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RESUMO

Objetivo: avaliar o efeito da auriculoterapia a laser na qualidade de vida relacionada a saude,
fadiga relacionada ao cancer e ansiedade em mulheres com cancer de mama avancado em
quimioterapia paliativa. M¢étodo: ensaio clinico randomizado, paralelo, simples cego,
unicéntrico, realizado em um ambulatério de quimioterapia de um hospital oncologico
referéncia no Brasil. De setembro de 2021 a outubro de 2022, foram incluidas 123 mulheres
adultas com cancer de mama estagio III ou IV, iniciando a primeira sessdo de quimioterapia
paliativa, com alocacdo randomizada, sendo 41 no grupo experimental (dez sessdes de
auriculoterapia a laser, aplicadas uma vez por semana), 40 no grupo sham (dez sessdes de
auriculoterapia simulada aplicada uma vez na semana) e 42 no grupo controle, em uma razao
1:1:1. Os desfechos foram avaliados em trés momentos, pré-quimioterapia (baseline), 5* semana
apods o inicio da quimioterapia e 11* semana apos o inicio (final), utilizando os questionarios
Quality of Life Questionnaire Core-30, Functional Assessment of Cancer Therapy. Fatigue e
Inventario de Ansiedade Trago-Estado. Para analise de dados, realizou-se os testes de Kruskal-
Wallis, Mann-Whitney, Wilcoxon e/ou Spermann. Resultados: as mulheres do grupo
experimental apresentaram as maiores médias na qualidade de vida global com aumento
significativo (p<0,000001) entre a 2* (32,11) e 3* avaliacdo (47,44), e melhora significativa na
fadiga entre a 2* (91,58) e 3* avaliagdo (93,51) (p= 0,00001), enquanto no grupo sham € no
grupo controle, houve declinio e piora na qualidade de vida e da fadiga. Nao se observou
alteracdo na ansiedade nos trés grupos estudados. Conclusao: houve melhora na qualidade de
vida relacionada a saude e reducdo da fadiga relacionada ao cancer no grupo experimento com
a intervencdo de auriculoterapia a laser. Esses resultados evidenciam o efeito positivo da
auriculoterapia, o que demonstrou potencial para aplicagdo na pratica clinica no contexto de
mulheres com cancer de mama avangado e em quimioterapia paliativa. Registro Brasileiro de
Ensaio Clinico: RBR-6hxffx4.

Palavras-chave: auriculoterapia; cancer de mama; enfermagem oncologica; qualidade de vida;
quimioterapia; terapias complementares.



ABSTRACT

Objective: to assess the effect of laser auriculotherapy on health-related quality of life, cancer-
related fatigue and anxiety in women with advanced breast cancer undergoing palliative
chemotherapy. Method: randomized, parallel, single-blind and single-center clinical trial,
conducted in a chemotherapy outpatient clinic of a reference oncology hospital in Brazil. From
September 2021 to October 2022, 123 adult women with stage III or IV breast cancer were
included, starting the first palliative chemotherapy session, with randomized allocation, of
whom 41 were in the experimental group (10 laser auriculotherapy sessions, applied once a
week), 40 in the sham group (10 simulated auriculotherapy sessions, applied once a week) and
42 in the control group, in a 1:1:1 ratio. Outcomes were assessed at three moments, pre-
chemotherapy (baseline), 5 week after the start of chemotherapy and 11" week after the start
(final), using the Quality of Life Questionnaire Core-30, Functional Assessment of Cancer
Therapy-Fatigue and State-Trait Anxiety Inventory questionnaires. For data analysis, the
Kruskal-Wallis, Mann-Whitney, Wilcoxon and/or Spearman tests were performed. Results:
women in the experimental group presented the highest averages in global quality of life, with
a significant increase (p<0.000001) between the 2™ (32.11) and 3™ assessment (47.44) and a
significant improvement in fatigue between the 2™ (91.58) and 3™ assessment (93.51) (p=
0.00001); while, in the sham group and the control group, there was a decline and a worsening
in quality of life and fatigue. No changes in anxiety were observed in the three studied groups.
Conclusion: there was an improvement in health-related quality of life and a reduction in
cancer-related fatigue in the experimental group with the laser auriculotherapy intervention.
These results highlight the positive effect of auriculotherapy, demonstrating potential for
application in clinical practice in the context of women with advanced breast cancer undergoing
palliative chemotherapy. Brazilian Clinical Trial Registry: RBR-6hxffx4.

Key-words: auriculotherapy; breast cancer; oncology nursing; quality of life; drug therapy;
complementary therapies.



RESUMEN

Objetivo: evaluar el efecto de la auriculoterapia con laser sobre la calidad de vida relacionada
con la salud, la fatiga relacionada con el cancer y la ansiedad en mujeres con cancer de mama
avanzado sometidas a quimioterapia paliativa. Método: ensayo clinico aleatorizado, paralelo,
simple ciego y unicéntrico, realizado en un ambulatorio de quimioterapia de un hospital
oncologico de referencia en Brasil. De septiembre de 2021 a octubre de 2022, se incluyeron
123 mujeres adultas con cancer de mama estadio III o IV, iniciando la primera sesion de
quimioterapia paliativa, con asignacion aleatoria, de las cuales 41 en el grupo experimental (10
sesiones de auriculoterapia con laser, aplicadas una vez por semana), 40 en el grupo sham (10
sesiones de auriculoterapia simulada, aplicadas una vez por semana) y 42 en el grupo control,
en una proporcion 1:1:1. Los resultados se evaluaron en tres momentos: antes de la
quimioterapia (baseline), 5% semana después del inicio de la quimioterapiay 11* semana después
del inicio (final), utilizando los cuestionarios Quality of Life Questionnaire Core-30, Functional
Assessment of Cancer Therapy-Fatigue e Inventario de Ansiedad Estado-Rasgo. Para el analisis
de los datos, se realizaron las pruebas de Kruskal-Wallis, Mann-Whitney, Wilcoxon y/o
Spearman. Resultados: las mujeres del grupo experimental presentaron los promedios mas altos
en la calidad de vida global, con un aumento significativo (p<0,000001) entre la 2* (32,11) y la
3% evaluacion (47,44) y una mejora significativa en la fatiga entre la 2 (91,58) y la 3* evaluacion
(93,51) (p= 0,00001); mientras que, en el grupo simulado y en el grupo control, hubo una
disminucién y un empeoramiento de la calidad de vida y la fatiga. No se observaron cambios
en la ansiedad en los tres grupos estudiados. Conclusion: hubo una mejora en la calidad de vida
relacionada con la salud y una reduccion de la fatiga relacionada con el cancer en el grupo
experimental con la intervencion de auriculoterapia con laser. Estos resultados resaltan el efecto
positivo de la auriculoterapia, demostrando potencial de aplicacion en la practica clinica en el
contexto de mujeres con cancer de mama avanzado sometidas a quimioterapia paliativa.
Registro Brasilefio de Ensayo Clinico: RBR-6hxffx4.

Palabras clave: auriculoterapia. neoplasias de la mama; enfermeria oncologica; calidad de vida;
quimioterapia; terapias complementarias.
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1 APRESENTACAO

Para contextualizar a abordagem temadtica desta pesquisa, delinearei sucintamente
minha trajetoria académica e profissional, que moldou minha paixao pela oncologia e pelo
aprimoramento da qualidade de vida de pacientes com cancer desde a graduagdo até a minha
posi¢do atual como enfermeira assistencial do Complexo Hospital de Clinicas da Universidade
Federal do Parana, hospital referéncia no atendimento de pessoas com cancer.

Iniciei minha trajetéria académica de enfermagem na Universidade Estadual do Parana,
onde cursei a graduagdo de 2010 a 2014. Meu primeiro contato significativo com pacientes com
cancer foi no primeiro ano da faculdade durante os estagios, este campo era optativo pela
complexidade dos pacientes e o inicio da graduacao. Como desdobramentos das discussoes de
casos de pacientes oncologicos, esse campo se manteve como minha escolha durante toda a
graduacao.

Ap6s a graduacdo, em 2014, ingressei na Residéncia Multiprofissional em Saude da
Crianga ¢ do Adolescente, pelas Faculdades Pequeno Principe, local onde tive contato com
criancas ¢ adolescentes com cancer em tratamento de quimioterapia, transplante de medula
Ossea e alguns deles com cancer fora da possibilidade de cura, realizando terapéutica paliativa
e acompanhamento com cuidados paliativos. Nesse momento, pude perceber quanto o tempo
do paciente com sua familia e no seu lar era importante, pois as idas e vindas ao hospital eram
recorrentes e afetavam muito sua qualidade de vida.

Em 2016, a oportunidade de pesquisar a tematica do cancer se concretizou com o
mestrado académico na Universidade Federal do Parana, um estudo com colaboragao
internacional que me proporcionou me aprofundar nas pesquisas sobre cancer e seus
desdobramentos epidemioldgicos. Com certeza, 2016 e 2017 foram os anos que mais me
desenvolvi como discente e o trabalho em rede.

Concomitantemente ao mestrado, participei ativamente como Enfermeira Assistencial,
no projeto “Cuide-se Mais” do SESI Parand, que focava na prevengdo, rastreamento e
diagndstico precoce dos principais canceres: cancer de mama, colo de ttero e prostata.

Do término do mestrado em 2017 até 2020, foram anos dedicados para entender e
conhecer estratégias que poderiam amenizar os sintomas do cancer e seus tratamentos,
melhorando a qualidade de vida dos pacientes. Em busca continua de aprimoramento,
almejando um projeto de doutorado, realizei um curso de auriculoterapia, visando aplica-la em
pacientes com cancer. Segui nesse caminho. Em 2020, fui convidada para montar e inaugurar

o servi¢o de oncologia integrativa no Hospital Erasto Gaertner. A trajetoria nesse hospital €
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marcada desde assisténcia até a gestao e foi desafiadora, especialmente diante da pandemia de
Covid-19, onde o projeto inicial do servigo de oncologia integrativa precisou ser interrompido
por um tempo. Entdo, de 2020 a 2022, atuei como coordenadora de unidade de internacgdo e,
em alguns momentos, de pronto atendimento, experiéncia que fortaleceu minha compreensao
das necessidades recorrentes dos pacientes em quimioterapia.

Neste mesmo ano, 2020, ingressei no doutorado pela Universidade Federal do Parana,
com a proposta de aplicar técnicas de praticas integrativas e complementares em pacientes com
cancer que eram tratados com quimioterapia paliativa. A escolha desses temas foi com o
objetivo de buscar respostas e novas abordagens as situagdes vivenciadas na pratica
profissional, com sofrimento do paciente.

Atualmente, desde 2022, assumi uma vaga do concurso publico federal e desempenho
o papel de enfermeira assistencial no Complexo Hospital de Clinicas da Universidade Federal
do Parand, no setor de emergéncia, uma unidade referenciada para protocolos contratualizados
com a Secretaria Municipal de Satde de Curitiba e porta aberta para pacientes oncologicos
tratados na instituicdo. Hoje, novamente como enfermeira assistencial de uma institui¢ao
referéncia ao cuidado do paciente com cancer, observo que, mesmo diante dos esfor¢os em
exames de rastreamento e prevencao, os pacientes persistem descobrindo a doenga em estagios
avangados, demandando a implementagdo de tratamentos mais agressivos como quimioterapia
paliativa. Com isso, a recorréncia da procura de atendimento de emergéncia, para amenizar os
sintomas adversos, se torna mais visivel.

Desta forma, reforco a importancia dos resultados desta tese, a qual apresento a seguir,

sob orientacdo da professora Dra. Luciana Puchalski Kalinke.
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2 INTRODUCAO

O cancer emerge como o principal desafio na saude publica global, se posicionando
como uma das principais razoes de mortalidade e, por conseguinte, constituindo uma barreira
substancial para o aumento da expectativa de vida em ambito mundial. A incidéncia e a
mortalidade por cancer estdo experimentando um aumento veloz no cendrio global. Nos
proximos vinte anos, projeta-se um aumento de aproximadamente 50% na sua incidéncia
(Ferlay et al., 2023). De acordo com as estimativas internacionais, em 2020, registrou-se 19,3
milhdes de novos casos de cancer em todo o mundo. Isso implica que um a cada cinco
individuos enfrentara a experiéncia do cancer ao longo de sua vida (Sung ef al., 2021; Deo;
Sharma; Kumar, 2022). Em muitos paises, ocupa a posi¢ao de primeira ou segunda causa de
morte prematura antes dos 70 anos. Nos Estados Unidos, em 2023, estimou-se
aproximadamente 1.958.310 novos casos de cancer invasivo, o equivalente a cerca de 5.370
casos novos por dia (Siegel et al., 2023).

No Brasil, o Instituto Nacional do Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA) estima
para o triénio 2023-2025 o registro de aproximadamente 704 mil novos casos de cancer (Brasil,
2022). Dentre os 10 tipos de cancer mais recorrentes no mundo, o de mama foi responsavel pela
maior incidéncia e mortalidade em mulheres no ano de 2020, com aproximadamente 2,3
milhoes de casos novos e 684.996 6bitos, sendo a faixa etaria mais recorrente de mulheres com
50 anos ou mais (Sung ef al., 2021; Arnold ef al., 2022), gerando um impacto significativo na
economia através da reducdo de produtividade, desemprego, perdas de funcionalidades (Chen
et al., 2023). No Brasil, as estimativas para 2023 representam uma taxa de incidéncia de
41,89 casos novos por 100 mil mulheres e uma taxa de ¢bitos que em 2020 foi de 11,84 a cada
100 mil mulheres, de acordo com Instituto Nacional do Cancer (INCA) (Brasil, 2022).

