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RESUMO

Objetivos: validar uma escala de risco na pré-administracdo de medicamentos para tratamento
oncolégico em mulheres com cancer de mama. Objetivos especificos: Identificar os parametros
de risco mais reportados pelos enfermeiros na pré-administracio de medicamentos para
tratamento oncologico em mulheres com cancer de mama; construir a escala de risco pré-
administracdo de medicamentos para tratamento oncolégico em mulheres com cincer de mama.
Tipologia/Estratificacio da producao técnica: O estudo apresenta duas producdes: O 1°
produto apresentacdo estratificacdo T2 = 75. Trata-se de um artigo de revisdo registrado na
plataforma  Open  Science  Framework  Registries  (OSFREGISTRIES)  (doi:
10.17605/0OSF.I0/YBM6U) e; o 2° produto foi o desenvolvimento de manual/protocolo com
estratificacdo T1 = 100. A escala (validagdo com IVC Geral = 0,90%) intitulada “escala de risco
na pré-administracdo de medicamentos para tratamento oncologico em mulheres com cancer
de mama” foi registrada em 07/10/2022 na Fundacao Biblioteca Nacional com registro nimero:
009156. Método: Estudo metodolégico elaborado em trés etapas: 1) revisdo integrativa da
literatura que utilizou para a busca da base de dados o portal de periddicos da Coordenacdo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPEs Café); 2) identificagao dos riscos mais
reportados pelos profissionais Enfermeiros de um setor de ambulatério de quimioterapia por
meio de um estudo exploratério com abordagem quantitativa e; 3) valida¢do de conteido da
escala de risco por profissionais Enfermeiros. Resultados: Os riscos mais reportados na
primeira etapa foram: suspeita de infeccdo pelo coronavirus (n=14), acesso venoso dificil
(n=13), hipertensao arterial (n=13), dor (n=13), nduseas e vOomitos (n=12), anemia (n=12),
queda do estado geral (n=12), fadiga (n=11), reacdo anafilatica (n=11), diarreia (10),
hiperglicemia (n=10), toxicidade dermatoldgica (n=9), edema (n=9), sangramento (n=9) e
desidratacdo e desnutricdo (n=9). O instrumento foi validado pelos Enfermeiros (juizes) com
IVC Geral = 0,90%. Conclusao, aplicabilidade e impacto: Trata-se de uma producio técnica
de média complexidade por envolver diferentes atores, com alto potencial de impacto, uma vez
que, o cendrio € referéncia nacional no tratamento de mulheres com cancer de mama.

Descritores: Estudo de validacdo. Assisténcia de Enfermagem. Neoplasia de mama.
Enfermagem no consultdrio. Antineoplasico.



MEIRELES, Vania Andréa Schenkel. Pre-administration risk scale of drugs for cancer

treatment for women with breast cancer. Rio de Janeiro, 2022. 85 f. Dissertacdo (Mestrado
Profissional). Programa de P6s-Graduagdao em Saide e Tecnologia no Espaco Hospitalar —

Mestrado Profissional, Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2022.

ABSTRACT

Objectives: to validate a risk scale in the pre-administration of drugs for cancer treatment in
women with breast cancer. Specific objectives: To identify the risk parameters most reported
by nurses in the pre-administration of drugs for cancer treatment in women with breast cancer;
build the pre-administration risk scale of drugs for cancer treatment in women with breast
cancer. Typology/Stratification of technical production: The study presents two productions:
The Ist product presentation stratification T2 = 75. It is a review article registered in the Open
Science Framework Registries platform (OSFREGISTRIES) (doi: 10.17605/OSF.10/YBM6U)
and; the 2nd product was the development of a manual/protocol with stratification T1 = 100.
The scale (validation with General CVI = 0.90%) entitled “risk scale in the pre-administration
of drugs for cancer treatment in women with breast cancer ”” was registered on 10/07/2022 at
the National Library Foundation with registration number: 009156. Method: This is a
methodological study carried out in three stages: 1) an integrative literature review that used
the journal portal of the Coordination for the Improvement of Higher Education Personnel
(CAPEs Café) to search the database; 2) exploratory study with a quantitative approach for the
elaboration of the risk scale was carried out by identifying the risks most reported by
professional nurses in a chemotherapy outpatient sector and 3) validation of the risk scale. In
this stage (2 and 3), the scenario was a chemotherapy outpatient clinic of a federal health
institution. Results: Results: The most reported risks in the first stage were: suspected
coronavirus infection (n=14), difficult venous access (n=13), arterial hypertension (n=13), pain
(n=13), nausea and vomiting ( n=12), anemia (n=12), poor general condition (n=12), fatigue
(n=11), anaphylactic reaction (n=11), diarrhea (10), hyperglycemia (n=10), toxicity
dermatological (n=9), edema (n=9), bleeding (n=9) and dehydration and malnutrition (n=9).
The instrument was validated by the Nurses (judges) with General CVI = 0.90%. Conclusion:
applicability and impact: This is a technical production of medium complexity because it
involves different actors, with a high potential for impact, since the scenario is a national
reference in the treatment of women with breast cancer.

Descriptors: Validation study. Nursing care. Breast neoplasm. Office nursing. Antineoplastics.
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1 INTRODUCAO

A palavra cancer possui muitas designagdes de doencas caracterizadas pelo
desenvolvimento de células que ndo tém mais a capacidade de crescimento normal, que
sofreram multiplicagdes e proliferacdes desordenadas, localmente ou a distancia (MATOSO;
ROSARIO; MATOSO, 2015).

O céncer de mama representa 16% de todos os canceres femininos e € considerado uma
doenca dos paises em desenvolvimento (CRUZ-GUISBERT, 2019), representando 24,5% de
casos novos e 15,5% de obitos por cancer de mama em mulheres. No Brasil, para o triénio de
2020-2022, tem uma estimativa de 66.280 novos casos em cada ano e 15.593 mortes por ano e
com uma incidéncia de 43,74%, sendo o primeiro mais frequente na maioria das regides do
Brasil, apenas o Nordeste € o segundo mais frequente (BRASIL, 2020a).

A incidéncia do cincer de mama em mulheres, bem como o nimero de Obitos de
mulheres em todas as idades vem aumentando atualmente, esses fatos podem estar relacionados
a falta de conhecimento dos fatores de risco e a demora na procura por atendimento devido a
falta de acesso e medo ou negacdo da doenca. (MELO, 2001).

No Brasil, devido a incidéncia crescente e a alta mortalidade por cancer de mama,
politicas publicas vém sendo implementadas desde a década de 80 e foram impulsionadas pelo
Programa Viva Mulher, em 1998. Surge entdo a necessidade de um programa de ambito
nacional para o controle do cancer de mama, o Ministério da Sadde elaborou a Politica Nacional
de Atencdo Oncoldgica (2005) e o Pacto de Saide (2006), constituindo um conjunto de
reformas institucionais pactuadas entre as trés esferas de gestao (Unido, Estados e Municipios)
tendo como objetivos ampliar a cobertura da populacdo alvo, melhorar a qualidade da
assisténcia na atencdo primdria e secundéria e garantir o adequado tratamento/acompanhamento
das mulheres com diagndstico de lesdes precursoras do cancer de mama.

O aumento do nimero de mulheres acometidas pelo cancer de mama tem uma forte
relacdo com a mudanga do estilo de vida dessas mulheres, que se reflete em alteracdes no ciclo
menstrual e hormonal, assim como na vida reprodutiva (MORENO, 2010).

Para o tratamento do cancer de mama duas modalidades sdo indicadas: o tratamento
local (cirurgia e radioterapia) e o tratamento sist€émico (quimioterapia, hormonioterapia e
terapia biologica) (BRASIL, 2020a). No caso do tratamento sist€émico, o emprego de
substancias quimicas isoladas ou em combinacao, que interferem no processo de crescimento e
de divisdo celular, destruindo as células tumorais, causando também, a agressdo das células

normais que possuem caracteristicas semelhantes. Assim, o medicamento pode causar o



15

aparecimento de eventos adversos que colocam em risco as pacientes que se submetem ao
tratamento (PINAL et al., 2019).

Como conceituacdo de risco para este estudo sera considerado o de WALDMAN (1998),
definido como a probabilidade de que um evento (morte ou adoecimento) venha a ocorrer
dentro de um determinado periodo, sendo os fatores de risco marcadores de predicdo da
morbimortalidade futura.

A prevaléncia dos eventos adversos pré-administra¢do de quimioterapicos nas mulheres
em tratamento sistémico para o cancer de mama podem variar. Estudo de revisdo realizado por
Ferreira e Franco (2017) demonstrou que fadiga muscular, dor, alteracdes emocionais, nduseas
e vOomitos sdo os efeitos colaterais que mais causam danos significativos na qualidade de vida
das mulheres em tratamento de cancer de mama.

Perante a complexidade do tratamento quimioterapico e dos cuidados fundamentais
prestados as mulheres que recebem esse tratamento, o enfermeiro assume papel estratégico
dentro de uma equipe multidisciplinar, tendo a responsabilidade de identificar, avaliar e propor
intervengdes acerca do cuidado.

A detecgao de possiveis eventos adversos realizada por enfermeiros (as) que atuam na
pré-administracdo de medicamentos oncologicos foi observada ao longo de dez anos de atuagao
como enfermeira em um setor ambulatorial de quimioterapia de uma instituicdo publica de
referéncia nacional para o tratamento do cancer de mama. Percebeu-se que a enfermagem
contribui significativamente na detec¢do desses sinais e sintomas.

A Resolu¢do do Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) 358/2009, Processo de
Enfermagem (PE) é um instrumento metodoldgico que orienta o cuidado profissional de
Enfermagem na atencdo a sadde da populagdo, aumentando a visibilidade e o reconhecimento
profissional. O PE deve ser realizado de modo deliberado e sistematico, em ambientes ptiblicos
ou privados; quando realizado em instituicdes que desenvolvem servigos ambulatoriais de
saude, corresponde nestes ambientes a Consulta de Enfermagem.

Regulamentada pela Lei n® 7.498, de 25 de junho de 1986, a Consulta de Enfermagem
(CE) é empregada no cendrio de pesquisa e apresenta um grande potencial como uma estratégia
tecnolégica de cuidado importante e resolutiva, que oferece varias vantagens na assisténcia
prestada, propiciando a promocao da sauide, o diagndstico e tratamento precoces, além de que
previne situagdes evitaveis.

Segundo Ribeiro e Santos (2015), a falha no Processo de Enfermagem durante a pratica

assistencial pode provocar desconfianca e comprometer a relacdo paciente e profissional,
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possibilitando danos nao s6 fisicos, mas também psicolégicos e sociais; e diminuir as
possibilidades de chegar ao efeito desejado.

Nesse contexto, no cenirio de pesquisa, a consulta de enfermagem ¢ realizada na
admissdo das pacientes que iniciam o tratamento quimioterdpico em nivel ambulatorial e
também com aquelas que ji iniciaram o tratamento. Na presente pesquisa, destacamos a
Consulta de Enfermagem para os clientes que ja iniciaram o tratamento onde o itinerario setorial
¢ realizado da seguinte forma: a cliente € conduzida a um consultério onde as enfermeiras
iniciam a anamnese coletando informacdes relacionadas as queixas atuais (apresentadas em sua
residéncia apds a ultima administracdo do quimioterapico), verificacdo dos sinais vitais € sao
respondidas as duvidas apresentadas pela paciente e acompanhante. Ressalta-se que quando na
presenca de um acompanhante este também € direcionado ao consultorio. Apds a consulta de
enfermagem, caso a cliente esteja apta, esta € encaminhada a sala de administracao para iniciar
a sessdo de tratamento, conforme dose prescrita pelo médico.

No entanto, em relacdo as clientes que apresentem alguma queixa, alteracio
significativa dos sinais vitais ou um sinal ou sintoma de agravo, a auséncia de protocolos que
possam auxiliar a enfermagem sobre um potencial risco de reacdes adversas na administracao
do quimioterapico é uma dificuldade reportada pelos profissionais da enfermagem que atuam
no setor. Outra queixa, se refere a falta de instrumentos que norteiam a conversa com o
profissional médico para uma tomada de decisdo compartilhada.

Mediante o exposto, a pesquisa tem por producdo técnica a elaboracdo de uma Escala
de risco pré-administragdo de medicamentos de tratamento oncol6gico em mulheres com cancer
de mama.

Para o desenvolvimento da producdo técnica elaborou-se a seguinte pergunta de
pesquisa: Quais sdo os riscos mais reportados pelos enfermeiros na pré-administracdo de
medicamentos para tratamento oncolégico em mulheres com cancer de mama?

Para responder a pergunta de pesquisa e elabora¢do da producdo técnica foram

elaborados os seguintes objetivos:

1.1 Objetivos

1.1.1 Objetivo Geral:

e Validar uma Escala de risco na pré-administracao de medicamentos para

tratamento oncoldgico em mulheres com cincer de mama.
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1.1.2 Objetivos Especificos:
e Identificar os riscos mais reportados pelos enfermeiros na pré-administracao de
medicamentos para tratamento oncolégico em mulheres com cancer de mama.
e Construir a Escala de risco pré-administracdo de medicamentos para tratamento
oncolégico em mulheres com cancer de mama.
e Validar a Escala de risco pré-administracdo de medicamentos para tratamento

oncologico em mulheres com cancer de mama com auxilio de juizes.

1.2 Justificativa

O sofrimento da mulher com céncer tem inicio no momento do diagnoéstico, e se estende
ao longo do tratamento. Durante doze anos acompanho essa luta, mulheres sofrendo com os
sintomas do cancer de mama e também em decorréncia das diversas reagcdes adversas
apresentadas pelo tratamento oncoldgico.

Muitas vezes algumas mulheres desistem do tratamento ou ndo os seguem corretamente
devido a severidade das reacdes adversas, cabe a enfermagem nao sé a identificagao das reacoes
adversas, mas também a avaliacdo das mesmas para a tomada de decisdo acerca da melhor
intervencao possivel.

O estudo tem por justificativa a melhoria da qualidade dos cuidados prestados pelos
enfermeiros as mulheres com cancer de mama em tratamento oncolégico.

A justificativa também se fortalece diante das altas taxas de incidéncia de cancer de
mama no Brasil (BRASIL, 2020b), na quantidade de estudos produzidos nesta drea, que embora
crescente ainda é bem pequena e na auséncia de uma padronizacdo da linguagem utilizada
pela equipe de enfermagem com outros profissionais, se faz necessario estudos que visam
diminuir possiveis erros relacionados a comunicacdo e busca da qualidade dos cuidados
prestados pelos enfermeiros as mulheres com cancer de mama em tratamento oncologico € a
valoriza¢do do Processo de Enfermagem.

De acordo com Guimaries et al. (2015), a enfermagem desempenha um importante
papel no acompanhamento das pacientes oncoldgicas e minimizacdo das reacOes adversas

através de uma assisténcia de enfermagem sistematizada.
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1.3 Relevancia do Estudo

A criacdao de uma Escala de risco pré-administracdo de medicamentos para tratamento
oncologico em mulheres com cancer de mama, além de trazer um documento normalizador para
a assisténcia trard também maior rapidez no processo de tomada de decisdo e seguranca no
atendimento das clientes pelos profissionais de Enfermagem, uma vez que ela identificard o
risco na pré-administracdo de quimioterapicos além de fornecer subsidios aos profissionais que
atuam na assisténcia.

A originalidade do produto o torna relevante, uma vez que ndo existem escalas de risco
direcionadas a pré-administracdo de tratamento oncolégico em mulheres com cancer de mama,
possibilitando um documento que garanta maior seguranca nao sé as clientes como também aos
profissionais, diminuindo a variabilidade de a¢des de cuidado, além de promover o Processo de
Enfermagem. Trata-se de uma producdo técnica de média complexidade por envolver diferentes
atores, com alto potencial de impacto, uma vez que, o cendrio € referéncia nacional no
tratamento de mulheres com cancer de mama. A inovacdo do produto estd relacionada a uma
ferramenta que auxiliard os profissionais na triagem das pacientes com cancer de mama que
iniciardo a administracdo de quimioterapicos, pois poderd auxiliar no cenario de pesquisa, o
processo de tomada de decisdo e discussdo da equipe de enfermagem junto a equipe médica.

Para o desenvolvimento deste estudo definiu-se como parametros de riscos as reagdes
adversas apresentadas e/ou reportadas pelas mulheres com cancer de mama em tratamento
oncoldégico durante a consulta de enfermagem.

Segundo Vaz (2013) quando esses sintomas nio sdo devidamente controlados podem
ter um impacto extremamente negativo na qualidade de vida e atividades diarias dos pacientes,
podendo interferir na adesdo ao tratamento e, consequentemente, afetar o cumprimento do

regime terapéutico proposto ou até mesmo causar a sua interrup¢ao prematura.
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2 ABORDAGEM METODOLOGICA

2.1 Desenho da Pesquisa

Estudo metodoldgico, sendo desenvolvido por duas abordagens: uma revisao integrativa

da literatura e posteriormente, foi desenvolvido um estudo descritivo exploratério, quantitativo.

A escolha pela pesquisa de revisdo integrativa envolveu um prévio levantamento

bibliografico e, posteriormente, foi realizada uma pesquisa de campo que possibilitou ao

pesquisador descrever e classificar aspectos que conduziram para uma mensuragao,

predominéncia e incidéncia, quanto de significados, dimensdes, variagdes e importincia dos
fendmenos a serem estudados (GIL, 2008; POLIT, 2004).

