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RESUMO

SILVA, S. B. Manejo clinico da neutropenia febril em pacientes com tumores
sOlidos e a atuacdo da enfermagem. 2023.59 pgs. Dissertacdo (Mestrado).
Faculdade de Ciéncias Médicas de Campinas- UNICAMP. Campinas.2023

Introducéo: A neutropenia febril consiste em complicagdo com significativo impacto
na morbimortalidade de pacientes com cancer. A atuacdo da equipe multiprofissional
no mapeamento dos processos é de grande relevancia na melhoria dos desfechos.
Indicadores de avaliacdo tém sido propostos sendo necesséario a devida validacéo
no cenario dos UNACONSs. Objetivos: avaliar o manejo diagnéstico, terapéutico e o
desfecho clinico da neutropenia febril em uma Unidade de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) e verificar a atuacao da equipe de enfermagem no cuidado de
pacientes com tumores sélidos em neutropenia febril nesta unidade. Populacdo e
Métodos: foi realizado um estudo retrospectivo, analitico, transversal, no periodo de
janeiro de 2014 a dezembro de 2019, pacientes portadores de tumores solidos
(prevalentes no pais) submetidos a tratamento quimioterapico assistidos em uma
Unidade de Alta Complexidade em Oncologia. O processo diagnostico da
neutropenia febril levou em consideracdo a estratificacdo de risco dos pacientes
através dos indices de CISNE e MASCC. Resultados: no periodo de estudo foram
internados 42(3,6%) pacientes com neutropenia febril. A maior parte dos casos era
do sexo feminino: 35(83,7%); com mediana de idade de 51 (39-66) anos. O risco de
complicacBes pelo indice de CISNE foi intermediario em 16(38,1%) e alto em
26(61,9%) pacientes. Pelo indice de MASCC, o risco foi baixo em 18(42,8%) e
moderado e alto em 24(57,1%). Quanto ao manejo terapéutico da neutropenia febril:
36 (85,7%) pacientes utilizaram fator de crescimento e em 40 (95,2%) casos foram
introduzidos antimicrobianos, sendo o cefepime o mais frequentemente utilizado. A
duracdo da terapia antimicrobiana apresentou mediana de quatro dias (min 1- max
25). Nenhum paciente evoluiu para internacdo em UTI. Quanto ao desfecho clinico
final da neutropenia, 34(80,9%) sobreviveram e 8(19,1%) evoluiram para 6bito. Os
indices de estratificacdo de MASCC e de CISNE foram associados ao desfecho, as
demais variaveis analisadas ndo foram associadas ao desfecho. A ocorréncia de
estratos com resultados iguais a zero limitou o célculo da razdo de chance e
intervalo de confianca. Conclusdo: os indices de MASCC e de CISNE foram
mensurados e apresentaram relagcdo com o desfecho clinico. O manejo terapéutico
foi apropriado, a letalidade foi de 19%, sendo o0s pacientes que morreram
apresentaram indices de MASCC e CISNE preditivo de complicacdes.

Palavras chaves: Neutropenia febril. Oncologia.



ABSTRACT

SILVA, S. B. Clinical management of febrile neutropenia in patients with solid
disorders and nursing performance.2023.59 pgs. Thesis (Master's degree).
Faculty of Medical Sciences of Campinas - UNICAMP.Campinas.2023

Introduction: Febrile neutropenia is a complication with a significant impact on
morbidity and mortality in cancer patients. The performance of the multidisciplinary
team in mapping processes is of great relevance in improving outcomes. Evaluation
indicators have been proposed, requiring proper validation in the UNACON scenario.
Objectives: To evaluate the diagnostic and therapeutic management and the clinical
outcome of febrile neutropenia in a High Complexity Oncology Unit (UNACON) and
to verify the performance of the nursing team in the care of patients with solid tumors
in febrile neutropenia in this unit. Population and Methods: A retrospective,
analytical, cross-sectional study was carried out from January 2014 to December
2019, patients with solid tumors (prevalent in the country) undergoing chemotherapy
treatment assisted in a High Complexity Oncology Unit. The diagnostic process of
febrile neutropenia took into account the risk stratification of patients through the
CISNE and MASCC indices. Results: During the study period, 42 (3.6%) patients
with febrile neutropenia were hospitalized. Most cases were female: 35(83.7%); with
a median age of 51 (39-66) years. The risk of complications according to the CISNE
index was intermediate in 16 (38.1%) and high in 26 (61.9%) patients. By the
MASCC index, the risk was low in 18 (42.8%) and moderate and high in 24 (57.1%).
Regarding the therapeutic management of febrile neutropenia: 36 (85.7%) patients
used growth factor and in 40 (95.2%) cases antimicrobials were introduced, with
cefepime being the most frequently used. The duration of antimicrobial therapy had a
median of four days (min 1-max 25). No patient progressed to ICU admission. As for
the final clinical outcome of neutropenia, 34(80.9%) survived and 8(19.1%) died. The
MASCC and CISNE stratification indices were associated with the outcome, the other
analyzed variables were not associated with the outcome. The occurrence of strata
with results equal to zero limited the calculation of the odds ratio and confidence
interval. Conclusion: The MASCC and CISNE indices were measured and showed a
relationship with the clinical outcome. The therapeutic management was appropriate,
the mortality rate was 19%, and the patients who died had MASCC and CISNE
indexes predictive of complications.

Keywords: Febrile neutropenia. Oncology.
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Introducgao

A neutropenia € uma condicdo caracterizada por uma concentracdo de
granulécitos neutréfilos <500 células/mm?®, ou valores entre 500-1000 células/mms3
com expectativa de reducdo nas proximas 48 horas™®. Varios sintomas estdo
relacionados a neutropenia, e quando o quadro esta associado a febre (=38,3°C), é
referido como neutropenia febril (NF). Nos EUA a incidéncia de NF é estimada em
60.294 por ano, incluindo 7,83 casos por 1.000 pacientes com céancer e 43,3 casos
por 1.000 em individuos quando se trata de cancer hematolégico?.

Apesar do uso de fatores estimuladores de granuldcitos, agentes
guimioterapicos menos citotoxicos e profilaxia antimicrobiana, a neutropenia febril
(NF) ainda é associada a elevada morbidade e letalidade em pacientes
oncolégicos®**°. A agilidade no diagnéstico e introducdo da terapéutica apropriada
esta diretamente relacionada ao desfecho clinico, bem como o envolvimento da

equipe multiprofissional através da qualidade no processo de cuidado®’®.

Segundo a American Society of Clinical Oncology (ASCO) e a European
Organisation of Research and Treatment of Cancer (EORTC)® diversos fatores de
risco tém sido apontados para o desenvolvimento da neutropenia febril. Entre os
fatores associados ao paciente destacam-se a doenca avancada, idade superior a
65 anos, evento neutropénico anterior, auséncia de tratamento profilatico (fator
estimulante de coldnias de granuldcitos - G-CSF, ou antimicrobianos), e esquema

quimioterapico™.

No Reino Unido, o National Chemotherapy Advisory Group (NCAG) fez
recomendacdes para a melhoria do cuidado na atencdo aos pacientes com cancer.
Neste conjunto de diretrizes, propde-se que medidas relacionadas ao processo de
assisténcia ao paciente com cancer devem ser aprimoradas através da avaliacdo
de indicadores associados a parametros organizacionais, clinicos e relacionados ao

paciente™.

Parametros Organizacionais: Encontram-se os fatores estruturantes como a
governanca do processo, dimensionamento da equipe, a racionalizagdo de

ferramentas amigaveis de monitorizacéo e de registro da neutropenia e da febre.
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e Paradmetros Clinicos: Exploram-se seis questfes clinicas relativas ao manejo
ambulatorial da neutropenia febril em pacientes adultos em tratamento oncoldgico,
tais sejam a abordagem diagnostica, terapéutica, terapia antimicrobiana,
abordagem do choque séptico, dos disturbios da hemostasia sanguinea, e da
plaquetopenia.

e Parametros relacionados ao paciente e familiares: Neste eixo a comunicacao é
medida prioritaria. O desenvolvimento da neutropenia depende do regime de
guimioterapia proposto e da situacdo clinica, bem como as comorbidades e idade
do paciente. Durante a elaboracéo do processo de enfermagem na assisténcia, 0s
cuidados relacionados aos protocolos e do uso de fatores de crescimento de
granulécitos e antibioticoterapia, devem estar voltados a educacdo do paciente e

familiares em relacéo ao risco e complicacdes da neutropenia®?.

No Brasil a rede de atencdo as pessoas com doencas crdnicas no eixo
tematico do cancer é constituida pelos seguintes componentes: Atencédo Basica,
Atencado Domiciliar, Atengcdo Especializada Ambulatorial, Atengcdo Especializada
Hospitalar - Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON),
Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) -, e
Complexos - Hospital Geral com Cirurgia de Cancer de Complexo Hospitalar,
Servico de Radioterapia de Complexo Hospitalar, Sistemas de Apoio, Regulacéo,
dos Sistemas Logisticos e Governanca, conforme as portarias do Ministério da
Saude (252/2013; 874/2013; 140/ 2014 e 1399/2019).

O estabelecimento de saude habilitado como CACON ou UNACON deve ser
a referéncia técnica do Complexo Hospitalar, fornecendo: apoio técnico (oferta de
protocolos e diretrizes clinicas e apoio para tomada de decisdo em relacao ao plano
terapéutico global dos casos mais complexos); acompanhamento do resultado do
cuidado de todos os usuarios atendidos e garantia do registro e da manutencéo da
base de dados de todos os usuarios atendidos em cada estabelecimento de saude,
especialmente o Sistema de Informagdo do Cancer (SISCAN) e o Registro
Hospitalar de Cancer (RHC), referentes ao tratamento oncologico. Os UNACONSs
fazem parte da rede de atencéo especializada do SUS em oncologia e, portanto,
seguem a territorialidade estabelecida e os parametros nacionais, estima-se que
deve existir pelo menos um estabelecimento de saude especializado em oncologia
para cada 500.000 habitantes®>*
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Segundo dados do Instituto Nacional de Cancer (INCA) sao esperados no
Brasil 704 mil casos novos de cancer por ano até 2025, com destaque para as
regides Sul e Sudeste, que concentram cerca de 70% da incidéncia®. A NF é um
dos eventos adversos mais comuns associados a administracdo de quimioterapia
mielossupressora para o tratamento do cancer. Considerando que os neutrofilos
sdo glébulos brancos abundantes que constituem a primeira linha de defesa do
organismo contra infeccdes, a neutropenia febril traz complicacGes graves podendo
levar o paciente a Obito, por isso, sua identificacdo precoce € de extrema
importancia. A identificagdo de sinais e sintomas, a avaliacdo criteriosa e o
raciocinio clinico pela equipe de enfermagem e multidisciplinar, contribuem para
uma assisténcia rapida, identificacado do foco de infec¢éo e tomada de decisdes que
podem levar ao aumento da chance de sobrevida do paciente'®. Porém, t&o
importante quanto identificar a infeccéo, as acdes de prevencao também devem ser
priorizadas, tais como: a higienizacdo das maos, as boas praticas no manuseio de

dispositivos invasivos, e a desinfeccéo de equipamentos médicos-assistenciais?.

