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Resumo:

A hormonioterapia (HT) é uma modalidade de tratamento para neoplasia maligna da mama ofertada às pacientes com receptores hormonais
positivo, que permite maior flexibilidade e autonomia ao tratamento, mas que possui diversos efeitos colaterais que podem influenciar na adesão e
persistência. Desta forma, este projeto objetiva avaliar a efetividade de um instrumento de acompanhamento para adesão e persistência de
mulheres em uso de hormonioterapia para o câncer de mama. Trata-se de um estudo realizado em duas fases, a saber: pesquisa metodológica e a
segunda um ensaio clínico randomizado. Na etapa metodológica será elaborado e validado um instrumento para realização de consulta às mulheres
em uso de hormonioterapia para câncer de mama. O instrumento será elaborado conforme as informações provenientes da revisão de escopo,
manuais da área da oncologia e mastologia, sendo estruturado à luz da Teoria do Autocuidado de Dorothea Orem, dividido em três dimensões:
universal, desenvolvimento e desvio de saúde. Esse instrumento será validado por juízes com expertise na temática. A segunda fase consiste na
aplicação e viabilidade do instrumento elaborado. Esta fase será realizada em um Centro de Referência em oncologia na região Nordeste, sendo
incluídas mulheres acima de 18 anos, com diagnóstico de câncer de mama em estágio I a IV, expressão de receptores hormonais, em uso de
tamoxifeno ou inibidor da aromatase a no mínimo 1 mês e no máximo 12 meses. O instrumento será aplicado em três momentos: 1º, 3º e 6º mês
após a entrevista inicial. Será realizado os testes Wilcoxon para amostras pareadas e Kruskal-Wallis serão adotados para realizar as comparações,
dada a distribuição das variáveis de somatório.

