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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho:
Este serd um estudo quase-experimental de abordagem mista (quantitativa e qualitativa), com delineamento pré e pés-intervencéo.
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Cuidados Paliativos

Oncologia

Espiritualidade

Qualidade de vida

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Justificativa: A espiritualidade é reconhecida como uma dimenséo essencial da qualidade de vida (QV) de pacientes em cuidados paliativos (CP),
estando relacionada ao sentido de vida, propoésito, paz e transcendéncia. A Qualidade de Vida Espiritual (QVE) surge como um constructo
mensuravel que expressa esses aspectos e pode ser avaliada pela escala FACIT-Sp-12, composta pelas dimensdes de significado, paz e fé. A
Terapia da Dignidade (TD), por sua vez, € uma psicoterapia breve estruturada que busca fortalecer o senso de dignidade e valor pessoal em
pacientes com doengas avangadas, por meio da reflexdo sobre a histéria de vida e a producdo de um documento de legado. Evidéncias
internacionais indicam que a TD promove melhora na QV, redugéo do sofrimento psicolégico, bem como fortalecimento dos vinculos familiares.
Entretanto, ha lacunas sobre seus efeitos especificos nas dimensdes da espiritualidade e sobre sua aplicagcdo no contexto brasileiro. Assim, este
estudo se justifica pela necessidade de investigar os efeitos da TD na QVE de pacientes com cancer avancado em CP, contribuindo para a
ampliacédo das evidéncias cientificas na area e para o fortalecimento da dimenséo espiritual na préatica clinica oncolégica. Objetivo: Tem-se como
objetivo avaliar os efeitos da TD nas dimens6es de significado, paz interior e fé da QVE de pacientes com cancer avangado em CP. Materiais e
métodos: Trata-se de um estudo quase-experimental de abordagem mista (quantitativa e qualitativa), com delineamento pré e pds-intervengao, a ser
realizado no setor de internagéo clinica do Hospital de Amor (Fundacgéo Pio Xl ¢, Barretos/SP). Serdo incluidos pacientes adultos com diagnéstico
de cancer avangado e expectativa de vida inferior a seis meses, sob acompanhamento em conjunto com o CP, com Palliative Prognostic Index (PPI)
¢4, ECOG ¢ 3, Karnofsky ¢40 e Palliative Performance Scale (PPS) ¢40. Seréo excluidos pacientes com comprometimentos cognitivos ou
psiquiatricos que impegam a participagdo. A amostra sera composta por 29 participantes e os mesmos serdo abordados de forma qualitativa para se
avaliar o efeito da intervencéo sobre a espiritualidade. A intervengéo sera conduzida em trés etapas: pré-intervengao (aplicagdo da FACIT-Sp-12 e
guestionario sociodemogréfico), intervengdo (sessao Unica de TD conduzida por psico-oncologista, gravagao e edicdo do documento de legado) e
pés-intervencgédo (reaplicagdo da escala FACIT-Sp-12 e entrevistas qualitativas), bem como os pacientes serdo abordados apds 4 semanas para se
avaliar o efeito da intervencgéo a longo prazo. Os dados quantitativos serdo analisados por estatistica descritiva e inferencial (teste t pareado ou
Wilcoxon), e os qualitativos, pelo método de Bardin por meio da técnica categorial. Resultados esperados: Espera-se que a TD promova melhora
significativa nos escores das dimens@es de significado, paz e fé da escala FACIT-Sp-12, refletindo impacto positivo sobre a QVE e o bem-estar
espiritual. Os achados qualitativos deveréo revelar maior senso de propésito, reconciliagdo e aceitacdo da trajetoria pessoal. A integracéo entre os
dados permitira compreender de que modo a TD atua nas diferentes dimensdes da espiritualidade.

