para as variaveis disfagia,
estase em cavidade oral/orofaringe, degluticdo funcional de liquido e sélido. Tais resultados
podem ser reflexos da importante reducdo do volume tumoral que facilita a biomecanica da
degluticdo, a progressdo do bolo alimentar, a sensibilidade da faringe e laringe. Salama et
al®? em seus respectivos estudos citam a reducdo dos residuos alimentares como
consequéncia da diminuicdo do volume tumoral.

A sensibilidade da cavidade oral e da orofaringe se mostrou reduzida apds a indugdo
para o Grupo Orientacdo. O inicio da fase faringea foi deslocado para transicao
faringoesofagica, diferentemente do Grupo Terapia. Em relacdo a elevacdo da laringe o
Grupo Terapia manteve o padrao quando comparado ao Grupo Orientacao. Mesmo durante
o tratamento e com tumor em atividade pode-se notar que houve efeito da terapia
fonoaudioldgica que proporcionou a manutencdo da funcdo da degluticdo pela reducdo da
evolucdo da piora da disfagia.

Momento POs-RD: Espera-se que este seja o momento de maior impacto na
degluticdo principalmente pelo efeito agudo apds a radioterapia. Os grupos apresentaram
de forma geral piora nos parametros avaliados. Houve maior percentual de pacientes que
iniciou a fase faringea na transicdo faringoesofagica. Porém, o Grupo Terapia manteve maior
controle do bolo e da sensibilidade comparado a orientacao.

E possivel que o acompanhamento durante a terapia tenha promovido maior
conscientizacdo quanto as dificuldades de degluticdo e assim possibilitado lancar mao de
estratégias aprendidas no processo terapéutico mesmo com a presenga de sequelas e
alteracgoes significativas.

Momento Pés-3m: Observou-se em ambos os grupos a reducdo das sequelas agudas e

1.?° referem n3o haver diferenca na deglutico

inicio de estabilizacdo da degluticdo. Kotz et a
guando se avalia os periodos de trés meses e seis meses apos a radioterapia.

O presente estudo verificou que alguns parametros da avaliacdo videofluoroscdpica
podem estar mais relacionados as mudancas ao longo do tempo entre os grupos de analises.
Os principais parametros sdo elevacdo da laringe e o local de inicio da fase faringea. Um

importante pilar da terapia fonoaudioldgica é a manutencdo da mobilidade muscular das

estruturas da degluticdo. Dessa forma, promove-se maior controle do bolo alimentar e
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mobilidade vertical da laringe favorecendo as fases orais e faringeas da degluticdo. O uso
continuo da musculatura orofaringea e o aumento da demanda por meio de exercicios
especificos parecem auxiliar a manutencdo da funcdo promovendo efeitos de impacto
positivo na degluticdo como um todo.*

O uso das escalas de gravidade da disfagia e de penetracdo e aspiracdo sdo necessarios
para que se possa comparar resultados baseado no mesmo método de andlise. Apesar da
utilizacdo de exames de imagem e da classificacdo da disfagia ser realizada por escalas para
se tornar objetiva, seu uso ainda é subjetivo e controverso. As escalas auxiliam na
guantificacdo das alteracGes e podem ser norteadoras do processo de reabilitacdo, mas nao
podem ser usadas como ferramenta Unica. Ndo encontramos na literatura escalas melhores
disponiveis que contemplem idealmente a avalia¢do videofluoroscoépica da degluticao.

No presente estudo podemos observar que a disfagia iniciou com grau discreto e apds
a quimioterapia pode se enquadrar dentro dos limites funcionais. Apds a radioterapia houve
uma piora no padrdo que passou do grau discreto para o moderado. Alguns fatores como a
dor e o edema podem justificar essa queda. Apds trés meses do término do tratamento o
padrio se mantém como discreta/moderada justificados pela fibrose e pelo edema®.

Em relacdo a penetracdo e aspiracdo, de forma geral os pacientes iniciaram o
tratamento apenas com episddios de penetracdo. Apds a quimioterapia de indugcdo houve
reducdo de penetracdo laringea com recorréncia apds a radioterapia. No Grupo Terapia
observou-se a tendéncia a manutencdo de poucos episédios de penetracdo. Esses achados
podem ter relagdo com a preservagao do excursionamento laringeo no Grupo Terapia. Os
efeitos da radioterapia, embora inevitaveis podem ser minimizados por meio de exercicios e
estratégias durante a alimentac3o®.

A analise clinica pela escala da ASHA avalia a efetividade da ingesta oral e a
necessidade do uso de estratégias compensatdrias que visam a seguranca da degluticdo,
além de conseguir avaliar ganhos funcionais adquiridos com as terapia de degluticdo. A
escala é sensivel e demonstrou diferenca entre os grupos (ainda que sem significancia
estatistica).

Com a escala FOIs foi possivel observar de forma mais discreta a modificacdo do
padrdo de degluticdo com grande piora durante o tratamento e recuperacdo apods trés
meses do término. A piora apds a radioterapia é esperada e inerente as sequelas agudas do

tratamento com impacto maior que nos outros momentos avaliados.
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O uso dessas duas ferramentas também é um recurso interessante para o
acompanhamento e evolucdo clinica da degluticdo. Embora os exames objetivos fornecam
informacBes mais precisas, as escalas podem funcionar como norteadoras do status geral da
degluticao.