O processo diagndstico da neutropenia febril deve levar em consideragéo a
estratificacdo de risco dos pacientes, sendo as escalas Multinational Association of
Supportive Care in Cancer (MASCC) e Clinical Index of Stable Febrile Neutropenia
(CISNE) as mais utilizadas'’. A maioria das diretrizes centralizam a avaliagéo de
risco do paciente oncologico na equipe médica, porém atualmente, o enfermeiro
vem adaptando formas de identificar e fazer uma avaliacdo de risco de NF,
tornando possivel a diminuicdo de hospitalizacfes, reducdo e atrasos de doses de
quimioterapicos e outros medicamentos relevantes neste contexto, como o0s
antimicrobianos e os fatores estimulantes de crescimento de colénias'®® Além
disso, a educacdo efetiva do enfermeiro como parte da equipe multidisciplinar
permite amplificar a potencialidade da ades&o aos protocolos de prevencao,
diagnostico e tratamento com foco neste evento adverso do tratamento

quimioterapico®®*?,

Um processo de enfermagem que tenha como alvo a NF, para os UNACONSs
€ relevante e de grande utilidade no contexto do cuidado do paciente com cancer
no Brasil. E pelo processo de enfermagem baseado em evidéncias que se
fundamenta a assisténcia de enfermagem para as politicas de atendimento, o

dimensionamento da equipe, e a educacéo dos pacientes e das familias'®*°,
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Justificativa

A maioria dos estudos clinicos sobre NF sao realizados em condi¢cdes
controladas e em geral vinculados as instituicbes de ensino. Entretanto, ha no
Brasil um numero relevante de pacientes com tumores solidos assistidos nos
CACONSs e UNACON:Ss.

A insercdo da equipe de enfermagem no processo assistencial requer
sistematizacdo e reflexdo sobre o tema no sentido de aprimorar os desfechos
clinicos destes pacientes. A neutropenia febril € um evento adverso com risco de
complicacbes e evolucdo rapida para sepse e Obito. Neste contexto, torna-se
necessario compreender como tem sido realizado o manejo diagnostico e
terapéutico dos pacientes oncoldgicos, bem como o desfecho clinico, para

identificar oportunidades de atuacéo do profissional de enfermagem nestes locais
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Objetivos

Objetivo primario

Avaliar o manejo diagnostico, terapéutico e o desfecho clinico da
neutropenia febrii em uma Unidade de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON).

Objetivo secundario

Verificar a atuagcéo da equipe de enfermagem no cuidado de pacientes com

tumores solidos em neutropenia febril nesta unidade.
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Populagao e Métodos

Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo observacional, retrospectivo, analitico, transversal.

Local

A pesquisa foi conduzida com base na analise de prontuarios médicos
fisicos, uma vez que o servico de salde em questdo ndo possui um sistema
informatizado de registros. Todos os dados coletados dos prontuarios foram obtidos

com autorizacao prévia da instituicéo.

O estudo foi desenvolvido em uma Unidade de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) do Hospital Municipal Dr. Tabajara Ramos de Mogi Guacgu, a
unidade é referéncia para sete municipios (Mogi Guacgu, Mogi Mirim, Itapira, Estiva
Gerbi, Mococa, Casa Branca, Sdo Sebastido da Grama) da Diretoria Regional de
Saulde (DRS 14) do Estado de S&o Paulo, numa area de cobertura para 500.000
habitantes. O servi¢o estd adequado a prestacdo de assisténcia especializada de
alta complexidade para o diagndstico definitivo e tratamento de pacientes com
tumores sélidos de maior prevaléncia no pais (mama, ginecoldgico, urologico e
gastrintestinal) com média de 30 casos novos por més e cerca de 400 casos em

seguimento.

O UNACON de Mogi-Guacu conta com 20 leitos para internagéo e 13 leitos
para quimioterapia ambulatorial com alta rotatividade diaria. O Hospital Municipal
Dr. Tabajara Ramos conta com Unidade Terapia Intensiva com 7 leitos, Clinica

Médica e Cirargica com 26 e Pronto Atendimento com 7 leitos.

Populagao

- Selegao

Foram incluidos pacientes assistidos na Unidade de Alta Complexidade em
Oncologia- UNACON de janeiro de 2014 a dezembro de 2019, com tumores
sélidos, submetidos a tratamento quimioterapico.
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- Critérios de Inclusao

Pacientes com idade superior a 18 anos, independente do sexo

Tumores soélidos prevalentes, definidos pelo Instituto Nacional do Céancer
(INCA,2020)

Com neutropenia definida como contagem de neutrdéfilos inferior a 1000 céls/mm?®
Febre medida, com temperatura axilar superior a 38°C.

Pacientes internados por no minimo 24 horas (Tempo minimo estabelecido para

periodo de internacao pelo SUS)

- Critérios de Exclusao
Pacientes para os quais nao foi possivel acessar as informacoes.

- Variaveis de interesse

Relativas aos participantes do estudo: idade, sexo.

Relativas a doencas de base: tumor, estadiamento, tempo do nadir (periodo da
menor contagem de células apos a 12 aplicacdo da QT ou 1° ciclo), tipo de entrada
(caso novo ou recidiva); esquema quimioterapico utilizado: farmacos, inicio,

duracéo.

Relativas a neutropenia: contagem absoluta de neutréfilos e seguimento, tempo de

recuperacdo medular.

Relativas ao processo diagndstico do episddio da neutropenia febril: estratificacéo
de risco atraves do indice de MASCC e do escore CISNE (Quadros 1 e 2).

Relacionadas ao manejo terapéutico do episédio de neutropenia febril:
antimicrobiano utilizado, duracéo, intervalo entre o inicio do antimicrobiano e o

desaparecimento da febre; uso de fator de crescimento; regime de internacao.

Desfecho clinico: favoravel (melhora clinica e laboratorial) ou desfavoravel
(ocorréncia de complicagdes, internacdo em cuidados intensivos e/ou 0bito). O
desfecho clinico foi avaliado ao final da internagéo e no 28° dia ap0s a admisséao.
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Assisténcia de Enfermagem: identificacao da febre, reconhecimento da neutropenia

(triagem e atendimento médico), registro das precaucbes e da educacdo do

paciente e familiar.

Quadro 1. indice da Associagdo Multinacional de Cuidados de Suporte em

Cancer (MASCC).
Parametro Pontos
Gravidade da doenca:
sintomas nao ou leves 5
sintomas moderados 3
sintomas graves 0
Auséncia de hipotenséao (PA sistélica> 90 mmHg) 5
Auséncia doenga pulmonar obstrutiva crénica 4
Tumor / linfoma soélido sem infecgéo fangica prévia 4
Auséncia de desidratacao 3
Situacdo ambulatorial (no inicio da febre) 3
Idade <60 anos 2

Pontos atribuidos para a variavel "gravidade doenga" nao sdo cumulativos. Pacientes com escores

>21 pontos apresentam baixo risco de complicagdes. A maxima pontuacao € 26.

Quadro 2. indice clinico de neutropenia febril estavel (Clinical Index of Stable

Febrile Neutropenia CISNE).

Parametro Pontos
ECOG - Escore grupo cooperativo de oncologia oriental* = 2 2
2

Hiperglicemia (glicemia inicial 2121 mg/dL ou = 250 mg/dL em




diabéticos ou em uso de corticosterdides)

Doencga pulmonar obstrutiva cronica

Doencga cardiovascular crénica

Mucosite grau = 2

Monécitos < 200 cells/mm3

1

Escore baixo risco=0; intermediario= 1-2; alto risco 23. Interpretacdo 1,1 --1,5% de risco de

22

complicagbes em 7 dias; 4-6,2% risco de complicagdo em 7 dias; 34-95% risco de complicagdo em 7

dias. -* Performance Status do Eastern Cooperative Oncology Group (PS-ECOG)
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Anadlise estatistica

Foi elaborado um instrumento de coleta (Anexo 1) com as variaveis de
interesse tabulado através do software Excell™ (Microsoft, 2019). Os dados
coletados foram analisados através do programa EPIINFO verséo 7%°. Foi realizada
a analise descritiva das variaveis de interesse, seguida da avaliacdo de associacao
com o desfecho clinico do caso para 6bito ou ndo. As medidas de associagdo foram
realizadas para as variaveis categoricas através do Qui-quadrado ou do teste exato
de Fisher quando apropriado. As variaveis continuas foram avaliadas através do
teste — t, foi considerado como nivel de significancia estatistica quando o valor de p

foi inferior a 0,05.
Aspectos Eticos

O estudo foi submetido ao CEP-Unicamp tendo sido aprovado sob o niumero
CAAE: 23105719.10000.5404. Os pesquisadores se comprometem a manter sigilo

sobre a identidade dos sujeitos (Anexo 2).
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Resultados

Caracterizacao geral dos pacientes incluidos

No periodo do estudo, de janeiro de 2014 a dezembro de 2019, foram
assistidos na Unidade de Alta Complexidade em Oncologia- UNACON de Moji-
Guacu, 1780 pacientes com tumores solidos. Destes foram submetidos ao
tratamento quimioterapico 1159. Foram incluidos no estudo 42(3,6%) casos que
foram internados com neutropenia febril. A maior parte dos pacientes era do sexo
feminino: 35(83,7%); com mediana de idade de 51 (39-66) anos (tabela 1). O tipo
de entrada dos pacientes foi como caso novo em 34(80,9%) e recidiva em
08(19,1%) casos.

Em relacdo ao sitio primario do cancer os pacientes foram assim
distribuidos: 23 (55,2%) com cancer de mama, oito (19,0%) com neoplasia
gastrointestinal, 09 (21,4%) de trato genito-urinario e dois (4,8%) de outros locais.
(tabela 2). Pela caracterizacdo histolégica, o carcinoma invasivo/pouco
diferenciado de mama foi diagnosticado em 23 (55,2%) pacientes e o0
adenocarcinoma colorretal em sete (16,7%), sendo os demais descritos. Em
relacdo ao estadiamento IV foi o de maior apresentacdo com 23(55,2%) dos
pacientes, o lll com 9(21,4%), o Il com 6(14,4%) e os demais estadiamentos
apresentados na tabela 3.

O esquema quimioterapico mais frequentemente observado foi o regime com
doxorrubicina ou adriamicina, ciclofosfamida e taxol (ACT) em 14 (33,3%)
pacientes, seguido pelo esquema com fluorouracil e acido folinico (FUFA) em cinco
(11,9%) pacientes e por outros esquemas em menor nimero de pacientes foram

apresentados na tabela 4.