Introdugéo:

INTRODUGAO

1.1. Contextualizagao dos Cuidados Paliativos

Os Cuidados Paliativos (CP) foram originalmente propostos por Cecily Saunders na década de 1960. Essa abordagem de atengdo ao paciente esta
vinculada a histéria dos hospices, que historicamente eram destinados ao cuidado de pessoas em situagdo de alta vulnerabilidade. A primeira
instituicao voltada para pacientes em CP foi o St. Christopher¢,s Hospice, fundado por Cecily Saunders, com foco principal em pacientes em fase
terminal e objetivo de aliviar sintomas fisicos, como a dorl1,2.Em 2002, a Organizagdo Mundial da Saiude3 (OMS) ampliou o conceito, definindo os
CP como uma abordagem voltada a qualquer condi¢céo de doenga que ameace a continuidade da vida ¢, aguda ou crbnica ¢,, abrangendo problemas
fisicos, psicossociais e espirituais, tanto em pacientes adultos quanto pediatricos (referéncia OMS). Essa definicdo passou a incluir ndo apenas os
pacientes, mas também seus familiares/cuidadores e a equipe multiprofissional, em diferentes contextos de cuidado, hospitalares ou domiciliares.
Além disso, substituiu-se o termo ¢terminalidade¢, por ¢doenga que ameaca a vida¢, e, em vez de ¢impossibilidade de cura¢,, adotou-se a expresséo
¢possibilidade ou ndo de tratamento modificador da doenca¢,. Pela primeira vez, a espiritualidade foi incorporada ao conceito, fundamentado em
principios e ndo em protocolos2.Na revisdo mais recente, a OMS4 acrescentou aspectos relacionados ao luto dos familiares e a importancia de
apoiar o paciente para que viva plenamente até o processo natural da morte. A abordagem tornou-se, assim, centrada no paciente, considerando
suas necessidades especificas e preferéncias individuais. Essas modifica¢Ges evidenciam a evolugédo do conceito, que passou a integrar,
progressivamente, dimensdes emocionais, além das fisicas, tanto para pacientes quanto para familiares1.Estima-se que, anualmente, mais de 56
milhdes
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de pessoas no mundo atendam aos critérios para receber CP, ou seja, apresentem doencgas graves, progressivas e incuraveis, gue ameacem a
continuidade da vida4,2. No entanto, conforme a OMS, ha a cobertura de 14% de todos os casos possiveis no acesso aos servigos de CP4.No
Brasil, a Academia Nacional de Cuidados Paliativos (ANCP) recomenda encaminhar pacientes para CP quando se esgotam todas as possibilidades
de tratamento de manutengdo ou prolongamento da vida, quando apresentam sofrimento moderado a intenso e quando optam por manter conforto e
dignidade2. Segundo o Ministério da Saude5, aproximadamente 625 mil brasileiros utilizam servigcos de CP. Dados do Atlas de CP apontam para a
existéncia de mais de 270 servi¢os especializados no pais, com expansao significativa do niumero de leitos e aumento da cobertura nacional,
abrangendo pacientes oncolégicos, com doengas cronicas e demenciais6.Esse cenario reforgca a importancia de um cuidado integral, que contemple
ndo apenas a dimens&o fisica, mas também os aspectos sociais, psicolégicos e espirituais ¢, alinhando-se ao conceito de ¢ dor total¢, proposto por
Cecily Saunders, no qual o cuidado deve abranger todas essas dimensdes?. Tal perspectiva é essencial, pois pacientes oncoloégicos em CP
frequentemente apresentam necessidades ndo atendidas nessas areas, incluindo a espiritual7-10.Estudos internacionais mostram que intervencdes
em CP promovem efeitos positivos e imediatos na percepc¢éo da qualidade de vida (QV), na redugéo de sintomas emocionais e no aumento da
satisfagdo com os cuidados recebidos11-14. Esses beneficios sdo potencializados quando as intervengées séo iniciadas precocemente,
apresentando efeitos sustentaveis ao longo do tempo13, 15-17. No contexto brasileiro, ha evidéncias de que a introdugéo precoce dos CP contribui
para a melhora da QV, o aumento da sobrevida, a reducdo de custos para o sistema de salde e adequacédo do tratamento as necessidades do
paciente, abrangendo tanto o manejo medicamentoso quanto os aspectos subjetivos relacionados ao cuidado18,19.1.2. A Espiritualidade nos
Cuidados Paliativos A QV pode ser compreendida como a percepgao subjetiva que cada individuo tem de sua posi¢ao na vida, levando em conta o
contexto cultural, o sistema de valores em que esté inserido, bem como seus objetivos, expectativas e preocupagdes pessoais20. Entre os dominios
gue a compde, a espiritualidade é compreendida como uma dimensé&o dinamica, que envolve a vivéncia, expressao e/ou busca de sentido, propdsito
e transcendéncia, seja em ambito individual ou coletivo21. Essa dimens&o pode manifestar-se por meio da conexdo com o presente, consigo
mesmo, com a natureza, com elementos significativos ou com o sagrado, englobando o sentimento de significado da vida, harmonia, paz interior,
forca e conforto oriundos da fé, além de vinculos interpessoais, desejos e legado22,23,24.A0 se investigar a espiritualidade em uma perspectiva
desvinculada da religiosidade, entrevistas realizadas com pacientes oncolégicos, psicoterapeutas e lideres espirituais ou religiosos evidenciaram sua
associagdo com aspectos fundamentais da QV, refletindo em sentimentos de harmonia, forga, fé, significado e tranquilidade25. Independentemente
da definicdo adotada, a espiritualidade configura-se como um componente essencial nos CP e um fator central da QV, contribuindo de forma positiva