As escalas de dor geral e dor ao engolir apresentaram reducdo importante com a
diminuicdo do volume tumoral, que podem ser justificados pela provavel descompressao
neural, ou a liberagcdo da passagem do alimento na faringe que ocasionou mais conforto
durante a degluticdo, reduzindo também os mecanismos de dor reflexa.

Dor geral é um conceito subjetivo que pode envolver o acolhimento, o cuidado e
proporcionar mais seguranc¢a ao paciente. Quando comparados o Grupo Terapia apresentou
menor dor geral que o Grupo Orientacdo. Pode-se considerar que a dor ao engolir
provavelmente é efeito da radioterapia. A fonoterapia pode ndo reduzir a dor durante a
degluticdo, visto que muitos exercicios exigem a integridade da musculatura e da mucosa
para serem realizados. Isto pode ter interferido negativamente em sua execug¢ao nesta fase
do tratamento.

As escalas de Fadiga e de Falta de apetite tenderam a apresentar padrdes semelhantes
ao longo do tempo nos dois grupos. Apds a radioterapia, com a baixa ingesta alimentar, a
xerostomia e a mucosite houve piora importante e recuperacdo apods trés meses. Os
exercicios fonoaudiolégicos podem ser desencadeadores da fadiga muscular. Ferreira et al.>*
comentam sobre a fisiologia dos exercicios miofucnionais orais e a grande dificuldade em
delimitar a ativacdo muscular necessaria, estresses e fadiga muscular.

Os pacientes com quadro de disfagia apresentam varios sinais e sintomas em diversos
graus, desde a presenca de tosse ou pigarro durante algumas refeicées, como a restricdo de
consisténcias, inapeténcia alimentar e até o isolamento do convivio social devido a grande
incapacidade funcional.

As limitacdes da alimentagcdo, quando envolvem dificuldade na efetividade e
seguranca da degluticdo, podem acarretar consequéncias graves para a qualidade de vida
dos pacientes”’. Carrara-de Angelis e Bandeira®® referem gue as restricOes vivenciadas pelos
pacientes disfagicos podem trazer sentimentos de frustracdes, desanimo, vergonha e
constrangimento perante familiares e amigos, levando-os até a ndo mais se alimentar em

publico. Desta forma, a funcgdo social presente na refeicdo/alimentac¢do deixa de cumprir seu

papel.



53

O estudo da qualidade de vida relacionada a degluticdo atua como auxiliar no
conhecimento do real impacto que as alteracdes decorrentes da disfagia podem acarretar

no bem-estar fisico, psiquico e social do individuo®.

A avaliacdo da qualidade de vida especificamente relacionada a degluticdo em
diferentes momentos permite que tanto o profissional quanto o paciente tenham a
percepcdo sobre a disfagia antes, durante e apds seu tratamento. E fundamental para
conhecer o verdadeiro impacto das alteracdes vivenciadas no momento da alimentacdo e
desta forma, direcionar o manejo pelos pacientes e o empenho dos profissionais da saude
para os aspectos que contribuem para uma melhor reabilitacdo das disfagias™’.

O presente estudo demostrou o impacto da quimioterapia de inducdo na reducao dos
sinais e sintomas e na qualidade de vida relacionada a degluticio elevando o escore de
limitacdo média para limitagdo minima P&s-QT.

Nos demais momentos de avaliagdo os grupos se comportaram de forma igual ou seja,
ndo houve diferenca estatisticamente significativa na avaliacdo da qualidade de vida
AHLBERG et al.*° referem que o fato dos grupos responderem de forma semelhante n3o
invalida o beneficio da terapia fonoaudioldgica. Demonstra na verdade a necessidade de
estabelecer programas profilaticos de treinamento e instrumento adequado de avaliagdo de
medida especifica.

A terapia fonoaudioldgica oferece um suporte, conhecimento e estratégias de
enfrentamento que direciona o paciente a uma melhora com o tratamento criando uma
expectativa de evolucdo. LAZARUS et al.>* comentam sobre o inicio da melhora dos sintomas
e diferenca na qualidade de vida. Em média de trés a seis meses apds o tratamento ha o
reestabelecimento das queixas e a qualidade de vida se estabiliza.

No presente estudo foi realizada uma andlise de subgrupo considerando-se os
pacientes no Grupo Terapia, para avaliar o efeito da adesdo a terapia fonoaudiolégica nos
parametros avaliados. Esta analise foi decidida perante a observacdo da baixa frequéncia
dos pacientes aos retornos na fonoaudiologia e o fato da hipdtese nula ter sido encontrada
na maioria das analises propostas.

O tratamento do cancer em cirurgia de cabeca e pescoco envolvendo radio-
guimioterapia ocasiona grande dificuldade para adesdo em protocolos de exercicios>*.

Algumas das razoes referidas pelos pacientes foi a dor e contraditoriamente o fato de estar
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se sentindo bem. Observa-se a necessidade de inicialmente realizar um trabalho de
conscientizacdo da equipe para o encaminhamento precoce respaldando a importancia de
se manter em fonoterapia, mesmo na auséncia das queixas.