A detecgdo precoce do cancer ¢ o ponto central para maior sobrevida, menor
morbimortalidade, melhor resposta ao tratamento e qualidade de vida (QV), por isso, sdo
necessario maiores esfor¢os em prevencao e diagnodstico precoce de forma equitativa em todo
o mundo (Global Burden Of Disease, 2022). Porém, aproximadamente 50% dos casos de cancer
sao diagnosticados em uma fase ja avangada (CROSBY, et al., 2022) e aproximadamente 70%
das mortes t€m relacdo com o estadiamento avangado da doenga. A mortalidade por cancer ¢
reduzida quando os casos sao detectados e tratados precocemente (World Health Organization
(WHO), 2022).

O cancer avangado ¢ caracterizado por casos de diagndstico tardio, como estadio clinico

IIT ou IV, e quando ndo responde a terapéutica curativa. Ele ndo pode ser curado, mas pode ser
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tratado, o que evita a progressdo, reduz o tamanho do tumor, alivia os sintomas e ajuda a
aumentar a sobrevida (Grimm et al., 2022). Quanto ao Cancer de Mama Avang¢ado (CMA),
autores destacam que 6% de todos os diagnésticos de cancer ja sdo realizados em estagios
avancado e este ¢ responsavel por 90% dos oObitos, mesmo que 20 a 30% dos casos sejam
iniciais, ¢ que as mulheres morrem devido a progressdo rapida de doenga (Riggio; Varley;
Welm, 2021; American Cancer Society, 2023).

Para atender as demandas de cuidados advindos da mulher com CMA, a terapéutica
paliativa ¢ indicada. Ela consiste em tratamentos sintomaticos, podendo ser empregadas
cirurgia, radioterapia e quimioterapia, todas com finalidade de diminuir ou aliviar os sintomas,
controlar o avango da doenca e minimizar os efeitos colaterais (Grimm et al., 2022). Como
regra geral, o CMA necessita de terapia sist€émica, como quimioterapia paliativa ou terapia
hormonal, mas pode ser complementada com tratamentos locorregionais (Gennari et al., 2021).
Essas duas modalidades estdo entre as principais terapéuticas paliativas, no entanto, elas
expdem as mulheres a sintomas fisicos como a fadiga, desconforto psicoldgico, enfrentamento
desadaptativo e ansiedade, que contribuem para uma piora na sobrevida (Guo et al., 2023).

A quimioterapia paliativa n3o tem como objetivo a cura, mas a paliacdo das
consequéncias da doenga, retarda o surgimento de sintomas, pode ou ndo prolongar a sobrevida
e melhorar a qualidade de vida relacionada a satide (QVRS) (Ralph et al., 2021; Cardoso et al.,
2022)- Embora o tempo médio de sobrevivéncia para mulheres com CMA seja de trés anos, o
intervalo geral ¢ mais extenso fazendo com que as sobreviventes carreguem a doenga por um
periodo prolongado de anos quando iniciada a pratica de cuidados paliativos no inicio do
tratamento (Cardoso et al., 2020; Grimm et al., 2022).

Os tratamentos utilizados para os pacientes que ndo tém mais chance de cura podem
causar efeitos colaterais e repercussoes negativas na QV. Os mais recorrentes na quimioterapia
paliativa sdo: dor, fadiga, ondas de calor, baixo interesse sexual, perda do apetite, insonia,
ansiedade, diarreia, nduseas, vOomitos e a tendéncia, em maior tempo, da frequéncia de
internamentos. Esses efeitos, além de impactarem na imagem pessoal, afetam a area espiritual,
afetiva e emocional, gerando dificuldades para realizar atividades de vida diaria, entre outros
(Cardoso et al., 2023).

Com isso, a utilizagdo da quimioterapia paliativa permanece controversa, seu uso nao
esta livre de efeitos colaterais estressantes, uma vez que eles podem ser maiores que seus
beneficios, afetando e interferindo na QVRS dos pacientes. Nesse contexto, ¢ importante manter-
se atualizado sobre os avancos nos estudos cientificos e praticas clinicas, capacitando e

oferecendo suporte ao paciente para compreender o cenario em que se encontra e desenvolver
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estratégias eficazes para enfrentar este momento desafiador (Ralph et al., 2021; Burrell; Sasso;
Greenle, 2023).

A QV ¢ o foco principal do paciente em terapéutica paliativa e fora das possibilidades
de cura. Porém, este conceito ¢ de dificil padronizacdo entre as muitas percepgoes de diversos
autores. A World Health Organization (WHO, 1995) a definiu como: “percepg¢ao do individuo
e de sua posi¢do na vida, no contexto de sua cultura e dos sistemas de valores em que vive em
relacdo as suas expectativas, seus padrdes e suas preocupagdes”. Estudiosos (Romero; Vivas-
Consuelo; Alvis-Guzman, 2013; Nicolussi ef al., 2014; Burrell; Sasso; Greenle, 2023) apontam
que a saude ¢ um fator importante na QV, com isso, o termo “Qualidade de Vida Relacionada
a Saude” (QVRS) ¢ adotado e se refere a visao que o individuo tem sobre sua saude e o impacto
dela na propria vida, assim, o entendimento por parte do paciente e profissionais ¢ fundamental
para uma escolha conjunta das medidas terap€uticas que serdo utilizadas, observando caso a
caso e visando maximizar a QV (Knaul et al., 2018).

No contexto de que a terapéutica paliativa deve visar a QVRS do paciente com cancer,
cabe ao enfermeiro conhecer, qualificar, elaborar agdes e planos assistenciais com terapias de
modo equitativo aos pacientes que o auxiliem no enfrentamento da doencga (Santos et al., 2023).
As Praticas Integrativas e Complementares (PICs) podem ser inclusas nessas terapias. Elas sdo
consideradas ferramentas assistenciais que a enfermagem podera utilizar e tém se destacado
entre os pesquisadores como uma das estratégias paralelas as terapias classicas dos tratamentos
oferecidos. Elas apresentam resultados significativos na redu¢@o dos sintomas relacionados ao
tratamento do cancer (Silva et al., 2021; Santana et al., 2023a; Silva et al., 2023).

Em pacientes com cancer, o uso das PICs tem por objetivo aumentar o bem-estar e
melhorar a QVRS. Estudos demonstram que elas auxiliam no fortalecimento do sistema imune,
aliviam sintomas de doencas ¢ efeitos adversos dos tratamentos convencionais (Vallim et al.,
2019a; Silva; Caixeta, 2022; Silva et al., 2022; Santana et al., 2023a cristal ou laser, chamados
acupontos). A Sociedade Americana de Oncologia Clinica (ASCO) e a National
Comprehensive Cancer Network estdo incorporando diretrizes das terapias integrativas nos
pacientes com cancer, o que ilustra o crescente interesse em estudos de padrdes de terapias
pelos quais os pacientes estdo buscando (Lyman et al., 2018; Bem-Arye et al., 2021; Narayanan
et al., 2023). Um estudo desenvolvido para descrever a perspectiva internacional das praticas
integrativas apontou que cerca de 60% dos pacientes oncoldgicos na Francga utilizam, de forma
gratuita, uma variedade de PICs por meio de diversos servicos, dentre elas, a auriculoterapia

(Toledano et al., 2021).
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A auriculoterapia esté entre as PICs e ¢ uma técnica milenar de acupuntura que consiste
na estimulagdo de pontos especificos através de agulhas, imas, esferas, sementes de mostarda,
cristal ou laser, chamados acupontos, localizados no pavilhdo auricular (Nogier, Cousino,
Graff, 1983; Soliman; Frank, 1999; Gori; Firenzuoli, 2007; Silva ef al., 2023). Trata-se de uma
técnica considerada eficaz na pratica clinica, no controle dos multiplos efeitos da doenca e do
tratamento oncoldgico. Ela pode ser instrumentalizada por uma abordagem isolada ou integrada
a tratamentos convencionais (Vallim et al., 2019a; Cheung et al., 2022).

Nas ultimas décadas, pesquisas na area da auriculoterapia (Rogrigues et al., 2019; Suen
et al., 2019; Mantuani et al., 2023) e o advento de tecnologias inovadoras t€ém adotado a
utilizagdo de lasers de baixa poténcia, em substitui¢do as agulhas, como método de estimulo
dos acupontos auriculares. Essa abordagem visa a minimizar invasividade e dor associadas ao
processo terapéutico, tornando-o mais aceitavel para os pacientes. Entretanto, os pesquisadores
do presente estudo ndo encontraram estudos que utilizassem a auriculoterapia a laser (AL) como
tratamento complementar para fadiga e ansiedade em pacientes com cancer.

Com relagdo ao paciente com cancer em tratamento quimioterapico, os prejuizos nos
dominios que compdem a QVRS sao conhecidos e mencionados na literatura. O Enfermeiro,
profissional com maior proximidade durante o tratamento quimioterapico, deve estar preparado
para propor agdes ¢ intervencdes que possam auxiliar ¢ melhorar a QVRS de pacientes que
enfrentam o cancer e sua terapéutica. Desse modo, a realizagdo de estudos que avaliem o uso
das PICs, como a auriculoterapia, para verificar os seus efeitos na QVRS desses pacientes,
devem ser considerados. Neste contexto, emerge a questdo tese a ser respondida: “Qual o efeito
da auriculoterapia a laser na qualidade de vida relacionada a saude, fadiga relacionada ao
cdncer e ansiedade em mulheres com cincer de mama avancado, submetidas a quimioterapia

paliativa?”.

2.1 CANCER AVANCADO E QUIMIOTERAPIA PALIATIVA

O cancer, quando assume a forma avancada, com impossibilidade de cura, traz o
aumento da carga e intensidade de sintomas, levando a deterioracdo da QV em todas as esferas
da vida (Lima; Silva, 2020). Contudo, mesmo nao podendo ser curado, pode ser tratado, o que
evita a progressao, possibilitando, portanto, o aumento da sobrevida. As escolhas de tratamento
para o cancer avancado dependem da localizagdo do tumor primario e das suas metéastases. A
cirurgia e radioterapia podem serem utilizadas, porém, como regra geral, o cancer metastatico

necessita de terapia sistémica. Melhorias nas técnicas de diagnostico e métodos de tratamento,
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como quimioterapia hormonal e radioterapia, podem prolongar a vida desses pacientes
(American Cancer Society, 2019; Austrheim; Ellingsen, 2021).

Quando considerada a localidade da mama como tumor primario, autores (Riggio; Varley;
Welm, 2021) destacam que o cancer de mama avancado (CMA) ¢ responsavel por 90% dos
obitos, sendo que 20 a 30% dos casos sdo iniciais, € as mulheres morrem devido a progressao
de doenca. Para as mulheres diagnosticadas com CMA, indica-se a terapéutica paliativa. Ela
consiste num tratamento sistémico, com objetivo de diminuir sintomas, controlar a doenga, seus
efeitos colaterais e, consequentemente, contribuir para a melhora da qualidade de vida (Cancer
Research, 2024).

O cancer avangado e seu tratamento tém um efeito exaustivo amplamente reconhecido
nos pacientes. Mulheres com CMA s3o especialmente ansiosas, por experimentarem um
impacto negativo em seu bem-estar mental, o que pode resultar em sintomas como depressao,
ansiedade e estresse (Guo et al., 2017; Hiensch et al., 2022). Contudo, a quimioterapia paliativa,
que tem por objetivo o controle do cancer avangado, estadio III ou IV, recidivado ou
metastatico, além de tratar e retardar o aparecimento dos sintomas da doencga, podera melhorar
a QV (Cunha et al., 2017; Gradishar, et al., 2020; Gonzalez et al., 2021; Komen, 2023).

A quimioterapia paliativa ¢ o uso de agentes antineopldsicos de forma sistémica,
utilizada para tratar cancer incurdvel e tem o objetivo de paliar as complica¢des. Ela pode
aumentar o intervalo sem doenga, melhorar a QV dos pacientes, amenizando as complicagdes
do cancer, prolongando ou ndo a sobrevida. Promove beneficios de redu¢do do tamanho da
massa tumoral, com melhora no metabolismo e redugao dos sintomas (Adamowicz;
Baczkowska-Waliszewska, 2020; Claessens et al., 2020). No entanto, ela deve ter indicacao
bem definida para evitar o uso desnecessario, pois pode agravar o quadro do paciente devido as
toxicidades indesejaveis, efeitos colaterais agressivos e reacdes adversas relacionadas a este
tipo de tratamento, levando a internagdes indesejadas e morte hospitalar (Brilhante et al., 2022).