Para elaboracio do produto de pesquisa Escala de risco pré-administracdo de
medicamentos para tratamento oncolégico em mulheres com cancer de mama foram realizadas
trés etapas:
1-Pesquisa de revisdo integrativa da literatura buscou identificar e analisar publicacdes
cientificas acerca das reacdes adversas apresentadas por mulheres com cancer de mama em uso
de medicamentos para tratamento oncol6gico em regime ambulatorial. A elaboracao da revisao
cumpriu as seis etapas metodoldgicas preconizadas.
2-Pesquisa quantitativa que possibilitou a identificagdo dos riscos mais reportados pelos
enfermeiros na pré-administra¢do de tratamento oncoldgico em mulheres com cancer de mama
e construcdo do instrumento intitulado Escala de risco na pré-administracdo de medicamentos
para tratamento oncolégico em mulheres com cancer de mama;
3-Validagdo de contetido do instrumento intitulado “Escala de risco na pré-administracdo de

medicamentos para tratamento oncoldgico em mulheres com cincer de mama”.

2.2 Cenario de estudo

O cenario de pesquisa foi o setor ambulatorial de quimioterapia de uma institui¢do de
saude publica de grande porte da cidade do Rio de Janeiro, referéncia nacional em tratamento
oncolégico de mulheres com cancer de mama. O setor funciona de segunda a sexta feira, das

07:00 h as 19:00 h.
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2.3 Populacao de estudo

Para compor a populacio de estudo foram selecionados todos os enfermeiros que atuam
no setor de quimioterapia ambulatorial de uma instituicdo de saide publica de referéncia
nacional no tratamento do cancer de mama da cidade do Rio de Janeiro.

Como critérios de inclusdo, na etapa 2 e 3, considerou-se os enfermeiros acima de 18
anos, e com dois (2) ou mais anos de experiéncia na assisténcia de mulheres com cancer de
mama que realizam tratamento no ambulatorio de quimioterapia.

Foram excluidos os enfermeiros residentes devido ao periodo curto de permanéncia dos
mesmos no ambulatorio de quimioterapia e profissionais que estivessem afastados das

atividades laborais.

2.4 Coleta de dados

Em atendimento as medidas sanitdrias do periodo de pandemia da COVID-19, a coleta

de dados foi realizada por meio virtual. Inicialmente foi encaminhada uma carta convite via e-
mail pela pesquisadora responsavel, direcionado a chefia de enfermagem do cenério a ser
estudado (APENDICE B) (link: https://forms.gle/jc2gRtQV AGtbBnhR9). Neste e-mail foi
incluido uma breve apresentacdo do estudo, a carta convite para participar da pesquisa
contendo objetivos gerais e especificos do estudo e a solicitagdo de divulgagdo da pesquisa
junto aos enfermeiros da unidade e a total liberdade de escolher participar ou ndo do estudo,
bem como de sair do estudo quando assim o desejar.

Os enfermeiros que aceitaram participar do estudo receberam, por meio da carta convite,
um link contendo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICES C e
D, respectivamente, conforme etapas da pesquisa) (link:
https://forms.gle/NibgZEPXDVITEMm9A e_ https://forms.gle/1jgMnKJZucsRtwQZ9 e,
posteriormente, foi solicitado o contato de preferéncia (e-mail ou WhatsApp) para que fossem
enviados os instrumentos de coleta de dados e a copia do TCLE. Desta forma, foi criada uma
listagem de contato dos enfermeiros.

Mediante aceite, o respondente pode acessar o questiondrio do 1° e 3° momentos da
etapa 2, conforme APENDICE E e F, respectivamente. (link:
https://forms.gle/mKbhTyqFJuNc8a8US8 e https://forms.gle/21hukVN2VNsizFv79,

respectivamente).
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No primeiro momento da etapa 2, foi apresentado um formulario com informagdes
relacionadas ao perfil do entrevistado e perguntas abertas com trés possiveis respostas acerca
de parametros de risco que o sujeito achasse mais pertinente, conforme apresentado no
Apéndice 5. No segundo momento da etapa 2 da pesquisa, que foi elaborada a partir das
respostas contidas no 1° momento, foi construido o instrumento intitulado “Escala de risco pé-
administracdo de medicamentos para tratamento oncoldgico em mulheres com céancer de
mama”. O instrumento elaborado consistiu nos riscos mais reportados pelos profissionais e, os
critérios a serem avaliados e validados, foram realizados por meio de perguntas quanto a
concordancia dos sujeitos, intitulados na pesquisa como especialistas, por meio da Escala de
Likert.

O questionario do 3° momento da etapa 2 foi constituido por perguntas contemplando
categorias e orientacdes com questdes sobre: objetivos do instrumento, conteudo e linguagem.
A avaliagd@o por meio escala de verificacdo tipo Likert contou com quatro alternativas: concordo
fortemente (CF) 4 pontos, concordo (C) 3 pontos, discordo (D) 2 pontos e discordo fortemente
(DF) 1 ponto. Disponibilizou-se também um campo de sugestdes para preenchimento dos

avaliadores, a fim de possibilitar melhorias para a escala (APENDICE F).

2.5 Analise de dados

Na etapa 1, revisdo integrativa da literatura, a andlise foi organizada através de um
processo de categorizacdo do contetdo dos artigos a partir da operacdo e classificacdo em
colunas em uma tabela selecionada. Também se utilizou o recurso estatistico da frequéncia
simples para a construcdo do corpus textual, a partir do ndmero total de palavras com utilizacao
do Programa Iramuteq®.

Na etapa de constru¢do, no 1° momento, utilizou-se andlise estatistica por meio de
frequéncia simples. Os riscos que obtiverem frequéncia > 60% foram considerados para a etapa
seguinte, esse percentual foi determinado para abarcar um nimero maior de informacgdes
reportadas pelos enfermeiros, uma vez que, o percentual ficou proximo a 60%.

Para a etapa de valida¢do de contetido da escala, utilizou-se o método Delphi que prevé
a analise e consenso de especialistas no assunto abordado pelo instrumento. A validag¢do foi
realizada pelo Indice de Validade de Contetido (IVC), sendo considerado o IVC > 0,78 como
grau de concordancia, conforme determinado por Alexandre e Coluci (2011). O IVC foi
calculado com base nas seguintes formulas: 1- n° de juizes que avaliaram o item como concordo

fortemente e concordo / total de juizes = % de juizes que julgaram o item véalido e, 2- para
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calcular o IVC geral do plano: soma de todos os n° de todos os IVC calculados separadamente/n°®
de itens = % IVC.
As respostas foram exportadas, salvas e ordenadas em planilha Excel. Os dados foram

codificados e tabulados. O plano pode ser melhorado de acordo com as sugestdes dos juizes.

2.6 Aspectos Eticos

Este estudo se baseou na Resolucdo 466/12 da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) e submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da instituicdo proponente e ao
CEP da instituicdo coparticipante. O projeto foi aprovado com CAAE numero: 43748821.5.
0000.5285 e parecer numero 4.737.236 e CAAE numero: 43748821.5.3001.5274 e parecer
4.841.302, respectivamente.

Por se tratar de pesquisa com etapa que compreende utilizacdo de meio virtual onde
foram adotadas medidas dispostas na Carta Circular n° 1/2021 do CONEP/SECNS/MS.

Solicitou-se a instituicdo de sadde, cendrio de pesquisa, uma carta de anuéncia
(APENDICE A).

Os riscos foram relacionados com o fato da tomada do tempo do participante durante o
periodo em que o mesmo dispensou para responder o questiondrio, a possibilidade de
identificacdo do participante, a apreensdao causada pelo preenchimento do questionirio e
limitagdo inerentes ao uso de plataformas virtuais. Todo e qualquer dano decorrente do
desenvolvimento desta pesquisa ficard a cargo do pesquisador principal.

Os beneficios potenciais deste estudo estdo relacionados com a aquisicdo de novos
conhecimentos que vao trazer melhorias a pratica profissional da equipe de enfermagem que
atua prestando assisténcia as mulheres com cancer de mama em tratamento quimioterapico, e
indiretamente as pacientes a partir do momento em que visa diminuir os riscos associados a

quimioterapia.
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3 PRODUCAO TECNICA

Os produtos elaborados a partir da andlise dos dados obtidos foram trés, destes, dois
foram sistematizados em forma de artigo e um foi o desenvolvimento de técnica processual
(produto 3).

Produto 01: Artigo de revisdo integrativa da literatura que buscou identificar e analisar
publicagdes cientificas acerca das reagdes adversas apresentadas por mulheres com cancer de
mama em uso de medicamentos para tratamento oncoldgico em regime ambulatorial;

Produto 02: Pesquisa quantitativa que possibilitou a identificacdo dos riscos mais
reportados pelos enfermeiros na pré-administracao de tratamento oncoldégico em mulheres com
cancer de mama, etapa de constru¢do e validacdo da escala de risco pré-administracdo de
medicamentos para tratamento oncolégico em mulheres com cancer de mama;

Produto 03: Escala de risco pré-administracio de medicamentos para tratamento

oncologico em mulheres com cancer de mama.

3.1 Produto 1 — Artigo cientifico intitulado “Reacdes adversas apresentadas por mulheres
com cancer de mama em tratamento quimioterapico: Revisao Integrativa”

Submetido a Revista Enfermagem em Foco.

RESUMO
Objetivo: analisar publicacdes cientificas acerca das reacdes adversas apresentadas por
mulheres com cancer de mama em uso de medicamentos para tratamento oncolégico em regime
ambulatorial. Método: Revisdo integrativa da literatura constituida por seis etapas. Os critérios
de inclusdo foram textos completos em portugués e inglés, no periodo de 2016 a 2020, foram
excluidos os textos que estavam fora do contexto do tratamento oncolégico ambulatorial, cancer
de mama em homens. Busca realizada nas Bases de dados: PUBMED (United States National
Library of Medicine), LILACS (Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Saiide), CINAHL (Cummulative Index to Nursing and Allied Health Literature) e a biblioteca
virtual de dados Scientific Eletronic Library Online (SciELO). Utilizou-se o software
Iramuteq® para analise dos achados. Resultados: Identificou-se 25 artigos. A Classificacdo
Hierarquica Descendente com aproveitamento de 45 segmentos (71,43%) da amostra. O
dendograma foi composto por dois corpus e seis classes. As reacdes adversas mais reportadas

foram: cardiotoxicidade (60%), neuropatia periférica (4%), fadiga (12%), nduseas e vOmitos
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(12%), dor (8%) e diarreia (4%). Discussao: A enfermagem assume acdes que envolvem desde
o processo de administragdo de medicamentos até os cuidados inerentes as reacdes adversas.
Conclusao: Publicacdes na drea da enfermagem relacionadas a identificacdo de reagdes
adversas representam um desafio para estes profissionais.

Descritores: Neoplasias da mama; Agentes antineoplasicos; Efeitos e reagdes adversas

relacionados a medicamentos.

Introducao

O tratamento oncoldgico pode empregar substancias quimicas, utilizadas no tratamento
ambulatorial ou em regime hospitalar e vem se mostrando promissor no seu objetivo.! O
tratamento em regime ambulatorial vem apresentando crescente avanco, aumentando a
expectativa e a qualidade de vida das mulheres. Assim, € essencial que profissionais de saude
que atuam nessa area tornem efetiva a orientacdo quanto aos objetivos e reagcdes adversas dos
tratamentos oncolégicos.>

Uma assisténcia de enfermagem resolutiva e integral ao paciente oncolégico, necessita
do continuo aprimoramento técnico-cientifico, do estreitamento das relacdes interpessoais,
promocao de a¢des de sadde e praticas educativas que possibilitem minimizar o sofrimento de
todos os envolvidos no processo de cuidar as pacientes em tratamento ambulatorial.

Portanto, cresce a necessidade de informacdo sobre as consequéncias do tratamento
oncoldgico e a importancia da assisténcia e intervengdes interdisciplinares durante o processo,
para que haja minimizacdo das reacdes adversas.*

Objetivo

Analisar publicagdes cientificas acerca das reacdes adversas apresentadas por mulheres
com cancer de mama em uso de medicamentos para tratamento oncolégico em regime
ambulatorial.

Método

Revisdo integrativa da literatura acerca das reagcdes adversas apresentadas por mulheres
com cancer de mama em uso de medicamentos para tratamento oncoldgico. A elaboragdo da
revisdo cumpriu seis etapas’, sendo elas:

A primeira etapa apresenta a identificacdo do tema e elaboracdo da questdao norteadora:
Quais sdo as reagdes adversas a medicamentos para tratamento oncoldgico, descritos nas
publicagdes cientificas, em mulheres com cancer de mama em regime ambulatorial?

Segunda etapa: definicdo dos critérios de inclusdo e exclusdo dos artigos e busca na

literatura. Os critérios de inclusio foram: artigos cientificos com texto completo, publicados no
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periodo de 2016 a 2020, em lingua portuguesa e inglesa. Estabeleceu-se como critérios de
exclusdo: assuntos fora do contexto do tratamento oncoldgico ambulatorial, cincer de mama
em homens.

Para definicao dos descritores optou-se pela estratégia PCC, representada no estudo em
questdo, P = mulheres com cancer de mama; C = tratamento quimioterapico; C = riscos. Na
busca executada as bases de dados eletronicas foram utilizados os Descritores controlados de
ciéncia da saide (Decs) e Medical Subject Heading (MESH): neoplasias da mama; agentes
antineoplasicos; efeitos colaterais e reacdes adversas relacionadas a medicamentos. Estes

descritores foram empregados, também, na lingua inglesa e espanhola. Os descritores
controlados foram empregados de modo isolado e posteriormente associados pelo operador
booleano AND ou OR. Definiu-se como descritor “chave” nas buscas associadas o descritor
“efeitos colaterais e reacdes adversas relacionados a medicamentos”, ou seja, este descritor
esteve sempre presente nas buscas realizadas com os demais descritos.

O portal de periddicos da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior (CAPEs Cafe) foi selecionado para a realizacdo da pesquisa, utilizando os critérios de
inclusdo mencionados acima e o acesso as bases de dados eletronicas: PUBMED (United States

National Library of Medicine), LILACS (Literatura Latino-Americana e do Caribe em
Ciéncias da Saiide), CINAHL (Cummulative Index to Nursing and Allied Health Literature) e
a biblioteca virtual de dados Scientific Eletronic Library Online (SciELO).

Primeiramente, ao associar os descritores: neoplasias da mama and agentes
antineoplasicos or efeitos colaterais e reagdes adversas relacionados a medicamento; Breast
neoplasms and antineoplastic agents or drug-related side effects and adverse reactions e Breast
neoplasms or breast cancer or breast tumor and antineoplastic agents or adverse effect;
collateral conseguences, encontrou-se um total de 20.313 artigos. Assim, seguindo a
recomendacdo PRISMA cujo objetivo € ajudar os autores a melhorarem o relato de revisoes,
por meio de um fluxograma de quatro etapas, que demonstra a identificagdo dos artigos com
base nos critérios adotados e o quantitativo de artigos que foram catalogados para a presente

revisdo, foram selecionados 25 artigos, como demonstrado na figura 1.
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Figura 1 - Fluxograma com base nos critérios de inclusio e exclusio e o quantitativo de artigos que foram
catalogados para a presente revisao.
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Fonte: Elaborado pelo autor.

Destaca-se que este estudo foi registrado na plataforma Open Science Framework
Registries (OSFREGISTRIES) (10.17605/0SF.I0/YBM6U: DOI).

A terceira etapa da pesquisa consistiu na elaboracdo das informagdes recolhidas dos
artigos selecionados e realizagdo da categorizacdo dos artigos. Uma tabela foi utilizada para
facilitar na exposicao das referéncias com as seguintes informagdes: autores, ano, local, revista

publicada, tipo de estudo, niveis de evidéncias e reacdes adversas apresentadas
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Na quarta etapa realizou-se leitura criteriosa das publicacdes selecionadas pela
estratégia de busca, e verificagdo da adequacio aos critérios de inclusdo.

Na quinta etapa foi realizada a interpretacao dos resultados. A separacdo, organizagao e
analise das informacdes contidas nos artigos foi realizada utilizando-se o software
IRAMUTEQ® (Interface de R pour les Analyses Multidimensionnelles de Textes et de
Questionaires) mterligado com o software estatistico R, permitindo diferentes formas de
analises estatisticas de textos.

Para tal, algumas etapas foram percorridas: 1-Elaboracio de uma tabela contendo
informacgdes dos artigos; 2-Padronizagdo e codificagdo conforme padrdo de caracteres UTF-8
exigido pelo software Iramuteq® para a leitura do corpus textual construido a partir dos termos
iniciais; 3-Formata¢@o da tabela no Programa sublime text® versao 4113x64 a partir da divisdo
de artigos em codigo de asteriscos; 4-As informacdes foram inseridas no Iramuteq e lidas pelo
programa dando origem a 25 corpus de textos; S-Posteriormente, foi realizada a classificacdo
hierdrquica descendente e interpretacdo das classes e; 6-Constru¢do de graficos com
informacdes quanto as palavras mais frequentes dentro das classes e a associa¢do entre elas,
respectivamente.

A anélise foi organizada através de um processo de categorizacdo do contetido dos
artigos a partir da operacdo e classificagdo em colunas em uma tabela dos eventos adversos
reportados nos estudos selecionados. Também se utilizou o recurso estatistico da frequéncia
simples para a construcao do corpus textual, a partir do nimero total de palavras.