Observamos que metade dos pacientes faltaram em alguma avaliacdo, demonstrando
uma dificuldade no comparecimento aos retornos fonoaudioldgicos. Estas faltas coincidiram
com o momento em que os pacientes tinham seus retornos mais espagados com a equipe
médica.

Houve grande ocorréncia de falta em metade dos pacientes. Um total de 65% referiu
estar bem quando na verdade 30% destes tem restricdo para os liquidos. Estes pacientes
buscam naturalmente compensacbes e estratégias e ndo levam estes fatores em
consideracdao quando se autoavaliam.

O fonoaudidlogo procura langar mdo dos mais variados recursos que possibilitem
acompanhar, gerenciar e reduzir as complicacGes e seu impacto. Porém, ndo pode resolvé-
las por completo. A dor é um fator limitante que pode estar associada a disfagia, desta
maneira encontramos uma fronteira a se transpor.

Quando realizamos a estratificacdo dos subgrupos e comparamos a frequéncia na
terapia com a dor, podemos observar que apds trés meses o paciente mais aderente foi o
gue apresentou menor nivel de dor desde o inicio. A dor antes do tratamento favorece a ndo
adesdo do paciente ao programa. Lazarus et al.>® enfatizam a necessidade da ades3o para
gue o individuo crie estratégias para sua melhora.

Em relacdo a comparacdo das escalas clinicas (FOIs e ASHA-NOMSs) com a frequéncia
em terapia foi possivel constatar que no momento Pds-3m a diferenca entre os grupos se
acentuou de forma estatisticamente significante. Assim, foi apds trés meses de tratamento
gue se notou menor impacto na degluticdo para aqueles que aderiram a terapia
fonoaudioldgica. KOTZ et al.”® referem o papel dos exercicios na reducio da fibrose
muscular. A atuacdo deve se iniciar previamente ao tratamento oncoldgico e ser mantida
durante todo processo para que se possa obter uma melhora a longo prazo.

Ao estratificarmos em subgrupos podemos perceber que os pacientes menos
aderentes podem apresentar respostas semelhantes e se aproximar do Grupo Orientacdo. O
momento do tratamento influencia a adesdo, ou pelo bem-estar inicial que mascara a
necessidade da terapia profilatica, ou pela dor e/ou desconforto dificultando a realizagdo

dos exercicios. Nem sempre é o efeito do exercicio isolado realizado pré e pds-tratamento
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gue trara beneficio direto para a degluticdo. O fator que parece ser determinante é a adesao
a terapia fonoaudioldgica como um todo%. O gerenciamento da disfagia, o incentivo na
realizacdo dos exercicios em casa, as reavaliacdoes diarias, e o olhar especializado no
problema favorecem a adesdo ao programa e a melhora do paciente.

Ha de se ressaltar a grande dificuldade em se realizar ensaios clinicos quando a
intervencdo é dependente de mecanismos de mudanga comportamentais. A intervencdo é
ativa, realizada pelo paciente e na maior parte do tempo ela é realizada na auséncia do
profissional (exercicios em casa). Observa-se uma limitacdo na aplicacdo de protocolos
funcionais, uma vez que mudancas de comportamento exigem tempo, treino e disposicdo
em mudar além do investimento do paciente, do fonoaudidlogo e da equipe. Ha necessidade
de criacdo de protocolos Institucionais que vinculem a avaliagdo fonoaudioldgica no pré-
tratamento e enfatizem a adesdo ao programa. List et al.>’ reforcam que no inicio do
tratamento a prioridade do doente é estar curado sem ter dor. O impacto da qualidade de
vida relacionado a degluticdo fica para um segundo momento quando a disfagia passa ser
parte das sequelas, quase uma cicatriz do tratamento.

Desde o inicio do tratamento a maioria ja apresenta algum grau de disfagia que pode
ou ndo piorar ao longo deste periodo. A terapia fonoaudidlogica pode e deve fazer parte do
conjunto de intervengGes com objetivos mais amplos como, por exemplo, fornecer suporte e
acompanhamento ao paciente por meio de orientagdes, adaptacOes, exercicios e
gerenciamento da disfagia para que o impacto seja minimizado e a funcdo social da
degluticdo possa ser preservada na vigéncia da doenca e a despeito das sequelas de seu
tratamento. Sob este prisma a atuagdo fonoaudioldgica na degluticdo pode ser positiva
desde que a haja uma relagdo de co-participacao e conscientizacdo do paciente no processo

de reabilitacdo.



56

6 CONCLUSAO

A intervencdo fonoaudioldgica para degluticdo antes e durante a radio-quimioterapia
demonstrou ser decisiva para manter a mobilidade vertical da laringe e o inicio fase faringea
da degluticdo em regido mais anterior da orofaringe durante e apds o tratamento oncoldgico
quando comparada ao grupo controle.

A adesdo ao programa fonoaudioldgico parece ser fundamental para minimizar as
gueixas, sinais e sintomas da disfagia inerentes ao tratamento realizado, assim como uma

melhor adaptacdo funcional e social relacionada a alimentacdo do individuo.
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ANEXOS

Anexo A - Avaliacdo Clinica da Degluticdo

1. Escala Funcional de Ingestdo por Via Oral — FOls

( ) Nivel 1: Nada por via oral.