para sua melhoria em diferentes populagdes, inclusive sobreviventes oncoldgicos no Brasil26,27.Apesar de integrar a definicdo de CP da OMS4, a
espiritualidade ainda é pouco avaliada de forma especifica nas pesquisas ou, por outro lado, é acessada por meio de instrumentos distintos,
dificultando a comparacéo dos resultados12,28,29. Isso se deve, pois a sua incorporacdo ao modelo biopsicossocial ocorreu mais tardiamente,
como resposta a necessidade de contemplar a relacédo do individuo com o sagrado e a transcendéncia. As dimensdes psicolégica e social,
isoladamente, ndo abrangem plenamente tais necessidades existenciais30. Nesse sentido, a Qualidade de Vida Espiritual (QVE) desponta como um
constructo relevante, com impacto sobre desfechos clinicos, como a melhoria da QV e a reducéo do medo da morte12,31-35.Conforme destacado e
considerando a complexidade conceitual que envolve a espiritualidade, os instrumentos psicométricos assumem papel fundamental ao possibilitar a
tradugéo de conceitos abstratos em medidas praticas e mensuraveis, desde que apresentem adequada validade e confiabilidade36. O FACIT-Sp-12
(Functional Assessment of Chronic lliness Therapy ¢, Spiritual Well-being) é o instrumento mais amplamente utilizado para avaliar os efeitos da
Terapia da Dignidade (TD) sobre a espiritualidade12,35,37,38,39. A escala é composta por 12 itens em escala Likert de cinco pontos, apresentando
trés dimensbes: significado, paz e fé, com elevada validade e confiabilidade38. As duas primeiras refletem o senso de proposito e tranquilidade,
enquanto a terceira contempla forca interior, conforto espiritual e confianca diante da doenga38-40. Estudos indicam que o significado corresponde
ao componente cognitivo da espiritualidade, enquanto a paz representa seu componente afetivo41. Dessa forma, quanto maior a pontuagao obtida
no instrumento, maior tende a ser o nivel de sentido, harmonia, fé e for¢a espiritual39.Entre os instrumentos mais utilizados para mensuragao da
espiritualidade em pesquisas envolvendo CP, destacam-se o FACIT-Sp-12 e a escala FICA, além de outros em menor proporc¢éo, como GES,
SPIRIT e Spiritual Suffering Assessment Worksheet29. No entanto, apenas o FACIT-Sp-12 foi traduzido e validado para o portugués brasileiro42.
Apesar da diversidade de instrumentos, as pesquisas mais recentes envolvendo pacientes oncol6gicos ou CP e espiritualidade tém dado preferéncia
pelo uso da escala FACIT-Sp-1229,43-48. Outro ponto de destague € que ha diferengas quanto aos objetivos de avaliagdo da espiritualidade para
cada instrumento: pode-se avaliar a tematica do sofrimento espiritual; do bem-estar espiritual; das necessidades espirituais; e do enfrentamento
religioso40.Na literatura, a espiritualidade € amplamente reconhecida como um elemento central da experiéncia de vida em CP ao impactar de forma
direta o bem-estar e a QV dos pacientes. Evidéncias demonstram que intervencdes com foco espiritual, associam-se a melhorias significativas na
QVE e na QV global, além de favorecerem maior resiliéncia e esperanga em pacientes oncol6gicos35. Ensaios clinicos randomizados demonstram
que intervengdes espirituais fundamentadas na TD contribuem para o alivio do sofrimento psicoldgico e espiritual, promovem a melhoria do bem-
estar social e familiar e favorecem a ampliagéo da narrativa pessoal no fim da vida. Esses efeitos repercutem positivamente em miltiplas dimensées
da qualidade de vida, incluindo funcionamento fisico, social e familiar, além da redugdo de sintomas fisicos e psicol6gicos37.Embora alguns estudos
ndo evidenciem diferengas estatisticamente significativas em todos os desfechos, a literatura converge em destacar que intervengées que
incorporam a dimenséo espiritual ampliam a experiéncia de vida, promovendo maior sentido e conforto aos pacientes em CP37.1.3. Terapia da
Dignidade: Conceitos e AplicacdesA TD é uma psicoterapia breve que foi desenvolvida a partir de relatos de pacientes com doencas terminais sobre
o conceito de dignidade, originando um modelo estruturado em trés categorias: preocupacoes relacionadas a doenca, repertério de preservagdo da
dignidade e inventario da dignidade social, cada uma com temas e subtemas especificos49. A primeira categoria refere-se as reagdes psicolédgicas
e fisicas do individuo diante da doenca. O repertério de preservagéo da dignidade abrange fatores psicologicos e espirituais ligados a dignidade. Ja
a Ultima categoria envolve fatores externos que a influenciam, como o cuidado profissional¢,¢,. O produto final desse processo de operacionalizagédo
da dignidade resultou em uma intervencé@o baseada em um protocolo estruturado de perguntas, que possibilita ao paciente realizar uma
recapitulagdo de vida. Ao final, os terapeutas elaboram um documento de legado, que é avaliado pelo préprio beneficiado da intervencéo e que pode
ser entregue a familia ou a um representante de interesse apds seu falecimento. Tem-se, com isso, o objetivo de aumentar o senso de dignidade do
paciente em final de vida¢ ¢ ¢ ¢t.Desde sua criagdo, a TD foi adaptada em diversos paises, como Estados Unidos, Alemanha e China, além de
vers@es para o portugués europeu e brasileirod; ¢ ¢2¢,¢,2. Em cada um destes contexto, houve mudangas no
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protocolo de pergunta, ora com acréscimo de perguntas, ora com a sua manutengao3¢ ¢ ¢ 2 ¢3. Mais recentemente, dentro deste idioma, estudos vém

