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Resumo:

A hormonioterapia (HT) € uma modalidade de tratamento para neoplasia maligna da mama ofertada as pacientes com receptores hormonais
positivo, que permite maior flexibilidade e autonomia ao tratamento, mas que possui diversos efeitos colaterais que podem influenciar na adeséo e
persisténcia. Desta forma, este projeto objetiva avaliar a efetividade de um instrumento de acompanhamento para adesé&o e persisténcia de
mulheres em uso de hormonioterapia para o cancer de mama. Trata-se de um estudo realizado em duas fases, a saber: pesquisa metodoldgica e a
segunda um ensaio clinico randomizado. Na etapa metodolégica sera elaborado e validado um instrumento para realizagao de consulta as mulheres
em uso de hormonioterapia para cancer de mama. O instrumento sera elaborado conforme as informacdes provenientes da reviséo de escopo,
manuais da area da oncologia e mastologia, sendo estruturado a luz da Teoria do Autocuidado de Dorothea Orem, dividido em trés dimensdes:
universal, desenvolvimento e desvio de salude. Esse instrumento sera validado por juizes com expertise na tematica. A segunda fase consiste na
aplicagéo e viabilidade do instrumento elaborado. Esta fase sera realizada em um Centro de Referéncia em oncologia na regido Nordeste, sendo
incluidas mulheres acima de 18 anos, com diagndstico de cancer de mama em estagio | a IV, expressao de receptores hormonais, em uso de
tamoxifeno ou inibidor da aromatase a no minimo 1 més e no maximo 12 meses. O instrumento sera aplicado em trés momentos: 1°, 3° e 6° més
apos a entrevista inicial. Sera realizado os testes Wilcoxon para amostras pareadas e Kruskal-Wallis serdo adotados para realizar as comparagoes,
dada a distribuicdo das variaveis de somatorio.

Introdugéo:

O céancer é um problema de saude publica global, visto a sua elevada incidéncia. Estima-se que um em cada cinco homens ou mulheres
desenvolverao algum tipo de cancer ao longo da vida, e que cerca de um em cada nove homens e uma em cada 12 mulheres morrerdo em
decorréncia da doenca (BRAY et al, 2024).Segundo a Estimativa 2026: incidéncia de cancer no Brasil, publicada pelo Instituto Nacional do Cancer
(INCA) para o triénio de 2026 a 2028 os tumores mais incidentes nas mulheres serdo mama (30,0%), célon e reto (10,5%), colo do Gtero (7,4%),
pulmé&o (6,4%) e glandula tireoide (5,1%) (BRASIL, 2026). No que concerne o cancer de mama, estima-se 78.610 casos de cancer de mama para
cada ano do triénio de 2026 a 2028, com risco estimado de 71,57 casos novos a cada 100 mil mulheres (BRASIL, 2026).0 cancer de mama integra
o Plano de A¢Ges Estratégicas para o Enfrentamento das Doengas Cronicas Nao Transmissiveis (DCNT) no Brasil 2021-2030 (Plano Dant), que tem
como uma de suas metas a reducéo, em 10%, da mortalidade prematura (30 a 69 anos) por neoplasia mamaria no pais até 2030 (BRASIL, 2021).
Devido a sua magnitude, a elaboracgédo e implementacéo de programas voltados para a prevengao e promogéo da saude, diagnéstico precoce,
tratamento e controle da doenga tornaram-se primordiais.Diversas pesquisas e investimentos sdo realizados visando a detec¢ao precoce dos casos,
possibilitando diagndsticos nas fases iniciais da doenga, intervencdes menos invasivas e mais eficazes. No Brasil, o Ministério da Satde por meio da
Lei N° 15.284 assegura a todas as mulheres a partir dos 40 anos de idade o direito a realizagdo do exame de mamografia (BRASIL, 2025), assim
como a Sociedade Brasileira de Mastologia, o Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnoéstico por Imagem e a Federacao Brasileira das Associagdes
de Ginecologia e Obstetricia recomendam o inicio do rastreamento para cancer de mama, anualmente, a partir dos 40 anos, uma vez que este
possui como principal beneficio a reducédo na mortalidade pela neoplasia mamaria em mulheres acima de 40 anos (URBAN et al., 2017).0 avango
das tecnologias em salude permitiu a implementagéo de técnicas que visam melhorar as taxas de sobrevida geral e sobrevida livre de progressao
entre essas pacientes, tendo como principais formas de tratamento a quimioterapia antineoplasica, hormonioterapia, radioterapia, cirurgia, terapia
alvo e imunoterapia, podendo estas serem realizadas individualmente ou concomitantes (TRIFANESCU et al., 2021).Para auxiliar na escolha do
melhor tratamento a paciente deve ser submetida a exames complementares, como o teste de imunohistoquimica que permite identificar a
expressao de proteina presentes no tumor avaliando a presenca ou auséncia dos seguintes biomarcadores: Receptor de Estrogénio (RE), Receptor
de Progesterona (RP), superexpressao ou amplificagdo do fator de crescimento humano epidérmico receptor-2 (HER2) e indice de proliferagdo
celular Ki67 (DAS et al., 2023).Este exame permite classificar o cancer de mama quanto aos subtipos: Basal, HER2, Luminal A e Luminal B. O
cancer de mama basal é conhecido popularmente como triplo negativo, representa aproximadamente 15% a 20% de todos os carcinomas de mama
e sua principal caracteristica é o elevado potencial de proliferagdo celular e os piores desfechos clinicos, portanto as principais vias de tratamento
sdo as terapias-alvo, como aquelas que visam as vias de reparo do DNA, as vias de sinalizacéo do receptor de andrégeno e as quinases (LI et al.,
2022).0 cancer de mama HER2+ é caracterizado pelo crescimento acelerado e rapida disseminacéo, mas possui uma resposta terapéutica positiva
aos
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medicamentos anti-HER2, como o anticorpo monoclonal Herceptin (trastuzumab), desenvolvido para atingir os receptores HER2 (DWIVEDI et al.,
2019).Dentre esses subtipos, o Luminal A é o mais frequente e possui melhor progndstico, uma vez que se caracteriza pela expresséo positiva dos
receptores hormonais (RE e RP), HER2 negativo e Ki67 baixo. O luminal B possui positividade dos receptores hormonais, porém mais baixos,
acompanhado de amplificacéo e/ou superexpresséo do gene HER2 e Ki67 elevado (DWIVEDI et al., 2019). Pacientes que apresentam os subtipos