( ) Nivel 2: Dependente de via alternativa e minima via oral de algum alimento ou liquido.
( ) Nivel 3: Dependente de via alternativa com consistente via oral de alimento ou liquido.

( ) Nivel 4: Via oral total de uma Unica consisténcia.

() Nivel 5: Via oral total com multiplas consisténcias, porém com necessidade de preparo especial ou
compensagoes.

() Nivel 6: Via oral total com multiplas consisténcias, porém sem necessidade de preparo especial ou
compensacgoes, restri¢des alimentares.

( ) Nivel 7: Via oral total sem restrigGes.
2. FCM - Disfagia Asha NOMs

() Nivel 1: O individuo ndo é capaz de deglutir nada com seguranca pela boca. Toda nutrigdo e
hidratagdo sdo recebidas através de recursos ndo orais (ex.: SNE, GTM)

( ) Nivel 2: O individuo ndo é capaz de deglutir nada com seguranca pela boca para nutrigdo e
hidratagdo, mas pode ingerir alguma consisténcia com uso maximo e consistente de pistas, somente
em terapia. Método alternativo de alimentagdo é necessario.

( ) Nivel 3: Método alternativo de alimentagdo é necessario se o individuo ingere menos de 50% da
nutri¢do e hidratagdo e/ou degluti¢do é segura com uso moderado e consistente de pistas para
utilizar estratégias compensatdrias e/ou necessita de restricdo maxima da dieta.

( ) Nivel 4: A degluticdo é segura, mas frequentemente requer uso moderado de pistas para utilizar
as estratégias compensatdrias e/ou o individuo tem restricGes moderadas da dieta e/ou ainda
necessita de alimentacgdo por tubo e/ou suplemento oral.

( ) Nivel 5: A degluticdo é segura com restrigGes minimas da dieta e/ou ocasionalmente requer
minimas pistas para utilizar estratégias compensatdrias. Pode ocasionalmente se auto-monitorar.
Toda nutricdo e hidratagdao necessaria sdao recebidas pela boca durante a refei¢do.

( ) Nivel 6: A degluticdo é segura e o individuo come e bebe independentemente e pode raramente
necessitar de minimas pistas. Frequentemente se auto monitora quando ocorrem dificuldades. Pode
necessitar evitar itens de alimentos especificos (ex.: pipoca e amendoim) ou requerer tempo
adicional (devido a disfagia).
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( ) Nivel 7: A habilidade do individuo de se alimentar independentemente ndo é limitada pela fungado
de degluticdao. A degluticdo seria segura e eficiente para todas as consisténcias. Estratégias
compensatorias sao efetivamente utilizadas quando necessarias.

3. Escala Numérica de Dor Geral : 012345678910
4. Escala Numérica de Doraoengolir 0123456789 10
5. Escala Numérica Fadiga 012345678910
6. Escala Numérica de Falta de Apetite: 01 23 4567 89 10

7. Abertura de boca, interincisal direita: mm
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Anexo B — Questionario de disfagia M. D. Anderson (MDADI)

Por favor, leia cada questdo e marque a resposta que melhor reflete sua experiéncia na ultima
semana.

Minha capacidade de degluticao limita minhas atividades diarias

( )Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
E2. Eu tenho vergonha dos meus habitos alimentares

( )Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
F1. As pessoas tém dificuldade de cozinhar para mim

()Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
P2. E mais dificil engolir no fim do dia

( )Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
E7. Sinto-me inseguro quando me alimento

( )Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
E4. Eu estou triste pelo meu problema de degluticao

( )Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
P6. Deglutir é um grande esforgo

( )Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
E5. Deixo de sair de casa por causa do meu problema de degluticao

()Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
F5. Meu problema de degluticao tem me causado perda de rendimentos financeiros

( )Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
P7. Eu levo mais tempo pra comer por causa do meu problema de degluticao

( )Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
P3. As pessoas me perguntam, “Porque vocé nao pode comer isto?”

( )Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
E3. Outras pessoas se irritam por causa do meu problema de degluticao

( )Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
P8. Eu tenho tosse quando eu tento beber liquidos

()Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
F3. Meus problemas de degluticao atrapalham minha vida pessoal e social

( )Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
F2. Eu me sinto a vontade para sair pra comer com meus amigos, vizinhos e parentes

( )Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
P5. Eu limito minha alimentagao por causa da minha dificuldade de degluticao

()Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
P1. Perco peso devido ao meu problema de degluticao

( )Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente



E6. Eu tenho baixa auto-estima por causa do meu problema de degluticao

()Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
P4. Eu sinto que estou conseguindo deglutir uma grande quantidade de alimentos
()Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
F4. Eu me sinto isolado por causa dos meus habitos de alimentacao

( )Concordo totalmente ( )Concordo ()Sem opinido ( )Discordo ( )Discordo totalmente
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Anexo C - Avaliacdo videofluoroscépica da degluticao

Nome do paciente:

68

Momento: Pré-QT NEO( ), P6s-QT( ), P6s-RD( ), P6s-3 meses( ) P6s-6 meses( )