emocional e do sofrimento espiritual, além de beneficiar familiares em processo de luto3;,¢3¢¢.é.¢,. Em pacientes oncolégicos, tanto com tumores
sélidos quanto hematolégicos, estudos apontam melhora nos sintomas ansiosos e depressivos, na QV e na QVE¢ ¢ ¢ ¢t. Ademais, pacientes e
familiares relatam ganhos significativos em esperanca, satisfacdo com a intervencgéo e fortalecimento dos vinculos familiares¢ ¢ ¢.¢t. No contexto
brasileiro, a TD tem apresentado resultados positivos em pacientes oncolégicos, promovendo alivio da angustia existencial, reducéo de sintomas
depressivos e fortalecimento do sentido de dignidade, contribuindo para a QVE¢2.A TD busca proporcionar senso de significado e propésito a

espiritualidade3;,.No contexto brasileiro, até 0 momento, ndo foram identificados estudos que avaliem de forma especifica os efeitos da TD sobre a
QVE em pacientes com cancer em CP¢2; ¢¢,. De modo geral, observa-se uma escassez de investiga¢des, tanto nacionais quanto internacionais, que

a necessidade de ampliar a producéo cientifica voltada a compreender como a TD pode impactar especificamente cada uma dessas dimensges,
contribuindo para o refinamento conceitual e para a pratica clinica baseada em evidéncias.Assim, formula-se a seguinte pergunta de pesquisa:
Quais os efeitos da Terapia da Dignidade sobre os escores das dimensdes de significado, paz interior e fé da qualidade de vida espiritual em
pacientes com cancer avangado?

