
221

Schneider F, Danski MTR, Vayego SA

www.ee.usp.br/reeusp Rev Esc Enferm USP · 2015; 49(2):221-228

* Extraído da dissertação de mestrado “Uso da 
Calendula officinalis na prevenção e tratamento 
de radiodermite em cabeça e pescoço: ensaio 
clínico randomizado duplo cego”, Programa 
de Pós-Graduação em Enfermagem, 
Universidade Federal do Paraná, 2012.
1 Mestre, Universidade Federal do 
Paraná, Curitiba, PR, Brasil. 
2 Professora Associada, Departamento 
de Enfermagem, Universidade Federal 
do Paraná, Curitiba, PR, Brasil. 
3 Professora Adjunta, Departamento 
de Estatística, Universidade Federal 
do Paraná, Curitiba, PR, Brasil.

ABSTRACT
Objective: To evaluate the efficacy of Calendula officinalis in relation to Essential Fatty 
Acids for the prevention and treatment of radiodermatitis. Method: This is a randomized 
double-blind controlled clinical trial with 51 patients with head and neck cancer in 
radiotherapy treatment divided into two groups: control (27) and experimental (24). 
Results: There is statistically significant evidence (p-value = 0.0120) that the proportion 
of radiodermatitis grade 2 in Essential Fatty Acids group is higher than Calendula group. 
Through the Kaplan-Meier survival curve we observed that Essential Fatty Acids group 
has always remained below the Calendula group survival curve, due to the lower risk of 
developing radiodermatitis grade 1, which makes the usage of Calendula more effective, 
with statistical significance (p-value = 0.00402). Conclusion: Calendula showed better 
therapeutic response than the Essential Fatty Acids in the prevention and treatment of 
radiodermatitis. 
Brazilian Registry of Clinical Trials: RBR-237v4b. 
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INTRODUÇÃO
Um dos efeitos adversos mais comuns do tratamento 

radioterápico é a radiodermatite, reação de pele limitada ao 
campo de tratamento ou ao seu ponto de saída. A radioder-
matite é definida como um conjunto de lesões cutâneas pro-
vocadas por uma exposição excessiva à radiação ionizante, 
podendo levar à desidratação da pele, ocasionando algumas 
vezes complicações graves (ulceração, infecção local)(1-3).

Nos pacientes com câncer de cabeça e pescoço, devido 
à localização do campo de tratamento, é mais comum o 
desenvolvimento de radiodermatites, pois a pele no local 
é mais sensível e com dobras, causando umidade e atrito 
constantes. São pacientes que possuem também um esta-
do nutricional desfavorável, tendo pouco tecido adiposo na 
região irradiada, resultando na maior fragilidade cutânea. 
Frequentemente, esses pacientes também realizam trata-
mento concomitante à quimioterapia, o que potencializa 
esse efeito adverso(3-4).

O que utilizar para minimizar o desenvolvimento de 
radiodermatites nos pacientes dependerá da graduação de 
toxicidade da pele, da avaliação do enfermeiro e da aplica-
bilidade de cada produto. Existem algumas recomendações 
de intervenções e/ou produtos para prevenção e tratamento 
de radiodermatite, tais como: compressas com chá de ca-
momila ou com água filtrada, loção à base de ácidos graxos 
essenciais (AGE) ou ácidos graxos insaturados (AGI), Aloe 
Vera, placa de hidrocoloide extrafina, entre outras(5).

Salienta-se que um dos produtos recomendados, tanto 
na prevenção quanto no tratamento dos graus de 1 a 4 de 
radiodermatite, é o ácido graxo essencial (AGE)(5-6), sendo 
este o produto padronizado pela equipe de enfermagem da 
instituição da presente pesquisa, para prevenção e tratamen-
to dessas lesões de pele.

Alguns estudos indicam outras modalidades terapêu-
ticas, sendo uma delas a utilização de Calendula officinalis 
(fitoterápico), devido às suas ações clínicas(1,5). Este é um 
fitoterápico dotado de propriedade antisséptica, bactericida, 
fungistática, virucida, antiulcerativa, antiflogística, antialér-
gica, restauradora da pele de difícil cicatrização, antiede-
matosa, calmante e refrescante para peles sensíveis(5,7). É 
recomendada a sua utilização em dermatites e na preven-
ção de radiodermatites(8). No mais, é sugerida pela Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) a utilização 
da Calêndula por via tópica para ações terapêuticas anti-
inflamatórias e cicatrizantes(9).

Destarte, objetivou-se avaliar a eficácia da Calendula 
officinalis em relação aos ácidos graxos essenciais (AGE) 
na prevenção e tratamento de radiodermatite em pacientes 
com câncer de cabeça e pescoço, com base nos critérios de 
toxicidade da Radiation Therapy Oncology Group (RTOG).