luminal A e B serdo candidatas a Terapia Endécrina Adjuvante (TEA).A HT para o cancer de mama destaca-se por ser uma terapia-alvo de uso
continuo, administrada por via oral, indicada para pacientes com receptores hormonais positivos. Cerca de trés quartos dos canceres de mama séo
positivos para receptores hormonais e isso esta diretamente relacionado com a melhora da sobrevida livre de doenca e redugéo da taxa de
mortalidade (SUGISAKA; ANDRZEJEVSKI; ROTTA, 2020; PEDDIE et al., 2021).0 primeiro tratamento endécrino para pacientes com cancer de
mama foi iniciado na década de 1970 com a descoberta do tamoxifeno, um inibidor seletivo do RE indicado, principalmente, para as mulheres com
cancer de mama na pré-menopausa (KIANG, 1977). Posteriormente foi descoberto e implementado os Inibidores da Aromatase (lA), indicado para
mulheres com neoplasia mamaria na pés-menopausa, sdo eles: anastrozol, letrozol e exemestano (VIEIRA et al., 2021).A durabilidade do tratamento
é individualizada. Para os canceres de mama estagio I, RE+ recomenda-se a terapia baseada em IA ou tamoxifeno por 5 anos; para aqueles com
linfonodo positivo a terapia pode durar até 10 anos. Nos estagios 2 e 3 pode-se considerar a implementacéo da terapia estendida (BURSTEIN et al.,
2021).A HT possui muitas vantagens, uma vez que ndo necessita de hospitalizagdo para ser administrada, reduzindo os custos de internagéo,
equipamentos e recursos humanos; proporciona menor interferéncia na vida social da paciente e aumenta sua autonomia sobre a terapéutica
(GUEDES et al., 2017).Apesar dos beneficios mencionados, existem diversos fatores que podem influenciar na adesao e persisténcia ao tratamento,
elevando as chances de recorréncia e mortalidade pela doenca. Dentre esses fatores destaca-se o esquecimento de tomar a medicacao,
preocupacédo com a polifarméacia, a crenca de que a medicagdo ndo é necessaria e os efeitos colaterais, sendo este Ultimo o principal motivo para a
reducdo ou ndo adeséo ao tratamento (MOUNGALIN et al., 2017; CORPES et al., 2025).Uma reviséo sistematica publicada em 2021 analisou, na
literatura, as experiéncias de sobreviventes de cancer de mama em relac&o aos efeitos colaterais da hormonioterapia (HT). Os sintomas mais
frequentemente relatados incluiram fadiga, ondas de calor, sudorese noturna, dor musculoesquelética, ganho de peso, alopecia e disfun¢des
sexuais, como diminui¢é@o do desejo sexual, secura vaginal e dispareunia (PEDDIE et al., 2021). Outra pesquisa desenvolvida em um Centro
Oncoldgico da Filadélfia também apresentou resultados semelhantes, e evidenciou que mulheres em uso de HT por mais de seis meses relataram
mais preocupag8es com os efeitos colaterais (GOMAA et al., 2023).Estudos indicam que as taxas de ndo adeséo tendem a aumentar ao longo do
periodo de tratamento (37-48%), na qual as pacientes tomam menos de 80% da dose prescrita, estando relacionada a variaveis demogréficas,
clinicas e psicossociais (MOON et al., 2019).A ndo adesao pode ser classificada, ainda, como intencional (a pessoa decide ndo tomar a medicagao
conforme a prescri¢cdo) e ndo intencional (o individuo esquece ou ndo entende as instru¢des, tomando a medicacédo de forma errbnea). Pesquisa
desenvolvida por Moon et al., (2017) evidenciou que quase metade da populagdo estudada (44%) ndo aderiram a TEA, das quais 41% relataram
ndo adesao ndo intencional e 9% ndo adesé&o intencional.Quanto a persisténcia, uma revisdo sistematica trouxe evidéncias que a persisténcia tende
a reduzir ap6s o primeiro ano de hormonioterapia, sendo mensurada com base em quantas mulheres interromperam a HT no periodo pré-
estabelecido. No entanto, 0 mesmo estudo aborda a dificuldade em comparar as taxas de persisténcia, pois muitas vezes tal medida é mensurada
de forma subjetiva (FLEMING et al., 2022).Desta forma, realizar o acompanhamento dessas pacientes e ajuda-las a manejar os efeitos colaterais
tornam-se fundamentais. Desta forma, ferramentas tecnolégicas podem ser utilizadas para auxiliar no cuidado a saude, direcionando o autocuidado,
expandindo o conhecimento e proporcionando a implementagéo de praticas cotidianas que parecem incluir e, ao mesmo tempo, transcender o
consultério médico (PEREIRA, 2020). Atualmente existem diversas ferramentas tecnoldgicas para a saide, como aplicativos, softwares, big data,
realidade virtual, telemedicina e telessaude. Na Etidpia, enfermeiras implementaram um sistema de aconselhamento para mulheres com neoplasia