Na sexta etapa realizou-se uma interpretacdo dos dados para levantar as lacunas de
conhecimento existentes a partir das interpretagdes dos graficos gerados: dendrograma, que
evidencia a categorizac@o em classe, e andlise fatorial de correlacdo, que demonstra a existéncia

da correlacdo a partir da distancia dos termos descritos.

Resultados
Um quadro foi utilizado nesta etapa, para facilitar na exposicao das referéncias coletadas
com as seguintes informacgdes: Titulo do artigo, ano, revista publicada, reacdes adversas, tipo

de estudo e nivel de evidéncia, como demonstrado no Quadro 1.
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Quadro 1 - Artigos selecionados com base nos autores, ano, local, revista, tipo de estudo, nivel de evidéncia e
reacdes adversas (2016-2020)

F.13

Revista . Nivel de Reacoes
A A Local T E
utor no oca Publicada ipo de Estudo Evidéncia adversas
Ann Afr Med
Rafael Anakwue6 2020 Nigéria Estudo de caso v Cardiotoxicidade
Barros MVL,
Macedo AVS, Arg. . Estudo
Sarvari SI, Faleiros | 2019 Brasil Bras.Cardiol prospectivo de I Cardiotoxicidade
MH, Felipe PT; coorte
Silva LP, et al 7
Sales ARK, Testa Am J Physiol Ensaio clinico Alteracdes
L, Ferreira-Santos . . com grupo
2019 Brasil Heart Circ 111 neurovasculares
L, Groehs RVR, . controle de 16 ..
Physiol. . e hemodinamicas
Carvalho B et al.§ pacientes.
Estudo
Vaz DC, Silva R ; descritivo,
VREF, Silva RCL, ) €v. enlerm prospectivo com )
Santiago LC, Silva 2019 Brasil 15 pacientes de v Fadiga
CRL.9 abordagem
quantitativa
Upshaw JN, o Ensaio clinico
Ruthazer R, Miller Clinical Breast | 1.hdomizado e
KD, Parsons SK, 2019 USA Cancer controlado fase | I Cardiotoxicidade
Erban JK, O'Neill III com 967
AM et al.10 pacientes.
Ghoreishi Z,
Keshavarz S, Estudo
Asghari Jafarabadi _ randomizado Neuropatia
M, Fathifar Z, 2018 Iran BMC Cancer controlado com I periférica
Goodman KA, 57 pacientes
Esfahani A.11
Chiu N; Zhang L; Estudo
Dent R; Giotis A; Supportive Care | descritivo,
van Draanen); . in C prospectivo, de
201 1m cancer I\Y% D
Gallo-Hershberg D; 018 Canada abordagem o
Chiu L; Chow R et quantitativa com
al.12 188 pacientes.
XuC. R p Supportive Care
u avva .
’ ’ in Cancer .
Dang JS, Laurent J, Ensallo6(c;11nlco
Adessi C, Mclntyre B Cancer COH_I . .
C. Meneses- 2018 Canada Chemother pacientes. 1 Diarreia
Lorente G, Mercier Pharmacol
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Banke A, Fosbgl

Estudo clinico

domizado
EL, Mgller JE, . Eur J Heart Fail | "
Gislason GH, 201 | Dinamare com 980 I Cardiotoxicidade
Andersen M, a pacientes.
Bernsdorf M. 14
Estudo
Gripp EA, Oliveira Arq. bras. ngSpeCtl'VO .
GE, Feij6 LA, . cardiol observaciona o
Garcia ML Xavier 2018 Brasil com 49 III Cardiotoxicidade
SS, Sousa AS.15 pactentes.
Souza CA, Simoes Estudo
S, Borges KBG, Arq.. bras. lonuitudianal
Oliveira AN, 2018 | Brasiit | cardiol e | Cardiotoxicidade
Zogeib JB, Alves B prospe
24 pacientes
etal.16
Nicolazzi MA, European
Fuorlo M; Medical and Revisio
Scaldaferri A, 2018 Italia Pharmacologica . I Cardiotoxicidade
. Integrativa
Masetti R, Landolfi 1 Sciences
R, Favuzzi
AMR.17
Yuan M, Tse G, Cardiovasc Revisao
Zhang Z, Han X, . Ther sistemética e . ..
Wu WKK, Li G, 2018 China meta-analise de I Cardiotoxicidade
XiaY,LiuT.18 15 estudos.
Schwartzberg LS, Estudo
McLaughlin T, observacional Nauseas e
Geller RB, Gabrail T Comp EffRes | prospectivo, IH vomitos
2018 USA . .
NY, Marks SM.19 multicentrico de
fase IV com 159
pacientes.
) Ensaio clinico
Guglin M, Munster prospectivo
P, Fink A, Krischer Am Heart J A
9 9 1 . . .
7.20 2017 USA E;:)ii?;lgg’ I Cardiotoxicidade
com 468
pacientes.
Bispo JW, Tomaz, Estudo de caso
Anna CA, Vieira Cogitare enferm | com uma
LFA, Silva PMX; 2017 Brasil paciente. v Dermatolégico

OSMB, Lima
MKS.21
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Wengstrom Y,
Bolam KA, Mijwel

Estudo clinico
randomizado
com 240

S, Sundberg CJ, 2017 Suécia BMC Cancer mulheres com 1 Fadiga
Backman M, cancer de mama
Browall M et al.22 recebendo
quimioterapia.
Khosrow-Khavar Rev1sa0'
F, Filion KB, Al- Annals of Integratlvg ©
Qurashi S, Torabi 2017 Canada Oncology Meta}-anal,l > de I Cardiotoxicidade
N, Bouganim N ensaios clinicos
Sl’lissa S 23 ’ randomizados (n
' = 62.345)
Matos E, Jug B, Arq.. bras. Estudo de coorte
Blagus R, 2016 Brasil cardiol prospectivo com | III Cardiotoxicidade
Zaktnik.24 29 pacientes.
Neris RR;
Magnabosco P; Acta paul. Estudo
Amaral PA; 2016 Brasil enferm longitudinal com | III Dor
Ribeiro MA; Anjos 17 pacientes.
ACY. 25
Reinertsen KV, Ensaio clinico
Engebraaten O, I Pain Svmbtom multicéntrico
Loge JH, M ymp randomizado
Cvancarova M, 2016 USA anage com 84 I Fadiga
Naume B, Wist E, pacientes.
Edvadsen H, Wille
E et al.26
Greenlee H, Crew Breast Cancer Ensaio clinico
KD, Capodice J, 2016 USA Res Treat randomizado I Neuropatia
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Shi Z et al.27 63 pacientes.
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e mialgia.
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1, 2016 Canada in Cancer controlado com | I vomitos

Vandermeer L,
Bouganim N,
Clemons M.30

152 pacientes.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Dentre os artigos selecionados, trés (12%) na lingua portuguesa e 22 (%) na lingua
inglesa. A base de dados mais utilizada durante a busca foi a PubMed com 44% (n=11) dos
artigos, seguida das bases CINAHL e LILACS com 28% (n=7) ambas. Artigos encontrados na
base de dados da SciELO foram excluidos por duplicidade e por ndo estarem de acordo com a
temética.

Em relacdo ao ano de publicagdo, verificou-se que 36% (n=9) foram publicados em
2018, 28% (n=7) publicados em 2016; 16% (n=4) no ano de 2019 e de 2017, e 4% (n=1) no
ano de 2020.

Acerca do pais de origem dos artigos publicados observou-se maior distribui¢cdo no
Brasil 32% (n=8), seguido dos Estados Unidos da América com 20% (n=5), em seguida vem
os demais artigos em menor numero.

A analise por categoria profissional responsavel pela elaboracdo dos artigos,
demonstrou que 80% (n=20) escritos por médicos; seguido das demais categorias.

Ao analisar o nivel de evidéncia dos artigos 36% (n=9) com o nivel II, 28% (n=7) nivel
IV, 20% (n=5) nivel VII, 8% (n=2) nivel III e, 4% (n=1) nivel VI e 1. Utilizou-se o nivel
evidéncia da Joanna Briggs Institute Reviewer.

Posteriormente foi realizada a Classificacdo Hierarquica Descendente (CHD) com o
objetivo de processar e agrupar a ocorréncia das palavras dos textos elencados no estudo. A
classificacdo hierarquica descendente, possibilita a criacdo do dendograma das classes a partir
do corpus geral. Assim, a partir do corpus a CHD possibilitou 63 segmentos de texto (ST), com
aproveitamento de 45 segmentos representando 71,43%, da amostra estudada.

O dendograma foi dividido em dois corpus, e posteriormente em quatro subcorpus, que
deram origem a quatro classes através da analise de similaridade entre o vocabulario, cada
classe com sua respectiva cor. Na primeira divisdo obteve-se a classe 4 que corresponde a 29%
do total. A classe 4 deu origem a classe 1 (22,6%), a classe 2 (29%) e a classe 3 (19,4%),

conforme Grafico 1.
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Grafico 1 - Resultado da classificagdo Hierarquica Descendente (artigos selecionados no periodo de 2016 a
2020).
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Fonte: Elaborado pelo autor.

Observou-se na classe 1 (vermelha) destacada a palavra “neuropatia periférica”
(p_valor <0,001) evidenciando uma relacdo muito proxima ao medicamento paclitaxel (p_valor
<0,001) e com o medicamento docetaxel. A associacdo entre as palavras contempla a reagdo
adversa neuropatia periférica 16% (n=4), ocasionada pela administracdo de taxanos, 12% (n=3)
descrevem esta associacdo!!?’2°, As alteracdes neuromotoras e hemodindmicas representam
4% (n=1) dos artigos analisados®.

A classe 2 (verde), encontra-se “ transtuzumabe” (p_valor < 0,001), posteriormente
“doxorrubicina” e “cardiotoxicidade”, demonstrando correlacdo entre as medicacdes e a
cardiotoxicidade.6‘7“0“4‘]5“6“7‘]8‘20‘23‘24

A classe 3 (azul), corresponde a “insuficiéncia cardiaca”, “realizar”, “risco” e
“ciclofosfamida” e “epirrubicina”, evidenciando uma relagdo entre o tratamento com estas
medicacdes e o risco do desenvolvimento da reacdo adversa.!'820-23-24

Na classe 4 (lilas), encontra-se em destaque a palavra “dor” 8% (n=2) e “intensidade” e
“reagdo adversa”, revelando uma associacdo entre elas e o tratamento.'>2*

Posteriormente, foi realizada a andlise fatorial de correspondéncia das classes a fim de

possibilitar a visualizagdo da associacio das palavras no eixo cartesiano.
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Grafico 2 — Analise Fatorial de Correspondéncia das classes fornecidas pelo software IRAMUTEQ Rio de Janeiro,
RJ, Brasil, 2020.

paclitaxel
= neuropatia__periferica

induzido

prevenir

docetaxel

avaliar
quimioterapia

associagio fadiga

tratamento_guimicterapico frequéncia

to
dOl' _aumen
intensidade vida
evento_adverso

significativo

facteur 2 - 29.2%%

1
T T t T T
2 -1 o 1 2

facteur 1 - 4328 %%

B Classe 1 (22,6%)
@ Classe 2 (29%)
B3 Classe 3 (19,4%)
B (Classe 4 (29%)
Fonte: Elaborado pelo autor.
Discussao

O objetivo do estudo foi contemplado uma vez que as reagdes adversas apresentadas
pelas mulheres com cancer de mama em tratamento com medicamentos oncoldgicos em regime
ambulatorial foram elencadas nos 25 artigos analisados.

O estudo realizado para investigar as reacdes adversas mais frequentes apresentou como
metodologia mais utilizada o ensaio clinico randomizado, pois os artigos, em sua maioria,

tinham por objetivo entender a utilizacdo do medicamento e as reacOes adversas relacionadas
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ao farmaco. Os estudos clinicos randomizados representam uma poderosa ferramenta para a
avaliacdio de intervencdes na 4rea da satide, sejam elas medicamentosas ou ndo.>!

A Neuropatia periférica induzida pela quimioterapia (NPIQ) € uma das complicacdes
neurologicas mais predominante da quimioterapia, podendo durar por muitos anos apds o
término do tratamento.’>3* Os taxanos (Docetaxel e Paclitaxel) estdo entre os quimioterapicos
com maior capacidade para desenvolver a NPIQ. **

Em relacdo ao Docetaxel, mais reportado entre os 25 artigos analisados, podemos inferir
estar relacionados ao fato de ser um medicamento utilizado em varios protocolos
quimioterapicos, tanto na neoadjuvancia, adjuvancia, quanto no tratamento paliativo, sendo o
que hi de mais consistente e efetivo no tratamento de pacientes com cincer de mama.*35 A
literatura relata o Docetaxel como responsavel por 60% das reagdes adversas apresentadas
durante o tratamento do cancer de mama.*¢

De acordo com a literatura podemos observar que a fadiga muscular, dor, alteracdo
emocional, nduseas e vOmitos sdo os efeitos colaterais mais frequentes durante a
quimioterapia.®’, conforme também encontrado nos artigos estudados neste estudo.

Os estudos apontam a diversidade de reacdes adversas apresentadas pelas pacientes com
cancer de mama em tratamento oncoldgico e a necessidade de serem acompanhadas por
profissionais da satide especializados a fim de minimizar os efeitos colaterais do tratamento,
tais como cardiotoxicidade, fadiga, dor, alteragdes emocionais, nduseas e vOmitos.>®

Porém algumas reacdes adversas nio forem elencadas nos artigos.

A neutropenia representa uma reacdo adversa de origem hematoldgica induzida por
quimioterapia muito séria.** A mesma ndo foi evidenciada nos estudos analisados.

Alteracdo do paladar (disgeusia, ageusia ou hipogeusia) e falta de paladar (anorexia),
sdo reacdes adversas muitas vezes limitantes para o tratamento oncolégico*’ Tais rea¢des nio
forma reportadas nos artigos analisados.

Houve um grande avango na terapé€utica oncolégica, alcancando melhoria de vida e
maior sobrevida das pacientes. Porém as reacdes adversas existem, € podem perdurar mais
tempo que o desejado. O manejo correto dos mesmos, se torna crucial, de forma a contribuir
com o tratamento e proporcionando maior qualidade de vida as pacientes, e consequentemente
maior adesdo ao tratamento.

O papel do enfermeiro (a) ndo se limita apenas na identificacdo das reacOes adversas,
avalia-las de forma correta e buscar a resolucao das mesmas de forma a trazer maior conforto e
qualidade de vidas a essas pacientes € mais que obrigacio. Este estudo proporciona maior

conhecimento para a implementacdo de um plano de cuidados mais eficaz e eficiente.
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Limitacoes do estudo
Destaca-se o fato da busca ser realizada apenas pelas reacdes adversas mais frequentes.
Recomenda-se ampliar o estudo no sentido de relaciond-las aos principais cuidados de

enfermagem.

Contribuicoes para a pratica

O presente estudo trard aos profissionais de enfermagem informacdes importantes para
o planejamento do Processo de Enfermagem com relacdo ao manejo das reacdes adversas,
quanto maior o conhecimento sobre as reacdes, maior o controle sobre as mesmas,
consequentemente trard as mulheres com cincer de mama em tratamento oncolégico maior

adesdo ao tratamento e qualidade de vida.

Consideracoes finais

Reacdes adversas relacionadas ao tratamento quimioterdpico podem interferir no
resultado do mesmo, bem como causar a desisténcia por parte das mulheres do tratamento.
Conhecer essas reacdes adversas possibilita ao profissional de enfermagem lidar de forma mais
eficaz e com mais eficiéncia no cuidado direcionado a elas.

O objetivo deste estudo foi alcancado com sucesso, levantando as reacdes adversas mais
frequentes e suas relacdes com os medicamentos oncoldgicos utilizados mencionados na
literatura.

Os profissionais de enfermagem encontram-se inseridos em todas as fases do
tratamento, mas sao poucos os estudos publicados por enfermeiros com relacdo aos efeitos
colaterais. O estudo apresenta lacunas nesse contexto, no sentido de apresentar ferramentas que
visem a prevencdo e minimizacdo dos efeitos colaterais durante todo o processo de
enfermagem.

Este estudo procura ser um incremento para a necessidade de produgdo de artigos
cientificos que contemplem questdes do cuidado de enfermagem, vindo a desenvolver um
importante papel na Pratica Baseada em Evidéncias (PBE) em enfermagem, contribuindo desta
forma para a melhoria da qualidade dos cuidados prestados durante o tratamento

quimioterapico.
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3.2 Produto 2 — Artigo cientifico intitulado: Construcao e Validacao da Escala preditiva
de risco pré-administracio de medicamentos para tratamento oncolégico para mulheres

com cancer de mama.

Este artigo foi submetido a Revista Brasileira de Enfermagem

Resumo: Objetivo: construcdo e validacdo de uma escala dos riscos inerentes a pré-
administracdo de tratamento oncoldgico em mulheres com cancer de mama em regime
ambulatorial. Métodos: Estudo metodoldgico realizado em duas etapas. Na etapa de construcao
participaram 15 enfermeiros do setor ambulatorial no tratamento do céancer. Nesta etapa
utilizou-se frequéncia simples, permanecendo os parametros de riscos que obtiverem frequéncia
> 60% para a etapa seguinte. Para a etapa de validacdo de conteddo utilizou-se o método Delphi.
Resultados: foram elencados 15 parametros de risco pelos juizes para a construcdo da escala.
Obteve-se [VC Geral = 0,90. Conclusoes: O instrumento apresenta validade de contetido e sua
aplicacdo na prética permita melhor assisténcia de enfermagem.