A duracao da neutropenia em dias apresentou mediana de 3 dias (min 1,
max 19), em relacdo a contagem absoluta de neutréfilos no dia da febre, a mediana
foi de 240 céls/mm? (min 10; méax 1000 céls/mm?) (tabela 5).
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Processo diagndstico da neutropenia febril

O processo diagnostico da neutropenia febril levou em consideracdo a
estratificacdo de risco dos pacientes através dos indices de CISNE e MASCC. No
presente estudo o risco de complicagbes avaliados pela estratificagdo CISNE foi de
risco intermediario em 16(38,1%) e de alto risco em 26(61,9%) pacientes. Na
avaliacao pelo indice de MASCC, o risco foi baixo em 18(42,8%) e moderado a alto
em 24(57,1%) casos (tabela 6).

Manejo terapéutico da neutropenia febril

Em 36 (85,7%) pacientes foi utilizado fator de crescimento e em 40 (95,2%)
casos foram introduzidos antimicrobianos, sendo o cefepime o mais
frequentemente utilizado (tabela 7). A duracdo da terapia antimicrobiana
apresentou mediana de quatro dias (min 1- méx 25). O intervalo exato de horas
entre a chegada do paciente ao servigo e a introducdo do antimicrobiano nao foi

mensurado por auséncia deste registro no prontuario clinico.

Desfecho Clinico
Nenhum paciente evoluiu para internacdo em UTI. Com relacédo ao desfecho

clinico final da neutropenia, 34(80,9%) sobreviveram e 8(19,1%) evoluiram para
Obito (tabela 8).

Os indices de estratificacdo de MASCC e de CISNE foram associados ao
desfecho, sendo que os pacientes que apresentaram o indice de MASCC maiores
ou igual a 21 sobreviveram, enquanto todos 0s que evoluiram para 6bito tiveram o
indice inferior a 21 (p=0,0263).

Em relacdo ao indice de CISNE, os pacientes que evoluiram para oObito
apresentaram resultado superior ou igual a trés (p=0,0132). As demais variaveis
analisadas nao foram associadas ao desfecho. A ocorréncia de estratos com
resultados iguais a zero limitou o célculo da razdo de chance e intervalo de

confianca. (tabela 9).

Tabela 1. Distribuicao dos casos segundo caracteristicas gerais.

N %
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Idade mediana (1Q25-1Q75) 51 (39-66)
Sexo
feminino 35 83,3
masculino 07 16,7

Tipo de entrada
caso novo 34 80,9

recidiva 08 19,1

IQ: interquartil

Tabela 2. Distribui¢ao dos pacientes segundo o sitio do tumor.

Sitio do tumor N %
Mama 23 55,2
Gastrointestinal 8 19,0
Genito-urinario 9 21,4
Outros 2 4.8

Tabela 3. Distribui¢ao dos pacientes segundo a caracterizagao histologica e
estadiamento.

Tipo histolégico N %
Mama
Carcinoma invasivo/pouco diferenciado, mama 23 55,2

Gastrointestinal

Adenocarcinoma colorretal/géastrico 9 21,6



Ginecolégico
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Carcinoma espinocelular, leiomiossarcoma alto grau 5 11,9

(colo uterino); Carcinoma pouco diferenciado,

Adenocarcinoma ( endometridide)

Uroldgico

Células germinativas, leiomiossarcoma, misto de testiculo 5 11,9

Outros

Carcinoma indiferenciado, rinofaringe 1 2,4
Estadiamento

I 2 4.8

I 6 14,4

L1 7 16,8

IV 23 55,2

[TA 2 4.8

1B 1 2,4

I11B 1 2,4

lHc 1 2,4

Tabela 4. Distribui¢ao dos pacientes segundo esquema quimioterapico.

SIGLA ESQUEMA N

ACT Doxorrubicina, Ciclofosfamida e Taxol 14 33,3
FUFA Fluorouracil e acido folinico 5 11,9
Adriamicina ou Doxorrubicina/lfosfamida/Mesma 3 7,2




Gencitabina/Carboplatina 3 7,2

DT - Docetaxel 2 4.8
FOLFIRI Fluorouracil, acido folinico e Irinotecano 2 4.8
GD Gencitabina e Docetaxel 2 4,8
CDDPG Cisplatina e Gencitabina 1 2,4
BEP Bleomicina, Etoposide e Cisplatina 1 24
TIP Taxol, Ifosfamida e Mesna 1 2,4
CT Carboplatina/Taxol 1 2,4
CDDP Cisplatina 1 2,4
FAC Fluorouracil/Doxorrubicina/Ciclofosfamida 1 2,4
DTIC Dacarbazina 1 2,4
CDDP-FU Cisplatina/Fluorouracil 1 2,4
EC Etoposide/Cisplatina 1 2,4
FLOX _ Fluorouracil, Acido folinico e Oxaliplatina 1 2,4
Gencitabina 1 2.4

Tabela 5. Distribuicdao dos pacientes com tumores solidos segundo as
caracteristicas dos episddios de neutropenia febril.

Minimo 1Q25 Mediana 1Q75 Maximo

Duragéo da neutropenia (dias) 1 2 3 5 19

Contagem absoluta de neutréfilos 10 80 240 562 1000

(cels/mm?) no dia da febre
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Tabela 6. Distribuicao dos pacientes com tumores sélidos segundo o risco de
complica¢des pontuados pelos indices de CISNE e MASCC.

Risco de complicacdes N %

CISNE

Baixo (0) 0 0
Intermediério (1-2) 16 38,1
Alto (23) 26 61,9
MASCC

Baixo =21 18 42.8
Moderado-alto < 21 24 57,1

Tabela 7. Distribuicdao dos pacientes com tumores sdélidos e neutropenia febril
de acordo com o antimicrobiano utilizado.

Antimicrobiano utilizado Frequéncia %

Amplo espectro
Cefepime/Ceftriaxona/Meropenem/Vancomicin 30 84,0

a/Piperacilina+Tazobactam

Baixo espectro
Ciprofloxacino/Amoxicilina/Clavulanato/ 28 78,4

Levofloxacino
Na&o utilizado 2 4,76

Total 42 100,00
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Tabela 8. Distribuicao dos pacientes com tumores sdélidos e neutropenia febril
de acordo com o desfecho clinico.

N %
Desfecho final
Sobrevida 34 80,9
Obito 8 19,1
Intervalo NF até o6bito (mediana, minimo, 8,5 dias (min 1; max 14)

maximo, dias)

Tabela 9. Fatores de risco relacionados ao 6bito em pacientes com
neutropenia febril.

Sobrevida Obito OR IC 95% Valor de
p
N= 34 N=8
Tipo de entrada
Caso novo 27 7 0,5580 0,0214 - 44,5446 0,5184

Recidiva 7 1

Sitio do tumor

Mama 20 3 2,331 0,3806 - 17,53 0,2431
Outro 14
MASCC
>21 14 0 Indefinido 0,9808 -indefinido 0,0263
20
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CISNE

1-2 16 0 Indefinido 1,247 - indefinido 0,0132
>3 18

Neutropenia dias 4 2 NSA NSA 0,14918
(mediana)

Contagem Neutréfilos 240 539 NSA NSA 0,31609
(mediana)

NSA: néo se aplica

Apesar de termos considerados as seguintes variaveis relacionadas a
assisténcia de enfermagem: identificacao da febre, reconhecimento da neutropenia
(triagem e atendimento médico), registro das precaucdes e da educacdo do
paciente e familiar como relevantes para nossa pesquisa, ndo foi possivel obter os
dados necessarios devido as restricbes de indisponibilidade das informacdes.

Como resultado, essas variaveis ndo puderam ser incluidas na andlise final.

Caracterizacao da atuacao da equipe de enfermagem

O UNACON recebe pacientes ambulatoriais pela Rede “Hebe Camargo” de
Combate ao Cancer (RHCCC), uma iniciativa do governo do estado de Séo Paulo
gue visa iniciar a organizacao e a discussao sobre a linha de cuidado em oncologia
no estado. O paciente regulado de caso novo para oncologia clinica ou cirdrgica,
apos ser recepcionado e cadastrado no servigo, aguarda a consulta com a equipe
multidisciplinar (médico, psicologo, assistente social e enfermagem), e recebe
orientacdo quanto as rotinas de coletas de exames, retornos de consulta e de
internacdo. Quando retornam a consulta com o0s exames prontos, o medico define
se o tratamento sera cirargico, quimioterapico ou radioterapico. Para o tratamento
guimioterapico o médico devera definir o protocolo e liberar o laudo de autorizacao
para procedimentos de alta complexidade (APAC). No dia agendado para o inicio
da quimioterapia, o paciente e a familia recebem do enfermeiro as orientacdes
sobre 0 que € a quimioterapia, como € realizada e os seus efeitos colaterais (anexo
4).
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O servigo conta com uma enfermeira Responsavel Técnica, uma enfermeira
coordenadora, e a equipe de enfermagem assistencial, em consonancia com a
Resolucdo COFEN n° 596/2018%ficando assim distribuidos:

Ambulatério: um enfermeiro coordenador e dois auxiliares de enfermagem fazem o
acompanhamento dos pacientes nas consultas médicas. A média de consultas
meédicas é de 20 pacientes por dia, por profissional, sendo que atuam dois médicos
por periodo (manhé/tarde). Nao sao realizadas consultas de enfermagem, a qual
fica responsavel pela realizacdo dos procedimentos relacionados aos pacientes
ambulatoriais, tais como: curativos, sinais vitais, instalacdo e troca de cateter
vesical de demora e orientacdes gerais.

Sala de quimioterapia: um enfermeiro e um técnico de enfermagem sao
responsaveis pelo atendimento na sala de quimioterapia, que contém treze leitos
para quimioterapia ambulatorial.

Setor de Internacdo: um enfermeiro e trés técnicos de enfermagem para 20 leitos

de internacao para pacientes em quimioterapia de 24 ou até 44 horas de infuséo.

Os enfermeiros, técnicos e auxiliares de enfermagem, cumprem esquema de
revezamento de trabalho de 12x36 horas, com excec¢ao da Responsavel Técnica e
da enfermeira coordenadora que cumprem horario administrativo. Os profissionais
de enfermagem da equipe assistencial sédo distribuidos de acordo com o nimero de
pacientes ambulatoriais e internados para quimioterapia, sendo que a maioria dos

pacientes internados necessitam de cuidados intermediarios.

Dentre as competéncias privativas do enfermeiro, sao realizadas:
administracdo do quimioterapico antineoplasico, conforme farmacocinética da droga
e protocolo terapéutico; pungdo do cateter totalmente implantado; instalagdo do
infusor elastomérico; e cateterismo vesical de demora. Por meio da Sistematizacdo
da Assisténcia de Enfermagem (SAE), o enfermeiro planeja, organiza, supervisiona,
executa e avalia todas as atividades de enfermagem aos pacientes submetidos ao
tratamento quimioterapico. Além disso, ele elabora protocolos terapéuticos de
enfermagem, atua na prevencao de riscos e agravos pela educacao do paciente e
familiares, pelo tratamento e mitigacdo dos efeitos colaterais, e pelo cumprimento

das normas, regulamentos e legislacdes vigentes.
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Os técnicos de enfermagem oferecem assisténcia aos pacientes
ambulatoriais ou internados para quimioterapia. Dentre as atribui¢cdes realizadas no
servico foram elencadas: execucdo de acbes de enfermagem aos pacientes
submetidos ao tratamento quimioterapico antineoplasico, sob a supervisdo e
prescricdo do enfermeiro; conhecimento e cumprimento dos protocolos terapéuticos
de enfermagem; e registro das informagBes pertinentes a assisténcia de

enfermagem no prontuario do paciente e demais documentos.

