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Caros leitores,

É com grande satisfação que comunicamos 
o retorno da Revista Científica Saúde e Ino-
vação, do IGESDF. Após um período de pausa, 
retomamos nossas atividades com uma pro-
posta editorial ainda mais comprometida com 
a promoção da ciência de qualidade e a va-
lorização da pesquisa aplicada no campo da 
saúde pública.

Este novo ciclo se inicia com uma edição cujo 
eixo central é a articulação entre ciência, ino-
vação e prática hospitalar. A escolha do tema 
— “Saúde Pública e Inovação: Evidências 
Científicas na Prática Hospitalar” — reflete a 
convicção de que o conhecimento científico 
só alcança sua plenitude quando se traduz em 
ações concretas que qualificam a assistência, 
fortalecem os sistemas de saúde e beneficiam 
diretamente a população.

A inovação, compreendida não apenas como 
avanço tecnológico, mas também como uma 
mudança de paradigma na forma de pensar 
e organizar o cuidado, desempenha um pa-
pel decisivo nesse processo. Ao reunir estudos, 
relatos de experiência e reflexões críticas, esta 
edição destaca iniciativas que ilustram o im-
pacto positivo da ciência quando aplicada de 
maneira estratégica, ética e contextualizada.

O intervalo entre as edições foi também um pe-
ríodo de reformulação interna, necessário para 
reforçar as bases editoriais que sustentam a 
missão da revista. Ao retomar suas atividades, 
este periódico reafirma seu compromisso com 
a difusão do saber científico, a valorização do 
trabalho dos profissionais de saúde e o incen-
tivo ao debate qualificado sobre os rumos da 
saúde pública no Distrito Federal, bem como 
em todo o país.

EDITORAL
Reconhecemos, especialmente, o papel do Sis-
tema Único de Saúde (SUS) como fundamen-
to da política pública de saúde no Brasil — e é 
nesse contexto que buscamos fomentar a pro-
dução científica comprometida com a qualifi-
cação do cuidado, a equidade no acesso e a 
eficiência dos serviços prestados à população.

Agradecemos aos autores, pareceristas e lei-
tores que confiam neste espaço como um veí-
culo legítimo de divulgação científica. Que esta 
edição represente não apenas uma retomada, 
mas também um novo fôlego para o fortaleci-
mento das conexões entre conhecimento, prá-
tica e política pública em saúde.

Sejam bem-vindos de volta e boa leitura!

Bruna Stéfany Bento de Sousa Teles
Editora-chefe – Revista Científica Saúde e 
Inovação | IGESDF
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PALAVRA DA DIRETORA DE INOVAÇÃO, 
ENSINO DE PESQUISA.

É com grande satisfação que apresentamos 
a segunda edição da Revista Saúde e Inova-
ção, um periódico que nasceu com a missão 
de fomentar e divulgar a produção científica 
no Instituto de Gestão Estratégica de Saúde do 
Distrito Federal. Depois de um período de aper-
feiçoamento, retomamos esse projeto com um 
tema extremamente relevante: “Saúde Pública 
e Inovação: Evidências Científicas na Prática 
Hospitalar”.

A Diretoria de Inovação, Ensino e Pesquisa tem 
como um de seus pilares incentivar a cultura 
científica, capacitando profissionais para que 
desenvolvam estudos robustos e inovadores. 
A Revista Saúde e Inovação é um instrumento 
essencial nesse processo, pois democratiza o 
acesso ao conhecimento, valoriza a pesquisa 
institucional e estimula a troca de experiências 
entre diferentes áreas da saúde.

Neste número, reunimos trabalhos que re-
fletem desafios e avanços da saúde pública, 
com ênfase em tecnologias, gestão hospita-
lar e metodologias baseadas em evidências. 
Acreditamos que cada artigo publicado é um 
passo em direção a um sistema de saúde mais 
eficiente, equitativo e humanizado.

Agradeço a todos os pesquisadores, reviso-
res e membros da Gerência de Pesquisa pelo 
empenho em tornar esta edição possível. Que 
esta revista continue a ser um espaço de inspi-
ração, debate e crescimento coletivo.

Sigamos inovando, produzindo e comparti-
lhando ciência – porque a saúde do amanhã 
começa nas pesquisas de hoje.

Emanuela Dourado Rebêlo Ferraz
Diretora de Inovação, Ensino e Pesquisa
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Efeitos da equoterapia no controle de tronco e de tônus 
muscular em pacientes com paralisia cerebral: relato de 
caso de dois pacientes
Effects of Hippotherapy on Trunk and Muscle Tone Control in Patients with  
Cerebral Palsy: Case Report of Two Patients
Adriana Nogueira de Freitas¹ 
Kimberlyn Lohany Lopes dos Santos¹ 
Tatiana Parada Romariz¹ 
Luana Vieira Alves Valduga¹ 
1Centro Universitário do Planalto Central Apparecido dos Santos (UNICEPLAC), Brasília, Brasil.

Resumo:

Introdução: a paralisia cerebral (PC) é causada por uma lesão no sistema nervoso central e apresen-
ta como desordem muscular a espasticidade, ocorre apenas na infância, afetando o desenvolvimento. 
A equoterapia é uma terapia que utiliza o cavalo na reabilitação de crianças com  PC. Objetivo: avaliar o 
controle de tronco e tônus muscular de pacientes com PC submetidos a equoterapia. Métodos: trata-se de 
um estudo de dois casos com 2 crianças com PC, praticantes de equoterapia, sexo feminino e masculino 
com idade entre 3 anos e 10 anos. Aplicaram-se as escalas de Ashworth Modificada na avaliação do tônus 
muscular, a escala de Segmental Assessment of Trunk Control na avaliação de tronco, e um questionário 
na coleta de dados com caracterização do paciente. Resultados: a equoterapia apresentou benefícios no 
controle de tronco e tônus muscular dos pacientes com paralisia cerebral, comparando-se as avaliações 
iniciais e finais (30 dias). Conclusão: a equoterapia mostrou-se eficaz, melhorando o controle de tronco de 
crianças com PC.

Palavras-chave: Equoterapia; Equitação; Paralisia.

Abstract:

Introduction: Cerebral palsy (CP) is caused by an injury to the central nervous system, and is characterized 
by muscle disorders such as spasticity. It occurs exclusively in childhood, affecting development. Hippothe-
rapy is a therapy that uses the horse in the rehabilitation of children with CP. Objective: To evaluate trunk 
and muscle tone control were evaluated in CP patients undergoing hippotherapy. Methods: This is a study 
involving two children with CP, who practice hippotherapy, one female and one male, aged between 3 and 
10 years. The Modified Ashworth scales was applied to assess muscle tone, the Segmental Assessment of 
Trunk Control (SATCo) scale in the assessment of trunk, and a questionnaire in data collection with patient 
characterization. Results: Hippotherapy showed benefits in trunk control and muscle tone in patients with 
cerebral palsy, comparing after the initial and final evaluations (30 days). Conclusion: Hippotherapy proved 
to be effective in  trunk control in children with CP.

Keywords: Hippotherapy; Horseback Rigind; Palsy.
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Introdução

A paralisia cerebral é causada por uma lesão do 
sistema nervoso central que ocorre na infância, afe-
tando o desenvolvimento neuromotor, comumen-
te causada por infecções ou traumas e que pode 
ocorrer durante algum dos períodos gestacionais 
(pré-natal, perinatal ou pós-natal)1,2,3,4, uma doença 
na qual ocorrem mutações genéticas, afetando o 
tônus e a postura5.

Dependendo das regiões afetadas, ocorrerão al-
terações que podem variar: localização piramidal 
(espasticidade), extrapiramidal (movimento dis-
cinético) ou cerebelar (ataxia). Dependendo da re-
gião acometida, a criança pode apresentar hipoto-
nia caracterizada pela diminuição do tônus6,7,8,9,10. A 
forma como as disfunções vão se desenvolver de-
pende do local afetado e da adaptação do sistema 
nervoso central (SNC) a essas alterações11,12.

A espasticidade é uma das principais desordens 
causada pela PC, trazendo alterações na capacida-
de de conduzir movimentos e promover a ativação 
muscular13,14,2. A paralisia cerebral pode apresentar 
níveis distintos de disfunções dos segmentos cor-
porais, caracterizando-se de forma global (tetra-
plegia), bilateralmente (diplegia), três membros 
(triplegia) e hemicorpo (hemiplegia)2,15,6,7,9.

A técnica cinesioterapêutica conhecida no Brasil 
como equoterapia, é uma forma de tratamento que 
utiliza o cavalo como meio de terapia desde 1997 e 
tem sido utilizada nos pacientes com paralisia ce-
rebral com resultados de melhora do equilíbrio e da 
postura dos pacientes com alterações neuro moto-
ras16,17,18,19,20. O cavalo apresenta uma marcha seme-
lhante à humana, produzindo movimento tridimen-
sional, ritmado e repetitivo17,19,21,22,23,24,25. A técnica pode 
variar em passo, galope e trote, que, juntamente 
com seu movimento ritmado, geram respostas po-
sitivas às alterações motoras dos pacientes com 
PC, dentre elas, a postura e o tônus muscular, o ca-
lor que provém do cavalo, a melhora da circulação 
sanguínea e a diminuição do fator da espasticida-
de26,27,28. É uma técnica que traz benefícios não só 
motores, mas também nas alterações neurológicas, 
como a cognição29.

A equoterapia tem como finalidade apresentar os 
benefícios no controle de tronco e tônus muscular, 
dos pacientes com paralisia cerebral. O objetivo do 
presente estudo foi avaliar o controle de tronco e tô-

nus muscular de pacientes com paralisia cerebral 
por meio da equoterapia.

Métodos

A pesquisa foi realizada no centro de equoterapia 
do projeto Apoiar, localizado no Country Clube de 
Brasília.

Os participantes foram selecionados de acordo com 
a finalidade do estudo, analisando-se o controle de 
tronco e o tônus muscular dos pacientes com para-
lisia cerebral.

Trata-se de um estudo de 2 casos onde foram ava-
liados 2 pacientes com PC, sendo um do sexo femi-
nino com idade de 6 anos e outro do sexo masculino 
com idade de 3 anos e 11  meses, ambos realizaram 1 
sessão por semana de equoterapia, por um período 
de 30 dias, totalizando 6 sessões com duração de 30 
minutos diários.

Utilizou-se escala Segmental Assessment of Trunk 
Control (SATCo) Modificada30, na avaliação do con-
trole de tronco30, traduzida e validada31. Durante a 
avaliação, o paciente permanece sentado, o ava-
liador oferece apoio no nível testado, e o assistente 
posiciona-se fora do campo de visão do paciente, 
gerando um desequilíbrio com a ponta dos dedos 
na região acromial direita e esquerda. A presença 
de controle é demonstrada por:

Estático: manter uma postura de tronco vertical e 
neutra nos planos sagital e frontal por cinco segun-
dos. Se a atenção do sujeito for brevemente perdida, 
acompanhada pela rotação da cabeça, mas a po-
sição vertical for mantida, ainda deve ser pontuado 
como presença de controle.

Ativo: pode apresentar leve desalinhamento com 
relação à posição neutra (menor que 20 graus), 
mas ocorre realinhamento imediatamente, pela 
trajetória mais direta. Exemplo: a flexão de tronco é 
corrigida com extensão, indo em direção à postura 
neutra do tronco, sem realizar flexão lateral (inclina-
ção) de tronco.

Reativo: o sujeito se move saindo da posição neutra 
vertical, mas rapidamente retorna para o alinha-
mento pela trajetória mais curta. 

O tônus dos pacientes foi classificado após avalia-
ção utilizando-se a Escala de Ashworth Modificada 
(EAM), criada em 1964 e posteriormente modificada 
em 1989 por Bohannon e Smith, atualmente é co-
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nhecida como Escala de Ashwourth Modificada32. Os 
segmentos avaliados foram joelhos e cotovelos. O 
examinador permaneceu na lateral, apoiando uma 
das mãos no antebraço e a outra no punho do pa-
ciente, realizando movimentos firmes na extensão e 
flexão. O grau de tensão foi classificado conforme 
demonstrado a seguir:

• 0 Sem aumento de tônus.

• 1 Leve aumento de tônus no final do arco de mo-
vimento.

• 1+ Leve aumento de tônus seguido por uma re-
sistência mínima ao longo do movimento res-
tante.

• 2 Moderado aumento de tônus, porém o mem-
bro é facilmente movimentado.

• 3 Aumento de tônus acentuado com dificuldade 
para movimentação passiva.

• 4 Rigidez em flexão ou extensão.

Já na coleta de dados para caracterizar as crianças, 
aplicou-se um questionário,  contendo histórico dos 
pacientes desde a gestação até a idade atual.

Na avaliação funcional, foi usada a escala GMFCS - 
Sistema de Classificação da Função Motora Grossa, 
com características gerais, nível I – anda sem limi-
tações; nível II - anda com limitações; nível III - anda 
utilizando um dispositivo manual de mobilidade; ní-
vel IV – auto-mobilidade com limitações (pode uti-
lizar mobilidade motorizada) e V - transportado em 
uma cadeira de rodas manual.

Devido aos riscos de exposição dos dados, os par-
ticipantes da pesquisa foram identificados por có-
digos numéricos, e o computador foi manuseado 
apenas pelas pesquisadoras.

Os dados foram tabulados por meio do programa 
Microsoft Excel e demonstrados através da Tabela 1 
e dos Figuras 1 e 2.

O estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética, confor-
me parecer de n.º 4.526.732, e o TCLE foi assinado 
pelos responsáveis legais dos pacientes.

Resultados

Paciente 1, sexo feminino, 6 anos, com diagnóstico 
de paralisia cerebral do tipo triplégica com classi-
ficação nível II conforme escala GMFCS, apresen-
ta atraso cognitivo, prematuridade, limitação na 
amplitude de movimento de joelho e cotovelos em 

extensão, senta-se na posição em W, é praticante 
de equoterapia desde 2021, além de submeter-se a 
sessões musicoterapia, e de fonoaudiologia.

A gestação foi acompanhada no pré-natal com du-
ração de 26 semanas, a mãe apresentou Síndrome 
de Hellp sem intercorrências durante e após o parto.

Apresentou na primeira avaliação escore 1 no grau 
dos segmentos avaliados: joelhos e cotovelos, re-
petindo os mesmos valores na reavaliação, e man-
teve estabilidade na amplitude de movimento. No 
controle de tronco, foi classificado como reativo de 
acordo com a escala SATCo modificada, o paciente 
move-se da posição neutra, mas logo retorna para 
o realinhamento corporal, manteve os mesmos re-
sultados na primeira e na avaliação final.

Paciente 2, sexo masculino, 3 anos e 11 meses, com 
diagnóstico de paralisia cerebral do tipo triplégica, 
com classificação nível III conforme escala de GM-
FCS, com atraso no desenvolvimento neuropsico-
motor, apresenta limitação na amplitude de movi-
mento de cotovelo em extensão e hiperextensão de 
joelhos, senta-se na posição em W, pratica equote-
rapia desde 2021, uma vez por semana, e fisiotera-
pia, desde 2019, duas vezes por semana.

A gestação foi acompanhada no pré-natal com du-
ração de 40 semanas e 3 dias, a mãe apresentou 
toxoplasmose ocular, sem intercorrências durante e 
após o parto.

Após a primeira avaliação do tônus muscular, o pa-
ciente apresentou, no cotovelo direito, escore 1+, no 
cotovelo esquerdo, escore 0, no joelho direito, escore 
1, e no joelho esquerdo, escore 0. Na avaliação final, 
apresentou melhora em relação ao tônus muscu-
lar dos segmentos avaliados, com escore 1 no coto-
velo direito, e escore 0 no cotovelo esquerdo, e, nos 
joelhos direito e esquerdo, escore 0. No controle de 
tronco, foi classificado como reativo de acordo com 
a escala  SATCo modificada, o paciente move-se da 
posição neutra, mas logo retorna para o realinha-
mento corporal, manteve os mesmos resultados na 
primeira e na avaliação final.

No decorrer dos 30 dias, pôde-se observar os be-
nefícios da equoterapia, no entanto, não houve mu-
dança no controle de tronco (lombar ou completo) 
entre as duas avaliações. 

A criança 1 apresentou controle de tronco lombar 
e completo estático em ambas as avaliações, já 
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a criança 2 apresentou controle de tronco lombar 
estático e controle de tronco completo reativo em 

ambos os momentos, conforme demonstrado nas 
tabelas e figuras

Tabela 1. Caracterização dos participantes

Figura 1: Grau do tônus muscular dos músculos do braço e antebraço com ação no cotovelo da criança 1 
(Cr1) e da criança 2 (Cr2).

Observa-se que as linhas azul e laranja estão sobrepostas. Tônus muscular graduado conforme a Escala 
de Asworth Modificada (graduação de 0 a 4). Deve-se considerar o valor de 1,5 como o grau 1+ da Escala 
de Asworth Modificada.
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Discussão

Teixeira et al. 201633 concluíram que a prática da 
equoterapia, proporciona benefícios ao desenvolvi-
mento psicossocial e cognitivo dos praticantes com 
paralisia cerebral, reduz espasticidade e promove 
um aumento das amplitudes dos movimentos da 
articulação do quadril, como também observado 
na presente pesquisa.

Apesar dos segmentos avaliados serem diferen-
tes, o estudo mostra que a prática da equoterapia 
apresenta benefícios de maneira abrangente aos 
pacientes com paralisia cerebral.

Brehn et al. 201534 observaram ganhos aparentes 
adquiridos pelas crianças ao realizarem a equo-
terapia como forma de intervenção, complemen-
tando o tratamento fisioterapêutico, que explora as 
potencialidades do praticante, pois o ambiente e a 
equoterapia são estimulantes e servem como ferra-
menta de reabilitação.

Nos estudos, os resultados foram positivos, pois a 
equoterapia aprimora a habilidade motora, diminui 
a espasticidade e ajuda na normalização do tônus, 
efeitos que se assemelham aos resultados apresen-
tados para o paciente 2 da pesquisa.

Araújo et al. 201022 concluíram que, após a utilização 

da equoterapia durante 45 minutos por semana, ao 
longo de um ano, houve ganhos expressivos na si-
metria da postura, na coordenação dos movimentos 
e na tonicidade muscular, aprimorando habilidades 
motoras e contribuindo para o prognóstico da mar-
cha, o que recomenda sua utilização na população 
de crianças com paralisia cerebral. Trata-se de um 
estudo descritivo, onde foram analisados dados re-
ferentes à equoterapia em crianças portadoras de 
Paralisia Cerebral, que participaram do programa 
por um ano. 

No entanto, os pacientes da presente pesquisa 
apresentaram diferentes resultados em relação ao 
tônus muscular, embora tenha havido semelhança 
no controle de tronco, mesmo realizado por um pe-
ríodo de 30 dias.

De acordo com Canto et al. 201735, a equoterapia 
juntamente com a fisioterapia têm o papel funda-
mental na reabilitação, pois promovem efeitos posi-
tivos e significativos em crianças com paralisia ce-
rebral, levando a uma boa melhora no equilíbrio, na 
regulação do tônus muscular e na socialização em 
grupo, levando-se em consideração, que todas as 
avaliações dos tratamentos verificados nos artigos 
obtiveram bons resultados segundo o levantamen-
to metodológico.

Figura 2: Grau do tônus muscular dos músculos da coxa e perna com ação no joelho da criança 1 (Cr1) e da 
criança 2 (Cr2).

Observa-se que as linhas azul e laranja estão sobrepostas. Tônus muscular graduado conforme a Escala de 
Asworth Modificada (graduação de 0 a 4).
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Moraes et al. 201536 afirmaram que há eficácia da 
equoterapia para melhoria do controle postural e do 
equilíbrio de pessoas com PC, os quais representam 
uma grande parcela dos praticantes nos centros de 
equoterapia.

A equoterapia promove benefícios de maneira 
abrangente aos pacientes com paralisia cerebral, 
assemelhando-se aos resultados dos estudos des-
critos.

Conclusão

Observou-se que a equoterapia é benéfica aos pa-
cientes com paralisia cerebral, mostrando melhoras 
no que diz respeito ao controle de tronco e tônus 
muscular dos pacientes participantes da pesquisa.
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Resumo:

Objetivo: Verificar as evidências disponíveis sobre a comunicação dos profissionais de saúde na assis-
tência à pessoa com surdez. Métodos: Trata-se de uma revisão integrativa da literatura. Foi realizado le-
vantamento bibliográfico nas bases de dados Latino Americana e do Caribe em Ciências da Saúde (LILA-
CS), Base de Dados de Enfermagem (BDENF – Enfermagem) e Medical Literature Analyze is and Retrieval 
System online (MEDLINE), disponíveis na Biblioteca Virtual em Saúde (BVS). Foram utilizadas três palavras-
-chave indexadas nos Descritores em Ciências da Saúde (DeCS): Profissionais de Saúde, Comunicação, 
Perda Auditiva, entre o período de 2016 a 2020. Resultados: Foram encontrados 111 artigos, dos quais, após 
aplicados os critérios de elegibilidade, foram selecionados 11 para a amostra final. A análise de conteúdo 
dos artigos permitiu identificar e caracterizar duas principais categorias: barreiras na comunicação entre 
os usuários e os profissionais de saúde; inclusão da disciplina linguagem dos sinais na grade curricular 
dos cursos de saúde. Conclusão: Cada cliente tem a sua especificidade, dentro do atendimento realizado 
pelo profissional de saúde e a comunidade surda não é diferente. O profissional que detém o conheci-
mento da língua de sinais e segue os princípios do SUS é um profissional completo, por prestar serviços 
de saúde de forma inclusiva para todos, atendendo às especificidades e necessidade de cada cliente. 
Palavras-chave: Profissionais de saúde; Surdez; Comunicação; Perda auditiva.

Abstract:

Objective: To verify the available evidence on the communication of health professionals in the care of 
people with deafness. Methods: This is an integrative review of the literature. A bibliographic survey was 
conducted in the Latin American and Caribbean databases on Health Sciences (LILACS), Nursing Da-
tabase (BDENF – Nursing) and Medical Literature Analyze is and Retrieval System online (MEDLINE), avai-
lable in the Virtual Health Library (VHL). Three keywords indexed in the Descriptors in Health Sciences 
(DeCS) were used: Health Professionals, Communication, Hearing Loss, between 2016 and 2020. Results: 
A total of 111 articles was found, of which, after the eligibility criteria were applied, 11 were selected for the 
final sample. The content analysis of the articles allowed identifying and characterizing two main cate-
gories: barriers in communication between users and health professionals; inclusion of the sign langua-
ge discipline in the curriculum of health courses.  Conclusion: Each client has its specificity, within the 
care performed by the health professional and the deaf community is no different. The professional who 
has the knowledge of sign language and follows the principles of the SUS is a complete professional, for 
providing health services in an inclusive way for all, meeting the specificities and needs of each client. 
Keywords: Health professionals; Deafness; Communication; Hearing loss.
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Introdução

A comunicação é algo indispensável ao ser huma-
no, por estar presente em todos os tipos de intera-
ções sociais, podendo ser expressa de forma verbal 
e/ou não verbal. Para haver a comunicação, a men-
sagem transmitida tem que ser coerente possibili-
tando a compreensão do receptor1.

A perda auditiva pode afetar um ouvido ou ambos, 
podendo ser classificada como: leve, moderada, 
grave ou profunda. Na escala de decibéis, a perda 
auditiva em adultos é equivalente a 40 dB e 30 dB 
em crianças. As pessoas com surdez comumente 
têm perda auditiva profunda, não conseguindo ter 
nenhuma audição2.

A Língua de Sinais é universal, sendo comumente 
conhecida por ser utilizada pela comunidade surda. 
Por meio da modalidade gestual-visual, a mensa-
gem é produzida pelas mãos e recebida com olhos, 
apresentando estrutura gramatical diferenciada e 
características únicas, variando de país para país3.

A Organização Mundial de Saúde (OMS), estima que 
466 milhões de pessoas têm perda auditiva incapa-
citante, sendo 432 milhões de adultos e 34 milhões 
de crianças. Os países de baixa e média renda pos-
suem o maior quantitativo desses casos, devido à 
falta de acesso aos serviços adequados de saúde2. 

O Censo realizado pelo Instituto Brasileiro de Geo-
grafia e Estatística (IBGE) no Brasil em 2010 identifi-
cou que cerca de 9,7 milhões de pessoas possuem 
deficiência auditiva, sendo 5,3% de homens e 4,9% 
de mulheres4. 

A Lei Nº 10.436, de 24 de abril de 2002, regulamen-
tada pelo decreto nº 5.626, de 22 de dezembro de 
2005 dispõe sobre a Língua Brasileira de Sinais (Li-
bras), tendo como principais objetivos a garantia 
por parte do poder público e empresas de serviços 
públicos o apoio para uso e divulgação da Libras 
como comunicação para as comunidades surdas 
do Brasil, além de garantir tratamento e atendimen-
to adequado aos deficientes auditivos no país5.

A Portaria Nº 2.073, de 28 de setembro de 2004 ins-
tituiu a Política Nacional de Atenção à Saúde Audi-
tiva (PNASA) tem como objetivo prestar assistência 
aos portadores de deficiência auditiva no Brasil com 
universalidade, integralidade e equidade nos três 
âmbitos do Sistema Único de Saúde (SUS), atenção 
básica, média e alta complexidade garantindo au-

tonomia, proteção, promoção, tratamento e reabili-
tação para os usuários6.

De acordo com o censo realizado pelo IBGE em 2010 
no estado de Pernambuco há 523.055 habitantes 
com algum tipo de deficiência auditiva, destes des-
tacam-se 97.534 pessoas com grande dificuldade 
e 14.217 pessoas que não conseguem escutar de 
modo algum4. 

Por serem minoria na população, os surdos enfren-
tam problemas quanto à acessibilidade aos servi-
ços públicos, principalmente na área de saúde. O 
pouco conhecimento dos profissionais de saúde, 
sobre a Língua Brasileira de Sinais, cria uma barreira 
na relação profissional-paciente não favorecendo a 
humanização e integralidade no atendimento7.

Considerando a relevância da temática acerca do 
nível do conhecimento dos profissionais de saúde 
sobre a linguagem brasileira de sinais, é inegável a 
contribuição de estudos que busquem disseminar 
as publicações, em particular, na área de Saúde, 
para que se possa entender a temática de forma 
profunda, visando subsidiar e motivar a realização 
de novas pesquisas, através de dados secundários, 
aumentando de forma expressiva o número de pro-
duções científicas acerca do referido tema. 

Diante do exposto, o presente estudo tem como 
objetivo investigar a comunicação dos profissio-
nais de saúde na assistência a pessoa com surdez, 
reunindo toda evidência disponível, para responder 
o seguinte questionamento: Como se dá à comuni-
cação dos profissionais de saúde na assistência a 
pessoa com surdez?

Métodos

Foram utilizadas as bases de dados referência da 
literatura de ciências da saúde com acesso livre e 
gratuito: Literatura Latino Americana e do Caribe em 
Ciências da Saúde (LILACS), Base de Dados de En-
fermagem (BDENF – Enfermagem) e Medical Litera-
ture Analysis and Retrieval System online (MEDLINE), 
disponíveis na Biblioteca Virtual em Saúde (BVS). 

Para a busca dos artigos, foram utilizadas  
palavras-chave indexadas nos Descritores em Ci-
ências da Saúde (DeCS): Profissionais de Saúde 
(Health Personnel, Personal de Salud); Surdez (De-
afness, Sordera); Comunicação (Communication, 
Comunicación); Perda Auditiva (Hearing Loss, Pér-
dida Auditiva). A estratégia de busca foi realizada 
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utilizando os descritores associando ao conectivo 
booleano “AND”.

Para organização e síntese dos achados, a pré-se-
leção dos artigos foi realizada mediante a leitura 
dos respectivos títulos e resumos, a fim de verificar 
a adequação aos critérios de inclusão e exclusão. 

Os critérios de inclusão estabelecidos na pesquisa 
foram: textos disponíveis on-line na íntegra; artigos 
nos idiomas português, inglês e espanhol; estudos 
que responderam à questão norteadora; artigos 
publicados nos últimos 5 anos. Como critérios de 
exclusão: artigos cujo objetivo não estava claro no 
resumo e/ou não disponível na íntegra; anais de 
congresso, monografias, artigos pagos, estudos re-
petidos em uma ou mais bases de dados e docu-
mentos institucionais.

Após a consulta às bases de dados e aplicação da 
estratégia de busca, dois pesquisadores leram to-
dos os resumos, e, após um consenso entre as pes-
quisadoras, os artigos selecionados foram lidos na 
íntegra para aprofundar a compreensão e determi-

nar sua inclusão no estudo.

Posteriormente, os artigos selecionados foram des-
critos e caracterizados de acordo com o título, no-
mes dos autores, periódico de publicação, ano de 
publicação, base de dados, objetivos, metodologia 
empregada, principais desfechos sintetizando os 
resultados por similaridade do conteúdo.

Por fim, foi realizada a interpretação dos resultados 
por meio da análise crítica dos estudos revisados, 
a qual proporcionou a investigação do nível de co-
nhecimento dos profissionais de saúde sobre a lín-
gua brasileira de sinais.

Resultado e discussão

O levantamento nas bases de dados eletrônicas 
identificou 111 artigos. Após aplicação dos critérios de 
inclusão e exclusão, 11 artigos preencheram de fato 
os critérios de busca. As bases de dados e respec-
tiva quantidade de artigos encontrados foram de: 
33,3% MEDLINE e LILACS, e 16,6% BDENF e IBECS, con-
forme dados expostos na Figura 1.

Figura 1. Fluxograma de PRISMA dos estudos contemplados na pesquisa segundo os critérios de elegibilidade.
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Com base nas características no que diz respeito à publicação: autores/profissões, local da pesquisa pu-
blicação, principais resultados foi possível construir a Tabela 1.

Tabela 1. Distribuição dos artigos de acordo com o autor, ano, profissionais, local e principais resultados.
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Para elencar período de publicações das produções científicas sobre a referida temática, foi construída a 
Tabela 2. Esta possibilitou analisar os estudos correspondentes aos últimos 5 anos, bem como a distribui-
ção durante o período em questão.

Tabela 2. Distribuição dos artigos conforme o ano de publicação.

Tabela 3. Delineamento dos estudos selecionados na amostra final segundo nível de evidência.

Após compreensão das características referentes à 
publicação e do conteúdo dos artigos selecionados, 
identificou-se as seguintes categorias: barreiras na 
comunicação entre os usuários e os profissionais de 
saúde; inclusão da disciplina linguagem dos sinais 
na grade curricular dos cursos de saúde. 

Barreiras na comunicação entre os usuários e os 
profissionais de saúde

O ambiente hospitalar deve propiciar ao paciente 
conforto e segurança, mas quando não consegue 
alcançar o objetivo proposto, acaba sendo um lu-
gar desconfortável gerando descontentamento dos 

usuários no atendimento, devido as dificuldades 
enfrentadas na comunicação17.

A comunicação entre os profissionais de saúde e os 
usuários surdos torna-se cada vez mais distante, 
visto que o uso de terminologias técnicas e a pouca 
comunicação dificulta o entendimento. Estudo rela-
ta, que a falta de intérprete de libras nos serviços 
de saúde, a dependência de um familiar durante os 
atendimentos, a falta de conhecimento dos profis-
sionais sobre noções de Libras, a rapidez com que 
os profissionais falavam oralmente, as máscaras 
utilizadas pelos profissionais11,16, a falta de comuni-
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cação dos profissionais de Enfermagem para com 
as puérperas resultou em inúmeras dificuldades e 
dúvidas para as mães que não sabiam realizar os 
cuidados aos seus filhos recém-nascidos11. A equi-
pe de enfermagem tem um papel importante no 
período gestacional salientados pelo pré-natal e o 
período puerperal, portanto, é impossível que o pro-
fissional de saúde cuide ou mantenha outra ação 
na assistência ao ser humano sem habilidades de 
comunicação interpessoal.

Ressaltando que, a falta de intérprete, a língua por-
tuguesa escrita, oralização e não utilização da Libras 
pelos profissionais, se caracterizam como principais 
barreiras enfrentadas por esse público-alvo10.

Um estudo realizado em Sevilla, na Espanha, des-
taca que o desconhecimento dos profissionais de 
saúde sobre a língua de sinais, bem como a escas-
sez de sinais informativos e de informações são as 
principais barreiras de comunicação encontradas 
pelos usuários surdos13.

Pesquisa realizada com profissionais de saúde indi-
cam que as barreiras na comunicação para aten-
der os pacientes com surdez estão relacionadas 
com a falta de preparo para identificar problemas 
de saúde e interagir com o cliente. Destacam que 
a falta de oferta de cursos de capacitação em lin-
guagem dos sinais específicos para o atendimento 
a este público-alvo19. 

Corroborado com o estudo realizado por Pereira et 
al16 ao entrevistar pacientes surdos com questões 
referentes ao atendimento e comunicação com ci-
rurgiões dentistas na cidade de Natal, no Rio Grande 
do Norte – Brasil, foi possível observar que a maior 
estratégia de comunicação utilizada pelos odon-
tólogos foi a leitura labial (50%) e libras (33,33%). O 
estudo também revelou a insatisfação dos usuários 
ao evidenciar que 70% dos entrevistados, conside-
ram estes profissionais como não capacitados para 
o atendimento de clientes com deficiência auditiva, 
além de ressaltar que, se houvesse domínio por par-
te dos profissionais sobre a língua de sinais, as prin-
cipais necessidades deles seriam atendidas. 

A maior barreira enfrentada pelo paciente surdo e 
o profissional de saúde é a dificuldade de entendi-
mento e/ou comunicação entre ambos, sendo mais 
presente na ausência dos respectivos acompa-
nhantes14.

A satisfação dos pacientes está relacionada com 
atendimento humanizado e com a maneira com 
que o profissional se porta diante das situações 
(profissionalismo). Pesquisa realizada com profis-
sionais de enfermagem, obtiveram um índice de 
aprovação de 91,7% dos pacientes surdos, com re-
lação a outros profissionais de saúde9. O vínculo de 
confiança estabelecido levando ao atendimento 
das necessidades do paciente, facilita a compreen-
são entre os profissionais e o usuário do serviço de 
saúde.

A busca dos usuários surdos nos serviços de saúde 
é permeada de dificuldades principalmente na co-
municação, que acaba prejudicando a assistência 
prestada18. O conhecimento dos profissionais em re-
lação a língua de sinais, garante efetividade e um 
atendimento de qualidade.

Inclusão da disciplina linguagem dos sinais na 
grade curricular dos cursos de saúde

Para que haja assistência de qualidade, no atendi-
mento de saúde, se faz necessário o reconhecimen-
to do papel da comunicação perante o cliente, visto 
que, sem ela, não há meios para produzir um aten-
dimento humanizado e competente. A presença do 
intérprete nos serviços de saúde tem por objetivo 
suprir a dificuldade na comunicação, porém, muitos 
estabelecimentos não possuem este profissional, 
em alguns casos, quando tem o cliente não se sente 
confortável para expor sua problemática diante do 
intérprete, tornando o atendimento insatisfatório11.