Descritores: Assisténcia de Enfermagem; Neoplasia da mama; Enfermagem no consultério;
Avaliacdo de Risco e Mitigacdo, Antineopldsicos.

Descriptors: Nursing care; Breast Neoplasms; Office Nursing; Risk Evalution and Mitigation;
Antineoplastic Agents

Descriptores: Ayencion de Enfermeria; Neoplasias de la mama; Enfermeria de Consulta;

Evalucion y Mitigacion de Riesgos; Antineopldsicos.

INTRODUCAO

Perante a complexidade do tratamento quimioterdpico e dos cuidados fundamentais
prestados as pessoas que recebem esse tratamento, o enfermeiro assume papel estratégico
dentro de uma equipe multidisciplinar, tendo a responsabilidade de identificar, avaliar e propor
intervengdes acerca do cuidado.

Assim, a detec¢do de sinais e sintomas por enfermeiros (as) que atuam na avaliagdo,

momentos antes da administracdo de quimioterdpicos, pode contribuir de forma significativa
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na detec¢do precoce de reacdes adversas que colocam em risco as clientes que se submetem ao
tratamento quimioteripico.

A prevaléncia das reagdes adversas pré-administracao de quimioterapicos nas mulheres em
tratamento sistémico para o cancer de mama variam ao longo do tratamento e de acordo com
as drogas antineoplésicas utilizadas. A literatura evidencia a ocorréncia de de cardiotoxidade
(n=15 / 60 %) como mais prevalente, seguida de nduseas e vOmitos (n=3/12/%), fadiga
(n=3/12%) e dor (n=2/8%) ", como rea¢des adversas frequentes relacionadas a administracio
dos farmacos e causadores de danos significativos na qualidade de vida dessas mulheres ?.

A ocorréncia de reagdes adversas inerentes ao tratamento quimioterapico ), no entanto,
observou-se que a literatura demonstra reacOes adversas inerentes aos medicamentos sendo
incipientes informagdes de reconhecimento dos riscos (sinais e sintomas) por enfermeiros na
pré-administracdo de medicamentos para tratamento oncoldgico em mulheres com cancer de
mama em regime ambulatorial.

Assim, o presente estudo teve como objetivo construir e validar uma escala para o
reconhecimento dos riscos inerentes a pré-administracdo de medicamentos para tratamento
oncologico para mulheres com cancer de mama. Ressalta-se que, no presente estudo risco sera
caracterizado como a probabilidade de que um evento (morte ou adoecimento) venha a ocorrer
dentro de um determinado periodo, sendo os fatores de risco marcadores de predicdo da

morbimortalidade futura @,

A relevancia do estudo estd relacionada ao quantitativo crescente de instrumentos de
medida que pré-determinam a probabilidade de ocorréncia de situacdes geradoras de riscos aos

pacientes nos mais diversos cendrios ©.

Método

Estudo metodolégico de construgcdo e validagdo de instrumento. A construcdo do
instrumento Escala de risco pré-administracdo de medicamentos para tratamento oncoldgico
em mulheres com cancer de mama, foi realizada em duas etapas, sendo elas:

Na etapa de construcdo (1° momento) realizou-se uma pesquisa exploratoria
quantitativa, por meio da Plataforma Googleforms®, que possibilitou que os sujeitos
entrevistados (enfermeiros) determinam os parametros considerados como baixissimo, baixo,
moderado e alto risco na pré-administracdo de medicamentos oncolégicos em mulheres com
cancer de mama. Posteriormente, apds a coleta de dados do 1° momento, foram considerados

0s parametros que tivessem ocorréncia > 60% para a etapa de validacdo da pesquisa. Na etapa
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de validacdo, com base nos parametros de risco reportados foi validada a Escala de riscos na
pré-administracdo de medicamentos para tratamento oncolégico em mulheres com cancer de
mama, que foi submetida para validacdo de contetido e andlise de concordancia dos sujeitos,
intitulados na pesquisa como especialistas. A validacdo de contetido do instrumento foi
realizada por meio da técnica de Delph®.

O critério adotado para determinagdo dos pontos correspondentes ao escore foi
elaborado a partir do Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAC) version 5.0-
Nov. 2017.

Cenirio de pesquisa

O estudo foi realizado no setor de quimioterapia ambulatorial de uma instituicdo de
saude publica de referéncia da cidade do Rio de Janeiro.
Populacao de estudo

Nas etapas de construcio e valida¢cdo do estudo foram incluidos enfermeiros com dois ou

mais anos de experiéncia na assisténcia as mulheres com cancer de mama, submetidas a
quimioterapia. Foram excluidos enfermeiros residentes e profissionais que estavam afastados
por licenca médica e/ou capacitacdo na ocasido da coleta de dados.
Coleta de dados

Em todas as etapas a coleta de dados foi realizada por meio virtual e o contato com os
profissionais que compuseram a populagcdo do presente estudo se deu por meio de carta convite
por e-mail e, aqueles que aceitaram participar, receberam o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) previamente ao envio do instrumento de coleta de dados.
Na etapa de construcdo realizou-se uma pesquisa exploratéria quantitativa, por meio da
Plataforma Googleforms®, que possibilitou que os sujeitos entrevistados (enfermeiros)
determinam os parametros considerados como baixissimo, baixo, moderado e alto risco na pré-
administracdo de medicamentos para tratamento oncolégico em mulheres com cancer de mama

em regime ambulatorial.

Posteriormente, apds a coleta de dados da etapa de constru¢@o, no 1° momento, foram
considerados os parametros que tivessem ocorréncia > 60% para o 2° momento da pesquisa.

No 2° momento, procede-se a validacio de conteiudo da Escala de risco na pré-
administracdo de medicamentos para tratamento oncolégico em mulheres com cancer de mama.
A validagio de contetido foi realizada por meio da técnica de Delph®. O instrumento foi

constituido por meio de perguntas contemplando questdes sobre: objetivos do instrumento,
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conteudo e linguagem. A avaliacdo foi realizada por escala de verificacdo tipo Likert de quatro
pontos: concordo fortemente (CF), concordo (C), discordo (D) e discordo fortemente (DF). Foi
disponibilizado também um campo de sugestdes para preenchimento dos avaliadores, a fim de
possibilitar melhorias para a escala ©"

Andlise de dados

Na etapa de constru¢do, foi realizada analise descritiva dos parametros de riscos elencados
por meio de frequéncias absolutas (n) e relativas (%) apresentados pela populagcdo de estudo.
Os parametros que obtiveram frequéncia >60% foram considerados para construcdo da escala.

Para etapa de construcio, utilizou-se a validacio de contetido pelo Indice de Validade de
Conteudo (IVC), com base nas seguintes formulas: 1- n° de juizes que avaliaram o item como
concordo fortemente e concordo [ total de juizes = % de juizes que julgaram o item valido e, o
IVC geral do plano: soma do n° todos os IVC calculados separadamente/n® de itens = % IVC,
sendo considerado o IVC > 0,78 como grau de concordancia.’ Ressalta-se que, a versao final
do instrumento considerou as sugestoes dos juizes apresentadas nas questdes abertas.
Aspectos Eticos

O estudo foi realizado respeitando a Resolucdo 466/12 da Comissio Nacional de Etica

em Pesquisa (CONEP), sendo aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Instituto
Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA) e da Universidade Federal do Estado

do Rio de Janeiro (UNIRIO) por meio dos pareceres: 4.737.236 e 4.841.302.

RESULTADOS

A maior distribuicdo de enfermeiros (n=8/ 53,3%) caracterizou-se pela idade entre 39
anos e 48 anos e 11 meses. Em relacdo ao sexo, (n=13/86,7%) entrevistados sdo do sexo
feminino e dois profissionais do sexo masculino (n=2/13,3%). Quanto ao tempo de formacao,
todos os profissionais (n=15 / 100%) tinham mais de 10 anos de formados. Em relagdo ao tempo
de atuag@o em oncologia e atuagdo na area de quimioterapia encontramos maior distribuicao de

profissionais (n=14 / 93,3%) com mais de 10 anos, como demonstrado na Tabela 1.
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Tabela 1 - Caracteristicas sociodemograficas dos juizes (N=15), Rio de Janeiro/RJ, 2021.

Idade N %
>29 anos a <38 anos e 11 meses 2 13,3
>39 anos a <48 anos e 11 meses 8 53,3
>49 anos a <58 anos e 11 meses 3 20
>59 anos a <68 anos e 11 meses 2 13,3
Sexo N %
Feminino 13 86,7
Masculino 2 13,3
Tempo de formacio N %
> 10 anos 15 100
Tempo de atuacido em oncologia N %
>6anos a <10 anos e 11 meses 1 6,7
> 10 anos 14 93,3
Tempo de atuacio em quimioterapia N %
>6anos a <10 anos e 11 meses 1 6,7
> 10 anos 14 93,3

Conforme reportado no estudo, a Escala de risco pré-administracdo de medicamentos
para tratamento oncoldgico em mulheres com cancer de mama, foi construida de acordo com
os principais parametros reportados pelos juizes durante o preenchimento do primeiro
formulario intitulado “Parametros de riscos na pré-administragdo de quimioterapicos”. Assim,
foram considerados através da andlise estatistica por meio de frequéncia simples os parametros

com frequéncia maior ou igual a 60%, conforme Tabela 2.

Tabela 2 - Parametros reportados pelos juizes com frequéncia >60%, Rio de Janeiro/RJ, 2021.

Parametros N %
Suspeita de infeccdo pela corona virus 14 93
Acesso venoso dificil 13 87
Hipertensdo arterial 13 87
Dor 13 87
Nauseas e vomito 12 80
Anemia 12 80
Queda do estado geral 12 80
Fadiga 11 73
Reacio anafilatica 11 73
Diarreia 10 67

Hiperglicemia 10 67
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Toxicidade dermatolégica 9 60
Edema 9 60
Sangramento 9 60
Desidratagio e desnutri¢ao 9 60

Fonte: elaborado pelo autor

Assim, a Escala de risco na pré-administracio de medicamentos para tratamento
oncologico em mulheres com cancer de mama foi apresentada aos juizes em um segundo
momento. O questionario apresentou 11 itens, das quais 90,30% foram mencionadas como
concordo e concordo fortemente, e apenas 9,7% declaradas como discordo e discordo

fortemente.

Tabela 3- Analise da validade de contetdo dos itens de avaliacdo da escala, Rio de Janeiro/RJ, 2021.

Grau de concordancia

IVCitem %

Itens

Objetivos do instrumento DF D C CF IvC
I.1 — Os parametros identificados como
importantes para compor a escala de
risco pré-administracdo de

) - 0,13 0,33 0,53 0,86
medicamentos para tratamento

oncolégico em mulheres com cancer de

mama estio contemplados?

1.2- Os objetivos da escala estdo claros e
atendem a proposta da Escala de risco
- 0,06 0,40 0,53 0,93
pré-administracdo de medicamentos para
tratamento oncologico em mulheres com

cancer de mama?

Contetdo do instrumento

I.3- O contetido corresponde aos
- 0,20 0,40 0,40 0,80
objetivos da Escala proposta?

1.4- O contetido apresentado na Escala
- 0,13 0,33 0,53 0,86
obedece a uma sequéncia logica e de

facil entendimento?

- 0,20 0,26 0,53 0,80



I.5- O contetido incorpora de forma
ordenada todos os passos necessarios
para a implementacdo de uma Escala de
risco pré-administracdo de
medicamentos para tratamento
oncolégico em mulheres com cancer de

mama?

1.6- As informagdes que a escala
apresenta sdo importantes para nortear o
s Enfermeiros na avaliacdo dos riscos
pré-administracio de quimioterapicos

em mulheres com cancer de mama.

Linguagem do instrumento
1.7- O esquema ilustrativo apresentado
na Escala mostra de forma clara o - 0,06

contetdo apresentado?

1.8- O esquema ilustrativo demonstra
nitidez adequada para visualizagdo do - 0,06
profissional no momento de avaliacdo da

paciente?

1.9- A Escala apresenta uma linguagem - 0,20

clara e objetiva?

I.10- A Escala € relevante para os - -
Enfermeiros?

I.11- A Escala contribui para

implementacdo de estratégias de

comunicacao inter equipes hospitalares?

0,26

0,40

0,46

0,20

0,13

0,33

0,73

0,53

0,46

0,60

0,87

0,67

45

0,93

0,93

0,80

Fonte: elaborado pelo autor

Os valores do IVC encontram-se entre 0,8% e 1%, onde, apresentaram IVC 0,8%: item 1.3

- O conteudo corresponde aos objetivos da Escala proposta? Item 1.5 O conteudo incorpora de

forma ordenada todos os passos necessarios para a implementacdo de uma Escala de risco pré-

administracdo de medicamentos para tratamento oncolégico para mulheres com céancer de
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mama? E; item 1.9 A Escala apresenta uma linguagem clara e objetiva, apresentaram valores de
IVCs de 0,80%.

Os Itens que apresentam IVC = 1% foram: Item .6- As informacdes que a escala apresenta
sdo importantes para nortear os Enfermeiros na avaliagdo dos riscos pré-administragdao de
quimioterapicos em mulheres com cancer de mama; item 1.10- A Escala é relevante para que
os Enfermeiros e; item I.11- A Escala contribui para implementacdo de estratégias de
comunicacao inter equipes hospitalares, demonstra um IVC de 1%.

O IVC Geral foi calculado pela razdo entre a soma dos IVCs obtidos pela andlise isolada
de cada item do formulério e total de itens que compdem o mesmo. Na avaliacdo global, obteve

IVC de 0,90%.

9.91
IVC Global = 11 =0,90

Assim, mediante a validacdo de contetido, a escala preditiva foi validada contendo 15
pardmetros com riscos que variaram de ausente a alto risco. O Escore possivel varia de 0
(auséncia de parametros) a valores > 49 (alto risco na pré administracdo de medicamentos para

tratamento oncoldgico), conforme quadro 2.

Quadro 1 - Escala de risco pré-administracdo de medicamentos para tratamento oncolégico em mulheres com
cancer de mama validada pelos juizes, Rio de Janeiro/RJ, 2022.

ESCALA DE RISCO PRE-ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS PARA TRATAMENTO
ONCOLOGICO EM MULHERES COM CANCER DE MAMA
PARAMETROS BAIXISSIMO MODERADO ESCORE
1 3
Toxicidade Ausente Sem solugdo de | Com solug¢dao de | Com solucdo de
dermatolégica continuidade continuidade continuidade com
infecg¢ao
Sangramento Ausente Em pouca Em grande Em grande
quantidade quantidade quantidade sem
controlado controlado controle
Desidratagio e Ausente Sem perda 1 a2 | Com perda de Com perda de peso
desnutricio Kg de peso pesode3 adkg | >5kg
Edema Ausente +/++ e /A
Hiperglicemia Ausente <200 mg/dl > 300 mg/dl >400 mg/dl
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Baixo risco- 16 a 30 pontos
Moderado risco-31 a 45 pontos

Alto risco- 46 a 60 pontos

Diarreia Ausente 2 vezes ao dia 3 a4 vezes ao > 5 vezes ao dia em
em forma dia em forma forma liquida
liquida liquida

Reacdo anafilatica Ausente No 1°ciclo Nos 1% 2 ciclos | Nos 3 ciclos

Fadiga Ausente Sem alteragcao Com alteragdo Nao consegue
nas atividades nas atividades realizar nenhuma

atividade

Dor Ausente Com bom Com moderado | Sem controle
controle controle analgésico
analgésico analgésico

Anemia Ausente Eritrécitos >12 | Eritrécitos entre | Eritrécitos < 8 g/dl
g/dl 12 e 8 g/dl

Nauseas e vomito Ausente Consegue Consegue Nao consegue
ingerir ingerir pequenas | ingerir alimentos e
alimentos e quantidades liquidos
liquidos alimentos e

liquidos

Queda do estado Ausente Sem alteracdo Com alteracdo Nao consegue

geral nas atividades nas atividades realizar nenhuma

atividade

Hipertensdo arterial | Ausente PA <140/90 PA <160/100 PA >170/110
mmHg mmHg

Acesso venoso Ausente Dificil Dificil Dificil visualizagdo

dificil visualizacdo visualizacdo com mais de 4
com?2a3 com 4 punc¢des puncdes
puncdes

Suspeita de Ausente Tosse, coriza e Tosse, coriza e | Tosse, coriza e com

infecio pelo sem febre, sem com febre, sem febre, com

. contactantes contactantes contactantes
coronavirus

Baixissimo risco- maximo de 15 pontos ESCORE TOTAL

Fonte: elaborado pelo autor

Considerando os 15 pardmetros, como baixissimo risco a pontuacdo maxima possivel

serd 15 pontos. Para baixo risco sera considerada como pontuacdo minima de 16 pontos e

méxima de 30 pontos. Uma pontuacdo entre 31 a 45 pontos serd considerado moderado risco.