Justifica-se a escolha desses dois produtos (AGE e 
Calêndula) na pesquisa por ambos possuírem liberação e 
indicação para esse tipo de lesão de pele(1,5-6,8-9). Porém, atu-
almente são incipientes os estudos baseados em evidências 
científicas que indiquem cuidados de enfermagem e/ou 
produtos a serem utilizados na prevenção e/ou tratamento 
de radiodermatite, efeito adverso desconfortável e doloroso 

ao paciente(2). Desta forma, enfatiza-se que a relevância da 
presente pesquisa encontra-se na escassez de ensaios clíni-
cos randomizados na área de enfermagem oncológica, que 
são essenciais para implementação de um cuidado seguro, 
eficiente e de qualidade ao paciente.

MÉTODO
A pesquisa foi aprovada pelo Comitê de Ética em Pes-

quisa (CEP) da instituição hospitalar sob número CAAE 
0043.0.088.000-11. Todos os participantes assinaram o 
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) an-
teriormente a sua inclusão na pesquisa.

Trata-se de um ensaio clínico randomizado duplo cego, 
realizado no setor de Radioterapia de um hospital filantró-
pico referência em oncologia na cidade de Curitiba-PR. O 
hospital atende pacientes adultos e pediátricos portadores 
de câncer. Os dados foram coletados no período de outu-
bro de 2011 a maio de 2012. O recrutamento e a seleção 
deram-se por meio da agenda do sistema informatizado da 
instituição hospitalar.

Foram incluídos no estudo pacientes de ambos os sexos, 
com idade igual ou superior a 18 anos, com diagnóstico de 
câncer de cabeça e pescoço, desde o primeiro dia de ses-
são radioterápica (casos novos) e que aceitaram participar 
da pesquisa. Foram excluídos os que apresentaram feridas 
tumorais em região de cabeça e pescoço, história prévia de 
radioterapia no mesmo campo de tratamento, relato prévio 
de reação alérgica na utilização de um dos produtos da pes-
quisa (AGE ou Calêndula).

Foram descontinuados do estudo os pacientes que uti-
lizaram qualquer outro tipo de produto na pele no local 
de tratamento em qualquer momento da pesquisa, apre-
sentaram reação alérgica aos produtos ou tiveram déficit 
em aderir à intervenção da pesquisa e ao seguimento das 
orientações do estudo. A farmácia de manipulação foi res-
ponsável pela produção de ambos os produtos e manteve 
sigilo absoluto em relação aos registros de fabricação, ao 
número de identificação e ao produto que continha nos 
frascos. Ressalta-se que os frascos eram iguais, assim como 
a apresentação de ambos os produtos (óleo). Os produtos 
tiveram os seguintes componentes: AGE – óleo de girassol 
Q.S.P, vitamina A 1%, vitamina E 0,2% e ácido caprílico 
5%; Calêndula – óleo de calêndula 4%, vitamina A 1% e 
vaselina líquida Q.S.P.

O preenchimento dos frascos na farmácia foi aleató-
rio, contudo numa mesma proporção para ambos os gru-
pos, sendo que os pesquisadores não tiveram acesso a esta 
informação. Os frascos enviados aos pesquisadores foram 
identificados somente por números, para que o estudo se 
caracterizasse como duplo cego. Somente após a análise 
dos dados é que os membros da pesquisa tiveram acesso 
aos números dos frascos com os respectivos produtos que 
continham dentro deles.

Os pacientes que atenderam aos critérios de elegibilida-
de foram randomizados para compor um dos dois grupos da 
pesquisa, a saber: grupo experimental (Calêndula) e grupo 
controle (AGE). A randomização ocorreu da seguinte for-
ma: conforme entrada no estudo, os participantes recebe-
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ram a sua numeração, que ocorreu em ordem crescente; a 
sequência de distribuição dos frascos numerados contendo 
os produtos foi gerada previamente pelo software Micro-
soft Excel, garantindo uma amostragem aleatória entre os 
grupos experimental e controle. O número de frascos pro-
duzidos pela farmácia de manipulação foi igual ao número 
total de participantes da pesquisa.

Os participantes aplicaram o AGE (controle) ou a Ca-
lêndula (experimental) por via tópica na prevenção e trata-
mento de radiodermatite, conforme protocolo de pesquisa 
descrito: modo de aplicação – aplicações na pele realizadas 
com uma gaze embebida com o produto da pesquisa em 
toda a área de tratamento a cada 12 horas (2 vezes/dia), 
do primeiro ao último dia de sessão radioterápica; primei-
ra aplicação – hospital: realizado pela equipe da pesqui-
sa – média de 10 mL/aplicação; durante a aplicação, foi 
orientado ao participante do estudo e/ou familiar/cuidador 
como proceder com o uso do produto em domicílio; aplica-
ções subsequentes – hospital: as aplicações foram realizadas 
diariamente pela equipe da pesquisa ou de enfermagem do 
setor, sempre após cada sessão de radioterapia; domicílio: 
foram realizadas pelo próprio participante do estudo e/ou 
familiar/cuidador 12 horas após a aplicação no hospital.