Liquido
FASE PREPARATORIA Pastoso Soélido
5ml 20 ml
Incontinéncia oral
0- N&o; 1- Sim
Atraso no inicio da degluti¢éo oral
0- N&o; 1- Sim
Alteragédo na formagéo do bolo
0- N&o; 1- Sim
Perda prematura do bolo
0- N&o; 1- Sim
Penetracao antes da degluticdo
0- Ausente; 1- Discreto; 2- Moderado; 3- Grave
Aspiracédo antes da degluticéo
0- Ausente; 1- Discreto; 2- Moderado; 3- Grave
Aspiragéao silente
0- N&o; 1- Sim
Liquido
FASE ORAL Pastoso Sélido
5ml 20 ml
1/ @ movimento AP lingua
0- N&o; 1- Sim
Aumento tempo de transito oral
0- N&o; 1- Sim
Estase no assoalho da boca
0- Ausente; 1- Discreto; 2- Moderado; 3- Grave
Estase no palato duro
0- Ausente; 1- Discreto; 2- Moderado; 3- Grave
Estase na lingua
0- Ausente; 1- Discreto; 2- Moderado; 3- Grave
Liquido
FASE FARINGEA Pastoso Sdlido
5ml 20 ml

I @ contato lingua x faringe
0- Nao; 1- Sim

| tempo contato lingua x faringe
0- Nao; 1- Sim

Degluticdo faringea iniciada em:
1- Valécula; 2- TFE

Penetragao nasal
0- N&o; 1- Sim

|l @ da elevacédo laringea
0- Ausente; 1- Discreto; 2- Moderado; 3- Grave

Estase na base de lingua
0- Ausente; 1- Discreto; 2- Moderado; 3- Grave

Alteragcao fechamento vestibulo
0- N&o; 1- Sim

Alteragéo fechamento glético
0- Nao; 1- Sim

Penetracao durante a degluticdo
0- Ausente; 1- Discreto; 2- Moderado; 3- Grave

Aspiracéo durante a degluticéo
0- Ausente; 1- Discreto; 2- Moderado; 3- Grave

Aspiragéao silente
0- N&o; 1- Sim

Estase na valécula
0- Ausente; 1- Discreto; 2- Moderado; 3- Grave

Aumento tempo transito faringeo
0- Nao; 1- Sim

Estase na PPF
0- Ausente; 1- Discreto; 2- Moderado; 3- Grave

Penetracao apds degluticéo
0- Ausente; 1- Discreto; 2- Moderado; 3- Grave
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Aspiragédo apods degluticao

0- Ausente; 1- Discreto; 2- Moderado; 3- Grave

Aspiragéao silente

0- N&o; 1- Sim

Estase nas aritendides

0- Ausente; 1- Discreto; 2- Moderado; 3- Grave

Estase TFE

0- Ausente; 1- Discreto; 2- Moderado; 3- Grave

Estase nos RP

0- Ausente; 1- Discreto; 2- Moderado; 3- Grave

Degluticao Funcional

0- N&o; 1- Sim

CONCLUSAO

Manobras espontaneas

0- N&o; 1- Sim

Postura de cabeca

1- Baixo; 2- Tras; 3- VE; 4- VD; 5- IE; 6- ID

Manobra de protegéo

1- SG; 2- SSG; 3- Mendelsohn; 4- DE

Manobra de limpeza

1- DM; 2- RP; 3- Liquidos

Efetividade das manobras

0- N&o; 1- Sim

Gravidade da disfagia (O’NEIL)

(-7

Penetracédo — Aspiragdo (Rosenbeck)

(1-8)

Gravidade da disfagia (O’NEIL) com intervengao

()

Penetragdo — Aspiragdo (Rosenbeck) com intervengéao

(1-8)

Disfagia

0-nao 1-oral 2-faringea 3-orofaringea
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Anexo D - Protocolo de Terapia Fonoaudioldgica

Evolugdo e adesao ao tratamento:

Absenteismo: Faltas na fonoterapia ( ) ndo ( )sim____ quantas?

Adesao ao tratamento: Realiza exercicios em casa ( ) ndo ( ) sim Se ndo: ( )esqueceu, ( )dor,
( )ndo quis, a. Frequéncia: ( )orientada ( )sé parcialmente ( )inadequadamente.

b. Familiaridade com os exercicios: ( ) sim ( ) parcialmente ( )ndo

3. Impressao Clinica: aderiu a terapia proposta na ultima sessdo: ( ) sim ( ) ndo ( ) parcialmente

Objetivos terapéuticos- Terapia Indireta: x/dia
1. Mobilidade Cervical: Alongamento cervical: 10x cada

2. Mobilidade e forga de lingua: a. Exercicios isotonicos de lingua: mobilidade lateral e antero-
posterior.10x repete 3x. b. Exercicios isométricos de lingua com aumento de carga: lingua
contra bochechas com contra-resisténcia das maos, lingua contra espatula, “papinho”. 10x
repete 3x.