O câncer é um problema de saúde pública global, visto a sua elevada incidência. Estima-se que um em cada cinco homens ou mulheres
desenvolverão algum tipo de câncer ao longo da vida, e que cerca de um em cada nove homens e uma em cada 12 mulheres morrerão em
decorrência da doença (BRAY et al, 2024).Segundo a Estimativa 2026: incidência de câncer no Brasil, publicada pelo Instituto Nacional do Câncer
(INCA) para o triênio de 2026 a 2028 os tumores mais incidentes nas mulheres serão mama (30,0%), cólon e reto (10,5%), colo do útero (7,4%),
pulmão (6,4%) e glândula tireoide (5,1%) (BRASIL, 2026). No que concerne o câncer de mama, estima-se 78.610 casos de câncer de mama para
cada ano do triênio de 2026 a 2028, com risco estimado de 71,57 casos novos a cada 100 mil mulheres (BRASIL, 2026).O câncer de mama integra
o Plano de Ações Estratégicas para o Enfrentamento das Doenças Crônicas Não Transmissíveis (DCNT) no Brasil 2021-2030 (Plano Dant), que tem
como uma de suas metas a redução, em 10%, da mortalidade prematura (30 a 69 anos) por neoplasia mamária no país até 2030 (BRASIL, 2021).
Devido à sua magnitude, a elaboração e implementação de programas voltados para a prevenção e promoção da saúde, diagnóstico precoce,
tratamento e controle da doença tornaram-se primordiais.Diversas pesquisas e investimentos são realizados visando a detecção precoce dos casos,
possibilitando diagnósticos nas fases iniciais da doença, intervenções menos invasivas e mais eficazes. No Brasil, o Ministério da Saúde por meio da
Lei Nº 15.284 assegura a todas as mulheres a partir dos 40 anos de idade o direito à realização do exame de mamografia (BRASIL, 2025), assim
como a Sociedade Brasileira de Mastologia, o Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnóstico por Imagem e a Federação Brasileira das Associações
de Ginecologia e Obstetrícia recomendam o início do rastreamento para câncer de mama, anualmente, a partir dos 40 anos, uma vez que este
possui como principal benefício a redução na mortalidade pela neoplasia mamária em mulheres acima de 40 anos (URBAN et al., 2017).O avanço
das tecnologias em saúde permitiu a implementação de técnicas que visam melhorar as taxas de sobrevida geral e sobrevida livre de progressão
entre essas pacientes, tendo como principais formas de tratamento a quimioterapia antineoplásica, 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 imunohistoquímica que permite identificar a
expressão de proteína presentes no tumor avaliando a presença ou ausência dos seguintes biomarcadores: Receptor de Estrogênio (RE), Receptor
de Progesterona (RP), superexpressão ou amplificação do fator de crescimento humano epidérmico receptor-2 (HER2) e índice de proliferação
celular Ki67 (DAS et al., 2023).Este exame permite classificar o câncer de mama quanto aos subtipos: Basal, HER2, Luminal A e Luminal B. O
câncer de mama basal é conhecido popularmente como triplo negativo, representa aproximadamente 15% a 20% de todos os carcinomas de mama
e sua principal característica é o elevado potencial de proliferação celular e os piores desfechos clínicos, portanto as principais vias de tratamento
são as terapias-alvo, como aquelas que visam as vias de reparo do DNA, as vias de sinalização do receptor de andrógeno e as quinases (LI et al.,
2022).O câncer de mama HER2+ é caracterizado pelo crescimento acelerado e rápida disseminação, mas possui uma resposta terapêutica 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 prognóstico, uma vez que se caracteriza pela expressão 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 amplificação e/ou superexpressão do gene HER2 e Ki67 elevado (DWIVEDI et al., 2019). Pacientes que apresentam os subtipos
luminal A e B serão candidatas à Terapia Endócrina Adjuvante (TEA).A HT para o câncer de mama destaca-se por ser uma terapia-alvo de uso
contínuo, administrada por via oral, indicada para pacientes com receptores hormonais positivos. Cerca de três quartos dos cânceres de mama são
positivos para receptores hormonais e isso está diretamente relacionado com a melhora da sobrevida livre de doença e redução da taxa de
mortalidade (SUGISAKA; ANDRZEJEVSKI; ROTTA, 2020; PEDDIE et al., 2021).O primeiro tratamento endócrino para pacientes com câncer de
mama foi iniciado na década de 1970 com a descoberta do tamoxifeno, um inibidor seletivo do RE indicado, principalmente, para as mulheres com
câncer de mama na pré-menopausa (KIANG, 1977). Posteriormente foi descoberto e implementado os Inibidores da Aromatase (IA), indicado para
mulheres com neoplasia mamária na pós-menopausa, são eles: anastrozol, letrozol e exemestano (VIEIRA et al., 2021).A durabilidade do tratamento
é individualizada. Para os cânceres de mama estágio 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 estágios 2 e 3 pode-se considerar a implementação da terapia estendida (BURSTEIN et al.,
2021).A HT possui muitas vantagens, uma vez que não necessita de hospitalização para ser administrada, reduzindo os custos de internação,
equipamentos e recursos humanos; proporciona menor interferência na vida social da paciente e aumenta sua autonomia sobre a terapêutica
(GUEDES et al., 2017).Apesar dos benefícios mencionados, existem diversos fatores que podem influenciar na adesão e persistência ao tratamento,
elevando as chances de recorrência e mortalidade pela doença. Dentre esses fatores destaca-se o esquecimento de tomar a medicação,
preocupação com a polifarmácia, a crença de que a medicação não é necessária e os efeitos colaterais, sendo este último o principal motivo para a
redução ou não adesão ao tratamento (MOUNGALIN et al., 2017; CORPES et al., 2025).Uma revisão sistemática publicada em 2021 analisou, na