Os auxiliares de enfermagem atuam somente no ambulatorio, nas areas de triagem
e verificacdo de sinais vitais; realizacdo de curativo em ferida cirargica; orientacdes

e atividades administrativas de maneira geral.
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Discusséao

Este estudo contemplou o manejo da NF, bem como a atuagdo da
enfermagem do UNACON de Mogi-Guacu, considerando pacientes com tumores
sélidos que utilizaram esquemas quimioterapicos que induzem neutropenia menos
grave se comparados aos outros tipos de tumores, sobretudo 0s onco-
hematoldgicos. A maioria dos pacientes acompanhados apresentaram cancer de
mama, que corresponde ao cancer mais comum no sexo feminino na populagéao
brasileira’>. Dentre os 1159 pacientes em quimioterapia, 3,6% internaram com
neutropenia febril. A mediana do namero de neutrofilos no momento da febre e

internacao foi de 240 células por mm?.

A ocorréncia e evolucdo da neutropenia ou varia conforme a depender da
populacado avaliada, tipo do tumor e regimes quimioterapicos empregados. Conte et
al.,?? em revisdo da literatura, relataram que em pacientes com cancer de mama o
esquema quimioterapico mais frequentemente utilizado consiste na combinacgéo de
AC-T e gue a neutropenia febril de forma geral neste grupo varia de 3 a 24%. A
maioria da populacdo do estudo utilizaram esquema de quimioterapia com
antraciclicos e ciclofosfamida e de certa forma bem tolerado pelas pacientes, mas
podendo evoluir para complicacdes graves e fatais em alguns casos. Palukuri et al.,
20207, mostrou que a incidéncia de NF em que foi utilizado AC é menor, este
esquema pode ser considerado de baixo risco para NF se diagnosticada
precocemente e tratada de forma imediata e correta. A comparacao entre diferentes
coortes apresenta grande imprecisdo, devendo o0s servicos desenvolverem

indicadores proprios que permitam avaliar as oportunidades de melhoria.

O processo diagnostico da NF deve levar em consideragéo a estratificagéo
de risco dos pacientes. No presente estudo o risco de complica¢des avaliados pela
estratificacdo de CISNE e de MASCC foram preditivos da evolucdo clinica. Na
estratificacdo do indice de gravidade MASCC, para risco de complicacdo da NF, os
escores iguais ou superiores a 21 predizem baixo risco de evolugdo para possiveis
complicacbes. Esta ferramenta € sensivel com boa aceitacdo pela comunidade
oncolégica®®*® Taplitz et al., 2018%*?°, avaliaram o desempenho dos diferentes
escores na estratificacdo de risco dos pacientes com neutropenia febril e

verificaram que o CISNE apresentou melhor desempenho quando comparado ao
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MASCC e a regra de Talcott. Os autores concluiram que o indice CISNE pode ser
usado na populacdo de pacientes com NF estaveis apds quimioterapia para
tumores solidos e que a ferramenta aprimora a classificacdo dos pacientes do
grupo de baixo risco em relagdo ao MASCC?**?°. No presente estudo, embora com
um numero pequeno de pacientes, ambos os indices relacionaram aos piores

desfechos.

Os escores de estratificacdo de risco de complicagbes, MASCC e CISNE,
raramente tem sido usado para pacientes ja hospitalizados com NF. Os esforcos de
educacdo para incorporar estes indices no fluxo de trabalho podem ajudar a
identificar pacientes com alto risco de complicagbes e ajudar a equipe a definir
inclusive a unidade de internacdo, por exemplo, cuidados intermediarios ou
intensivos®®. Outra discussdo relevante no ambito da oncologia consiste na
definicdo das metas do cuidado que deve levar em consideracao a estratificagdo de
risco de complicacfes. Neste sentido, € importante ressaltar que muitas pesquisas
tém mostrado um crescimento no aumento da carga de trabalho da equipe de
enfermagem com resultados visiveis que interferem na qualidade da assisténcia e
seguranca dos pacientes. O dimensionamento de pessoal prevé a quantidade de
trabalho por categoria profissional para que este seja suficiente a uma assisténcia
de enfermagem com a qualidade e seguranca prestada®’.

Na Resolucdo do Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) n° 543/201728
o dimensionamento de pessoal € validado através de indicadores, metodologias e
critérios que mostram a necessidade da assisténcia em relagcdo ao servico de
saude, de enfermagem e ao paciente. Uma das ferramentas € o Sistema de
Classificacdo de Pacientes (SCP) que classifica a necessidade do cuidado que o
paciente precisa dependendo do grau, dependéncia e complexidade que sera
prestada pela enfermagem?®. N&o foi encontrada na literatura evidéncias de que a
estratificacdo de risco para NF, expressas pelo MASCC ou CISNE, contribuem para
um dimensionamento de pessoal adequado do ponto de vista do cuidado a ser

oferecido ao paciente.

Dentre os pacientes avaliados, a maioria utilizou antimicrobianos e fator de
crescimento conforme as recomendacdes das diferentes diretrizes. A celeridade na

introducdo do antimicrobiano apresenta impacto na evolucédo final dos pacientes
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com NF sendo recomendado que o seu inicio seja realizado dentro de uma hora da
chegada do paciente ao servico®. Para a avaliacdo da qualidade do cuidado, o
registro da chegada do paciente e do inicio do antimicrobiano deve ser feito pela
equipe multiprofissional de forma sistematizada. Este parametro ndo pode ser
avaliado no presente estudo pela falta de acurécia do registro, caracterizando como
uma oportunidade de melhora na monitoria do processo de qualidade.

A diretriz que recomenda o inicio do antimicrobiano de maneira célere, em
até uma hora, € determinante na sobrevida e por isto faz parte do conjunto de
conceitos bem conhecidos pela equipe multiprofissional especializada em
oncologia. O grande gargalo consiste em que em situacdes de NF os pacientes
serdo atendidos em unidades de emergéncia ou pronto atendimento gerais, nos

I*°. De Castro et al.,

guais este cuidado ndo esta incorporado na rotina assistencia
2015%, também coloca esta dificuldade devido & falta de profissionais de com
expertise para identificar e tratar a NF de forma rapida e adequada levando muitas
vezes a uma internacdo desnecessaria, principalmente de pacientes com baixo
risco de complicacdes e aumento do custo hospitalar, podendo o paciente de baixo
risco ser tratado ambulatorialmente. Outro gargalo consiste na falta de leitos
disponiveis e a impossibilidade de ministracdo de antimicrobianos em unidades de
pronto socorro, 0 que acarreta atraso para iniciar o antimicrobiano. Neste sentido a
orientacdo do proprio paciente e dos familiares sobre os riscos relacionados ao
regime quimiotergpico utilizado e, a necessidade de agilidade e procura de
assisténcia médica imediata em situacbes de febre, deve ser realizada de forma
protocolar e sistematizada pela equipe multidisciplinar. Além disso, a identificacédo
rapida do paciente com NF requer educacdo continuada e incorporagdo nas rotinas
de triagem nas unidades de pronto atendimento geral. Ambas as a¢6es podem ser
lideradas por enfermeiros, seja durante a assisténcia ou consulta de enfermagem
ao paciente, assim como no estabelecimento de protocolo operacional padrao

(POP) e nos treinamentos junto a equipe.

Quanto ao desfecho dos pacientes com NF internados, neste estudo a
letalidade foi de 19%. Nos oito pacientes que evoluiram para Obito, os indices
utilizados MASCC e CISNE apontaram para a possibilidade de ma evolucdo. De

maneira geral, a NF pode evoluir com complica¢gbes graves em cerca de 25 a 30%
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dos casos e a letalidade € variavel, no entanto no contexto de sepse e de choque
séptico, a evolucao para 6bito pode atingir taxas superiores a 50% dos casos. As
caracteristicas das diferentes populacbes estudadas exigem cautela nas

comparacdes com outros estudos.

Parametros Organizacionais

Segundo a Portaria do Ministério da Saude®®, os UNACONs devem contar
com equipe multiprofissional e multidisciplinar que contemple atividades
técnico-assistenciais realizadas em regime ambulatorial e de internacado, de rotina e
de urgéncia, nas seguintes areas: psicologia clinica; servico social; nutri¢cao;
farmacia; cuidados de ostomizados; reabilitacdo exigivel conforme as respectivas
especialidades; fisioterapia; fonoaudiologia; odontologia; psiquiatria; e terapia renal
substitutiva. Os quatro ultimos podem estar localizados fisicamente em outros

locais.

O dimensionamento da equipe de enfermagem de tal forma que
possibilite acdes de educacdo, monitoramento e garantia da seguranca do paciente
€ estruturante neste processo, além de integrar a equipe: profissionais de controle
de infeccéo relacionada a assisténcia a saude, € importante ainda que o servico
disponha de enfermeiro (a) dedicado ao controle das infeccdes relacionadas a
assisténcia a saude tendo como meta o desenvolvimento de indicadores locais
especificos para a populacdo oncolégica em cuidados ambulatoriais. A densidade
de incidéncia de neutropenia febril por 1000 pacientes-dia constitui-se em medida
necessaria de monitorizacdo, bem como a sistematizacdo do uso de dispositivos
sobretudo aqueles associados aos acessos venosos de longa permanéncia ou de
permanéncia intermediaria; uso de cateteres vesicais de demora; patdégenos
isolados em hemoculturas e perfil de susceptibilidade aos antimicrobianos. A
atuacdo do Servico de Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Saude

potencializa a intervengao do profissional de enfermagem da equipe assistencial.

Outros indicadores de assisténcia que devem ser avaliados sdo: mediana do
tempo entre a confirmagdo diagnostica e o inicio do tratamento oncolégico;
calculado através do Sistema de Informacdo do Cancer (SISCAN) e numero anual

de casos novos de cancer registrados no Registro Hospitalar de Cancer (RHC).
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Parametros Clinicos

Dentre as seis questdes clinicas relativas ao manejo ambulatorial da NF
citadas anteriormente, este estudo se propds a analisar as duas primeiras:

abordagem diagndstica e abordagem terapéutica.