mamaria em uso de HT, por meio do telenursing, e obtiveram melhoras nos niveis de adeséo e persisténcia ao tratamento (GETACHEW et al.,
2022).0s instrumentos de acompanhamento de pacientes configuram-se como uma tecnologia de baixo custo, facil acesso e preenchimento rapido.
Contudo, é fundamental que sejam cuidadosamente estruturados, com linguagem clara, contetido pertinente e organizacédo adequada, atendendo as
necessidades do publico trabalhado e da equipe de saude que o utilizar4.O uso de instrumentos na area da saude € essencial, pois através de uma
coleta de dados eficiente e precisa é possivel monitorar sintomas, experiéncias e resultados dos pacientes (MOGHADAM et al., 2025). Além disso,
o0s instrumentos de acompanhamento de pacientes também possibilitam mensurar a qualidade do cuidado que estéa sendo prestado, reconhecer
situagGes de risco evitaveis, contribuindo para o planejamento da assisténcia que sera prestada.Para identificar estudos de intervencéo realizados
no Brasil no contexto do cancer de mama e HT, foi realizada uma busca limitada nas bases de dados MEDLINE (Via PubMed), Literatura Latino-
Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) e Cumulative Index to Nursing & Allied Health Literature (CINAHL). Para isso, foi utilizada a
seguinte estratégia de busca: (¢ breast neoplasms¢,) AND (¢,antineoplastic agents, hormonal¢,) AND (¢ medication adherence¢,) AND (¢ persistence,
medication¢) e realizada a leitura de artigos dos Ultimos seis anos. Vale ressaltar que esta estratégia foi adaptada conforme a exigéncia de cada
base de dados.Por meio desta busca foi encontrado somente um estudo de interven¢do com mulheres em uso de tamoxifeno, realizado na regiéo
sul do pais, em que as pacientes foram acompanhadas mensalmente e propostas intervengdes farmacéuticas individuais visando melhorar a
farmacoterapia (RANGEL et al., 2020).Diante do exposto, a realizacéo desta pesquisa surge da necessidade de elaborar um instrumento para que
seja realizado o acompanhamento continuo de mulheres em uso de HT, que vai além da tomada da medicagao, reforcando o monitoramento e
manejo dos efeitos adversos, bem como a prevencao e deteccdo precoce de possiveis complicacdes.O acompanhamento destas pacientes durante
a terapéutica pelo profissional enfermeiro é fundamental, visto que este € um dos profissionais que possui maior proximidade com o usuario durante
o tratamento, assim como a formacgéo humanistica e conhecimento em implementagdo de acSes de promogéo da salde podem contribuir para a
efetividade do tratamento (OLIVEIRA et al., 2021). Além dos motivos expostos, o interesse pela tematica também ocorreu durante o processo de
desenvolvimento da dissertagdo, na qual a autora trabalhou os impactos da HT na qualidade de vida relacionada a satide de mulheres com cancer
de mama e foi possivel visualizar que os efeitos colaterais tinham uma grande influéncia na vida dessas mulheres (CORPES et al., 2025). A vivéncia
e experiéncia durante a Residéncia em Cancerologia e as discussdes no Grupo de Estudos em Oncologia e Cuidados Paliativos na qual a autora
principal participa também foram fundamentais para o desenvolvimento deste projeto.Este estudo esta em consonancia com o terceiro Objetivo de
Desenvolvimento Sustentavel (ODS) que engloba a salde e o bem-estar. A importancia de elaborar e implementar um instrumento para as mulheres
em uso de HT contribuird para o manejo de sintomas, permitindo que o profissional de enfermagem compreenda a extensao dos problemas
funcionais e psicossociais ocasionados pelo tratamento, podendo
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intervir precocemente, assim como proporcionar conhecimento para a realizagdo do autocuidado por parte das pacientes, para que estas possam
implementa-las no seu cotidiano.Desta forma, este estudo tem a seguinte pergunta norteadora: O uso de um instrumento de acompanhamento
contribui para a melhoria da adeséo e persisténcia de mulheres em uso de HT para o cancer de mama? Diante do exposto, defende-se a seguinte
tese: a utilizagcdo de um instrumento de acompanhamento das mulheres em uso de HT para o cancer de mama é capaz de contribuir para 0 manejo
dos efeitos colaterais, aumentando a adesao e persisténcia ao tratamento.