literatura, as experiências de sobreviventes de câncer de mama em relação aos efeitos colaterais da hormonioterapia (HT). Os sintomas mais
frequentemente relatados incluíram fadiga, ondas de calor, sudorese noturna, dor musculoesquelética, ganho de peso, alopecia e disfunções
sexuais, como diminuição do desejo sexual, secura vaginal e dispareunia (PEDDIE et al., 2021). Outra pesquisa desenvolvida em um Centro
Oncológico da Filadélfia também apresentou resultados semelhantes, e evidenciou que mulheres em uso de HT por mais de seis meses relataram
mais preocupações com os efeitos colaterais (GOMAA et al., 2023).Estudos indicam que as taxas de não adesão tendem a aumentar ao longo do
período de tratamento (37-48%), na qual às pacientes tomam menos de 80% da dose prescrita, estando relacionada a variáveis demográficas,
clínicas e psicossociais (MOON et al., 2019).A não adesão pode ser classificada, ainda, como intencional (a pessoa decide não tomar a medicação
conforme a prescrição) e não intencional (o indivíduo esquece ou não entende as instruções, tomando a medicação de forma errônea). Pesquisa
desenvolvida por Moon et al., (2017) evidenciou que quase metade da população estudada (44%) não aderiram à TEA, das quais 41% relataram
não adesão não intencional e 9% não adesão intencional.Quanto à persistência, uma revisão sistemática trouxe evidências que a persistência tende
a reduzir após o primeiro ano de hormonioterapia, sendo mensurada com base em quantas mulheres interromperam a HT no período pré-
estabelecido. No entanto, o mesmo estudo aborda a dificuldade em comparar as taxas de persistência, pois muitas vezes tal medida é mensurada
de forma subjetiva (FLEMING et al., 2022).Desta forma, realizar o acompanhamento dessas pacientes e ajudá-las a manejar os efeitos colaterais
tornam-se fundamentais. Desta forma, ferramentas tecnológicas podem ser utilizadas para auxiliar no cuidado à saúde, direcionando o autocuidado,
expandindo o conhecimento e proporcionando a implementação de práticas cotidianas que parecem incluir e, ao mesmo tempo, transcender o
consultório médico (PEREIRA, 2020). Atualmente existem diversas ferramentas tecnológicas para a saúde, como aplicativos, softwares, big data,
realidade virtual, telemedicina e telessaúde. Na Etiópia, enfermeiras implementaram um sistema de aconselhamento para mulheres com neoplasia
mamária em uso de HT, por meio do telenursing, e obtiveram melhoras nos níveis de adesão e persistência ao tratamento (GETACHEW et al.,
2022).Os instrumentos de acompanhamento de pacientes configuram-se como uma tecnologia de baixo custo, fácil acesso e preenchimento rápido.
Contudo, é fundamental que sejam cuidadosamente estruturados, com linguagem clara, conteúdo pertinente e organização adequada, atendendo as
necessidades do público trabalhado e da equipe de saúde que o utilizará.O uso de instrumentos na área da saúde é essencial, pois através de uma
coleta de dados eficiente e precisa é possível monitorar sintomas, experiências e resultados dos pacientes (MOGHADAM et al., 2025). Além disso,
os instrumentos de acompanhamento de pacientes também possibilitam mensurar a qualidade do cuidado que está sendo prestado, reconhecer
situações de risco evitáveis, contribuindo para o planejamento da assistência que será prestada.Para identificar estudos de intervenção realizados
no Brasil no contexto do câncer de mama e HT, foi realizada uma busca limitada nas bases de dados MEDLINE (Via PubMed), Literatura Latino-
Americana e do Caribe em Ciências da Saúde (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 últimos seis anos. Vale ressaltar que esta estratégia foi adaptada conforme a exigência de cada
base de dados.Por meio desta busca foi encontrado somente um estudo de intervenção com mulheres em uso de tamoxifeno, realizado na região
sul do país, em que as pacientes foram acompanhadas mensalmente e propostas intervenções farmacêuticas individuais visando melhorar a
farmacoterapia (RANGEL et al., 2020).Diante do exposto, a realização desta pesquisa surge da necessidade de elaborar um instrumento para que
seja realizado o acompanhamento contínuo de mulheres em uso de HT, que vai além da tomada da medicação, reforçando o monitoramento e
manejo dos efeitos adversos, bem como a prevenção e detecção precoce de possíveis complicações.O acompanhamento destas pacientes durante
a terapêutica pelo profissional enfermeiro é fundamental, visto que este é um dos profissionais que possui maior proximidade com o usuário durante
o tratamento, assim como a formação humanística e conhecimento em implementação de ações de promoção da saúde podem contribuir para a
efetividade do tratamento (OLIVEIRA et al., 2021). Além dos motivos expostos, o interesse pela temática também ocorreu durante o processo de
desenvolvimento da dissertação, na qual a autora trabalhou os impactos da HT na qualidade de vida relacionada à saúde de mulheres com câncer
de mama e foi possível visualizar que os efeitos colaterais tinham uma grande influência na vida dessas mulheres (CORPES et al., 2025). A vivência
e experiência durante a Residência em Cancerologia e as discussões 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 está em consonância com o terceiro Objetivo de
Desenvolvimento Sustentável (ODS) que engloba a saúde e o bem-estar. A importância de elaborar e implementar um instrumento para as mulheres
em uso de HT contribuirá para o manejo de sintomas, permitindo que o profissional de enfermagem compreenda a extensão dos problemas
funcionais e psicossociais ocasionados pelo tratamento, podendo
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Hipótese:

2.1 Hipótese Nula- Não haverá diferença nos escores de adesão das mulheres com câncer de mama em uso de hormonioterapia que participarão do
acompanhamento por telenursing (grupo intervenção) das que não participaram (grupo controle).2.2 Hipótese Alternativa- Os escores de adesão à
hormonioterapia por mulheres com câncer de mama que participarão do acompanhamento por telenursing (grupo intervenção) serão maiores do que
as que não participarão (grupo controle).

Objetivo Primário:

Avaliar a eficácia de um instrumento de acompanhamento para adesão e persistência de mulheres em uso de hormonioterapia para o câncer de
mama.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um estudo a ser elaborado em duas fases, a saber: pesquisa Metodológica (construção e validação de um instrumento para realização
da consulta às mulheres em uso de hormonioterapia para câncer de mama) e por um Ensaio Clínico Randomizado (ECR) (para verificar a
aplicabilidade e a satisfação dessas mulheres em relação ao uso do instrumento e orientações que foram repassadas).

Critério de Inclusão:

Etapa 1: Estudo MetodológicoPara o presente estudo será considerado um quantitativo de sete juízes especialistas, conforme proposto na pesquisa
desenvolvida por Soares et al., 2018 que também utilizou a mesma amostra para a validação de instrumento. Quanto ao perfil dos especialistas que
participarão do estudo serão adotados os critérios estabelecidos por Jasper (1994), em que o especialista deve atender aos seguintes requisitos:
habilidades/conhecimentos adquiridos pela experiência; habilidades/conhecimentos que torna o profissional uma autoridade no assunto; aptidão em
determinado tipo de estudo; aprovação em um teste específico para identificar especialistas; e classificação alta atribuída por uma autoridade. Os
profissionais deverão se enquadrar em pelo menos três dos critérios descritos por Jasper (1994) para serem classificados como especialistas na
área. Etapa 2: Ensaio Clínico RandomizadoA população será formada por mulheres com diagnóstico de câncer de mama em uso de
hormonioterapia no serviço mencionado. Será considerado como critério de inclusão: a) Ter idade igual ou superior a 18 anos; b) Diagnóstico de
câncer de mama em estágio I a IV; c) Tumor positivo para receptor hormonal definido como qualquer positividade de receptor de estrogênio ou
progesterona; d) Está em uso de HT do tipo TMX ou IA a no mínimo 1 mês e no máximo 12 meses. A delimitação de tempo de uso está relacionada
ao período em que as mulheres mais sentem os efeitos colaterais do tratamento.

Critério de Exclusão:

Para a etapa 2, como critério de exclusão será considerado:
a) Mulheres com história prévia ou atual de outros cânceres;
b) Comprometimento da capacidade cognitiva, comprovada por diagnóstico médico, que impossibilite a compreensão dos instrumentos;
c) Acuidade auditiva afetada, pois impossibilita a comunicação via contato telefônico, o qual será avaliado por meio do Teste do Sussurro

Riscos:

A participação na pesquisa oferece riscos mínimos ao pesquisado e estes poderão estar relacionados ao pouco conhecimento sobre o assunto que
o deixe envergonhado, porém a pesquisadora estará atenta para tranquilizá-lo informando-o que na divulgação dos resultados a identidade dos
pesquisados será mantida em sigilo.
Benefícios:

Os benefícios estão relacionados com a capacidade de identificar as contribuições do instrumento de saúde desenvolvido para a promoção desta
adesão e persistência, assim como os fatores clínicos que podem ter influência sob o tratamento podendo, o profissional de saúde, intervir
precocemente, melhorando a adesão à terapêutica e aumentando a sobrevida destas.