3. Mobilidade e forga de base de lingua e Faringe: a. Exercicios Massako ou tongue-holding
(forca de base de lingua): 10x. b. Degluti¢do com esforgo: deglutir saliva com maos em
gancho 10x

4. Exercicios de elevagdo da laringe: a. Mendelsohn: engolir a saliva deixar a garganta no alto
do pescoco e segurar por 5s, 10s, 15s, solta. Repete 5x. b. Shaker : deitar na cama, sem
travesseiro, levantar sé a cabega, ndo retirar o ombro da cama e olhar os pés por: 10s, 15s,
20s, 30s. Repete 10x ou segurar por 1minuto ou repetir 30x de 1 segundo.

5. Abertura de Boca- CRAC, distancia interincisal: mm

1. Alongamento com apoio da mandibula com dois dedos- 10s, 15s, 20s -3x
2. Abrir a boca e realizar contra-resisténcia em queixo, mao fechada- 10s, 15s, 20s -3x

3. Alongamento: apoio de dois dedos mandibula/dois dedos maxila- 10s, 15s, 20s -3x

Terapia Direta: necessita ( )ndo ( )sim
a. Restrigdo de consisténcia ( )ndo ( ) sim

b. Adaptacdo de temperatura, quantidade. Qual:

c. Posturas e Manobras facilitadoras da degluticdo e as consisténcias utilizadas :
Postura de cabega: (1) baixo (2) Tras (3) Virada E (4) Virada D (5)

Inclinada E (6) Inclinada D
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Manobra de protecdo: (1) Supraglética (2) SSG (3) Mendelsohn (4) Degluticao

com Esforgo
Manobra de limpeza: (1)

Pescogo (3)Pigarro

Retorno:__/_ /[ _

Degluticao

Multipla (2)

Rotagao

de
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Anexo E — Terapia Fonoaudioldgica

Data: Repetir x/dia

Exercicios cervicais

1. Sim 10x
2. Nao 10x
3. Talvez 10x

Exercicios da Lingua

1. Lingua para fora e para dentro, lingua de um lado do outro: - 10x repete 3x.
2. Empurrar alingua na bochecha e por fora apoiar os dedos - 10 segundos 3x
3. Empurrar a lingua contra a espatula - 10 segundos 3x

4. Empurrar a lingua contra céu da boca - 10 segundos 3x

Exercicos da Laringe

1. Morder alingua e engolir com a lingua presa- 10x
2. Engolir a saliva fazendo um gancho com as maos- 10x

3. Mendelsohn: engolir a saliva deixar a garganta no alto do pescogo e segurar por 5 segundos, 10
segundos, 15 segundos, solta. Repete 5x

4. Shaker: deitar na cama, sem travesseiro, levantar sé a cabeca, ndo retirar o ombro da cama e olhar os
pés por: 10 segundos, 15 segundos, 20 segundos, 30 segundos. Repete 10x ou Segurar ate 30
segundos, ou 30x de um segundo.

Exercicios para abertura da boca

1. Alongamento com apoio na mandibula com dois dedos- 10s, 15s, 20s -3x

2. Abrir a boca e realizar forga no queixo com mao fechada- 10s, 15s, 20s -3x

3. Alongamento: puxar dois dedos embaixo/dois dedos em cima- 10s, 15s, 20s -3x
1. Alimentagao:

a. Melhor consisténcia e quantidade. -

b. Posturas e Manobras:
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Anexo F - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
PARA PARTICIPACAO EM PESQUISA

Titulo do Projeto: Ensaio Clinico fase llb randomizado: Intervengéo fonoaudiolégica na
degluticao durante radioquimioterapia em paciente com tumor de cabega e pescogo

INVESTIGADORES DO ESTUDO
Hospital de Cancer de Barretos, Brasil
Juliana Portas

André Lopes Carvalho

Identificacdo do participante Numero do prontudrio médico (se
pertinente)

Vocé esta sendo convidado(a) a participar deste estudo que sera realizado no Hospital de Cancer de
Barretos - Fundagao Pio XIlI.

Este Termo de Consentimento explica porque este estudo estd sendo realizado e qual serd a sua
participacdo, caso vocé aceite o convite. Este documento também descreve os possiveis riscos e
beneficios se vocé quiser participar. Apds analisar as informag¢des com a pessoa que explica este
Termo de Consentimento, e esclarecer suas duvidas, vocé deverd ter o conhecimento necessario
para tomar uma decisao esclarecida sobre sua participacdo ou ndo neste estudo.

JUSTIFICATIVA PARA O ESTUDO

Convidamos vocé a participar de um estudo para a avaliagdo do efeito da reabilitagao
fonoaudioldgica no ato de engolir, antes e durante a radioterapia e a quimioterapia

O tratamento radioterdpico pode alterar a forma que vocé engole a degluticdo e acarretar em
aspiragdes do alimento (entrada do alimento dentro dos pulmdes). Se algum tipo de problema pode
for identificado antes, poderemos ajuda-lo e diminuir as sequelas ao longo e apds o tratamento.

OBIJETIVO DO ESTUDO
Avaliar o beneficio que a reabilitagdo fonoaudioldgica poderd trazer, caso o paciente seja
encaminhado antes de iniciar radioterapia, para reabilitacdao durante e apds independente da queixa.