O conhecimento dos profissionais de saúde e de-
mais categorias que trabalham em clínicas, hospi-
tais, posto de saúde sobre a língua de sinais é a me-
lhor estratégia para o atendimento de qualidade na 
comunicação com os surdos durante a prestação 
da assistência ou atendimento. No entanto, a falta 
de preparo e sensibilização do profissional é uma 
barreira na prestação do atendimento em saúde 
eficaz ou satisfatória18. 

O grande déficit de conhecimento dos profissio-
nais de saúde, em relação a comunicação com o 
paciente surdo, provoca problemáticas quanto a 
interação e diagnóstico para com estes clientes. A 
falta de preparo, dos profissionais que trabalham 
com prestação de atendimento na saúde, prova-
velmente se dá devido às poucas ofertas de cursos 
de qualificação ou até mesmo inserção do curso de 
linguagem de sinais na matriz curricular da gradu-
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ação dos profissionais de saúde e demais profis-
sões19,15.

A falta de preparo dos profissionais, durante a 
graduação ou licenciatura, gera a falta de emba-
samento teórico-prático, acarretando déficit no 
atendimento a esta população. Profissionais quali-
ficados têm uma tendência de realizar ou prestar o 
atendimento em saúde com maior segurança, ge-
rando um impacto positivo para o cliente com defi-
ciência auditiva15.

O Investimento na qualificação dos profissionais 
de saúde, não os torna intérpretes, especialistas ou 
fluentes na língua de sinais, mas possibilita a inclu-
são e comunicação efetiva, além de respeitar os 
direitos adquiridos, juridicamente, por essa popula-
ção10.

Conclusões

Pode-se concluir que a falta de preparo profissional 
no atendimento aos pacientes surdos é evidenciada 
através do não conhecimento dos mesmos acerca 
da língua de sinais, esse fato gera dificuldades para 
a realização dos cuidados a saúde e insatisfação 
por parte do usuário visto que a comunicação não é 
realizada com eficácia.

Cada cliente possui sua especificidade dentro do 
atendimento realizado pelo profissional de saúde. 
A comunidade surda também apresenta suas par-
ticularidades, o profissional que conhece a língua 
de sinais realiza a inclusão, segue os princípios do 
SUS, gera um atendimento de qualidade realizan-
do os cuidados com precisão. A inclusão da língua 
de sinais como disciplina obrigatória nos cursos de 
graduação e a capacitação dos profissionais com 
cursos de qualificação são duas estratégias impor-
tantes que possibilitam o acesso ao conhecimen-
to, qualificação, além de, despertar o interesse dos 
profissionais e estudantes acerca da linguagem de 
libras promovendo a quebra das barreiras de co-
municação existentes nos serviços de saúde.

Espera-se que através deste estudo ocorra melho-
rias na assistência e no atendimento aos usuários 
surdos nos serviços de saúde. Possibilitando satis-
fação, qualidade, inclusão e integralidade dentro 
dos preceitos estabelecidos pelo Sistema Único de 
Saúde.
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Resumo:

Introdução: A imagem da mãe geralmente está relacionada ao cuidado da criança com deficiência, e du-
rante a pandemia por Covid-19, com a necessidade de isolamento social, houve uma mudança na rotina e 
na sobrecarga das mães por causa dos cuidados com a criança. Objetivo: Avaliar a sobrecarga de mães 
com filhos com deficiência durante a pandemia. Métodos: Trata-se de um estudo retrospectivo, trans-
versal, de caráter quantitativo e descritivo, realizado na clínica escola de uma faculdade particular, onde 
os filhos com deficiência são atendidos pela fisioterapia. Foram coletadas informações socioeconômicas, 
atividades laborais e aplicada a escala Zarit para avaliar a sobrecarga das mães. Resultados: A média de 
idade das mães foi de 34 anos, a maioria das mães eram solteiras, tinham apenas o filho com deficiência, 
alta escolaridade e não trabalhavam fora de casa. A sobrecarga do cuidador foi avaliada pela escala Zarit 
que teve uma média de 28,8 pontos, considerada grave. Conclusão: A sobrecarga das mães que possuem 
filhos com deficiência durante a pandemia, foi considerada grave, situação muito comum pelo fato destas 
mulheres serem as principais responsáveis pelos cuidados dos filhos com deficiência e terem o trabalho.

Palavras-chave: Cuidadores; Crianças; Covid-19; Qualidade de Vida.

Abstract:

Introduction: The image of the mother is usually related to the care of children with disabilities, and during 
the Covid-19 pandemic, with the need for social isolation, there was a change in the routine and burden of 
mothers because of childcare. Objective: To evaluate the burden of mothers with children with disabilities 
during the pandemic. Methods: This is a retrospective, cross-sectional, quantitative and descriptive study 
conducted at the school clinic of a private college, where children with disabilities are assisted by physiothe-
rapy. Socioeconomic information and work activities were collected and applying the Zarit scale to assess 
the burden of mothers. Results: The mean age of the mothers was 34 years, most mothers were single, had 
only their child with disabilities, high schooling and did not work outside the home. The caregiver burden was 
evaluated by the Zarit scale had an average of 28.8 points, considered severe. Conclusion: The overload of 
mothers who have children with disabilities during the pandemic was considered serious, a very common 
situation because these women are primarily responsible for the care of children with disabilities.

Keywords: Caregivers; Child; Covid-19; Quality of Life.



Paz et.al Revista Saúde e Inovação (2025) 2:1 24-28

25

Introdução

A imagem da mãe geralmente está intimamente 
relacionada ao cuidado da criança com deficiência, 
por possuir a principal responsabilidade e o com-
prometimento dos cuidados diários com a criança. 
Por causa desse vínculo e da demanda excessiva, a 
mãe sofre uma ressignificação das potencialidades 
do filho e das demandas de sua vida diária, afetan-
do a disposição dessas mães para atividades coti-
dianas e pessoais1.

Além da rotina de dedicação quase exclusiva aos 
cuidados do filho, na maior parte dos casos a mãe 
também assume as responsabilidades e afazeres 
da casa, além de cuidar de outros filhos e do ma-
rido. Tais demandas podem sobrecarregá-la, e de-
sencadear sintomas de condições clínicas como 
angústia, estresse, comportamentos desorganiza-
dos, entre outros2. 

As mudanças na rotina provocadas pelo cenário da 
pandemia por COVID-19 promoveram alterações 
psicológicas e físicas principalmente nos cuidado-
res e consequentemente em seus filhos. A ansieda-
de, angústia e insegurança parecem ter impactado 
na rede de apoio das mães devido principalmente 
ao distanciamento social, sobrecarregando ainda 
mais as mães3.

Portanto, pensando no possível impacto que a pan-
demia poderia gerar para estas mães, o objetivo 
deste estudo foi avaliar a sobrecarga de trabalho de 
mães cuidadoras, que possuem filhos com deficiên-
cia, durante a pandemia.

Métodos

Trata-se de um estudo transversal, de caráter quan-
titativo e descritivo. A coleta de dados foi realizada 
em uma clínica escola de uma faculdade particu-
lar do Gama, Distrito Federal, onde são atendidas 
crianças com deficiências pela fisioterapia, durante 
o mês de março de 2021.

Foram incluídas todas as mães de crianças que es-
tavam sendo atendidas pela fisioterapia na clínica 
escola, maiores de 18 anos e que concordaram em 
participar do estudo e assinaram o Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Os critérios 
de exclusão foram: ter cognição inadequada para 
responder às perguntas da pesquisa e não ter dado 
continuidade ao atendimento de fisioterapia. Po-
rém, nenhuma mãe foi excluída, e não houve perda 

de seguimento do estudo.

Este projeto foi aprovado pelo Comitê de Ética em 
Pesquisa (CAAE: 40693020.8.0000.5058). A pesquisa 
foi iniciada apenas após aceite e assinatura do TCLE 
de todos os participantes.

Foram coletadas informações demográficas e so-
cioeconômicas, como idade da mãe, estado civil, 
habilidades literárias, renda familiar, as atividades 
laborais, além do nível de sobrecarga da mãe. Tais 
avaliações foram avaliadas durante o retorno das 
atividades de fisioterapia na clínica escola, utilizan-
do da memória das mães para avaliar a sobrecarga 
antes do início da pandemia e no momento do re-
torno, após o retorno das atividades rotineiras.

Para avaliar a sobrecarga do cuidador foi aplica-
da a escala de Zarit, instrumento composto por 22 
questões objetivas e subjetivas, incluindo aspectos 
psicológicos e físicos, vida social, pessoal, financei-
ra, emocional e relações interpessoais. Cada per-
gunta é pontuada de 0 a 4 (a pontuação 0 corres-
ponde a “nunca”, 1 “raramente”, 2 “algumas vezes”, 3 
“frequentemente” e 4 “sempre”), a pontuação final 
ocorre pelo somatório de todas as perguntas classi-
ficando a sobrecarga em leve quando a pontuação 
é até 14 pontos, moderada entre 15 e 21 pontos e gra-
ve acima de 22 pontos4.  

As análises dos resultados de medidas de tendência 
central, foram descritas por meio de porcentagem, 
desvio padrão, e variação mínima e máxima, por 
meio do programa Excel.

Resultados

Foram recrutadas 14 mães com média de idade de 
34 anos ± 7,22 anos, e a maioria das mães era soltei-
ra (57,1%). Em relação às habilidades literárias, 92,7% 
tinham alta escolaridade e 7,1% média escolaridade. 
A renda familiar da maioria era de 1 a 3 salários-mí-
nimos (85,7%). Em relação às atividades laborais, 12 
mães (85,7%) não trabalhavam fora de casa e as 
que trabalhavam fora de casa trabalhavam 20 ho-
ras semanais em média, variando entre 4 horas e 12 
horas diárias (Tabela 1).
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Tabela 1. Caracterização da amostra em relação à idade, estado civil, habilidades literárias, renda familiar 
e atividades laborais.

Em relação ao auxílio de outras pessoas, 71,4% das mães têm auxílio de alguém da família, dentre essas, 5 
mães recebiam auxílio todos os dias da semana, 2 tinham ajuda 3 vezes na semana, 2 uma vez na semana 
e 3 recebiam uma vez ao mês, 2 mães não recebiam auxílio nenhum. Foi considerado auxílio qualquer ajuda 
em relação aos cuidados com a criança com deficiência. Em relação aos familiares, 21,4% recebiam auxílio 
do marido e 21,4% recebiam auxílio de dois tipos de familiares diferentes (Tabela 2).

Tabela 2. Caracterização da amostra em relação ao auxílio que a mãe recebe e de quem recebe auxílio.
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Na avaliação da escala Zarit, a média da pontuação 
foi de 28,8±8,71, com a pontuação máxima de 43 e a 
mínima de 16, caracterizando as mães em um esta-
do grave de sobrecarga.

Discussão

Em relação às características sociodemográficas 
de mães que têm filhos com deficiência, um es-
tudo realizado por Oliveira et al.2 entrevistou mães 
da Associação de Pais e Amigos dos Excepcionais 
de Montes Claros-MG, e dentre elas 80% eram do-
nas de casa e uma idade média de 34 ± 3,27 anos. 
Em relação ao grau de escolaridade, 50% das par-
ticipantes possuíam ensino médio completo, e com 
relação ao estado civil, a maioria também era ca-
sada. A média de idade do atual estudo foi supe-
rior quando comparada ao estudo de Oliveira et al.2, 
porém a escolaridade foi superior, e a maioria das 
mães eram solteiras.

Em relação às atividades laborais, apesar de não ter 
sido abordado o seu impacto após o início da pan-
demia, apenas se a mãe exercia ou não tais ativida-
des, e 85,7% não exerciam, porém sabe-se que elas 
podem ter sido impactadas, assim como grande 
parte da população. Concordando com este pon-
to, o estudo realizado por Embregts et al.5, das mães 
que participaram da pesquisa, 40% pararam tem-
porariamente de trabalhar por causa da pandemia, 
e outras 40% já não possuíam trabalho remunerado 
previamente à pandemia. Já considerando as mães 
que continuaram trabalhando durante a pandemia, 
o estudo realizado por Kretzler6 aplicou um ques-
tionário virtual em 101 mães que estavam vivendo 
a maternidade concomitante ao homeoffice, e a 
maior dificuldade relatada por elas foi a de esta-
belecer limite entre a maternidade-casa-trabalho 
(20,11%), além de relatos de que o trabalho em casa 
estava com um desempenho inferior do que o de 
costume, impactando negativamente as atividades 

laborais. Dessa forma, em ambos os casos, os cui-
dados com os filhos podem ter gerado uma sobre-
carga para as mães durante a pandemia.

Apesar do desafio relacionado às adaptações du-
rante a pandemia, como a dificuldade de suprir as 
necessidades específicas de seus filhos e a sobre-
carga dos cuidados nesse período, 74% das mães 
relataram haver alguns pontos positivos inespera-
dos em suas vidas e na dos filhos, como uma opor-
tunidade de estarem mais próximos e passarem 
mais tempo com a família, já que a rotina se tornou 
menos agitada durante a pandemia.7 Portanto, afir-
ma-se que mesmo com a sobrecarga instalada, o 
fato de não terem um emprego pode não ter muda-
do por si só a sobrecarga em casa, mas sim a rotina 
ou trabalharem de casa. 

De acordo com Macedo et al.8, o cuidado de uma 
mãe com o filho com deficiência, gera uma sobre-
carga que vai além das responsabilidades domés-
ticas e de outras atividades mais complexas que 
já faziam parte do cotidiano, advindas do cuidado 
com o filho. Essa sobrecarga pode gerar distúrbios 
físicos agudos e crônicos, além de causar dese-
quilíbrio financeiro e outros fatores psicológicos. A 
mãe tem o importante papel no cotidiano dos filhos 
com deficiência, necessitando integrar-se de forma 
abrangente sobre a situação da criança, auxiliando 
no tratamento e no desenvolvimento psicossocial 
da criança9. Justifica-se então, a necessidade das 
mães em permanecerem em casa, abdicando de 
suas atividades laborais para cuidar dos seus filhos, 
podendo impactar diretamente em sua qualidade 
de vida.

Os resultados do estudo de Celik10 demonstraram 
que para a maioria das mães, as relações familia-
res mudaram negativamente durante a pandemia, 
pois não conseguiram apoio de centros de reabili-
tação e tiveram que cuidar de seus filhos em casa, 
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mudando a rotina das crianças, além de com as 
tarefas domésticas, cuidados pessoais e educati-
vos dos filhos com deficiência. Neste mesmo estudo 
observou-se que 81,9% das mães enfrentaram difi-
culdades no cuidado e suporte da criança durante o 
processo de pandemia, aumentando a sobrecarga 
de cuidado em 32,02%. Eventualmente essa situa-
ção faz com que as mães fiquem exaustas, suge-
rindo com o atual estudo, que as mães enfrentam 
estresse, ansiedade e depressão por não ter um au-
xílio adequado no âmbito domiciliar, piorando en-
tão, durante a pandemia. 

Considerações finais

A sobrecarga das mães que possuem filhos com 
deficiência durante a pandemia, foi considerada 
grave, situação muito comum por estas mulheres 
serem as principais responsáveis pelos filhos com 
deficiência e abdicarem muitas vezes de suas vidas 
sociais, laborais e de lazer. Considerando o número 
amostral pequeno e a ausência de outras associa-
ções de variáveis que não foram coletadas, a va-
lidade externa torna-se limitada neste estudo. Po-
rém, compreendendo o impacto que a pandemia 
por Covid-19 ocasionou nestas mães, torna-se um 
estudo de relevância por sua contribuição psicos-
social, contando com mais estudos com outras me-
todologias.

Conflitos de interesse

Os autores declaram não haver qualquer conflito de 
interesse.
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Resumo

Introdução: O isolamento social devido a pandemia por Covid-19 associado às outras mudanças que já 
podem ocorrer na vida social, laboral, familiar e psicológica da mãe, a principal cuidadora dos filhos com 
deficiência, pode impactar em alguns aspectos de sua vida. Objetivos: Avaliar a funcionalidade familiar e 
o estresse das mães de filhos com deficiência. Métodos: Trata-se de um estudo retrospectivo, transversal, 
de caráter quantitativo e analítico. Foram incluídas todas as mães com filhos com deficiência que eram 
atendidos pela fisioterapia em uma faculdade particular e maiores de 18 anos. Foram coletadas informa-
ções socioeconômica, sobre atividades laborais e foram aplicadas as escalas Apgar Familiar que avalia a 
funcionalidade familiar e o Inventário de Sintomas de Stress para Adultos de Lipp (ISSL) antes da pandemia 
e ainda durante a pandemia, após o retorno das atividades da clínica de fisioterapia. Resultados: Foram 
recrutadas 14 mães, com idade média de 34 anos, a maioria das mães eram solteiras, alta escolaridade e 
não trabalhavam fora de casa. Em relação ao Apgar Familiar, as mães possuíam uma boa funcionalidade 
familiar antes e durante a pandemia, sem diferença estatística (p=0,0739) e o estresse foi maior durante 
a pandemia, porém não teve diferença estatística (p=0,405). Conclusão: A pandemia do Covid-19 não foi 
capaz de impactar na funcionalidade familiar e no estresse das mães que têm filhos com deficiência, pois 
estas já possuem elevado nível de estresse, mesmo com uma boa funcionalidade familiar.

Palavras-chave: Cuidador; Relações mãe-filho; Distúrbios neurológicos; Crianças; Covid-19.

Abstract

Introduction: Social isolation due to the Covid-19 pandemic associated with other changes that can al-
ready occur in the social, work, family, and psychological life of the mother, the main caregiver of children 
with disabilities, can impact on some aspects of her life. Objectives: To evaluate family functionality and the 
stress of mothers of children with disabilities. Methods: This is a retrospective, cross-sectional, quantitative, 
and analytical study. All mothers with children with disabilities who were attended by physical therapy at a 
private college and over 18 years of age were included. Socioeconomic information on work activities was 
collected and the Family Apgar scales were applied, which assess family functionality and the Lipp Stress 
Symptoms Inventory for Adults (ISSL) before the pandemic and even during the pandemic, after the return of 
clinic activities of physiotherapy. Results: 14 mothers were recruited, with a mean age of 34 years, most mo-
thers were single, highly educated, and did not work outside the home. Regarding the family Apgar, mothers 
had good family functionality before and during the pandemic, with no statistical difference (p=0.0739), and 
stress was higher during the pandemic, but there was no statistical difference (p=0.405). 
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Conclusion: The Covid-19 pandemic was not able to impact the family functionality and the stress of mo-
thers who have children with disabilities, as they already have a high level of stress, even with good family 
functionality.

Keywords: Caregivers; Mother-child relations; Nervous system diseases; Child; Covid-19.

Introdução

A definição do termo “cuidador” é a atribuição que 
um indivíduo tem sobre a vida de outra pessoa, res-
ponsabilizando-se por suas necessidades diárias 
e funções. Existe uma diferença entre dois tipos de 
cuidadores, o cuidador formal apresenta um nível 
de capacitação profissional para desempenhar o 
seu devido papel, além de receber remuneração 
por isso, já o informal além de oferecer os seus ser-
viços de forma gratuita, não possuem capacitação 
e podem ser geralmente um membro da família ou 
amigo.1-2 No contexto desse estudo, as mães se en-
caixam na definição de cuidador informal e podem 
ter alguns aspectos de sua vida impactados por 
este complexo papel.

Quando se trata de filhos com algum tipo de defici-
ência, seja motora ou cognitiva, a mãe comumente 
torna-se a principal cuidadora responsável por eles, 
pois esta pode ter alguma alteração na locomoção, 
comunicação, interação e na execução das ativida-
des de vida diária, podendo impactar diretamente 
na rotina da mãe, que precisa adaptar-se às ques-
tões financeiras, às relações familiares e no âmbito 
ocupacional e em todos os outros aspectos de sua 
vida.3,4,5

Com a nova pandemia do novo coronavírus (Co-
vid-19) iniciada na China em 2019 e no Brasil com 
o primeiro caso em 26 de fevereiro de 20206-7, mui-
tas mudanças na rotina dessas famílias ocorreram, 
com a adoção do isolamento social e o fechamento 
de instituições que são apoios, como clínicas de re-
abilitação multiprofissional. Estas mudanças acar-
retaram a sobrecarga de tarefas domésticas, a falta 
de emprego e de pessoas que antes assessoraram 
as necessidades da mãe e da criança.8

Nesse sentido, o presente estudo teve como objetivo 
avaliar a influência da pandemia na funcionalidade 
familiar e no estresse das mães com filhos com de-
ficiência

Métodos

Trata-se de um estudo transversal, de caráter quan-

titativo e analítico. A coleta de dados foi realizada 
antes da pandemia usando da memória da mãe 
para o referido momento prévio e durante o retorno 
das atividades, ainda durante a pandemia, em uma 
clínica escola de fisioterapia de uma faculdade par-
ticular do Gama, Distrito Federal, onde as crianças 
com deficiências são atendidas. A coleta de dados 
foi realizada no mês de março de 2021.

Foram incluídas todas as mães de crianças que es-
tavam sendo atendidas pela fisioterapia na clínica 
escola, maiores de 18 anos e que concordaram em 
participar do estudo e assinaram o Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Os critérios de 
exclusão foram cognição inadequada para respon-
der às perguntas da pesquisa, não fazer fisioterapia 
antes da pandemia ou não ter dado continuidade 
ao atendimento de fisioterapia após o retorno das 
atividades, durante a pandemia.

Este projeto foi aprovado pelo Comitê de Ética em 
Pesquisa (CAAE: 40693020.8.0000.5058).

Foram coletadas informações socioeconômicas 
e demográficas, como: idade da mãe, estado ci-
vil, habilidades literárias, residência, renda familiar, 
informações sobre atividades laborais e auxílio no 
cuidado com a criança, além da funcionalidade fa-
miliar e o estresse da mãe antes e durante a pan-
demia.

A APGAR familiar é um instrumento constituído por 
cinco questões para avaliar a funcionalidade de 
uma família: afetividade, adaptação, companhei-
rismo, capacidade resolutiva e desenvolvimento. 
Cada questão pode ser respondida dessas formas: 
0 - “nunca’’; 1 - “raramente”; 2 - “algumas vezes’’; 3 
- “quase sempre’’ e 4 - “sempre’’. A soma total dos 
valores obtidos, representam o escore que caracte-
riza a qualidade da funcionalidade familiar9-10.

Para avaliar os sintomas de estresse foi aplicado 
o Inventário de Sintomas de Stress para Adultos 
de Lipp (ISSL), no qual avalia os sintomas psicoló-
gicos e físicos e sua prevalência e a fase em que 
se encontra. O questionário é constituído por 53 
questões sendo contabilizados 1 ponto a cada “sim” 
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e zero para cada resposta “não”, o somatório das 
pontuações classificam o estresse como: a primeira 
fase (alerta); a segunda fase (resistência e quase-
-exaustão); e a terceira fase (exaustão)11-12.

As análises dos resultados de medidas de tendên-
cia central, foram descritas por meio de porcenta-
gem, desvio padrão, e variação mínima e máxima. A 
análise estatística realizada antes e durante a pan-
demia foi realizada pelo teste de Friedman, por tra-
tar-se de uma amostra não normal, considerando 
nível de significância de 5%. 

Resultados

Participaram do estudo todas as mães cujos filhos 
estavam sendo atendidos na clínica escola, portan-
to, não houve nenhuma perda amostral de seleção 
e de seguimento, totalizando 14 mães com média de 
idade de 34 ± 7,22 anos. A maioria das mães, 57,1%, 
eram solteira, 92,7% tinham alta escolaridade, con-
siderando o ensino superior completo, a renda fami-
liar da maioria era de 1 a 3 salários-mínimos (85,7%). 
Em relação às atividades laborais, 12 mães (85,7%) 
não trabalhavam fora de casa e 14,3% tinham a car-
ga horária de 20 horas semanais, variando entre 4 
horas e 12 horas diárias e 85,7% das mães recebiam 
auxílio financeiro do governo (Tabela 1).

Tabela 1. Caracterização da amostra em relação à idade, estado civil, habilidades literárias, renda familiar 
e atividades laborais.

No que se refere ao auxílio foi considerada qualquer 
ajuda em relação aos cuidados com a criança com 
deficiência, sendo que 71,4% das mães possuíam al-
gum tipo de auxílio da família, e em relação à fre-
quência, 5 mães recebiam auxílio diário, 2 tinham 
ajuda 3 vezes semanais, 2 uma vez semanais, 3 re-
cebiam uma vez ao mês e 2 mães não recebiam 
auxílio nenhum. Em relação ao tipo de familiar, 21,4% 

recebiam auxílio do marido, 21,4% recebiam auxílio 
de dois tipos de familiares como irmã(ão), avós, 
tias(os), dentre outros, e 14,3% recebiam auxílio dos 
próprios filhos. 

Os valores da escala APGAR familiar foram consi-
derados bons e mantiveram-se em 14,50 antes e 
durante a pandemia, demonstrando que a pande-
mia não impactou a funcionalidade familiar destas 
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Tabela 2. Análise estatística das escalas APGAR familiar e ISSL (n=14).

Discussão

Em um estudo transversal que avaliou o perfil dos 
cuidadores de pessoas com deficiência intelectu-
al, com uma amostra de 75 cuidadores, mostrou 
que a grande maioria era do sexo feminino (82,6%), 
maioria com faixa etária de 41 a 60 anos e escola-
ridade reduzida (46,6%) e 46,6% eram casados13. Já 
em outro estudo que avaliou a qualidade de vida de 
cuidadores de crianças com deficiência, observou 
uma média de idade de 37 anos, 89,3% dos cuida-
dores do sexo feminino, 56,3% eram casados e uma 
escolaridade baixa (30,1%)14.

No atual estudo, apenas as mães levavam os filhos 
para os atendimentos de fisioterapia, confirmando 
a maioridade das mães como as principais cuida-
doras de crianças com deficiência. Pode-se obser-
var também que a escolaridade dessas mães foi 
considerada elevada, superior quando comparada 
aos outros estudos citados, assim como o estado ci-
vil diferenciado, já que apresentam em sua maioria 
solteira.

Além disso, observa-se que a maioria das mães 
não exerce suas atividades laborais fora de casa, 
levando a adquirirem auxílio do governo. De acor-
do com as normas deste benefício, elas não podem 
ter carteira assinada, o que justifica a exclusividade 
das mães no cuidado com seus filhos e não inves-
tindo em sua carreira profissional15-16. A presença da 
mulher no mercado de trabalho é de suma impor-
tância para o seu bem-estar psicológico, pelo fato 
de oferecer autonomia e poder de decisão frente a 
situações adversas17. 

A boa funcionalidade familiar aqui apresentada, 
pode estar relacionada a uma renda familiar mais 

elevada, além disso, a situação conjugal dos pais 
também pode influenciar na qualidade da relação 
com a criança, já que tende a ser melhor quando 
existe o apoio do cônjuge18. A presença da figura 
paterna no compartilhamento dos cuidados com a 
criança é de extrema importância em prol do seu 
desenvolvimento e colabora na redução da sobre-
carga da mãe19. Quanto maior o acometimento da 
deficiência da criança, menor é a possibilidade de a 
mãe trabalhar, e quando consegue trabalhar, pre-
cisa se adaptar e reduzir o período que permanece 
fora de casa20.

Prestar assistência diariamente a uma criança com 
deficiência já é considerada uma fonte geradora de 
estresse e opressão aos cuidadores, uma vez que 
esses cuidados são constantes, intensos e com-
plexos, limitando a permanência em casa da mãe 
e impossibilitando os momentos de lazer e vida so-
cial21-22. 

Essas questões reforçam os resultados do presente 
trabalho, já que as mães mantiveram os níveis de 
estresse antes e durante a pandemia, apesar da boa 
funcionalidade familiar, justificado pelo fato dessas 
mães já vivenciavam uma rotina estressante antes 
da pandemia, mantendo o resultado de exaustão. 
Demonstra também que essas mães continuaram 
recebendo o apoio de seus familiares, mesmo frente 
a essa crise, o que acabou não contribuindo com o 
aumento significativo dos níveis de estresse. A famí-
lia é um importante vínculo para o enfrentamento 
de uma determinada doença crônica, em virtude do 
suporte concebido um ao outro com intuito de bus-
car a manutenção do bem-estar coletivo22-23.

mães. Já no resultado da escala ISSL, apesar de não 
ter sido estatisticamente significante, houve piora 
do estresse de 8,50 antes da pandemia para 9,50 
durante a pandemia, caracterizando a manutenção 
de uma fase de exaustão. As escalas APGAR familiar 

e Inventário de sintomas de stress para adultos de 
Lipp (ISSL) antes e durante a pandemia foram anali-
sadas com o teste de Friedman e os resultados não 
foram estatisticamente significativos, como podem 
ser visualizados na Tabela 2.
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Considerações finais

A mudança de rotina ocasionada pela pandemia 
por Covid-19 não impactou na funcionalidade fami-
liar e no estresse das mães que têm filhos com defi-
ciência, pois já possuem níveis de estresse elevados 
em suas rotinas e uma privação de sua vida além 
dos cuidados de seu filho. Considerando o número 
amostral pequeno e a ausência de outras associa-
ções de variáveis que não foram coletadas, limita-
ram a validade externa deste estudo.

Conflitos de interesse

Os autores declaram não haver qualquer conflito de 
interesse.
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Resumo:

Objetivo: Realizar um levantamento bibliográfico a cerca da importância da nutrição como possível medi-
da preventiva de neoplasias. Métodos: Revisão integrativa de literatura utilizando as bases de dados Lilacs, 
Google Acadêmico, BVS e Scielo, referente ao período de 2013 a 2018 Resultados: 15 artigos foram analisa-
dos, demonstrando a influência da alimentação na incidência de neoplasias e sua participação na preven-
ção de cânceres. Conclusão: O presente trabalho apresentou a relação da alimentação, tipos de alimentos 
e o aparecimento e prevenção dos cânceres.   

Palavras-chave: Prevenção, Câncer, Nutrição.

Abstract

Objective: This study aims to demonstrate the efficacy of nutrition to prevent neoplasia. Methods: Integra-
tive literature review using the Lilacs, Google Scholar, BVS and Scielo databases for searching papers pu-
blished in the last 5 years. Results: After analysis of 15 articles, it was observed that alimentation has a great 
influence on the appearance and prevention of neoplasias. Conclusion: The present study demonstrated 
that inadequate diet plays an important role in the appearance of certain types of cancers, and adequate 
diet may help to prevent it.

Keywords: Prevention, Cancer, Nutrition.

Introdução 

O processo de proliferação celular é uma caracte-
rística comum em diferentes tecidos de nosso cor-
po. Entretanto, mediantes alguns fatores extrínsecos 
ou intrínsecos como: taxa de envelhecimento popu-
lacional, o processo de industrialização dos itens de 
consumo, a mudança repentina no hábito alimentar 
e de vida da população, alteração hormonais ou até 
mesmo ligados a genética, as células podem de-
senvolver alterações em seu processo proliferativo 
provocando a geração de células filhas modificadas 
e incapaz de controlar seu processo proliferativo de 
maneira adequada (HYPPOLITO e RIBEIRO, 2014). 

O crescimento das células cancerosas é diferen-
te do crescimento das células normais. As células 
cancerosas, em vez de sofrerem apoptose ou outro 
processo de morte, continuam proliferando incon-
trolavelmente, formando novas células anormais. 
As células se dividem de forma rápida, agressiva e 
incontrolável, espalhando-se para outras regiões do 
corpo – ocasionando transtornos funcionais, tendo 

em conta que, são inúmeros organismos vivos que 
podem apresentar anormalidade no crescimento 
celular em qualquer estágio da vida. 

De acordo com Bogliolo (2016):  

[...] O câncer é doença complexa caracterizada 
por multiplicação celular descontrolada em con-
sequência de alterações em genes cujos produtos 
controlam a divisão, a diferenciação e a morte das 
células. A maioria dos cânceres resulta de danos 
ou alterações acumulados no genoma ao longo da 

vida dos indivíduos. 

O câncer é o nome genérico atribuído a um grupo 
de mais de 200 doenças. Embora existam muitos 
tipos de câncer, todos começam devido ao cresci-
mento anormal e fora de controle das células, o que 
também é conhecido como neoplasia (SBC, 2018). 

A dificuldade enfrentada no estudo das neoplasias 
é a sua definição, tendo em vista que, ela se baseia 
na morfologia e na biologia do processo tumoral. 
Desse modo, Pérez-Tamayo, (1987); Robbins, (1984) 
apud Ministério da Saúde (2013) desenvolveram a 
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definição mais bem aceita no ponto de vista cien-
tífico, sendo assim, “neoplasia é uma proliferação 
anormal do tecido, que foge parcial ou totalmente 
ao controle do organismo e tende à autonomia e à 
perpetuação, com efeitos agressivos sobre o hos-
pedeiro”.

As neoplasias podem ser benignas ou malignas e 
compreendem todos os casos de crescimento exa-
gerado de um tecido, em consequência do proces-
so proliferativo das células de maneira inadequada. 
Na prática, sabe-se que o termo neoplasia é pouco 
utilizado, sendo mais comum os termos “tumor be-
nigno”, “tumor maligno” ou “câncer” para determi-
nar a sua existência. Deste modo, todo tumor e todo 
câncer são formas de neoplasia. (INCA, 2011).

As neoplasias podem ser classificadas em benig-
nas e malignas. As neoplasias benignas têm seu 
crescimento organizado, lento e apresentam limites 
nítidos, elas não são capazes de se estender para 
outros tecidos do corpo, porém, podem comprimir 
tecidos adjacentes. Alguns exemplos de neoplasias 
benignas são: o lipoma (que tem origem no tecido 
gorduroso), o mioma (que tem origem no tecido 
muscular liso) e o adenoma (tumor benigno de ori-
gem glandular). Já as neoplasias malignas ou tu-
mores malignos, por sua vez, manifestam um maior 
grau de autonomia e são capazes de invadir outros 
tecidos (metástases) e, por fim, causar a morte do 
hospedeiro (INCA, 2011).

De acordo com Jemal et al., (2014), os principais fa-
tores de riscos para o câncer são: os poluentes am-
bientais, tabagismo, dieta e obesidade, carcinóge-
nos ocupacionais, infecções e hábitos reprodutivos. 
A variação da evolução do tumor maligno depende 
do tempo de exposição ao fator de risco, ao desen-
volvimento do tumor maligno, e da aparição das 
manifestações clínicas (JEMAL et al., 2014).