A quimioterapia paliativa € cada vez mais utilizada em pacientes com cancer perto do
fim da vida. Contudo, a decisdo sobre esta utilizagdo ¢ complexa devido ao aparecimento
frequente de sintomas, tais como: dor, fadiga, insonia, depressdo, perda de apetite, dispneia,
constipacdo, nauseas e vOmitos que, consequentemente, causam a redu¢do da QV e afetam os
dominios fisico, emocional e espiritual (Lenhani et al., 2018; Adamowicz; Baczkowska-
Waliszewska, 2020). O paciente vivencia efeitos que podem acarretar em baixa autoestima,
afetada por sentimentos como impoténcia e desesperanca (Oliveira et al., 2018; Binotto;

Schwartsmann, 2020).
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Quanto a fadiga e a ansiedade nos pacientes que realizam tratamento para cancer
avancado, também objetos deste estudo, destaca-se que a fadiga ¢ um sintoma complexo e
multidimensional, sua incidéncia em pacientes em tratamento oncolégico pode variar de 25 a
99% dos casos, para aqueles que utilizam quimioterapia pode afetar 80 a 99% e persistir por
meses a anos (Bhargava et al., 2020). Autores relatam que um ter¢o dos pacientes curados de
cancer apresentaram fadiga por cinco anos apds o final da quimioterapia (Borges et al., 2018;
Stone et al., 2023).

O Consenso Brasileiro de fadiga em Cuidados Paliativos (CBFCP) definiu fadiga como
uma sensagao subjetiva e persistente de cansago, exaustdo fisica, emocional e/ou cognitiva,
desproporcional a atividade recente, que ndo melhora em repouso e sono e que interfere nas
atividades basicas de vida diaria (Associacao Brasileira De Cuidados Paliativos - ABCP, 2010).
O National Comprehensive Cancer Network (NCCN) define a fadiga relacionada ao cancer
(FRC) como uma sensagdo angustiante, persistente e subjetiva de cansaco ou exaustdo fisica,
emocional e/ou cognitiva relacionada ao cancer ou tratamento que ndo ¢ proporcional a
atividade recente e interfere no funcionamento normal das atividades de vida (National
Comprehensive Cancer Network (NCCN), 2023).

A ansiedade, por sua vez, tem prevaléncia maior em pacientes com cancer do que na
populacdo geral, em pacientes oncoldgicos atinge de 15% a 30% dos casos, altos niveis estao
relacionados ao aumento de sintomas fisicos € a um aumento na percepg¢ao dos efeitos adversos
de tratamentos (Bringel ef al., 2022). Destaca-se que a maior ocorréncia estd entre pacientes
acima de 65 anos e as pessoas demonstram caracteristicas como preocupacao, nervosismo,
angustia, irritacdo e até dificuldade de concentracio (Claessens et al., 2020).

Zhang et al. (2018), ao analisarem prontuarios de pacientes que morreram de cancer
avangado e foram submetidos a quimioterapia paliativa, mostraram que essa terapéutica esta
associada aos cuidados mais agressivos, gerando reagdes indesejadas ao paciente. Akhlaghi et
al. (2020) realizaram uma revisao integrativa com o objetivo de avaliar o estado da ciéncia em
relacdo ao uso de quimioterapia paliativa e manuten¢do da qualidade de vida em pacientes com
cancer avangado que estavam em final de vida. Os 13 artigos encontrados identificaram que a
reducdo da QV estava associada ao recebimento de quimioterapia paliativa nesses pacientes.

Em contraponto, os pacientes podem se beneficiar da quimioterapia paliativa, se bem
indicada, permitindo-lhes viver mais, e os que utilizam quimioterapia paliativa de primeira linha
com agente unico apresentam melhor QV (Feinberg ef al., 2020), mas também a quimioterapia
paliativa no final da vida esta associada a maiores probabilidades de internamentos hospitalares

nao planejados e morte hospitalar (Brilhante et al., 2022).
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Visto que o cancer ¢ uma doenga que afeta a QV, a escolha do tratamento se torna
essencial. Estudo realizado com pacientes internados ou em atendimento ambulatorial,
recebendo assisténcia por equipes multiprofissionais especializadas em oncologia e cuidados
paliativos (CP) de um hospital publico localizado na Regido Sul do Brasil, destacou que
pacientes em terapéutica paliativa tiveram escores maiores em relagdo aqueles em cuidados
paliativos no que se refere a Qualidade de Vida Global (QVG) (Silva et al., 2019). Apontando
que a QV pode ser melhorada de acordo com a intervengao proposta e, para que a quimioterapia
paliativa seja benéfica, autores destacam a necessidade da associagdo de tratamento
farmacologico e controle ndo medicamentoso dos sintomas (Gurgel et al., 2019; Vallim et al.,

2019a; Freeman et al., 2023; Silva et al., 2023).

2.2 PRATICAS INTEGRATIVAS E COMPLEMENTARES

As Préticas Integrativas e Complementares (PICs) sdo tratamentos utilizados com
prevengdo ou complementagdo da terapéutica convencional, se fundamentam em teorias
voltadas para os aspectos biopsicossocial do individuo diante do processo saude/doenca, as
quais foram redescobertas nas ultimas trés décadas pelo mundo ocidental, juntamente com a
mudanga de pensamentos e paradigmas da sociedade atual (Salles; Kurebayashi; Silva, 2011;
Habimorad et al., 2020). Gurgel ef al. (2019) descrevem, em seu estudo realizado no Brasil
com 70 pacientes com cancer em uso de quimioterapia, alta prevaléncia na utilizacao das PICS
entre pacientes oncoldgicos, e que os beneficios sdo referidos por esta populacdo. Estima-se
que no mundo um ter¢o dos pacientes com cancer utilizam alguma pratica integrativa e
complementar (Cabsin, 2023).

Estudos realizados a partir dos anos de 1980 demonstraram que, mesmo com as
conquistas da medicina ocidental contemporanea, a sociedade comegou a buscar por uma
abordagem terapéutica mais humana e integradora (Nogueira, 1983; Freire Junior, 1993). Nos
Estados Unidos da América (EUA), criou-se um centro de tratamento e acompanhamento da
pessoa com cancer, Cancer Treatment Centers of America (CTCA), que contemplasse o
cuidado integral do ser humano em um ambiente completo. Com a evolugdo do cuidado pelo
CTCA e o amadurecimento desta tematica, o servigo incluiu nas suas atividades propostas para
a sociedade PICs em satde como: terapias de apoio, nutricdo complementar, medicina
naturopatica, praticas mente-corpo, reabilitagdo oncologica e apoio espiritual (Cancer

Treatment Center Of America (CTCA), 2023).
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Outro centro, também criado nos EUA, em Illinois, ainda nos anos de 1980, tomou
grandes proporc¢des para a popula¢do oncoldgica, chamado inicialmente de Block Center,
considerado como um dos pioneiros no tratamento integrativo. Seu objetivo era de desenvolver
combinacdo do cuidado ao paciente, unindo o tratamento convencional com a nutrigdo,
estratégias mente-corpo, programa de exercicios fisicos e mudancas no estilo de vida.
Atualmente, ¢ chamado de Block Center Integrative Cancer Treatment, demonstrando a sua
base de trabalho (The Block Center For Integrative Cancer Treatment, ©2024).

Com a populagao demandando a utilizagdo das terapias integrativas e complementares,
os EUA deram continuidade em suas pesquisas. Os anos de 1990 foram expressivos, com a
criacdo de centros e institutos norte-americanos que tratassem deste tema. Em 1992, criou-se o
National Institutes of Health Office of Alternative Medicine, em 1997, o National Center of
Complementary Alternative Medicine (NCCAM), sendo este um grande polo de pesquisa na
area e, em 1998, o Office of Cancer Complementary and Alternative Medicine (OCCAM) para
coordenar as atividades do National Cancer Institute (NCI) na area da Oncologia Integrativa,
(National Cancer Institute, 2019). Atualmente, nos EUA, a National Center for Complementary
and Integrative Health (NCCIH) ¢ a principal agéncia para pesquisas cientificas sobre
abordagens de saude complementares e integrativas, sendo muito utilizada para pesquisas com
pacientes com cancer (National Center for Complementary and Integrative Health (NCCIH),
2021).

No Brasil, as PICs comegaram a ser discutidas no final dos anos de 1970, porém, apenas
em 1980, com a criagdo do Sistema Unico de Saude (SUS), estas praticas comegaram a ser
institucionalizadas (Brasil, 2015), apds estes anos, comegaram a ter maiores propor¢des
nacionais. Neste mesmo periodo, a OMS, através do documento: “Estratégia da OMS sobre
Medicina Tradicional 2002-2005”, comeca a incentivar o uso da medicina tradicional ¢ da
complementar/integrativa. Este documento foi desenvolvido com a finalidade incentivar
pesquisas baseadas em evidéncias, na seguranca da utilizacdao das PICs pela populagao (WHO,
2002).

Com um crescimento sutil, porém importante das PICs no Brasil, em 3 de maio de 2006,
com a Portaria n® 971, o Ministério da Satde aprova a Politica Nacional de Praticas Integrativas
e Complementares — PNPIC, no SUS. Ela foi criada como resposta a demanda levantada por
varias Conferéncias Nacionais de Saude e as recomendacdes da OMS (Brasil, 2006). Esta
politica ¢ atualizada regularmente, nos anos de 2017 e 2018, ela foi ampliada em 24 novas
praticas com a publicagdo das portarias GM n°® 849/2017 (Brasil, 2017) e GM n°® 702/2018

(Brasil, 2018), sua ultima atualizacdo em mar¢co de 2018. No presente, ¢ composta por 29
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modalidades, tornando o Brasil o pais lider na oferta dessas praticas na atencao basica gratuita.
Conta nos dias atuais com uma Camara Técnica Assessora em Praticas Integrativas e
Complementares em Saude, instituida em 2021 (Brasil, 2021).

A Enfermagem foi pioneira no reconhecimento das PICs, dentre todas as profissdes
multidisciplinares da area da saude. O Conselho Federal de Enfermagem (COFEN, 1995), no
Parecer Normativo n® 004/95, apoiou o reconhecimento das praticas alternativas. A Resolugao
do COFEN n° 581/2018, com atualizagdo no ambito COFEN e Conselhos Regionais de
Enfermagem (COREN), determina os procedimentos para registros de especialidades e
reconhece a Enfermagem em Préticas Integrativas e Complementares juntamente com outros
métodos terapéuticos, com titulacdo de Especialista (Conselho Federal De Enfermagem
(COFEN), 2018), respaldando a realizacdo dessa pratica por profissionais devidamente
qualificados.

Diante da visdo integral que o paciente oncologico deseja para a sua terapéutica,
acredita-se que a utilizagdo das PICs seja um recurso positivo na melhoria da qualidade de vida
desses pacientes. Elas buscam estimular as ag¢des naturais do corpo de prevencao de agravos e
recuperagao da saude, juntamente com este aspecto, se acredita no aumento do desenvolvimento
do vinculo terapéutico, escuta acolhedora e integragdo do ser humano com o cuidador, ambiente
e a sociedade, sendo imperativo para um cuidado seguro e abrangente que os profissionais de
satde oncologicos abordem o uso dessas praticas como parte da pratica médica padrao
(Balneaves et al., 2022).

Estudos nacionais e internacionais demonstram que o uso das PICs ocorre
principalmente em pacientes com cancer hematoldgico, de mama, de colo de ttero e pulmao
(Silva et al., 2021; Soares et al., 2021; Choi et al., 2022; Han et al., 2023; Carlson et al., 2023;
Santana et al., 2023b), sendo as mulheres as maiores usudrias de tais métodos. Emprega-se
juntamente com os tratamentos de quimioterapia, radioterapia e cirurgia; prevencdo primdria e
secunddria; cuidados paliativos; fim de vida, reabilitacdo e aumento da qualidade de vida na
sobrevida desses pacientes (Tan et al., 2022).

Engel (1977) j& defendia que as terapias integrativas e complementares deveriam tratar
as dimensoes fisicas, psicoespirituais e sociais da saidde. A Oncologia Integrativa, que ¢ a
utilizacdo das praticas integrativas e complementares em pacientes com céancer, € a maneira
completa de tratar esses pacientes de forma integral, trazendo abordagens nao convencionais
baseadas em evidéncias de qualidade para os pacientes, transformando as dimensdes fisicas,

psicoespirituais e sociais como um conjunto de um unico ser (Lopez et al., 2017; Cabsin, 2023).
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Para se obter melhora na QVRS das pessoas com cancer, diversas PICs podem ser
aplicadas por profissionais capacitados. A revisdo integrativa realizada por Ferreira et al.
(2021), com o objetivo de analisar o uso das praticas integrativas € complementares pela
enfermagem em pessoas com cancer, descreveu a utilizagao do toque terapé€utico, massoterapia,
reiki, reflexologia, musicoterapia, aromaterapia, acupressao auricular, eletroacunpuntura,
acupuntura, fitoterapia, hipnose, biofeedback, meditagdo e relaxamento. Conclui-se que estas
praticas vém sendo utilizadas por enfermeiros no paciente oncoldgico e proporcionam melhora

nas condigdes dos pacientes.