Quanto a abordagem diagnostica, as diretrizes recomendam que pacientes
gue receberam quimioterapia nas ultimas seis semanas e apresentaram febre, na
auséncia de uma explicacdo alternativa, os médicos devem supor que a febre em
um paciente com neutropenia devido a terapia do cancer € o resultado de uma
infeccdo. A abordagem diagndstica inicial deve maximizar as chances de
estabelecer diagndsticos clinicos e microbiolégicos que podem afetar a escolha e o
prognoéstico dos antibacterianos. Desta forma recomenda-se a coleta de pelo
menos duas hemoculturas de diferentes locais anatdémicos, incluindo um local
periférico, bem como um Iimen de linha de um cateter venoso central ou apenas de
veias periféricas. Culturas de outros locais, como urina, trato respiratorio inferior,
LCR, fezes ou feridas, conforme indicacdo clinica. O intervalo entre a chegada do
paciente e a avaliacdo deve ocorrer em 15 minutos, enquanto o inicio do
antimicrobiano em uma hora (tipo de recomendacao: baseada em consenso, 0s
beneficios superam os danos; Qualidade da evidéncia: baixa; Forca da

recomendacdao: forte) (Figura 1 - parte 1).
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PARTEI

Triagem de pacientes com febre que procuram atendimento médico de emergéncia
cuidados dentro de 6 semanas apds receber quimioterapia

* Assumir infeccao bacteriana
* Documente a febre* e colete amostras de sangue pré-tratamento

Realizar avaliacdo sistematica para maximizar as chances de
estabelecer diagndsticos clinicos e microbioldgicos que possam
afetam a escolha antibacteriana e o prognésticot

Dentro de 1 hora
de triagem Administrar antibiéticos empiricos+

Dentro de 15 minutos

de triagem

Figura 1. Resumo das principais recomendacdes para tratamento ambulatorial de febre e
neutropenia em adultos tratados por malignidade. (Traduzido de Taplitz et al., 2018;
DOl:https://doi.org/10.1200/JC0O.2017.77.6211) Parte .

A segunda questdo revista pela ASCO e IDSA relaciona-se aos pacientes
com NF que apresentam baixo risco de complicacdes e, portanto, candidatos ao
tratamento ambulatorial. O painel de especialistas recomenda que o julgamento
clinico deve ser usado para esta selecdo (Tipo de recomendacao: baseada em
consenso, 0s beneficios superam os danos; Qualidade da evidéncia: baixa;
Forca da recomendacdo: moderada) além dos indices de MASCC ou as regras de
Talcott serem Uteis para esta definicdo (Tipo de recomendacdo: baseada em
evidéncias, o0s beneficios superam os danos; Qualidade da evidéncia:
intermediaria; Forca da recomendacédo: moderada). Quanto ao indice de CISNE,
o painel recomenda que pode ser usado assumindo proximidade com um centro
médico apropriado que pode fornecer acesso 24 horas. (Tipo de recomendacao:
baseada em evidéncias, os beneficios superam os danos; Qualidade da
evidéncia: intermediaria; For¢ca da recomendacao: moderada). A consolidacéo
dos indices de MASCC e CISNE permitem estimar os prognosticos e as
complicagbes. Estes devem ser mensurados de forma dindmica na rotina
assistencial e diéria. Sistemas informatizados de abrangéncia nacional ou regional

podem facilitar esta medida®*%,


https://doi.org/10.1200/JCO.2017.77.6211
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Em revisdo de literatura realizada por Oliveira et al., 2019'2 foram
identificados os cuidados de enfermagem relativos aos fatores de risco para NF; a
prevencdo de infeccdo e sepse neutropénica; aos protocolos para uso de fatores
estimuladores de colbnias e de introducdo de antibioticoterapia para pacientes
oncolégicos neutropénicos. Verificou-se a importancia da avaliacdo de enfermagem
para identificar os individuos com risco de NF antes de cada ciclo de QT, além da
implementacéo das diretrizes, juntamente com a equipe multiprofissional, para o uso
profilatico de fatores estimuladores de colbnias para pacientes oncologicos em
tratamento quimioterapico e comunicagao junto aos pacientes e seus familiares no
sentido de garantir assisténcia imediata em caso de febre. Atualmente para o
processo de enfermagem para prevencdo e manejo das complicacdes de pacientes
oncolégicos neutropénicos, pode-se destacar a utilizagcdo de bundles que é um
instrumento utilizado auxiliando no processo de condutas dos profissionais e de facil
entendimento, como as principais medidas para a prevencdo e manejo das
complicacBes de pacientes oncolégicos neutropénicos e as recomendacdes a
equipe de enfermagem, contribuindo para a prestacdo de uma assisténcia da
enfermagem com qualidade para pacientes com neoplasia maligna em tratamento
com QT. Baseado em evidéncias cientificas proporciona uma assisténcia de
exceléncia aos pacientes uma vez que as pesquisas tém mostrado que os bundles
precisam ser de forma dinamica e pratica junto aos profissionais de saude,

facilitando a avaliacéo continua da assisténcia prestada ao paciente®®.
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PARTEII

Identificacdo de candidatos para gestdao ambulatorial
Avaliar o nivel de risco para complicacdes médicas graves associadas a neutropenia febril, usando
critérios de julgamento clinico (Tabela 1) ou ferramentas de avaliacdo de risco validadas (Tabelas 2-4)

Baixo risco: auséncia de critérios de julgamento clinicoou
Pontuacdo MASCC=21 (ou grupo 4 de Talcott) Considerar
manejo ambulatorial ou ferramenta CISNE (Tabela 4) para
pacientes de “baixo risco” com tumores solidos submetidos a
quimioterapia de intensidade leve a moderada
e parecem ser clinicamente estaveis

Alto risco: presenca de critérios de
julgamento clinico (Tabela 1)ou
Pontuagdo MASCC <21
(Tabela 2) ou grupos de Talcott
1-3§ (Tabela 3)

Candidato a Pontuagdo CISNE 1a 2: Pontuacdo CISNE=z3:
. Candidato a Candidato a
internado . .

- ambulatorial internado
gestao - -
gestao gestao

Avaliacdo e confirmacdo do paciente
apoios logisticos e psicossociais| |

Candidatos paraambulatorialgestao¥:

* Administrar a primeira dose de terapia empirica na clinica, departamento de emergéncia ou departamento hospitalar

* Recomenda-se terapia empirica oral com uma fluoroquinolona (ou seja, ciprofloxacina ou levafloxacina) mais
amoxicilina/clavulanato (ou mais clindamicina para aqueles com alergia a penicilina)

* Os pacientes devem ser observados paraz4 horas antes da alta

Figura 2. Resumo das principais recomendagfes para tratamento ambulatorial de febre e
neutropenia em adultos tratados por malignidade. (Traduzido de Taplitz et al., 2018;
DOl:https://doi.org/10.1200/JC0O.2017.77.6211 ) Parte Il.

Parametros relacionados ao paciente e familiares

A comunicacdo deve ser facilitada por ferramentas tecnoldgicas como sites,
teleconsultas e outras midias (Anexo 4). O Centro de Controle e Prevencdo de
Doencgas dos Estados Unidos e a Fundacdo CDC construiram um site baseado em

evidéncias (https://preventcancerinfections.org) que apresenta diferentes recursos

educacionais além de ferramenta para avaliagdo de risco de neutropenia e infeccdes
poés-quimioterapia. Propdem estratégias de intervencdo educativa como a que utiliza
“‘Prepare, Previna e Proteja” para os pacientes submetidos a quimioterapia (Anexo
5). A equipe multiprofissional liderada pela enfermagem deve estabelecer
estratégias educativas tendo como alvo a populacao especifica daquele UNACON,

podendo estender-se também a toda comunidade.


https://doi.org/10.1200/JCO.2017.77.6211
https://preventcancerinfections.org/
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O presente estudo apresenta limitacdes associadas ao carater retrospectivo
que na dependéncia de fontes secundarias como prontudrio, ndo permite
mensuragcao acurada de variaveis relevantes e que impactam no desfecho clinico do
paciente. O nimero de pacientes internados com NF foi pequeno, considerando que
parte deles podem receber tratamento ambulatorial. Além disso, em se tratando de
um estudo local, ndo permite generalizacdes. Apesar das limitagces relativas aos
casos propriamente ditos de NF, no contexto do Mestrado Profissional os estudos de
vida real e a discussdo do aprimoramento do processo de enfermagem oferecem
subsidios para futuros protocolos e intervengfes que poderao interferir na qualidade
do cuidado prestado dentro da Atencao Especializada em Oncologia do SUS.
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Conclusao

Em pacientes com tumores solidos com neutropenia febril em uma Unidade de Alta

Complexidade em Oncologia (UNACON), observou-se que:

o O processo diagndéstico da neutropenia febril apresentou oportunidades
perdidas relacionadas a falta de informacéo e registro de indicadores
relevantes como o horario de chegada do paciente, coleta e resultado
dos exames microbiologicos. Os indices de MASCC e de CISNE
puderam ser mensurados e apresentaram relacdo com o desfecho
clinico.

o O manejo terapéutico da neutropenia febril foi adequado considerando
que, a maioria dos pacientes recebeu antimicrobianos de espectro
adequado e fatores estimulantes de col6nia de granulécitos.

o A letalidade foi de 19%, sendo que todos 0s pacientes que evoluiram
para Obito apresentaram indices de MASCC e CISNE preditivo de
complicagoes.

o E possivel aprimorar o processo de enfermagem no cuidado ao
paciente com NF de forma sistematizada nos eixos estruturantes
organizacionais, clinicos e relativos ao paciente e familiares. As
portarias brasileiras do Ministério da Saude, subsidiam o0s eixos
organizacionais como governanca, cobertura e hierarquizacdo no
Sistema Unico de Saude. Ha a necessidade de investimento nestas
politicas publicas de implementacdo. No eixo clinico, as diretrizes da
ASCO e da IDSA, 2018, fornecem subsidios baseados em evidéncias
cientificas. E no eixo de comunicacdo de risco com 0s pacientes e com
os profissionais de saude a tele consulta e 0 uso de aplicativos e

midias deve ser avaliado.
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Comentarios finais e perspectivas

O processo de enfermagem necessita ser aprimorado nesta populacdo de pacientes
desde o dimensionamento da equipe a implementacdo de ferramentas amigaveis e
informatizadas que facilitem a construgdo de benchmarks locais, regionais e
nacionais que permitam o monitoramento com maior acuracia e melhoria no
processo de cuidado do paciente oncolégico em quimioterapia para tumores solidos.
Sugere-se que os indices de MASCC e CISNE sejam monitorados de forma
longitudinal enquanto durar a neutropenia febril, tendo em vista o carater dindmico
dos mesmos. A atuacao integrada do enfermeiro assistencial e do enfermeiro da
SCIRAS - Servico de Controle de Infeccbes Relacionadas a Saude é essencial na
construcdo de educacao continuada, monitorizacao e controle da neutropenia febril
nos UNACON:Ss.