PROCEDIMENTOS

Vocé realizard uma avaliagdo fonoaudioldgica sobre sua alimentagdo atual e dificuldades, um
questiondrio de qualidade de vida sobre sua alimentagdo e um exame chamado Videofluoroscopia
Degluticao. Vocé ira engolir um contraste que permite a visualizacdo do alimento durante o exame
de Raio X. A partir de entdo, vocé sera designado por sorteio para a reabilitagdo fonoaudioldgica da
degluticdo ou para orientagao fonoaudioldgica. Essas avaliagdes serao feitas em 5 momentos: pré-
tratamento, pds-quimioterapia, pds-termino da radioterapia, pds-3 e 6 meses do tratamento. Caso
haja necessidade da realizagdo de alguma cirurgia em seu tratamento, as avaliagGes serdo mantidas e
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acrescentada mais um momento de analise fonoaudiolédgica para que se possa comparar eventuais
sequelas da cirurgia, caso ocorra.

RISCOS E DESCONFORTOS PARA OS PARTICIPANTES

O possivel risco encontrado, serd exposi¢ao a radiagdo; em minima quantidade quando vocé for
submetido a avaliagao videofluoroscdépica da degluticao. Este exame, faz parte da rotina do Hospital
de Cancer de Barretos e é realizado com quantidades muito pequenas de contraste (5ml e 20ml).
Caso a aspiragdo (entrada no alimento na via aérea) seja identificada, o exame sera interrompido e
tomadas as devidas providéncias para que isto ndo ocorra também com sua alimentacgao.
BENEFICIOS ESPERADOS

A identificacdo de problemas para engolir de maneira mais rapida, e a possibilidade de vocé ndo
apresentar sequelas graves ao engolir durante e apds a radioterapia, pode evitar situagdes de
impossibilidade de alimentar-se.

Podera haver beneficios futuros para outros pacientes que serdao submetidos ao mesmo tratamento.

INTERRUPGAO DO ESTUDO

Este estudo poderd ser encerrado antes do prazo se houver duvidas relativas a sua seguranga, ou por
raz0es administrativas. Qualquer que seja o motivo, o estudo somente serd interrompido depois da
avaliacdo do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Cancer de Barretos que o aprovou, a n3o
ser que existam razdes de seguranga que exijam a interrupg¢do imediata do estudo.

LIBERDADE DE RECUSA
A sua participacdo neste estudo é voluntaria e ndo é obrigatéria. Vocé pode aceitar participar do

estudo e depois desistir a qualquer momento. Isto ndo tirara nenhum direito do seu tratamento e
assisténcia neste hospital. Vocé também poderd pedir a qualquer momento que as suas informagdes
sejam excluidas completamente deste estudo e que elas ndo sejam usadas para mais nada.

GARANTIA DE SIGILO

O pesquisador tomara todas as medidas para manter suas informagdes pessoais (como nome,
enderego e outras) em sigilo. Durante todo o estudo e mesmo depois que terminar, quando os
resultados deste estudo forem publicados em revistas cientificas ou apresentados em congressos ou
reunides, a sua identidade serd guardada em segredo, ndao sendo revelada qualquer informacao a
seu respeito que possa identificar vocé publicamente. Contudo, durante o estudo algumas pessoas
do Hospital de Cancer envolvidas diretamente na pesquisa poderdao ter acesso aos seus dados.
Mesmo assim, os seus dados serdo preservados e nao serao divulgados publicamente.

CUSTOS, REMUNERAGCAO E INDENIZAGAO

A participacdo neste estudo ndo terd custos a mais para vocé. Os custos relacionados diretamente
com o estudo serdo pagos pela Instituicdao que estd participando deste estudo. Também ndo havera
qualquer tipo de pagamento devido a sua participa¢do. Se vocé sofrer algum dano a sua saude como
resultado da sua participagao nesse estudo nesta Instituicdo, o Hospital de Cancer de Barretos serd
responsdvel por lhe dar todo o tratamento necessario e de forma gratuita. Ao assinar este Termo de
Consentimento, vocé nao perdera nenhum direito, inclusive o de obter indenizagdo por dano a sua
saude se isto acontecer.
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ESCLARECIMENTOS ADICIONAIS, CRITICAS, SUGESTOES E RECLAMACOES
Vocé podera tirar qualquer duvida sobre o estudo, fazer criticas, sugestdes e reclamagdes

diretamente com o pesquisador no Hospital de Cancer de Barretos, Juliana Portas, no telefone (17)
3321-6600, ramal: 6813. Vocé também poderd entrar em contato com o coordenador do Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital de Cancer de Barretos (CEP-HCB), Dr.Sérgio Serrano, localizado na Rua
Antenor Duarte Vilela, 1331 - telefone (17) 3321-6600, ramal 6894 - e-mail
cep@hcancerbarretos.com.br.

DECLARAGAO DE CONSENTIMENTO

Entendi o estudo. Tive a oportunidade de ler o Termo de Consentimento ou alguém o leu para mim.
Tive a oportunidade de pensar, fazer perguntas e falar a respeito do documento com outras pessoas
quando precisei. Autorizo a minha inclusdo neste estudo. Ao assinar este Termo de Consentimento,
ndo renuncio a nenhum dos meus direitos legais. Este documento serd assinado em duas vias, sendo
gue uma via ficara comigo e outra com o pesquisador.