O desfecho primário foi o desenvolvimento de radio-
dermatite, avaliado conforme o grau de toxicidade, de acor-
do com os critérios do Radiation Therapy Oncology Group 
(RTOG): grau 0 – sem reação, pele íntegra; grau 1 – eritema 
leve, epilação e/ou descamação seca; grau 2 – eritema dolo-
roso, descamação úmida localizada e/ou edema moderado; 
grau 3 – descamação úmida confluente e/ou edema impor-
tante; e grau 4 – ulceração, hemorragia e/ou necrose(3). A 
pele do participante no campo de irradiação foi avaliada na 
primeira sessão de radioterapia, a cada cinco sessões e após 
30 dias do término do tratamento. A avaliação da toxicidade 
da pele foi realizada por uma equipe de pesquisa treinada.

Realizou-se um teste piloto no período de 30 dias, no 
qual foram incluídos 16 participantes, permitindo o cálculo 
amostral de 66 pacientes, com 33 em cada grupo, conside-
rando uma diferença mínima de 30% entre os grupos, poder 
de teste de 80% e nível de significância de 5%.

Os dois grupos (experimental e controle) foram compa-
rados de acordo com as variáveis clínicas, socioeconômico-
demográficas e de desfecho (análise univariada). Foram 
utilizados os testes Qui-quadrado, exato de Fisher e G de 
Williams nas variáveis categóricas. Para as variáveis quan-
titativas, foram empregados os testes U de Mann-Whitney 
e de Wilcoxon.

Análise de sobrevivência: os dados foram censurados na 
ocorrência de um dos seguintes fatos: utilização de qual-
quer outro tipo de produto na pele no local de tratamen-
to em qualquer momento da pesquisa, déficit em aderir à 
intervenção da pesquisa e ao seguimento das orientações 
do estudo, desistir de participar da pesquisa ou óbito. O 
tempo de sobrevida foi calculado como o intervalo entre 
a data do início do tratamento até a data de aparecimento 
de radiodermatite grau 1. As curvas de sobrevida foram es-
timadas pelo método de Kaplan-Meier sem estratificação. 
Para comparar as curvas de sobrevida foi utilizado o teste 

de Mantel-Haenzel (log-rank). Para a análise dos dados e 
construção dos gráficos de sobrevida utilizarem-se os pro-
gramas Bioestat® e R 2.5.0. Em todos os testes foi utilizado 
nível de significância de 5%.

RESULTADOS
Foram incluídos no ensaio clínico 51 participantes, dis-

tribuídos 27 no Grupo AGE e 24 no Grupo Calêndula, 
conforme apresentado na Figura 1. O número estipulado 
previamente mediante cálculo amostral não foi atingido, 
porém o período de coleta foi encerrado devido ao crono-
grama da pesquisa.

*As causas das descontinuidades dos participantes da pesquisa até o término do tra-
tamento radioterápico no Grupo AGE foram: 9 utilizaram outro produto na pele no 
local de tratamento, 2 retiradas do TCLE, 2 óbitos e 1 déficit em aderir à intervenção 
da pesquisa; e no Grupo Calêndula: 5 utilizaram outro produto na pele no local de 
tratamento, 3 retiradas do TCLE e 2 óbitos.
Figura 1 – Fluxograma dos participantes do Ensaio Clínico Ran-
domizado. Curitiba/PR – 2011-2012.

Houve predomínio de participantes do sexo masculino, 
de raça branca, casados, com ensino fundamental, de renda 
familiar de 1 a 2 salários mínimos e conveniados ao Siste-
ma Único de Saúde (SUS). Com relação à idade, o Grupo 
AGE apresentou uma média de 60,44 ± 10,53 e o Grupo 
Calêndula uma média de 62,38 ± 12,71. No que se refere 
à profissão/ocupação, destacam-se, no Grupo AGE, sete 
(25,93%) agricultores e quatro (14,81%) motoristas e, no 
Grupo Calêndula, seis (25%) agricultores e cinco (20,83%) 
vendedores/comerciantes. Salienta-se que a maior parte dos 
participantes dos grupos AGE e Calêndula exibiram histó-
rico de fumo, álcool e exposição solar.