“Estima-se, para o Brasil, biênio 2018-2019, a ocor-
rência de 600 mil casos novos de câncer, para cada 
ano. Excetuando-se o câncer de pele não melano-
ma (cerca de 170 mil casos novos), ocorrerão 420 
mil casos novos de câncer” (INCA, 2017). De acordo 
com a estimativa do INCA os mais frequentes serão 
o câncer de próstata (68 mil), em homens, e mama 
(60 mil), em mulheres. Os tipos de câncer mais in-
cidentes (excetuando os cânceres de pele não me-
lanoma) em homens serão próstata (31,7%), pulmão 
(8,7%), intestino (8,1%), estômago (6,3%) e cavidade 

oral (5,2%). Nas mulheres, os cânceres de mama 
(29,5%), intestino (9,4%), colo do útero (8,1%), pulmão 
(6,2%) e tireoide (4,0%) figurarão entre os principais 
(INCA, 2017).

Tais incidências seriam justificadas em decorrência 
da taxa de envelhecimento populacional crescen-
te, o processo de industrialização dos itens de con-
sumo e a mudança repentina no hábito de vida da 
população (HYPPOLITO e RIBEIRO, 2014). 

Entretanto, crescem evidências que os hábitos ali-
mentares ao longo da vida interferem diretamente 
na propensão ao desenvolvimento de câncer. Mon-
dini e Monteiro (1994) apud Santos et al. (2014) cor-
roboram em seus estudos que “uma alimentação 
balanceada em quantidade, qualidade e variedade 
promove a manutenção e recuperação da saúde. 
Além disso, afirmam também a evidenciada rela-
ção entre a alimentação inadequada e o apareci-
mento de anormalidades celulares”. 

Este trabalho teve como finalidade realizar um le-
vantamento na bibliografia existente acerca da 
importância de uma alimentação adequada na 
prevenção de neoplasias, evidenciando quais ali-
mentos são benéficos à saúde humana e quais tra-
zem prejuízos e estão diretamente associados ao 
aparecimento de neoplasias e patologias crônicas. 

Método

Utilizamos para construção deste trabalho, a meto-
dologia de revisão bibliográfica do tipo integrativa. 
Esse método tem a finalidade de reunir e sintetizar 
resultados de pesquisas sobre um determinado 
tema ou questão, de maneira sistemática e orde-
nada, cuja busca por estudos científicos considera 
critérios de inclusão e exclusão explícitos, avaliação 
da qualidade metodológica, e na quantificação das 
publicações aplicam-se técnicas estatísticas con-
tribuindo para o aprofundamento do conhecimento 
do tema investigado utilizando as seguintes etapas: 
investigação do problema, coleta e avaliação dos 
dados, análise e interpretação dos dados coletados 
e apresentação dos resultados (MENDES; SILVEIRA; 
GALVÃO, 2008).

A periodização do estudo foi estabelecida entre os 
anos de 2013 e 2018, e a busca dos artigos realizada 
nas bases de dados da Biblioteca Virtual de Saúde 
(BVS), Scientific Electronic Library Online (Scielo), Li-
teratura Latino-Americana e do Caribe em Ciências 
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da Saúde (LILACS) e Google Acadêmico. Para aces-
sar os artigos publicados nas referidas bases de da-
dos, foi realizada uma consulta com os descritores 
“Prevenção” (Q000517) e “Câncer” (D009369) e “Nu-
trição” (D000066888) que podem ser encontrados 
no DESCS da Bireme.

A coleta das informações foi realizada pelos pesqui-
sadores no período de 12 de fevereiro a 18 de Março 
de 2018, em diferentes horários e dias da semana. 
Foram encontrados um mil e cinquenta (1.050) ar-
tigos, que foram submetidos aos seguintes crité-
rios de inclusão: estudos publicados entre Janeiro 
de 2013 a março de 2018, no idioma Português, re-
alizados no Brasil ou exterior que tratasse da nutri-
ção como medida para prevenção ao câncer em 
humanos, artigos gratuitos, texto completo. Nesta 
primeira seleção, vinte e cinco (25) artigos foram 
escolhidos, indexados e devidamente conceituados 
conforme critérios definidos pela fundação Coor-

denação de Aperfeiçoamento de Pessoal de Nível 
Superior (CAPES), do Ministério de Educação. Sele-
cionamos artigos que continham classificação de 
Qualis A1; A2; B1, B2, B3, B4 e B5. 

Em seguida, foram incrementados os critérios de 
exclusão: estudos repetidamente encontrados em 
mais de uma base de dados, que não tinham a nu-
trição como forma de prevenção ao câncer, artigos 
que não estivessem disponíveis gratuitamente e na 
íntegra, que foram publicados em período diferen-
te ao estabelecido e descrito previamente, e que 
apresentavam Qualis inferior a A e B. Foram inclu-
ídos manualmente documentos e publicações em 
portais do INCA (Instituto Nacional do Câncer), OMS 
e artigos da Revista Brasileira de Cancerologia se-
guindo os mesmo critérios de inclusão. Um resumo 
esquemático da metodologia aplicada neste traba-
lho pode ser verificado no organograma apresenta-
do na Figura 1.

Figura 1: Organograma Instrumental

Plataformas de Busca:
 BVS, Scielo, LILACS, Google

Acadêmico
SELEÇÃO DE 1.050 ARTIGOS

Critétio de Inclusão:
período, idioma português, artigos
gratuitos que tratem da nutrição

como prevenção do câncer
25 ARTIGOS ENCONTRADOS

Critérios de Exclusão:
artigos repetidos, Qualis CAPES C

12 ARTIGOS EXCLUÍDOS

Inclusão de documentos e
publicações em portais do INCA,

OMS, e artigos da Revista
Brasileira de Cancerologia.

2 ARTIGOS INCLUSOS

SELECIONADOS 15 ARTIGOS
PARA ANÁLISE

Os resultados da análise foram compilados em uma 
planilha (Tabela 1) evidenciando o título do artigo, 
autores, nome da revista, e a classificação Qualis 
CAPES de cada periódico. Diante dos achados, foi 
realizada leitura minuciosa dos resultados das pes-
quisas na busca de evidências sobre o consumo de 
alimentos na prevenção ao câncer. 

Resultados

Foram identificados 25 artigos referentes ao tema 
proposto e dentro dos critérios de inclusão do perí-
odo de 2013 a 2018 dos quais somente treze atende-
ram os critérios desejados, sendo incluído 2 artigos 
da Revista Brasileira de Cancerologia e documentos 
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Tabela 1. Artigos por nome, autor, revista e Qualis CAPES.

e publicações em portais do INCA, OMS, globalizan-
do um total de 15 artigos  que encontram-se refe-
renciados no Tabela 1. Incluímos materiais do INCA 
e OMS por serem instituições tradicionais e de refe-

rência em saúde, bem como o da Revista Brasileira 
de Cancerologia, por ser uma revista do governo fe-
deral, sob controle do INCA.
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Dos artigos encontrados, classificamos conforme sua nota no QUALIS (Tabela 2) que pode ser encontrada 
na plataforma Sucupira. Encontramos 0 artigos Qualis A, 5 artigos Qualis B1-B3,  10 artigos B4-5.

Tabela 2. Periódicos utilizados no estudo segundo critérios de avaliação da CAPES (SUCUPIRA, Plataforma). 

Revistas:  Qualis CAPES   Quantidade

Ciência e saúde coletiva B1 1

Revista Iniciação, ciência e cultura Universidade La Salle B1 1

Revista de Pesquisa – Cuidado é Fundamental online B2 1

HU REVISTA B3 1

Revista de Ciências da saúde da UFMA B3 1

Revista Brasileira de Cancerologia B4 2

Revista de Saúde e Medicina de Brasília B4 1

Revista Destaque Acadêmico B4 1

Interciência e sociedade B5 2

Revista cientifica online Faculdade Atenas B5 2

Revista Odontológica de Araçatuba B5 1

Revista Funec Cientifica B5 1
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Se separarmos por ano de publicação os artigos encontrados (Figura 2), podemos perceber que em com-
paração ao ano de 2013, onde somente um artigo foi publicado relatando o tema, o número de publicações 
em anos posteriores manteve-se aumentado, com maior número no ano de 2014.

Figura 2. Quantificação dos artigos por ano de publicação.

Percebe-se (Figura 3) que, quanto à área de conhecimento, a que mais se dedica ao tema é a nutrição, 
com 11 artigos publicados. Em seguida, a enfermagem com 2 artigos , a medicina e a ciências biológicas 
empatam com apenas 1 artigo cada.

Figura 3. Distribuição dos artigos por área de conhecimento.

Discussão:

De acordo com o INCA (2011), o câncer se encontra 
entre as doenças não transmissíveis responsáveis 
pela mudança do perfil de adoecimento da popu-
lação brasileira. Alguns fatores como a exposição a 
agentes cancerígenos; padrões de vida adotados 
referentes à alimentação, trabalho e consumo, fa-
tores ambientais (agentes químicos, físicos e bioló-
gicos) e processo de industrialização cada vez mais 
intenso explicam a participação do câncer nesta 
variação constante de perfil.

Além do mais, as últimas décadas foram períodos 
de grandes transformações nas causas de mortali-

dade e morbidade, em conjunto com outras trans-
formações demográficas, sociais e econômicas, 
devido ao fenômeno conhecido como, transição 
epidemiológica ou mudança do perfil epidemioló-
gico. Englobado por três mudanças básicas: o au-
mento da morbimortalidade por doenças e agravos 
não transmissíveis e por causas externas, desloca-
mento da carga de morbimortalidade dos grupos 
mais jovens para grupos mais idosos, transforma-
ção de uma situação em que predomina a mortali-
dade, para outra na qual a morbidade é dominan-
te, com grande impacto para o sistema de saúde 
(INCA, 2011).
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Possivelmente, esse fenômeno pode ser explicado 
em correlação com o Figura 2, onde no ano 2014 
houve um índice elevado de publicação, de certa 
forma essa crescente pode estar interligada com 
o aumento no número de casos de câncer. Porém, 
o que atrai a atenção, é a variação ocorrida nesse 
período em relação aos anos seguintes, onde os ín-
dices deram uma recaída significante e em seguida 
aos anos posteriores pouco diferiu.

Consequentemente, o Figura 3 deixou evidente que 
apenas profissionais da área da nutrição estão de-
monstrando interesse no tema em questão em re-
sultado dos dados obtidos, deixando a hipótese que 
as demais áreas ainda precisam se conscientizar 
e aprofundar mais nas pesquisas adquirindo mais 
conhecimento sobre o assunto e assumir o papel 
assistencial na educação em saúde frente a comu-
nidade e em prol da coletividade.     

 A Estimativa 2018 do INCA demonstra o perfil de um 
país que possui os cânceres de próstata, pulmão, 
mama feminina e cólon e reto entre os mais inciden-
tes, da mesma forma, apresenta altas taxas para os 
cânceres do colo do útero, estômago e esôfago. Po-
dendo ainda, apresentar índice altíssimo de câncer 
para o biênio 2018-2019, atingindo um total de 600 
mil novos casos, sendo que uma parcela desse total 
é de câncer de pele não melanoma (cerca de 170 
mil casos novos).

O perfil de ocorrências de câncer varia de região 
para região, e diversifica muito correlacionando 
quantidade e magnitude, tendo em vista que, mui-
tos tipos acentuam-se em alguns estados e em 
outros possuem índices menos consideráveis. Essa 
discrepância se dá pelo hábito de vida populacio-
nal, cultura e desenvolvimento de cada região. Por 
exemplo, as regiões sul e sudeste concentram 70% 
da ocorrência de casos novos, enquanto as demais 
só incorporam 30%, sendo que, é na região sudeste, 
que se encontra quase a metade dessa incidência 
(INCA, 2018) 

Nas regiões sul e sudeste, o padrão da incidência 
mostra a prevalência dos cânceres de próstata e 
de mama feminina, assim como os cânceres de 
pulmão e de intestino.  No entanto, a região centro-
-oeste, mesmo assemelhando-se, engloba em seu 
perfil cânceres de colo do útero e de estômago entre 
os mais incidentes. Já nas regiões norte e nordeste, 
apesar de também apresentarem os cânceres de 

próstata e mama feminina entre os principais, a in-
cidência dos cânceres do colo do útero e estômago 
tem impacto considerável. Por fim, a região norte é a 
única do país onde as taxas dos cânceres de mama 
e do colo do útero entre mulheres se equivalem 
(INCA, 2018).

São esperados para o biênio 2018-2019, 68.220 casos 
novos de câncer de próstata para cada ano no Bra-
sil de acordo com a estimativa 2018 de incidência de 
câncer no Brasil do INCA. Esses dados apresentam 
um risco estimado de 66,12 casos novos para cada 
100 mil homens. Estima-se também, 59.700 casos 
novos de câncer de mama, para cada ano, viabili-
zando o risco aproximado de 56,33 casos a cada 100 
mil mulheres. O Câncer de cólon e reto aparece em 
terceiro lugar como o mais frequente em homens e 
o segundo entre as mulheres, segundo o INCA (2018) 
são computados o registro de 17.380 casos novos de 
câncer de cólon e reto em homens e 18.980 em mu-
lheres para cada ano, equivalendo a um risco esti-
mado de 16,83 casos novos a cada 100 mil homens e 
17,90 para cada 100 mil mulheres. 

Contudo, são esperados 6.150 casos novos de cân-
cer do ovário, para cada ano do biênio 2018-2019, 
com um risco estimado de 5,79 casos a cada 100 mil 
mulheres é o oitavo mais incidente. Por fim, aparece 
o câncer de pele não melanoma que é o mais inci-
dente em ambos os sexos prevalecendo com nú-
meros altíssimos, sendo 85.170 casos novos de cân-
cer de pele não melanoma entre homens e 80.410 
nas mulheres para cada ano. Os números indicam 
um risco estimado de 82,53 casos novos a cada 
100 mil homens e 75,84 para cada 100 mil mulheres 
(INCA, 2018).

Outros fatores importantes que estão diretamente 
associados ao risco eminente de desenvolverem 
câncer são os agentes infecciosos (bactérias e ví-
rus), como: Helicobacter pylori, HPV (Papilomavírus 
Humano), HBV (Vírus da hepatite B) e HCV (Vírus da 
hepatite C) são importantes agentes infecciosos 
causadores de câncer (JEMAL et al., 2014).

De acordo com Jemal et al., (2014), a infecção pela 
bactéria Helicobacter pylori é responsável por qua-
se 90% dos cânceres de estômago em todo o mun-
do e por aproximadamente 33% de todos os casos 
de câncer associado a infecções. Já o papiloma 
vírus humano (HPV) causa 28% de todos os cânce-
res associados a infecções no mundo. A infecção 
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persistente pelo HPV é responsável por quase todos 
os cânceres de colo do útero e por inúmeros outros 
cânceres: vulva (43%), vagina (70%), ânus (88%), 
pênis (50%) e orofaringe (26% em todo o mundo, 
porém mais de 50% na América do Norte, na Austrá-
lia e na Europa Setentrional).

A alimentação como medida preventiva ao câncer

A busca pelo bem estar físico e mental, saúde e lon-
gevidade fizeram com que a população procurasse 
por mais exercícios físicos e dietas capazes de mol-
darem o corpo a seu bem-querer, para isso hábitos 
alimentares estão sendo transformados e modela-
dos a cada dia, no entanto a alimentação inapro-
priada além de desfavorecer a saúde pode causar 
inúmeras doenças degenerativas e crônicas princi-
palmente o câncer.

Hendges et al. (2013) sustentam em seu estudo que: 

[...] as evidências da literatura apontam para a 
nutrição como um dos principais determinantes 
modificáveis do câncer.  Apesar de ser um assunto 
ainda polêmico e em estudo, há dados suficientes 
na literatura para recomendar-se a diminuição da 
ingestão de carne vermelha e o aumento do con-
sumo de peixes, frutas, verduras e legumes, princi-
palmente na prevenção do câncer digestivo e co-

lorretal. 

A Sociedade Brasileira de Cancerologia (SBC, 2018) 
corrobora isso quando pressupõe que a alimenta-
ção tem papel fundamental na prevenção do cân-
cer, o presidente da SBC, Dr. Robson Moura ressalta 
que “determinados fatores da dieta, como ingestão 
de alimentos processados e gordurosos, obesidade, 
sedentarismo, tabagismo e uso abusivo de álcool 
são responsáveis por aproximadamente 30% dos 
cânceres”. Sendo assim, “estudos da Organização 
Mundial da Saúde (OMS) evidenciam que uma dieta 
balanceada, desde a infância, à base de frutas, le-
gumes e grãos integrais, por exemplo, pode prevenir 
metade das mortes por doenças cardiovasculares e 
1/3 das causas por câncer”.

Dr. Robson Moura (SBC, 2018) ainda ressalta que 
alimentos considerados anticâncer trabalham em 
harmonia com o organismo oferecendo proteção 
a células saudáveis contra o câncer e citando uma 
lista de alimentos que são considerados anticân-
cer, como: frutas e vegetais – maçãs, uva, bróco-
lis, couve, e outros vegetais folhosos verde-escuros 
ajudam na proteção para os cânceres de pulmão, 
cólon, mama, próstata, boca e estômago; fibras – 

arroz integral, abóbora, chia, aveias cruas são pro-
tetores para o câncer do intestino grosso; legumes 
e grãos – tomate, feijões, ervilhas, lentilhas ajudam 
na prevenção do câncer de estômago e pâncreas.

De acordo com o INCA (2018) a “alimentação e a 
nutrição inadequadas são classificadas como a 
segunda causa de câncer que pode ser prevenida. 
São responsáveis por até 20% dos casos de câncer 
nos países em desenvolvimento, como o Brasil, e por 
aproximadamente 35% das mortes pela doença”. 
No entanto, afirmam que uma dieta adequada rica 
em frutas, legumes, verduras, cereais integrais, fei-
jões e outras leguminosas, e pobre em alimentos ul-
traprocessados, como aqueles prontos para consu-
mo ou prontos para aquecer e bebidas açucaradas, 
podem prevenir de 3 a 4 milhões de casos novos de 
câncer a cada ano no mundo.

Segundo o INCA (2017) uma alimentação rica em 
gordura saturada e pobre em frutas, legumes e 
verduras aumenta o risco dos cânceres de mama, 
cólon, próstata e esôfago. Já uma alimentação 
rica em alimentos de alta densidade energética 
aumenta o risco de ganho de peso de desenvolvi-
mento da obesidade, que é um fator de risco para 
diversos tipos de câncer, visto que, alimentos de alta 
densidade energética concentram muitas calorias 
em um pequeno volume, ou seja, são alimentos que 
contêm mais de duas calorias por grama. Consu-
mir frutas, legumes e verduras diminuem o risco de 
cânceres de pulmão, pâncreas, cólon e reto, prósta-
ta, esôfago, boca, faringe e laringe.

Napacan (2013) apud Santos et al. (2014), atestam 
isso quando determinam em seu estudo que cer-
tos componentes da alimentação podem contribuir 
para que células benignas se tornem malignas pelo 
fato delas conterem em sua composição substân-
cias cancerígenas que são adquiridas através da 
ingestão desequilibrada de dietas hipercalóricas, 
alimentos industrializados ricos em gorduras satu-
radas, corantes e conservantes, excesso de frituras 
e carnes vermelhas e dietas pobres em legumes, 
verduras e frutas. 

Spence e Johnston (2003) apud Hendges et al. 
(2013), relatam que o alto consumo de frutas, ver-
duras e fibras, pode prevenir o desenvolvimento do 
câncer de intestino, isso devido ao seu alto teor de 
nutrientes e outras substâncias que podem inibir a 
formação de carcinógenos. Além disso, a incidência 
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de câncer é menor em populações que consomem 
uma dieta rica em fibras, evitando o câncer de cólon 
e, possivelmente, o câncer de mama. 

Doravante, ainda existem alimentos capazes de agir 
no organismo promovendo e contribuindo para a 
prevenção de doenças – são os alimentos funcio-
nais. De acordo com PHILIPPI et al., 1999 “a inclusão 
de alimentos funcionais, além da dieta adequada, 
pode contribuir para prevenção e diminuição de 
patologias”.

[...] A literatura referencia alguns critérios estabe-
lecidos para determinação de um alimento fun-
cional, tais como: exercer ação metabólica ou fi-
siológica que contribua para a saúde física e para 
a diminuição de morbidades crônicas; integrar a 
alimentação usual; os efeitos positivos devem ser 
obtidos em quantidades não tóxicas, perdurando 
mesmo após suspensão de sua ingestão; e, por fim, 
os alimentos funcionais não são destinados ao tra-
tamento ou cura das doenças (BORGES VC, apud 
PADILHA; PINHEIRO, 2004).

Os alimentos funcionais assim como o tomate, ali-
mentos de cor vermelha e seus derivados, goiaba, 
melancia, pitanga entre outros, são alimentos ricos 
em licopeno que é um carotenoide sem atividade 
pró-vitamina A, é o antioxidante que possui maior 
capacidade sequestrante do oxigênio singleto (es-
pécie eletronicamente excitada da molécula de oxi-
gênio molecular). Além de ser eficiente inibidor da 
reprodução celular, ele é distribuído em muitos te-
cidos do corpo, principalmente no fígado. Sua pro-
teção recai sobre lipídios e lipoproteínas de baixa 
densidade (LDL) proteínas de DNA, este potencial 
antioxidante apresenta grande eficiência na pro-
teção das membranas celulares contra as lesões 
causadas pelos radicais livres tendo importância 
significativa na prevenção do câncer (SHAMI, 2004 
apud SANTOS et al.,2015).

O consumo excessivo de gordura animal exerce 
forte associação com o câncer de próstata, assim 
como o alto consumo de carne vermelha. No en-
tanto, uma dieta rica em selênio (grãos, alho, frutos 
do mar, castanha-do-pará, nozes, avelãs e aba-
cate) e vitamina E (amêndoas, amendoim, nozes e 
castanhas) poderia auxiliar na prevenção (SPENCE; 
JOHNSTON, 2003 apud HENDGES et al., 2013).

A diminuição da ingestão de carne vermelha e o 
aumento do consumo de peixes, frutas, verduras e 
legumes, em acordo com os autores reduziriam as 

chances de desenvolver câncer digestivo e color-
retal (HENDGES et al.,2013). Frutas vermelhas como 
o tomate são ricas em licopeno que impede a oxi-
dação das células da próstata, e seu crescimento 
anormal evitando o câncer de próstata e mama 
(SHAMI, 2004 apud SANTOS et al., 2015). 

Doravante, o consumo de alimentos ricos em cafe-
ína, que é um forte estimulante do sistema nervoso 
central, aumenta a frequência cardíaca, a pressão 
arterial, a frequência respiratória, a atividade gas-
trintestinal e a produção de ácido do estômago. 
Algumas bebidas popularmente consumidas são 
ricas em cafeína como: cafés, chá-mate, refrige-
rantes e energéticos. Em excesso, o consumo de ca-
feína está associada ao aparecimento de doenças 
gástricas, como o câncer gástrico (AQUINO RC, PHI-
LIPPI ST 2002 apud FAGIOLI et al., 2013).

Segundo HIRAOKA (2008) apud SANTOS et al., 2015, 
dentre os alimentos funcionais, a soja se destaca 
devido suas propriedades nutricionais, terapêuti-
cas e por seu efeito benéfico à saúde, pois contém 
substratos capazes de prevenir doenças crônicas 
degenerativas como o câncer de mama. Contudo, 
apesar dos seus benefícios, ela ainda é pouco con-
sumida devido às suas características sensoriais 
não tão agradáveis ao paladar e também pelo des-
conhecimento de suas particularidades funcionais 
pela população brasileira.

SPRINGHOUSE, (2004) apud Hendges  et al., 2013 de-
monstra em seus estudos que o consumo excessi-
vo de dietas ricas em proteínas e gorduras; assim 
como o consumo de aditivos alimentares estão di-
retamente ligados ao aparecimento de câncer co-
lorretal.

De acordo com Hendges et al., 2013, o consumo ex-
cessivo de bebida alcoólica está comumente asso-
ciado à cirrose hepática, um precursor do câncer 
hepatocelular. Ainda assim, os cânceres de mama e 
colorretal também possuem forte associação com 
o consumo de álcool (JACOBSON, 2004 apud Hend-
ges et al., 2013). 

Por sua vez, o Instituto Nacional de Câncer (2018) 
mostram que o etanol, em quaisquer quantidades, 
pode causar o desenvolvimento de câncer de boca, 
faringe, laringe, esôfago, estômago, fígado, intestino 
(cólon e reto) e mama (pré- e pós-menopausa). Em 
suma, afirma que o etanol tem efeito cancerígeno 
sobre as células e, que quando chega ao intestino, 
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pode funcionar como solvente, facilitando a entrada 
de outras substâncias carcinogênicas nas células 
para dentro da célula.

Alimentos como a soja contem substância isoflavo-
na que produz efeito anticancerígeno e atuaria na 
prevenção do câncer de mama (SANTOS et al., 2014). 
Os açaís contem nutrientes antocianinas que indu-
zem apoptose de células cancerígenas, aumentam 
a função dos antioxidantes endógenos, eliminam os 
radicais livres que causam danos as células preve-
nindo o câncer de cólon e reto e câncer de mama 
(BAILONA et al.,2014). Pierotto e Rossi (2017) ressal-
tam em seu estudo segundo (NOVELLO e POLLONIO, 
2011) que o teor de fibra da linhaça varia de 28 a 33%, 

sendo um terço do total de fibras solúveis e alimen-
tos ricos em fibras são associados ao baixo risco de 
doenças crônicas não transmissíveis inclusive cân-
cer de cólon.

Contudo, hábitos e estilos de vida inadequada tam-
bém estão relacionados com o surgimento de neo-
plasias. A obesidade e o sedentarismo estão asso-
ciados ao câncer de mama, endométrio, intestino, 
renal e por fim, a radiação é principal fator para o 
desenvolvimento de câncer de pele (Hendges et al., 
2013).

Dessa forma, foi elaborada uma tabela contendo 
alguns alimentos que estão evidentemente ligados 
com a prevenção do câncer.

Tabela 3. Alimentos associados com a Prevenção do Câncer

Com base na bibliografia levantada pelo método integrativo, observa-se que a alimentação tem grande 
influência no aparecimento de neoplasias e que a alimentação exerce importante papel em sua preven-
ção. Um compêndio de associação entre alimentos e sua relação com o câncer pode ser encontrado na 
Tabela 5.

Tabela 4. Relação entre o consumo de alimentos e o risco de desenvolver câncer

Alimentos Tipos de Câncer

Frutas, legumes e verduras
Pulmão, pâncreas, cólon e reto, próstata,

esôfago, boca, faringe e laringe.

Selênio (grãos, alho, frutos do mar, castanha-do-pará, nozes,
avelãs e abacate) e vitamina E (amêndoas, amendoim,
nozes e castanhas).

Próstata

Frutas e vegetais – maçãs, uva, brócolis, couve, e outros
vegetais folhosos verde-escuros.

Pulmão, cólon, mama, próstata, boca e
estômago

Fibras – arroz integral, abóbora, chia, aveias cruas. Intestino grosso

Legumes e grãos – tomate, feijões, ervilhas, lentilhas Câncer de estômago e pâncreas

Açaís  Câncer de cólon e reto e câncer de mama

Alimentos Tipos de Câncer

Carne Vermelha Cólon e reto

Carnes processadas Estômago e intestino (cólon e reto).

Gordura animal Próstata

Adoçantes artificiais O risco de câncer de cólon

Alimentos e bebidas com alto teor calórico Esôfago, estômago, pâncreas, vesícula biliar, fígado,
colorretal, rim, mama, ovário, endométrio e próstata

(avançado)

Excesso de sal e alimentos com
conservantes.

Câncer no estômago

Bebidas alcoólicas Boca, laringe, faringe, esôfago, mama, renal,
estômago, fígado, intestino (cólon e reto).

Suplementos alimentares Colorretal

Café e similares Em excesso pode causar câncer gástrico

Bebidas alcoólicas Boca e lábios
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Conclusão

Observa-se com base nos dados levantados por 
este trabalho, o grande aumento na incidência de 
casos de cânceres nos últimos anos. Dessa forma 
é válido afirmar que, mesmo com diversos progra-
mas e campanhas que demonstram a agressivi-
dade do câncer, as pessoas ainda desconhecem 
certas medidas simples que são benéficas e fazem 
bem a saúde, como: praticar atividades físicas re-
gularmente, fazer caminhadas, evitar o consumo 
excessivo de bebidas alcoólicas, incluir na dieta fru-
tas e hortaliças, exercer um controle sobre a dieta e 
o peso corporal, usar protetor solar desde a infância 
e a abstinência total do fumo.

Nesse intuito, é imprescindível que se adote um es-
tilo de vida que nos distancie de qualquer tipo de 
câncer, visto que, as modificações dependem de 
mudanças no estilo de vida individual, do desen-
volvimento de ações e regulamentações governa-
mentais, de mudanças culturais na sociedade e dos 
resultados de novas pesquisas.

É necessário compreender a relação existente en-
tre a educação em saúde e a prevenção do câncer, 
numa perspectiva inter e multidisciplinar, pois, o tra-
balho em equipe é um elemento imprescindível ao 
desenvolvimento da atividade educar, sendo assim, 
enfermeiros e demais profissionais de saúde de-
vem estar atentos para instruir a população sobre 
as medidas preventivas do câncer, orientar sobre 
alimentação saudável e a prática de exercícios, ou 
seja, fazer valer a educação em saúde. 

Ora, é de extrema importância que os enfermeiros 
assumam sua função na prática assistencial, visan-
do à integração no processo de cuidar em enfer-
magem, onde a educação em saúde constitua uma 
atividade de igual dimensão e importância a qual-
quer outra realizada. 

Conquanto, fica ainda o preocupante crescimento 
na incidência do câncer e o importante papel de-
senvolvido pelo alimento como fator contribuinte 
e também como de prevenção de neoplasias, por 
isso deve-se preconizar o aumento do consumo 
de nutrientes benéficos provenientes de alimentos 
como frutas, verduras, vegetais e outras fontes de 
compostos bioativos e a diminuição da ingestão de 
alimentos com potencial de contribuição em pro-
cessos carcinogênicos. 

O presente trabalho, por fim, nos permitiu observar 
que alguns alimentos possuem em sua composi-
ção propriedades especificas capazes influenciar a 
incidência de câncer. Aliados com hábitos de vida 
saudáveis, a nutrição como medida preventiva para 
o câncer é válida, porém, ainda carece de mais es-
tudos e investimentos. A criação de programas do 
governo e políticas públicas que incentivem e pre-
conize o uso de uma alimentação saudável como 
forma de prevenção do câncer poderia, dessa ma-
neira, atenuar a alarmante incidência desta doença.
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Resumo:

Introdução: O Desafio Global de Segurança do Paciente tem como objetivo identificar áreas de risco sig-
nificativo para a segurança do paciente e fomentar o desenvolvimento de ferramentas e estratégias de 
prevenção de danos. Sendo assim, o Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP), visa a redução 
do risco de dano desnecessário associado ao cuidado de saúde. Nesse cenário, o farmacêutico é um pro-
fissional importante, visto que suas ações visam a identificação e resolução de Problemas Relacionados a 
Medicamentos (PRM), a melhoria da adesão e aumento da segurança no tratamento. Objetivo: Analisar 
o cuidado farmacêutico na alta hospitalar de pacientes oncológicos internados em um hospital terciário 
do Distrito Federal. Métodos: Estudo retrospectivo, de caráter observacional e abordagem metodológica 
quantitativa. Foram coletados dados contidos em prontuário eletrônico referentes aos pacientes que obti-
veram alta hospitalar entre janeiro e agosto de 2020. Resultados: Foram registradas 638 altas hospitalares 
na unidade de internação oncológica. Destes, 107 pacientes foram contemplados com os serviços farma-
cêuticos na alta hospitalar (18%). Dentre os serviços, destacaram-se: dispensação de medicamentos para 
alta (38,6%), educação do paciente/acompanhante na alta (34%), encaminhamento farmacêutico na con-
tra referência (27%) e reconciliação medicamentosa na alta (0,4%). Conclusão: O cuidado farmacêutico 
durante a alta hospitalar pode levar ao aumento do acesso aos medicamentos para uso pós alta e con-
tinuação do cuidado. Os serviços farmacêuticos que ocorreram em maior frequência estão relacionados 
com a promoção do uso racional de medicamentos já que deixa o paciente informado acerca dos riscos 
da terapia medicamentosa e promove melhor adesão à mesma.

Palavras-chave: Atenção Farmacêutica, Alta hospitalar, Alta do paciente, Oncologia, Serviço hospitalar de 
oncologia.

Abstract

Introduction: The Global Patient Safety Challenge aims to identify areas of significant risk to patient safe-
ty and foster the development of harm prevention tools and strategies. Thus, the National Patient Safety 
Program (PNSP), aims to reduce the risk of unnecessary harm associated with health care. In this scenario, 
the pharmacist is an important professional, since his actions are aimed at identifying and solving Dru-
g-Related Problems (PRM), improving adherence and increasing treatment safety. Objective: To analyze 
pharmaceutical care at hospital discharge of cancer patients admitted to a tertiary hospital in the Federal 
District. Methods: Retrospective, observational study with a quantitative methodological approach. Data 
were collected from electronic medical records regarding patients who were discharged between January 
and August 2020. Results: 638 hospital discharges were registered in the oncology inpatient unit. Of these, 
107 patients were treated with pharmaceutical services at hospital discharge (18%). Among the services, the 
following stand out: dispensing medication for discharge (38.6%), education of the patient / companion at 
discharge (34%), pharmaceutical referral at the counter reference (27%) and medication reconciliation at 
discharge (0.4 %). Conclusion: Pharmaceutical care during hospital discharge can lead to increased ac-
cess to medications for post-discharge use and continued care. The pharmaceutical services that occurred 
most frequently are related to the promotion of the rational use of medicines, since it leaves the patient 
informed about the risks of drug therapy and promotes better adherence to it.