Para alto risco a pontua¢do minima sera de 46 pontos € a maxima de 60 pontos.
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DISCUSSAO
Os 15 parametros de risco elencados pelos enfermeiros, nomeados como juizes neste
estudo, s@o observados diariamente durante os cuidados prestados as mulheres com cancer de
mama em tratamento oncologico medicamentoso durante a realizacdo da consulta de
enfermagem tanto na primeira administra¢do do tratamento, como nas consultas subsequentes.
Mediante revisdo integrativa prévia acerca de reacdes adversas no tratamento
oncolégico (n=25) os estudos tiveram, em sua maioria, como metodologia estudos
randomizados e tinham associacdo de reacdes com uso de medicamentos para tratamento
oncologico. As reacdes mais reportadas pelos autores (neuropatia periférica, cardiotoxidade,
...) ndo foram mencionadas pelos enfermeiros do cendrio de pesquisa. Isto pode estar
relacionado ao fato de os Enfermeiros estarem mais propensos a ser atentar a parametros
hemodindmicos. A literatura vem advertindo aos pesquisadores para a necessidade de uma
avaliacdo aprofundada das propriedades de medida de questionérios, onde o pesquisador deve
estar vigilante no sentido escolher um instrumento adequado e preciso, de modo a garantir a
qualidade de seus resultados ©.

As escalas construidas com o objetivo de avaliar os riscos sdo encaradas como
instrumentos que orientam e contribuem no planejamento seguro em qualquer area profissional
> Na literatura encontramos a Escala de Avaliacdo do Debrienfing associado a Simulagio
(EADaS), um estudo de investigacdo metodologica que teve como objetivo construir e validar
uma escala ' e a Escala de Medicdo de Carga de Trabalho em Unidades de Internacdo de
Adultos ®, ambas realizaram um estudo de investigacio metodoldgica que teve como objetivo
construir e validar uma escala.

A Escala de risco na pré-administracdo de medicamentos para tratamento oncolégico
em mulheres com cancer de mama foi construida a partir da opinido de enfermeiros com mais
de 10 anos de experiéncia nos cuidados em tratamento oncoldgico, respondendo desta forma
os objetivos do estudo: identificar os riscos mais reportados pelos enfermeiros na pré-
administracdo de medicamentos para tratamento oncolégico em mulheres com cancer de mama
e construir a Escala de risco pré-administracdo de medicamentos para tratamento oncolégico
em mulheres com cancer de mama.

O método de validacdo de conteudo utilizado para este estudo, entende-se pelo
julgamento do entendimento e coeréncia dos itens do instrumento analisado por especialistas.
Neste contexto, a Escala de risco pré-administracdo de medicamentos no tratamento oncoldgico

em mulheres com cancer de mama foi proposta com o objetivo de operacionalizar um
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instrumento capaz de auxiliar a mensuracdo dos riscos correlacionados com o tratamento
quimioterapico administrado e foi validada pelos enfermeiros que participaram do estudo.

No final do ano de 2019, foram identificados os primeiros casos da doenca pelo
coronavirus 2019 (coronavirus disease 2019 — Covid-19), ocasionada pela presenca de um
novo coronavirus, da sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2 (severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2— Sars-CoV-2), o cancer foi relatado como um fator
associado a um pior diagnoéstico pois sdo mais susceptiveis a complicacdes graves da sindrome
respiratdria aguda, com evolucdo para a sindrome da disfuncao miltipla de 6rgdos, que
inclui insuficiéncia respiratdria e renal, fatos esses que podem ter levado 93% (n=14) dos
especialistas terem determinado o parametro “ Suspeita de infec¢@o pelo coronavirus como um
dos mais importantes®.

Acesso venoso dificil representa um importante parametro de avaliacdo para os
especialistas. A administracio intravenosa de antineopldsicos para o tratamento de pacientes
com cancer € uma técnica de alta complexidade, requer uma equipe qualificada, conhecedora
de seus efeitos adversos e potencial de riscos. E necessario um bom acesso venoso para garantir
a seguranca das pacientes como também para os profissionais, evitando infiltragdes, flebites e
extravasamento %,

A Hipertensao Arterial Sistémica (HAS) é uma das morbidades mais frequentemente
observada em pacientes com cancer, algumas drogas estdo diretamente relacionadas ao
desenvolvimento ou piora da HA, durante o tratamento oncolégico observa-se a incidéncia de
33% casos. 87 % (n=13) dos especialistas mencionaram ser a HAS um parametro limitante para
o tratamento oncolégico V.

A dor é um sintoma frequente em portadores de neoplasias, cerca de 50% dos doentes
em todos os estagios da doenca e em torno de 70% dos individuos com doenga avangada, sendo
um sintoma mais temido, porém € possivel reduzir a dor, significativamente, com avaliagdo e
tratamentos adequados ‘2.

N4useas e vomitos correspondem aos sintomas mais estressantes e incomodos relatados
pelos pacientes oncologicos no ambulatério de quimioterapia. A literatura refere que cerca de
50,5% das pacientes apresentam duas manifestagdes gastrointestinais, sendo 74,2% de nauseas
e 39,2% de vomito. Segundo estudos realizados existe uma variagao de 38 a 60% de prevaléncia
desses sintomas durante a quimioterapia .

Estudos revelam que aproximadamente 40% das pacientes com cancer apresentam

anemia antes do tratamento, subindo para um total de 75% apds a quimioterapia '4).
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A queda do estado geral est correlacionada com outras reagdes adversas como a fadiga
relacionada ao cancer (FRC) que é representada por falta de energia, cansaco e fraqueza entre
outros (1-10),

A Sindrome de hipersensibilidade Induzida por Drogas (DiHS), € caracterizada por
prurido, rubor, eritema, broncoespasmos, hipotensdo ou hipertensdo. A manifestacao da DiHS
pode variar de 8% a 45% para Paclitaxel e de 25% a 50% para Docetaxel, podendo levar ao
adiamento e/ou cancelamento do tratamento 17,

A diarreia € uma reacdo adversa frequentemente descrita no tratamento oncolégico,
sendo denominada de diarreia induzida pela quimioterapia (DIQ), sua gravidade pode depender
de paciente para paciente, podendo alcangar 40,7% %),

A hiperglicemia pode influenciar no progresso € no aumento do tumor nas mamas,
estudos apontam que cerca de 85% das pacientes com cancer de mama em tratamento
quimioterdpico podem ter sua glicose aumentada em algum momento %,

A toxicidade dermatoldgica é uma reagdo adversa causada por vérios quimioterapicos,
depende do tipo de droga administrada como as vesicantes podem causar destruicdo tecidual
severa e possivel perda funcional; e as drogas irritantes que geram uma reacao menos intensa,
com calor local, hiperemia, dor e queimacdo; pode ser ainda apresentada como a Sindrome
mao-pé (SMP) 202D,

A presenca de edema em pacientes realizando quimioterapia pode ser causada por
diversos medicamentos, tornando-se um fator limitante para a continuidade do tratamento "

O sangramento pode ser desencadeado pelas Feridas neoplasicas malignas (FNM)
decorrente da angiogénese tumoral ou do rompimento de vasos sanguineos adjacentes, dependo
da gravidade e intensidade do sangramento, o tratamento antineopldsico poderd ser
interrompido até que se reverta o quadro ??).

Tanto o cancer como o tratamento quimioterapico podem interferir de forma negativa
no estado nutricional das pacientes, tornando-as mais suscetiveis ao aparecimento da
desnutricdo. Aproximadamente 49% das pacientes apresentam desnutricdo, e € crescente a
necessidade de se implemente o acompanhamento e intervencao nutricional para a continuidade

do tratamento ?*

Limitacoes do Estudo
A coleta de dados para constru¢do do instrumento partir de uma Revisdo Integrativa e
depois da perspectiva de um grupo pequeno de enfermeiros. Também sugere-se replicacdo em

demais instituicdes de saude para verificar se ocorrem respostas semelhantes.
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Contribuicdes para a area da Enfermagem, Satde ou Politica Pablica

O estudo apresenta impactos relativos as produgdes técnicas de estudos desenvolvidos
no ambito do Mestrado Profissionais visando a qualidade da assisténcia de enfermagem.
Ademais, o referido estudo acompanha o protagonismo na area da Enfermagem oncoldgica no

avanco de conhecimentos no campo da saude.

CONCLUSOES

Este estudo vem reafirmar a producdo de tecnologias produzidas por Enfermeiros
relacionados ao tratamento do cincer que visem uma assisténcia interdisciplinar antes, durante
e ap0ds o tratamento oncologico.

O instrumento construido e intitulado “Escala de risco pré-administracdo de
medicamentos para tratamento oncolégico em mulheres com cancer de mama” apresentou
validade de contetido.

A originalidade do produto o torna relevante possibilitando um documento que garanta
maior seguranca nao sO aos clientes, como também aos profissionais, diminuindo a
variabilidade de acdes de cuidado, além de promover a Sistematizacdo da Assisténcia de
Enfermagem para esta cliente. Trata-se de uma produgao técnica de média complexidade por
envolver diferentes atores, com alto potencial de impacto, uma vez que, o cenario é referéncia

nacional no tratamento de mulheres com cancer de mama.
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3.3 Produto 3 — Escala de risco pré-administracao de medicamentos para o tratamento

oncologico em mulheres com cincer de mama.

Esta escala tem por objetivo determinar o risco da ocorréncia de reacdes adversas

inerentes a pré-administracdo de medicamentos no tratamento oncologico em mulheres com

cancer de mama. A escala deverd ser preenchida por Enfermeiros durante a consulta de

Enfermagem no ato de pré-administracdo de medicamentos para tratamento oncolégico em

mulheres com cancer de mama submetidas ao tratamento em regime ambulatorial.

Esta escala contém 15 pardmetros com riscos que variam de baixissimo a alto risco. O

Escore possivel varia de 15 pontos (auséncia dos parametros) a 60 pontos (alto risco) na pré

administracdo de medicamentos para tratamento oncologico.

ESCALA DE RISCO PRE-ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS PARA TRATAMENTO

ONCOLOGICO EM MULHERES COM CANCER DE MAMA

nas atividades

nas atividades

PARAMETROS | BAIXISSIMO MODERADO ESCORE
1 3
Toxicidade Ausente Sem solugdo de | Com solucdo de | Com solucdo de
dermatolégica continuidade continuidade continuidade com
infeccdo

Sangramento Ausente Em pouca Em grande Em grande
quantidade quantidade quantidade sem
controlado controlado controle

Desidratacio e Ausente Sem perda 1 a2 | Com perda de Com perda de peso

desnutricio Kg de peso pesode3adkg | >5kg

Edema Ausente /- /4 +H++/ A+

Hiperglicemia Ausente <200 mg/dl > 300 mg/dl > 400 mg/dl

Diarreia Ausente 2 vezes ao dia | 3 a4 vezes ao > 5 vezes ao dia em
em forma dia em forma forma liquida
liquida liquida

Reacdo anafilatica Ausente No 1°ciclo Nos 1% 2 ciclos | Nos 3 ciclos

Fadiga Ausente Sem alteracdo Com alteragio Naio consegue

realizar nenhuma
atividade
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Dor Ausente Com bom Com moderado | Sem controle
controle controle analgésico
analgésico analgésico

Anemia Ausente Eritrécitos >12 Eritrécitos entre | Eritrécitos < 8 g/dl
g/dl 12 e 8 g/dl

Nauseas e vomito Ausente Consegue Consegue Nao consegue
ingerir ingerir pequenas | ingerir alimentos e
alimentos e quantidades liquidos
liquidos alimentos e

liquidos

Queda do estado Ausente Sem alteracdo Com alteracdo Nao consegue

geral nas atividades nas atividades realizar nenhuma

atividade

Hipertensdo arterial | Ausente PA <140/90 PA <160/100 PA >170/110
mmHg mmHg

Acesso venoso Ausente Dificil Dificil Dificil visualizagdo

dificil visualizacdo visualizacdo com mais de 4
com?2a3 com 4 punc¢des puncdes
puncdes

Suspeita de Ausente Tosse, coriza e Tosse, coriza € | Tosse, coriza e com

infecgio pelo sem febre, sem com febre, sem febre, com

. contactantes contactantes contactantes
coronavirus

Baixissimo risco- maximo de 15 pontos ESCORE TOTAL

Baixo risco- 16 a 30 pontos

Moderado risco-31 a 45 pontos

Alto risco- 46 a 60 pontos

Fonte: Elaborado pelo autor.
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APENDICE A - Carta de anuéncia

Rio de Janeiro, 20 de novembro de 2020.
Ao

A/com Sr. Diretor

Autorizacao para realizacdo de pesquisa

Eu, Marcelo Deodato Bello, diretor do Hospital do Cancer 111 do INCA, venho por meio
desta informar a V.Sa que autorizo a pesquisadora Vania Andréa Schenkel Meireles, aluna do
curso de Programa de Pos-graduacdo em Saude e Tecnologia no Espaco Hospitalar — Mestrado
Profissional da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UNIRIO), a realizar/desenvolver a
pesquisa intitulada “Escala de risco pré-administracdo de medicamentos oncoldgicos em
mulheres com cancer de mama”, sob orientacao da Professora Doutora Danielle Galdino de

Paula.

Declaro conhecer e cumprir as Resolugdes Eticas Brasileiras, em especial a Resolugio
CNS 466/12. Esta instituicdo estd ciente de suas corresponsabilidades como instituicdo
coparticipante do presente projeto de pesquisa e de seu compromisso no resguardo da segurancga
e bem-estar dos participantes de pesquisa recrutados, dispondo de infraestrutura necessaria para

a garantia de tal seguranga e bem-estar.

Assinatura e carimbo do responsavel institucional
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APENDICE B - Carta convite

CARTA CONVITE

Prezado profissional, vocé estd sendo convidado a participar do estudo com o titulo
provisorio “Escala de risco pré-administracdo de medicamentos oncolégicos em mulheres com

cancer de mama”, que sera realizado nesta institui¢o.
Os objetivos deste estudo sdo:

Geral: Desenvolver uma escala de risco pré-administracdo de quimioterapicos em mulheres

com cancer de mama.
Objetivos Especificos:

1. Identificar os parametros de risco mais reportados pelos enfermeiros pré-administracdo de

quimioterapicos em mulheres com cancer de mama.

2. Construir a escala de risco pré-administracdo de quimioterapicos para mulheres com cancer

de mama.

3.Validar a escala de risco pré-administracdo de quimioterdpicos em mulheres com cancer de

mama.

Este estudo esta sendo realizado respeitando a Resolug¢do 466/12 da Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP) e foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da

instituicdo proponente e ao CEP da instituicdo coparticipante.

Caso dé o aceite para a participagdo do estudo lhe serd apresentado posteriormente um
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, porém estard desprendido de continuar no estudo

se assim o desejar.

Atenciosamente
Viania Andréa Schenkel Meireles

vsmmeireles66@gmail.com
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APENDICE C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — ETAPA
2

Instituto Nacional do Cancer (INCA) / Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro
(UNIRIO)

Titulo provisério do estudo: Escala de risco pré-administracdo de quimioterdpicos para

mulheres com cancer de mama.

Vocé esta sendo convidado (a) a participar dessa pesquisa, pois voce atua nesta institui¢ao, no
setor de quimioterapia, prestando assisténcia a mulheres com cancer de mama em tratamento
quimioterapico. Esta pesquisa estd sendo apresentada a vocé, para que possa decidir se deseja
ou ndo contribuir com o estudo. O estudo tem como tema: Escala de Risco pré-administracao
de quimioterapia para mulheres com cancer de mama. Tendo como pesquisadora Vania Andréa
Schenkel Meireles, CPF: 006.055.627-76, RG: 08.896.263-4, enfermeira atuante da Central de
Quimioterapia do Instituto Nacional do Cancer (Unidade III), matriculada no Programa de P6s-
Graduagao em Saude e Tecnologia no Espaco Hospitalar PPGSTEH) - Mestrado Profissional-
da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro (UNIRIO), sendo orientada pela Dr. (a)
Danielle Galdino de Paula.

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO: Esta primeira etapa da pesquisa tem como objetivo:
identificar os parametros de risco mais reportados pelos enfermeiros na pré-administracao de

quimioterapicos em mulheres com cancer de mama.

Vocé terd o total direito de se recusar em participar do estudo, como também de retirar seu
consentimento em participar do mesmo em qualquer momento, sem que haja qualquer tipo de

prejuizo a sua pessoa ou a sua pratica profissional.

Sua identidade serd preservada em todos os momentos do estudo e o sigilo das informacdes
fornecidas serdo resguardados. Caso aceite participar desta pesquisa, vocé serd questionado (a)
sobre os parametros de potencial de risco pré-administracdo de quimioterapicos em mulheres

com cancer de mama que sdo avaliados na consulta de enfermagem.

BENEFICIOS: os beneficios potenciais de deste estudo estdo relacionados com a aquisi¢io de

novos conhecimentos na area da Enfermagem que poderdo trazer melhorias a pratica
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profissional da equipe de enfermagem que atua prestando assisténcia as mulheres com céancer
de mama em tratamento quimioterdpico, e indiretamente as pacientes a partir do momento em

que visa diminuir os riscos associados a quimioterapia.

RISCOS: os riscos estdo relacionados com o fato de tomar o tempo do participante durante o
periodo que dispensar para responder o questiondrio, a possibilidade de identificacdo do
participante, a apreensdo causada pelo preenchimento do questionario e limitacOes inerentes ao
uso de plataformas virtuais. Todo e qualquer dano decorrente do desenvolvimento desta

pesquisa ficard a cargo do pesquisador principal.

CUSTOS: Nao sera fornecido nenhum tipo de remuneracdo pela sua participacdo no estudo,
assim como, ndo terd qualquer tipo de beneficio financeiro sobre os resultados do estudo caso
concorde em participar do mesmo e, ao concordar em participar deste estudo, ndo terd nenhum

tipo de custo financeiro.