No que se refere aos diagnósticos clínicos, houve predo-
mínio do câncer de laringe (33,33%), seguido do câncer de 
faringe (25,93%), no Grupo AGE; no Grupo Calêndula, os 
cânceres de laringe e faringe obtiveram a mesma incidência, 
apresentando sete (29,17%) casos cada um. No que con-
cerne ao tratamento radioterápico, evidencia-se predomi-
nância de tratamento concomitante com quimioterapia no 
Grupo AGE (51,85%) e Calêndula (54,17%), assim como 
se observou a preponderância do tratamento no Cobal-
to-60 (energia de 1,25 MeV) em ambos os grupos (AGE = 
88,89% e Calêndula = 83,33%). Com relação às sessões de 
tratamento, o Grupo AGE apresentou uma média de 36,11 
± 1,78 e o Grupo Calêndula uma média de 35,67 ± 2,91. As 
doses de radioterapia no Grupo AGE tiveram uma média 
de 6977,04 ± 438,1 centiGrays e no Grupo Calêndula uma 
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média de 6812,5 ± 459,9 centiGrays. No que tange à dieta 
dos participantes, salienta-se que no Grupo AGE 92,59% 
e no Grupo Calêndula 70,83% alimentavam-se por via oral. 
Destarte, ressalta-se a semelhança dos grupos e o seu po-
tencial de comparação.

Observam-se na Tabela 1 os dados referentes à avalia-
ção da pele (graduação de toxicidade) de acordo com os 
critérios do RTOG(3), a cada 5 sessões, do início ao fim do 
tratamento e após 30 dias do seu término. Salienta-se que 
da 1ª à 5ª sessão de radioterapia nenhum dos participantes 
desenvolveu radiodermatite nos grupos AGE e Calêndula, 
assim como o grau 4, ou seja, o grau máximo de radioder-
matite, não foi evidenciado nos participantes durante todo 
o tratamento. Destaca-se que não houve interrupção do 
tratamento devido ao grau de radiodermatite desenvolvido.

Nota-se que a radiodermatite desenvolveu-se a par-
tir da 10ª sessão de radioterapia, mantendo-se em grau 1 
em um pequeno número de pacientes (AGE = 11,11% e 
Calêndula = 8,33%). Na 15ª sessão, boa parte dos partici-
pantes não apresentou radiodermatite (AGE = 59,26% e 
Calêndula = 70,83%), porém no Grupo AGE 11, 40,74% 
dos participantes já exibiam grau 1. Na 20ª sessão, parte 
dos participantes (AGE = 70,37% e Calêndula = 66,67%) 
apresentou radiodermatite grau 1 e ambos os grupos apre-
sentaram um pequeno número de radiodermatite grau 2 
(AGE = 7,41% e Calêndula = 8,33%). Na 25ª sessão per-
maneceu a maior incidência de radiodermatite grau 1 nos 
grupos AGE (65,22%) e Calêndula (63,64%), seguido do 
grau 2 no Grupo AGE (34,78%) e grau 2 e 3 no Grupo 
Calêndula (13,64% cada).

Na 30ª sessão, o grau de radiodermatite dos participan-
tes variou de 0 a 3, sendo o mais frequente o grau 1 nos dois 
grupos (AGE = 41,18% e Calêndula = 58,82%), entretanto 
a porcentagem do grau 2 e 3, no Grupo AGE foi maior 
em comparação com o Grupo Calêndula. Prevaleceu a ra-
diodermatite grau 1 na 35ª e última sessão de tratamento 
(AGE = 57,14% e Calêndula = 55,56%). Na última sessão, 
o Grupo AGE apresentou maior incidência nos graus 2 e 
3 (46,15%) em relação ao Grupo Calêndula (21,43%). Na 
avaliação realizada 30 dias após o término, grande parte dos 
participantes não apresentou radiodermatite, sendo que um 
(10%) do Grupo AGE mantinha grau 2 e um (8,33%) do 
Grupo Calêndula mantinha grau 1.

Observa-se, na Tabela 2, que o período de maior inci-
dência do desenvolvimento de radiodermatite ocorreu da 
15ª à 25ª sessão, em ambos os grupos (AGE = 88,89% e 
Calêndula = 87,50%). Os grupos AGE e Calêndula apre-
sentaram o pico de incidência na 20ª sessão de tratamento, 
exibindo, respectivamente, 10 (37,04%) e 11 (45,83%) par-
ticipantes com radiodermatite.

No que se refere ao grau máximo de desenvolvimento 
de radiodermatite, destaca-se que no Grupo AGE o grau 
1 e 2 foi similar, apresentando, respectivamente 44,44% e 
40,74%. No Grupo Calêndula, a maioria dos participantes 
apresentou o grau 1, com uma expressiva porcentagem de 
62,50% (Tabela 2).

Após analisar especificamente as graduações de radio-
dermatite entre os grupos, observa-se que há evidência es-
tatística significativa (p-valor = 0,0120) de que a proporção 
de radiodermatite grau 2, no Grupo AGE, é superior ao 
Grupo Calêndula.