2.3 AURICULOTERAPIA COMO INTERVENCAO EM PACIENTES COM CANCER

Entre as Praticas Integrativas e Complementares, a acupuntura ¢ uma forma de terapia
milenar, sendo uma parte da Medicina Tradicional Chinesa, os primeiros registros estdo em
livros de aproximadamente 2.100 anos atrds. Quando realizada no pavilhdo auricular, chama-
se de auriculoterapia ou acupuntura auricular, também praticada ha milhares de anos, porém,
ndo transmitida da mesma maneira que a acupuntura. Nos anos de 1950, a auriculoterapia
ressurgiu com o médico francés Paul Nogier, considerado o fundador da auriculoterapia
moderna, o qual conduziu estudos cientificos resultando em um mapa de pontos de estimulacao
localizados no pavilhdo auricular (acupontos), e esses se relacionando aos 6rgdos e partes
especificas do corpo humano. Devido a pesquisa continua e tratamentos bem-sucedidos, Dr.
Paul Nogier demonstra na orelha uma sobreposi¢ao de um feto invertido como sua descoberta,

o relacionando com a anatomia do corpo (FIGURA 1) (Round; Litscher; Bahr, 2013).
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FIGURA 1 - CORRESPONDENCIA DOS PONTOS AURICULARES COM O CORPO FETAL

FONTE: Adaptado Bahr; Strittmatter (2010).

A auriculoterapia tem seus principios baseados em duas escolas: a chinesa e a francesa,
ambas t€ém a mesma finalidade e objetivo. A pesquisa baseada em evidéncias era presente tanto
para Paul Nogier (escola francesa) quanto para os chineses (escola chinesa). Enquanto Paul
analisava os acupontos de um ponto de vista anatomico, seguindo conceitos da reflexologia, os
estudos chineses, mais antigos, observavam a conexao funcional entre os pontos de acupuntura
auricular e seus efeitos no corpo, desenvolvendo mapas chineses da orelha (FIGURA 2). Assim,
esta pratica foi sendo difundida até o Ocidente (Kwang, 2015). Na década de 90, a Associagao
Paulista de Medicina sugeriu iniciar discussdes sobre o ponto de vista neurofisiologico da
acupuntura, com a finalidade de traduzir esta pratica para a linguagem cientifica e

ocidentalizada a qual pertencemos (Lupinacci; Cutolo, 2013).
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FIGURA 2 - MAPA CHINES DA ORELHA SEGUNDO A MEDICINA TRADICIONAL CHINESA

FONTE: Kwang (2015, p.83).

Considerando as duas escolas de auriculoterapia, chinesa e francesa, em 1951, na
Franga, a auriculoterapia foi impulsionada pela cartografia proposta por Paul Nogier,
considerando assim como a auriculoterapia moderna, na qual foi esquematizado um mapa
somatotopico representando partes reflexas de estimulagdo ao corpo e teorizando que sintomas
e doengas sdo projetados em regides especificas na orelha (Nogier, 2021). Isso desencadeou o
estudo de suas bases neurofisioldgicas de a¢do e seu reconhecimento pela OMS em 1987, que
a identifica como um microssistema da acupuntura capaz de intervir no corpo como um todo
(Vieira et al., 2018), gerando o conceito da auriculoterapia neurofisioldgica. Em resumo, esta
funciona com a estimulagdo de pontos especificos no pavilhdo auricular, desencadeando a

liberagdo de neurotransmissores que equilibram o organismo.



33

De maneira neurofisioldgica, os estimulos nas terminagdes nervosas do pavilhdo
auricular sdo transmitidos via nervos espinhais e cranianos (sistema nervoso periférico - SNP)
para o sistema nervoso central (SNC), pelas vias aferentes, liberando neurotransmissores que
regulam os mecanismos enddgenos de controle dos sintomas. Quando ativada, a via neural
descendente libera endorfinas no corno posterior da medula espinhal (CPME) e seu reflexo no
corpo humano era atingido, equilibrando de forma enddgena o organismo (Mercante et al.,
2018; Artioli, Tavares, Bertolini, 2019). Essas percepgoes foram possiveis com os experimentos
de Paul Nogier, que ao procurar os pontos doloridos da orelha, percebeu que, quando uma parte
do corpo sentia dor, o ponto correspondente da orelha também ficava dolorido quando era

aplicada pressao sobre ela (Nogier, 1956; Nogier, 2021) (FIGURA 3).
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Na auriculoterapia, utiliza-se a estimulacdo de pontos determinados, chamados
acupontos, para prevencao, manuten¢do ou restaura¢do da saude, tendo indicacdo na pratica
clinica, como um método eficaz no controle de efeitos adversos, controlando sinais € sintomas
comuns de pacientes com cancer que receberam tratamento oncoldgico (Greenlee ef al., 2017,
Ruela et al., 2018; Mao et al., 2022; Choi et al., 2022; Zhang et al., 2023).

A auriculoterapia ¢ um método terapé€utico em que pontos especificos da orelha sdo
estimulados para tratar varios distirbios corporais. Com o avanco tecnologico, se diversificou
também a maneira de estimulagdo dos acupontos, que vai desde a utilizacdo de agulhas de
acupuntura, sementes, esferas de cristal, esferas magnéticas, agulhas de metal com estimulagao
elétrica até acupuntura a laser (Chon et al., 2019; Menezes et al., 2021; Vieira et al., 2022;
Azevedo et al., 2024). A auriculoterapia a laser pode ser preferida entre os pacientes por nao
ser um método invasivo, ser indolor, com menor tempo de tratamento em cada sessdao e
possivelmente associado a menos efeitos adversos. Os aparelhos de laser de baixa poténcia
utilizados na auriculoterapia ofertam um tratamento conveniente, eficiente e econdmico aos
pacientes (Menezes et al., 2022; Mantuani et al., 2024).

A revisao integrativa realizada por Vallim ef al. (2019b) destacou que a auriculoterapia
¢ uma terapia complementar que auxilia o paciente acometido por cancer tanto nas alteragdes
relacionadas aos dominios fisicos, com sintomas como a dor, como também nos dominios
emocionais, como ansiedade, depressdo, angustia. Concluindo que, esta pratica, além de
promover melhora dos sintomas ¢ dos efeitos colaterais relacionados ao tratamento para o
cancer e melhorar a QV, ¢ uma intervencao segura, eficaz e econdmica, muito bem aceita pelos
pacientes.

Um estudo clinico randomizado, realizado no Brasil, com 31 pacientes adultos que
estavam em tratamento quimioterapico ¢ com nivel de dor igual ou superior a quatro, sendo 16
do grupo experimental e 15 do grupo controle, com o objetivo de avaliar a efetividade da
Acupuntura Auricular na dor de pacientes oncologicos em tratamento quimioterapico, observou
a efetividade na reducao da intensidade da dor e a redug¢do do consumo de analgésicos para o
grupo que recebeu a intervengdo. O estudo também destacou que se trata de uma técnica segura,
eficaz, de baixo custo e com minimos riscos para os pacientes (Ruela et al., 2018).

Outro ensaio clinico randomizado, também realizado no Brasil, com 54 mulheres
adultas com cancer de mama, em tratamento quimioterapico, sendo 27 pertencentes ao grupo
intervengdo e 27 ao grupo controle, concluiu que a PIC de acupressura auricular teve resultados
com significancia estatistica nas escalas de sintomas, melhorando as nauseas e vomitos, e

sintomas relacionados a mama, obtendo melhor escore na QV para as pacientes que receberam
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a intervencao. Os autores apontam melhora nos sintomas fisicos e emocionais, porém estes nao
tiveram significancia estatistica (Vallim et al., 2019a).

Estudos internacionais (Zhang et al., 2021; Choi et al., 2022; Castle et al., 2023) também
apontam a eficacia da auriculoterapia nos sintomas decorrentes do cancer e dos seus
tratamentos. Um ensaio clinico prospectivo, quase randomizado, com pacientes com cancer de
ovario, avaliou a reducdo dos efeitos colaterais da quimioterapia pela acupressdo auricular. Os
resultados apontaram que, apoOs receber o terceiro ciclo de quimioterapia, a gravidade dos
efeitos colaterais foi elevada em ambos os grupos e a acupressao auricular reduziu os efeitos
colaterais, estatisticamente significativo para distirbios do sono, fadiga e falta de apetite (Tsao
etal., 2019).

O ensaio clinico randomizado, para avaliar a eficicia e a seguranga da acupressao
auricular por enfermeiras na Neuropatia Periférica Induzida por Quimioterapia (NPIQ) entre
pacientes com cancer de mama, avaliou 51 participantes que foram alocadas 1:1 para os grupos
de acupressao auricular e grupo controle. Os resultados mostraram melhora significativa nas
pontuagdes das escalas de NPIQ para maos e pés, e concluiu que a acupressao auricular ¢ uma
intervengao eficaz e segura liderada por enfermeiros para manejo desses sintomas (Sook et al.,
2023).

A evidéncia de melhora na ansiedade pela auriculoterapia, na populagao adulta sem
cancer, sendo profissionais de saude, foi apontada na revisdo sistematica realizada por Munhoz
et al. (2022). Nos resultados do estudo, encontrou-se 15 artigos com a abordagem deste tema e
todos evidenciaram efeitos positivos na redu¢ao da ansiedade. A pesquisa destaca que a
realizacdo da auriculoterapia foi realizada com protocolos pré-estabelecidos ou de avaliagao
individual, com materiais diversos como: sementes, paletes magnéticos e agulhas
semipermanentes, sendo a ultima a de maior utilizagdo. Quando considerados pacientes com
cancer de mama, em quimioterapia, o estudo de viabilidade realizado por Yang et al. (2022)
concluiu que auriculoterapia € vidvel durante a infusdo de quimioterapia e se associou a redugao
da carga de sintomas, estatisticamente significativa, como ansiedade e ndusea.

Diversos termos sdo utilizados na literatura com semelhanca entre si, sdo eles:
“auriculoterapia”, “acupuntura de orelha”, “acupuntura auricular”, “acupressura auricular”,
entre outros. Neste estudo, optou-se por utilizar o termo “auriculoterapia” como tratamento, no
modelo da auriculoterapia neurofisiologica, € como técnica auriculoterapia a laser, a qual ¢
definida como uma técnica ndo invasiva, utilizando o laser vermelho para estimulacdo dos

acupontos.
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O laser terapéutico de baixa poténcia vem sendo utilizado na auriculoterapia,
principalmente, quando outros dispositivos ndo sao indicados, em sintuagdes em que a pessoa
tem medo de agulha, problemas de coagulacao, com dificuldade de lembrar de realizar a
estimulagdo dos pontos com sementes diariamente. Ele ¢ benéfico devido a sua principal
caracteristica ndo dolorosa e ndo invasiva, além de um procedimento seguro e de facil
administracdo. Utilizado em protocolos de dependéncia em nicotina entre fumantes (Yagaval;
Nagesh, 2021), dor cronica na coluna vertebral (Nassif ef al., 2020), tratamento de insonia em
idosos (Suen et al., 2019) e controle de aspectos fisicos € emocionais em pacientes com
disfun¢ao temporomanbibular (Rodrigues, 2019). No entando, a pesquisa bibliografica ndo faz

referéncia sobre o seu uso em paciente com cancer.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

- Avaliar a efeito da auriculoterapia a laser na qualidade de vida relacionada a saude, fadiga
relacionada ao cancer ¢ ansiedade, em mulheres com cancer de mama avangado, em

quimioterapia paliativa.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Identificar os dominios afetados da qualidade de vida relacionada a satide das mulheres com
cancer de mama avancado em quimioterapia paliativa;

- Comparar a qualidade de vida relacionada a saude entre as mulheres que receberam
auriculoterapia a laser (grupos intervencdo), em relagdo ao grupo de pacientes que ndo
receberam intervengdes (grupo sham e grupo controle);

- Comparar os indices de fadiga relacionada ao cancer e ansiedade entre as mulheres que
receberam auriculoterapia a laser (grupos intervencao) em relagdo ao grupo de mulheres que
receberam a auriculoterapia simulada (sham) e o grupo de mulheres que n3o receberam

intervengoes (grupo controle).
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4 HIPOTESE
H1 — A auriculoterapia a laser melhora os escores da qualidade de vida geral, fadiga relacionada

ao cancer e ansiedade de mulheres com cancer de mama avancado durante o tratamento com

quimioterapia paliativa.
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5 METODO

5.1 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um ensaio clinico, randomizado, controlado, paralelo, com alocagdo de
1:1:1, aberto, simples cego, com seguimento de mulheres com cancer de mama avangado em
uso da quimioterapia paliativa em trés grupos: um grupo experimento (GE) que recebeu a
terapia nao farmacolédgica de auriculoterapia a laser, um grupo de auriculoterapia simulada,
também chamada de auriculoterapia Sham (GS) e um grupo controle, que ndo recebeu nenhuma
intervengao (GC).

A caracteristica simples cego deste estudo se da pelo fato de que os grupos de
auriculoterapia a laser (GE) e auriculoterapia Sham (GS) serdo cegados entre si. Os ensaios
clinicos randomizados sdo considerados o padrao ouro para determinagao de efeito de uma
terapéutica e sua seguranca, e visam a conhecer os efeitos e desfechos em grupos que recebem
intervencdes em saude (Hulley et al., 2015). Para isso, utilizou-se a ferramenta Consolidated
Standards of Reporting Trials (CONSORT) (ANEXO 1), que auxilia na descrigdo dos
resultados de ensaios clinicos randomizados com qualidade (Schulz; Altman; MoheR, 2010),
juntamente com a ferramenta Standards for Reporting Interventions in Clinical Trials of
Acupuncture (STRICTA), que foi expandida a partir do CONSORT, ela padroniza o relato de
intervengoes de ensaios clinicos com acupuntura (MacPHERSON et al., 2010) (ANEXO 2).