Cuidado farmacêutico na alta hospitalar de pacientes  
oncológicos
Pharmaceutical Care at Hospital Discharge of Oncology Patients
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Introdução

A segurança do paciente é conceituada como a 
redução, a um nível mínimo aceitável, do risco de 
danos desnecessários à saúde.1 Os erros de me-
dicação são uma das principais causas de danos 
evitáveis nos sistemas de saúde em todo o mun-
do e resultam em pelo menos uma morte por dia 
e afetam aproximadamente 1,3 milhão de pessoas 
nos Estados Unidos.2 O tamanho e natureza desses 
danos diferem entre os países, com custo anual as-
sociado aos erros de medicação estimado em US$ 
42 bilhões, quase 1% do total de despesas em saúde 
no mundo.3

Em 2017, em observância ao alto risco de danos as-
sociados ao uso de medicamentos, a Organização 
Mundial de Saúde (OMS) lançou o terceiro Desafio 
Global de Segurança do Paciente, de tema “Medi-
cação sem danos” que tem como objetivo identi-
ficar áreas de risco significativo para a segurança 
do paciente e fomentar o desenvolvimento de ferra-
mentas e estratégias de prevenção de danos, tendo 
como meta reduzir em 50% os danos graves e evitá-
veis relacionados a medicamentos.3 No Brasil, a te-
mática é abordada pelo Ministério da Saúde, desde 
2013, através do Programa Nacional de Segurança 
do Paciente (PNSP) visando, em consonância com 
a OMS, a redução do risco de dano desnecessário 
associado ao cuidado de saúde.1

A fim de proteger os pacientes de danos decorren-
tes de erros de medicação, o terceiro Desafio Glo-
bal de Segurança do Paciente estabelece três áreas 
prioritárias nas quais os pacientes se tornam mais 
vulneráveis: Situações de alto risco (como extremos 
de idade e doentes renais), polifarmácia, que é con-
ceituado como o uso rotineiro de 4 ou mais medica-
mentos ao mesmo tempo pelo mesmo paciente,4 e 
transição do cuidado.5 A transição de cuidado é en-
tendida como o deslocamento de um paciente en-
tre instalações físicas ou entre profissionais de saú-
de com a finalidade de receber cuidados em saúde, 
isso inclui transferências entre domicílio e hospital, 
entre setores de um hospital, entre uma instituição 
de saúde e outra, entre um médico de atenção pri-
mária para um especialista, ou entre um profissional 
de enfermagem para outro durante uma mudança 

de turno.6

Na maioria das vezes as transições são acompa-
nhadas por mudanças no estado de saúde, os pa-
cientes transferidos podem ter um novo diagnósti-
co, um novo tratamento ou uma mudança funcional 
que afete sua capacidade de gerenciar seu trata-
mento fora do ambiente de cuidados em saúde, 
dessa forma, a transição de cuidado aumenta a 
possibilidade de erros de comunicação, o que pode 
levar a graves erros de medicação.7,8 O uso de me-
dicamentos, neste momento, é complexo, com um 
aumento do risco de erros de medicação, devido à 
transferência errônea ou incompleta de informa-
ções, além de envolver diversas ações, como a atu-
ação multiprofissional e interinstitucional.9,10

Entre as principais estratégias utilizadas pelas 
equipes multiprofissionais na transição do cuida-
do estão o planejamento antecipado do cuidado, 
o planejamento de alta e a educação do paciente 
visando a segurança no uso de medicamentos e, 
neste cenário, o farmacêutico é um profissional que 
agrega valor imensurável na segurança do pacien-
te já que suas atividades visam a identificação de 
Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM’s) 
e a prevenção de eventos adversos, além de asse-
gurar a compreensão do novo esquema terapêu-
tico contribuindo para otimização da adesão.11 O 
farmacêutico atua junto à equipe multiprofissional 
na prevenção, detecção e resolução dos problemas 
relacionados à terapia, tanto no período de interna-
ção, como na alta hospitalar, já que possui acesso 
ao paciente, ao prontuário e a diversificadas fontes 
de pesquisa.12,13

A atuação do farmacêutico na alta hospitalar ocor-
re através da conciliação medicamentosa, da iden-
tificação de problemas na adesão ao tratamento e 
da orientação nos diversos aspectos relacionados à 
terapia medicamentosa.14 Sendo todas estas ativi-
dades previstas por resolução do Conselho Federal 
de Farmácia (CFF), que regulamenta as atribuições 
clínicas do farmacêutico com o objetivo de pro-
mover o uso racional de medicamentos e otimizar 
a farmacoterapia, visando alcançar resultados de-
finidos que melhorem a qualidade de vida do pa-
ciente.15 Outra ação do profissional farmacêutico é 

Keywords: Pharmaceutical Care, Hospital discharge, Patient discharge, Oncology, Oncology Service, Hos-
pital.
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a possibilidade de atuar no referenciamento do pa-
ciente aos demais níveis de atenção, que garante a 
continuidade e integralidade do cuidado,11 evitando 
a ocorrência de discrepâncias e erros de medica-
ção, podendo diminuir o número de reinternações.16

Logo, busca-se analisar o cuidado farmacêutico no 
processo de alta hospitalar de pacientes oncológi-
cos internados em um hospital terciário do Distrito 
Federal, descrever os principais serviços farmacêu-
ticos prestados ao paciente no momento da alta 
hospitalar e identificar o perfil de pacientes contem-
plados pelo serviço.

Métodos

Delineamento do estudo

Estudo retrospectivo, de caráter observacional e 
abordagem metodológica quantitativa, desenvol-
vido em um hospital terciário do Distrito Federal, 
que presta atendimento de alta complexidade e 
referenciado. Integrado ao Sistema Único de Saúde 
(SUS), 100% dos pacientes são encaminhados pela 
Secretaria de Saúde a partir das regionais de saúde. 
Esse hospital possui 51 leitos de internação destina-
dos à pacientes oncológicos, dentre os quais 6 são 
exclusivos para pacientes que internam somente 
para ciclos de quimioterapia. O hospital possui sis-
tema informatizado e prontuário eletrônico.

Coleta de dados

Foram coletados dados referentes aos pacientes 
que obtiveram alta hospitalar entre janeiro e agosto 
de 2020 através da análise de prontuário eletrôni-
co e relatórios do serviço de farmácia clínica, como 
também censo de altas da enfermaria. Os dados 

foram compilados no programa REDCap. As variá-
veis coletadas foram: idade, sexo, diagnóstico, CID 
(Código Internacional de Doenças), motivo da inter-
nação, comorbidades, serviço farmacêutico pres-
tado na alta, medicamentos utilizados antes da in-
ternação hospitalar, medicamentos utilizados após 
a alta hospitalar, medicamentos envolvidos na alta 
hospitalar (analgésicos opióides, analgésicos não-
-opióides, antimicrobianos, corticoides e anticon-
vulsivantes), data de admissão hospitalar, data de 
admissão na unidade e data da alta hospitalar.

Amostra

Composta de todos os pacientes internados na Uni-
dade de oncologia clínica e cuidados oncológicos 
continuados que receberam alta no período ana-
lisado de ambos os sexos com idade igual ou su-
perior a 18 anos. Todos aqueles que não receberam 
nenhum serviço farmacêutico na alta foram excluí-
dos do estudo.

Considerações éticas

Este estudo foi aprovado no Comitê de Ética em 
Pesquisa do Instituto de Gestão Estratégica de Saú-
de do Distrito Federal – CEP/IGESDF (número do pa-
recer: 4.206.295).

Resultados

Entre os meses de janeiro e agosto de 2020 foram 
registrados um total de 638 altas hospitalares na 
unidade de internação oncológica. Destes, 107 pa-
cientes foram contemplados com os serviços far-
macêuticos no processo de alta hospitalar (18%), 
dentro os quais 6 foram reinternados e receberam 
novamente serviço farmacêutico na alta (Tabela 1).

Tabela 1. Pacientes contemplados pelos serviços farmacêuticos no processo de alta hospitalar no período 
de janeiro a agosto de 2020.

Mês Altas hospitalares
Pacientes contemplados com

serviços farmacêuticos na alta Percentual

Janeiro 77 10 13%

Fevereiro 105 12 11%

Março 69 16 23%

Abril 78 11 14%

Maio 74 13 17%

Junho 68 19 28%

Julho 67 12 18%

Agosto 100 14 14%

TOTAL 638 107 18%

Fonte: Elaborado pelo autor
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O tempo médio de internação dos pacientes que re-
ceberam algum serviço farmacêutico na alta foi de 
18 dias, sendo o tempo máximo de 94 dias e mínimo 
de 24 horas. Do total de pacientes que receberam 
o serviço, 53,3% eram mulheres, com média de 54 
anos de idade.

Todos os pacientes contemplados pelo serviço 
de orientação farmacêutica na alta eram pacien-
tes oncológicos, em tratamento curativo ou não, e 

apresentavam diferentes neoplasias, nas quais se 
destacaram as neoplasias de mama (14%), de colo 
do útero (13,1%) e de pulmão (11,3%). Pouco mais da 
metade dos pacientes que foram contemplados 
pelos serviços farmacêuticos na alta apresentavam 
comorbidades prévias à internação hospitalar. Den-
tre os quais, 3% eram etilistas, 6% ex-etilistas, 9% ta-
bagistas e 10% relataram ser ex-tabagistas (Tabela 
2).

Tabela 2. Perfil dos pacientes oncológicos contemplados pelos serviços farmacêuticos na alta hospitalar 
(n=107)

Mês Altas hospitalares
Pacientes contemplados com

serviços farmacêuticos na alta Percentual

Janeiro 77 10 13%

Fevereiro 105 12 11%

Março 69 16 23%

Abril 78 11 14%

Maio 74 13 17%

Junho 68 19 28%

Julho 67 12 18%

Agosto 100 14 14%

TOTAL 638 107 18%

Fonte: Elaborado pelo autor
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Pacientes contemplados com

serviços farmacêuticos na alta Percentual

Janeiro 77 10 13%

Fevereiro 105 12 11%

Março 69 16 23%
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Maio 74 13 17%
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Agosto 100 14 14%

TOTAL 638 107 18%

Fonte: Elaborado pelo autor
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Dentre os serviços ofertados na alta hospitalar pelo 
serviço de farmácia clínica da instituição destaca-
ram-se: dispensação de medicamentos para alta 
(38,6%), incluindo analgésicos opióides, analgésicos 
não-opióides, anticonvulsivantes, antimicrobianos, 

corticoesteróides e filgrastim (Tabela 3), educação 
do paciente/acompanhante na alta (34%), encami-
nhamento farmacêutico na contra referência (27%) 
e reconciliação medicamentosa na alta (0,4%).

Tabela 3. Classes dos medicamentos dispensados na alta hospitalar

Classe/associação de classes Percentual

Analgésicos opióides 80,2%

Antimicrobianos 10%

Anticonvulsivantes 5%

Corticóides 1,2%

Corticoide + Filgrastim 1,2%

Antimicrobiano + Anticonvulsivante + Opioide 1,2%

Antimicrobiano + Opioide 1,2%

Fonte: Elaborado pelo autor
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Discussão

A análise dos serviços farmacêuticos oferecidos na 
alta hospitalar pode contribuir para a melhoria do 
serviço e auxiliar na compreensão dos benefícios 
adquiridos na segurança e efetividade do trata-
mento, como também melhoria na qualidade de 
vida dos pacientes. Além disso, o serviço pode auxi-
liar na diminuição de internações, como já relatado 
por Arbaje (2010). Além dos serviços farmacêuticos 
na alta, o farmacêutico clínico tem, dentro do es-
copo outras atividades além as envolvidas na alta, 
como A análise técnica de prescrição, validação 
de prescrição de quimioterapia, acompanhamento 
farmacoterapêutico, admissão farmacêutica, re-
conciliação na admissão.17

O número de pacientes contemplados pelos ser-
viços farmacêuticos na alta hospitalar é pequeno 
tendo em vista o grande número de altas no perío-
do analisado, porém isso pode ser justificado pelas 
altas demandas do serviço e complexidade da atu-
ação do farmacêutico clínico em oncologia, já que 
a orientação de alta é somente uma das atribuições 
do profissional.17 E, para que ela ocorra, existem cri-
térios de elegibilidade como por exemplo pacientes 
iletrados ou aqueles em uso de anticoagulantes.

As neoplasias mais comuns dentro dos pacientes 
que receberam o serviço foram de mama, colo do 
útero e pulmão, estando em consonância com a 
epidemiologia da doença no Distrito Federal. Ob-
serva-se que na população mais jovem é menor a 
ocorrência dos serviços de orientação de alta. Isso 
porque com o avanço da idade, maior é a propen-
são a doenças crônicas e polifarmácia.4

Os serviços farmacêuticos que ocorreram em maior 
frequência estão diretamente relacionados com a 
promoção do uso racional de medicamentos, pois 
visam informar o paciente acerca dos riscos da te-
rapia medicamentosa e promover melhor adesão 
à mesma.11 O número elevado de dispensações de 
medicamentos na alta, tem o objetivo de garantir 
segurança na desospitalização, adesão a farma-
coterapia e continuidade do tratamento garantin-
do o seguimento no uso do medicamento até que 
o paciente consiga a dispensação no componente 
especializado, básico ou estratégico da assistência 
farmacêutica. Dentre as classes medicamentosas 
dispensadas, a mais prevalente é a dos opioides, 
isso porque os pacientes oncológicos recebem alta 

com dor controlada e necessitam do uso ininterrup-
to dos mesmos.18

Outro serviço aqui evidenciado e que tem grande 
importância no seguimento de pacientes oncológi-
cos é o referenciamento para outros níveis de aten-
ção, sendo o Componente Especializado da Assis-
tência Farmacêutica (CEAF) e o Componente Básico 
(atenção primária) os principais locais referencia-
dos, já que no CEAF são dispensados os opioides, 
anticonvulsivantes dentre outros aliados na terapia 
de suporte do câncer e no componente básico os 
medicamentos de menor complexidade.

Em consonância com Silva & Osorio-de-castro 
(2019) as ações do farmacêutico, dentre elas as aqui 
mostradas, buscam a garantia do cuidado integral 
e eficiência no uso dos recursos públicos. O cuidado 
farmacêutico durante a alta hospitalar pode levar 
ao aumento do acesso aos medicamentos para uso 
pós alta e continuação do cuidado em outros níveis 
de atenção.11

Conclusão

A alta hospitalar de pacientes oncológicos é o mo-
mento em que o farmacêutico clínico, em conjun-
to com a equipe multiprofissional, pode orientar os 
pacientes acerca do tratamento medicamentoso 
instituído e resolver e/ou prevenir danos associados 
à farmacoterapia, garantindo assim segurança ao 
tratamento e melhor qualidade de vida no período 
pós internação. Apesar de pequena parcela dos pa-
cientes serem contemplados pelo serviço, a orien-
tação farmacêutica na alta é uma área com grande 
potencial de trazer benefícios para os pacientes de-
vendo a sua prática ser incentivada. Além do mais 
os achados deste estudo podem ser acurados com 
pesquisas adicionais que abarquem a visão e sa-
tisfação do usuário acerca dos serviços oferecidos 
pela farmácia clínica a partir da experiência do pró-
prio paciente.
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Resumo:

Introdução: A Neutropenia Febril (NF) é uma complicação frequente e grave, podendo ser um sintoma 
da patologia onco-hematológica, normalmente apresentada após ciclo de quimioterapia citotóxica. Na 
maioria dos casos a etiologia infecciosa não pode ser determinada, tendo por principal sintoma a febre de 
origem desconhecida. As terapias antifúngicas empíricas iniciam-se nos casos de NF por infecção grave. 
Objetivo: descrever o perfil dos pacientes com diagnóstico de NF, dos antifúngicos mais utilizados incluin-
do tempo de início e duração, e dos fungos mais prevalentes na unidade de onco-hematologia de um 
hospital terciário do Distrito Federal. Métodos: estudo retrospectivo, descritivo, de caráter observacional e 
abordagem metodológica quantitativa, que foi desenvolvido em um hospital terciário do Distrito Federal. 
Foram coletados dados do ano de 2020 de todos os pacientes que fizeram uso de antifúngicos na unidade 
de onco-hematologia com diagnóstico de neutropenia febril. Resultados: verificou-se que, de  um total de 
97 pacientes, 43 possuíam diagnostico de neutropenia febril. Os antifúngicos que se destacaram no uso 
empírico foram o fluconazol (83,7%), o voriconazol (60,5%) e a anidulafungina (34,9%). Dentre os pacientes 
diagnosticados com neutropenia febril, 95,34% fizeram quimioterapia antineoplásica na internação anterior 
ao diagnóstico. Conclusão: o perfil de medicamentos antifúngicos está de acordo com a bibliografia es-
pecializada da área para a primeira linha de tratamento, com a classe dos azóis sendo predominante. Este 
estudo demonstrou que o perfil predominante dos pacientes que evoluíram com NF foi do sexo masculino, 
com diagnóstico de LMA (leucemia mieloide aguda), que fizeram tratamento prévio com quimioterapia e 
apresentavam comorbidades.

Palavras-chave: Neutropenia febril, Tratamento empírico, Antifúngicos, Onco-hematologia, Protocolo.

Abstract

Introduction: Febrile Neutropenia (NF) is a frequent and serious complication, which can be a symptom of 
onco-hematological pathology, usually presented after a cycle of cytotoxic chemotherapy. In most cases, 
the infectious etiology cannot be determined, and the main symptom is fever of unknown origin. Empirical 
antifungal therapies are initiated in cases of NF due to severe infection. The aim of this article is to describe 
the profile of patients diagnosed with NF, the most commonly used antifungals, including time of onset and 
duration, and the most prevalent fungi in the onco-hematology unit of a tertiary hospital in the Federal Dis-
trict. As for the methods used, this is a retrospective, descriptive, observational study with a quantitative me-
thodological approach, which was carried out in a tertiary hospital in the Federal District. Data was collected 
from 2020  on all patients who used antifungals in the onco-hematology unit diagnosed with a diagnosis 
of febrile neutropenia. This study found that, out of a total of 97 patients, 43 had a diagnosis of febrile neu-
tropenia. The antifungals that stood out in empirical use were fluconazole (83.7%), voriconazole (60.5%) and 
anidulafungin (34.9%). Among the patients with febrile neutropenia, 95.34% had undergone antineoplastic 
chemotherapy in the hospitalization prior to diagnosis.The conclusion of the study is that the antifungal drug 
profile is in accordance with the specialized bibliography in the area for the first line of treatment, with the 
azoles class being predominant. This study shows that  the predominant profile of patients who evolved with 
NF was male, with a diagnosis of AML (acute myeloid leukemia), who had undergone previous treatment 
with chemotherapy and had comorbidities.

Neutropenia Febril: o perfil do tratamento antifúngico em 
paciente onco-hematológico
Febrile Neutropenia: The Profile of Antifungal Treatment in Onco-Hematologic  
Patients
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Introdução

A Neutropenia Febril é uma complicação frequente 
e grave, podendo ser um sintoma da patologia on-
co-hematológica, normalmente apresentada após 
ciclo de quimioterapia citotóxica. Aproximadamen-
te 20% dos pacientes necessitam ser hospitalizados 
e a mortalidade pode alcançar níveis superiores a 
50%1,2.

Os tratamentos quimioterápicos podem levar a NF 
com mecanismos diretos e indiretos, sendo eles ci-
totóxicos ou imunossupressores, devido essas dro-
gas atuarem na redução da produção de células 
progenitoras de crescimento rápido, ou na inibição 
da proliferação de precursores mieloides para afe-
tar adversamente a hematopoiese. Após os ciclos 
de quimioterapia, devido às barreiras rompidas 
como as de mucosas, os pacientes ficam expos-
tos a agente potencialmente infeccioso o que pode 
evoluir para infecções de corrente sanguínea3.

Na maioria dos casos, a etiologia infecciosa não 
pode ser determinada, tendo por principal sintoma 
a febre de origem desconhecida. Algumas manifes-
tações são comuns na neutropenia como a defici-
ência da medula óssea, especialmente associada à 
mielossupressão e à redução de leucócitos, a redu-
ção de leucócitos, podendo ou não estar relaciona-
do à redução de eritrócitos e plaquetas, tendo como 
possíveis causas a anemia aplásica, leucemia, mie-
lodisplasia, anemia megaloblástica e tratamentos 
quimioterápicos, dentre outras2,4.

O diagnóstico é definido através da análise de sin-
tomas clínicos e de exames laboratoriais, tais como: 
hemograma completo, hemocultura, tanto de aces-
sos periféricos quanto centrais, urocultura e swab 
de nasofaringe4.

Ainda sem o diagnóstico, inicia-se a terapia antimi-
crobiana, que é a primeira escolha para esse tra-
tamento. As terapias medicamentosas iniciam com 
antibióticos de amplo espectro, juntamente com a 
avaliação clínica e microbiológica apropriada. As 
terapias antifúngicas empíricas iniciam-se nos ca-
sos de NF por infecção grave, após longos períodos 
de neutropenia e que não respondem a 3-5 dias de 
antibióticoterapia3.

Falhas no tratamento da NF podem levar a uma in-

fecção fúngica invasiva, o que eleva a morbimorta-
lidade. Conforme a Revista Brasileira de Oncologia 
Clínica, vários estudos têm demonstrado que os pa-
tógenos como Candida spp, seguido por Aspergillus 
spp, são os mais comuns3.

Todos esses tratamentos têm sido empregados de 
forma empírica, somente com a análise clínica re-
alizada na admissão do paciente, uma vez que o 
diagnóstico de NF é confirmado somente após a 
realização dos exames laboratoriais citados, cujos 
resultados possuem prazos para entrega acima de 
24 horas. A falta de celeridade para início do trata-
mento, sem o embasamento em dados concretos, 
ocasiona prejuízos para o prognóstico do paciente5.

Mediante a contextualização, o objetivo principal 
deste trabalho foi descrever o perfil dos pacientes 
com diagnóstico de NF, dos antifúngicos mais uti-
lizados incluindo tempo de início e duração, e dos 
fungos mais prevalentes na unidade de onco-he-
matologia de um hospital terciário do Distrito Fe-
deral. Este servirá como impulso idealizador para 
construção de um protocolo de manejo de pa-
cientes com neutropenia febril, o que poderá levar 
a uma terapia direcionada com melhor eficácia de 
tratamento antifúngico e, consequentemente, pode 
contribuir com a diminuição da morbimortalidade 
relacionada a essa condição.

Métodos

Delineamento do estudo

Estudo retrospectivo, descritivo, de caráter observa-
cional e abordagem metodológica quantitativa, de-
senvolvido em um hospital terciário do Distrito Fede-
ral, que presta atendimento de alta complexidade 
e referenciado. Integrado ao SUS, 100% dos pacien-
tes são encaminhados pela Secretaria de Saúde a 
partir das regionais de saúde. Esse hospital possui 
24 leitos de enfermaria destinados à paciente on-
co-hematológico, dentre os quais 8 são exclusivos 
para pacientes que internam para realizar o ciclo de 
quimioterapia.

Coleta de dados

Foram coletados dados referentes aos pacientes in-
ternados de janeiro a dezembro de 2020 com diag-
nóstico de neutropenia febril, que fizeram uso de an-

Keywords: Febrile neutropenia, Empirical treatment, Antifungals, Onco-hematology, Protocol.
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tifúngicos (fluconazol, voriconazol, anidulafungina, 
anfortericina B lipossomal, anfotericina B desoxico-
lato, anfotericina B complexo lipídico e micafungina) 
com doses terapêuticas. Os dados foram coletados 
através da análise de prontuário eletrônico e rela-
tórios do serviço de farmácia clínica. As variáveis 
coletadas a partir do prontuário foram: idade, sexo, 
diagnóstico, medicamentos antifúngicos em doses 
terapêuticas utilizados durante a internação hos-
pitalar, comorbidades, resultados e solicitação de 
culturas, e desfecho da internação (alta hospitalar, 
óbito ou transferência).

Amostra

Composta por todos os pacientes internados na 
unidade de onco-hematologia clínica, de ambos 
os sexos, com idade igual ou superior a 18 anos, que 
receberam o diagnóstico de neutropenia febril em 
prontuário e fizeram uso da terapia antifúngica com 
doses terapêuticas. Todos aqueles que utilizaram 
antifúngicos somente em doses profiláticas foram 
excluídos do estudo.

Considerações éticas

Este estudo foi aprovado no Comitê de Ética em 
Pesquisa do Instituto de Gestão Estratégica de Saú-
de do Distrito Federal – CEP/IGESDF (número do pa-
recer: 4.206.295).

Resultados

Perfil dos pacientes com diagnóstico de neutrope-
nia febril

O presente estudo analisou os pacientes que esti-
veram internados na unidade de internação onco-
-hematológica do Hospital de Base do Distrito Fe-
deral que fizeram uso de antifúngicos. Do total de 
97 pacientes, 43 (44,3%) tiveram diagnóstico de 
neutropenia febril, sendo a maioria do sexo mascu-
lino e com a média de idade de 41 anos com des-
vio padrão de ±13 anos (Tabela 1). Tais pacientes 
apresentavam diferentes neoplasias, nas quais se 
destacaram leucemia mieloide aguda - LMA (41,8%), 
leucemia linfoblástica aguda - LLA (25,6%) e linfoma 
não Hodgkin de grandes células B- LNHGCB (9,3%), 
onde 65,1% deles possuíam comorbidades como hi-
pertensão arterial (23,2%), diabetes mellitus (13,9%) 
e hipotiroidismo (4,6%).

Tabela 1. Perfil dos pacientes onco-hematológicos que tiveram diagnóstico de neutropenia febril no ano de 
2020.

Características
Numero de pacientes

N %

Sexo

Masculino 25 58,14

Feminino 18 41,86

Diagnóstico

Leucemia Mieloide Aguda 18 41,80

Leucemia Linfoblástica Aguda 11 25,58

Linfoma não Hodgkin de grandes células B 4 9,30

Anemia Aplásica 2 4,65

Leucemia Linfoblástica Crônica 2 4,65

Linfoma de Burkitt 2 4,65

Mieloma Múltiplo 1 2,32

Síndrome Mielodisplásica 1 2,32

Leucemia Mieloide Crônica 1 2,32

Pancitopenia 1 2,32

Comorbidades

Hipertensão Arterial Sistêmica 10 23,25

Diabetes Mellitus 6 13,95

Hipotireoidismo 2 4,65

Dislipidemia 1 2,32

Trombose venosa profunda 1 2,32

Miastenis gravis 1 2,32

Anemia hemolítica autoimune 1 2,32

Hepatopatia 1 2,32

Imunodeficiência humana 1 2,32

Nefropatia 1 2,32

Hiperparatireoidismo 1 2,32

Fonte: Elaborado pela autora
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Dentre os pacientes diagnosticados com neutrope-
nia febril, 95,34% fizeram quimioterapia antineoplá-
sica na internação anterior ao diagnóstico, sendo 
que o protocolo mais frequente foi o 7 + 3 (Tabela 
2). Dentre esses pacientes 44% evoluíram a óbito, 
sendo que 28.57% (8) apresentavam comorbidades 
prévias.

Um dos tratamentos para recuperação do sistema 
imune desses pacientes pós quimioterapia é o uso 
do filgrastim, entre os pacientes em estudo 60,46% 
(26) fizeram uso do mesmo, e dentre eles 65 % (17) 
evoluíram a óbito sendo que 2 deles fizeram o pro-
tocolo 7+3 e 2 o HYPERCVAD.

Características
Numero de pacientes

N %

Sexo

Masculino 25 58,14

Feminino 18 41,86

Diagnóstico

Leucemia Mieloide Aguda 18 41,80

Leucemia Linfoblástica Aguda 11 25,58

Linfoma não Hodgkin de grandes células B 4 9,30

Anemia Aplásica 2 4,65

Leucemia Linfoblástica Crônica 2 4,65

Linfoma de Burkitt 2 4,65

Mieloma Múltiplo 1 2,32

Síndrome Mielodisplásica 1 2,32

Leucemia Mieloide Crônica 1 2,32

Pancitopenia 1 2,32

Comorbidades

Hipertensão Arterial Sistêmica 10 23,25

Diabetes Mellitus 6 13,95

Hipotireoidismo 2 4,65

Dislipidemia 1 2,32

Trombose venosa profunda 1 2,32

Miastenis gravis 1 2,32

Anemia hemolítica autoimune 1 2,32

Hepatopatia 1 2,32

Imunodeficiência humana 1 2,32

Nefropatia 1 2,32

Hiperparatireoidismo 1 2,32

Fonte: Elaborado pela autora

Características
Numero de pacientes

N %
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Masculino 25 58,14

Feminino 18 41,86

Diagnóstico

Leucemia Mieloide Aguda 18 41,80

Leucemia Linfoblástica Aguda 11 25,58

Linfoma não Hodgkin de grandes células B 4 9,30

Anemia Aplásica 2 4,65

Leucemia Linfoblástica Crônica 2 4,65

Linfoma de Burkitt 2 4,65

Mieloma Múltiplo 1 2,32

Síndrome Mielodisplásica 1 2,32

Leucemia Mieloide Crônica 1 2,32

Pancitopenia 1 2,32

Comorbidades

Hipertensão Arterial Sistêmica 10 23,25

Diabetes Mellitus 6 13,95

Hipotireoidismo 2 4,65

Dislipidemia 1 2,32

Trombose venosa profunda 1 2,32

Miastenis gravis 1 2,32

Anemia hemolítica autoimune 1 2,32

Hepatopatia 1 2,32

Imunodeficiência humana 1 2,32

Nefropatia 1 2,32

Hiperparatireoidismo 1 2,32

Fonte: Elaborado pela autora

Tabela 2. Protocolos quimioterápicos mais prevalentes entre os pacientes com NF na unidade de onco-he-
matologia
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Perfil de tratamento antifúngico

Os 43 pacientes diagnosticados com neutropenia 
febril fizeram uso de antifúngicos em doses tera-
pêuticas, os quais foram: fluconazol, anidulafungina, 
voriconazol, anfotericina B lipossomal, anfotericina 
B complexo lipídico, anfotericina B desoxicolato e 
micafungina. Dentre estes antifúngicos, destaca-se 
entre os que mais foram utilizados para tratamento 

o fluconazol (83,7%), o voriconazol (60,5%) e a ani-
dulafungina (34,9%) (Tabela 3).

O uso dos medicamentos fluconazol e voriconazol 
como profiláticos foi utilizado em 10 pacientes, logo, 
apenas 16% dos pacientes, além de terem utilizados 
doses terapêuticas de antifúngicos, faziam profila-
xias anteriormente.

Tabela 3. Perfil de antifúngicos mais utilizados em doses terapêuticas na unidade de internação onco-he-
matológica do Hospital de Base do Distrito Federal

Desta amostragem de 43 pacientes, 17 (39,5%) ini-
ciaram o tratamento até o 2° dia de internação, 4 
(9,3%) iniciaram o tratamento entre 3 e 5 dias, e 18 
(41,8%) iniciaram posteriormente ao 5° dia. O tem-
po de tratamento com esses medicamentos foi no 

mínimo de 0 dia, ou seja, menos de 24 horas, e no 
máximo de 20 dias, sendo que houve uma média de 
28 dias de internação.

Observou-se que de 24 pacientes que evoluíram a 
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óbito, 10 (41,7%) deles iniciaram o tratamento empí-
rico até o 2º dia de internação, 4 (16,7%) entre o 3º 
e 7º dia e os demais posteriormente, obtendo uma 
média de 12 dias para início de tratamento.

Para definição do tratamento que melhor se ade-
qua a situação, foram realizados exames labora-
toriais (cultura e hemograma) em 28 (65%) destes 
pacientes, onde 19 (44%) tiveram culturas solicita-
das com resultados disponíveis durante a interna-
ção e 9 (20%) sem resultados disponíveis durante 
a internação. A partir dos resultados disponíveis, foi 
observado que 4 dos pacientes tiveram crescimen-
to de fungos Aspergillus spp (2) e Candida spp (2).
Estes pacientes tiveram um tempo médio de inter-
nação de 21 dias.

Dos pacientes que não possuíam resultado de cul-
tura, 11,6% evoluíram a óbito, uma vez que, esses re-
sultados levam mais de 72 horas para serem finali-
zados.

Discussão

O conhecimento acerca do perfil do paciente com 
neutropenia febril é essencial para auxiliar na pre-
venção e no direcionamento de ações da equipe de 
saúde. As neoplasias mais comuns LLA, LMA e LNHGB 
presentes neste estudo ocupam a décima segun-
da posição dos cânceres mais incidentes no Brasil6. 
Entre os participantes do estudo, o diagnóstico mais 
prevalente foi o de leucemia, seguido de linfoma, o 
que é compatível com os dados encontrados por 
Madran et al. (2018)7. O estudo de Cataño-Toro et al. 
(2019) apresenta os mesmos diagnósticos, porém, 
com linfoma ocupando a primeira posição8.

Em relação ao perfil sociodemográfico, os homens 
também foram maioria nos dados de Madran et 
al.(2018) entretanto, a faixa etária diferiu bastante, 
tendo como média de idade 57 anos, conflitando 
com os pacientes desse estudo que apresentaram 
idade média de 41 anos7.

Um estudo de Garcia et al.(2018) demonstrou que 
as comorbidades influenciam negativamente com 
o quadro de neutropenia prolongada, sendo consi-
derado esse paciente de alto risco, onde 11% evoluí-
ram a óbito9. No estudo em questão, 28.57% (8) dos 
pacientes que apresentavam comorbidades evolu-
íram a óbito.

Cantwell & Perkins et al.(2018) demonstraram que 
uma das principais causas de NF é a toxicidade de-

vido a quimioterapia, pois levam a muitos danos e 
infecções graves com risco de vida podendo evoluir 
para óbito10. Analisou-se neste estudo que grande 
parte dos pacientes pós-quimioterapia evoluíram 
com o quadro de NF e óbito, o que pode ter corrobo-
rado com esse quadro é o fato dos principais pro-
tocolos utilizados 7+3 (20,93%), HYPERCVAD (18,60%) 
e HiDAC (9,30%), possuírem drogas como citarabi-
na, daunorrubicina, metotrexato, ciclofosfamida, 
vincristina onde os principais efeitos adversos são 
neutropenia e mielossupressão e possuírem maio-
res riscos de desenvolver NF11.

Segundo Llamas (2016) demonstrou que alguns 
protocolos quimioterápicos possuem maior chance 
de desenvolver NF, nesses casos é importante fazer 
o uso do filgrastim pós quimioterapia, dando uma 
maior sobrevida e redução na mortalidade11. Neste 
estudo foi possível observar que 60% dos pacientes 
fizeram o uso do filgrastim, entretanto houve uma 
mortalidade alta de 65 % desses.

Marchetti, Condonier, Calandra (2007) analisaram 
práticas europeias realizadas com esse perfil de 
pacientes, tendo encontrado que 97% dos especia-
listas faziam uso empírico de antifúngicos, com um 
tempo médio para início de 3-5 dias após o início 
do tratamento com antimicrobiano, associado a 
sintomas como febre persistente, sendo os medica-
mentos utilizados: anfotericina B desoxicolato, anfo-
tericina B lipossomal, fluconazol, voriconazol e ca-
posfungina, demonstrando que o uso de profilaxias 
influenciava na droga de escolha12. Apesar do perfil 
de antifúngicos ser muito semelhante ao encontra-
do neste estudo, foi demonstrado que uma parce-
la significativa dos pacientes iniciou o tratamento 
após o 5º dia de antibiótico terapia, sendo que foi 
obtido uma mortalidade entre eles de 16,2%.