CONFIDENCIALIDADE: Se vocé optar por participar deste estudo, as informagdes sobre os
seus dados pessoais serdo mantidas de maneira confidencial e sigilosa. Seus dados somente
serdo utilizados depois de anonimatizados (ou seja, sem sua identificacdo). Mesmo que estes
dados sejam utilizados para propdsitos de divulgacdo e/ou publicacao cientifica, sua identidade

permanecera em segredo.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS: Todo o estudo estara respaldado na Resolucdo N°
466, de 12 de dezembro de 2012. Qualquer didvida que possa surgir durante a realizacdo deste
estudo serd solucionada pelo pesquisador responsavel. Neste caso, por favor, ligue para a
pesquisadora responsavel Vania Andréa Schenkel Meireles, no celular (21)966274000, das 08
horas as 19 horas. Além da pesquisadora, se vocé tiver perguntas sobre direitos como
participante do estudo, pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do INCA
(CEP/INCA) e Comité de Etica em Pesquisa da UNIRIO (CEP/UNIRIO), formado por
profissionais de diferentes areas, que revisam os projetos de pesquisa para garantir os direitos,

a seguranca e o bem-estar de todas as pessoas que se voluntariaram a participar destes.
Contatos do Comité de ética em Pesquisa:

CEP-UNIRIO da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro - UNIRIO: Avenida
Pasteur, 296 subsolos do prédio da Nutri¢cdao - Urca - Rio de Janeiro- RJ- Cep: 22290-240.
Telefone:(21) 25427796 E-mail: cep(@unirio.br
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CONTATO CEP INCA: Rua do Resende, 128, sala 203 - Centro, Rio de Janeiro — RJ. CEP:
20231-092 - Telefones (21) 3207-4550 / 3207-4556 — e-mail: cep@inca.gov.br

Este termo estd sendo elaborado em duas vias, sendo que uma serd enviada por e-mail e outra

serd arquivada com os pesquisadores responsaveis.

Eu, Vania Andréa Schenkel Meireles (pesquisador responsavel), expliquei completamente os
detalhes relevantes desta pesquisa ao participante indicado acima. Declaro que obtive de forma

apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste participante para este estudo.
Vania Andréa Schenkel Meireles - Pesquisador Responsavel -
E-mail: vaniaschenkel@yaoo.com.br

vsmmeireles66@gmail.com

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO: Li as informacdes acima e entendi o propdsito
deste estudo, assim como os beneficios e riscos potenciais da participacdo no mesmo. Tive a
oportunidade de fazer perguntas e todas foram respondidas. Entendo que meu nome nio sera
publicado e assegurado o meu anonimato. Eu, por intermédio deste, dou livremente meu
consentimento para participar neste estudo. Eu recebi uma cdpia assinada deste formulario de

consentimento
() aceito participar deste estudo
() ndo aceito participar deste estudo

Caso aceite participar do estudo, solicitamos seu e-mail para envio da cépia do TCLE e

formulario de resposta:
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APENDICE D - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — ETAPA
3

Instituto Nacional do Cancer (INCA) / Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro
(UNIRIO)

Titulo provisério do estudo: Escala de risco pré-administracdo de quimioterdpicos para

mulheres com cancer de mama.

Vocé esta sendo convidado (a) a participar dessa pesquisa, pois voce atua nesta institui¢do, no
setor de quimioterapia, prestando assisténcia as mulheres com cancer de mama em tratamento
quimioterapico. Esta pesquisa estd sendo apresentada a vocé, para que possa decidir se deseja
ou ndo contribuir com o estudo. O estudo tem como tema: Escala de Risco pré-administracao
de quimioterapia para mulheres com cincer de mama. Tendo como pesquisadora Vania Andréa
Schenkel Meireles, CPF: 006.055.627-76, RG: 08.896.263-4, enfermeira atuante da Central de
Quimioterapia do Instituto Nacional do Cancer (Unidade III), matriculada no Programa de Pds-
Graduagao em Saude e Tecnologia no Espaco Hospitalar PPGSTEH) - Mestrado Profissional-
da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro (UNIRIO), sendo orientada pela Dr. (a)
Danielle Galdino de Paula.

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO: Esta primeira etapa da pesquisa tem como objetivo:
identificar os parametros de risco mais reportados pelos enfermeiros na pré-administracao de

quimioterapicos em mulheres com cancer de mama.

Vocé terd o total direito de se recusar em participar do estudo, como também de retirar seu
consentimento em participar do mesmo em qualquer momento, sem que haja qualquer tipo de

prejuizo a sua pessoa ou a sua pratica profissional.

Sua identidade serd preservada em todos os momentos do estudo e o sigilo das informacdes
fornecidas serdo resguardados. Caso aceite participar desta pesquisa, voce serd questionado (a)
sobre os parametros de potencial de risco pré-administracdo de quimioterapicos em mulheres

com cancer de mama que sdo avaliados na consulta de enfermagem.

BENEFICIOS: os beneficios potenciais de deste estudo estdo relacionados com a aquisi¢io de
novos conhecimentos na é4rea da Enfermagem que poderdo trazer melhorias a pratica

profissional da equipe de enfermagem que atua prestando assisténcia as mulheres com cancer
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de mama em tratamento quimioterdpico, e indiretamente as pacientes a partir do momento em

que visa diminuir os riscos associados a quimioterapia.

RISCOS: os riscos estdo relacionados com o fato de tomar o tempo do participante durante o
periodo que dispensar para responder o questiondrio, a possibilidade de identificacdo do
participante, a apreensdo causada pelo preenchimento do questionario e limitacOes inerentes ao
uso de plataformas virtuais. Todo e qualquer dano decorrente do desenvolvimento desta

pesquisa ficard a cargo do pesquisador principal.

CUSTOS: Nao sera fornecido nenhum tipo de remuneracdo pela sua participa¢cdo no estudo,
assim como, ndo terd qualquer tipo de beneficio financeiro sobre os resultados do estudo caso
concorde em participar do mesmo e, ao concordar em participar deste estudo, ndo terd nenhum

tipo de custo financeiro.

CONFIDENCIALIDADE: Se vocé optar por participar deste estudo, as informagdes sobre os
seus dados pessoais serdo mantidas de maneira confidencial e sigilosa. Seus dados somente
serdo utilizados depois de anonimatizados (ou seja, sem sua identificacdo). Mesmo que estes
dados sejam utilizados para propdsitos de divulgagdo e/ou publicacao cientifica, sua identidade

permanecera em segredo.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS: Todo o estudo estara respaldado na Resolucdo N°
466, de 12 de dezembro de 2012. Qualquer didvida que possa surgir durante a realizacdo deste
estudo serd solucionada pelo pesquisador responsavel. Neste caso, por favor, ligue para a
pesquisadora responsavel Vania Andréa Schenkel Meireles, no celular (21)966274000, das 08
horas as 19 horas. Além da pesquisadora, se vocé tiver perguntas sobre direitos como
participante do estudo, pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do INCA
(CEP/INCA) e Comité de Etica em Pesquisa da UNIRIO (CEP/UNIRIO), formado por
profissionais de diferentes areas, que revisam os projetos de pesquisa para garantir os direitos,

a seguranca e o bem-estar de todas as pessoas que se voluntariaram a participar destes.

Contatos do Comité de ética em Pesquisa:

CEP-UNIRIO da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro - UNIRIO: Avenida
Pasteur, 296 subsolos do prédio da Nutri¢cdo - Urca - Rio de Janeiro- RJ- Cep: 22290-240.
Telefone:(21) 25427796 E-mail: cep(@unirio.br
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CONTATO CEP INCA: Rua do Resende, 128, sala 203 - Centro, Rio de Janeiro — RJ. CEP:
20231-092 - Telefones (21) 3207-4550 / 3207-4556 — e-mail: cep@inca.gov.br

Este termo estd sendo elaborado em duas vias, sendo que uma serd enviada por e-mail e outra

serd arquivada com os pesquisadores responsaveis.

Eu, Vania Andréa Schenkel Meireles (pesquisador responsavel), expliquei completamente os
detalhes relevantes desta pesquisa ao participante indicado acima. Declaro que obtive de forma

apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste participante para este estudo.
Vania Andréa Schenkel Meireles - Pesquisador Responsavel -
E-mail: vaniaschenkel@yaoo.com.br

vsmmeireles66@gmail.com

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO: Li as informacdes acima e entendi o propésito deste
estudo, assim como os beneficios e riscos potenciais da participagdo no mesmo. Tive a
oportunidade de fazer perguntas e todas foram respondidas. Entendo que meu nome nio sera
publicado e assegurado o meu anonimato. Eu, por intermédio deste, dou livremente meu
consentimento para participar neste estudo. Eu recebi uma cdpia assinada deste formulario de

consentimento

() aceito participar deste estudo
() ndo aceito participar deste estudo

Caso aceite participar do estudo, solicitamos seu e-mail para envio da cépia do TCLE e

formulario de resposta:



APENDICE E - Parametros de riscos na pré-administracao de quimioterapicos.
Formulario construido através do GoogleForms

metros deRisco @ 8 @ s ¢ ‘

Pergunias  Respostas @) Coofiguractes

Parametros de riscos na pré-administragéo - "
T
de quimioterapicos @
B I U@& X o)
Prezado profissional, agradecernos por participar dests pesquisa -
Este formulério possui tempo de preenchimensio de 2 5 minuios. =
Baseado no sau fempo de experiancia no tendimenta 3s mulheres com cincer de mama e que j iniciarsm o et
solicitamos que 3 5008 X
e quimioterg ¢ s vaniveis: baino risoo, moderada risco € 0
ido teremos para dar sequimento & pesquisa e
Emal
18/d/1KinTnZiNynmWiTtgz9aSpkTHWSTr2Kg-2n0jG sk fedit
P @ ® 9 ¢
Perguntas  Respostas @ Configuragdes
1.1 Tempo de formac&o: E @ wtipla escolha v
22 anos a <5 anos e 11meses a
zpanos a=10anose 11 meses |;| T
=
3]
Adicionar opgdo ou adicionar "Qutro™
=
[=]
O @  obigaoia g
/IR Z Ny WiTtgz0aSpk THWS Tr2Kg-2n0jGedsrfadit
o 2 @ 5 ¢
Perguntas  Respostas @)  Configuragdes
1.2 Tempo que trabatha com oncologia: [ @ wmokilaescolha - @
| zZanosas5anos e Timeses
T
26 anos a<10 anos e 11 meses Q
BF- 0 <o = =
- =
Adicionar 0pga0 OU adicionar "Outra” =
IE E Obrigatéria 1B




@ ® » a2

Perguntas  Respostas @) Cenfiguragdes

210 anos

1.3 Tempo que trabalha no setor de quimioterapia: ® wmultipla escolha -

anos e 11meses|

=6 anos a<10 anos e 11 meses

210 anos

G )

Adicionar op¢do ou adicionar "Qutro”

|D ] Obrigatoria

s @ configuracd

1.4 Idade Laa) = UL ESLUITTE -

=18 a <28 anos e 11meses

=)

249 anos a =58 anos e 11 meses

229 anos a<38 anos e 11 meses Tr
Bl
(3]
=
=

259 anos a =68 anos e 11 meses [}
269 anos

Adicionar op¢ao ou adicionar "Outro”

(=]

W Qbrigataria » :

Perguntas  Respostas @) Configuracdes

|D E Obrigatéria » :

1.5 Sexo: [m] (® Multipla escolha -
= 3
Masculino T
Adicionar op¢&o ou adicionar "Outro” =
3]
=
(=]

1.6 Turno que atua: \Q @ Miltipla escolha -

Diarista

Plantonista [

Adicionar opgdo ou adicionar “Outro”

0O m Obrigatoria g §
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1.7 Possui Pés-Graduagao? = @ ltipla escolha -

i &

Nao

Adicionar opgéo ou adicionar "Outro”

|D ]m Obrigatdria B i

Perguntas  Respostas @)  Configuragoes

Em caso de resposta na pergunia 1.7, possui pés = Respostacurta -
graduagdo em qual especialidade?
B I U & ¥
Texto de resposta curta
o m Obrigatéria W
1.8 Participagdo em eventos voltados a oncclogia [ @ Multipla escolha -

efou mastologia nos dltimos 5 anos.

Sim

= &=

Adicionar opgdo ou adicionar "Outro”

\D E Obrigatdria » :

1.9 Produggo cientifica em oncologia e/ou ] @ Miltipla escolha
mastologia ?

Sim] =

Néo

Adicionar opgdo ou adicionar “Outro”

[m|
&

Obrigataria »

Segao2de 2

2. Parametros de riscos na pré-administragdo de quimioterapicos.

3¢

B I U o ¥

Prezado profissional, baseado no seu tempo de experiéncia no atendimento as mulheres com cancer de
mama e que ja iniciaram o tratamento no setor de quimioterapia, determine os parametros de riscos pré-
administracdo de quimioterdpico que vocé considera mais importante sobre trés varidveis: baixo risco,
moderado risco e alto risco. Vocé pode apresentar quantas informagdes julgar necessarias em cada item.
Ressaltamos que quanto mais informagdes, mais conteldo teremos para dar seguimento & pesquisa e
elaborar um instrumento com maior fidedignidade.

2.1. Determine parametros de riscos na pré-administragdo de quimioterapico que vocé considera
"BAIXO riscos pré-administragéc de quimioterapico’. Acrescente quantas respostas achar
necessario.

Texto de resposta longa

mPEFme

WMEOF®Be

B )
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2.2 Determine pardmetros de riscos na pré- & = Pargrafo -
administragio de quimioterapico que vocé

considera "MEDIQ risco pré-administragéo de

quimioterdpice”. Acrescente quantas respostas

achar necessdrio.

Texto de resposta longa

\D W Obrigatéria »

2.2.1 Caso julgue necessario, acrescente mais parametros que vocé considera "MEDIO riscos pré-
administragdo de quimioterapico’.

Texto de resposta curta

2.3. Determine parametros de riscos na pré- (™) = Paragrafo -
administragdo de quimioterdpico que vocé

considera "ALTO riscos pré-administragdo de

quimioterapico’. Acrescente quantas respostas

achar necessdrio.

B I U ® ¥

Texto de resposta longa

0 @ oObrigatoria W &

2.3.1 Caso julgue necessario, acrescente mais pardmetros que vocé considerada "ALTO riscos pré-
administragdo de quimioterapico”

Texto de resposta curta

[2.4 Acrescente aqui as observagdes que julgar =] = Paragrafo v
necessérias:

B I U e ¥

Texto de resposta longa

[m]

E Obrigatoria ) H

G )

NP EFE e
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APENDICE F - Escala de risco na pré-administracio de quimioterapicos em mulheres

com cancer de mama. Formulario construido através do Google Formas.

a Cépia de Copia de Itens de de validagéo da Escala de risco na pré-admit O v ® @ o e m
Perguntas  Respostas Configuragoes
="
Escala de risco na pré -administragdo de s

quimioterapicos em mulheres com céncer
de mama.
B I U & ¥

Prezado profissional, nesta etapa da pesquisa solicitamos sua colaboragdo para avaliagio da Escala intitulada
(titulo proviséric) Escala de risco na pré- administragdo de quimicterapicos em mulheres com cancer de
mama. O tempe médio de preenchimento & de até 5 minutos.

Baseado no seu tempo de experiéncia no atendimento as mulheres com cancer de mama e gue jd iniciaram o
tratamento no setor de quimioterapia, solicitamos uma avaliagdo do instrumente intitulado (titulo provisario)
"Escala de risco pré-administragdo de quimioterapicos em mulheres com cancer de mama’. O instrumento
consiste em 12 perguntas distribuidas em trés dimensdes: objetivo, contetido e linguagem. A sua avaliagéo
serd feita por escala de verificagdo tipo Likert de quatro pontos: concordo fortemente (CF), concordo (C),
discordo (D) e discordo fortemente (DF). Ao final, fornecemos um campe para que vocé apresente as
sugestBes que julgar necessérias em cada item. Ressaltamos que quanto mais informagées, mais contetido
teremos afim de elaborar um instrumento com maior fidedignidade.

0OBS: ABAIXO SERA INSERIDO (IMAGEM) COM A ESCALA DE AVALIACAO DE RISCO NA PRE-ADMINISTRAGAD
DE QUIMIOTERAPICOS EM MULHERES COM CANCER DE MAMA DE MODO QUE OS PARTICPANTES POSSAM
VISUALIZAR O INSTRUMENTO E REALIZAR A AVALIAGAQ.