Hipétese:

Espera-se que a pesquisa apresente resultados promissores ao desenvolver a espiritualidade nos pacientes oncolégicos em cuidados paliativos por
meio da intervencao utilizando a Terapia da Dignidade.

Objetivo Primario:

Avaliar os efeitos da Terapia da Dignidade nas dimensdes de significado, paz interior e f¢€ componentes da qualidade de vida espiritual de pacientes
com cancer avangado em cuidados paliativos.

Objetivo Secundario:

Baseline (Pré-intervencéo)

Identificar as caracteristicas sociodemogréficas e clinicas dos pacientes oncolégicos em cuidados paliativos;

Avaliar os escores iniciais das dimensdes da espiritualidade (fé, significado e paz interior) utilizando a escala FACIT-Sp-12;

Intervencéo (Aplicagdo da TD)

Conduzir a intervengdo com a psicoterapia breve, produzindo um documento de legado para cada participante;

P6s intervencao

Reaplicar a FACIT-Sp-12 para medir os escores de fé, significado e paz interior depois da TD imediatamente ap6s a entrega do documento de
legado. ;

Comparar os resultados pré e pos-intervengao, identificando quais dimensdes foram mais sensiveis ao efeito da TD;

Compreender os conteddos das narrativas produzidas apds a aplicacéo da TD em relacado as dimensdes da qualidade de vida espiritual, explorando
como sentido, fé e reconexao se expressam nos relatos;

Follow-up
Reaplicar a FACIT-Sp-12, de forma online ou presencial (se paciente ainda permanecer internada)para medir os escores de fé, significado e paz
interior apds 4 semanas da entrega do documento de legado.

Metodologia Proposta:

Os pacientes serdo convidados a intervengdo. Aqueles que preencherem os critérios de elegibilidade, serdo submetidos ao TCLE, a escala FACIT-
Sp-12 e ao protocolo de perguntas da Terapia da Dignidade. Em outro momento, dar-se-a inicio a intervencéo. Apds a concluséo de todas as etapas
da intervencao (entrevista com os participantes, gravacéo dos relatos; transcrigéo integral dos relatos; edi¢cdo da transcricdo; entrega do documento
editado ao participante; e criagcdo do documento de generatividade e entrega do documento de legado), sera reaplicada a mesma escala FACIT-Sp-
12. Apés quatro semanas, 0s mesmos participantes serao novamente convidados a responder a escala FACIT-Sp-12 para se avaliar o efeito a longo
prazo da intervengédo. Os discursos gravados serdo analisados de forma qualitativa para se avaliar o efeito da intervencéo sobre a dimensao da
espiritualidade.

Critério de Inclusao:

Serdo incluidos os pacientes que atenderem a todos os seguintes critérios:De ambos os sexos;ldade ¢, 18 anos;Pacientes com cancer avangado
em tratamento oncoldgico concomitante aos cuidados paliativos;Capacidade de ler e se comunicar em portugués brasileiro;Capacidade cognitiva
gue seréa avaliada pelo pesquisador; Diagndéstico de doenca oncolégica avangada, com expectativa de vida < 6 meses (segundo prognéstico de um
oncologista);Estado funcional compativel com a intervengdo:ECOG ¢, 3;Karnofsky Performance Status (KPS) ¢, 40.