Cornelius, Clancy, Hong (2007) demonstraram que 
o tratamento empírico com o uso de antifúngicos 
na neutropenia febril reduz a mortalidade entre os 
pacientes que não responderam aos agentes anti-
bacterianos13. Em seu estudo demonstrou-se ainda 
que as equinocandinas são eficazes e bem tolera-
das neste cenário, sendo a classe mais eficaz de 
agentes antifúngicos para o tratamento empírico 
da neutropenia febril, avaliada pela mortalidade e 
respostas ao tratamento. Em contrapartida no estu-
do de Marchetti, Condonier, Calandra (2007) os an-
tifúngicos mais utilizados de forma empírica foram 
voriconazol, fluconazol e anfotericina B lipossomal, 
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escolhidos a partir de um possível foco infeccioso12.

Os estudos supracitados corroboram com os dados 
compilados, uma vez que, as drogas de escolha são 
eficazes para o tratamento empírico, apesar de ir 
a conflito com o estudo de Cornelius, Clancy, Hong 
(2007), que evidenciaram as equinocandinas como 
principal opção terapêutica, enquanto neste estudo 
houve o uso de fluconazol em 83,7% do paciente13.

Estudo de Marchetti, Condonier, Calandra (2007) 
descreveram os principais patógenos que acome-
tem na NF como os das espécies de Aspergillus spp 
e Candida spp, em sua maioria ocasionada por um 
período prolongado de neutropenia e após falha na 
terapia antimicrobiana12. Houve o crescimento de 
ambas as espécies nos pacientes em estudo, que 
tinham um tempo médio de 21 dias de internação 
até o início do tratamento com antifúngicos.

Os fatores limitantes deste estudo foram: o fato de 
o hospital não realizar o exame de galactomanana, 
importante para rastreio de Aspergillus spp; além 
disso, a falta de celeridade nos resultados das cultu-
ras impacta diretamente no tratamento, o que po-
demos observar que 20% dos pacientes não tiveram 
resultado disponível a tempo durante sua interna-
ção. A instituição não realiza o exame de fungigra-
ma, segundo um estudo de Araujo (2012) as hemo-
culturas são menos sensíveis a fungos de modo que 
podem levar até 4 semanas para crescimento, as-
sim necessitando de mais exames complementares 
para diagnostico, o que pode conflitar os resultados 
deste estudo14. Um dado pendente neste estudo é 
se houve desabastecimento dos medicamentos 
antifúngicos no ano de 2020, visto que impacta di-
retamente na escolha do tratamento.

É de extrema relevância estudos que direcionam a 
elaboração de manuais para tratamento de neu-
tropenia febril, visto que, no estudo em questão a 
unidade não possui um padrão de tratamento, o 
que é refletido no perfil de tratamento explicitado 
nos resultados.

Em consonância com Madran et al.(2018) o progra-
ma implementado em seu estudo demonstrou-se 
benéfico para os pacientes, pois houve adesão de 
manejo de antimicrobianos, estudando a coloniza-
ção do ambiente hospitalar, o perfil dos pacientes 
e de antimicrobianos, havendo assim uma redu-
ção significativa de mortalidade. Dentre outros fa-
tores que foram beneficiados com este programa, 

encontra-se também a padronização das terapias 
antimicrobianas, a conscientização da equipe mul-
tiprofissional, ocasionando a redução do índice de 
infecções com perfil multirresistente7.

Bellesso et al.(2017) também enfatizou que as ins-
tituições de saúde devem se basear no índice de 
gravidade MASCC (Multinational Association for Su-
pportive Care of Cancer), para determinar um pro-
tocolo de manejo de neutropenia febril, a fim de be-
neficiarem os pacientes com tratamento completo 
e eficaz15.

Diante disso, esse estudo corrobora para que após 
este levantamento de dados, seja avaliada a im-
plementação de programas similares, visando o 
conhecimento do perfil antimicrobiano da unidade, 
a segurança, efetividade, controle de infecção hos-
pitalar e manejo adequado do tratamento de neu-
tropenia febril, impactando assim, na qualidade da 
assistência ofertada ao paciente.

Conclusão

A neutropenia febril é uma emergência oncológica 
que necessita de cuidados especiais e diferencia-
dos, sendo que este estudo demonstrou que o perfil 
predominante dos pacientes que evoluíram com NF 
foi do sexo masculino, com diagnóstico de LMA, tra-
tamento prévio com quimioterapia e com comor-
bidades.

Os medicamentos antifúngicos utilizados estão de 
acordo com o encontrado na literatura para primei-
ra linha de tratamento, sendo eles: fluconazol, vori-
conazol, anfotericina B lipossomal e anidulafungina, 
sendo os azóis a classe mais utilizada. Porém, a falta 
de celeridade nos resultados de exames laborato-
riais pode ter impactado diretamente na escolha 
terapêutica, que culminou em uma taxa de morta-
lidade de 53% dos pacientes. Isso demonstra que é 
de extrema valia traçar um perfil de micro-organis-
mos da unidade, possibilitando guiar um tratamen-
to antimicrobiano.

Observou-se que 16,2% dos pacientes não iniciaram 
o tratamento dentro do 3º- 5º dia de uso de antimi-
crobiano, evoluindo a óbito, o que demonstra a im-
portância de se iniciar na janela de tempo correta, 
mais uma vez mostrando a importância de proto-
colos de manejo de neutropenia febril.

A impossibilidade de demonstrar uma correlação 
entre os dados de mortalidade e os fatores de risco 
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e exames importantes para rastreio de fungos não 
serem realizados no hospital, foram alguns fatores 
limitantes nesse estudo. Entretanto não impactaram 
na descrição do perfil dos pacientes diagnosticados 
com NF e dos antifúngicos na unidade descreven-
do as variáveis proposta no objetivo. Sugere-se que 
estudos posteriores possam avaliar a contribuição 
de outros fatores de risco para o desenvolvimento 
de neutropenia febril entre pacientes onco-hema-
tológicos.

Os achados deste estudo poderão servir como 
orientadores para construção de um protocolo de 
manejo de pacientes com neutropenia febril, pois 
descreve alguns fatores de risco e a importância 
de se determinar tempo para início da terapia e 
critérios de escolha, bem como a necessidade da 
solicitação de exames que auxiliem na definição 
do diagnóstico. Esse protocolo poderá levar a uma 
terapia direcionada com melhor eficácia de tra-
tamento, que, consequentemente, pode contribuir 
com a diminuição da morbimortalidade relaciona-
da a essa condição.
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Abstract 

Epidemiological surveys are costly and time consuming, requiring persistence on the part of the researchers. 
The decision to conduct such a survey should consider the basic characteristics of a good research question 
and involve a cost-benefit analysis. Objective: The aim of the present study was to describe the difficulties 
involved in conducting an epidemiological survey of myopathies in the Federal District. Methods: The entire 
process (three years) was described, including the first contact among colleagues in January 2011 until the 
identification of cases. Results: The following were the main obstacles encountered: limitations in the re-
cruitment method based on signs and symptoms; the low degree of reliability regarding the data collected 
from hospital records; disbelief of the researchers and resistance encountered at the hospitals of the Fede-
ral District to the implantation of the project. Over the course of 3 years, 62 cases were identified. The main 
diagnoses were Duchenne and limb-girdle dystrophies. Conclusion: Whereas genetic myopathies are rare 
conditions difficult to diagnose, given the scenario of few technological resources, slowly progressive disor-
der and mostly untreatable, the low number of identified patients in this study is justified. The findings reveal 
the enormous difficulty clinics have in performing an epidemiological study on neuromuscular diseases in 
the capital of Brazil.

Key words: Muscle disorders, Epidemiological profiles, Genetic diseases, Hospital file, Descriptive study, Rare 
disease 

Resumo:

Os levantamentos epidemiológicos são pesquisas de elevado custo que demandam tempo e persistência 
dos pesquisadores, especialmente quando são estudadas doenças raras. A decisão de realizá-los deve 
levar em consideração os quesitos de inovação, relevância, originalidade, mas essencialmente o custo-
-benefício. Objetivos: apresentar as dificuldades para se realizar um estudo epidemiológico das miopatias 
no Distrito Federal. Métodos: os autores relatam toda a trajetória de três anos, desde o primeiro contato 
entre os pares, em janeiro de 2011 até a detecção dos casos. Resultados: As dificuldades encontradas fo-
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Introduction

Myopathy is any disease or syndrome in which the 
signs and symptoms can be attributed to pathologi-
cal, biochemical or electrophysiological changes in 
muscle fibers or the interstitial tissue of striated mus-
cle and for which there is no evidence that such sig-
ns and symptoms are secondary to abnormalities in 
the central or peripheral nervous system.1 Together 
with adverse conditions of the neuromuscular junc-
tion and anterior horn of the spinal cord, myopathies 
account for approximately 5% of all neuromuscular 
conditions, which corresponds to 1 to 3% of all con-
ditions detected in patients with neurological con-
ditions.2 

In a study3 conducted in England, the combined pre-
valence of genetically determined muscle diseases 
was 37/100000, demonstrating that such disorders 
represent a significant proportion of patients with 
chronic diseases. A total of 1105 cases were identi-
fied, distributed among at least 30 different types of 
myopathy, the most common of which were myo-
tonic dystrophies (30%), followed by dystrophino-
pathies (23%) and facioscapulohumeral muscular 
dystrophy (10%). The prevalence of myotonic dystro-
phies (10/100 000) was in agreement with rates re-
ported in previous studies.4,5 

Knowledge of epidemiological data on this group 
of diseases is limited, especially in Brazil6. In the last 
20 years, studies have been mainly restricted to the 
description of case series and genetic evaluations of 
predefined groups.7,8,9,10,11,12 The present study was un-
dertaken in an attempt to fill this gap in knowledge, 
as epidemiological indicators assist in the determi-
nation of priorities in public health policies and the 
creation of reference centers for the diagnosis and 

follow up of patients with muscle disorders. However, 
upon accepting the task of outlining the epidemio-
logical profile of genetically determined myopathies, 
the authors came up against a number of obstacles. 

The aim of the present study was to describe the di-
fficulties and limitations involved in conducting an 
epidemiological survey of myopathies in the Federal 
District of Brazil (FD) and the low indices detected. 

Methods

A descriptive epidemiological study was conducted 
between January 2011 and January 2014. Patients 
were identified through multiple sources, such as 
hospital records, information systems, databanks on 
social security beneficiaries, a survey of electroneu-
romyography results and active search strategies, 
with the assistance of neurologists, pediatricians 
and physiotherapists. 

Patients of either sex and any age group born and/
or residing in the FD (city of Brasília and surrounding 
municipalities) with a clinical and/or laboratory con-
dition compatible with genetically determined myo-
pathy were included in the study. Individuals with in-
flammatory myopathy or myopathy stemming from 
non-neurological (rheumatic, endocrinologic, infec-
tious or toxic) causes were excluded.

Adaptations were performed of the classification of 
myopathies proposed in 19681 and the classification 
of neuromuscular disorders proposed by Emery.13 
The following conditions were selected: muscular 
dystrophies (Duchenne, Becker, Emery-Dreifuss fas-
cioscapulohumeral distrophy, Limb-girdle muscu-
lar dystrophies distal myopathy, oculopharyngeal); 
congenital myopathies (congenital muscular dys-
trophy, central core, nemalinic, mitochondrial, myo-
tubular, myosclerosis); myotonic diseases (Myotonic 

ram: as limitações no método de avaliação a partir de sinais e sintomas, a baixa confiabilidade de dados 
obtidos no sistema de registros hospitalares, o descrédito dos profissionais envolvidos na pesquisa com os 
inexpressivos índices obtidos e a resistência da rede de saúde para implantação do projeto. Em três anos 
de levantamento, foram detectados 62 casos, ressaltando: distrofia muscular de Duchenne e Distrofia de 
cinturas. Conclusão: Considerando as dificuldades de conclusão diagnóstica das miopatias, num cenário 
de poucos recursos tecnológicos, além do curso lentamente progressivo e, na maioria das vezes, intratável, 
justifica-se o baixo número de casos encontrados neste levantamento. Os resultados evidenciam a enorme 
dificuldade dos clínicos em realizar um estudo epidemiológico sobre doenças neuromusculares em plena 
capital federal. 

Palavras-chave: Doenças musculares, Perfil epidemiológico, Doenças genéticas, Registros hospitalares, Es-
tudo descritivo, Doenças raras
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muscular dystrophy type 1 and 2, autosomal recessi-
ve, paramyotonia); glycogen storage diseases (Von 
Gierke’s, Pompe’s, McArdle’s, familial periodic pa-
ralysis); progressive ossifying myositis; myopathy in 
homocystinuria; and familial myoglobinuria of unk-
nown cause.

The following strategies were employed: 1) divulga-
tion of signs and symptoms of muscle diseases for 
residents of the FD, with the drafting of a response 
letter for assistant physicians and posters designed 
for patients (Figure 1) and healthcare professionals 
(Figure 2); 
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2) Offer of care for spontaneous demand at scre-
ening centers (Sobradinho Hospital, Taguatinga 
Hospital, Brasília Children’s Hospital and Brasília 
University Hospital) for the identification of cases of 
myopathies among patients with correlate com-
plaints; 3) Structuring of reference clinics at the Asa 

Norte Regional Hospital and the Federal District Base 
Hospital (FDBH) for the reception of individuals iden-
tified as possible patients with myopathies; 4) Draf-
ting of statement of confidentiality for authorization 
of the study of beneficiaries of the National Social 
Security Institute with G71 and similar codes of the 
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International Classification of Diseases; 5) Invitation 
to fields of pathology and genetics of the different 
hospitals of the FD and Sarah Network Rehabilitation 
Hospital; and 6) Continual study of hospital records 
(nursing and neurology clinics of different hospitals) 
and electromyography laboratory. 

This project was partially funded by the Genzyme La-
boratory of Brazil Ltd., which was responsible for di-
vulgation through the production of posters, promo-
tion of lectures directed at the scientific community 
and general public, facilitation of patient access to 
healthcare services and the provision of kits for the 
identification of individuals with Pompe’s disease. 
Authorization was obtained from the administrative 
boards of the different institutions involved (collec-
tion of signatures), including approval from the FD 
Secretary of Health. This study also received appro-
val from the local Human Research Ethics Committee 
under process number (CAAE) 12283213300005553.

Results

Data were collected in a three-year period span-
ning from January 2011 to January 2014, during which 
62 patients with myopathies were identified. Table 1 
displays the characteristics of the patients (sex and 
age) and most frequent diagnoses. Figure 3 shows 
the distribution of the cases according to residence 
in the different regions of the Federal District. 

The entire divulgation strategy was followed to achie-
ve the results. Posters directed at patients were put 
up at the different primary care units, such as health 
centers, without much resistance. Posters directed 

at healthcare professionals were distributed among 
the facilities of the FD Public Healthcare Network and 
hospitals that form the supplementary healthcare 
network. However, no adherence/authorization was 
obtained at the different private healthcare services, 
except in rare instances, which hampered the divul-
gation of the project at these locations. Documents 
were drafted and several attempts were made to 
publicize the project through broadcast media, but 
none of the stations manifested any interest.

Extra-official contacts were also made with profes-
sionals of the Sarah Hospital Network. This center in 
Brasília is a pioneering facility in Brazil focused on 
care for patients with neuromuscular diseases, with 
state-of-the-art technology that includes electronic 
patient charts, a transcription pool, highly organized 
statistical service and the only public molecular bio-
logy laboratory in the FD for the diagnosis of such 
conditions.14 Two official written invitations were 
made asking for the institution to participate and/
or collaborate in the study. However, no interest was 
manifested, and no answer was given in the three 
years of development of the project. 

A number of individuals sought the screening ser-
vices with complaints similar to those divulged on 
the posters. After six months and the evaluation of 
numerous cases, the majority had complaints com-
patible with fibromyalgia, arthrosis, degenerative 
disc disease, etc. Among the hundreds of patients 
evaluated, only four were suspected of having myo-
pathy and were sent to reference hospitals. 

A survey was also conducted of the results of all elec-

Table 1. Epidemiological data according diagnosis of the patients.

Diagnosis
Sex(%) Age (years)

Mean ± SD
Male Female 0-6 7-19 >20 All

Duchenne muscular dystrophy 16(100) 0(0) 2 14 - 16 10,4 ± 3,7

Limb-Girdle muscular dystrophy 9(69) 4(31) - 1 12 13 42,9 ± 16,2

Presumptive diagnosis of myopathy 5(42) 7(58) - 4 8 12 27,4 ± 1,3

Other myopathies 5(71) 2(29) - 2 5 7 36,6 ± 19,4

Facio scapulo humeral muscular dystrophy 3(50) 3(50) - 1 5 6 30,2 ± 11,3

Myotonic dystrophy
pompe disease 5(83) 1(17) - 1 5 6 29,5 ± 12,9

0(0) 2(100) 2 - - 2 0,5 ± 0,71

Total 43(69) 19(31) 4 23 35 62 27,3 ± 18,1
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Diagnosis
Sex(%) Age (years)

Mean ± SD
Male Female 0-6 7-19 >20 All

Duchenne muscular dystrophy 16(100) 0(0) 2 14 - 16 10,4 ± 3,7

Limb-Girdle muscular dystrophy 9(69) 4(31) - 1 12 13 42,9 ± 16,2

Presumptive diagnosis of myopathy 5(42) 7(58) - 4 8 12 27,4 ± 1,3

Other myopathies 5(71) 2(29) - 2 5 7 36,6 ± 19,4

Facio scapulo humeral muscular dystrophy 3(50) 3(50) - 1 5 6 30,2 ± 11,3

Myotonic dystrophy
pompe disease 5(83) 1(17) - 1 5 6 29,5 ± 12,9

0(0) 2(100) 2 - - 2 0,5 ± 0,71

Total 43(69) 19(31) 4 23 35 62 27,3 ± 18,1

Diagnosis
Sex(%) Age (years)

Mean ± SD
Male Female 0-6 7-19 >20 All

Duchenne muscular dystrophy 16(100) 0(0) 2 14 - 16 10,4 ± 3,7

Limb-Girdle muscular dystrophy 9(69) 4(31) - 1 12 13 42,9 ± 16,2

Presumptive diagnosis of myopathy 5(42) 7(58) - 4 8 12 27,4 ± 1,3

Other myopathies 5(71) 2(29) - 2 5 7 36,6 ± 19,4

Facio scapulo humeral muscular dystrophy 3(50) 3(50) - 1 5 6 30,2 ± 11,3

Myotonic dystrophy
pompe disease 5(83) 1(17) - 1 5 6 29,5 ± 12,9

0(0) 2(100) 2 - - 2 0,5 ± 0,71

Total 43(69) 19(31) 4 23 35 62 27,3 ± 18,1

troneuromyography exams conducted at the FDBH 
between 2006 and 2013. All patients who underwent 
electroneuromyography with suspected myopathy 
or an electrophysiological diagnosis of myopathy 
were included in the study (153 records). The conti-
nual attempts at communication with these patients 
have occurred slowly and flaws have been found in 
the filling out of information in a system that has not 
yet been automated.

Considering the impact of muscle disorders on pro-
ductive capacity and the rights of children with di-
sabilities to receive continual benefits, a survey was 
conducted at the National Social Security Institute. 
For such, a retrospective study was conducted of 
records beginning in 2006, which was when the Be-
nefit Administrative System was automated. Only 38 
cases of G71 and similar codes of the International 
Classification of Diseases compatible with myopa-

thy were detected. The individual analysis of each 
file among this group of beneficiaries led to the ex-
clusion of more than half the cases. 

The pathology and genetics services of the Brasília 
University Hospital and the FDBH offered assistance 
in the survey, but no cases were found at these servi-
ces. Due to the low number of cases encountered, at 
least half of the participants abandoned the project. 
Among the 30 original participants, only the authors 
of this paper remain involved. 

Discussion 

The epidemiological profile of a disease can be pro-
vided by routine information and statistics. When 
information is not found in the desired form or is 
deemed either imprecise or incomplete, investiga-
tions are performed to obtain the necessary data 
in a prospective, retrospective or cross-sectional 

Figure 3. Geographical distribution of the region at patients of Federal District and around
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fashion, which are expressed in terms of either inci-
dence or prevalence. Thus, epidemiological studies 
are costly and time consuming. The decision to con-
duct a study of this nature should involve an analysis 
of the costs and potential benefits stemming from 
the obtainment of such information.15 

The importance of conducting an epidemiological 
study on genetically determined myopathies resi-
des in early diagnosis, which allows improved care 
(treatment, when possible, palliative care and reha-
bilitation based on needs), as well as the possibility 
of pre-symptom detection and genetic counseling 
through the screening of affected family members. 
These aspects imply a reduction in material and psy-
chological burdens, an improvement in the quality of 
life of patients and, to some extent, the limitation of 
the occurrence of new cases due to mating between 
individuals with reproductive cell mutations and/or 
de novo mutations. 16,17,18,19,20 

The present paper describes all the difficulties en-
countered when attempting to conduct an epide-
miological study on uncommon diseases, including 
the design of strategies, limitations in the recruit-
ment and evaluation method based on signs and 
symptoms, the low degree of reliability regarding the 
data collected from hospital records, disbelief on the 
part of the researchers regarding the inexpressive 
indices obtained and resistance encountered at the 
hospitals of the FD to the implantation of the project. 
Besides, one of the possible reasons for low engage-
ment on the part of healthcare providers in referring 
patients for the study is the fact that the research 
were not prepared to offer advanced diagnostic to-
ols, such as muscle biopsy and genetic testing. Other 
possible reason for the low adherence could be the 
fact that genetic myopathies are mostly untreatable 
and very slowly progressive disorders.

The lack of a computerized information system in 
the FD healthcare system, which is in the implanta-
tion phase in most hospitals, hinders the identifica-
tion and survey of precise data. This is illustrated by 
the attempt to survey electromyography exams with 
results compatible with myopathies, as it was not 
possible to retrieve records in most cases. Moreover, 
existing records were filled out by hand and in a pre-
carious fashion.  

The main setbacks encountered were slowness in 
the service offered, inadequate structure and low 

accessibility to the investigation methods, even at 
large hospitals, such as FDBH and Brasília Univer-
sity Hospital.  When a suspected case is found, the 
patient is sent to the only public reference hospital 
(Sarah Network) capable of molecular biological 
analysis.14

The entire three-year process of the research group 
illustrates the obstacles encountered during an epi-
demiological survey, the principal aim of which is to 
organize neuromuscular disease centers at hospi-
tals in the FD of Brazil and allow integral treatment 
for this population of patient, including detection, 
treatment, rehabilitation and the palliative care in 
the terminal phase of the disease. Despite the diffi-
culties, 62 cases of myopathy were identified. Howe-
ver, it should be stressed that the detailing of epide-
miological aspects of the patients was not to object 
of this study, as innumerous flaws were found in the 
screening, identification, recruitment and evaluation 
of these patients, which will be performed in a sub-
sequent phase. The focus herein is merely to descri-
be the difficulties encountered when attempting to 
carry out an epidemiological study of diseases con-
sidered uncommon. 

Approximately 3,05 million individuals currently re-
side in the FD (Brazilian Institute of Geography and 
Statistics)21. Previous studies22,23 report that the com-
bined prevalence of different types of myopathy 
ranges from 34.5 to 37.0/100000. Considering these 
data and possible data losses (late diagnosis, im-
possibility of completing the diagnosis, precarious 
care and limited survival), one may infer that the 
case series identified in the FD falls far short of the 
expected number. After three years of surveys, only 
62 cases were found. Such individuals were mainly 
concentrated in the most populated region of the FD, 
which is the municipality of Ceilândia. 

In the classic study conducted by Norwood et 
al.3 60% of patients were distributed among the 
following categories (in order of frequency): myoto-
nic dystrophy type 1; Duchenne muscular dystrophy 
(DMD)/Becker’s muscular dystrophy (BMD); facios-
capulohumeral muscular dystrophy; and limb-gird-
le muscular dystrophy. In the present study, the main 
diagnoses were DMD, limb-girdle muscular dystro-
phy and myopathy of unknown origin. 

Prevalence rates in studies on genetically transmit-
ted muscle diseases are underestimated, since such 
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diseases lead to an early death, as occurs in DMD, 
the frequency of which only reflects the incidence 
and duration of the disease. The incidence of DMD 
is about one in every 4000 live births of male chil-
dren, whereas BMD corresponds to 7 to 10% of the-
se cases.24  In the present study, DMD was the most 
frequent diagnosis, accounting for 26% of the total 
number of cases (16 out of 62) and mean age was 10 
years. In the last 20 years, individuals with this dise-
ase have reached more than 25 years of age, which 
is a reflection of improvements in palliative care and 
the use of corticosteroids.25 

Despite the fatal course of DMD and the possibility of 
the prevention of recurrence, this issue seems to be 
completely overlooked by the media, unless the child 
of a celebrity is affected, 26  as evidenced by the lack 
of response when the authors of this paper contac-
ted broadcast and print media for the divulgation 
of the project. The figures seem to be inexpressive 
from the epidemiological standpoint, but the impact 
on the families of individuals with a progressive, fatal 
disease, such as DMD, is highly significant. 

Limb-girdle muscular dystrophies accounted for 13 
of the 62 cases (21%). This group exhibits conside-
rable genetic, phenotypic, pathogenic and regional 
variability. The present findings are divergent from 
data reported in the literature, which describe a pre-
valence rate fluctuating around 2.3/100000.3 

The presumptive diagnosis of myopathy based only 
on clinical and electrophysiological findings was 
performed in nearly 20% of the present sample, whi-
ch underscores the difficult access to genetic inves-
tigation methods. A large portion of current studies 
are able to delineate the molecular profile of these 
patients.3,12,20,25 

The prevalence rate of myotonic dystrophies ran-
ges from 5 to 20/100000.25 Due to the fact that this 
group of diseases affects middle-aged individuals 
and older adults, nonspecific complaints often go 
overlooked and patients may never receive the true 
diagnosis. In the present study, only six cases (less 
than 10% of the total) of myotonic dystrophy were re-
corded, which differs from data reported in previous 
studies3,27 and suggests considerable failure in the 
identification of such patients. 

The divergent data in the present investigation in 
terms of the frequency of the diagnoses may be 
partially explained by the low degree of reliability 

in the information found on medical charts and the 
filling out of statistical data at information services. 
The entire recruitment process is hoped to be impro-
ved in a subsequent phase of the project, allowing a 
detailed evaluation of each of these cases as well as 
new patients. 

Silva et al28 present a Brazilian cohort of ANO5-re-
lated myopathy patients that is the largest detai-
led series of anoctaminopathy outside Europe. The 
authors emphasized that the study was conducted 
based on a national collaboration from different 
neuromuscular centers in Brazil, and a wide range of 
clinical and molecular characteristics was evaluated 
in detail, which shows the feasibility and importance 
of collaborative studies in a developing country.

Our experience of the present paper demonstrates 
that the conduction of epidemiological studies in 
Brazil and, more precisely, only in the FD, which does 
not yet enjoy the recognized academic role of states 
such as Rio de Janeiro and São Paulo, suggests an 
arduous journey along an arid terrain despite the te-
chnological advances of the 21st Century. 

The words of José Pereira Rego (apud 15) , who stu-
died yellow fever in the state of Rio de Janeiro in the 
19th century, with slight adaptations, are perfectly 
applicable to the paltry results achieved by our re-
search group in this project: “Arduous was the un-
dertaking, audacious were those ventured it. Howe-
ver, one who knows the difficulties with which one 
struggles to achieve something, one who is aware 
of the limitations of society and one who knows the 
restrictions imposed when undertaking a task of this 
nature even in more advanced countries and which 
issues should be studied with every care and crite-
rion will doubtlessly not fail to evaluate how many 
flaws are found in this study and with how many di-
fficulties we struggled and how much time we spent 
to achieve work with so many imperfections.”

Conclusion:

Whereas genetic myopathies are rare conditions 
difficult to diagnose, given the scenario of few te-
chnological resources, slowly progressive disorder 
and mostly untreatable, the low number of identified 
patients in this study is justified. The findings reveal 
the enormous difficulty clinics have in performing an 
epidemiological study on neuromuscular diseases 
in the capital of Brazil.
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Resumo:

O medicamento denominado difenidramina 50 mg/ml - ampola 1 ml é indicado no tratamento para pre-
venção e tratamento de reações alérgicas relacionadas à transfusão de sangue ou plasma e como ad-
juvante da epinefrina na anafilaxia. Foi solicitada padronização desse medicamento na Relação de Medi-
camentos do Distrito Federal (REME-DF), juntamente com o medicamento cimetidina 150 mg/ml ampola 2 
ml, com indicação de bloqueio histamínico pré-quimioterapia (pré-QT). Para isso foi utilizada ferramenta 
de avaliação de tecnologias em saúde, por meio de levantamento bibliográfico nas bases de dados Me-
dline via PubMed; Embase, Cochrane Library e Biblioteca Virtual em Saúde -  BVS. Diante dessa solicitação, 
recebida pela CCFT, foi feita a análise considerando literatura atualizada sobre esse produto. Foram en-
contrados 655 artigos, sendo 7 incluídos nessa análise.  Como conclusão, com a avaliação de segurança e 
eficácia favorável, esse medicamento foi padronizado no âmbito do Distrito Federal. 

Abstract: 

The drug called diphenhydramine 50 mg/ml - 1 ml ampoule is indicated for the prevention and treatment of 
allergic reactions related to blood or plasma transfusion and as an adjuvant to epinephrine in anaphylaxis. 
Standardization of this drug was requested in the List of Medicines of the Federal District (REME-DF), together 
with the drug cimetidine 150 mg/ml ampoule 2 ml, with indication of pre-chemotherapy histamine blockade 
(pre-QT). For this, a health technology assessment tool was used, through a bibliographic survey in Medline 
databases via PubMed; Embase, Cochrane Library and Biblioteca Virtual em Saúde - BVS. In view of this re-
quest, received by the CCFT, an analysis was carried out considering up-to-date literature on this product. 
A total of 655 articles were found, 7 of which were included in this analysis. In conclusion, with a favorable 
safety and efficacy assessment, this drug was standardized within the Federal District.

Autor correspondente: 
Juliana Carvalho Rocha Alves da Silva 
juliana_alves13@msn.com

Introdução

Cloridrato de difenidramina é um anti-histamínico, 
bloqueador de receptores H1, de primeira geração, 
com atividade anticolinérgica, indicado para pre-
venção e tratamento de reações alérgicas relacio-
nadas à transfusão de sangue ou plasma e como 
adjuvante da epinefrina na anafilaxia. É indicado 
também para prevenção de reações anafilactóides 
ou alérgicas durante cirurgia em pacientes alérgi-
cos. Este medicamento tem sido usado na forma 
de solução injetável para o controle de sintomas 
agudos, para outras condições alérgicas não com-
plicadas quando a terapia oral está impossibilitada 

ou é contraindicada e no tratamento de náuseas.  
Este medicamento é indicado para a síndrome de 
Parkinson em idosos que são incapazes de tole-
rar substâncias mais potentes; em casos leves de 
Parkinson em grupos de outra idade e em casos de 
parkinsonismo combinados com agentes antico-
linérgicos de ação central. Também é indicado no 
tratamento de vertigem, náusea ou vômito da cine-
tose1.

Embora as reações de hipersensibilidade ao medi-
camento anticâncer sejam raras, uma vez que as 
reações ocasionalmente são problemas clínicos su-
ficientes, essa medida é importante. Os anteceden-

Difenidramina 50 mg/ml - ampola 1 ml e seu processo de 
padronização no âmbito do Distrito Federal
Diphenhydramine 50 mg/ml - 1 ml ampoule and its standardization process in 
the Federal District
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tes (os mecanismos etiológicos, a frequência, etc.) 
diferem em cada um, portanto, o conhecimento de 
cada medicamento é necessário para medidas que 
incluem a previsão e a prevenção. Dessa forma, o 
bloqueio histamínico (receptores H1 e H2) podem 
ser uma estratégia favorável para evitar essas rea-
ções adversas à quimioterapia2. 

Metodologia

Foi realizada busca na literatura por artigos científi-
cos, em fevereiro de 2021, com o objetivo de identi-
ficar estudos que comprovassem a eficácia e a se-
gurança do medicamento Difenidramina 50 mg/ml 
- Ampola 1 ml para o uso em pacientes com câncer, 
para profilaxia de quimioterapia.

Foram feitas buscas por estudos clínicos, em qual-
quer fase, sobre o tema, uma vez que estudos onco-

Pergunta 

O medicamento Difenidramina 50 mg/ml - Ampola 1 ml é seguro, eficaz e farmacoeconomicamente viável 
para o uso em pacientes com câncer, para profilaxia de quimioterapia?

lógicos muitas vezes não são executados como fase 
III. Foram considerados apenas estudos publicados 
em inglês, português ou espanhol dos últimos 10 
anos. Estudos já incluídos na análise da cimetidina. 

Não foram selecionados estudos cujo acesso ao 
texto completo não estivesse disponível, revisões 
narrativas, estudos de caso e séries de caso, es-
tudos pré-QT sem considerar bloqueio H1, revisões 
simples da literatura, artigos de baixa evidência 
científica, duplicatas, estudos sobre farmacocinéti-
ca e/ou farmacodinâmica (visto não serem o obje-
tivo da análise) e avaliações econômicas realizadas 
em outros países (visto não são transponíveis de 
uma realidade para outra) e estudos do uso desse 
medicamento em associação, impedindo análise 
individual da terapia.

Tabela 1. Definição da pergunta PICO

Tabela 2. Estratégia de busca
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Figura 1. Fluxograma de triagem de artigos3
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Alessandro Gozzetti; Francesca Bacchiarri; Frances-
ca Di Martino; Cristiana Caffarelli; Anna Sicuranza; 
Elisabetta Zappone; Donatella Raspadori; Marzia De-
fina; Emanuele Cencini; Vincenzo

Sammartano; Bianca Mecacci; Monica Bocchia.

LONG TERM SAFETY AND EFFICACY OF DARATUMUMAB 
RAPID INTRAVENOUS INFUSION (90 MINUTES)

AFTER THE THIRD DOSE IN MULTIPLE MYELOMA PATIENTS. 
ABSTRACT ONLY| VOLUME 19, ISSUE 10, SUPPLEMENT, 

E147-E148, OCTOBER 01, 2019. 