Hipotese:

2.1 Hipotese Nula- Nao havera diferenca nos escores de adesdo das mulheres com cancer de mama em uso de hormonioterapia que participarao do
acompanhamento por telenursing (grupo intervengao) das que néo participaram (grupo controle).2.2 Hipotese Alternativa- Os escores de adesdo a
hormonioterapia por mulheres com cancer de mama que participardo do acompanhamento por telenursing (grupo intervengéo) serdo maiores do que
as que ndo participaréo (grupo controle).

Objetivo Primario:
Avaliar a eficacia de um instrumento de acompanhamento para adesé&o e persisténcia de mulheres em uso de hormonioterapia para o cancer de
mama.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um estudo a ser elaborado em duas fases, a saber: pesquisa Metodoldgica (construcéo e validagdo de um instrumento para realizagao
da consulta as mulheres em uso de hormonioterapia para cancer de mama) e por um Ensaio Clinico Randomizado (ECR) (para verificar a
aplicabilidade e a satisfagao dessas mulheres em relagao ao uso do instrumento e orientacdes que foram repassadas).

Critério de Incluséo:

Etapa 1: Estudo MetodoldgicoPara o presente estudo seré considerado um quantitativo de sete juizes especialistas, conforme proposto na pesquisa
desenvolvida por Soares et al., 2018 que também utilizou a mesma amostra para a validacéo de instrumento. Quanto ao perfil dos especialistas que
participarao do estudo serdo adotados os critérios estabelecidos por Jasper (1994), em que o especialista deve atender aos seguintes requisitos:
habilidades/conhecimentos adquiridos pela experiéncia; habilidades/conhecimentos que torna o profissional uma autoridade no assunto; aptiddo em
determinado tipo de estudo; aprovacdo em um teste especifico para identificar especialistas; e classificagao alta atribuida por uma autoridade. Os
profissionais deverdo se enquadrar em pelo menos trés dos critérios descritos por Jasper (1994) para serem classificados como especialistas na
area. Etapa 2: Ensaio Clinico RandomizadoA populacéo sera formada por mulheres com diagnéstico de cancer de mama em uso de
hormonioterapia no servico mencionado. Sera considerado como critério de inclusdo: a) Ter idade igual ou superior a 18 anos; b) Diagndstico de
cancer de mama em estégio | a IV; ¢) Tumor positivo para receptor hormonal definido como qualquer positividade de receptor de estrogénio ou
progesterona; d) Esta em uso de HT do tipo TMX ou IA a no minimo 1 més e no maximo 12 meses. A delimitacdo de tempo de uso esta relacionada
ao periodo em que as mulheres mais sentem os efeitos colaterais do tratamento.

Critério de Excluséo:

Para a etapa 2, como critério de excluséo sera considerado:

a) Mulheres com histéria prévia ou atual de outros canceres;

b) Comprometimento da capacidade cognitiva, comprovada por diagnéstico médico, que impossibilite a compreenséo dos instrumentos;
c¢) Acuidade auditiva afetada, pois impossibilita a comunicagé&o via contato telefénico, o qual sera avaliado por meio do Teste do Sussurro

Riscos:

A participacéo na pesquisa oferece riscos minimos ao pesquisado e estes poderédo estar relacionados ao pouco conhecimento sobre o assunto que
o deixe envergonhado, porém a pesquisadora estara atenta para tranquiliza-lo informando-o que na divulgagao dos resultados a identidade dos
pesquisados serd mantida em sigilo.

Beneficios:

Os beneficios estéo relacionados com a capacidade de identificar as contribui¢cdes do instrumento de saude desenvolvido para a promogéo desta
adesdo e persisténcia, assim como os fatores clinicos que podem ter influéncia sob o tratamento podendo, o profissional de salde, intervir
precocemente, melhorando a adesé&o a terapéutica e aumentando a sobrevida destas.

Metodologia de Anélise de Dados:

Etapa 1 - Metodoldgico

Os dados coletados serao tabulados no programa Microsoft Excel e processados no programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS
versdo 20.0, licenca nimero 10101131007). Para os dados descritivos relativos ao perfil dos juizes sera calculada as medidas de tendéncia central
(média e mediana), as medidas de disperséo (desvio padrdo e amplitude) e apresentados em gréaficos e tabelas.