Metodologia de Análise de Dados:

Etapa 1 - Metodológico
Os dados coletados serão tabulados no programa Microsoft Excel e processados no programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS
versão 20.0, licença número 10101131007). Para os dados descritivos relativos ao perfil dos juízes será calculada as medidas de tendência central
(média e mediana), as medidas de dispersão (desvio padrão e amplitude) e apresentados em gráficos e tabelas.
Para a etapa de validação, serão calculados a avaliação global e o Índice de Validade de Conteúdo (IVC). Na avaliação global é realizada uma
análise dos dados proposto pelo próprio AGREE II, onde a pontuação dos domínios é calculada através da soma de todas as pontuações dos itens
individuais de cada domínio e posteriormente é escalonado o total como uma porcentagem da pontuação máxima possível para o domínio (SOUSA
et al., 2018), para verificação do nível de concordância dos juízes em relação à adequação dos itens avaliados
Para este estudo será considerado a pontuação de 75% em quatro ou mais domínios, para considerar o protocolo aceitável e de boa qualidade,
conforme proposto em outros estudos que também utilizaram o AGREE II e que avaliaram a qualidade de protocolo clínico na área da oncologia e
saúde da mulher (SOUSA et al., 2018).

Etapa 2 - Ensaio Clínico Randomizado
A análise dos dados ocorrerá por meio da aplicação de testes estatísticos, onde os dados coletados serão tabulados no programa Microsoft Excel, e
exportados para o programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS versão 20). Esses dados serão apresentados por meio de tabelas e
gráficos.
Para as variáveis numéricas serão calculadas as medidas de tendência central (média e mediana) e as medidas de

intervir precocemente, assim como proporcionar conhecimento para a realização do autocuidado por parte das pacientes, para que estas possam
implementá-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 adesão e persistência de mulheres em uso de HT para o câncer de mama? Diante do exposto, defende-se a seguinte
tese: a utilização de um instrumento de acompanhamento das mulheres em uso de HT para o câncer de mama é capaz de contribuir para o manejo
dos efeitos colaterais, aumentando a adesão e persistência ao tratamento.
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Tamanho da Amostra no 84

dispersão (desvio padrão e amplitude). Para as variáveis categóricas, serão calculadas as frequências absolutas e relativas. Será aplicado o teste
para verificação de normalidade Kolmogorov-Smirnov. Os grupos serão comparados na linha de base e nos respectivos períodos mencionados no
estudo através de testes de médias e associação qui-quadrado.
Para verificar a adesão ao tratamento, utilizar-se-á: análise de associação da classificação da escala com as variáveis independentes pelos testes
de Qui-Quadrado, razão de verossimilhança; análise de correlação da escala (pontuação) com as variáveis quantitativas, pelo coeficiente linear de
Pearson e de Spearman; análise da média da escala (pontuação) com as variáveis independentes, pelos testes t de Student e ANOVA. Ressalta-se
que esta etapa contará com o apoio de um profissional estatístico para a análise dos dados obtidos.

Desfecho Primário:

Promoção da adesão e persistência a hormonioterapia em pacientes com neoplasia maligna da mama

País de Origem do Estudo Nº de participantes da

Países de Recrutamento

País

Sim 84BRASIL

Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Sim

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Grupo Intervenção Aplicação de escala de adesão + escala de efeitos colaterais +
instrumento de acompanhamento elaborado durante a fase metodológica

42

Grupo Controle Aplicação de escala de adesão e escala de efeitos colaterais42

Detalhamento:

Serão coletados dados de prontuários (idade, escolaridade, estado civil, diagnóstico, estadiamento, tratamento anterior, hormonioterapia em uso,
tempo de uso)
Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

84

O Estudo é Multicêntrico no

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Etapa 1 ¿ Validação do instrumento 31/07/202630/06/2026

Etapa 2 ¿ Análise dos dados 30/04/202701/04/2027

Etapa 1 ¿ Análise dos dados e ajustes 30/08/202601/08/2026

Etapa 2 ¿ Aplicação do ECR 30/03/202701/09/2026

Etapa 1 ¿ Construção do instrumento 30/06/202615/04/2026

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Tinta para impressora R$ 135,00Outros

Estatístico R$ 1.200,00Outros

Xerox R$ 160,00Outros

Transporte R$ 300,00Outros

Total em R$ R$ 1.795,00
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Resma de papel R$ 60,00Outros

Caneta esferográfica R$ 10,00Outros

Pastas R$ 15,00Outros

Total em R$ R$ 1.880,00
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