Durante este estudo prospectivo observacional de 
centro único, 16 pacientes com mieloma múltiplo re-
ceberam infusão rápida de daratumumabe, permi-
tido a partir da terceira dose. A primeira dose de da-
ratumumabe foi dividida no dia 1, no dia 2. O período 
do estudo foi de dezembro de 2018 a junho de 2019. A 
pré-medicação consistiu em Dexametasona 20 mg 
IV, Antipirético (paracetamol 1.000 mg por via oral), 
anti-histamínico (difenidramina 25 mg por via intra-
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venosa), 2 inalações por sopro de broncodilatador 
beta-adrenérgico vinte minutos antes da infusão. A 
infusão rápida foi iniciada a partir da terceira dose 
se nenhuma IRRs foi observada na infusão anterior 
(segunda). IRRs após a primeira infusão dividida de 
Daratumumabe foram observados em 5/16 pacien-
tes (31%): todos eram de Grau 2 (2 broncoespasmo, 
2 tosse, 1 rinite) e todos aconteceram durante o dia 
1. 16 pacientes receberam um total de 107 infusões 
rápidas durante um Período de 6 meses. Nenhuma 
reação foi observada em todos os pacientes duran-
te a infusão rápida. Todos os 5 pacientes que tive-
ram uma reação durante a primeira dose dividida 
não apresentaram outras reações. A pré-medica-
ção também foi reduzida após a dose> 10, ou seja, 
anti-histamínico oral, dexametasona 10 mg IV, para-
cetamol 500 mg oral. Conclusões: Infusões rápidas 
de Daratumumabe podem ser administradas com 
segurança a pacientes com MM a partir da terceira 
dose. A segurança está presente ao longo do tem-
po. É importante ressaltar que a eficácia do trata-
mento com daratumumabe é mantida.

De Castro Baccarin AL, Irene MN, de Iracema Gomes 
Cubero D, Luz AS, Castro SN, Sordi R, Móz LES, Del Gi-
glio A. The feasibility of dexamethasone omission 
in weekly paclitaxel treatment for breast cancer 
patients. Support Care Cancer. 2019 Mar;27(3):927-
931. doi: 10.1007/s00520-018-4381-0. Epub 2018 Aug 1. 
PMID: 30069696.

Pacientes com câncer de mama que recebem te-
rapia semanal com paclitaxel podem apresentar 
efeitos deletérios associados ao uso profilático de 
dexametasona por 12 semanas consecutivas. Apro-
ximadamente 90% das reações de hipersensibilida-
de ao paclitaxel (HSRs) ocorrem nos primeiros 10 a 15 
minutos das duas primeiras infusões. Foi investiga-
da a viabilidade da retirada da dexametasona entre 
as semanas 3 e 12 (W3 e W12) em pacientes com 
câncer de mama em estágio inicial tratadas com 
paclitaxel semanal na dose padrão (80 mg / m2). 
Métodos: Todos os pacientes receberam profilaxia 
intravenosa de dexametasona 20 mg, ranitidina 50 
mg e difenidramina 50 mg nas primeiras 2 sema-
nas (S1 e W2) de tratamento. Desde que nenhum 
evento grave de HSRs (G3 / G4) tenha ocorrido, a 
dexametasona foi omitida entre S3 e S12, enquanto 
a ranitidina e a difenidramina foram continuadas. O 
desfecho primário foi a incidência de HSRs de qual-
quer grau durante o período de tratamento, e os 

desfechos secundários foram a qualidade de vida 
e as mudanças de peso. Resultados: Vinte e cinco 
pacientes foram incluídos no estudo, e 300 ciclos de 
infusão de paclitaxel foram avaliados para HSRs. A 
incidência geral de HSRs foi de 0,6% (2 eventos), e 
ambos os eventos ocorreram na primeira semana. 
Não houve incidentes de HSRs graves ou anafilaxia 
e nenhuma toxicidade G3 ou G4. As pontuações do 
questionário EORTC QLQ-C30 não mudaram signi-
ficativamente para a escala global de estado de 
saúde / qualidade de vida ou para as escalas de 
sintomas, embora as mudanças nas pontuações 
diferissem significativamente para as escalas fun-
cionais. Não houve alterações de peso clinicamente 
relevantes durante o período de tratamento. Con-
clusões: A retirada da dexametasona de W3 para 
W12 em pacientes com câncer de mama em estágio 
inicial tratadas com paclitaxel semanal é viável. A 
incidência de todos os graus de HSRs foi compará-
vel à relatada em ensaios com dexametasona por 
12 semanas consecutivas, e nenhum evento grave 
(G3 / G4) ocorreu. 

Modelevsky L, Tizon R, Reiss SN, Smith M, Garonce R, 
Kaley T. Rapid infusion rituximab is well tolerated in 
patients with primary CNS lymphoma. CNS Oncol. 
2018 Jul 1;7(3):CNS19. doi: 10.2217/cns-2018-0001. Epub 
2018 Sep 17. PMID: 30221993; PMCID: PMC6200062.

Para estabelecer a segurança e a viabilidade de in-
fusão rápida de rituximabe ao longo de 90 min em 
pacientes com linfoma primário do SNC (PCNSL). Foi 
realizado estudo retrospectivo com todos os pacien-
tes com PCNSL que receberam infusões rápidas de 
rituximabe (RRI) de janeiro de 2016 a janeiro de 2017. 
O desfecho primário foi a incidência de reações à 
infusão. Foi observado que 11 pacientes receberam 
um total de 44 RRIs. O rituximabe foi administrado 
em doses de 500 ou 750 mg / m2. A pré-medicação 
incluiu acetaminofeno e difenidramina (25 mg i.v.). 
Nenhuma reação à infusão ocorreu durante qual-
quer RRI. Duas infusões foram administradas com 
esteroides para sintomas neurológicos no início do 
estudo (4,5%). A administração rápida de rituximabe 
foi segura e viável para pacientes com PCNSL e nas 
doses mais altas recebidas.

Parisi, M.; Del Fabro, V.; Martino, E.; Calafiore, V.; Sa-
pienza, G.; Leotta, V.; Parrinello, N.L.; Triolo, A.; Romano, 
A.; Conticello, C.; Di Raimondo, F.; Daratumumab mo-
notherapy in real life community setting of refractory 
myeloma patients: Comfortable management of in-
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fusion-related reactions at the first infusion. Haema-
tologica - Volume 103, Issue 0, pp. S84 - published 
2018-01-01 

O daratumumabe (DARA) é o primeiro anticorpo 
monoclonal dirigido por CD38 aprovado para o tra-
tamento de mieloma múltiplo recidivante e/ou re-
fratário (RRMM). Alta ocorrência de todos os graus 
de Reações Relacionadas à Infusão - IRRs - foi des-
crita, induzindo o retardo da infusão ou interrupção 
e necessidade de hospitalização do paciente. A 
partir de abril de 2017, 13 pacientes RRMM receberam 
DARA por via intravenosa (i.v.) em monoterapia na 
dosagem de 16 mg / kg de peso corporal real sema-
nalmente durante as primeiras 8 semanas e depois 
a cada 2 semanas, de acordo com o cronograma 
recomendado. A dose total foi diluída em 1000 mL de 
Cloreto de Sódio 0,9%. Para prevenir ou reduzir IRRs, a 
primeira dose foi dividida em 2 administrações em 
24 horas. Uma hora após a pré-medicação padrão 
(incluindo 60 mg de metilprednisolona I.V., 1000 mg 
de acetaminofeno per os e 50 mg de difenidrami-
na I.V.) os primeiros 250 ml foram dados a partir da 
taxa de infusão de 50 mL / hora com um aumento 
progressivo de 100 mL / hora. Após 18 horas, a pré-
-medicação foi dada e os 750 mL restantes foram 
infundidos a uma taxa de 100 mL / hora com um au-
mento progressivo de 200 mL / hora. Assim, avalia-
mos 13 pacientes fortemente pré-tratados (n = 6/7 
M / F, idade mediana de 61 anos, intervalo 46-74), a 
maioria deles duplo refratário (n = 11, mediana de 5 
linhas anteriores, intervalo 1- 13). Em 4/13 pacientes 
havia alto risco de IRRs devido a uma história clínica 
de doença pulmonar obstrutiva conhecida e episó-
dios recorrentes de pneumonia. No primeiro dia de 
infusão, 10/13 pacientes apresentavam IRR grau 1-2, 
iniciada quando a taxa de infusão era de 100 mL / 
hora e tratados com suspensão da infusão por cer-
ca de 20-30 minutos seguida de infusão de antipi-
réticos ou anti-histamínicos. Reiniciar a infusão de 
DARA a 50 ml / h foi seguro e confortável. Os IRRs fo-
ram tosse em 4 pacientes, congestão e coriza em 4 
pacientes, aperto na garganta e dispneia em 3 pa-
cientes e calafrios em 1 paciente. Raramente, uma 
segunda manifestação de IRRs ocorreu novamente 
quando a taxa de infusão foi incrementada para 100 
ou 150 ml / h. Os sintomas foram tratados da mes-
ma forma e resolvidos prontamente. Nenhum de 
nossos pacientes interrompeu o tratamento para 
IRR. O tratamento foi seguro e bem tolerado: 6/13 

pacientes apresentaram eventos adversos graves 
(anemia e neutropenia ≥ grau 3) e 2/13 pneumonia 
grau 3, exigindo hospitalização. Apesar da remissão 
completa ainda não ter sido alcançada, o benefício 
clínico foi evidente para 8/13 pacientes, com 46% da 
taxa de resposta geral (após 8 infusões). Uma vez 
que a expressão de CD38 em células MM se corre-
laciona com a atividade de DARA in vitro, monitora-
mos a fluorescência de intensidade média (MFI) de 
CD38 em células plasmáticas circulantes de sangue 
periférico (cPC) por citometria de fluxo. No início do 
estudo, cPCs foram detectáveis   em 8/12 pacientes, 
CD38 MFI foi maior em pacientes com localização 
extramedular (p = 0,02), mas nenhuma alteração 
pôde ser observada após 2 ciclos de DARA. Em con-
clusão, a monoterapia com DARA é eficaz e segura 
em RR / MM. As TIRs são fracas e ocorrem apenas 
no primeiro dia, e podem ser reduzidas dividindo a 
infusão em 24 horas.

Moreau, P.; Rabin, N.; Plesner, T.; Weisel, K.; Sonne-
veld, P.; Mateos, M-V.; Schecter, J.M.; Amin, H.; Trivedi, 
S.; Dimopoulos, M.A.; Management of infusion-rela-
ted reactions (IRRs) in patients (pts) receiving dara-
tumumab plus standard of care for the treatment of 
multiple myeloma (MM) in the phase 3 studies CAS-
TOR and POLLUX. Ann. Oncol. - Volume 28, Issue 0, pp. 
v356-v357 - published 2017-01-01

Daratumumabe (D), um anticorpo monoclonal di-
recionado a CD38, reduziu o risco de progressão de 
mieloma múltiplo - MM ou morte em> 60% quando 
combinado com regimes de tratamento padrão nos 
estudos de fase 3 CASTOR (bortezomibe [V] e de-
xametasona [d] vs DVd) e POLLUX (lenalidomida [R] 
e d vs DRd). Esta análise avaliou a gestão de IRRs 
relacionados com D nos braços DVd e DRd de CAS-
TOR e POLLUX. Métodos: Pts hadMM e receberam ≥1 
linha de terapia. No CASTOR, os pacientes recebe-
ram 8 ciclos de 21 dias de Vd (V 1,3 mg / m2 por via 
subcutânea nos dias 1, 4, 8 e 11; d 20 mg por os [PO] / 
intravenosa [IV] nos dias 1-2, 4 -5, 8-9 e 11-12) ± D (16 
mg / kg IV, semanalmente [QW] para os Ciclos 1-3, 
a cada 3 semanas [Q3W] para os Ciclos 4-8, depois 
a cada 4 semanas [Q4W] Depois disso). Em POLLUX, 
os pts receberam ciclos de 28 dias de Rd (R 25 mg 
PO nos Dias 1-21; d 40 mg QW) ± D (16 mg / kg IVQW 
para os Ciclos 1-2, a cada 2 semanas para os Ciclos 
3-6, então Q4W depois). Além disso, a medicação 
pré-infusão consistia em 20 mg d (ou equivalente) 
IV / PO, 650-1000 mg de paracetamol e 25-50 mg 



Silva, Silva e Borges Revista Saúde e Inovação (2025) 2:1 71-80

76

de difenidramina (ou equivalente). Pts com compli-
cações respiratórias de alto risco receberam dife-
nidramina nos Dias 1 e 2, um agonista do receptor 
b2 adrenérgico de ação curta e medicamentos de 
controle para doença pulmonar após infusão de 
D. Resultados: Todos os pacientes que receberam 
D receberam medicação pré-infusão. Em CASTOR 
e POLLUX, 31 (13%) e 21 pts (7%) receberam medica-
mentos pós-infusão, respectivamente. Em ambos 
os ensaios, a duração mediana da infusão de D foi 
de ± 7,0, 4,3 e ± 3,4 horas para a primeira, segun-
da e infusões subsequentes, respectivamente. IRRs 
ocorreram em 45% e 48% dos pts e 98% e 96% dos 
IRRs ocorreram durante a primeira infusão em CAS-
TOR e POLLUX, respectivamente. A maioria dos IRRs 
foi de grau 1/2 e nenhum IRR de grau≥4 foi relatado. 
O tempo médio para o início dos IRRs após o início 
da primeira infusão de D foi de 84 minutos em CAS-
TOR e 90 minutos em POLLUX. Em CASTOR, 2 pts inter-
romperam o tratamento devido a IRRs; em POLLUX, 1 
pt descontinuou D devido a uma TIR de grau 3, mas 
continuou Rd. Conclusões: A maioria dos IRRs rela-
cionados ao D ocorreu durante a primeira infusão 
e foram de grau 1/2. IRRs relacionados a D foram 
facilmente gerenciados com medicamentos pré e 
pós-infusão.

Martin, T.G.; Mannis, G.N.; Chari, A.; Munster, P.; Cam-
pana, F.; Hui, A.-M.; Wolf, J.L.; Phase Ib study of isa-
tuximab and carfilzomib in relapse and refractory 
multiple myeloma. Blood - Volume 128, Issue 22, pp. 
- published 2016-01-01

Isatuximabe (ISA) é um mAb anti-CD38 com potente 
atividade anti-mieloma (MM) administrado sozinho 
ou em combinação com lenalidomida (LEN) e de-
xametasona em MM recidivante e refratário (RRMM). 
Carfilzomib (CFL) é um inibidor de proteassoma de 
segunda geração aprovado para o tratamento de 
RRMM. Este é um relatório inicial de dados de segu-
rança e eficácia de um ensaio de escalonamento 
de dose de Fase Ib em andamento combinando ISA 
e CFL em RRMM. Objetivos: O objetivo principal é de-
terminar a dose máxima tolerada (MTD) de ISA com 
dose padrão CFL em RRMM. Os objetivos secundá-
rios incluem a caracterização da farmacocinética, 
segurança (incluindo imunogenicidade) e respos-
ta à doença (taxa de resposta geral [ORR]; critérios 
IMWG). Métodos: ISA é administrado IV a cada 2 se-
manas (Q2W) ou semanalmente (QW) por 4 doses, 
em seguida, Q2W em combinação com CFL padrão 

(20®27 mg / m2: Dia 1, 2, 8, 9, 15, 16, a cada 28 dias). 
Três níveis de dosagem de ISA (DL) foram testados: 
10 mg / kg Q2W, 10 mg / kg QW x 4 então Q2W e 20 
mg / kg QW x 4 então Q2W usando um design clás-
sico de escalonamento de dose 3 + 3 baseado em 
limitação de dose toxicidades. Os pré-medicamen-
tos padrão (dex 20 mg IV / PO, acetaminofeno 650 
mg, difenidramina 25-50 mg IV / PO e famotidina 20 
mg IV) foram administrados antes de cada infusão 
de ISA. Resultados: Onze pacientes foram tratados 
em 3 DL (DL1 = 3, DL2 = 3, DL3 = 5). Disposição do tra-
tamento: 4 pacientes progrediram, 7 permanecem 
em terapia. Esta foi uma população fortemente pré-
-tratada com uma mediana de 4,5 linhas de terapia 
anteriores (intervalo: 2-8). Todos os indivíduos rece-
beram LEN anterior, 10/11 recebeu BORT anterior e 9/11 
recebeu CFL anterior. 10/11 eram refratários (refr) ao 
regime anterior (4 quad refr e 7/11 refr para CFL). 10 
pacientes são avaliados quanto à resposta. A ORR 
é 80%: 2VGPR, 6 PR e CBR é 90% (DL1: 2PR, 1SD; DL2: 
3PR; DL3: 2VGPR, 1PR, 1MR). O número médio de ciclos 
fornecidos é 6 (intervalo de 1-20). Seis pacientes 
(54%) tiveram reações à infusão (Gr 1 [n = 4] ou Gr 
2 [n = 2]), mas todos completaram a terapia. Con-
clusão: A combinação de ISA e CFL parece ser bem 
tolerada; nenhuma reação adversa inesperada ao 
medicamento foi observada. MTD não foi alcança-
do. A atividade anti-MM encorajadora é relatada em 
pacientes com pré-tratamento pesado com RRMM. 
A acumulação expandida está em andamento; da-
dos adicionais de segurança, farmacocinética e 
resposta serão apresentados.

Durham CG; Thotakura D; Sager L; Foster J; Herrin-
gton JD; Cetirizine versus diphenhydramine in the 
prevention of chemotherapy-related hypersensitivi-
ty reactions. Journal of oncology pharmacy practice: 
official publication of the International Society of On-
cology Pharmacy Practitioners - Volume 25, Issue 6, 
pp. 1396-1401 - published 2019-09-01

Este estudo avaliou o papel da cetirizina em compa-
ração com a difenidramina como pré-medicação 
para pacientes recebendo infusões de paclitaxel, 
cetuximabe e rituximabe. Historicamente, a difeni-
dramina tem sido associada a mais sedação em 
comparação à cetirizina; no entanto, não se sabe se 
a cetirizina pode substituir a difenidramina na pre-
venção de reações de hipersensibilidade em pa-
cientes recebendo quimioterapia. MÉTODOS: Este é 
um estudo retrospectivo projetado para avaliar as 
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reações à infusão que ocorrem em pacientes rece-
bendo difenidramina ou cetirizina como pré-medi-
cação para terapias com rituximabe, paclitaxel ou 
cetuximabe. As reações à perfusão foram definidas 
como vários sintomas, tais como rubor, prurido, al-
terações na frequência cardíaca e pressão arterial 
e dispneia mais o quadro clínico de uma perfusão 
simultânea ou muito recente. RESULTADOS: Um total 
de 207 pacientes foram avaliados neste estudo com 
83 pacientes recebendo cetirizina e 124 pacientes 
com difenidramina. No geral, a porcentagem de pa-
cientes com pelo menos um evento de infusão re-
lacionado à quimioterapia no grupo de cetirizina foi 
de 19,3% (IC de 95% 11,4-29,4) em comparação com 
o grupo de difenidramina 24,2% (IC de 95% 17,0-32,7), 
P = 0,40. Dos pacientes que receberam cetirizina e, 
em seguida, experimentaram um evento no primei-
ro ciclo, 41,7% (IC 95% 13,7-74,3) dos eventos foram 
devido ao paclitaxel, 50,0% (IC 95% 19,4-80,6) foram 
devido ao rituximabe, e 8,3% (IC 95% 0,1-43,6) foram 
devido ao cetuximabe. Dos pacientes que recebe-
ram difenidramina e, em seguida, experimentaram 
um evento no primeiro ciclo, 26,1% (IC 95% 5,7-51,4) 
foram devido ao paclitaxel, 73,9% (IC 95% 48,6-94,3) 
foram devido ao rituximabe e nenhum devido ao 
cetuximabe. CONCLUSÃO: A cetirizina parece ser um 
substituto viável da difenidramina para a prevenção 
de reações às infusões com infusões de cetuximabe, 
paclitaxel e rituximabe em adultos. Estudos pros-
pectivos são necessários para determinar a eficá-
cia e segurança da cetirizina em comparação com 
a difenidramina na prevenção de reações à infusão 
relacionadas à quimioterapia.

Conclusão

Em relação à difenidramina, foi possível observar 
que: 

• 7 estudos de uso de pré-medicação.

• Tempo antes da administração: até 60 minutos. 

• Dose de Difenidramina: 25-30 mg. 

• Oncológicos utilizados: Paclitaxel, Isatuximabe, 
Rituximabe e Daratumumabe.

• Esquema de pré-medicação:  1- 1 estudo com 
Dexametasona 20 mg IV, Antipirético (parace-
tamol 1.000 mg por via oral), anti-histamínico 
(difenidramina 25 mg por via intravenosa), 2 
inalações por sopro de broncodilatador beta-
-adrenérgico 2- 1 estudo dexametasona 20 mg, 
ranitidina 50 mg e difenidramina 50 mg; 3- 1 es-
tudo com acetaminofeno e difenidramina (25 
mg i.v.). 4- 60 mg de metilprednisolona I.V., 1000 
mg de acetaminofeno per os e 50 mg de dife-
nidramina I.V; 5- 20 mg d (ou equivalente) IV / 
PO, 650-1000 mg de paracetamol e 25-50 mg 
de difenidramina (ou equivalente); 6-(dex 20 
mg IV / PO, acetaminofeno 650 mg, difenidrami-
na 25-50 mg IV / PO e famotidina 20 mg IV. 7- 1 
esquemas diversos. 

• Todos os estudos apresentaram resultados po-
sitivos para a diminuição de reações de hiper-
sensibilidade. 

Dessa forma, considerando as provas de eficácia 
e segurança favoráveis à difenidramina para blo-
queio H1 na pré-QT, esse medicamento foi padroni-
zado no âmbito do DF.

Tabela 3. Artigos excluídos e motivos
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Resumo

Introdução: O medicamento denominado de Palbociclibe é indicado para o tratamento do câncer de 
mama avançado ou metastático HR (receptor hormonal) positivo e HER2 (receptor 2 do fator de crescimen-
to epidérmico humano) negativo, em combinação com terapia endócrina: (1) Com inibidores de aroma-
tase de terceira geração (anastrozol, letrozol ou exemestano) como terapia endócrina inicial em mulheres 
pós-menopausa; ou (2) Com fulvestranto em mulheres que receberam terapia prévia. Objetivo: Avaliar a 
solicitação de padronização do medicamento Palbociclibe na Relação de Medicamentos do Distrito Fede-
ral (REME-DF). Metodologia: Foi utilizada ferramenta de avaliação de tecnologias em saúde, por meio de 
levantamento bibliográfico nas bases de dados Medline via PubMed; Embase, Cochrane Library e Biblioteca 
Virtual em Saúde -  BVS. Diante dessa solicitação, recebida pela CCFT, foi feita a análise considerando li-
teratura atualizada sobre esse produto. Foram encontrados 1446 artigos, sendo 10 incluídos nessa análise.  
Conclusão: Por não haver literatura robusta em relação a desfechos de qualidade de vida e altos custos, 
esse medicamento não foi padronizado no âmbito do Distrito Federal. 

Palavras-Chave: Palbociclibe, Acesso ao Medicamento, Sistema Único de Saúde.

Abstract: 

Introduction: The drug called Palbociclib is indicated for the treatment of advanced or metastatic HR (hor-
mone receptor) positive and HER2 (human epidermal growth factor receptor) negative breast cancer, in 
combination with endocrine therapy: (1) With aromatase inhibitors third-generation (anastrozole, letrozole, 
or exemestane) as initial endocrine therapy in postmenopausal women; or (2) With fulvestrant in women 
who have received prior therapy. Objective: Standardization of this drug was requested in the List of Medi-
cines of the Federal District (REME-DF). Methods: For this, a health technology assessment tool was used, 
through a bibliographic survey in Medline databases via PubMed; Embase, Cochrane Library and Biblioteca 
Virtual em Saúde -  BVS. In view of this request, received by the CCFT, an analysis was carried out conside-
ring up-to-date literature on this product. 1446 articles were found, 10 of which were included in this analysis. 
Conclusion: For lack of robust literature regarding quality-of-life outcomes and high costs, this drug has not 
been standardized within the Federal District.

Keywords: Palbociclib, Health Services Accessibility, Unified Health System.

Introdução

O medicamento denominado de Palbociclibe é in-
dicado para o tratamento do câncer de mama 
avançado ou metastático HR (receptor hormonal) 
positivo e HER2 (receptor 2 do fator de crescimen-
to epidérmico humano) negativo, em combinação 

com terapia endócrina: (1) Com inibidores de aro-
matase de terceira geração (anastrozol, letrozol ou 
exemestano) como terapia endócrina inicial em 
mulheres pós-menopausa; ou (2) Com fulvestranto 
em mulheres que receberam terapia prévia1.

O Palbociclibe é classificado como inibidor de CDK 
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4/6, pelo seu mecanismo de ação. Avaliando a as-
sociação entre inibidores da aromatase mais ini-
bidores de CDK 4/6, é possível identificar que mu-
lheres que progridem, pelo menos 12 meses após o 
término da terapia endócrina (TE) adjuvante, e pa-
cientes que apresentam câncer de mama metas-
tático de novo e receberam TE de primeira linha. O 
regime preferido para a maioria desses pacientes é 
um inibidor da quinase dependente de ciclina (CDK) 
4/6 com um inibidor da aromatase (IA). Mulheres 
na pré-menopausa devem ter supressão / ablação 
ovariana quando em uso de IA2.

No entanto, o fulvestranto é um inibidor de CDK 4/6 
é uma alternativa apropriada, particularmente para 
aqueles com tratamento anterior com AIs. O trata-
mento de agente único com fulvestranto ou um AI 
sozinho também pode ser apropriado para aque-
les com baixa carga de doença ou aqueles que são 
menos propensos a tolerar o tratamento combina-
do. Além disso, a combinação de fulvestranto mais 
anastrozol é uma alternativa aceitável para a com-
binação de inibidor AI / CDK 4/6 para a paciente que 
apresenta câncer de mama metastático de novo (e, 
portanto, TE nunca usado)2.

Para pacientes que não receberam um inibidor da 
aromatase (IA) no cenário adjuvante, a monotera-
pia com IA pode ser apropriada. Embora o fulves-
tranto como agente único tenha mostrado melhor 
atividade do que a inibição da aromatase, alguns 
pacientes podem preferir a terapia oral à injeção in-
tramuscular2.

A sequência ideal após a progressão no TE não está 
bem definida e várias estratégias são possíveis. 
Para a maioria das mulheres que progridem com TE 
adjuvante ou dentro de 12 meses após a conclusão, 
ou que progridem no tratamento de primeira linha 
para doença metastática, passa-se para as op-
ções de TE de linha subsequente. No entanto, para 
a minoria de pacientes com evidência de dano ao 
órgão-alvo devido a extensas metástases viscerais, 
a quimioterapia é apropriada. O tratamento à base 
de fulvestranto é geralmente uma opção apropria-
da para pacientes que apresentaram progressão 
com um inibidor de aromatase (IA) anterior. Se eles 
não foram tratados anteriormente com um inibi-
dor da quinase dependente de ciclina (CDK) 4/6, o 
fulvestranto mais um inibidor de CDK 4/6 é o trata-
mento apropriado. Se eles foram tratados anterior-
mente com um inibidor de CDK 4/6, a abordagem 

é determinada pelo status da subunidade catalíti-
ca alfa (PIK3CA) do fosfatidilinositol-4,5-bifosfato 
3-quinase do tumor2.

O objetivo do estudo é a busca de evidências na li-
teratura quanto à eficácia e segurança do medica-
mento Palbociclibe e que justifique a sua inclusão 
na Lista de Medicamentos da Secretaria de Saúde 
do Distrito Federal.

Metodologia

Foi utilizada ferramenta de avaliação de tecnologias 
em saúde, por meio de levantamento bibliográfico 
nas bases de dados Medline via PubMed; Emba-
se, Cochrane Library e Biblioteca Virtual em Saúde 
-  BVS. Com o objetivo de identificar estudos que 
comprovassem a eficácia e a segurança do me-
dicamento Palbociclibe para o uso em pacientes 
de câncer de mama avançado ou metastático HR 
(receptor hormonal) positivo e HER2 (receptor 2 do 
fator de crescimento epidérmico humano) negativo. 

Foram feitas buscas por Revisões Sistemáticas (RS) 
e Meta-análises, consideradas as melhores evidên-
cias científicas para a avaliação em questão. A data 
de corte, após análise da literatura disponível, foi a 
partir de 2018, uma vez que os dados mais atuali-
zados sobre o tema eram mais robustos e compa-
rativos e os dados mais antigos foram considera-
dos nas revisões sistemáticas e meta-análises mais 
atuais. 

Foram considerados apenas estudos publicados 
em inglês, português ou espanhol. 

Não foram selecionados estudos cujo acesso ao 
texto completo não estivesse disponível, revisões 
narrativas, estudos de um único braço, estudos de 
titulação de dose, estudos retrospectivos, estudos 
observacionais, fase I, II ou IV, coortes, revisões sim-
ples da literatura, artigos de baixa evidência cien-
tífica, duplicatas, estudos sobre farmacocinética e/
ou farmacodinâmica (visto não serem o objetivo da 
análise) e avaliações econômicas realizadas em 
outros países (visto não são transponíveis de uma 
realidade para outra) e estudos do uso desse medi-
camento em associação (que não às relacionadas 
com as associações em bula), impedindo análise 
individual da terapia, além disso foram excluídos 
artigos que não tratavam sobre HER2- e textos em 
formato de resumo.
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Tabela 1. Definição da pergunta PICO

Tabela 2. Estratégia de busca

Pergunta

O medicamento Palbociclibe é seguro, eficaz e farmacoeconomicamente viável para o uso em pacientes 
câncer de mama avançado ou metastático HR (receptor hormonal) positivo e HER2 (receptor 2 do fator de 
crescimento epidérmico humano) negativo?
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Tabela 3. Síntese dos artigos incluídos e principais achados

Figura 1. Fluxograma de triagem de artigos3

Resultados e discussão

A Tabela 3 abaixo traz em síntese todos os artigos incluídos, bem como os principais achados nestes estu-
dos. Tais artigos serão discutidos ao longo dos resultados e discussão.

Artigos identificados nas
bases de dados (n = 1446)

Artigos após exclusão de
duplicatas (n = 943)

Artigos após exclusão de
duplicatas (n = 943)

Artigos de texto completo
elegíveis (n = 91)

Artigos selecionados e
incluídos no estudo (n = 10)

Artigos adicionados
identificados por meio de

outras fontes (n = 0)

Registros Excluídos
(n = 503)

Artigos excluídos
(n = 852)

Artigos excluídos
(n = 81)
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Foram avaliados 10623 participantes de pesquisa, 
considerando todos os inibidores de CDK4/6.14

Estudos incluídos de palbociclibe: PALOMA 1, 2 E 3.14

Os AEs relatados para palbociclibe incluíram náu-
sea, diarreia e neutropenia. Em um estudo de palbo-
ciclibe mais IA em todas as linhas de terapia, 22,5% 
dos pacientes relataram náuseas (eventos de grau 
3/4: 1,5%) e 17,4% relataram diarreia (eventos de 3/4: 
0,6%). Um estudo relatou incidência de diarreia de 
grau 3/4 para palbociclibe mais IA e palbociclibe 
mais fulvestranto em todas as linhas de terapia: 1 
e 0%, respectivamente. As taxas de neutropenia fo-
ram relatadas em quatro estudos: 81,2% para palbo-
ciclibe de primeira linha mais AI 66,5 a 74,6% para 
palbociclibe mais IA em todas as linhas de terapia 
e 93,3% para palbociclibe mais fulvestranto de se-
gunda linha.14 

Estudos de vida real disponíveis sugerem que CDK4 
/ 6i estão associados a melhores resultados em HR 
+ / HER2- a / mBC, embora estudos adicionais com 
períodos de acompanhamento mais longos serem 
necessários.14

Foram avaliados 3421 participantes de pesquisa, 
considerando todos os inibidores de CDK4/6.5

Nesse estudo, os participantes foram divididos para 
verificar o desfecho de sobrevida global nos dife-
rentes grupos de participantes da pesquisa.5 

Estudos incluídos de palbociclibe: PALOMA 1, 2 E 3.5

Inibidores de CDK4 / 6 em combinação com ET em 
comparação com ET sozinha melhoram a OS inde-
pendentemente da idade, estado da menopausa, 
sensibilidade endócrina e envolvimento visceral e 
deve ser preferido como terapia inicial em vez de 
monoterapia endócrina.5

Com o foco no Palbociclibe a OS foi significativa-
mente maior no grupo que recebeu a associação 
apenas nos casos de sensibilidade à ET, idade maior 
ou igual a 65 anos e pós menopausa.5

Foram avaliados 4580 participantes de pesquisa, 
considerando todos os inibidores de CDK4/6.6

Estudos incluídos de palbociclibe: PALOMA 1, 2 E 3.6

Nesse estudo, os participantes foram divididos para 
verificar o desfecho de progressão livre de doença 
nos diferentes grupos de participantes da pesquisa.6

Os dados de sobrevida geral são relativamente 
imaturos. Apesar disso, combinando as estimativas 
atuais de ensaios clínicos, os resultados demons-
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tram que a adição de inibidores de CDK4 / 6 ao ET 
produz uma melhora na sobrevida geral. Esta me-
lhora é evidente tanto em pacientes sensíveis ao 
IA quanto em pacientes resistentes ao IA apoiando 
fortemente o uso de inibidores de CDK4 / 6 como 
tratamento padrão ouro em ambas as populações 
de pacientes. Uma polêmica questão é se esses 
medicamentos são igualmente eficazes em prolon-
gar a OS, porque, até agora, apenas o ribociclibe e 
o abemaciclibe demonstraram uma melhora es-
tatisticamente significativa da OS, em pelo menos 
um ensaio. Nessa meta-análise, ao reunir dados de 
diferentes ensaios para cada medicamento, palbo-
ciclibe ainda permanece o único membro da classe 
a não mostrar uma razão de risco estatisticamen-
te significativa para OS. No entanto, este resultado 
deve ser interpretado com cautela porque o teste 
de interação indica que as diferenças entre as HRs 
combinadas para os três inibidores de CDK4 / 6 po-
dem muito bem ser atribuídas ao acaso.6

O intervalo livre de tratamento (TFI) foi definido 
como o tempo desde o final da terapia adjuvante 
à randomização. TFI foi analisado em quatro pon-
tos de tempo: ≤24 meses,> 24 meses, ≤36 meses, e> 
36 meses. No geral, 1.391 pacientes foram incluídos 
nesta análise, dos quais 199 tiveram um TFI ≤ 24 me-
ses, 686 tiveram um TFI> 24 meses, 244 tiveram um 
TFI ≤ 36 meses e 262 tiveram um TFI> 36 meses. Ne-
nhuma heterogeneidade significativa foi observada 
(Iˆ2 0%; chiˆ2 6,22, p-valor 0,622). A análise conjunta 
confirma o efeito benéfico da adição do inibidor de 
CDK 4/6 à ET padrão, independentemente do in-
tervalo livre de tratamento. Uma vez que nenhuma 
heterogeneidade emergiu da análise geral de PFS, é 
possível agrupar os dados de PFS para estimar me-
lhor o benefício absoluto obtido pela adição de um 
inibidor de CDK4 / 6 à ET. Esse benefício também foi 
observado no resultado para o local de metástases 
e número de locais metastáticos.6

Curvas de PFS agrupadas mostram um PFS mediano 
de 26,5 meses em pacientes sensíveis à AI tratados 
com inibidores de CDK 4/6 (Melhora de 10,9 meses 
em relação ao TE sozinho). Na população resistente 
à AI, a mediana de PFS foi de 14,1 meses para pacien-
tes tratados com inibidores de CDK 4/6 (melhora de 
7 meses em relação ao TE sozinho).6

Apesar da recomendação uniforme das diretrizes, 
a quimioterapia ainda é usada excessivamente em 
HR + MBC, particularmente em situações nas quais 

uma citorredução intensa do tumor é desejável. 
Este comportamento depende da percepção di-
fusa, entre oncologistas e pacientes, de que a qui-
mioterapia é uma forma mais potente tratamento, 
produzindo em média uma maior ORR do que os 
tratamentos baseados em terapia endócrina. Em 
contraste, uma meta-análise confirma (Piezzo et al., 
2020), bem como outras incluídas nesse estudo, que 
a combinação de inibidores de CDK4/6 e ET produz 
uma taxa muito alta de regressão do tumor, que é 
em média tão alta quanto 55% para pacientes com 
doença mensuráveis, sem heterogeneidade entre 
os diferentes compostos. Este ORR é maior do que 
se espera com mono-quimioterapia e comparável 
(mas ainda menor) ao que seria de se esperar com 
uma poliquimioterapia agressiva em populações 
de pacientes HR +. Portanto, o uso de quimioterapia 
como o melhor meio para obter citorredução tumo-
ral em HR + MBC deve ser definitivamente conside-
rado obsoleto. Tem sido argumentado que a adição 
de inibidores de CDK4/6 à ET pode não produzir be-
nefícios relevantes para tumores menos agressivos, 
ou seja, tumores com metástases ósseas ou longos 
TFI ou número limitado de metástases. Este debate 
foi baseado em análises de subgrupos de ensaios 
individuais.6

Em contraste, essa meta-análise demonstra que 
adicionar inibidores de CDK4/6 a ET é benéfico em 
termos de PFS, independentemente da presença de 
metástases viscerais, o número de locais metastá-
ticos e o comprimento do intervalo de tratamento. 