5.2 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE PARA PARTICIPANTES

Participaram da pesquisa pacientes com diagndstico de cancer de mama, estadio III ou
IV, que estavam iniciando o tratamento quimioterapico paliativo. Todos os grupos receberam
o tratamento convencional da instituicdo (quimioterapia paliativa). Os participantes do GE
receberam, além do tratamento quimioterapico paliativo, a auriculoterapia a laser, durante 10
semanas ou todo o periodo de seu tratamento quimioterapico paliativo. Os participantes do GS
receberam, além do tratamento quimioterapico paliativo, a auriculoterapia simulada, durante 10
semanas ou todo o periodo de seu tratamento quimioterapico paliativo. E, os participantes do

GC receberam somente o tratamento quimioterapico paliativo.

5.2.1 Critérios de inclusao
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- Idade igual ou superior a 18 anos;

- Diagnostico de cancer de mama e ter iniciado o tratamento de quimioterapia paliativa no
ambulatdrio de oncologia clinica do SUS do Hospital Erasto Gaertner;

- Diagnostico de cancer de mama com estadio I1I ou IV, independente do plano quimioterapico

(numero de sessoes, efeitos adversos, duragdo do tratamento).

5.2.2 Critérios de exclusao

- Pacientes com tumor localizado no pavilhdo auricular.

5.2.3 Critérios de descontinuidade

- Pacientes que recusassem a continuar participando da intervencao e/ou ao preenchimento dos
questionarios;
- Pacientes que deixassem de comparecer em duas sessdes consecutivas por motivos pessoais,

ou suspensao do tratamento quimioterapico ou 6bito.

5.3 COLETA DE DADOS

Primeiramente, analisou-se o prontuario e a Autorizacdo para Procedimento de Alta
Complexidade (APAC) de todas as pacientes agendadas para iniciar quimioterapia, a fim de
verificar as que iriam contemplar os critérios de inclusdo. As participantes foram convidadas a
participar da pesquisa antes de iniciarem a primeira quimioterapia paliativa. A pesquisadora
explicou os objetivos do estudo e os critérios de aceitacdo da proposta de trabalho, e
posteriormente, se apresentou o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(APENDICE 1). Nos casos de concordancia quanto a participagio na pesquisa, as pacientes
foram alocadas nos grupos seguindo a randomizacao (item 4.8) e encaminhadas para um
consultorio localizado no centro de especialidades para a realizacdo das técnicas especificas de
cada grupo.

A coleta de dados foi realizada com trés grupos:

- Grupo Experimento (GE): mulheres com diagnostico de cancer de mama avangado iniciando
o tratamento com quimioterapia paliativa, que receberam a intervengdo das sessdes

auriculoterapia a laser.
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- Grupo Sham (GS): mulheres com diagnodstico de cancer de mama avangado iniciando o
tratamento com quimioterapia paliativa, que receberam a intervencdo das sessdes com
auriculoterapia simulada (Sham).

- Grupo Controle (GC): mulheres com diagnostico de cancer mama avangado iniciando o

tratamento com quimioterapia paliativa, sem intervengao adicional.

Os dados foram coletados com os seguintes instrumentos:

. (Q1) - Questionario sociodemografico e clinico (QSDC) (APENDICE 2);

o (Q2) - Avaliacao da qualidade de vida global, Quality of Life Questionnaire Core-30
(QLQ C-30) versao 3.0 (European Organization for Research and Treatment of Cancer —
(EORTC), 1995) (ANEXO 3);

. (Q3) - Avaliagao da fadiga, Functional Assessment of Cancer Therapy: Fatigue (FACIT-
F) versao 4 (Ishikawa, 2009; Ishikawa et al.; 2010) (ANEXO 4);

. (Q4) - Avaliagao da ansiedade, Inventario de Ansiedade Tragco (IDATE T) (Spielberger;
Gorsuch; Lushene, 1970; Biaggio; Natalicio, 1979);

. (Q5) - Avaliagao da ansiedade, Inventario de Ansiedade Estado (IDATE-E) (Spielberger;
Gorsuch; Lushene, 1970; Biaggio; Natalicio, 1979) (ANEXO 5).

A coleta de dados se deu em trés momentos (QUADRO 1), denominados de:

- Avaliacao 1 (T1) - baseline: realizada quando iniciado o tratamento quimioterapico paliativo,

com o preenchimento dos questionarios Q1, Q2, Q3, Q4 e Q5, por todos os grupos.

- Avaliagdo 2 (T2): realizada cinco semanas apos a Avaliagdo Inicial, sendo aplicados

novamente os instrumentos Q2, Q3 e Q5 nos trés grupos.

- Avaliagdo 3 (T3) - final: realizada 11 semanas apds a Avaliagdo 1, sendo aplicados novamente

os instrumentos Q2, Q3 e Q5 nos trés grupos.
O prontuario do paciente foi consultado caso o participante ndo soubesse responder
algumas informagdes referentes a dados do QSDC (Q1), tais como: data de diagnostico e tipos

de tratamento utilizados.



QUADRO 1 - FASES DE APLICACAO DOS QUESTIONARIOS NA COLETA DE DADOS

INSTRUMENTOS
ETAPAS QSDC | QLQ C-30 | FACIT-F | IDATE-T | IDATE-E
T1 - Pré-QT — 1* aplicagdo X X X X X
T2 - 5* semana de QT X X X
T3 - 11* semana de QT X X X

FONTE: A autora (2021).

LEGENDA: IDATE-T — Inventario de ansiedade trago; IDATE-E — Inventario de ansiedade estado, FACIT-F -
Functional Assessment of Cancer Therapy: Fatigue; QLQ C-30 - Quality of Life Questionnaire Core 30; QSDC
— Questionario Sociodemografico ¢ Clinico; QT — Quimioterapia.

O periodo de coleta de dados foi de primeiro de setembro de 2021 a 31 de outubro de

2022.

5.3.1 Instrumentos utilizados para coleta de dados

5.3.1.1Questionario sociodemogrdfico e clinico

O questionario sociodemogréfico e clinico (QSDC) (APENDICE 2) foi desenvolvido
pelas pesquisadoras e utilizado em pesquisas anteriores do grupo de estudo (Vallim, 2018;
Santana, 2021; Silva, 2021), composto por 29 itens, divididos em duas partes: caracterizagdo
sociodemografica e caracterizagdo clinica. As questdes sociodemograficas sdo referentes as
variaveis: idade, sexo, cidade de procedéncia, acompanhamento de familiar, zona de residéncia,
raga/etnia, estado civil, nimero de filhos, escolaridade, profissdo/ocupagdo, renda familiar,
beneficio do Instituto Nacional de Seguridade Social (INSS), ajuda de custo do governo, crenga
religiosa e pratica religiosa. Os itens da caracterizagao clinica sdo referentes a: diagndstico, data
do diagndstico, estadiamento clinico, presenca de metéstase, tratamentos prévios, historico
familiar de cancer, comorbidades clinicas, tabagismo, etilismo, uso de medica¢do continua,

protocolo quimioterapico e Karnofsky performance status (KPS)'.

! Karnofsky performance status (KPS) — ferramenta, em escala percentual, utilizada na pratica clinica desenvolvida
em 1949 por Karnofsky e Burchenal, usada preferencialmente para pacientes com cancer em fase final de vida e
em cuidados paliativos. Dependente de varios fatores e esta diretamente relacionada ao progndstico oncologico
(Karnofsky; Burchenal, 1949). Ressalta-se que nesta pesquisa o Karnofsky performance status nao foi mensurado
pela pesquisadora, mas foi coletado do prontuario eletronico do paciente.
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4.3.1.2 Quality of Life Questionnaire Core-30

O QLQ-C30 (ANEXO 3) ¢ um questionario desenvolvido pela European Organization
for Research and Treatment of Cancer (EORTC) e ferramenta importante para a avaliacdo dos
aspectos genéricos da QVRS. E composto por 30 questdes, divididas em quatro dominios
(QUADRO 2): escala funcional (15 questdes); escala de sintomas (sete questdes); itens simples
(seis questdes); e Qualidade de Vida Global (QVG) (duas questdes). As questoes de 1 a 28 sao
mensuradas segundo uma escala de Likert de 1 a 4 (1-ndo, 2-pouco, 3-moderadamente, 4-
muito), as questdes 29 e 30 sdo expressas em escala de diferencial semantico (DS) de sete
pontos (QUADRO 3) (European Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC),
1995). Na escala de diferencial semantico (DS), os adjetivos que apresentam valores maiores

sao classificados como positivos (Polit; Beck, 2021).

QUADRO 2 - DOMINIOS E QUESTOES CORRESPONDENTES DO QUALITY OF LIFE QUESTIONNAIRE
CORE-30 VERSAO 3.0

ESCALA QLQ-C30 | N° DAS QUESTOES
Medida Global de Saude
Estado de Saude Global/QV 29, 30
Escalas Funcionais
Fungao Fisica la$s
Desempenho de Papéis 6,7
Fungdo Emocional 21 a24
Funcdo Cognitiva 20, 25
Funcgdo Social 26,27
Escala de Sintomas/Itens
Fadiga 10, 12, 18
Nausea e vomito 14, 15
Dor 9,19
Dispneia 8
Insdnia 11
Perda de Apetite 13
Constipacao 16
Diarreia 17
Dificuldades Financeiras 28

FONTE: adaptado de Fayers et al. (2001, tradug@o nossa).
LEGENDA: QLQ C-30 - Quality of Life Questionnaire Core-30; QV — Qualidade de vida.

QUADRO 3 - QUESTOES COM DIFERENCIAL SEMANTICO DO QUALITY OF LIFE QUESTIONNAIRE
CORE-30 VERSAO 3.0

29. Como vocé classificaria a sua satide em geral durante a tltima semana?

1 | 2 | 3 | 4 | 5 | 6 | 7
Péssimo Otimo
30. Como vocé classificaria a sua qualidade de vida geral durante a iltima semana?

1 | 2 | 3 | 4 | 5 | 6 | 7
Péssimo Otimo

FONTE: EORTC (1995, ndo p.).
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5.3.1.3 Functional Assessment of Cancer Therapy-Fatigue (Versdo 4)

O Functional Assessment of Cancer Therapy. Fatigue (FACIT-F) (Versao 4) (ANEXO
4) ¢ um instrumento traduzido e validado no Brasil (Ishikawa, 2009; Ishikawa et al., 2010),
autoaplicavel, podendo também ser respondido por entrevista. Ele tem como objetivo avaliar
quantitativamente a fadiga dos pacientes com cancer e consiste em um questionario que inclui
40 itens. Esse questionario conta com uma parte relacionada com a qualidade de vida global, o
Functional Assessment of Cancer Therapy: General (FACT-G), contendo 27 itens,
subdivididos em outros quatro dominios principais (fisico (sete questdes), social/familiar (oito
questdes), emocional (seis questdes), funcional (sete questdes)), visando analisar todas as
dimensdes do paciente com cancer e 13 itens especificos em preocupacdes adicionais que
referem-se a fadiga, todos eles sao mensurados por uma escala de Likert de 0 a 4 (0 — nem um
pouco; 1 —um pouco; 2 — mais ou menos; 3 — muito; 4 — muitissimo).

O escore do instrumento ¢ obtido por dominio através das médias das respostas e o
escore total obtido através da soma dos escores dos dominios. Sua pontuagao pode variar de 0
a 160, quanto maior a pontuagdo final, melhor ¢ a qualidade de vida e menor ¢ a fadiga. Sera
considerado o escore reverso para as questdes construidas de forma negativa, conforme

indicado pelo manual de interpretacdo da organizacao (Quadro 4).

QUADRO 4 - INTERPRETACAO DE PONTUACAO DAS QUESTOES DO QUESTIONARIO FUNCTIONAL
ASSESSMENT OF CANCER THERAPY — FATIGUE

DOMINIOS | LIMIAR DO CODIFICACAO DAS QUESTOES PONTUACAO
ESCORE

Fisico 0a28 GP1, GP2, GP3, GP4, GP5, GP6, GP7 4 — valor da resposta
Social/familiar 0a28 GS1, GS2, GS3, GS4, GS5, GS6, GS7 0 + valor da resposta
Emocional 0a24 GE1, GE3, GE4, GES5, GE6 4 — valor da resposta
GE2 0 + valor da resposta
Funcional 0a28 GF1, GF2, GF3, GF4, GF5, GF6, GF7 0 + valor da resposta
Preocupacdes 0a52 HI7,HI12, Anl, An2, An3, An4, An8, Anl12, Anl4, | 4 — valor da resposta
adicionais An5, An7 0 + valor da resposta

FONTE: Adaptado FACIT Group (2007).