Ressalta-se que houve predomínio de tratamento ra-
dioterápico concomitante com quimioterapia, em ambos os 
grupos do estudo. Assim, ao avaliar o tempo até o desenvol-
vimento de radiodermatite somente dos participantes que 
realizaram tratamento concomitante com quimioterapia 
(potencializador de radiodermatite)(3-4), destaca-se que o 
período de maior incidência ocorreu da 15ª à 20ª sessão, no 
Grupo AGE (71,42%), e, na 20ª sessão, no Grupo Calên-
dula (53,85%). Ao verificar o grau de radiodermatite destes 
mesmos participantes, observa-se que o grau 2 apresentou-
se mais frequente no Grupo AGE (57,14%), assim como 
o grau 1 no Grupo Calêndula (61,54%). Enfatiza-se que 

Tabela 1 – Desenvolvimento de radiodermatite dos participantes 
dos Grupos AGE e Calêndula do início ao término do tratamento 
radioterápico – Curitiba, PR, 2011-2012.

Radiodermatite Grupo AGE
(n=27)

Grupo Calêndula
(n=24)

Sessões de radioterapia n % n %

10ª sessão
Grau 0
Grau 1
Total

24
3
27

88,89
11,11
100

22
2
24

91,67
8,33
100

15ª sessão
Grau 0
Grau 1
Grau 2
Total

16
11
0
27

59,26
40,74

0
100

17
6
1
24

70,83
25

4,17
100

20ª sessão
Grau 0
Grau 1
Grau 2
Total

6
19
2
27

22,22
70,37
7,41
100

6
16
2
24

25
66,67
8,33
100

25ª sessão
Grau 0
Grau 1
Grau 2
Grau 3
Total

0
15
8
0
23

0
65,22
34,78

0
100

2
14
3
3
22

9,09
63,64
13,64
13,64
100

30ª sessão
Grau 0
Grau 1
Grau 2
Grau 3
Total

0
7
6
4
17

0
41,18
32,29
23,53
100

2
10
3
2
17

11,76
58,82
17,65
11,76
100

35ª sessão
Grau 0
Grau 1
Grau 2
Grau 3
Total

0
4
1
2
7

0
57,14
14,29
28,57
100

2
5
0
2
9

22,22
55,56

0
22,22
100

Última sessão
Grau 0
Grau 1
Grau 2
Grau 3
Total

1
6
3
3
13

7,69
46,15
23,08
23,08
100

3
8
1
2
14

21,43
57,14
7,14
14,29
100

30 dias após o término do tratamento
Grau 0
Grau 1
Grau 2
Total
Não compareceu

9
0
1
10
3

90
0
10
100

23,08

11
1
0
12
2

91,67
8,33

0
100

14,29

Valores de P não apresentaram significância estatística.
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o grau máximo de radiodermatite nos participantes que 
realizaram quimioterapia concomitante com radioterapia 
apresentou diferença estatística significativa entre os grupos 
AGE e Calêndula (p-valor = 0,0179).

tite grau 1 é maior para o Grupo AGE do que para o Gru-
po Calêndula em todos os pontos da trajetória (p-valor = 
0,00402) (Figura 2).

DISCUSSÃO
Estudos apontam que a radiodermatite costuma surgir 

após a segunda semana de tratamento(3). Tal fato foi con-
firmado na presente pesquisa, na qual a radiodermatite 
desenvolveu-se a partir da 10ª sessão de tratamento nos 
dois grupos, mantendo-se em grau 1. Dessa forma, pode-se 
afirmar que, com o passar do tratamento radioterápico, é co-
mum o aumento da toxicidade da pele, como foi observado 
nos resultados da presente pesquisa.

Na 15ª sessão de tratamento, o Grupo AGE apresen-
tou 11 (40,74%) participantes com radiodermatite grau 1, 
sendo praticamente o dobro de participantes com a mesma 
graduação de toxicidade no Grupo Calêndula (25%). Me-
diante esse fato, demonstra-se que a Calêndula preveniu 
com mais eficiência o desenvolvimento de radiodermatite 
em comparação ao AGE. Já na 20ª sessão, grande parte dos 
participantes apresentou radiodermatite grau 1, assim como 
neste mesmo período começou o desenvolvimento de radio-
dermatite grau 2 em ambos os grupos.

Na 25ª sessão o Grupo AGE apresentou todos os par-
ticipantes com grau 1 (65,22%) ou 2 (34,78%) de radioder-
matite. O Grupo Calêndula apresentou radiodermatite grau 
0 (9,09%), 1 (63,64%), 2 (13,64%) e 3 (13,64%), ou seja, 
maior variedade de toxicidade da pele. Desta forma, nota-
se que os dois grupos tinham praticamente o mesmo índice 
de radiodermatite grau 1, assim como o grau 2 permane-
ceu mais incidente no Grupo AGE. Enfatiza-se que havia 
participantes do Grupo Calêndula ainda com ausência de 
radiodermatite nesse período de tratamento.