Critério de Excluséo:

Comprometimento cognitivo ou psiquiatrico significativo, registrados no prontuario, incluindo:Deméncia;Quadro psicotico;Delirium;Impacto
neurolégico severo que inviabilize a participagdo.Presenca de transtorno depressivo grave ou outros sintomas de humor que possam interferir na
intervencéo (a critério do pesquisador);

Riscos:

E possivel que, ao responder algumas perguntas do estudo, vocé se sinta triste ou ansioso, por lembrar da sua doenca ou do seu tratamento. Caso
isso aconteca, vocé tera apoio de um dos pesquisadores durante todo o processo. Se for identificado que vocé precisa de mais ajuda, sera oferecido
atendimento com um psicélogo da equipe de pesquisa.
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Quando os resultados do estudo estiverem prontos, nenhuma informacgéo que possa identificar vocé sera divulgada em congressos ou revistas
cientificas. Sua identidade serd mantida em sigilo. Todas as informacdes serdo tratadas com cuidado para proteger sua privacidade. As conversas
gravadas serdo guardadas em uma plataforma eletrénica segura (REDCap). Mesmo com todos esses cuidados, existe um pequeno risco de que
pessoas de fora da pesquisa tenham acesso as informacdes.

Beneficios:

Este estudo pode beneficiar diretamente o participante, proporcionando o alivio do sofrimento devido a falta de sentido de vida, a melhora da
qualidade de vida, além de outros beneficios j& comprovados em pesquisas anteriores. Além disso, os resultados gerados poderdo contribuir com o
aprofundamento e melhor qualificagdo das intervengdes em Cuidados Paliativos.

Metodologia de Anélise de Dados:

Andlise de dados quantitativos: Os dados obtidos por meio dos instrumentos serdo submetidos a analise descritiva (porcentagem, média, mediana,
intervalos interquartilicos). A anélise dos dados descritivos seguira a utilizagdo de um teste de normalidade, sendo posteriormente submetidos a
teste de comparacao de grupos dependentes (Wilcoxon ou teste t student) a depender da distribuicao. A analise estatistica sera realizada pelo
software SPSS e Microsoft Excel. Valores de p<0,05 seréo considerados significativos.O impacto da intervencao seré avaliado apés a comparacéo
entre os escores obtidos na pré e na pés-intervengdo por meio de anélise estatistica inferencial para grupos pareados. A andlise exploratéria dos
instrumentos sera calculada mediante utilizagéo de andlises de regressao para explicitar a relagdo entre as variaveis.

Andlise de dados qualitativos: Os discursos gerados durante a intervengéo serdo analisados por meio da andlise de contetido (AC) baseado no
método de Bardin por meio da técnica de andlise categorial com o objetivo de explicar os resultados encontrados na analise dos dados quantitativos.
Portanto, seguird a complementaridade dos dados.

Desfecho Primario:

Mensurar o escore da espiritualidade dos pacientes submetidos a intervencgéo.
Desfecho Secundario:

Avaliar o efeito da intervencao sobre a espiritualidade.

Tamanho da Amostra no 29

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da

Sim BRASIL 29

Outras Informac6es

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

Os dados sociodemogréficos dos participantes serdo a idade, género, religido, grau de escolaridade, profisséo, estado civil, composi¢ao familiar,
quem é o cuidador principal, diagnostico, tempo de diagnéstico, PPS, KPS, PPl e ECOG.

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

29
Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Grupo de intervengao 29 1

O Estudo é Multicéntrico no
N&o

Propde dispensa do TCLE?
N&o

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

Cronograma de Execucéo

Identificacdo da Etapa

Inicio (DD/MM/AAAA)

Término (DD/MM/AAAA)
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01/06/2026
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01/03/2027

30/07/2027
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Edicdo do documento de legado 01/09/2026 30/06/2027
Redacéo da Tese 01/09/2027 31/03/2028
Qualificagao 01/08/2027 31/08/2027
Recrutamento dos participantes 01/05/2026 30/04/2027
Defesa da Tese 01/04/2028 30/04/2028

Orgcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Edi¢&o do documento de legado Custeio R$ 290,00
Taxa da publicagao do artigo Custeio R$ 5.000,00
Tradugéo de artigo produzido na pesquisa Custeio R$ 2.800,00
Gravador Custeio R$ 200,00
Aplicativo de transcrigdo Custeio R$ 4.060,00
Protocolo de TD Custeio R$ 29,00
R$ 12.379,00
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