Os resultados observados neste estudo aos parametros organizacionais,
clinicos e relacionados ao paciente e familiar, conforme sugerido pelo NCAG, é
possivel identificar as oportunidades de melhoria na atuagdo de enfermagem do
UNACON, dentre elas: registro de informacOes e indicadores, elaboracdo de
protocolos, estabelecimento de um programa e protocolo de sepse que capacite 0s
profissionais para o reconhecimento precoce de paciente com neutropenia e
minimizacdo de atrasos de atendimento, educacdo continuada interdisciplinar,
reforco na participacédo de acdes preventivas e campanhas junto a populacdo e em
parceria com 0 municipio ou outras instituicbes. Também é essencial o
desenvolvimento de novas ferramentas para monitorar a entrada do paciente com
neutropenia no servico como um todo, incluindo a classificagéo de risco de pacientes
no pronto socorro e a estratificagcdo de risco em consonéncia com o adequado

dimensionamento de enfermagem.
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ANEXO 1. Ficha de coleta de dados
Data da Incluséo: N° estudo:
Relativas ao sujeito Prontuario: Idade: Sexo:

Relativas a doenca de base Diagnéstico:

Tumor

1-Mama ( )

2-Reto( )

3-Cdélon( )

4-Colo de utero( )
5-Endométrio( )
6-Estdmago( )
7-Esbfago( )
8-Testiculo( )

9- Partes moles
10-Cabeca e pescoco( )
11-Trompa de falépio( )
12-Outros( )

Estadiamento

Tempo do nadir

Casos novos ou recidivas

Esquema quimioterapico

Relativas a neutropenia (1000 cels/mm3)

Data do inicio da neutropenia:

Contagem absoluta de neutréfilos

Data do final da neutropenia

Data do inicio da febre:

Horario inicio da febre:

Data final da febre:

Episddio de neutropenia anterior

Relativas ao processo diagndstico do episddio da neutropenia febril

Idade <60 anos

Gravidade da doenca: sintomas nao ou leves

sintomas moderados

sintomas graves

PA sistélica> 90 mmHg

Auséncia de DPOC

Auséncia de infecgéo flngica prévia
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Hidratado

Situacao ambulatorial (no inicio da febre)

MASCC

Assintoméatico

Restri¢do atividade intensa
Incapaz para o trabalho
Acordado mais de 50% tempo
Incapacidade total

Glicemia inicial 2121 mg/dL

DM ( )sim ()nao

Uso de corticoide () sim () nédo

Glicemia inicial ou = 250 mg/dL

DPOC

Doenga cardiovascular cronica

Mucosite grau = 2

Mondcitos < 200 cells/mm3

CISNE

Relacionado ao manejo terapéutico do episédio de neutropenia febril:

Data do inicio

Data do término

Antimicrobiano

Uso de fator de crescimento

Ambulatorial

Internagéo
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Desfecho clinico

Evolucao

D3

D7

D14

D21

D28

Clinica

N° de neutroéfilos

N° de mondcitos

Complicacdes

Internagéo em
UTI

Obito

Alta
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ANEXO 2. PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Manejo da neutropenia febril e desfecho clinico em pacientes com tumores sélidos de um
centro de referéncia.

Pesquisador: SANDRA BIAZOTTO DA SILVA
Area Temtica:
Versdo: 3
CAAE: 23105719.1.0000.5404
Instituicdo Proponente: Faculdade de Ciéncias Médicas - UNICAMP

Patrocinador Principal: Universidade Estadual de Campinas — UNICAMP

DADOS DO PARECER
Numero do Parecer: 5.610.677

Apresentagao do Projeto:

As informagGes contidas nos campos "Apresentagdo do Projeto", "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciagdo ética e das
informacdes inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil

Introdugdo:

Em pacientes com cancer, a febre pode ser um alerta para neutropenia febril.

Apesar do uso de fatores estimuladores de granuldcitos, agentes quimioterapicos menos citotdxicos,
além da profilaxia antimicrobiana, a neutropenia febril ainda é associada a elevada morbidade e
letalidade em pacientes oncoldgicos.

O diagndstico precoce dos sinais e o tratamento com antibidticos adequados diminuirdo os riscos de
complicagGes e mortalidade dos pacientes.

A agilidade no diagndstico e introdugdo da terapéutica apropriada estd diretamente relacionada ao
desfecho clinico bem como o envolvimento da equipe multiprofissional através da qualidade no processo
de cuidado.

Diversos fatores de risco tém sido apontados para o desenvolvimento da neutropenia febril segundo a
‘American Society of Clinical Oncology’ (ASCO) e a ‘European Organisation of Research and Treatment of
Cancer’ (EORTC).

Entre os fatores associados ao paciente destacam-se a doenga avangada, idade superior a 65 anos, evento
neutropénico anterior, auséncia de tratamento profilatico (fator estimulante de colonias de granuldcitos - CSF
ou antimicrobianos) e esquema quimioterapico.

No Reino Unido, o “National Chemotherapy Advisory Group (NCAG)” (Grupo Consultivo Nacional de
Quimioterapia), 2008, fez recomendacbes para a melhoria do cuidado na atencdo aos pacientes com
cancer.

Neste conjunto de diretrizes, propde-se que medidas relacionadas ao processo de assisténcia ao paciente
com cancer devem ser aprimoradas através da avaliagdo de indicadores associados a parametros
organizacionais, clinicos e relacionados ao paciente.



Pretende-se neste estudo avaliar o processo diagndstico, o manejo terapeutico e o desfecho clinico da
neutropenia febril.

Justificativa: Mapear a pratica atual na condugdo da neutropenia febril e desfechos associados é de
grande relevancia para a melhoria do processo de qualidade e seguranga do paciente nos servigos de
referéncia em Oncologia, sendo que a utilizagdo de indicadores propostos no Reino Unido pode ser util
com a devida validagdo no cenario brasileiro.

Hipotese:

A avaliagdo de parametros organizacionais, clinicos e relacionados ao paciente permitira identificar
oportunidades para aprimorar o desfecho clinico de pacientes com neutropenia febril assistidos em
unidade de referéncia para tumores sdlidos.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um estudo retrospectivo.

Os dados serdo coletados dos prontudrios apds a aprovacao do CEP, entretanto a assisténcia ao paciente
ocorreu no periodo de janeiro de 2014 a dezembro de 2019.

O estudo serd desenvolvido em uma Unidade de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) do Hospital
Municipal Dr. Tabajara Ramos de Mogi Guagu.
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A unidade é referéncia para sete municipios da Diretoria Regional de Saude — 14 do Estado de Sdo Paulo, numa

area de cobertura para 438.127 habitantes.

O servigo atende os tumores sélidos de maior prevaléncia no pais (mama, ginecolégico, urolégico e
gastrintestinais) com média de 30 casos novos por més e cerca de 400 casos em seguimento. O Centro
conta com 20 leitos para internagdo, para quimioterapia ambulatorial conta 13 leitos com alta
rotatividade didria.

Os pesquisadores solicitam a dispensa do TCLE para os participantes que foram a ébito ou perderam o
contato.

Para tanto anexamos o Termo de Compromisso de Utilizagdo dos Dados (TCUD) firmando o nosso
compromisso de utiliza-lo exclusivamente para as situagdes descritas.

O referido termo TCUD foi assinado pelo Superintendente do Hospital Municipal Dr Tabajara Ramos de
Mogi Guacgu, guardido dos dados daquela Instituicdo.

(arquivo 'RespostaPendenciasCEP.docx', de 23/08/2022 16:49:07)

Os dados serdo coletados de 21 individuos que foram assistidos no periodo de janeiro de 2014 a
dezembro de 2019 apds a liberacdo do CEP-Unicamp.

Os dados serdo enviados pela instituicdo cedente anonimizados. A anonimizacdo sera feita através da
inclusdo do numero identificador do estudo em sequéncia numérica, com a omissdo de todos os dados
gue porventura identifiquem o participante, serdo omitidos iniciais, nUmero do prontudrio.

Declaramos que a pesquisadora principal, Sandra Biazotto da Silva, é enfermeira servidora do UNACON
de Mogi-Guagu e serd a responsavel pela anonimiza¢do; os demais integrantes ndo terdo acesso aos
dados com identificagdo dos participantes.



Os dados fornecidos somente serdo utilizados neste projeto. Para duvidas de aspecto ético, por favor
contate o Comité de Etica em Pesquisa da Unicamp: cep@unicamp

Apbs a orientagdo e autorizagdo dos pacientes através do TCLE serdo coletados e avaliados os
prontudrios e os dados da farmacia e laboratdrio de patologia clinica dos pacientes submetidos a
tratamento quimioterdpico assistidos em uma Unidade de Alta Complexidade em Oncologia do Hospital
Municipal Dr Tabajara Ramos.

Em virtude da pandemia de COVID-19 optou-se por avaliar o periodo prévio ao evento.

Os participantes que serdo analisados foram assistidos no UNACON pela equipe multidisciplinar, inclusive
pela propria enfermeira pesquisadora principal do estudo, no periodo de setembro de 2019 a julho 2021,
na rotina de assisténcia do servigo.

Ou seja, embora os dados sejam coletados no presente eles sdo referentes a um periodo no passado,
pois o estudo é retrospectivo.

Em relagdo ao numero de pacientes atendidos no periodo de interesse o UNACON atendeu 1780 individuos.

Destes foram identificados no servico como neutropénicos febris 42 casos. Portanto o nimero incluido serd

de 42 participantes.

(arquivo 'RespostaPendenciasCEP.docx', de 23/08/2022 16:49:07)
Critérios de Inclusdo:

Pacientes com idade superior a 18 anos, independente do sexo Tumores sdlidos prevalentes, definida
pelo Instituto Nacional do Cancer (INCA), com neutropenia definida como contagem de neutréfilos
inferior a 1000 cels/mm3 Febre medida, com temperatura axilar superior a 38°C.

Critérios de Exclusdo
Pacientes para os quais nao for possivel acessar as informacgdes.
Tamanho da Amostra no Brasil: 42

Periodo: 01 de agosto de 2019 a 31 de maio

de 2023. Populagdo e Métodos - Selecdo:

Trata-se de estudo retrospectivo, sendo que os dados a serem avaliados correspondem a pacientes
assistidos na Unidade de Alta Complexidade em Oncologia- UNACON de janeiro de 2014 a dezembro de
2019, com tumores sélidos, submetidos a tratamento quimioterapico

Variaveis de interesse:

Relativas ao sujeito:
- ldade, sexo

Relativas a doenca de base:

56



- Tumor, estadiamento, tempo do nadir, casos novos, recidivas
- Esquema quimioterapico utilizado: farmacos, inicio, duragao.

- Relativas a neutropenia:
- Momento da ocorréncia,

- Contagem absoluta de neutrdfilos e seguimento,

Episddio de neutropenia anterior,
- Tempo de recuperagdo medular
Relativas ao processo diagndstico do episddio da neutropenia febril:
- Estratificagdo de risco através do indice de MASCC (Multinational Association of Supportive Care

inCancer)

- e do escore de Clinical Index of Stable Febrile Neutropenia (CISNE) Relacionado ao manejo terapéutico do
episodio de neutropenia febril:

- Antimicrobiano utilizado,

- Duragdo,
- Intervalo entre o inicio do antimicrobiano e o desaparecimento da febre;

- Uso de fator de crescimento;

Tratamento ambulatorial ou em regime de internagao.
Desfecho clinico:
- favoravel (melhora clinica e laboratorial) ou

- desfavoravel (ocorréncia de complicagées, internagdo em cuidados intensivos e/ou ébito). Serd avaliado
nos dias: 3, 7, 14, 21 e 28 apods o diagndstico da neutropenia.