Para a etapa de validagao, serdo calculados a avaliacdo global e o indice de Validade de Contetido (IVC). Na avaliagdo global é realizada uma
analise dos dados proposto pelo proprio AGREE II, onde a pontuacéo dos dominios é calculada através da soma de todas as pontuagdes dos itens
individuais de cada dominio e posteriormente é escalonado o total como uma porcentagem da pontuagdo méaxima possivel para o dominio (SOUSA
et al., 2018), para verificagdo do nivel de concordancia dos juizes em relacéo a adequacao dos itens avaliados

Para este estudo sera considerado a pontuacéo de 75% em quatro ou mais dominios, para considerar o protocolo aceitavel e de boa qualidade,
conforme proposto em outros estudos que também utilizaram o AGREE Il e que avaliaram a qualidade de protocolo clinico na area da oncologia e
saude da mulher (SOUSA et al., 2018).

Etapa 2 - Ensaio Clinico Randomizado

A andlise dos dados ocorrera por meio da aplicagdo de testes estatisticos, onde os dados coletados serédo tabulados no programa Microsoft Excel, e
exportados para o programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS verséo 20). Esses dados serdo apresentados por meio de tabelas e
gréaficos.

Para as variaveis numéricas serdo calculadas as medidas de tendéncia central (média e mediana) e as medidas de
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disperséo (desvio padréo e amplitude). Para as variaveis categoricas, serdo calculadas as frequéncias absolutas e relativas. Sera aplicado o teste
para verificagdo de normalidade Kolmogorov-Smirnov. Os grupos serdo comparados na linha de base e nos respectivos periodos mencionados no
estudo através de testes de médias e associagdo qui-quadrado.

Para verificar a adesé&o ao tratamento, utilizar-se-4: analise de associagao da classificacéo da escala com as variaveis independentes pelos testes
de Qui-Quadrado, razao de verossimilhanca; analise de correlacdo da escala (pontuagdo) com as variaveis quantitativas, pelo coeficiente linear de
Pearson e de Spearman; analise da média da escala (pontuagéo) com as variaveis independentes, pelos testes t de Student e ANOVA. Ressalta-se
gue esta etapa contara com o apoio de um profissional estatistico para a andlise dos dados obtidos.

Desfecho Primario:
Promogéo da adesao e persisténcia a hormonioterapia em pacientes com neoplasia maligna da mama

Tamanho da Amostra no 84

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da

Sim BRASIL 84

Outras Informac8es

Haveréa uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demogréficos, etc)?
Sim
Detalhamento:

Serao coletados dados de prontuarios (idade, escolaridade, estado civil, diagnostico, estadiamento, tratamento anterior, hormonioterapia em uso,
tempo de uso)

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de
pesquisa:

84

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencoes a serem realizadas

Grupo Intervencéo 42 Aplicacéo de escala de adesao + escala de efeitos colaterais +
instrumento de acompanhamento elaborado durante a fase metodolégica

Grupo Controle 42 Aplicacé@o de escala de adesé&o e escala de efeitos colaterais

O Estudo é Multicéntrico no
Néao

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveré retengdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Etapa 1 ¢, Validacédo do instrumento 30/06/2026 31/07/2026
Etapa 2 ¢, Analise dos dados 01/04/2027 30/04/2027
Etapa 1 ¢ Andlise dos dados e ajustes 01/08/2026 30/08/2026
Etapa 2 ¢, Aplicagdo do ECR 01/09/2026 30/03/2027
Etapa 1 ¢, Construcao do instrumento 15/04/2026 30/06/2026
Orcamento Financeiro
Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Tinta para impressora Outros R$ 135,00
Estatistico Outros R$ 1.200,00
Xerox Outros R$ 160,00
Transporte Outros R$ 300,00
R$ 1.795,00
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Resma de papel Outros R$ 60,00

Caneta esferogréfica Outros R$ 10,00
Pastas Outros R$ 15,00

R$ 1.880,00
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