Foram avaliados 12726 participantes de pesquisa, 
considerando todos os inibidores de CDK4/6.7

Estudo incluído de palbociclibe: PALOMA 3.7 

Comparado com fulvestranto 500 mg sozinho, os 
novos inibidores alvo combinados com fulvestranto 
ou exemestano tiveram sobrevida livre de progres-
são significativamente prolongada com razões de 
risco variando de 0,62 a 0,82. Fulvestranto 500 mg 
mais palbociclibe 125 mg e exemestano 25 mg mais 
entinostato 5 mg, de forma semelhante, sobrevida 
livre de progressão estendida (razão de risco: 0,64 
e 0,62 com valores SUCRA de 91% e 92%, respectiva-
mente).7 

A combinação de exemestano 25 mg mais evero-
limus 10 mg teve a melhor taxa de benefício clínico 
(razão de risco: 1,84, SUCRA: 91%) e taxa de resposta 
geral (razão de risco: 6,05, SUCRA: 97%.) Fulvestran-
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to 500mg mais palbociclibe 125 mg e exemestano 
25 mg mais entinostato 5 mg mostraram um au-
mento estatisticamente significativo na incidência 
de grau 3/4 AEs em relação ao fulvestranto 500 mg 
sozinho; a associação de exemestano 25mg mais 
everolimus 10mg apresentou um efeito neutro na in-
cidência de AEs, mas uma alta taxa de descontinu-
ação do tratamento.7

A combinação de exemestano 25 mg mais everoli-
mus 10 mg teve a melhor taxa de benefício clínico.7

Foram avaliados 2799 participantes de pesquisa, 
considerando todos os inibidores de CDK4/6.8

Estudos incluídos de palbociclibe: PALOMA 1, 2 E 3.8

Eficácia dos 3 medicamentos se mostrou seme-
lhante. Em comparação com palbociclibe, para a 
associação com inibidores de aromatase (AI), o HR 
para PFS para ribociclibe foi de 0,98 e para abema-
ciclibe 1.02. Para a associação com fulvestranto, o HR 
foi de 0,88 e 0,93, respectivamente.8

A toxicidade hematológica é um efeito de classe 
bem descrito independente da ciclagem. Embora 
todos os três CDK4/6i causem citopenia até certo 
ponto, encontrou-se uma grande diferença esta-
tisticamente significativa de menor chance de neu-
tropenia grau 3-4 entre abemaciclibe e palbocicli-
be quando usado com um IA (OR: 0,14, p = 0,03) ou 
fulvestranto (OR: 0,06, p = 0,01). Digno de nota, não 
houve diferença em infecções de grau 3-4 entre es-
sas duas moléculas mencionadas.8

Episódios de neutropenia febril não puderam ser 
comparados como este evento não foi relatado de 
forma consistente nos estudos com abemaciclibe. 
Ribociclibe tem um perfil de toxicidade hematológi-
ca mais favorável do que o palbociclibe, com me-
nos neutropenia grau 3-4 (OR: 0,39-0,41) e anemia 
(OR: 0,45-0,79).8

A toxicidade gastrointestinal é outro efeito comum 
do CDK4/6i. Os dados mostram que ribociclibe e 
abemaciclibe estão associados a maiores chances 
de náuseas e vômitos em comparação com palbo-
ciclibe. Para abemaciclibe, foi encontrada uma as-
sociação consistente com maior probabilidade de 
diarreia quando em comparação com palbociclibe. 
Palbociclibe, ribociclibe e abemaciclibe têm eficácia 
comparável, mas diferenças na segurança e tolera-
bilidade. Abemaciclibe tem pior tolerabilidade com 
interrupção do tratamento significativamente maior 

provavelmente devido a Toxicidade GI. A toxicidade 
hepática também é um grande problema da clas-
se.8

Foram avaliados 1916 participantes de pesquisa, 
considerando todos os inibidores de CDK4/6.9

Estudo incluído de palbociclibe: PALOMA 3.9

O uso de abemaciclibe, palbociclibe ou ribociclibe 
em combinação com fulvestranto foi significativa-
mente associado a PFS mais longa em comparação 
com o uso de fulvestranto sozinho (HR: 0,53; IC 95%: 
0,47-0,60; p <0,00001), sem heterogeneidade signi-
ficativa encontrada entre ensaios. Da mesma for-
ma, OS foi significativamente mais longa para pa-
cientes que receberam terapia de combinação em 
comparação com aqueles alocados para receber 
fulvestranto sozinho (HR: 0,77; IC 95%: 0,67–0,89; p 
<0,0004).9 

O odds ratio geral de eventos adversos graves (EA) 
não aumentaram significativamente com o uso da 
terapia combinada (OR: 1,51; IC de 95%: 0,74–3,08). 
A adição de qualquer inibidor de CDK 4/6 (abema-
ciclibe, palbociclibe ou ribociclibe) ao fulvestranto 
melhorou significativamente a PFS e OS, indepen-
dentemente de idade, sensibilidade endócrina e ori-
gem étnica. As únicas diferenças encontradas entre 
esses medicamentos dependem de seu perfil de to-
xicidade.9

Foram avaliados 12285 participantes de pesquisa, 
considerando todos os inibidores de CDK4/6.10

Estudos incluídos de palbociclibe: PALOMA 1, 2 E 3.10

Em conclusão, essa meta-análise demonstrou que 
fulvestranto ou AI combinados com outras drogas 
antitumorais, geralmente, podem melhorar o prog-
nóstico para câncer de mama avançado de re-
ceptor de hormônio positivo / HER2-negativo com 
eventos adversos controláveis. Entre as opções ana-
lisadas, o efeito de AI combinado com everolimus foi 
o mais eficaz para a melhoria de PFS, seguido por 
fulvestranto combinado com abemaciclibe ou pal-
bociclibe, e, este último, teve a menor incidência de 
eventos adversos graves em comparação com os 
outros 14 tratamentos.10

Fulvestranto combinado com capecitabina pode 
ser usado quando os pacientes são resistentes ao 
everolimus e inibidores de CDK4/6 devido ao seu 
efeito superior em PFS e OS, mas a aplicação deve 
ser cuidadosamente considerada devido aos seus 
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óbvios efeitos tóxicos. Além disso, fulvestranto com-
binado com os inibidores de CDK4/6 mostraram-se 
mais eficazes do que AI combinado com iCDK4/6, 
e para o tratamento com everolimus, AI combina-
do com everolimus foi ligeiramente mais eficaz. PI3K 
inibidores são recomendados para o tratamento de 
segunda linha de pacientes com mutações PIK3CA.10

Foram avaliados 2019 participantes de pesquisa.11

Estudos incluídos de palbociclibe: PALOMA 1, 2 E 3.11

A razão de risco para toda toxicidade cardiovascu-
lar foi de 1,39 (IC 95%: 0,91,2,10, p = 0,010). As toxici-
dades cardiovasculares de todos os graus identifi-
cadas com taxas de risco correspondentes foram 
hipertensão 1,14 (IC 95%: 0,86, 1,50, p = 0,22), prolon-
gamento QT 2,30 (IC 95%: 1,31,4,01, p = 0,79), trombo-
se venosa profunda 2,5 (95 % CI: 0,12,51,59, p = 0,55), 
embolia pulmonar 3,5 (95% CI: 0,18, 67,38, p = 0,41), fi-
brilação atrial 2,5 (95% CI: 0,12, 51,79, p = 0,55). Hiper-
tensão e prolongamento do QT foram observados 
em estudos de palbociclibe e ribociclibe, enquanto 
trombose venosa profunda, embolia pulmonar e fi-
brilação atrial foram observados apenas no riboci-
clibe.11

A adição do inibidor de CDK 4/6 à terapia endócri-
na aumenta o risco de toxicidade cardiovascular 
em 39% em comparação com a terapia endócrina 
sozinha. Hipertensão e prolongamento do intervalo 
QT foram os eventos adversos cardiovasculares co-
muns com aumento do risco em 14% e 130%, respec-
tivamente.11

Foram avaliados 2019 participantes de pesquisa.12

Estudos incluídos de palbociclibe: PALOMA 1, 2 E 3.12

Nenhuma diferença significativa não foi observada 
entre os inibidores CD4/6 e outros agentes na análi-
se de OS, ORR e eventos adversos.12 

Foram identificados 2.689 resultados publicados e 
140 estudos (compreendendo 50029 pacientes) fo-
ram incluídos na análise. Palbociclibe mais letrozol 
(HR 0 · 42; intervalo de credibilidade de 95% [CrI] 0 
· 25–0 · 70), ribociclibe mais letrozol (0 · 43; 0 · 24–0 
· 77), abemaciclibe mais anastrozol ou letrozol (0 · 
42; 0 · 23–0 · 76), palbociclibe mais fulvestranto (0 
· 37; 0 · 23–0 · 59), ribociclibe mais fulvestranto (0 · 
48; 0 · 31–0 · 74), abemaciclibe mais fulvestrante (0 · 
44; 0 · 28–0 · 70), everolimo mais exemestano (0 · 42; 
0 · 28–0 · 67), e, em pacientes com uma mutação 
PIK3CA, alpelisibe mais fulvestranto (0 · 39; 0 · 22–0 

· 66), e vários regimes baseados em quimioterapia, 
incluindo regimes contendo antraciclina e taxano, 
foram associados a melhores sobrevida livre de 
progressão do que o anastrozol sozinho.13

Nenhum regime de quimioterapia ou terapia hor-
monal foi significativamente melhor do que palbo-
ciclibe mais letrozol para sobrevivência livre de pro-
gressão. Paclitaxel mais bevacizumabe foi o único 
clinicamente regime relevante que foi significativa-
mente melhor do que palbociclibe mais letrozol, em 
termos de proporção de pacientes, a alcançar uma 
resposta geral (OR 8 · 95; 95% CrI 1 · 03–76 · 92).13

Dessa forma, as recomendações para tratamento 
inicial é a de que pacientes sem metástases visce-
rais extensas ou rapidamente progressivas são can-
didatos apropriados para TE. Já para o tratamen-
to de linha subsequente a sequência ideal, após a 
progressão no TE, não está bem definida e várias 
estratégias são possíveis. Para pacientes que apre-
sentaram progressão anterior de um AI, sem um ini-
bidor de CDK 4/6, sugere-se o fulvestranto mais um 
inibidor de CDK 4/6 em vez de fulvestranto sozinho 
(Grau 2B). Na linha posterior, para pacientes que 
progrediram em duas ou mais linhas de TE, pode ser 
apropriado mudar para quimioterapia. No entanto, 
para pacientes assintomáticos com doença de pro-
gressão lenta, a continuação do TE é razoável, e o 
tamoxifeno pode ser uma opção de linha posterior 
apropriada2.

Risco de Viés dos estudos apresentados

De acordo com a ferramenta AMSTAR II, os artigos 
incluídos possuem qualidade metodológica com-
provada. Os pontos: Foi possível replicar a seleção 
e a extração de dados do estudo?  A avaliação dos 
estudos incluídos pode ser reproduzida? Foram 
marcados como “incertos” para todos os estudos 
devido à inviabilidade de reprodução das análises 
individuais.
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Conclusão

O medicamento PALBOCICLIBE não está incorporado 
nas Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Carci-
noma de Mama (PORTARIA CONJUNTA Nº 5, DE 18 DE 
ABRIL DE 2019).

A CONITEC não avaliou o medicamento Ibrance® 
(PALBOCICLIBE), mas ele encontra-se na fila de aná-
lise desse órgão, para as indicações: tratamento, em 
primeira linha, do câncer de mama avançado ou 
metastático RH+/HER2-, em combinação com hor-
monioterapia, em mulheres na pós-menopausa e 
tratamento, em segunda linha, do câncer de mama 
avançado ou metastático RH+/HER2-, em combina-
ção com fulvestranto, em mulheres adultas.

Os dados emergentes fornecem informações sobre 
um novo tratamento padrão potencial para câncer 
de mama HR + / Her2- avançado, independente-
mente do estado da menopausa, tratamentos hor-
monais / quimioterápicos anteriores administrados, 
locais de metástase. No entanto, os benefícios de-
vem ser equilibrados com maior duração do trata-
mento, toxicidades e custos.

O desfecho de progressão livre de doença é um des-
fecho secundário na hierarquia dos desfechos, uma 
vez que essa progressão de vida deve ser associa-
da com uma vida com qualidade para o paciente, 
nesse sentido, a qualidade de vida foi avaliada e os 
dados seguem abaixo:

Harbeck N, Iyer S, Turner N, Cristofanilli M, Ro J, André 
F, Loi S, Verma S, Iwata H, Bhattacharyya H, Puyana 
Theall K, Bartlett CH, Loibl S. Quality of life with palbo-

ciclib plus fulvestrant in previously treated hormone 
receptor-positive, HER2-negative metastatic breast 
cancer: patient-reported outcomes from the PALO-
MA-3 trial. Ann Oncol. 2016 Jun;27(6):1047-1054. doi: 
10.1093/annonc/mdw139. Epub 2016 Mar 30. PMID: 
27029704; PMCID: PMC4880065.

Diante do exposto:

• Comparação com outros inibidores de CDK 4/6: 
sem diferenças importantes de eficácia e segu-
rança.

• Evidências de eficácia para progressão livre de 
doença, mas não para sobrevida global. A so-
brevida global foi significativa, apenas na estra-
tificação de grupos de pacientes. 

• Qualidade de vida semelhante na linha de base, 
sem diferença significativa em diversos aspec-
tos e artigo sem declaração de conflito de inte-
resse.

• Produto já previsto em outros protocolos inter-
nacionais.

• Custos elevados.

• Três estudos principais sobre o medicamen-
to. Sem comparação Palbociclibe + inibidor de 
aromatase X Fulvestranto + inibidor de aroma-
tase head to head ou em análises em rede.

• A SESDF possui alternativas terapêuticas dispo-
níveis como monoterapia de anastrozol e ful-
vestranto e a associação desses medicamen-
tos.

Tabela 5. Artigos excluídos e motivos
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Resumo

O medicamento denominado cimetidina 150 mg/ml ampola 2 ml é indicado no tratamento dos distúrbios 
do trato gastrintestinal superior nos quais a redução da secreção ácida, sua remissão e a prevenção da 
sua recorrência sejam benéficas para o alívio sintomático. Foi solicitada padronização desse medicamento 
na Relação de Medicamentos do Distrito Federal (REME-DF), juntamente com o medicamento difenidrami-
na 50 mg/ml - ampola 1 ml, com indicação de bloqueio histamínico pré-quimioterapia (pré-QT). Para isso 
foi utilizada ferramenta de avaliação de tecnologias em saúde, por meio de levantamento bibliográfico nas 
bases de dados Medline via PubMed; Embase, Cochrane Library e Biblioteca Virtual em Saúde -  BVS. Diante 
dessa solicitação, recebida pela CCFT, foi feita a análise considerando literatura atualizada sobre esse pro-
duto. Foram encontrados 314 artigos, sendo 21 incluídos nessa análise.  Como conclusão, pela retirada do 
mercado brasileiro do medicamento padronizado na SESDF, ranitidina, e com as avaliações de segurança 
e eficácia favoráveis para a cimetidina, esse medicamento foi padronizado no âmbito do Distrito Federal. 

Abstract

The medicine called cimetidine 150 mg/ml ampoule 2 ml is indicated for the treatment of disorders of the 
upper gastrointestinal tract in which the reduction of acid secretion, its remission and the prevention of its 
recurrence are beneficial for symptomatic relief. Standardization of this drug was requested in the List of Me-
dicines of the Federal District (REME-DF), together with the drug diphenhydramine 50 mg/ml - 1 ml ampoule, 
with indication of pre-chemotherapy histamine blockade (pre-QT). For this, a health technology assess-
ment tool was used, through a bibliographic survey in Medline databases via PubMed; Embase, Cochrane 
Library and Biblioteca Virtual em Saúde - BVS. In view of this request, received by the CCFT, an analysis was 
carried out considering up-to-date literature on this product. A total of 314 articles were found, 21 of which 
were included in this analysis. In conclusion, due to the withdrawal from the Brazilian market of the medicine 
standardized in the SESDF, ranitidine, and with the favorable safety and efficacy assessment for cimetidine, 
this medicine was standardized within the Federal District.

Introdução

Cimetidina é indicado no tratamento dos distúrbios 
do trato gastrintestinal superior nos quais a redução 
da secreção ácida, sua remissão e a prevenção da 
sua recorrência sejam benéficas para o alívio sin-
tomático, como (1) No tratamento agudo de úlcera 
duodenal, úlcera gástrica benigna, úlceras de boca 
anastomótica e pós-cirúrgica, úlcera péptica recor-
rente e esofagite péptica; (2) No controle de condi-
ções hipersecretórias patológicas, como Síndrome 

de Zollinger-Ellison, mastocitose sistêmica, adeno-
mas endócrinos múltiplos, síndrome pós-operatória 
de intestino curto e hipersecreção idiopática; (3) Na 
prevenção das úlceras de estresse em pacientes 
gravemente enfermos e de alto risco e como me-
dida de apoio no controle de hemorragia devido a 
úlceras pépticas ou erosões do trato gastrintestinal 
superior; (4) Nos pacientes sob anestesia geral e 
em mulheres submetidas a cesarianas, Cimetidina 
reduz a acidez e o volume das secreções gástri-

Cimetidina 150 mg/ml ampola 2 ml e seu processo de não 
padronização no âmbito do Distrito Federal
Cimetidine 150 mg/ml - 2 ml ampoule and its non-standardization process in the 
Federal District
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cas, diminuindo o risco de dano pulmonar causa-
do pela aspiração de conteúdo gástrico (Síndrome 
de Mendelson); (5) Cimetidina pode ser usado no 
tratamento de curto prazo dos sintomas de condi-
ções dispépticas caracterizadas por dor abdominal 
superior, particularmente quando relacionadas às 
refeições e quando não se consegue identificar ne-
nhuma causa orgânica; (5) Em grande número de 
pacientes tratados com dose baixa, por períodos 
superiores a três anos, Cimetidina mostrou-se se-
guro e eficaz na prevenção da recidiva das úlceras 
gástricas e duodenais, em particular nos pacientes 
com história de recidivas ou complicações frequen-
tes, assim como em pacientes com patologias con-
comitantes que possam tornar a cirurgia um risco 
maior do que o habitual1.

Considerando a padronização da cimetidina para 
bloqueio pré-QT, é preciso fazer uma análise com-
parativa com os outros medicamentos da mesma 
classe, inclusive com a ranitidina, que era o medica-
mento padronizado na SESDF antes de sua retirada 
do mercado por falta de segurança. 

A ranitidina, um anti-histamínico bloqueador do re-
ceptor H2, farmacocineticamente semelhante à ci-
metidina, mas sua potência farmacológica é cerca 
de oito vezes maior. A resposta clínica da ranitidina 
é mais prolongada, principalmente por causa da 
potência e não da vantagem cinética. O aumento 
da potência não significa uma maior eficácia clíni-
ca. Foi observado que a cicatrização da úlcera duo-
denal, em 4, 6 ou 8 semanas de terapia, não difere 
entre a ranitidina e a cimetidina. A conformidade e 
a segurança geral parecem excelentes para am-
bos os medicamentos. O histórico de segurança e 
os efeitos colaterais de ambos os medicamentos 
estão bem estabelecidos. Informações emergentes 
sugerem que, embora a incidência e a gravidade de 
certos efeitos colaterais possam ser diferentes para 
a ranitidina e para a cimetidina, o padrão dos efei-
tos colaterais é semelhante com ambas as drogas2.

As propriedades farmacodinâmicas, terapêuticas e 
toxicológicas da famotidina são avaliadas e com-
paradas com as da cimetidina e ranitidina. A famo-
tidina, um antagonista do receptor H2 com núcleo 
tiazol, é aproximadamente 7,5 vezes mais poten-
te do que a ranitidina e 20 vezes mais potente do 
que a cimetidina, em uma base equimolar. Os en-
saios terapêuticos indicam que 20 mg de famoti-
dina b.i.d. ou 40 mg ao deitar é tão eficaz quanto 

as doses padrão de cimetidina e ranitidina para a 
cura de úlceras duodenais. Uma dose de 40 mg na 
hora de dormir parece curar úlceras gástricas be-
nignas. Uma única dose noturna de 20 mg é eficaz 
na prevenção da recidiva da úlcera duodenal. São 
necessários mais estudos que comparem a eficá-
cia da famotidina com a cimetidina e a ranitidina 
no tratamento de úlceras gástricas e na prevenção 
de úlceras duodenais recorrentes. A incidência ge-
ral de efeitos adversos observados com famotidina 
parece ser semelhante à relatada para cimetidina e 
ranitidina. Como a ranitidina, a famotidina não tem 
efeitos antiandrogênicos ou inibe substancialmen-
te o metabolismo hepático dos medicamentos. Por 
causa de sua potência antis-secretora aumentada 
e falta de efeitos antiandrogênicos em doses mais 
altas, a famotidina pode ser o antagonista do re-
ceptor H2 de escolha no tratamento da síndrome de 
Zollinger-Ellison. Experiência clínica adicional, assim 
como fatores de custo e segurança, determinarão o 
lugar da famotidina no tratamento e prevenção de 
distúrbios ácido-pépticos3.

Metodologia

Foi realizada busca na literatura por artigos científi-
cos em fevereiro de 2021, com o objetivo de identifi-
car estudos que comprovassem a eficácia e a segu-
rança do medicamento Cimetidina 150 mg ampola 
de 2 ml para o uso em pacientes com câncer, para 
profilaxia de quimioterapia.

Foram feitas buscas por estudos clínicos, em qual-
quer fase, sobre o tema, uma vez que estudos onco-
lógicos muitas vezes não são executados como fase 
III. Foram considerados apenas estudos publicados 
em inglês, português ou espanhol. 

Não foram selecionados estudos cujo acesso ao 
texto completo não estivesse disponível, revisões 
narrativas, estudos de caso e séries de caso, estu-
dos pré-QT só com ranitidina, estudos pré-QT sem 
considerar bloqueio H2, revisões simples da litera-
tura, artigos de baixa evidência científica, duplica-
tas, estudos sobre farmacocinética e/ou farmaco-
dinâmica (visto não serem o objetivo da análise) e 
avaliações econômicas realizadas em outros países 
(visto não são transponíveis de uma realidade para 
outra) e estudos do uso desse medicamento em as-
sociação, impedindo análise individual da terapia.
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Definição da pergunta PICO

Estratégia de busca

Pergunta PICO

O medicamento cimetidina 150 mg ampola de 2 ml é seguro, eficaz e farmacoeconomicamente viável para 
o uso em pacientes com câncer, para profilaxia de quimioterapia?

População
Pacientes com câncer, para profilaxia de

quimioterapia.

Intervenção Cimetidina 150 mg ampola de 2 ml 

Comparador Ranitidina 25 mg/ml ampola de 2 ml

Desfecho (outcomes) Eficácia e Segurança geral
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Figura 1. Fluxograma de triagem de artigos5
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Resultado e discussão

Ranitidina

Um estudo prospectivo, pré-pós-intervencionista e 
de não inferioridade foi realizado entre outubro de 
2018 e dezembro de 2019. Medicamento quimioterá-
pico: paclitaxel em infusões semanais. O regime de 
pré-medicação padrão com dexametasona, cle-
mastina e ranitidina foi comparado com um regime 
de pré-medicação sem ranitidina. O desfecho pri-
mário foi a incidência de reações de hipersensibili-
dade -HSR grau 3. Resultados: Tanto no período pré-
-intervenção quanto no período pós-intervenção, 
183 pacientes foram incluídos. A incidência de HSR 
grau 3 foi de 4,4% na pré-intervenção grupo e 1,6% 
no grupo pós-intervenção: diferença -2,7% (IC 90%: 
-6,2% - 0,1%). Conclusões: Um regime de pré-medi-
cação sem ranitidina não é inferior a um regime de 
pré-medicação com ranitidina. Este estudo fornece 
evidências de que ranitidina não tem valor agrega-
do na prevenção de HSRs induzidos por paclitaxel e 
pode ser permanentemente removido de todos os 

regimes de pré-medicação com paclitaxel6.

Cimetidina

Estudo retrospectivo de dados disponíveis em pron-
tuários. Medicamento quimioterápico: paclitaxel em 
infusões semanais. Avaliação de 1 ano. Durante esse 
período, ocorreram 51 reações de hipersensibilidade 
em 36 pacientes, documentadas na seção de aler-
gia do EMR. Trinta e duas (63%) reações ocorreram 
com a primeira ou a segunda dose de infusão se-
manal de paclitaxel. A pré-medicação mais comum 
foi dexametasona (50 infusões), seguida por dife-
nidramina (18 infusões) e cimetidina (14 infusões). 
Trinta e três (65%) infusões tiveram apenas uma 
pré-medicação. A análise de regressão logística 
não indicou qualquer relação entre história de aler-
gias anteriores, hipertensão, doença coronariana ou 
doença pulmonar obstrutiva crônica e o número de 
pré-medicações. Conclusão: Os resultados indicam 
que existe uma variabilidade substancial no tipo e 
número de pré-medicamentos utilizados no trata-
mento das reações de hipersensibilidade ao pacli-
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taxel. São necessárias intervenções para diminuir a 
taxa de reações de hipersensibilidade de infusões 
semanais de paclitaxel7.

Alguns pacientes com câncer endometrial recor-
rente que haviam recebido anteriormente quimio-
terapia ou radioterapia participaram do estudo, 
entre maio de 1999 e agosto de 2001. Paclitaxel foi 
administrado na dose de 70 mg / m (2) como uma 
infusão de 1 hora todas as semanas por pelo menos 
20 semanas consecutivas, a menos que as lesões 
se tornassem progressivas. Dexametasona. cimeti-
dina intravenosas e difenidramina oral foram admi-
nistradas 30 minutos antes da infusão de paclitaxel. 
Os nove pacientes receberam um total de 149 ciclos 
de terapia. Nenhuma reação de hipersensibilidade 
foi induzida. Leucopenia, neutropenia e anemia de 
grau 3 ocorreram em 22%, 33% e 33% dos pacientes, 
respectivamente8.

A incidência de HSRs foi analisada retrospectiva-
mente em pacientes que receberam infusões de 
paclitaxel (135-225 mg / m2) a cada 3-4 semanas 
por um período de 5 anos. O esquema de pré-me-
dicação para pacientes que recebem paclitaxel se-
manal, 50-90 mg / m2 / semana, foi: Trinta minutos 
antes da primeira dose semanal de paclitaxel, os pa-
cientes receberam por via intravenosa (iv) dexame-
tasona (10 mg), difenidramina (25 mg) e cimetidina 
(300 mg). Se não ocorreram HSRs, todos os pré-me-
dicamentos foram excluídos para as doses sema-
nais subsequentes de paclitaxel. Para pacientes que 
experimentaram HSRs, 20 mg de dexametasona fo-
ram administradas por via oral 12 e 6 horas antes da 
nova provocação com paclitaxel, além de difenidra-
mina e cimetidina. Resultados: Durante um período 
de 5 anos, 358 pacientes receberam 1.608 infusões 
de 3 horas de paclitaxel (135-225 mg / m2). Reações 
de hipersensibilidade, que ocorreram exclusiva-
mente durante o primeiro ciclo de administração de 
paclitaxel, foram observadas em 14 pacientes. Des-
tes 14 pacientes, 11 foram tratados novamente com 
paclitaxel sem HSRs, dois tiveram HSRs recorrentes 
após nova provocação com paclitaxel e um recu-
sou o tratamento adicional. Estas observações indi-
cam que HSRs para paclitaxel ocorreram em 4% dos 
pacientes após a primeira exposição, que a maioria 
desses pacientes pode ser tratada novamente com 
paclitaxel sem HSRs recorrentes e que se não ocor-
rerem HSRs durante o primeiro ciclo, é improvável 
que ocorram HSRs com administração de paclita-

xel. O esquema de pré-medicação foi aplicado a 30 
pacientes que receberam 205 infusões de uma hora 
de paclitaxel semanalmente. Usando esta estraté-
gia de pré-medicação, nenhum HSR foi observado 
durante a administração inicial ou subsequente de 
paclitaxel. Conclusão: Esta estratégia de pré-medi-
cação é viável e digna de estudos adicionais para 
pacientes que recebem paclitaxel semanalmente9.

Um regime de pré-medicação consistindo em es-
teróides orais 12 e 6 horas antes do tratamento com 
paclitaxel, bem como infusão imediata de difeni-
dramina (25 mg) e cimetidina (300 mg) (ou ranitidi-
na) antes do paclitaxel diminuiu significativamente 
a incidência de reações de hipersensibilidade. Dois 
ensaios clínicos prospectivos que usam carbopla-
tina e paclitaxel foram realizados em pacientes 
com câncer de ovário e em pacientes com câncer 
de pulmão de células não pequenas. Em ambos os 
ensaios, toda a pré-medicação para reações de 
hipersensibilidade foi administrada por via intrave-
nosa imediatamente antes do paclitaxel. Nenhuma 
reação de hipersensibilidade significativa foi relata-
da nesses dois ensaios e, subsequentemente, uma 
grande pesquisa retrospectiva de um banco de da-
dos de farmácia computadorizada concluiu que um 
regime de dose única de dexametasona intrave-
nosa, difenidramina e cimetidina é uma alternativa 
segura e conveniente para a prevenção de reações 
de hipersensibilidade associado à administração 
ambulatorial de paclitaxel10.

Estudo retrospectivo em um banco de dados com-
putadorizado cobrindo um período de dois anos 
de janeiro de 1994 a dezembro de 1995. Pacientes 
ambulatoriais elegíveis receberam paclitaxel como 
uma infusão de uma a três horas 30 minutos após 
a dexametasona intravenosa (10 ou 20 mg), difeni-
dramina (50 mg) e cimetidina (300 mg) ou raniti-
dina (50 mg). Os prontuários de todos os pacientes 
foram revisados   manualmente para verificar a ad-
ministração do medicamento e registrar qualquer 
evidência de reações de hipersensibilidade durante 
os primeiros dois ciclos de terapia. RESULTADOS: Um 
total de 283 pacientes ambulatoriais foram iden-
tificados no banco de dados da farmácia e todos 
os prontuários analisados. Todos os pacientes re-
ceberam dexametasona intravenosa (5 a 20 mg) 
30 minutos antes do paclitaxel sem dexametaso-
na oral prévia. As reações de hipersensibilidade fo-
ram documentadas em 13 pacientes (4,6%) durante 
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o primeiro ou segundo ciclo com um intervalo de 
confiança (IC) de 95% de 2,2% a 7,0%. As reações 
resolveram rapidamente, sem sequelas e não exi-
giram hospitalização. Apenas duas reações (0,7%) 
foram classificadas como graves com um IC de 95% 
de 0,2% a 1,2%, com base no uso de broncodilatado-
res e presença de angioedema. A terapia foi conti-
nuada com modificação em 10 pacientes sem re-
ação de hipersensibilidade recorrente. A terapia foi 
descontinuada em dois pacientes sem reexposição 
e interrompida em um paciente após reexposição 
com uma reação de hipersensibilidade recorrente. 
CONCLUSÃO: Um regime de dose única de curta du-
ração de dexametasona intravenosa, difenidramina 
e cimetidina (ou ranitidina) oferece uma alternativa 
segura e conveniente para a prevenção de reações 
de hipersensibilidade associadas à administração 
ambulatorial de paclitaxel11.

Este estudo retrospectivo avalia a monoterapia com 
paclitaxel (Taxol) no tratamento do câncer de ová-
rio avançado, previamente tratado com cisplatina. 
Quarenta e seis pacientes com estágio FIGO IC a IV 
receberam Taxol em doses de 175 mg / m2 e 135 mg 
/ m2 como uma infusão contínua de 3 horas. Todos 
os pacientes receberam pré-medicação (predniso-
na, clemastina, cimetidina) para prevenir reações 
de hipersensibilidade. Apenas uma reação alérgica 
foi observada12.