Nome por extenso do sujeito de pesquisa ou Data Assinatura
do representante legal.

Nome por extenso do responsavel que explicou e Data Assinatura
obteve o Termo de Consentimento

Nome por extenso da testemunha imparcial Data Assinatura
(para casos de analfabetos, semi-analfabetos ou
portadores de deficiéncia auditiva ou visual)
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Anexo G — Tabela de comparacdo das variaveis videofluoroscdpicas, clinicas e qualidade de

vida relacionada a degluticdo quanto aos grupos e momentos de analise pelo teste de

variancia (ANOVA), Hospital de Cancer de Barretos, 2012-2014.

Varidvel Resposta

Momentos de Analise

Prée-QT Pos-QT P&s-RD Pds-3m
Valordep Valordep Valor de p Valorde p

Escala de Gravidade da Disfagia 0,629 0,091 0,714 0,607
Escala de Penetracdo e Aspiracdo 0,466 0,886 0,110 0,523
FOls 0,980 0,784 0,711 0,552
ASHA NOMs 0,101 0,094 0,265 0,700
Escala Dor Geral 0,572 0,429 0,046 * 0,620
Escala Dor ao Engolir 0,406 0,377 0,690 0,570
Escala Fadiga 0,612 0,631 0,233 0,426
Escala Falta de Apetite 0,749 0,125 0,331 0,603
MDADI- Dominio Global 0,978 0,889 0,205 0,984
MDADI- Dominio Emocional 0,751 0,348 0,976 0,490
MDADI- Dominio Funcional 0,756 0,144 0,535 0,180
MDADI- Dominio Fisico 0,995 0,741 0,543 0,438
MDADI- Escore Final 0,877 0,498 0,774 0,423

* Escala de Dor estatisticamente significante melhor para grupo Terapia.
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Anexo H — Tabela de comparacdo das varidveis adesao a terapia fonoaudioldgica versus Dor
Geral, Dor ao Engolir, FOIs e ASHA NOMs quanto aos grupos e momentos de analise,

pelo teste de variancia (ANOVA), Hospital de Cancer de Barretos, 2012-2014.

Momentos de Analise

Varidvel Resposta

Pré-QT Po6s-QT Pés-RD Pds-3m
Valordep Valordep Valor de p Valorde p

Dor Geral X 0,691 0,803 0,881 0,414
Frequéncia na Terapia

Dor ao Engolir X 0,759 0,332 0,967 0,050*
Frequéncia na Terapia

FOIs X Frequéncia na Terapia 0,095 0,448 0,397 0,007*

ASHA NOMs X 0,175 0,394 0,340 0,006*

Frequéncia na Terapia

* Variaveis com valores estatisticamente significante melhores para o grupo mais aderente.



Anexo |- Carta de Aprovacio do Comité de Etica e Pesquisa

Plataforma Brasil - Ministério da Salde
Fundagao Pio Xl - Hospital de Céncer de Barretos

PROJETO DE PESQUISA

Titulo:
Ensaio Clinico fase |ll randomizado para avaliar intervengio fonoaudioldgica na deglutigio
durante o tratamento quimioterapico necajuvante a radioquimiterapia em tumores de cabega e
DeEsCogo

Pesquisador: Juliana Godoy Portas Versdo: 1
Instituigdo: Fundagio Pio X! CAAE: 01891612.1.0000.5437

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
NGmero do Parecer: 9487

Data da Relatoria: 05/04/2012

Apresentagdo do Projeto:
A apresentagao do projeto esta adequada.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:
O obyetivo deste estudo é avalar os resultados da reabilitagao da deglutigdo durante o tratamento em pacientes
tratados do cancer avangado de

orofaringe, laringe e hipofaringe com quimioterapia necadjuvants e radioterapia concomitante a quimioterapia.
Objetivo Secundério:

¢ Avalar e comparar a deglutigao e a qualdade de vida em deglutigao nos diferentes tipos de abordagem
fonoaudioldgica (orientagao e terapia

fonoaudiclogica) a ser realizada antes e durante o tratamento oncokdgico.;, Delinear o perfil do paciente que se
beneficiara da intervengao

fonoaudioldgica antes e durante o tratamento ancolgico.

Avaliag@o dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os pacientes ser&o submetidos a radagao durante & avaliagio videofluoroscipica da deglutigao.

Beneficios:

Os pacientes que se submeterem 20 exames previamente poderio ser mais bem orientados quanto 20 tipo de
alimento mais adequado para cada

individuo de acordo com & alteragio encontrada no exame, sabendo que ha antes do tratamento oncoldgico
riscos de ocorrer aspiragdes silenciosas

atrasando o diagnéstico e desta forma o tratamento adequado.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Introdugio do estudo estd bem embasada e bem escrita, a metotologia e referencias bibliograficas adequada.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:
TCLE esti adequado.

Recomendagdes:
Sem recomendagbes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncias.



Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nio

Consideragbes Finals a critério do CEP:
Apds reavaliagdo do projeto, considero 0 mesmo aprovado.

BARRETOS, 18 de Abril de 2012

Assinado por:
Edniss Woyciechowski
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