E Cépia de Copia de Itens de de validagdo da Escala de risco na pré-admit [ vy 02 Aepiesistyy D@ ® o9 ¢ m

salvas no Google Drive

Perguntas  Respostas  ConfiguracGes

[m]
&

Imagem - Escala de Risco Pré-Administragdo de medicamentos para
tratamento oncoldgico em mulheres com cancer de mama

TSCALA M. RISCO PRE AGMINSTRAGAG O QUIMIOTERAPICUS PARA MULHTRIS COM CANCLR B MAMA

TR I

s [ausan: 5 et s alidider

0P BD 3B e

= (v

o [ [EERp———— = (Rah ORE | Avesines - 10 hg)

[Auscse E————

[ [Ausiree

ke are) {RAM e o

pasndasers (s et et contetnla s




a Cépia de Copia de Itens de de validacio da Escala de risco na pré-admit [ vy |22 &2 dlteracdes foem @ ® o ¢ m

salvas no Google Drive

Perguntas  Respostas  Configuragoes

Imagem 2 - Escala de Risce Pré-Administrac&o de medicamentos para @ o : @
tratamento oncolégico em mulheres com cancer de mama
2
9 ey re— PP T PP I F—p—CT TR Ty — Tr
pad
e [T — [
Ao S e mifecio S de eric - 0 et =
i U s o e ke i s i s i i b =
Joorgamis K
coursiicn e conreiode o ol
RN [———— - E—
epeti i Sie
== (=TT p——— me——
FTI———I Fr— — FT——
Fye—m [FScore roTat
[T

E Copia de Copia de Itens de de validagao da Escala de risco na pré-admit (3 ¥y Tostas alletiches fram @ @ o e m

salvas no Google Drive

Perguntas Respostas  Configuragdes

Segdo 2 de4

Objetivos do instrumento : :
Nesta etapa serd possivel avaliar a escala com base nos objetivos ao qual o instrumento se destina. Os
objetivos serdo avaliados com base nos seguintes itens: parametros identificados como importantes para
compor a escala de risco na pré-administragéo de quimioterapicos em mulheres com céncer de mama e
clareza quanto os objetivos da escala

B I U & =

X

nNEDdLe

1.1 — Os parametros identificados como imporiantes para compor a escala de risco pre-
administrag&o de quimioterapicos em mulheres com cancer de mama estdo contemplados?

Concordo fortemente (CF)
Concordo (C)
Discordo (D)

Discordo fortemente (DF)




a Cépia de Copia de Itens de de validagao da Escala de risco na pré-admii 3 3%

Todas as alteragdes foram
salvas no Google Drive

Perguntas  Respestas  Configuragoes

1.2- Os objetivos da escala estdo claras e atendem (M| ® Mdltipla escolha
a proposta da Escala de risco pré-administragao

de quimioterapicos em mulheres com cancer de

mama?

Concordo fortemente (CF)
Coneordo (C)
Discordo (D)
Discordo fortemente (DF)

Adicionar opg#o ou adicionar "Outro”

\D o Obrigatéria

i )

a Cépia de Copia de Itens de de validagao da Escala de risco na pré-admit (3 ¥

Todas as alteragées foram
salvas no Google Drive

Perguntas  Respostas  Configuragoes

1.3- O contetido corresponde aos objetivos da (=] @ Multipla escolha
Escala proposta?

Concordo fortemente (CF)
Concordo (C)

Discerdo (D)

Discerdo fortemente (DF)

Adicionar opg8o ou adicionar "Qutre”™

|D IE Obrigatéria

E Copia de Copia de Itens de de validagao da Escala de risco na pré-admit [ %

Todas as alterages foram
salvas no Google Drive

Perguntas  Respostas  Configuracgdes

|.4- 0 contetido apresentado na Escala obedece a [ @ Multipla escolna
uma sequéncia légica e de facil entendimento?

Coencordo fortemente (CF)
Concordo (C)

Discordo (D)

Discordo fortemente (DF)

Adicionar opcdo ou adicionar "Outro”

Q [T} Chrigatéria
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e x e 3 5 Tod iteragies foram
Copia de Copia de Itens de de validacéo da Escala de risco na pre-admit (3 vt s:‘vzzanzz;:?:g?wzran B ® 5 e m

Perguntas  Respostas  Configuracoes

\D ] obrigatéria ) i

I.5- O conteldo incorpora de forma ordenada todos os passos necessarios para a
implementacéo de uma Escala de risco pré-administragio de guimioterapicos em mulheres
com céncer de mama?

Concordo fortemente (CF)

MEBDF B

Concordo (C)
Discordo (D)

Discordo fortemente (DF)

- - N ) . . Tadas s alteragdes foram
Copia de Copia de ltens de de validagdo da Escalade risco napré-admit [ v¢ .o nzz:nr:f:gfw‘zmw R @ 9 e m

Perguntas  Respostas  Configuragdes

1.6- As informagdes que a escala apresenta s&o (] @® Mmdltipla escolha -
importantes para nortear o s Enfermeiros na

avaliag&o dos riscos pré-administragdo de

quimioterapicos em mulheres com cancer de

mama.

Concordo fortemente (CF)

MEO 3 B 6

Concordo (C) =
Discordo (D)
Discordo fortemente (DF)

Adicionar 0p¢do ou adicionar "Outro”

O m obrigatéria ) i

. - N ) ) . Todas as alteracbes faram
Copia de Copia de Itens de de validagdo da Escala derisco na pré-admit [ ¢ oo HZBG:;ZSS?VSEW P ©® 9 e m

Perguntas  Respostas  Configuragdes

Linguagem do instrumento x

Nesta etapa, avaliaremos os seguintes topicos da Escala: esquema ilustrativo, nitidez, clareza e objetividade
na linguagem apresentada na Escala, relevancia quanto sua utilizag&o para o profissional enfermeiro e
contribuicdo guanto a implementacéo de estratégias de comunicagdo "inter" equipes hospitalares.

1.7- O esquema ilustrativo apresentado na Escala mestra de forma clara o contetido

NEDFE e

apresentado?

Concordo fortemente (CF)

Concordo (C)

Discordo (D)

Discordo fortemente (DF)
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- . A - . . Todas as alteragdes foram
a Cépia de Copia de Itens de de validagao da Escala de risco na pré-admit (3 ¥ s:wii nzz;:ggfwgran- D @ v e m

Perguntas  Respostas  Configuragoes

1:8- 0 esquema ilustrativo demostra nitidez @ muiltipla escolha -
adequada para visualizagdo do profissional no @
momento de avaliagdo da paciente? D
Concordo fortemente (CF) Tr
Concorda (C) =
3]
Discordo (D)
=
=
Discordao fortemente (DF) i
Adicionar opcéo ou adicionar "Qutro”
|D o Obrigatéria ) §
a Copia de Copia de Itens de de validacao da Escala de risco na pré-admit (3 Yy 1o o Heeess foam e @® o ¢ m
Perguntas  Respostas  Configuragoes
1.9- A Escala apresenta uma linguagem clara e =] ® maltipla escolha -
o 5
objetiva?
Tr
Concordo fortemente (CF) g
= &=
=
Discordo (D) =
H Discordo fartemente (DF) &
Adicionar opgdo ou adicionar "Outro”
o @ Obrigatéria ) ¢
a Cépia de Copia de Itens de de validagao da Escala de risco na pré-admil [ v [ = e foem e @® o ¢ m
Perguntas Respestas  Configuragoes
1.10- A Escala é relevante para que os EJ @ Miltipla escolha -
: 5]
Enfermeiros?
Tr
Concordo fortemente (CF) g
Concordo (C) (3]
=
Discorde (D) =
Discordo fortemente (DF) =
Adicionar opgdo ou adicionar "Qutre”
|_|:| m Obrigatéria @ 1}




- . A . . ’ Todas as aterages foram
a Copia de Copia de Itens de de validacao da Escala de risco na pré-admit [ Yy SSNZSS nzz:;:f:;fw‘:m” B @® 5 ¢ m

Perguntas  Respostas  Configuragoes

1.11- A Escala contribui para implementagéo de & @ Miltipla escolha -
estratégias de comunicagdo inter equipes a
i ?
hospitalares? Tr
Concordo fortemente (CF) =
3]
= -
(=]
Discordo (D) ==
Discordo fortemente (DF) [}
Excluir
Adicionar op¢do ou adicionar "Outro” -

|_|:| o} Obrigatdria ‘ H




ANEXOS

ANEXO A — Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa (UNIRIO)

UNIRIO - UNIVERSIDADE
FEDERAL DO ESTADO DO RIO ' Rt enns
DE JANEIRO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Titulo provisério: ESCALA DE RISCO PRE-ADMINISTRACAOD DE
QUIMIOTERAPICOS PARA MULHERES COM CANCER DE MAMA

Pesquisador: VANIA ANDREA SCHEMKEL MEIRELES

Area Temitica:

Versdo: 4

CAAE: 43748821.5.0000.5285

Instituigio Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESTADO DO RIC DE JANEIRC

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Ndmero do Parecer: 4 737 236

Aprasentacio do Projeto:
Texto retirado das Informagbes Basicas do Projeto e inseridas na Plataforma Brasil pelale/o pesquisader

responsavel ou qualquer membro da pesquisa.

Projeto proposto por mestranda do PPGESTH UNIRIO. A pesquisa tem por producao tecnica a
elaboracaocde uma escala de risco pre-administracac de quimicterapicos em multheres com cancer de
mama. Estudodescritive exploratorio com abordagem guantitativa. A pesquisa sera realizada em res etapas
& paraatendimento dos objetivos serao aplicadas duas abordagens metodologicas. O cenario de pesquisa
sera osetor ambulatorial de quimicterapia de uma instituicao de saude publica de grande porte da cidade do
Riode Janeire. A populacao do estudo saoc todos os enfermeiros que atuam no setor de
quimioterapiaambulatorial. Os participantes serao convidados e oferecido o TCLE. Na etapa 1 sera oferecido
formulariocom informacoes relacionadas ao perfil do enfrevistado e perguntas abertas com res possiveis
respostasacerca de parametros de risco envolvendo os pacientes. Ma etapa 2 sera construido
umaescalaconsiderando as respostas da etapa 1. com infuito de validacao. A etapa 3 sera a validacao da
escalade nisco pre-administracao de quimicterapicos em mulheres com cancer de mama. Os juizes serao
ossujeitos{da etapa 1) intitulados na pesquisa como especialistas. O projeto sera submetido ao Comite
deEtica em Pesquizsa {CEP) da instituicac proponente e ac CEP da instituicac coparticipante.

Emdarega:  Av. Pastew, 296 subsolo da Escola de Nutnico

| Balrro: Urca CEF: 2.390-240
UF: Fl Municipio: RID DE JANEIRD
Teletone:  (21542-7796 E-mail: cepiunirio.br

Pagina 01 de 04
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UNIRIO - UNIVERSIDADE
FEDERAL DO ESTADO DO RIO W""‘"
DE JANEIRO

Caontruagdo do Parsoer 4.737.206

Objetive da Pesquisa:
Texto retirado das Informactes Basicas do Projeto e inseridas na Plataforma Brast pelafels pesquisader
responsivel ou qualguer membro da pesquisa;

Geral: Desenvolver uma escala de risco pre-administracas de quimiolerapicos em mulheres com cancar
demama Especificos: 1. Identificar os parametros de risco mais reporados pelos enfermeiros na pre-
administracao deguimicterapicos em mulheres com cancer de mama.

2. Constrslr a escala de risco pre-administracas de gquimiolerapicos para mulheres com cancer de mama.

3. Validar a escala de risco pre administracac de quimislerapicos em mufheres com cancer de mama.

Avaliacao dos Riscos e Baneficios:
Texto refirado das Informactes Basicas do Projeto e inseridas na Plataforma Brasil pelafe/o pesquisader
responsavel ou qualgquer membro da pesquisa.

Riscos:0Os riscos estdo relacionados com o falo de tomar o tempo do participante durante o periodo que
dispensar para responder o gquestiondrio, apossibilidade de dentificacdo do participante, a apreensao
causada pelo preenchiments do questiondrio e limitagdo inerentes ao uso de plataformasviruais. Todo &
quaiguer dano decaorrente do desenvolvimento desta pesquisa ficard a cargo do pesquisador principal.

Beneficios:Os beneficios potenciais deste estudo estds relacienadoes com a aguisicio da novos
conhecimenlos que vao trazer melhorias 4 pratica profissional da equipe de enfermagem gue atua

prestando assisténcia s mulheres com cancer de mama em rataments gquimicterapico, e indiretamente
aspacientes a partr do momento em gue visa diminuir os riscos assoclados A quimboterapia.

Comentirios e Consideragtes sobre a Pesquisa:
Pesquisa a ser desenvolvida na area de oncologia. Texto apresenta-se claro, coesd e leltura agradaved.

1. Preecisa ajustar o cronograma para garantic gue esta etapa so se dard apds a aprovacao dos dois CEP.

Endereco: Ay, Pasteur, 208 subsoks da Escela de NulrkBo

Bairro:  Urca CEP: 72 3m).740
UF: i’ Municipio: RIO DE JANERD
Telefone: (31)0542.7708 E-mafl:  copfuninobe
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Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:

Faram apresentados o projeto detalhade; carta convite; TCLE para a etapa 1 & 3; Carta de
anuenciaadequada assinada, dalada e canmbada pelo diretor da instituieas; eronograma com inicio da
coletadedados para abril de 2021; orcamento; instrumentos de coleta de dados e foltha de roslo assinada,
daladae carimbada pela coordenacan do PPGESTH

Contrasgio do Parecer. 4. 707 238

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de lnadequagdes:

Sam pendénclas

Consideragbes Finals a eritério do CEP:

Prezade Pesquisader,

Por favor, ndo esqueca de inserir os relatdrios parcial e final da pesquisa na Platalorma Brasil na parie de
notificacio (icone 4 direita da tela, na linha do titule do projeto).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Decurmentio Arquive Postagem Auitor Shuagao
Infarmacies Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 14/05/2021 Aceito
[do Projeto ROJETO 1662951 pdf 17:09:14
Cronograma cronogramapendencialUNIRIO. doc 14/05/2021 | Danlelle Galdino de Aceilo

17:08:32 | Paula

TCLE | Termos da | APENDICE4TCLEatapadpendencla pdl | 20/04/2021 |Danlelle Galdine de Acailo

Assentimento | 19:11:01  |Paula

Justificativa de

LAustncis

TCLE | Termosda | APENDICE3TCLEatapaipendencla pdl | 20/04/2021 | Danlelle Galdino de Aceilo

Assantimento | 19:10:50  |Paula

Justificativa de

Auséncia

Dutros Instrumeniosatapapendencla. doc 20004/2021 | Danlelle Galdine de Acailo
19:09:47 | Paula

Outros Instrumentostapa3pendencla doc 20i04/2021 | Danlelle Galdino de Aceila
19:09:35 | Paula

Oitros Cartaatendimentopendencia. pdl 20004/2021 | Danielle Galdino de Aceilo

19:08:18 | Paula

Projeto Detalhado [ | projetopasguisaVaniaAndreapendenciall|  20/04/2021 |Daniefle Galding de Aceito

Brochura i 18:07:32 |Paula

investigadar

Dutros APENDICE Zeartaconvilependencia pdl | '31/03/2021 |Danlalle Galdino de Aceito
120620 | Paula

Orcamento orcamanta. doc 25/02/2021 | Danlelle Galdino de Aceito

11:21:19 | Paula

Endereco: Ay, Pasteur, 205 subsols da Escola de Nulrisds

Bairro:  Urca CEP: 0200.240
uF: B2 Municiple: RIO DE JANEIRD
Telefone: |21)2542.7708 E=mail: cap@umiriobr
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Qe

Dutros auloricazaopesquisalNCA pdf 2500212021 |Danlele Galdine de Aceito
11:17:13 | Pauila

Folha de Rosto felhaderasta.pdl 2500212021 |Daniele Galdine de Aceito
111206  |Paula

Situagio do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Mao

RIO DE JANEIRO, 26 de Maio de 2021

Assinado por:
Michel Carlos Mocellin
(Coordenadon{a))

Endereco:  Av. Pasieur, 295 subsoly da Escoia de Nutriglo
CEPF: 72 200-240

Bairra:  Lirca

UF: Rd Municipio: RIDDE JANEIRD

Telefone: |71)2542.7758

E-enail:  cepunirio b
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ANEXO B - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa (INCA)

o™ ™\ INSTITUTO NACIONAL DE
(IN (C\  CANCER JosE ALENCAR €

GOMES DA SILVA - INCA N

'PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigio Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Tltulo provisério: ESCALA DE RISCO PRE-ADMINISTRAGAC DE
QUIMIOTERAPICOS PARA MULHERES COM CANCER DE MAMA

Pesquisador: VAMIA AMDREA SCHEMKEL MEIRELES
Area Temitica:

Versdo: 1

CAAE: 43T48821.5:3001.5274

Instituicdo Proponente: Hospital do Cancer 1
Patrocinador Principal: Financlamento Prdprio

DADOS DO PARECER
Mimero do Parecer: 4 .841.302

Apresentacio do Projeto:
Az informagies elencadas nos campos "Apresentacio do Projeto”, "Objetive da Pesquisa® e "Avaliacio dos

Rizcos -] Beneflcios™ foram retiradas da documento

"PE_INFORMAGOES BASICAS DO_PROJETO 1763820 .pdf" de 4/6/2021.