5.3.1.4 Inventario de Ansiedade Trac¢o-Estado (IDATE)

Elaborado por Spielberger, Gorsuch e Lushene (1970), traduzido e adaptado para o
Brasil por Biaggio e Natalicio (1979), sendo este um questionario aberto para utilizagdo em
geral. Constitui-se por duas escalas autoaplicaveis que avaliam a ansiedade como estado
(IDATE-E) ou trago (IDATE-T) (ANEXO 5). Cada situagdo (estado e trago) possui 20 itens

com pontuacao de 1 a 4 em cada um deles, sendo 1 correspondente a absolutamente nao, 2 —
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um pouco, 3 — bastante, 4 — muitissimo. O escore varia de 20 a 80. Para cada questdo, atribuiu-
se a pontuagdo correspondente a resposta, porém, para as perguntas com carater positivo, a
pontuagdo ¢ invertida (-x). A média populacional ¢ de 40 pontos, > 42 tende a ansiedade e < 38

tende a depressao (QUADRO 5).

QUADRO 5 - INTERPRETACAO DE PONTUACAO DAS QUESTOES DO QUESTIONARIO INVENTARIO
DE ANSIEDADE TRACO-ESTADO (IDATE).

QUESTOES CARATER PONTUACAO
. Invertida
ANSIEDADE 1,2,5,8,10, 11,15, 16, 19, 20 Positivo 1 ou-2 ou-3 ou -4
3,4,6,7,9,12, 13,14, 17,18 Negativo lou2ou3ouéd
1,5.6,7. 10, 13, 16 Positivo Invertida

IDATE - TRACO -lou-2ou-3ou-4
2,3,4,8,9,11,12, 14,15, 17, 18, 20 Negativo lou2ou3ouéd

FONTE: Adaptado de Spielberger, Gorsuch, Lushene (1970); Biaggio, Natalicio (1979).

5.4 LOCAL DA PESQUISA

A pesquisa foi realizada num hospital oncol6gico do Sul do Brasil, situado no estado do
Parana - Brasil, referéncia no tratamento de pacientes com cancer. No ano de 2019, o Hospital
Erasto Gaertner realizou, conforme o Registro Hospitalar de Cancer, 485.497 atendimentos,
com média mensal de 40.458 atendimentos (Hospital Erasto Gaertner, 2020).

O local da pesquisa compreendeu o ambulatério de oncologia clinica do Sistema Unico
de Saude (SUS), que atende pacientes adultos que realizam quimioterapia para tumores s6lidos
e hematoldgicos. Destaca-se que, no ano de 2020, administrou-se 83.887 doses de

quimioterapicos, com média de 6.991 ao més (Hospital Erasto Gaertner, 2020).

5.5 INTERVENCOES

5.5.1 Grupo Experimento: auriculoterapia a laser

A intervengdo realizada para o Grupo Experimento (GE) foi a terapia denominada
auriculoterapia a laser. As participantes deste grupo foram cegadas em relacdo as participantes
do grupo de auriculoterapia sham, ou seja, elas ndo souberam até o final da pesquisa se
receberam a auriculoterapia simulada ou com laserpuntura. As participantes receberam dez
sessoes de laserpuntura auricular (uma por semana) durante o tratamento com a quimioterapia

paliativa.
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Quanto a realizagdo da técnica, as pacientes foram abordadas na sala de espera da
quimioterapia, encaminhadas para uma sala reservada e posicionadas confortavelmente em uma
maca. Colocou-se um 6culos preto para protecdo do laser e cegamento do grupo, realizada a
assepsia dos pavilhdes auriculares (direito e esquerdo) com algodao e alcool 70%, com posterior
aplicag¢do da intervengdo da auriculoterapia a laser. O laser foi posicionado em contato direto
com a pele do pavilhdo auricular, por 20 segundos por acuponto estimulado, este tempo ¢
calculado automaticamente pelo aparelho de acordo com a dose energética utilizada que foi de
2J. A dosagem se baseou nos resultados encontrados na revisdo sistemadtica sobre a eficacia
clinica da acupuntura a laser, a qual destacou heterogeneidade dos parametros do laser
empregados, porém descreveu como padrdo de irradiacdo clinicamente apropriado poténcias de
pelo menos 10 mW e dosagens de pelo menos 0,5 J por ponto, contudo, a escolha de 2J se
respalda na dosagem mais recorrente entres os artigos apresentados pela revisao com resultado
positivo (Round; Litscher; Bahr, 2013; Baxter; Bleakley; Mcdonough, 2008; Sampaio Filho, et
al.,2016; Rodrigues et al., 2019) nos seguintes pontos auriculares, conforme indicac¢ao descrita

no Quadro 6.

- Pontos de abertura, Sistema Nervoso Central ou Shen Men, Rim e Sistema Nervoso Auténomo
(SNA), que sao indicados a ser realizados no inicio da auriculoterapia devido ao seu papel em
abrir ou desbloquear canais de energia e promover o fluxo adequado de energia vital no corpo
(Souza, 2001). Obrigatoriamente, sdo os primeiros acupontos na respectiva ordem descrita,
utilizados para ativar os pontos a serem estimulados (FIGURA 3).

- Para ansiedade, utilizou-se os pontos: tronco cerebral, baco, ansiedade anterior e diafragma,
que sdo pontos que, em conjunto, possuem a a¢ao de reducao da ansiedade, analgésica, sedante,
acalmar a mente e o espirito.

- Para fadiga oncolodgica, utilizou-se os pontos: relaxamento muscular, sono, pulmao, baco,

adrenal (suprarrenal), para auxiliar na melhora do funcionamento corporal (Silva, 2016).

Para a escolha da orelha, respeitou-se o lado dominante da participante (FIGURA 3),
com exce¢do do bago, em que foi realizado o estimulo sempre na orelha esquerda devido a
localizagdo anatomica do 6rgdao no corpo humano (FIGURA 4) (Silvério-Lopes; Carneiro-
Suliano, 2020). A aplicagdo da técnica teve duracio de aproximadamente dez minutos. A cada
inicio de sessdo, a partir da segunda sessdo, as pacientes foram questionadas se a aplicagdo do

laser na semana anterior apresentou algum desconforto.



FIGURA 4 - LOCALIZACAO DOS ACUPONTOS NA ORELHA DOMINANTE

FONTE: A autora (2021).
*Ponto localizado na parte interna da orelha

FIGURA 5 - LOCALIZACAO DO ACUPONTO NA ORELHA ESQUERDA

FONTE: A autora (2021).
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QUADRO 6 — DESCRICAO DA LOCALIZACAO DOS ACUPONTOS

PONTOS LOCALIZACAO
Sistema Nervoso Central (SNV) — Shen men No vértice externo da fossa triangular.
Rim Na concha superior entre ureter e vesicula biliar.
Sistema Nervoso Autonomo (SNA) No brago inferior do Y da anti-hélix.
Adrenal (Suprarrenal) No apice do trago.
Ansiedade anterior No lobulo, ao término da hélix.
Bacgo Na orelha esquerda, situado na unido da concha superior

com anti-hélix na mesma posi¢ao do acuponto do figado
(esse acuponto s6 existe no pavilhdo auricular esquerdo,
seguindo a lateralidade do baco no corpo humano).

Diafragma Na raiz da hélix, entre os acupontos solar e anus.

Pulméo Na concha inferior, entre os acupontos coragdo e
metabolismo.

Relaxamento Muscular Entre as duas conchas, proximo ao acuponto estomago.

Sono Na hélix, préximo ao acuponto ansiedade.

Tronco Cerebral Na borda superior do 49 antitrago, logo abaixo da base da

anti-hélice.
FONTE: Adaptado Silvério-Lopes; Carneiro-Suliano (2020).

O equipamento utilizado foi o Therapy ilib® da DMC equipamentos Ltda, aparelho sem
fio com laser vermelho de 100 mW de poténcia. Este ¢ um laser de caracteristica LILT (Low
Intensity Laser Terapy) (FIGURA 6), ou seja, de baixa intensidade, indicado para
auriculoterapia. Realizou-se a escolha para técnica de auriculoterapia a laser, pois Birch (2004)
descreve em seu estudo que os riscos de resultados falsificados diminuem com o uso de laser,
por este ter uma area de a¢do maior, além de ser uma técnica indolor com baixo risco de
sangramento local e infec¢gdes (Round; Litscher; Bahr, 2013; Menezes et al., 2022) indicado
para pacientes com cancer em quimioterapia, visto que esta condi¢do apresenta uma imunidade

deficiente.

FIGURA 6 - MODELO LASER THERAPY ILIB — DMC.

—

FONTE: DMC Group (2021, néo p.).

Os materiais utilizados para esta interven¢ao foram higienizados, conforme rotina de
higienizacao do servico, antes e apds o uso para cada participante. Esta intervengao foi aplicada

presencialmente, uma vez por semana, pela pesquisadora, com capacitagdo e treinamento
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especifico para a técnica de auriculoterapia a laser, de segunda a sabado (preferencialmente nos
dias de aplicacdo de quimioterapia dos pacientes); a sala de aplicacdo da técnica continha de

cadeira, maca, tranca na porta e aviso indicativo de restri¢ao de entrada na porta.

5.5.2 Grupo Sham: auriculoterapia simulada

O Grupo Sham (GS) recebeu a aplicagdo da Auriculoterapia Simulada (Sham). Este
grupo foi cegado em relagdo ao GE (grupo experimental de auriculoterapia a laser), ou seja, as
participantes ndo souberam até o final da pesquisa se receberam a auriculoterapia simulada ou
com laserpuntura. As participantes foram submetidas a dez sessdes de auriculoterapia simulada
(uma por semana), sem qualquer saida de laser e/ou estimula¢ao, o laser permaneceu desligado,
durante todo o momento da realizagdo da técnica. Os acupontos, duracao da aplicacao e nimero
total de tratamentos foram iguais ao do GE de auriculoterapia a laser.

As participantes deste grupo foram encaminhadas para uma sala reservada, posicionadas
confortavelmente em uma maca, realizada a assepsia dos pavilhdes auriculares (direito e
esquerdo) com algoddo e alcool 70%. Apos, iniciou-se a intervencdo de auriculoterapia
simulada nos mesmos pontos auriculares do GE, porém, sem emissao de laser e/ou estimulo

algum.

5.5.3 Grupo Controle

As participantes do GC ndo receberam nenhuma intervengdo. Solicitou-se somente o

preenchimento dos questiondrios avaliativos nos periodos estipulados no Quadro 1.

5.6 DESFECHOS

5.6.1 Desfecho Primario

Pretendeu-se, como desfecho primério desta pesquisa, a redugdo dos efeitos colaterais
provenientes da quimioterapia paliativa e melhora no escore da qualidade de vida relacionado
a saude de pacientes com cancer de mama com estadio III ou IV. Estes foram mensurados pelo
questionario “QLQ-C30”, no grupo de pacientes que foram submetidos a técnica de

auriculoterapia a laser.



51

5.6.2 Desfecho Secundario

Pretendeu-se, como desfecho secundario, a diminuicdo dos niveis de ansiedade,
mensurados através do questionario IDADE TRACO-ESTADO no grupo de pacientes com
cancer de mama com estadio III ou IV em uso de quimioterapia paliativa, que foram submetidos
a técnica de auriculoterapia a laser, e melhora nos indices de fadiga, mensurados pelos
questionarios FACIT-F (versdo 4), no grupo de pacientes com cancer de mama com estadio 111
ou IV em uso de quimioterapia paliativa, que foram submetidas a técnica de auriculoterapia a

laser.

5.7 CARACTERIZACAO DA AMOSTRA

O célculo amostral foi realizado com base na quantidade de pacientes com cancer de
mama avancada que realizaram quimioterapia paliativa (1* ou 2* linha) nos trés tltimos anos
prévios ao inicio da pesquisa. Sendo 2018 (n= 150), 2019 (n=157) e 2020 (n= 143), utilizando
média simples de dimensionamento amostral, margem de erro de 3,8%, poder de teste de 95%

e foi estabelecido o n de 123.

5.8 RANDOMIZACAO

Realizou-se a randomizagdo tipo restrita, que objetiva o equilibrio entre as
caracteristicas basais (Reis et al., 2008), a razdo da alocagdo ¢ 1:1:1, sendo 1 intervencao
auriculoterapia a laser; | intervencdo auriculoterapia simulada; 1 controle.

O processo de randomizacao das participantes foi realizado por sorteio, em blocos, com
envelopes contendo cartdes com numeros em sequéncia de 1 a 30, os quais foram distribuidos
conforme descrito no quadro abaixo (QUADRO 7), respeitando a alocacao na razao de 1:1:1 e
respeitando a divisdo equitativa entre eles. Os envelopes foram lacrados apos a colocacao os
cartdes e guardados com a pesquisadora. Apos a aplicagdo do TCLE, as participantes eram
orientadas a sortear um cartdo de dentro do envelope, abri-lo e verificar em qual grupo estavam

inseridas.
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QUADRO 7 - RANDOMIZACAO POR BLOCO E GRUPO CORRESPONDENTE.

BLOCO NUMERACAO DO CARTAO GRUPO
1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10 GE

1,2,3e4 | 11,12,13, 14, 15,16, 17,18, 19, 20 GS
21,22,23,24,25,26,27, 28,29, 30 GC

FONTE: A autora (2021).
LEGENDA: GE — Grupo experimento; GS — Grupo Sham; GC - Grupo Controle.

A pesquisadora era responsavel pela randomizagdo do estudo e pela aplicagdo das

intervengoes (auriculoterapia a laser e auriculoterapia simulada).