Na 30ª sessão, o grau de radiodermatite dos participan-
tes dos dois grupos variou de 0 a 3. Comparando os dois 
grupos, nota-se que somente o Grupo Calêndula mantinha 
participantes sem radiodermatite (11,76%); prevaleceu o 
grau 1 em ambos os grupos (AGE = 41,18% e Calêndula 
= 58,82%), todavia com maior porcentagem no Grupo Ca-
lêndula; a radiodermatite grau 2 e 3 do Grupo AGE teve 
exatamente o dobro de participantes quando comparado 
ao Grupo Calêndula. Assim sendo, nota-se que a Calên-
dula previne melhor o desenvolvimento de radiodermatite 
quando comparada ao AGE, pois apresenta graduações de 
toxidade da pele menores.

Salienta-se que na 35ª sessão de tratamento o Grupo 
Calêndula ainda mantinha dois (22,22%) participantes sem 
radiodermatite e dois (22,22%) participantes grau 3, com 
predomínio do grau 1 (55,56%). Já o Grupo AGE apresen-
tou graduação de 1 a 3, com predomínio do grau 1 (57,14%).

Na última sessão de tratamento o Grupo AGE apresen-
tou maior incidência nos graus 2 e 3 (46,15%) em relação 
ao Grupo Calêndula (21,43%). O Grupo Calêndula apre-
sentou 3 participantes com radiodermatite grau 0 (21,43%), 
assim como apresentou o maior índice de radiodermatite 
grau 1 (57,14%). Este fato reforça os achados anteriores, de 
que a Calêndula preveniu o desenvolvimento de radioder-
matite e minimizou a toxicidade do tratamento.
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Apresenta significância estatística (p-valor = 0,00402) – Teste Mantel-Haenzel 
(log-rank).
Figura 2 – Curva de Kaplan-Meier comparando o tempo até a 
ocorrência de radiodermatite dos grupos AGE e Calêndula. Curi-
tiba/PR – 2011-2012.

Tabela 2 – Período de desenvolvimento de radiodermatite e gra-
duação da toxicidade nos grupos AGE e Calêndula – Curitiba, 
PR, 2011-2012.

Radiodermatite

Grupo
AGE

(n=27)

Grupo
Calêndula

(n=24) P-valor

n (%) n (%)

Período para o desenvolvimento de radiodermatite

10 sessões
15 sessões
20 sessões
25 sessões
30 sessões

3 (11,11)
8 (29,63)
10 (37,04)
6 (22,22)
0 (0)

2 (8,33)
5 (20,83)
11 (45,83)
5 (20,83)
1 (4,17)

p=0,9535

Grau máximo de desenvolvimento de radiodermatite (RTOG)

1
2
3

12 (44,44)
11 (40,74)
4 (14,81)

15 (62,50)
3 (12,50)
6 (25)

p=0,1592

Valores de P não apresentaram significância estatística – Teste G de Williams.

Ao realizar a curva de Kaplan-Meier, observa-se que 
o tempo de sobrevida mediano dos participantes do Gru-
po AGE é igual a 20 dias, ou seja, por volta da 20ª sessão 
de tratamento é o tempo mínimo no qual se espera que 
praticamente 50% dos participantes tratados apresentem 
radiodermatite grau 1. Já o tempo de sobrevida mediano 
dos participantes do Grupo Calêndula é igual a 25 dias, 
ou seja, aproximadamente na 25ª sessão de tratamento é 
o tempo mínimo no qual se espera que praticamente 50% 
dos pacientes tratados apresentem radiodermatite grau 1 
(Figura 2).

Destaca-se que a curva de sobrevida do Grupo AGE 
mantém-se sempre abaixo da curva de sobrevida do Grupo 
Calêndula. Dessa forma, o risco de apresentar radioderma-
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Na avaliação realizada 30 dias após o término do tra-
tamento, grande parte dos participantes (AGE = 90% e 
Calêndula = 91,67%) não apresentou radiodermatite, fato 
que corrobora com as informações de outro autor(2), que 
demonstrou que aproximadamente seis semanas após o 
término do tratamento as reações de pele, exceto as mais 
graves, desapareceram. Salienta-se que 10% do Grupo AGE 
mantinha o grau 2 e 8,33% do Grupo Calêndula mantinha 
o grau 1 nesse período. Essa diferença das graduações de 
toxicidade entre os grupos pode estar relacionada à resposta 
terapêutica aos produtos.

Na análise geral, o período de maior frequência de ra-
diodermatite ocorreu da 15ª à 25ª sessão de tratamento ra-
dioterápico, em ambos os grupos, com o pico de incidência 
na 20ª sessão. Enfatiza-se que o Grupo AGE começou a 
desenvolver a radiodermatite anteriormente ao Grupo Ca-
lêndula. Em relação ao grau máximo de radiodermatite 
desenvolvida pelos participantes, observa-se que o Gru-
po AGE apresentou praticamente a mesma porcentagem 
no grau 1 (44,44%) e 2 (40,74%). Já no Grupo Calêndula 
predominou a incidência de grau 1 (62,50%), entretanto 
apresentou maior número de participantes com radioder-
matite grau 3 (25%) quando comparado com o Grupo AGE 
(14,81%).