INTRODUCAD:

& palavra chncer possul muitas designagdes de doencas caracterizadas pelo desenvolviments de células
que nao tém mais a capacidade de crescimento normal, gue sofreram multiplicagtes e proliferagoes
desordenadas, localmente ou A distdncla (MATOS0,2015). O cAncer de mama repreésenta 16% de todos os
cinceres femininos e é considerado uma doenga dos palses em desenvolviments [Cruz-Guisbert, 2019) e
no Brasil, para o tridnio de 2020-2022_ tem uma estimativa de 66 280 novos casos am cada ano & 15583
martes por ano, sendo o primeiro mais frequente na maioria das regldes do Brasil, apenas o Nordeste é o
segundo mails frequente (MSINCA, 2020). No Brasil, devido 4 incidéncia crescente e a alta moralidade por
cincer de mama, pollticas plblicas v&m sendo implementadas desde a década de 80 e foram
impulsionadas pelo Programa Viva Mulher, em 1988, Surge entio a necessidade de um programa de dmbito
nacional para o controké do cdncer de mama, o Ministério da Saide elaborou a Politica Nacional de Atencdo
Oncoldgica (2005) & o Pacto de Sadde (2006) (BRASIL. 2011b), constituindo um conjunta de reformas
institucionais pactuadas entre as irés esferas de gestio (Unido, Estados & Municlplos)

Endere¢s: RUA DO RESENDE, 128 - SALA 204

Bairra: TENTRO CEP: 20.231.092
WF: &l Municipio:. R DE JANEIRD
Telefone: (213207-4550 Fax: (21)3207-4556 E-mail: cepiffinca gov e
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tendo comao objetives ampliar a cobertura da populagao alvo, melhorar a qualidade da assisténcia na
atencio priména @ secundaria e garantir o adequado tratamentolfacompanhamento das mulheres com
diagndstico de lesdes precursoras do cncer de mama. Hoje o cncer & encarado como uma doencga crinica
&, devido ao aumento de sobrevida, as clientes estario mais susceptiveis as outras complicagbes, as quals
muitas veres estio ligadas ao tratamento quimicterdpico pelo qual foram expostas. Para o tratamento do
cAncer de mama duas modalidades sao indicadas. ¢ tratamento local (cirurgia e radioterapia) e o tratamento
sistémico (quimioterapia, hormonioterapia @ terapla bioldgica) (MS/INCA 2020). Mo caso do tratamento
sistémico, o emprego de substancias quimicas isoladas ou em combinacio, que interferem no processe de
crescimento & de divisdo celular, destruindo as células tumorals, causando também, a agressao das calulas
normais que possuem caracleristicas semelhantes. Assim, o medicamento pode causar o aparecimento de
eventos adversos gue colocam em risco as clientes que se submetem ao tratamento (PINAL et al, 2019)
Como conceituagao de risco para este estudo serd considerado o conceito de WALDMAMN (1958), que se
refere a risco como a probabilidade de que um evento (morte cu adoecimento) venha a ocorrer dentro de um
determinado periodo, sendo os fatores de risco marcadores de predicio da morbimortalidade futura. A
prevaléncia dos eventos adversos pré-administragio de quimioterdpicos nas mulheres am tratamento
sistémico para o cinoer de mama podem variar em muito. Estudo de revisao realizado por Fermreira e Franco
{2017) demonstrou que fadiga muscular, dor. alteragdes emocionais, nduseas e vomilos sao os efeitos
colaterais que mais causam danos significantes na gualidade de vida das mulheres em tratamento de
cincer de mama. Perante a complexidade do tratamento quimioterdpico e dos culdados fundamentals
prestados as mutheres que recebem esse tratamento, o enfermeiro assume papel estratégico dentro de uma
equipe multidisciplinar, tendo a responsabilidade de identificar, avaliar e propor intervengoes acerca do
culdado, A deteccao de possiveis eventos adversos realizada por enfermeiros{as) que atuam na pré-
administragio de quimicterdpicos foi observada ao longo de dez anos de atuacac como enfermeira em um
setor ambulatorial de quimioterapia de uma instituicao plblica de referéncia nacional para o tratamernto do
cancer de mama. Percebeu-se que a enfermagem contribui significativamente na detecgao desses sinals e
sintomas. A Resclucio COFEN 358/2009 que regulamenta a Sistematizacdo da Assisténcia de Enfermagem
{3AE), representa uma referéncia como instrumento legal, viabilizando autonomia ao enfermeiro &
permitindo uma visao holistica do cliente, concedendo uma atuacac na concepcao de planos de cuidados
voltados a problemdticas apresentadas acerca do processo salde e doenca do individuo, tendo por
finalidade organizar e contribuir para ¢ cuidado de enfermagem, através da

Enderego: RUA DO RESENDE, 126 - SALA 204

Bairre: CENTRO CEP: 20.231-0092
UF: 7 Municipio: - RiD DE JANEIRD
Telefone: (213207-4550 Fax: [21)3207-4558 E-mail: cepilinc gov b
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implementacac do Processo de Enfarmagem (PE) . Regulamentada pela Lei n® 7498, de 25 de junho de
1886, a Consulta de Enfermagem (CE) ¢ empregada no cenario de pesquisa e apresenta um grande
potencial como uma estratégia tecnoldgica de cuidado importante & resclutiva, que oferece varas vantagens
na assisténcla prestada, propiciando a promogao da sadde, o diagndstico e tratamento precoces, além de
qué previne situagoes evitdvels. Segundo Ribeiro & Santos (2015). a falha no Processo de Enfermagem

durante a pratica assistencial pode provocar desconfianga e comprometer a relagao paciente e profissional,

possibilitando danos nao s6 fisicos, mas também psicoldgicos e socials: e diminuir as possibilidades de
chegar a0 efeito desejado. Nesse contexto, no cendrio de pesguisa, a consulta de enfermagem & realizada
na admissio das pacientes que iniciam o ratamento quimicterdpico am nivel ambulatorial e também com
aquelas que |4 iniciaram o tratamento. Na presente pesquisa, destacamos a consulta de Enfermagem para
os clientes que [a iniciaram o tratamento onde o tinerano setorial é realizado da segquinte forma: a cliente é
conduzida a um consultdno onde as enfermeiras iniciam a anamnese coletando informagdes relacionadas

as quelxas atuals (apresentadas em sua residéncia apds a gitima administracao do gquimioterapico),
varificagdio dos sinals vitais e s80 respondidas as ddvidas apresentadas pela paciente & acompanhanta.

Ressaltase que quando na presencga de um acompanhante este também ¢ direcionado ao consultdrio. Apds
a consulta de enfermagem, caso a cliente esteja apta, esta ¢ encaminhada a sala de administragao para
iniciar a sessao de tratamento, conforme dose prescrita pelo médico. Mo entanto, em relagio as clientes que
apresentem alguma queixa, alteracio significativa dos sinais vitais ou um sinal ou sintoma de agrave, a
auséncia de prolocolos que possam auliar a enfermagem sobre um potencial rsco de eventos adversos na
adminisiragao do quimioterapico & uma dificuldade reportada pelos profissionais da enfermagem gue atuam
no setor. Culra queixa, se refere a falta de instrumentos que norteiam a conversa com o profissional médico
para uma lomada de decisao compartilhada. Mediante o exposto, a pesquisa tem por produgdo técnica a
elaboragao de uma escala de risco pré-administragio de guimioterdpicos em mufheres com cancer de
mama. Para o desenvolvimento da producio técnica elaborou-se a seguinte pergunta de pesquisa: Guals
£30 os riscos relatados por Enfermeiras, coletados durante a consulta de enférmagem, e que representam
eventos adversos na administragio de quimioterdpices em mulheres com cncer de mama?

HIPOTESE:

Os pardmetres de risco reportados pelos enfermelres na pré-administracao de quimioterdpicos em mulheres
com cancer de mama aponlardo os riscos refacionados a consirucao e validagao da

Endere¢o: RLUA DO RESENDE, 128 - SALA 204

Bairre: CENTRO CEP: 20.231-002
LFF: R Municipin: - RED DE JANEIRD
Telefone! (21)3207-4550 Fax: (21)3207-4558 E-mall: cepiinca gov b
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escala de nsco,

CRITERIOS DE INCLUSAO:
Para a etapa 1 e 3, consideramos os enfermeiros com dois (2) ou mals anos de experiéncia na assisténeia
de mulheres com cancer de mama & gue realizam tratamento no ambulatdrio de quimicterapia:

CRITERIOS DE EXCLUSAD:
Enfermeiros residentes{por terem um periodo de assisténcla de curto periodo de permanéncia no
ambulatdrio de quimioterapia) e; prefissionais que estejam afastados por licenga de sadde.

DESFECHOS

Desfecho Primdrio:

Desfecho 1 - identificagao dos pardmetros de riscos que obliverem frequéncia maior ou Igual a 60% serdo
considerados para a etapa de construgao e validagao da escala.

Desfecho Secundério:
Construcado e validagio da Escala de risco na pré-administracao de quimioterdpicos em mulheres com
cancer de mama .

METODOLOGIA:

Estudo descritivo exploratdric com abordagem guantitativa & escolha pela pesquisa descritiva exploraténa
envolve um prévio levantamento bibliegrafico e entrevista com sujeitos gue tiveram experiéncias praticas
com o problema pesquisado (GIL, 2008, p.41). A investigagao descritiva possibilitard ao pesquisador
descraver @ classificar aspectos que conduzirdo para uma mensuragao, predominancia e incidéncia, guanto

de significados, dimensdes, variagtes e importancia dos fendmenos a serem estudados (POLIT, BECK;

HUNGLER, 2004)Para elaboraglo do produto de pesquisa Escala de risco pré-administragio de
quimioterdpicos para mulheres com cancer de mama serdo realizadas em trés etapas e para atendimento
dos objetivos serdo aplicadas duas abordagens metodoldgicas (apresentado no gquadro 1):1- Pesguisa
quanfiitativa que possibilitara a identificacao dos pardmetros de risco mais reporados pelos enfermeinos na
pré-administracao de guimioterdpicos em mulheres com cancer de mama;2 - Construgdo e poesterior
validagdo de conteddo do instrumento intitulado Escala de risco na pré-administragdio de

Endereco: RUA DO RESENDE, 128 - SALA 204

Bairra: CENTRO CEP: 20.231-0082
LFF: Rd Municipio: RIJ DE JANEIRD
Telefone: (21)3207-4550 Fax: [Z1)3207-4556 E-mail: cep@inca pov b
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quimiclerapicos em mulheres com cancer de mama; 3- Validagao de conteldo do instrumeanto intitulado
“Escala de risco na pré-administragdo de guimioterdplcos em mulheres com cAncer de mama®.

Metodologia de analise de dados:
Ma atapa 1, sera utilizada andlise estatistica por meio de frequéncia simples. Os parmetros de riscos que

obtiveram frequéncia maior ou igual a 60% serdo considerados para a etapa seguinte. Para a etapa 3.

validagao de conteddo da escala, serd utilizado o método Delphl gque prevé a andlise e consenso de
espacialistas no assunto abordado pelo instrumento. & validacao sera realizada pelo Indice de Validade de

Contetido (IVC), sendo considerado o IVC 0.78 como grau de concorddncia (ALEXANDRE; COLUCH, 2011).

0O IVWC serd calculado com base nas seguintes fdrmulas: 1- n® de juizes que avaliaram o item como concordo
fortemente & concordo ( total de julzes = % de juizes que julgaram o item valido e, 2- para calcular o VG
geral do plano: soma do n® lodos os IVC calculados separadamente/n® de itens = % IVC . Serd utilizado o
coeficients kappa, um indicador de concordancia ajustado que varia de “menaos 17 a “mais 17 . os calculos
quanto mais proximo de 1 melhor o nivel de concordancia entre os juizes. Conforme sugerido por Landis e
Koch (1877), os respectives nivels de interpretacio sdo: < 0,00= auséncia de concordincia; 0,002 0,19 =
cancordancia pobre; 0,20 a 0,39 = concordancia leve; 0,40 a 0,59 = concordancia moderada; 0,60 a 0,79 =
concordincia substantiva; 0,80 a 1= concorddncia quase perfeita (LADIS e KOCH, 1977, p. 1685).Para
alcangar o coeficlente Kappa fol calculado: valor do IVC de cada item - valor da medida de grau de
concordancia considerado valido [ valor concordancia quase perfeita - valor da medida de grau de
concordincia considerado = % Kappa e; para a média final efetuou-se o calculo! soma do n® de todos os
Kappal N° de itens = % Kappa As respostas serlio exportadas. salvas e ordenadas am planilha Excel. Os
dados foram codificados @ tabulados. O plano poderd ser melhorado de acordo com as sugestoes dos
juizes.

Detalhamento:

TAMANHC DA AMOSTRA NO BRASIL: 15

TAMANHO DE AMOSTRA NO CENTRO: 15

Endéreo: RUA DO RESENDE, 128~ SALA 204

Bairre: CENTRO CEF: 20231002
ILFF: R Municipio: RiID DE JANEIRD
Telefone: (21j3207-4550 Fax: [21}3207-4556 E-mail: cepifince pov.x
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Objetivo da Pesquisa:

Objetiva Primario:

Geral: Desenvolver uma escala de risco pré-administragao de quimioterdpicos em mulheres com céncer de
mama.

Objetivos Secundérios:

1. ldentificar os pardmetros de risco mais reportados pelos enfermeiros na pré-administracio de
quimioterdpicog em mulheres com cdncer de mama.

2 Construir a escala de rsco pré-administracio de quiminterapicos para mulheres com cancer de mama.

3 Malidar a ezcala de neco préadministracio de quimioteraplcos em muthenes com cAncer de mama.

Avallagio dos Riscos e Baneficios:

Conforme informades pelo pesquisador.

RISCOS:

s riscos estdo relacionados com o fato de tamar o tempo do participante durante o periodo que dispensar
para responder o gquestiondrio, a possibilidade de identiflcacao do participante, a apreensio causada pelo
preenchimento do questiondno e limitagao inerentes ao uso de plataformas virtuais. Todo e qualquer dano
decomrente do desenvolvimento desta pesquisa ficara a cargo do pesquisador principal.

BENEFICIOS:

Os beneficlos potenclals deste estudo estao relacionados com a aquisicac de novos conhecimentos que vao
trazer melhorias a pratica profissional da equipe de enfermagem gue atua prestando assisiéncla as
mulheres com cincer de mama em tratamento guimioterdpico, @ indiretamente as pacientes a partir do
momento em gue visa diminuir o0& riscos associados 4 guimioterapia.

Comentirios & Consideragées sobre a Pesquisa:

Trata-se de Dissertagio para obtengio do Titulo de Mestrado da Pesquisadora Vania Andrea Schenkel
Meireles do Programa de Pds Graduagao em enfermagem da UNIRIO, Instituigao Proponente a ser
realizado com Enfermeiros da Central de Quimicterapla do INCA HC 3.

Enderaco: RUA DO RESEMDE, 12E - SALA 204

Bairra: CENTRO CEP: 20.231-0a2
UF: R’ Municipio: RID DE JANEIROD
Telefone: (21)3207-4550 Fax: ([21)3207-4556 E-mail: cepiinca gov b
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Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
Foram analisados os seguintes documentos de apresentacio obrigatdria;

1) Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos: Documento devidamente preenchido, datado
& assinado.

2] Projeto de Pesquisa: Adequado.

3) Orgamento financelre e fontes de financlaments: Adequadolapresentado.
4) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Adeqguado.

5) Cronograma. Adequado.

6) Formuldno para Submissao de Estudos no INCA: Adequado.

T} Curricule do pesquisador principal € demais colaboradores: Contemplados no decumento
"PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_1763820.pdf".

8) Documentos necessdrios para armazenamento de material bioldgico humano em
biorrepositério/biobanco: Nio =se aplica.

Recomendagbes:

Sem Recomendagdes.

Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:

Sem Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgbes.

Conslderacdes Finals a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Institute Naclonal de Cancer (CEP-INCA), de acordo
com as afribuigies definidas na Resclucio CNS N°® 486/2012 e na Norma Operacional CNS N® 001/2013,
manifesta-se pela aprovagao do projeto de pesguisa proposto.

Ressalto ofa) pesquisador(a) responsavel devera apresentar relatdnios semestrais a respeito do seu estudo.

Endareco: RUA DO RESENDE, 126 - BALA 204

Bairre: CENTRO CEP: 20.231-082
UF: R’J Municipio:  RID DE JANEIRD
Telefane: (21)3207-4550 Fax: [21)3207-4558 E-mail: cepflineg gov.bi
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Ezte parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

tcaw\nmp

Tipe Documento Arquivo Postagem Autor Siwacao
Informagtes Bisicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 04/06/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1763820 pdf 15:50:08
Outros form_pdf.pdf 0170672021 |VANLA ANDREA Acelto
10:38:48 [SCHENKEL
MEIRELES

TCLE / Termos de | APENDICEATCLEelapa3pendencia pdf | 20/04/2021 |Danielle Galdino de Aceilo

Assentimento / 19:11:01  |Paula

Justificativa de

LAUSENGia -

TCLE / Termos de |APENDICE3TCLEetapaipendencia.pdf | 20/04/2021 |Dandelle Galdino de Aceito

Assentimento / 19:10:50  |Paula

Justificativa de

Outras instrumentoetapal pendencia. doc 2010442021 |Danielle Galdino de Aceito
19:09:47 _ |Paula

Outros Instrumentoetapaldpendencia.doc 2010472021 | Danielle Galdino de Aceito
19:09:25  |Paula

Outras Cartaatendimentopendencia pdf 2000472021 |Danielle Galdino de Aceito
19:08:18 | Paula

Projeto Detalhado | | projetopesquisaVaniafdndreapendenciall]  20/04/2021 |Danielle Galdino de Aceito

Brochura _pdf 19:07:32  |Paula

igadar

Outroz APENDICEZ2cariaconvitependencia.pdf 31/03/2021 |Danielle Galdino de Aceito
12:06:20  |Paula

Outras autoncazaopesquisalMCA pdf 25/0272021 |Dandelle Galdino de Acelio
11:17:13  |Paula

Situacdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apraciagio da CONEP:

Nao

RIO DE JANEIRO, 12 de Julho de 2021

Aszsinado por:

Carlos Henrique Debenedito Silva
{Coordenador{a))

Enderego: RUA DO RESENDE, 126 - SALA 204
Bairra: CENTRO

UF: Rl Municiplo: - RID DE JANEIRD
Telefone: (21)3207-4550 Fax: (21)3207-4556

CEP: 20.231-092

E-mail: cep@inca.gov.br
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