5.8.1 Cegamento

O cegamento foi realizado somente entre as participantes dos grupos de auriculoterapia
a laser (GE) e auriculoterapia simulada (GS), com a colocagao de 6culos escuro antes de iniciar
o procedimento, evitando, assim, a visualizagdo da emissdo de luz do laser. O grupo controle
ndo teve cegamento devido as caracteristicas da intervengdo. Nao foi possivel cegar a
pesquisadora devido a necessidade de identificar as participantes de cada grupo para aplicacao

da técnica.

5.9 ANALISE DOS DADOS

Para caracterizacdo da amostra e andlise descritiva das varidveis nos trés grupos, os
dados sociodemograficos e clinicos foram avaliados por distribui¢do de frequéncias (absoluta
e relativa) e estatistica descritivas (minimo, maximo, média, percentis e desvio padrdo) para
caracterizagdo dos participantes do estudo. Os dados dos questionarios foram digitados e
tabulados duplamente em planilhas eletronicas do programa Microsoft Office Excel®.

Para mensurar a qualidade de vida relacionada a satde nos trés grupos, oriundos dos
resultados do EORTC QLQ-C30 (versao 3.0), os dados foram expressos em pontuacdes que
variam de 0 a 100, quanto maior o escore encontrado, melhor a QVRS, sendo considerados na
interpretacdo os escores reversos dos itens negativos. Com relagdo a escala de sintomas e outros
itens, quanto maior a pontuacdo, maior a sintomatologia e pior a QVRS (Fayers et al., 2001).

A avaliagdo dos scores da mensuracgao da fadiga obtidos pelo FACIT-Fatigue nos trés
grupos, em que os escores variam de 0 a 52, foi analisada conforme recomendacao do FACIT
Measurement System (FACIT Group, 2007). Os escores para este questionario sao inversos,

quanto maior o escore, menor o indice de fadiga.
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Para andlise dos resultados referentes a ansiedade traco-estado nos trés grupos, em que
os escores variam de 20 a 80, a cada pergunta, atribuiu-se a pontuagdo correspondente a resposta
(de 1 a4), porém, para as perguntas com carater positivo, a pontuagao ¢ invertida. Considerou-
se os valores conforme recomendados pelos autores, em que > 42 tende a ansiedade e < 38
tende a depressdo (Spielberger; Gorsuch; Lushene, 1970).

A avaliagdo da comparacdao dos grupos em relagdo as variaveis sociodemograficas e
clinicas, escores de QVRS, fadiga e ansiedade foi realizada através do teste de Kruskal-Wallis
(variaveis com mais de duas categorias) ou Mann-Whitney (varidveis com apenas duas
categorias), a comparagao entre as avalia¢des foi analisada pelo teste de Wilcoxon (comparando
T1 com T2, e T2 com T3). Achados com valor de probabilidade (p) inferior a 0,05 foram
considerados estatisticamente significativos. O coeficiente de correlagdo de Spearman foi
utilizado para verificar a correlagao entre as medidas de qualidade de vida relacionada a saude
e a fadiga relacionada ao cancer.

A analise foi realizada por profissional estatistico e os resultados foram organizados em

graficos e tabelas, com auxilio do programa Microsoft Office Excel®, e Statistica ® versio 7.

5.10 ASPECTOS ETICOS

Para atender a Resolug@o 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (Brasil, 2012), a
presente pesquisa foi enviada ao Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Erasto Gaertner, sob
o CAEE: 44571421.1.0000.0098, e aprovada na sua segunda versdo sob o Parecer 4.704.263
(ANEXO 6). Todos as participantes foram informadas e consultadas acerca dos procedimentos.
As que aceitaram participar desta pesquisa, assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (APENDICE 1).

Com relacdo ao uso dos questiondrios que necessitam de autorizagdo para uso, QLQ-
C30, FACT-G e FACIT-Fatigue, solicitou-se a utilizacdo através de contato via e-mail com as
institui¢des e autores responsaveis, sendo autorizado por meio de download diretamente para o
pesquisador responsavel pelo projeto (ANEXO 7 e 8). Este ensaio clinico foi cadastrado e
homologado (RBR-6hxffx4) no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC).

Os dados fisicos obtidos foram digitalizados e armazenados em armario protegido com
chave na Universidade Federal do Parand, e os dados digitais decorrentes da pesquisa serdao
mantidos no computador da pesquisadora em arquivo protegido por senha, por um periodo de

cinco anos apos o término da pesquisa, em confidéncia estrita.
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6 RESULTADOS

6.1 RECRUTAMENTO, RETIRADA E RETENCAO DE PARTICIPANTES

Participaram do estudo 123 mulheres adultas com cancer de mama avangado iniciando
quimioterapia paliativa de 1* ou 2* linha. No periodo do estudo, 126 mulheres iniciaram o
tratamento proposto, contudo, trés se recusaram a participar por nao poderem comparecer
semanalmente ao hospital para a terapia. Das 123 mulheres que participaram do estudo, 120
concluiram as 11 semanas de acompanhamento, sendo trés descontinuadas devido a 6bito apos
a 5% semana de acompanhamento, resultando em uma taxa de retengdo de 98% (120/123). O
recrutamento e acompanhamento ocorreu no periodo de setembro de 2021 a outubro de 2022,

com a randomizacao de 123 pacientes para trés grupos (GE:41; GS:40; GC: 42) (FIGURA 6).

FIGURA 7 - FLUXOGRAMA DE RECRUTAMENTO E ALOCACAO DAS PARTICIPANTES DO ESTUDO.
CURITIBA, PARANA, BRASIL, 2022

[ INCLUSAO ] Avaliadas pa:'a elegibilidade
(n=123)
¥
Fandomizadas
(n=123)
v y v
x Grupo experimento Grupo sham Grupo controle
[ ALOCACAO ] (a=41) (0= 40) (n=42)
Y ¥ Y
Perda de seguimento Perda de seguimento Perda de seguimento
[ SEGUIMENTO ] (a=2 &bito) (a=0) (n=1 dbita)
h 4 ¥ ¥
3 Analize Analize Andlize
[ ANALISE ] (n=39) (n=40) (n=41)

FONTE: A autora (2022).

6.2 CARACTERISTICAS GERAIS E HOMOGENEIDADE DOS PARTICIPANTES

Dentre as caracteristicas sociodemograficas e clinicas para o GE, GS e GC, destaca-se:
média de idade foi de 53,25 anos, sendo 55,17, 50,88 e 53,54 anos, respectivamente. Houve
semelhanga entre os grupos em relagdo a situagao conjugal com 41,46% (n=17) para GE, 55%

(n=22) GS e 66,67% (n=28) GC para mulheres casadas ou com unido estavel; renda, com salario
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minimo entre US$220,00 a US$660,00 para os trés grupos; numero de filhos, se sobressaiu a
resposta de somente um filho; crenga religiosa, com resposta positiva em mais de 90% em
ambos os grupos; e numero de metastases, em que se observou predominancia de duas em
ambos os grupos 40,48% (n=17) GC, 41,46% (n=17) GE e 45% (n=18) GS (TABELA 1).

A Tabela 1 descreve a distribuicdo das caracteristicas sociodemograficas dos grupos
estudados. Houve diferencas estatisticamente significativas entre a escolaridade, situagao
laboral e comorbidades. Na escolaridade, houve predominancia de mulheres com oito a dez
anos de estudo no GE e GS, enquanto as mulheres do GC apresentaram quatro a sete anos de
estudo. No que se refere a situagdo laboral, observou-se que a situagdo economicamente ativa

foi frequente no GE e GS e a comorbidade foi menos presente no grupo controle (23,81%).

TABELA 1 - CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICOS E CLINICAS DE PACIENTES EM
QUIMIOTERAPIA PALIATIVA PARA CANCER DE MAMA AVANCADO
RANDOMIZADAS NOS GRUPOS EXPERIMENTAL, SHAM E CONTROLE. CURITIBA,
PARANA, BRASIL, 2022

(CONTINUA)
Total GE GS GC
Varidvel (n=123) (n=41) (n=40) (n=42) p
n (%) n (%) n (%) n (%)
Idade em anos (média) 53,25+11,27 55,17+11,06 50,88+10,50 53,64+12,01 0.260
Situac¢io conjugal
Solteira 37 30,08 14 34,15 13 32,5 10 23,81  0.130
Casada/unido estavel 67 54,47 17 41,46 22 55 28 66,67
Separada/divorciada 13 10,57 8 19,51 4 10 1 2,38
Viuva 6 4,88 2 4,88 1 2,5 3 7,14
Escolaridade
Analfabeto funcional 4 3,25 3 7,32 1 2,50 0 0
4 a 7 anos de estudo 59 47,97 13 31,71 26 65 20 47,62 0.032*
8 a 10 anos de estudo 45 36,59 19 46,34 11 27,50 15 35,71
11 e mais anos de estudo 15 12,20 6 14,63 2 5 7 16,67
Situacao laboral
Economicamente ativas 0.003*

o 66 53,66 22 53,66 28 70 16 38,1
(empregados ¢ autdnomos)

Aposentada 20 16,26 10 24,39 5 12,5 5 11,9
Do lar 16 13,01 5 12,2 5 12,5 6 14,29
Desempregada 21 17,07 4 9,76 2 5 15 35,71
Renda
Sem renda 3 2,44 0 0 3 7,50 0 0 0.920
At¢ 1 SM 7 5,69 0 0 6 15 1 2,38
Dela3SM 100 81,30 36 87,80 27 67,50 37 88,10
De4al0SM 11 8,94 4 9,76 3 7,50 4 9,52

De 11220 SM 2 1,63 1 2,44 1 2,50 0 0
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TABELA 1 - CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICOSA E CLINICAS DE PACIENTES EM
QUIMIOTERAPIA PALIATIVA PARA CANCER DE MAMA AVANCADO
RANDOMIZADAS NOS GRUPOS EXPERIMENTAL, SHAM E CONTROLE. CURITIBA,

PARANA, BRASIL, 2022

(CONCLUSAO)
Total GE GS GC
Variavel (n=123) (n=41) (n=40) (n=42) p
n (%) n (%) n (%) n (%)
N filhos
Nao possui filhos 18 14,63 7 17,07 6 15 5 11,9
Somente 1 filho 57 46,34 22 53,66 17 42,5 18 4286  0.520
2 a 3 filhos 38 30,89 10 24,39 15 37,5 13 30,95
Mais que 3 filhos 10 8,13 2 4,88 2 5 6 14,29
Crenca Religiosa
Sim 118 95,93 40 97,56 37 92,5 41 97,62  0.410
Nao 5 4,07 1 2,44 3 7,50 1 2,38
Comorbidades
Sim 51 41,46 20 48,78 21 52,5 10 23,81 0.016%
Nao 72 58,54 21 51,22 19 47,5 32 76,19
N° de metastases
1 43 34,96 14 34,15 14 35 15 35,71 0.910
2 52 42,28 17 41,46 18 45 17 40,48
3 25 20,33 9 21,95 8 20 8 19,05
4 3 2,44 1 2,44 0 0 2 4,76

FONTE: A autora (2022).

LEGENDA: GE: Grupo experimento; GS - Grupo Sham; GC — Grupo controle; n: nimero de participantes; SM —

salario minimo.

NOTA: * p: <0.05 significancia estatistica.

Referente ao indice de Karnofisky houve diferenca significativa entre os grupos

(p<0.001), o GC foi acometido com escores mais baixos, Karnofisky o indice de 40% ocorreu

em oito mulheres (19,05%), o indice de 50% em 30,95% (n=13). O GS apresentou maior

prevaléncia de escores medianos, sendo que o indice de 60% ocorreu em 27,5% (n=11) e 70%

em 27,5% (n=11). O GE apresentou proporcdes parecidas entre os indices de Karnofisky tendo

ocorréncia entre 9% e 21% em todos os indices com destaque para o indice de 80% que ocorreu

em nove (21,95%) das mulheres. Nenhuma paciente apresentou indice de 100% de Karnofisky

(TABELA 2).
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TABELA 2 - fNPICE DE KARNOFSKY DE PACIENTES EM QUIMIOTERAPIA PALIATIVA PARA
CANCER DE MAMA AVANCADO RANDOMIZADAS NOS GRUPOS EXPERIMENTAL,
SHAM E CONTROLE. CURITIBA, PARANA, BRASIL, 2022

Total GE GS GC
Variavel (n=41) (n=40) (n=42) D
n (%) n (%) n (%) n (%)
Karnofisky (média) 69 69 70 <0.001*!

40% 16 13,01 4 9,76 4 10 8 19,05
50% 21 17,07 7 17,07 1 2,5 13 30,95
60% 17 13,82 5 12,20 11 27,5 1 2,38
70% 19 1545 8 19,51 11 27,5 O 0

80% 23 18,70 9 21,95 7 17,5 7 16,67
90% 27 21,95 8 19,51 6 15 13 30,05

FONTE: A autora (2022).
LEGENDA: GE: Grupo experimento; GS - Grupo Sham; GC — Grupo controle; n: nimero de participantes.
NOTA: * p: <0.05 significancia estatistica; 'Teste de Kruskal Wallis.