O desfecho clinico serd avaliado nos seguintes momentos a partir do diagndstico da neutropenia febril:
terceiro, sétimo, décimo quarto, vigésimo primeiro e vigésimo oitavo dia.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Avaliar o processo diagndstico, o manejo terapéutico e o desfecho clinico da neutropenia febril em
pacientes com tumores solidos.

Objetivo Secunddrio:

Avaliar os indicadores associados a parametros organizacionais, clinicos e relacionados ao paciente com
neutropenia febril e tumores sdlidos.

Propor guia de pratica clinica baseado no cendrio local e parametros avaliados.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

(conforme informado pelo
pesquisador) Riscos:
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Os riscos aos participantes sao minimos.

Os pesquisadores se comprometem a: limitar o acesso aos prontudrios apenas pelo tempo, quantidade e
qualidade das informacgdes especificas para a pesquisa; garantir a ndo violacdo e a integridade dos
documentos (danos fisicos, cdpias, rasuras); assegurar a confidencialidade e a privacidade, a prote¢do da
imagem e a ndo estigmatizacdo, garantindo a ndo utilizacdo das informagdes em prejuizo das pessoas
e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econdmico — financeiro.
Os resultados obtidos serdo avaliados a luz das evidéncias atuais sobre o tema e serdo encaminhados aos
prontudrios e aos gestores quando pertinente.

Beneficios:

Os participantes ndo terdo beneficios diretos.

O estudo permitird a avaliagdo do processo de seguranca e qualidade da aten¢do a neutropenia febril e
poderd aprimorar os protocolos de atengdo em oncologia de forma transdisciplinar, com maior
protagonismo da equipe de enfermagem.

A pesquisa é de grande relevancia para a sociedade, pois através da utilizagdo e aplicabilidade de
indicadores e parametros organizacionais podera ser obtida maior agilidade no processo diagndstico,
manejo terapéutico e desfecho clinico.

Na neutropenia febril a insercdo da equipe de enfermagem no processo assistencial requer
sistematizacao e reflexdo sobre o tema no sentido de aprimorar os desfechos clinicos.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Titulo do projeto na folha de rosto - adequado
Nome do pesquisador responsavel na folha de rosto - adequado

Nome da representante da unidade proponente (nome, fungdo, carimbo) -
adequado (Observagdo: a Folha de Rosto é do ano de 2019)

Anuéncia de instituicdes externas:

- Wagner Tadeu Cezaroni (Superintendente do Hospital Municipal Dr. Tabajara Ramos, Mogi Guagu/SP) —
adequado.

Centros Coparticipantes

59.015.438/0001-96 / HOSPITAL MUNICIPAL "DR. TABAJARA RAMOS" / José Carlos de Carli Junior

Observagdo: conforme documento 'CARTA_AUTORIZACAO.pdf', de 27/09/2019 14:59:29, o Superindente do

Hospital Municipal Dr. Tabajara Ramos, na época, era o Dr. José Carlos de Carli Junior

Proposta de dissertacdo de mestrado. Equipe de Pesquisa:
- Sandra Biazotto da Silva

- Profa. Dra. Mariangela Ribeiro Resende (orientadora)
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No campo 'cronograma’' do documento gerado pela Plataforma Brasil, as entrevistas e coletas de dados estdo

previstas para os meses de outubro a novembro de 2022 - adequado



No campo 'or¢gamento' do documento gerado pela Plataforma Brasil, o pesquisador relata um orgamento de

'RS$ 1.080,00'. Esse or¢camento é compativel com o orgamento de um projeto de pesquisa financiado pelo
proprio pesquisador.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Linguagem acessivel ao sujeito da pesquisa - adequado
Justificativa, objetivos e descrigdo de procedimentos -
adequado Desconfortos, riscos e beneficios - adequado

Garantia de esclarecimentos - adequado

Liberdade na recusa ou retirada do consentimento -
adequado Garantia de Sigilo - adequado

Mengao sobre ressarcimento - ou ndo - de despesas - adequado

Mengao sobre garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa -
adequado Mengdo ao TCLE assinado em duas vias - adequado

Mengdo ao CEP em caso de abusos ou reclamagdes de cunho ético -

adequado Nome e contato com o pesquisador da pesquisa - adequado

Rubrica do pesquisador e do voluntario em TCLEs com mais de uma pégina - adequado
Recomendagdes:

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Satde (CNS) orienta a
adocgdo das diretrizes do Ministério da Saldde (MS) decorrentes da pandemia causada pelo Coronavirus
SARS-CoV-2 (Covid-19), com o objetivo de minimizar os potenciais riscos a saude e a integridade dos
participantes de pesquisas e pesquisadores.

De acordo com carta circular da CONEP intitulada “ORIENTACOES PARA CONDUGAO DE PESQUISAS E
ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2

(COVID-19)” publicada em 09/05/2020, referente ao item Il. “Orientag¢bes para Pesquisadores”:

- Aconselha-se a ado¢do de medidas para a prevengdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as agdes primordiais a saude, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.

- Em observancia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia
do SARS-CoV-2 (COVID- 19), é necessario zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa,
mantendo- o informado sobre as modificagbes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo,
principalmente se houver ajuste na conduc¢do do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

- Caso sejam necessarios a suspensdo, interrup¢do ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, caberd aos
investigadores a submissdo de notificagdo para apreciagdo do Sistema CEP/Conep.

- Nos casos de ensaios clinicos, é permitida, excepcionalmente, a tramitagdo de emendas concomitantes
a implementacdo de modificagbes/alteracdes no protocolo de pesquisa, visando a seguranca do
participante da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no contexto da pesquisa, evitando-se,
ainda, quando aplicavel, a interrup¢do no tratamento dos participantes da pesquisa. Eventualmente, na
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necessidade de modificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o pesquisador devera
proceder com o novo consentimento, o mais breve possivel.
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Todos os itens previstos pela Resolugdo 466/2012 foram contemplados

Consideragdes Finais a critério do CEP:

- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento
em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apds analise das
razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP quanto a
descontinuacgdo, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao participante ou quando constatar a
superioridade de uma estratégia diagndstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da pesquisa, isto &,
somente em caso de necessidade de agdo imediata com intuito de proteger os participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal
do estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovagédo do CEP para
continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o
pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatério do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatdrios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apds a data deste parecer
de aprovagao e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolucdo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar
dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-0 pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo




Aceito
Informacdes PB_INFORMACOES_BASI | 23/08/2022 SANDRA
Basicas do CAS_DO_PROJETO_1413 16:50:00 BIAZOTTO DA
Projeto 181.pdf SILVA
Aceito
Outros Resposta Pendéncias 23/08/2022 SANDRA
CEP.docx 16:49:07 BIAZOTTO DA
SILVA
Aceito
TCLE / Termos de TCLE.docx 23/08/2022 SANDRA
Assentimento / 16:47:30 BIAZOTTO DA
Justificativa de SILVA
Auséncia
Aceito
Projeto Detalhado| Projeto Detalhado 23 23/08/2022 SANDRA
Brochura Ago 2022.docx 16:46:08 BIAZOTTODA
Investigador SILVA
Aceito
Outros ATESTADO DE 20/06/2022 SANDRA
MATRICULA.docx 17:39:12 BIAZOTTODA
SILVA
Aceito
Outros Autorizacao Dados.docx 20/06/2022 SANDRA
17:38:32 BIAZOTTODA
SILVA
Aceito
Outros TCUD.docx 20/06/2022 SANDRA
17:33:26 BIAZOTTODA
SILVA
27/09/2019
Folha de Rosto FOLHA_ROSTO.pdf 14:57:04 SANDRA Aceito
BIAZOTTO DA

SILVA
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Situagdo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

CAMPINAS, 29 de Agosto de 2022

Assinado por:

Renata Maria dos Santos Celeghini (Coordenador(a))
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ANEXO 3. Procedimento Operacional Padrédo de Neutropenia do UNACON de
Mogi Guagu.

HOSPITAL MUNICIPAL DR. TABAJARA RAMOS
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO Hm--
Neose ANTIMICROBIANO EMPIRICO NO PACIENTE COM
NEUTROPENIA FEBRIL
POP N° 042 Elaboragao: Revisao: A Préxima: Versao:
ONCO 2012 21/09/2022 21/09/2024 02
1. OBJETIVO

A neutropenia ¢ definida como contagem de neutréfilos menor que 500 cels/mm? ou valores entre
500-1000cels/mm® com expectativa de redugdo nas proximas 48 horas. Outra definicdo dentro do
conceito de neutropenia corresponde a neutropenia profunda, com niveis menores que 100 cels/mm3,
traduzindo-se em situagao de potencial gravidade.

Este POP tem por objetivo a instituicdo de medidas terapéuticas adequadas em pacientes com
neutropenia febril da oncologia.

2. SETOR DE APLICAGAO 3. COMPETENCIA
Pronto atendimento, oncologia, clinica médica e Médico e Enfermeiro(a)
UTI

MATERIAL
Kit coleta exames

Exame de imagem

AN N

Antimicrobiano prescrito

5. PROCEDIMENTO

1. AVALIAGAO CLINICA

A avaliacao devera ser realizada pelo médico responsavel:
» Lesdes de pele

» Sintomas pulmonares

» Sintomas urinarios

» Examinar cavidade oral e anal

» Avaliar local de insergéo do cateter central

2. SOLICITAR NA ADMISSAO

» Rxtorax

» Hemocultura 2 amostras (se cateter, uma amostra de veia periférica e uma do cateter)
» Urina | se sintomas e urocultura

» Funcéo renal — creatinina e ureia

» Funcgéao hepatica - TGO/TGP

» Hemograma

3. AVALIAR O RISCO DE INFECGAO GRAVE
» Baixo risco:




Continuacdo anexo

Sem Etiologia

/ 5

Identificada
A 4 A
Baixo Alto
Risco Risco

Febre
Persistente

identificada

1

AN

Ajustar ao tratamento
mais indicado

Com etiologia /

Sem etiologia
identificada

..
Antiftingico com ou

Alta com
medicacdo
oral

Manter internado com o
mesmo antimicrobiano
por 10 dias

Carbapenémico, se

Acrescentar

Vancomicina, com
indicagdo.

houve piora clinica.

sem mudanca do
antimicrobiano, se
resolugdo da
neutropenia ndo é
iminente

7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

HUGHES W.T. et al. Guidelines for use of antimicrobial agents in neutropenic patients with cancer. CID
2002:34:730-51.