Destaca-se que o desenvolvimento de radiodermatite 
grau 1 e 3 não apresentou diferença estatística significativa 
entre os tratamentos com AGE e Calêndula. Entretanto, 
houve evidência estatística significativa (p-valor = 0,0120) 
de que a radiodermatite grau 2, no Grupo AGE, foi supe-
rior ao Grupo Calêndula, ou seja, a Calêndula mostrou-se 
significativamente mais eficaz que o AGE para prevenção 
do desenvolvimento de radiodermatite grau 2.

Com relação ao tratamento radioterápico concomitante 
com quimioterapia, fato observado em mais de 50% dos 
participantes de ambos os grupos, algumas literaturas(3-4) 
apontam que estes pacientes possuem maior probabilidade 
de desenvolverem a radiodermatite, ou seja, esse efeito ad-
verso é potencializado. Nota-se nos resultados destes parti-
cipantes que a radiodermatite, no Grupo AGE, teve maior 
incidência da 15ª à 20ª sessão (71,42%) de tratamento e que 
a maioria dos participantes do Grupo Calêndula apresen-
tou radiodermatite na 20ª sessão (53,85%). Dessa forma, 
salienta-se que o Grupo AGE desenvolveu a radiodermatite 
antes do Grupo Calêndula, nos participantes em tratamen-
to concomitante.

Ainda no que concerne à análise isolada destes partici-
pantes que realizaram tratamento concomitante, o grau má-
ximo de desenvolvimento de radiodermatite apresentou-se 
diferente entre os dois grupos. O grau 2 apresentou-se mais 
frequente no Grupo AGE (57,14%) e o grau 1 apresentou-
se mais incidente no Grupo Calêndula (61,54%). Salienta-
se que a graduação de toxicidade da pele apresentou di-
ferença estatística significativa entre os grupos (p-valor = 
0,0179). Dessa forma, nota-se que a maior parte dos par-
ticipantes do Grupo Calêndula apresentou menor grau de 
radiodermatite, ou seja, a Calêndula mostrou-se significati-
vamente mais eficaz que o AGE no que diz respeito ao grau 
máximo de toxicidade da pele.

Em um ensaio clínico randomizado cego com �������357 pa-
cientes com câncer de cabeça e pescoço, mama e anorretal 
em tratamento radioterápico, constatou-se que pacientes 
tratados concomitantemente com quimioterapia obtiveram 
reações de pele significativamente piores, tanto subjetiva 
quanto objetivamente(10). Assim como no ensaio clínico 
randomizado com 506 pacientes com câncer de cabeça e 
pescoço que demonstrou maior incidência dessa reação nos 
pacientes tratados concomitantemente com quimioterapia, 
corroborando a atual pesquisa(11).

Mediante os resultados apresentados, pode-se afirmar 
que a Calêndula é fator protetor para o desenvolvimento de 
radiodermatite nos pacientes em tratamento concomitante 
com quimioterapia, pois apesar destes apresentarem maiores 
riscos para o seu desenvolvimento, a Calêndeula mostrou-se 
significativamente mais efetiva.

Por meio da curva de Kaplan-Meier observou-se que 
a curva de sobrevida do Grupo AGE mantém-se sempre 
abaixo da curva de sobrevida do Grupo Calêndula, devido 
ao menor risco de desenvolver radiodermatite grau 1, o que 
torna a utilização da Calêndula mais eficaz, com significân-
cia estatística (p-valor = 0,00402).

Os efeitos da Calêndula sobre a pele são notáveis e reco-
nhecidos ao longo do mundo, devido a sua atividade cicatri-
zante(8), o que pode justificar a melhor resposta terapêutica 
nas radiodermatites da atual pesquisa. Estudo randomizado 
cego com 254 mulheres submetidas ao tratamento radio-
terápico no câncer de mama comparou o uso da Calên-
dula (126 pacientes) com o Trolamine® (128 pacientes) e 
constatou que a incidência de radiodermatite grau 1 e 2, 
assim como a dor local e a interrupção do tratamento foram 
menores nos pacientes que fizeram uso da Calêndula(1). Tal 
resultado foi apresentado em outros estudos(12-16), os quais 
apontaram a Calêndula como um dos produtos com efeito 
protetor significante na radiodermatite.

Mediante os achados expostos, observa-se que o Grupo 
Calêndula obteve melhores respostas terapêuticas na preven-
ção e/ou minimização do desenvolvimento de radioderma-
tite e graduações de toxicidades da pele em pacientes com 
câncer de cabeça e pescoço em comparação ao Grupo AGE.