O objetivo deste estudo foi avaliar a eficácia clínica 
e a segurança do docetaxel (Taxotere) em pacien-
tes com adenocarcinoma do trato gastrointestinal 
superior não tratado previamente com quimiotera-
pia citotóxica. Docetaxel 100 mg m-2 foi administra-
do como uma infusão intravenosa (IV) de 1 hora a 
cada 3 semanas para 41 pacientes. Os pacientes fo-
ram pré-medicados antes de cada curso com de-
xametasona, difenidramina e cimetidina. A resposta 
clínica e a toxicidade foram determinadas. Respos-
tas objetivas foram observadas em sete dos 41 pa-
cientes elegíveis (duas respostas completas [CRs] 
e cinco respostas parciais [PRs], para uma taxa de 
resposta objetiva de 17% (intervalo de confiança de 
90% [IC], 8% a 30%). A toxicidade mais comum foi 
neutropenia de grau 4, que ocorreu em 88% dos pa-
cientes; 46% dos pacientes necessitaram de uma 
redução da dose após um episódio de febre neu-
tropênica que requer terapia antibiótica. Pacientes 
adicionais tiveram toxicidades reversíveis de grau 
3-4, incluindo náuseas, vômitos, estomatite , diar-

reia, fadiga e neuropatia periférica. Dez pacientes 
tiveram reações de hipersensibilidade de grau 1-3. 
Alopecia foi observada na maioria dos pacientes. 
Retenção de fluidos de grau 1-3 foi observada em 
pacientes. Docetaxel administrado neste esquema 
é um agente ativo em adenocarcinomas do tra-
to gastrointestinal superior. Investigação adicional 
desse medicamento deve ser realizada em progra-
mas de combinação de vários medicamentos13.

Um estudo de fase II projetado para avaliar a ati-
vidade, segurança e tolerabilidade do docetaxel 
(Taxotere: Rhone-Poulenc Rorer Pharmaceuticals 
Inc, Collageville, PA) em pacientes com carcinoma 
de células escamosas avançado, incurável ou re-
corrente da cabeça e pescoço ( SCCHN) que não 
haviam recebido quimioterapia paliativa anterior. 
Pacientes e métodos: Trinta e um pacientes com 
SCCHN mensurável, locorregional ou metastático 
foram tratados com docetaxel, administrado na 
dose de 100 mg / m2 como infusão intravenosa (IV) 
de 1 hora uma vez a cada 21 dias em regime am-
bulatorial. Todos os pacientes foram medicados 
com dexametasona, difenidramina e cimetidina. A 
administração profilática de fatores de crescimen-
to ou antieméticos não foi permitida. Resultados: 
Trinta e um pacientes foram tratados. Vinte e nove 
pacientes foram avaliados para resposta e 30 para 
toxicidade. Quatro de 31 pacientes (13%) obtiveram 
resposta completa (CR), nove (29%) obtiveram res-
posta parcial (PR), nove (29%) tiveram doença es-
tável (SD) e sete (23%) experimentaram progressão 
da doença ( PD). A maior taxa de resposta foi de 42% 
(intervalo de confiança de 95% [IC], 24% a 60%). A 
duração média das respostas foi de 5 meses (varia-
ção de 2 a 14). A principal toxicidade foi a leucope-
nia, que ocorreu com início rápido e curta duração. 
Dezesseis pacientes (53%) apresentaram febre na-
dir e 13 necessitaram de redução da dose. Reações 
de hipersensibilidade ocorreram em quatro pacien-
tes. Neuropatia periférica de grau 3 ocorreu em dois 
pacientes; fadiga grau 2 ou 3 ocorreu em seis (20%) 
e 10 (33%), respectivamente. Edema mínimo (grau 1) 
ocorreu em cinco pacientes (17%). Não foram obser-
vadas mucosite, diarreia ou dermatite clinicamente 
significativas. Conclusão: Docetaxel tem atividade 
principal contra SCCHN. Parece ser bem tolerado 
neste grupo de pacientes e pode ser administrado 
com segurança em ambulatório. A pré-medicação 
com dexametasona, cimetidina e difenidramina 
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está associada a uma incidência reduzida de ede-
ma significativo, reações de hipersensibilidade e to-
xicidades dermatológicas14.

Os medicamentos citotóxicos atualmente disponí-
veis são apenas moderadamente ativos no cân-
cer de pulmão de células não pequenas (NSCLC) 
e prolongam a sobrevida apenas ligeiramente. Em 
dois ensaios publicados, o paclitaxel de agente úni-
co (Taxol; Bristol-Myers Squibb Company, Princeton, 
NJ) foi relatado como tendo atividade significativa 
no NSCLC, com taxas de resposta de 21% e 24%. As 
reações de hipersensibilidade limitantes do trata-
mento, no entanto, foram observadas em um ensaio 
clínico de fase I com paclitaxel administrado como 
uma infusão de 3 horas em doses ≥190 mg / m2. Re-
latou-se os resultados de um ensaio clínico de fase 
II de paclitaxel administrado por infusão intraveno-
sa de 3 horas a 210 mg / m2 a cada 3 semanas em 
ambiente ambulatorial. O estudo foi conduzido si-
multaneamente em três centros e incluiu pacientes 
virgens de quimioterapia com NSCLC locorregional 
ou metastático irressecável. Os objetivos do estudo 
eram avaliar a taxa de resposta, a ligação potencial 
entre as mutações do gene p53 e K-ras e aumento 
da resistência ao paclitaxel e toxicidade. Sessenta 
e dois pacientes foram elegíveis para este estudo. 
Todos os pacientes foram premeditados com de-
xametasona 20 mg por via oral ou intravenosa, 12 
e 6 horas antes da infusão de paclitaxel, e cimeti-
dina 300 mg e difenidramina 50 mg, ambos admi-
nistrados 60 minutos antes do início da infusão de 
paclitaxel. Dos 62 pacientes que foram inicialmen-
te inscritos, 50 (44 homens e seis mulheres) foram 
avaliados quanto à toxicidade na análise interme-
diária; 47 desses pacientes foram avaliados quanto 
à resposta. O paclitaxel foi bem tolerado. Nenhum 
dos pacientes apresentou reações alérgicas. A gra-
nulocitopenia foi geralmente leve. A terapia foi in-
terrompida em apenas dois pacientes devido ao 
desenvolvimento de neuropatia de grau 3. Em nossa 
experiência, o paclitaxel é uma das drogas citotóxi-
cas mais ativas que têm como alvo o NSCLC15.

Paclitaxel (Taxol; Bristol-Myers Squibb Co, Princeton, 
NJ) é um novo agente antimicrotúbulo com ativi-
dade antitumoral contra carcinomas de ovário e de 
mama. Sua atividade quando administrada como 
uma infusão intravenosa de 3 horas em pacientes 
com linfoma não-Hodgkin recidivante (LNH) não foi 
estudada. Pacientes e métodos: Pacientes com re-

cidiva de LNH foram tratados com infusão de 200 
mg / m2 de Taxol por 3 horas a cada 3 semanas em 
ambiente ambulatorial. Todos os pacientes recebe-
ram pré-medicação (dexametasona, difenidramina 
e cimetidina) para prevenir reações alérgicas. Re-
sultados: De 60 pacientes elegíveis, 54 (90%) foram 
avaliados para toxicidade do tratamento e 53 (88%) 
foram para resposta ao tratamento (22 com doen-
ça refratária primária e 31 com doença recidivante). 
A toxicidade relacionada ao tratamento incluiu alo-
pecia (100%), neuropatia periférica (37%), mialgia ou 
artralgia (25%) e febre neutropênica (11%). Nenhum 
dos pacientes apresentou reações alérgicas ou to-
xicidade cardíaca16. 

Atualmente, apenas alguns agentes quimioterápi-
cos têm produzido consistentemente taxas de res-
posta de agente único maiores que 15% em pacien-
tes com câncer de pulmão de células não pequenas 
(NSCLC). Taxol foi relatado em dois estudos de fase 
II: ter atividade significativa no NSCLC com taxas de 
resposta de 21% e 24%. A infusão programada de 24 
horas tem sido usada para reduzir as reações alér-
gicas. O estudo foi um ensaio clínico de fase II de 
Taxol administrado por infusões intravenosas de 3 
horas em uma dose de 210 mg / m2 a cada três se-
manas em ambiente ambulatorial. Foi conduzido 
simultaneamente em três centros em pacientes vir-
gens de quimioterapia com estágio irressecável ou 
NSCLC metastático. Sessenta e dois pacientes foram 
inicialmente inscritos; todos foram pré-medicados 
com dexametasona (20 mg), cimetidina (330 mg) 
e difenilhidramina (50 mg), administrados antes do 
início da infusão de paclitaxel. Cinquenta pacientes 
foram avaliados para efeitos tóxicos e 47 para res-
posta. Dezesseis respostas parciais (34) e uma res-
posta completa (2%) foram observadas, para uma 
taxa de resposta geral de 36% (intervalo de confian-
ça de 95%, 22% a 50%). O taxol foi bem tolerado e 
nenhum dos pacientes apresentou reação alérgica. 
A granulocitopenia foi geralmente leve. A terapia foi 
interrompida em apenas dois pacientes devido ao 
desenvolvimento de neuropatia de grau 317. 

Estudo de fase I / II foi realizado para avaliar a segu-
rança e a viabilidade de dois esquemas de paclita-
xel (Taxol; Bristol-Myers Squibb Company, Princeton, 
NJ) administrado por infusão de 1 hora em ambiente 
ambulatorial. Cinquenta e seis pacientes com neo-
plasias malignas refratárias avançadas receberam 
um dos dois esquemas de paclitaxel por atribuição 
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aleatória: 135 mg / m2 administrado em dose única 
durante 1 hora ou 135 mg / m2 administrado em do-
ses diárias divididas por hora durante 3 dias. Todos 
os pacientes foram medicados com dexametaso-
na, difenidramina e cimetidina. Nenhuma reação 
de hipersensibilidade aguda grave foi observada 
com qualquer esquema de paclitaxel. Outros efeitos 
adversos foram geralmente leves e facilmente tole-
rados. Além da alopecia, que era universal, a mie-
lossupressão era a toxicidade grave mais comum. 
No entanto, leucopenia de graus 3 e 4 ocorreu em 
apenas 19% e 2% dos cursos de tratamento, respec-
tivamente18.

Neste estudo de fase I, o taxol foi administrado como 
uma infusão intravenosa (IV) contínua de 24 horas 
em 65 cursos para 26 pacientes. Um regime de pré-
-medicação de dexametasona, cimetidina e dife-
nidramina foi usado para prevenir as reações de 
hipersensibilidade aguda observadas em estudos 
anteriores de taxol. Apenas um episódio de estridor 
leve ocorreu neste estudo. A neuropatia periférica 
foi a toxicidade limitante da dose e foi observa-
da em 40% dos pacientes tratados com uma dose 
de 250 mg / m2. Neutropenia significativa de cur-
ta duração também foi comum. Estudos farmaco-
cinéticos por um método de cromatografia líquida 
de alto desempenho (HPLC) demonstraram que as 
concentrações plasmáticas do fármaco aumenta-
ram durante a infusão de 24 horas e, em seguida, 
diminuíram rapidamente. As concentrações plas-
máticas máximas estão correlacionadas com a 
dose e menos de 5% do taxol foi excretado na urina. 
A maior parte da droga estava ligada a componen-
tes do soro. Respostas parciais de mais de 3 meses 
de duração foram observadas em quatro dos 12 pa-
cientes com melanoma tratados. A dose recomen-
dada de taxol da fase II neste esquema é 250 mg / 
m2. Deve ser dada prioridade ao estudo do taxol no 
melanoma19.

Devido às reações alérgicas na fase I e nos estudos 
iniciais da fase II, o uso de uma infusão de taxol de 
24 horas com dexametasona profilática, difenidra-
mina e cimetidina tem sido recomendado. Neste es-
tudo de fase II, o objetivo foi determinar a eficácia e 
a toxicidade do taxol em pacientes com câncer de 
pulmão de células não pequenas avançado (está-
gio IIIB ou IV) que nunca receberam quimioterapia. 
O taxol foi administrado no hospital na dose de 200 
mg / m2 por perfusão intravenosa durante 24 ho-

ras e repetido a cada 3 semanas, desde que os pa-
cientes tivessem recuperado de quaisquer efeitos 
tóxicos. Dexametasona, cimetidina e difenidramina 
foram administrados antes da quimioterapia para 
prevenir reações de hipersensibilidade. A terapia 
foi continuada por pelo menos dois cursos, a me-
nos que houvesse rápida progressão da doença e 
por pelo menos três cursos se nenhuma mudança 
foi observada e nenhum efeito tóxico de grau 3 ou 
4 ocorresse. O tratamento foi continuado por mais 
seis ciclos após a resposta máxima ou por mais dois 
ciclos após a remissão completa, mas foi interrom-
pido se a doença progredisse. Dos 27 pacientes in-
cluídos no estudo, 25 foram avaliados quanto aos 
efeitos tóxicos e resposta. Um paciente teve uma re-
ação alérgica que não foi fatal. A granulocitopenia 
foi o efeito tóxico limitante da dose e a febre neutro-
pênica ocorreu em oito dos 118 cursos. Um paciente 
adicional desenvolveu sepse neutropênica com hi-
potensão, mas se recuperou com tratamento inten-
sivo. Taxol parece ter atividade contra o carcinoma 
de células não pequenas do pulmão20. 

Oitenta e três cursos de taxol foram administrados 
a 34 pacientes. As reações de hipersensibilidade de 
grau 3-4 ocorreram em 4 de 13 cursos nos primeiros 
2 níveis de dose, mas a pré-medicação com dexa-
metasona, difenidramina e cimetidina resultou em 
apenas 3 reações adicionais de grau 2 nos próximos 
70 cursos21.

Famotidina

O bortezomibe é ativo na macroglobulinemia de 
Waldenstrom (MW), mas está associado a conside-
rável neuropatia periférica (NP). O inibidor de pro-
teassoma, o carfilzomibe (CFZ), foi recentemente 
aprovado nos EUA para mieloma recidivante / re-
fratário. Nesse estudo, foi examinada a eficácia e a 
segurança de carfilzomibe, rituximabe e dexame-
tasona em 31 pacientes virgens de tratamento de 
inibidor de proteassoma. O tratamento consistiu em 
seis ciclos de indução e, em seguida, a manutenção 
começa 8 semanas após a indução (administrado 
a cada 8 semanas por oito ciclos; que consiste em 
CFZ 36 mg / m2 e dex 20 mg nos dias 1,2 e R 375 mg / 
m2 no dia 2). Os pacientes receberam aciclovir (400 
mg duas vezes ao dia) e famotidina (20 mg duas 
vezes ao dia) como medicamentos concomitantes. 
As toxicidades relacionadas ao tratamento de grau 
≥2 incluíram: anemia (6,5%), trombocitopenia (3,2%, 
todas de grau 2), neutropenia (25,8%, 6,5% foram de 
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grau 3/4), hiperbilirrubina assintomática (6,5%), li-
pase (38,7%), azotemia reversível (3,2%), celulite no 
local da infusão (6,5%), neutropenia febril (3,5%), 
hiperglicemia relacionada à dex (64,5%), reações à 
infusão relacionadas ao R (22,6%) e exacerbação de 
IgM relacionada ao R (22,6%) . Não houve eventos de 
NP de grau ≥2 e nenhum paciente foi removido por 
toxicidade. A descontinuação do tratamento ocor-
reu por não resposta (n = 6) e doença progressiva 
(n = 1). Carfilzomibe, rituximabe e dexametasona re-
presentam um regime novo, bem tolerado e preser-
vador de NP para MW sintomático22.

Um estudo de coorte retrospectivo de pacientes 
com câncer colorretal avançado que receberam 
oxaliplatina FOLFOX6 modificado (mFOLFOX6) foi 
realizado. Os pacientes receberam pré-medicação 
de rotina com 8 mg de dexametasona e 3 mg de 
granissetrom durante os primeiros cinco ciclos de 
mFOLFOX6. Do sexto ciclo em diante, a coorte 1 re-
cebeu a mesma pré-medicação e a coorte 2 rece-
beu pré-medicação modificada (difenidramina 50 
mg por via oral, seguida de dexametasona 20 mg, 
granisetron 3 mg e famotidina 20 mg). Foi compa-
rada a incidência de reações de hipersensibilidade, 
a duração do tratamento e as razões para a sus-
pensão do tratamento entre as duas coortes. Um 
total de 181 pacientes foram estudados (coorte 1, 81; 
coorte 2, 100). Reações de hipersensibilidade desen-
volvidas em 16 pacientes (20%) na coorte 1 e 7 (7,0%) 
na coorte 2 (P = 0,0153). Foi observado, então, que 
doses aumentadas de dexametasona e anti-hista-
mínico reduziram significativamente as reações de 
hipersensibilidade relacionadas à oxaliplatina. Esta 
abordagem eficaz deve ser considerada para todos 
os pacientes que recebem FOLFOX, permitindo que 
o tratamento seja concluído conforme planejado23. 

Os pacientes receberam veltuzumabe 200 mg / m2 
semanalmente combinado com doses crescen-
tes de milatuzumabe em 8, 16 e 20 mg / kg por 4 
semanas de terapia de indução; ambos adminis-
trados por via intravenosa. Durante a semana 1 da 
terapia de indução, os pacientes receberam vel-
tuzumabe isolado no dia 1 e milatuzumabe isolado 
no dia 2 para prevenir reações de infusão sobrepos-
tas. A partir da semana 2, veltuzumabe foi adminis-
trado primeiro no dia 1 seguido por milatuzumabe 
nos dias 1 e 4. Pacientes sem doença progressiva 
ou toxicidade inaceitável após terapia de indução 
eram elegíveis para receber indução estendida, que 

consistia em veltuzumabe no dia 1 e milatuzumabe 
nos dias 1 e 4 das semanas 12, 20, 28 and 36. Todos 
os pacientes receberam pré-medicação com ace-
taminofeno, difenidramina, hidrocortisona 50 mg e 
famotidina 20 mg antes das doses de veltuzumabe 
e milatuzumabe. As toxicidades relacionadas de 
grau 3-4 incluíram linfopenia, leucopenia, neutrope-
nia, anemia, reações à infusão, hiperglicemia, fadi-
ga e taquicardia atrial. A mediana de semanas de 
terapia foi de 12 e 29% dos pacientes completaram 
todas as 36 semanas de terapia. A resposta geral 
foi de 24%, a duração mediana da resposta foi de 12 
meses e as respostas foram observadas em todos 
os níveis de dose e em 50% dos pacientes refratários 
ao rituximabe24. 

Pacientes elegíveis (pts) com câncer de ovário re-
corrente foram atribuídos aleatoriamente 1: 1 para 
infusão de carboplatina padrão de 30 minutos ou 
incremental de 3 horas (1% na 1ª hora, 9% na 2ª hora e 
90% na 3ª hora). Todos os pts foram prescritos como 
pré-medicação com montelucaste 10 mg nocte x 
3 dias, dexametasona 20 mg na noite anterior e na 
manhã seguinte, bem como famotidina 20 mg (ou 
ranitidina) e difenidramina 50 mg (ou hidroxizina) 
antes da carboplatina. Os Pts foram considerados 
avaliáveis   para o endpoint do estudo se completa-
ram ≥ 5 ciclos de tratamento à base de carboplati-
na ou tiveram HSR de carboplatina. Critérios CTCAE 
foram usados. Resultados: Um total de 143 pacientes 
com câncer de ovário recorrente foram inscritos. A 
idade média foi de 62 anos (35-82). 104 pts (52 em 
cada braço) foram avaliados para o ponto final do 
estudo. Entre esses pts, 72 (69%), 27 (26%), 2 (1,9%) 
e 3 (2,9%) pts tinham 1, 2, 3 e 4 regimes anteriores 
à base de platina, respectivamente. 27 pacientes 
(26%) receberam carboplatina como agente único 
e o restante um dupleto de platina (46 doxorrubici-
na lipossomal, 24 gemcitabina, 7 paclitaxel). Houve 
15 HSR (14% dos pts); 9 HSR no braço padrão (9/52, 
17%) e 6 HSR no braço estendido (6/52, 12%). Havia 1 
HSR de grau 3 no braço estendido. Não há necessi-
dade de hospitalização ou epinefrina para HSR. Os 
outros 14 HSR eram de grau 1 ou 2. HSR ocorreu no 
ciclo # 1 (1 pt); # 2 (5 pontos); # 3 (4 pontos); # 4 (2 
pontos); # 5 (2 pontos) e # 6 (1 pt). 2/9 pontos de 
HSR no braço padrão foram capazes de completar a 
terapia com uma infusão estendida sem mais HSR. 
Conclusões: Não demonstramos uma redução es-
tatisticamente significativa na HSR de carboplatina 
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com o uso de uma infusão prolongada de carbopla-
tina. No entanto, a frequência relativamente baixa 
de HSR grave em ambos os braços sugere que pode 
haver um papel para a pré-medicação profilática 
antes do retratamento com carboplatina25.

Um estudo observacional retrospectivo foi realiza-
do para avaliar pacientes adultos com amiloidose 
AL que receberam infusões rápidas de DARA de abril 
de 2018 a outubro de 2018. Os dados coletados in-
cluíram histórico médico anterior relevante, sinais 
vitais, pré-medicação, taxas de infusão e geren-
ciamento de IRRs (reações adversas relacionadas 
à infusão). Os pacientes eram elegíveis para DARA 
rápido após tolerar duas doses anteriores de DARA 
em taxas de infusão padrão. DARA foi infundido a 
200 mL / h por 30 minutos, depois aumentado para 
450 mL / h por 60 minutos. Os pré-medicamentos 
do protocolo incluíram acetaminofeno, difenidra-
mina, famotidina e dexametasona. Não foram ne-
cessários corticosteroides pós-infusão. 27 pacientes 
com amiloidose AL foram incluídos no estudo com 
162 doses de DARA rápido avaliadas. 11/27 (40,7%) 
pacientes tiveram IRRs após a primeira infusão de 
DARA (ciclo 1, dia 1) que requer medicamentos de hi-
persensibilidade. 22/27 (81,5%) pacientes iniciaram 
o primeiro DARA rápido com os pré-medicamentos 
do protocolo. O uso de pré-medicação diminuiu na 
quarta dose rápida de DARA, com apenas 23,1% dos 
pacientes recebendo difenidramina, 57,7% receben-
do famotidina e 38,5% recebendo dexametasona. 
Nenhum paciente recebeu corticosteroides pós-in-
fusão. Não houve IRRs clinicamente significativos 
com o protocolo de infusão rápida DARA em todos 
os pacientes, independentemente do envolvimento 
de órgãos. Nenhum medicamento de hipersensibi-
lidade foi necessário para qualquer dose rápida de 
DARA. 11/11 (100%) pacientes que apresentaram IRRs 
que requerem medicamentos de hipersensibilidade 
durante sua primeira ou segunda infusões de DARA 
padrão toleraram a administração rápida de DARA 
sem recorrência de IRRs26. 

Conclusão

Em relação à cimetidina, foi possível observar que: 

• 16 estudos de uso de pré-medicação.

• Tempo antes da administração: até 60 minutos. 

• Dose de Cimetidina: 300 mg. 

• Oncológicos utilizados: Paclitaxel e Docetaxel.

• Esquema de pré-medicação:  1- 14 estudo com 
dexametasona (10 mg ou 20 mg), difenidramina 
(25 mg) e cimetidina (300 mg); 2- 1 estudo com 
difenidramina (25 mg) e cimetidina (300 mg); 
3- 1 estudo com prednisona, clemastina, cimeti-
dina (300 mg).

• Todos os estudos apresentaram resultados po-
sitivos para a diminuição de reações de hiper-
sensibilidade. 

Os achados relacionados à famotidina foram:

• 5 estudos de uso de pré-medicação.

• Tempo antes da administração: até 60 minutos. 

• Dose de Famotidina: 20 mg. 

• Oncológicos utilizados: 1- carfilzomibe, rituxi-
mabe e dexametasona; 2- difenidramina 50 mg 
por via oral, seguida de dexametasona 20 mg, 
granisetron 3 mg e famotidina 20 mg; 2- oxa-
liplatina; 3- veltuzumabe e milatuzumabe; 4- 
carboplatina; 5- daratumumabe. 

• Esquema de pré-medicação:  1- 1 estudo aciclo-
vir (400 mg duas vezes ao dia) e famotidina (20 
mg duas vezes ao dia); 2- 1 estudo difenidrami-
na 50 mg por via oral, seguida de dexameta-
sona 20 mg, granisetron 3 mg e famotidina 20 
mg; 3- 2 estudo acetaminofeno, difenidramina, 
hidrocortisona 50 mg e famotidina 20 mg; 4- 1 
estudo montelucaste 10 mg nocte x 3 dias, dexa-
metasona 20 mg na noite anterior e na manhã 
seguinte, bem como famotidina 20 mg (ou rani-
tidina) e difenidramina 50 mg (ou hidroxizina); 

• Todos os estudos apresentaram resultados po-
sitivos para a diminuição de reações de hiper-
sensibilidade. 

Dessa forma, considerando as provas de eficácia e 
segurança favoráveis à cimetidina para bloqueio H2 
na pré-QT, esse medicamento foi padronizado no 
âmbito do DF.
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Tabela 3. Artigos excluídos e motivos
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Resumo

O medicamento denominado solução cristaloide isotônica balanceada/ solução de eletrólitos pH 7,4 (con-
centração iônica mEq/L sódio 140, potássio 5, magnésio 3, cloreto 98 acetato 27, gluconato 23) pode ser 
utilizado antes ou após a infusão de sangue através do mesmo equipo de infusão (estrutura destinada à 
introdução de grande volume de líquido na corrente sanguínea), adicionado ou infundido juntamente com 
componentes sanguíneos, ou usado como diluente na transfusão de concentrado de hemácias (glóbu-
los vermelhos) Foi solicitada padronização desse medicamento na Relação de Medicamentos do Distrito 
Federal (REME-DF). Para isso foi utilizada ferramenta de avaliação de tecnologias em saúde, por meio de 
levantamento bibliográfico nas bases de dados Medline via PubMed; Embase, Cochrane Library e Bibliote-
ca Virtual em Saúde -  BVS. Diante dessa solicitação, recebida pela CCFT, foi feita a análise considerando 
literatura atualizada sobre esse produto. Foram encontrados 267 artigos, sendo 2 incluídos nessa análise.  
Como conclusão, por literatura não robusta em relação a superioridade desse produto frente aos outros 
padronizados na SES-DF, esse medicamento foi não foi padronizado no âmbito do Distrito Federal. 

Abstract

The medicine called balanced isotonic crystalloid solution/electrolyte solution pH 7.4 (ionic concentration 
mEq/L sodium 140, potassium 5, magnesium 3, chloride 98 acetate 27, gluconate 23) can be used before or 
after the infusion of blood through the same infusion set (structure designed to introduce a large volume of 
liquid into the bloodstream), added or infused together with blood components, or used as a diluent in the 
transfusion of packed red blood cells (red blood cells) Standardization of this drug in the List of Medicines 
was requested of the Federal District (REME-DF). For this, a health technology assessment tool was used, 
through a bibliographic survey in Medline databases via PubMed; Embase, Cochrane Library and Biblioteca 
Virtual em Saúde - BVS. In view of this request, received by the CCFT, an analysis was carried out considering 
up-to-date literature on this product. 267 articles were found, 2 of which were included in this analysis. In 
conclusion, due to the lack of robust literature regarding the superiority of this product compared to others 
standardized in the SES-DF, this drug was not standardized within the Federal District.

Solução cristaloide isotônica balanceada/solução de  
eletrólitos ph 7,4 (concentração iônica meq/l sódio 140,  
potássio 5, magnésio 3, cloreto 98 acetato 27, glucona-
to 23) e seu processo de não padronização no âmbito do  
Distrito Federal
Balanced Isotonic Crystalloid Solution/Electrolyte Solution pH 7.4 (Ionic Concen-
tration meq/L: Sodium 140, Potassium 5, Magnesium 3, Chloride 98, Acetate 27, 
Gluconate 23) and Its Non-Standardization Process in the Federal District
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Introdução

A solução cristaloide isotônica balanceada/ solu-
ção de eletrólitos pH 7,4 (concentração iônica mEq/L 
sódio 140, potássio 5, magnésio 3, cloreto 98 acetato 
27, gluconato 23) é indicado como fonte de água e 
eletrólitos ou como agente alcalinizante. Esse me-
dicamento é compatível com sangue ou compo-
nentes sanguíneos. Pode ser administrado antes 
ou após a infusão de sangue por meio do mesmo 
equipo de infusão (por exemplo, como uma solução 
de priming) adicionada ou infundida concomitan-
temente com componentes sanguíneos, ou usado 
como diluente na transfusão de concentrado de he-
mácias1. 

O uso de fluidos intravenosos (IV) para terapia de 

manutenção e reanimação em anestesia e medi-
cina intensiva é universal. Existe uma variação mar-
cante na seleção de fluidos perioperatórios, que 
geralmente é decidida pela instituição e pela pre-
ferência do médico. Essa variação de prática está 
relacionada à escassez de evidências prospectivas 
avaliando a segurança e eficácia comparativas das 
soluções cristaloides disponíveis para ressuscitação 
com fluidos e terapia de manutenção no período 
perioperatório.

A SES-DF apresenta em seu elenco de medicamen-
tos padronizados, o seguinte medicamento, para a 
mesma indicação: Cloreto de Sódio 0,9% e Solução 
Ringer com Lactato.

Tabela 1: Composição dos cristaloides balanceados e não balanceados disponíveis (Corrêa et al., 2016)

Metodologia

Foi realizada uma busca na literatura por artigos 
científicos com o objetivo de identificar estudos que 
comprovassem a eficácia e a segurança do medi-
camento Solução cristaloide isotônica balanceada/ 
solução de eletrólitos pH 7,4 para o uso em pacien-
tes com necessidade de reposição volêmica, inde-
pendente das indicações

Foram feitas buscas por Revisões Sistemáticas (RS), 
consideradas as melhores evidências científicas 
para a avaliação em questão. Os artigos mais atua-
lizados foram considerados para essa análise, des-
sa forma, apenas Revisões Sistemáticas atualizadas 
nos últimos 5 anos foram consideradas para essa 
análise. 

Foram considerados apenas estudos publicados 
em inglês, português ou espanhol. 

Não foram selecionados estudos cujo acesso ao 
texto completo não estivesse disponível, revisões 
narrativas, estudos de um único braço, estudos de 
titulação de dose, estudos retrospectivos, estudos 
observacionais, fase I, II ou IV, coortes, revisões sim-
ples da literatura, artigos de baixa evidência cien-
tífica, duplicatas, estudos sobre farmacocinética e/
ou farmacodinâmica (visto não serem o objetivo da 
análise) e avaliações econômicas realizadas em 
outros países (visto não são transponíveis de uma 
realidade para outra) e estudos do uso desse medi-
camento em associação, impedindo análise indivi-
dual da terapia. 

Soluções 

 Composição
Composição/propriedades  

 Plasma
humano 

 Solução
salina 0,9% 

 Solução de
Ringer 

 Solução de
Hartmann 

 Ringer-
lactato 

 Ringer
acetato 

 Plasma
Lyte 

 pH  7,35 - 7,45 5,5 6,0 6,5 6,5 6,7 7,4

 Osmolaridade (m0sm/L)  291 308 310 279 273 270 294

 Sódio (mmol/L)  135 - 145 154 147 131 130 131 140

 Potássio (mmol/L)  4,5 - 5,5 4 5 4 4 5

 Cálcio (mmol/L)  2,2 - 2,6 2,2 2 1,5 2

 Magnésio (mmol/L)  0,8 - 1,0 1 1,5

 Cloreto (mmol/L) 94 - 111 154 156 111 109 110 98

Bicarbonato (mmol/L) 23 - 27

 Lactato (mmol/L) 1,0 - 2,0 29 28

 Acetato (mmol/L) 30 27

 Gluconato (mmol/L) 23
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Pergunta 

O medicamento Solução cristaloide isotônica balanceada/ solução de eletrólitos pH 7,4 é seguro, eficaz e 
farmacoeconomicamente viável para o uso em pacientes com necessidade de reposição volêmica, quan-
do comparado com outros medicamentos já padronizados na SES/DF para a mesma indicação?

Estratégia de busca

Definição da pergunta PICO

População Pacientes com necessidade de reposição volêmica

Intervenção Solução cristaloide isotônica balanceada/ solução de eletrólitos pH 7,4

Comparador Solução Ringer com Lactato

 Desfecho (outcomes) Eficácia e Segurança geral
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Figura 1. Fluxograma de triagem de artigos3
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Risco de Viés dos estudos apresentados6

De acordo com a ferramenta AMSTAR II a qualidade individual das revisões sistemáticas incluídas foi ava-
liada:

A qualidade das RSs incluídas foi comprovada pela 
avaliação por meio da ferramenta AMSTAR II. Os 
itens A avaliação dos estudos incluídos pode ser re-
produzida? e Foi possível replicar a seleção e a ex-
tração de dados do estudo? foram marcados como 
incerto para todos os estudos, uma vez que essa 
revisão rápida não contemplou a reprodução de to-
dos os estudos. 

Normalmente, os estudos não apresentam a lista de 
textos excluídos.

Discussão

De forma geral, os artigos sobre esse tema englo-
bam as soluções Ringer com Lactato e a PlasmaLyte 
(objeto dessa análise de padronização) na mesma 
categoria, uma vez que ambas são soluções cris-
taloides e baixa concentração de cloreto. Dessa 
forma, os artigos, normalmente, comparam essas 
soluções cristaloides, sem diferenciação, com solu-
ções salinas. 

Considerando a comparação entre soluções crista-
loides, isotônicas, com baixa concentração de clo-
reto, é possível observar que, quando comparadas 
com soluções salinas, as cristaloides apresentam 
vantagens como menor ocorrência de acidose hi-
perclorêmica associada a problemas renais graves 
e acidose metabólica (Owyang et al., 2016). Em es-
tudos clínicos (Corrêa et al., 2016) é sugerido que a 
ressuscitação com solução salina a 0,9% tem efeitos 
deletérios sobre os rins, equilíbrio ácido-base assim 
como homeostase eletrolítica, e que pode afetar a 
perfusão tissular, a resposta inflamatória e a coa-
gulação (coagulopatia por diluição e/ou acidose 
metabólica hiperclorêmica profunda). 

Dessa forma, considerando que a SES-DF já possui 
padronizada no seu elenco de medicamentos a so-
lução Ringer com Lactato o foco dessa análise foi a 
avaliação comparativa desse medicamento com a 
solução PlasmaLyte. 
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Tabela 4. Artigos excluídos e motivos

O único artigo incluído nessa análise foi o trabalho 
de revisão de Ellekjaer et al., 2020, uma vez que eles 
foram os únicos autores a analisar as diferentes so-
luções cristaloides. Em sua conclusão os autores re-
forçam que a quantidade e qualidade da evidência 
sobre o uso de diferentes soluções cristaloides são 
baixas, derivam principalmente de ambientes ci-
rúrgicos, raramente relatam medidas de resultados 

importantes para o paciente, e o equilíbrio entre os 
benefícios e os danos é amplamente desconhecido. 

Diante disso, não existem evidências suficientes 
para justificar a incorporação do medicamento 
PlasmaLyte, tendo em vista que a SES-DF já possui 
em seu elenco de medicamentos padronizados o 
Cloreto de Sódio 0,9% e a Solução Ringer com Lac-
tato.
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