ALISON G. Freifeld. et al. Clinical Practice Guideline for the Use of Antimicrobial Agents in Neutropenic Patients
with Cancer: 2010 Update by the Infectious Diseases Society of America, Clinical Infectious Diseases, Volume 52,
Issue 4, 15 February 2011, Pages e56—e93, https://doi.org/10.1093/cid/cir073

EXECUGAO/REVISAO

APROVACAO

o P

3700

Enfer

o o

aHelena Biazotto
Enfermeira Coordenagao Oncologia RTe

ey 56A0C
Sa;:i/a Biazdfto da Silva
Gererite Enfermagem Oncologia

VALIDAGAO

X ndré Luis Rodrigues Paliares

Médico Diretor Técnico

T

Dr. André Liifs

liares Mateus Rodrigues

CRM/ .933 - Diretor Técnico
Hospital Municipal "Dr. Tabajara Ramos”

Mogi Guagu - SP
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ANEXO 4. Folder de orientacdes aos pacientes e familiares

Aqumotmpodﬂmﬂm problemas,

Este folheto foi feito para lhe explicar: oomo efeitos colaterais. Isto
o é quimioterspi 5
. Que @ quimioterspia; pedm aln sadias do
HOSPITAL MUNICIPAL + Como a2 & fio; o i
- 5 ® Queproblemas poda trazer @ que cuidados Os afeit i
DR.TABAJARA RAMOS vock deve tomar, = T S
UNACON e Como fica sua vida durants o tratamento. Se vocé tiver esses problemas, siga as
instrugdes que 3 equipe de saude lhedere
O que_é Quimioterapia? tome remédios que o médico Ihe receitar.
Quimioterspia & o tratamento de tumores por meio Efeitos colaterais mais comuns
d i A guimi i ser usada
A sozinka ou junto com cingia &'ou radioterspia Enibo e vomito
E bom:
Como ela é feita? ® Tomar izua gelada com gotas de limdo
~ A quimioterspia pode ser feita xoquo-u o Comer torradas 2 pipocas.
E VOCE mgnmdocpdaboawpdlmhamde . wnnfugou
e injeges nums veia ou misculo. * Domir spos a3 sessdas  da
O tratamento pode ser faito no ambulatério ou Nio é bom: oeapia

com o pacients intemado, dependendo do caso.
Quando ale & faito no ambulatdrio, vocs volts para
caza no mesmo dia

o Comer frituras ¢ comidas gordurosas ¢
pasadas em geral, assim como alimenos
muito quantas ou frics.

Os medicamentos usados ¢ a dursgdo do ¢ Semiccha St

tratamento variam de acordo com 3 suadoanga e Diarréia

sua reagdo 3 quimioterspia

E bom:

e Comer bluu. amoz, Cenours, msaga,

banana torada
e Bebar bastants liquidos

Durants o tratamento vocd faz virias consultas @
UM  GUIA o s e doe oo 5o s
modificado.

PARA O PACIENTE

Ambulatério de Oncologia
TJel: 19-3891-9444
Ramal_202/224/232

@(19) 971294402

Feridas ns Boca

E bom:

e Lavar a boca com uma colber rasa de
bicarbonato de sodio, dissolvido em um
oopopoqmdoaguﬁlﬂtatnmd&
2pos as rafeigdes.

o Ingerir liquidos, vitaminas da frutas, sops
pusxh na pensina ou bmm e

"

sorvates, purss
etc., se for dificil mgsp«umdn
feridas.
Nio é Bom:

e Comer alimentos muito quentes, muito
frios ou muito umpqﬂoc

sangramentos ou (passar 3 pasta de dentes
com o dado).

Queda decabelo ede outros pélos do corpa.

e Nem todos o3 madicamentos usados
em quimioterspia csusem st
prodlema que e _passageiro, porque ©
csbelo @ os outros pilos voltam a
crescer assim Que O tratamento
terming ou mesmo antes.

e Sentindo npacassidads use bonés,
lengos, boinas, chapius, penucas etc.
Infeccio
E grave, porsm pouco comum.
Sdo sinais de ufeq:o fabre, calafrios, pele
empolada ou dor a0 usinsr
sangramento, falta de ar, tosse.
A febre € o mais imp sinal de infecgd

Ao menor sinal de infecgdo, procure seu medico
ou hospital imediatamente.

Néo falte a essas consulias ¢ exames!

Antes da quimiowrapia, faga uma refeigio leve.
Apos a guimioterapia, coma pouco € varias vezs,
para evitar que o estomago figue cheio ou muito
vazio.

Beba bastante liguido.

Coma de tudo que lhe agradar.

Problemas: O que Fazer?

.Algnn cuidados para vocé se prevenir contra
infeccoes:

e Lavar as mios com sabdo antes das
refeigdes, antes & spos bankeiro @ 3
chegardarua

e Evitar lugares muito cheios @ pouco

Nio & bom:

® Ingerir frituras, comidas gordurosas @
muito temperadas, cafs faijdo, leite 2
seus derivados (queijos &tc.).

Se¢ a diarréia durar mais de um dia, ou vocé
dver colicas fortes, procure seu médico ou
hospital imediatamente.

Falta de menstruacio

Nio & definitiva pem significa problema, a nio
22r que 32ja sinal de gravidez

Evite engravidar. S2isto acontacer, comunique
20 s2u madico.

Aplicacio do medi (se fora da veia)

wventilados. Use e for

e Evitar entrar em contato com passoas
portad dosngas como
catapora, caxumba rubiols grips atc.

® Nio titar a cuticula das unhas,

o Evitar cortes a0 fazer a barba, axilas ou
pamas (0 malhor masmo & ndo raspar);

e Nio espremer cravos, espinhas ou
furimculo.

® Passar cremes ou dlecs napeladatodo o
COPO para 2vitar ressacamentos.

]

Outros Problemas

Alimente-s2 principalments de frutas, legumes @
wverduras. Diminua o sal.

Perda de Peso

Coma os alimentos que mais lhe sgradem.
Aproveits © tempo entre uma sessdd de
quimiotarspia @ outra para comer mais. Esta éa
fase em que seu spatite melkora

Tonteiras

Procure nio andar sozinko. Faledas tonteiras com
s2u médico.

Formigamento nos pés e nas mios
E um efeito i d dendo da

Os principsis sinsis sdo. dor, queimagdo ou
inchago no brago. Eles podem ser sentidos
duranta 3 injeg3o ou algum tempo depois. Avise
sempre 3 aquips de sside.

Em casa, faca o seguinte: Lave o brago com
Mmamnmm‘ﬂ durante 102
.ommm,\u‘upumpmmu
© brago elevado. Esses cuidados devem ser
tomados &1é vocé ndo sentir mais nads.

Nio coloque nada quents ou qualquer reméadio
sobre o brago. Nem ponka gelo dirstaments

sobre a pala.
Se o b0 p lho @ inchad
procurs o hospital ou seu médico.

E como fica sua vida?

A iando é um ficil, mas

mmmm;nngn VOci.
Procurs  levar  sua wda normalments,

Outras Davidas

Exercicios fisicos? Sexo? Uso de outros
madicamentos? Bebidas alcoolicas? Mados,
”

Comwco;nlequipedeu'adeqmcﬁ

madicagio, mas deve ser comumicado 20 s
médico.

do da voci. Esses profissionais tirar3o suas
Dividas  fardo tudo para sjuda-lo



ANEXO 5. Folder de orientagGes aos pacientes e aos familiares
(preventinfectionscancer.org)

GETTING CHEMO?

ToP THINGS TO KNOW ABOUT NEUTROPENIA

A low white blood cell count, or neutropenia, can put people with
cancer at risk for getting an infection.

Neutropenla is one of the most dangerous snde effects of chemotherapy

¢ . RISK |

» 60,000 cancer patients in the US. are * You could develop neutropenia 7-12 days after each
hospitalized each year because of this side chemotherapy dose.
effect. ———

e Onein 14 (or 4,100) will die from this T v\("f;a;rﬂ' AUGUST &

complication.*
L]

TIrTTITITTTeT

HY CHEMO AN VU | | Al KISA had N - ViIND CAN

e Chemo kills both normal (immune) and e Call your doctor immediately if you have a fever.
abnormal (cancer) cells in your body. * If you have to go to the emergency room, tell the
* When this happens, your risk of getting an person checking you in that you have cancer and are

infection goes up. ; getting chemo.
; E ‘ &
%‘E NORMAL w NEUTROPENIC y

* 2 YOU CAN HELP PREVEN NFECTION

!-‘- Wash your hands a lot.

é

Take a bath or shower every day and use an
unscented lotion so your skin won’t get dry

or cracked.
Talk to your doctor or nurse about Ask your doctor or nurse when your white
# when you should get a flu shot. @ ﬂ blood cell count will be at its lowest.

Caggiano V, et al. Cancer. 2005; 103:1916-1924.

Preventing Infections in Cancer Patients is a comprehensive initiative led by CDC and the CDC Foundation to reduce infections
in cancer patients. For more information on this topic and to learn more about this program, please visit
www.PreventCancerinfections.org.

This program was made possible through a CDC Foundation partnership with, and funding from, Amgen. As part of the partnership, the CDC
Foundation considered oncology expertise provided by Amgen.

U.S. Department of

Heaith and Human Services
Centers for Disease

Control and Prevention

Disponivel em https://www.preventcancerinfections.org/content/program-materials acesso em
06/10/2022
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CANCER CAREGIVERS

A CHEMO SIDE EFFECT YOU SHOULD
KNOW ABOUT: NEUTROPENIA

® Chemotherapy’s job is to kill cancer cells. Sometimes, chemo will also destroy healthy white blood cells
(called neutrophils), which are one of our body's main defenses against getting sick.
® When our white blood cell count dips really low this is a common side effect of chemo called neutropenia.

WHAT’S THE BIG DEAL s soocs s
® 60,000 cancer patients are hospitalized in the United States each 1 i n 1 4 TreeeTe

year because their neutropenia will lead to a serious infection.
e 1in14 of these patients will die.*

HOW IT WORKS

Chemo may cause Neutropenia increases An infection can delay their @ 1
your loved one to =» their chance of getting =» treatment, put them in the ‘4
get neutropenia. an infection. hospital and be deadly.

WHAT! NO WARNING SIGNS? A RED FLAG!

That's right. Neutropenia is an invisible side ~ A fever in a cancer patient is an

effect. The only way to know if and when your \ emergency and may be the only sign of
loved one has neutropenia is through a blood test. an infection.

TAKE CONTROL
Take their temperature . If they have to go to the e @ Asktheir doctor

‘Q anytime they don't feel 1@1 “{ ER, tell the person EIII‘U e when they’re most at risk
well or whenever their ] . =~ checking them in that . (when their white blood
doctor recommends. they have cancer and cell count will be at its

are receiving chemo. lowest).
ﬁ; If they get a fever, g% Wash your hands a lot e when they should get a
= call their doctor % and encourage your loved flu shot .. and get one

immediately... one and anyone around yourself as well.
even after hours. them to do the same.

*Caggiano V, et al. Cancer. 2005; 103: 1916-1924

Preventing Infections in Cancer Patients is a comprehensive initiative led by CDC and the CDC Foundation to reduce infections
in cancer patients. For more information on this topic and to learn more about this program, please visit
www.PreventCancerinfections.org.

This program was made possible through a CDC Foundation partnership with, and funding from, Amgen. As part of the partnership, the CDC
Foundation considered oncology expertise provided by Amgen.

U.S. Department of

Health and Human Services
Centers for Disease

Control and Prevention

Disponivel em https://www.preventcancerinfections.org/content/program-materials acesso em
06/10/2022
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