CONCLUSÃO
A radiodermatite é um dos efeitos adversos mais co-

muns do tratamento radioterápico, todavia deve ser pre-
venida, minimizada e/ou tratada pelo enfermeiro de acor-
do com recomendações e/ou intervenções baseadas em 
evidências científicas. No presente estudo, demonstrou-se 
a eficácia da Calêndula na prevenção e no tratamento de 
radiodermatite em pacientes com câncer de cabeça e pes-
coço. Nota-se que a sobrevida relacionada ao período de 
desenvolvimento de radiodermatite dos pacientes em uso 
da Calêndula foi superior em relação à dos pacientes em uso 
de AGE, porém o tamanho da amostra pode ter interferido 
na significância estatística.

As limitações apresentadas no estudo referem-se às 
desvantagens na própria realização de ensaios clínicos, em 
relação ao custo, pois são onerosos, mas principalmente 
por exigir um tempo prolongado para o seu desenvolvi-
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RESUMO
Objetivo: Avaliar a eficácia da Calendula officinalis em relação aos Ácidos Graxos Essenciais na prevenção e tratamento de radiodermatite. 
Método: Trata-se de ensaio clínico randomizado duplo cego realizado com 51 pacientes com câncer de cabeça e pescoço em tratamento 
radioterápico divididos em dois grupos: controle (27) e experimental (24). Resultados: Há evidência estatística significativa (p-valor 
= 0,0120) de que a proporção de radiodermatite grau 2 no Grupo Ácidos Graxos Essenciais é superior ao Grupo Calêndula. Por meio 
da curva de Kaplan-Meier observa-se que a sobrevida do Grupo Ácidos Graxos Essenciais manteve-se sempre abaixo da curva de 
sobrevida do Grupo Calêndula, devido ao menor risco de desenvolver radiodermatite grau 1, o que torna a utilização da Calêndula mais 
eficaz, com significância estatística (p-valor = 0,00402). Conclusão: A Calêndula exibiu melhor resposta terapêutica do que o Ácidos 
Graxos Essenciais na prevenção e tratamento da radiodermatite.
Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos: RBR-237v4b.

DESCRITORES
Calêndula; Radiodermatite; Pesquisa em Enfermagem Clínica; Enfermagem Oncológica; Ensaio Clínico.

RESUMEN
Objetivo: Evaluar la eficacia de la Calendula officinalis con respecto a los Ácidos Grasos Esenciales en la prevención y tratamiento 
de radiodermatitis. Método: Se trata de ensayo clínico randomizado doble ciego realizado con 51 pacientes con cáncer de cabeza y 
cuello en tratamiento radioterápico divididos en dos grupos: control (27) y experimental (24). Resultados: Existe evidencia estadística 
significativa (p-valor = 0,0120) de que la proporción de radiodermatitis grado 2 en el Grupo Ácidos Grasos Esenciales es superior al 
Grupo Caléndula. Por medio de la curva de Kaplan-Meier se observa que la supervivencia del Grupo Ácidos Grasos Esenciales se 
mantuvo siempre por debajo de la curva de supervivencia del Grupo Caléndula, en virtud del menor riesgo de desarrollar radiodermatitis 
grado 1, lo que hace la utilización de la Caléndula más efectiva, con significación estadística (p-valor = 0,00402). Conclusión: La 
Caléndula exhibió mejor respuesta terapéutica que los Ácidos Grasos Esenciales en la prevención y tratamiento de la radiodermatitis.
Registro Brasileño de Ensayos Clínicos: RBR-237v4b.

DESCRIPTORES
Calendula; Radiodermatitis; Investigación en Enfermería Clínica; Enfermería Oncológica; Ensayo Clínico.
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mento e um número suficiente de recursos humanos capa-
citados. Destacam-se também como dificuldades: manter 
os participantes no estudo até o seu término; avaliações 
constantes dos participantes por um longo período de co-
leta de dados; controle das variáveis do estudo; e coope-
ração dos outros profissionais da saúde no ensaio clínico, 
que interferiram na conduta terapêutica preconizada pe-
la pesquisa.

Salienta-se que os resultados da presente pesquisa con-
tribuem para a prática profissional do enfermeiro, propor-
cionando embasamento para uma atividade fundamentada 

em evidências; entretanto, a consolidação de mais estudos 
sobre o tema é necessária, assim como a sua realização com 
um número maior de participantes, uma vez que são inci-
pientes as evidências científicas na enfermagem oncológica 
que embasem e/ou recomendem a utilização de produtos 
para a prevenção e/ou tratamento de radiodermatite, haven-
do uma lacuna no conhecimento no que se refere ao tema. 
Ademais, ressalta-se a relevância de ensaios clínicos, que 
são fundamentais para a realização de um cuidado seguro, 
eficaz e de qualidade ao paciente, devendo ser estimulado 
constantemente pelas instituições.
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