Quanto ao tipo de metéstase das pacientes, os grupos foram homogéneos (p>0.05). A
distribuicdo obedeceu a propor¢ao para o GE, GS e GC de linfonodos (60,98%; 50%; 50%),
pulmao (58,54%; 50%; 52,38%), ossos (29,27%; 27,5%; 33,33%), figado (14,63%; 17,5%;
16,67%) e cérebro (12,2%; 10%; 14,29), sendo esses 6rgdos os cinco mais acometidos nesta

populagdo (GRAFICO 1).
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GRAFICO 1 - CARACTERISTICAS _DAS METASTASES DE PACIENTES EM QUIMIOTERAPIA
PALIATIVA PARA CANCER DE MAMA AVANCADO RANDOMIZADAS NOS GRUPOS
EXPERIMENTAL, SHAM E CONTROLE. CURITIBA, PARANA, BRASIL, 2022
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FONTE: A autora (2022).
LEGENDA: GE: Grupo experimento; GS - Grupo Sham; GC — Grupo controle.

6.3 EFEITOS DA AURICULOTERAPIA A LASER NA QUALIDADE DE VIDA
RELACIONADA A SAUDE

Quando avaliada a QVRS através do QLQ-C30, observou-se que a QV global no
baseline de todas as pacientes em todos os grupos apresentou um valor médio de (28,76/100),
(GE=31,71/100), (GS= 28,85/100) e (GC= 25,79/100), respectivamente, e o teste de Kruskal-
Wallis na comparagdo entre os grupos apresentou um valor de p= 0.053. Isso demonstra que as
pacientes consideram sua QVRS como baixa (ruim) antes de iniciar o tratamento
quimioterapico paliativo e que os grupos foram homogéneos nesta variavel. Nao houve
semelhanca entre os grupos, no baseline, para avaliacdo dos sintomas nauseas e vomitos (p=
0.001), ins6nia (p= 0.009), perda de apetite (p= 0.001); constipagdo (0.003) e diarreia (0.003)
(TABELA 3).
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Os escores de Qualidade de Vida Global, avaliados pelo QLQ-C30, apresentaram
declinio significativo entre T1-T2 e T2-T3 para os GS e GC (p<0.001). Enquanto no GE, o
escore apresentou aumento significativo entre as trés etapas (p<0.001) (GRAFICO 2). Os
resultados demonstraram que os escores de QVG melhoraram nas mulheres do grupo que

receberam a auriculoterapia a laser.

GRAFICO 2 - COMPARACAO DAS MEDIAS DO ESCORE DE QUALIDADE DE VIDA GLOBAL DO
QUALITY OF LIFE QUESTIONNAIRE — CORE 30 ENTRE OS GRUPOS E AS ETAPAS.
CURITIBA, PARANA, BRASIL, 2022
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FONTE: A autora (2022).

LEGENDA: GE: Grupo experimento; GC — Grupo controle; GS - Grupo Sham; QLQ-C30: Quality of Life
Questionnaire Core-30; *: p<0,001.

NOTA: Teste de Wilcoxon.

A Tabela 4 apresenta os resultados dos escores da escala funcional mensurados pelo
QLQ-C30 e a comparagdo entre as etapas pelo teste de Wilcoxon. Observou-se maiores escores
e melhores resultados no GE, na terceira avaliacao, em ambos os dominios da escala funcional,
com excecdo do funcionamento social, o qual apresentou diminuigdo significativa para os trés
grupos (GE, GS e GC), entre a segunda e terceira avaliagdo (p=0.006; p=<0.001; p=0.003,
respectivamente).

Todos os dominios tiveram queda dos escores, apresentando piores resultados, entre o
baseline e a terceira avaliagdo para o GS e o GC. Para o GE, houve aumento dos escores e
melhores resultados, para os dominios de funcionamento fisico, cognitivo e emocional.
Referente ao funcionamento emocional, o GE apresentou aumento estatisticamente

significativo (p=0.007) entre a segunda e terceira avaliacao (TABELA 4).
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Na escala de sinais e sintomas, na qual quanto maior a pontuagao, pior a sintomatologia,
médias mais altas foram observadas na terceira avaliagdo, com excecao da constipagdo, para o
GS e GC, que apresentou um aumento significativo entre T2-T3 em relagdo a fadiga, nauseas e
vomitos, dor e perda de apetite. O GS também obteve resultados de aumento significativo para
dispneia (p<0.001), sugerindo uma piora do estado geral ao longo do tratamento quimioterapico
paliativo para esses grupos. O GE apresentou médias mais baixas no T3 em comparagdo com o
baseline e entre os grupos para fadiga (p=0.020) e diarreia (p=0.001) (TABELA 5).

Referente a escala de sintomas com o uso do QLQ-C30, observa-se que nduseas €
vomitos, dor, dispneia, perda de apetite e dificuldades financeiras foram sintomas afetados ao
longo do tratamento quimioterapico paliativo independentemente do grupo, sugerindo uma
piora do estado geral causado pelo tratamento. Contudo, destaca-se uma melhora da fadiga no
GE enquanto os demais grupos apresentaram piora, indicando que a auriculoterapia a laser teve

interferéncia positiva neste ultimo sintoma.
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Na avaliacao dos escores do instrumento FACIT-F (0-160), no baseline, observou-se
(Tabela 6) que as médias dos dominios de bem-estar fisico, bem-estar emocional, preocupagdes
adicionais, FTOI indice de avaliagdo do resultado do tratamento e qualidade de vida geral
apresentaram semelhanca entre os grupos, obtendo, através do teste de Kruskal-Wallis, valores
de p>0.05, demonstrando homogeneidade, quando comparados aos trés grupos, para essas
variaveis. O bem-estar social e bem-estar funcional foram estatisticamente significativos
(p=0.003; p<0.001, respectivamente), demonstrando diferencas entre os grupos para ambos os
dominios, apresentando que, em relagdao a esses dois dominios, os grupos nao apresentaram
homogeneidade. Destaca-se que nesses dominios as menores médias no baseline foram

observadas para o GS (11,90/28 e 8,95/28, respectivamente) (TABELA 6).
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Os escores de Qualidade de Vida Global, avaliada pelo FACT-G (0-108), apresentaram
declinio significativo entre T2-T3 para os GS e GC (p<0,001; p=0,030, respectivamente).
Enquanto no GE, o escore apresentou aumento significativo ja entre T1-T2 (p=0.002)
(GRAFICO 3). Os resultados demonstraram que os escores de QVG melhoraram nas mulheres
que receberam a auriculoterapia a laser apds apenas cinco sessoes € se mantiveram estaveis até
o final do tempo de terapia proposto. O GS apresentou piores escores na ultima avaliacao

referente ao FACT-G.

GRAFICO 3 - COMPARACAO DAS MEDIAS DO ESCORE DE QUALIDADE DE VIDA GLOBAL DO
FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CANCER THERAPY: GENERAL ENTRE OS GRUPOS E AS
ETAPAS. CURITIBA, PARANA, BRASIL, 2022

65,00
60,00 —
%

2
S 55,00
3 LN
'g /
= %
3 50,00 *
=

45,00

=i=GE =@=GS GC
40,00
T1 (Baseline) T2 (5* semana) T3 (11* semana)
Tempo

FONTE: A autora (2022).
LEGENDA: GC: Grupo controle; GE: Grupo experimento; GS: Grupo Sham; *: p<0,05.
NOTA: Teste de Wilcoxon.

Com relagdo ao instrumento FACIT-F (FACT-G + preocupagdes adicionais), os escores
de bem-estar fisico apresentaram pequeno aumento entre T1 e T2 ndo significativo para todos
os grupos (GE, GS, GC), seguido de queda entre T2 e T3 para o GS (p<0.001) e GC atingindo
valores abaixo que os descritos no baseline, demonstrando piora neste dominio ao longo das 11
semanas nos grupos GS e GC. O GE manteve um discreto aumento entre T2-T3. Apesar do
aumento entre T1-T3 dos escores neste grupo, os resultados ndo foram significativos, o mesmo
aconteceu para o FTOI (TABELA 7). Quando aplicado o teste de Kruskal-Wallis, para
avaliacdo entre os grupos, a média em T3 para o GE foi significativamente maior do que os

demais grupos tanto no bem-estar fisico (p=0.004) quanto no FTOI (p<0.001).
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Para o bem-estar social/familiar, o GE ¢ o GC se mantiveram estaveis nas trés
avaliagdes, enquanto o GS apresentou um pequeno aumento, ambas as avaliagdes ndo foram
significativas na comparagao entre as etapas (Tabela 7). Quando aplicado o teste de Kruskal-
Wallis, para avaliagdo entre os grupos, a média em T2 e T3 do GE foi significativamente maior
do que os demais grupos (p=0.005; p=0.004, respectivamente).

No que diz respeito ao bem-estar emocional, o GE apresentou elevacio entre T1-T2 e
T2 e T3, enquanto o GS e o GC apresentaram declinio em ambas as avaliagdes (Tabela 7). Para
este dominio, na comparagao entre os grupos, realizada pelo teste de Kruskal-Wallis, a terceira
avaliagdo demonstrou que o GE obteve escores médios significativamente maiores que o GS e
o GC (p=0.002).

No bem-estar funcional, ambos os grupos apresentaram elevagao entre T1-T2, seguidos
de declinio entre T2-T3, retornando aos valores descritos no baseline. Neste dominio, ndo houve
diferenga significante entre as etapas através do teste de Wilcoxon (Tabela 7). Contudo, ao
comparar as etapas aplicando o teste de Kruskal-Wallis, o GE apresentou médias

estatisticamente significantes maiores do que o0 GS e 0 GC em T2 e T3 (p<0.001).
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6.4 EFEITO DA AURICULOTERAPIA A LASER NA FADIGA RELACIONADA AO
CANCER

Quando avaliados os sintomas de fadiga através da subescala de sintomas do QLQ-C30,
estes apresentam declinio entre T2-T3 no GE (p=0.020) e aumento também estatisticamente
significativo nos mesmos tempos para o0 GS e o GC (p=0.020/ p=0.001 respectivamente)
(GRAFICO 4). Quando aplicado o teste de Kruskal-Wallis para comparagio entre os grupos,
houve diferenca significativa entre os escores encontrados em GS e GE, e GC e GE (p<0.001)
no T3, o que demonstra que a auriculoterapia a laser interferiu para menores escores ¢ melhora

da fadiga nas mulheres que receberam a intervencao.

GRAFICO 4 - COMPARACAO DAS MEDIAS DO ESCORE DE SINTOMA DE FADIGA MENSURADOS
PELO QLQ-C30 ENTRE OS GRUPOS E AS ETAPAS PELO METODO WILCOXON.
CURITIBA, PARANA, BRASIL, 2022

FA
Media +0.96 IC

B0

45 |

: . : ; —f— Controle
: n 1 -4 - Experimental

~&-- Shan

40

Avsliacio

FONTE: A autora (2022).
LEGENDA: FA: Fadiga; IC: Intervalo de confianga.

Com relagdo ao instrumento especifico FACIT-Fatigue na avaliagdo especifica do

sintoma de fadiga (preocupagdes adicionais) (0-52), no qual quanto maior o escore, menor o
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sintoma de fadiga, as médias do baseline, 5* semana e 11* semana, para o GE, apresentaram
aumento estatisticamente significativo (p=0.017) ja entre T1-T2, e mantendo aumento entre T2-
T3, resultando em menor fadiga ao longo da terapia proposta. Os GS e GC apresentaram
pequeno aumento dos escores entre T1-T2, seguidos de declinio entre T2-T3, apresentando
maior fadiga para esses grupos ao final do acompanhamento das 11 semanas, mesmo sem
significancia estatistica (Figura 11). Quando aplicado o teste de Kruskal-Wallis, os escores de
fadiga em T1 nao foram significativos (p=0.800), demonstrando homogeneidade entre os
grupos e resultado estatisticamente significativo em T3 (p<0.001), no qual os escores de fadiga
no GE foram maiores que no GS e no GC. Sendo assim, destaca-se que melhores escores e
menor fadiga foram observados nas mulheres que receberam a auriculoterapia a laser

(GRAFICO 5).

GRAFICO 5 - COMPARACAO DA MEDIA DOS ESCORES DE FADIGA PELO FACIT-FATIGUE ENTRE
GRUPOS E ETAPAS. CURITIBA, PARANA, BRASIL, 2022

FACIT - Fatigus
Mdiac+D 85 IC

£ Controke

* Expernmental
% Shan

5

e 3

Avsliacio

FONTE: A autora (2022).
LEGENDA: FACIT-F: Functional Assessment of Cancer Therapy: Fatigue; 1C: Intervalo de confianga.

Quando realizada a correlacao entre o escore FACIT-Fatigue e os escores de qualidade
de vida FACT-G e FACIT-F, observou-se uma correlacao positiva altamente significativa,

indicando que houve interagdo entre elas, em todas as etapas e em todos os grupos (TABELA
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8). Esse resultado traz que a fadiga das mulheres com CMA durante a QT paliativa tem
potencial influéncia na QVRS, ou seja, quanto maior a fadiga, menor a QVG dessas pacientes;

0 oposto também ¢ verdadeiro, o que pode influenciar a QVRS de forma positiva ou negativa.

TABELA 8 - CORRELACAO ENTRE O ESCORE DA SUBESCALA FADIGA (FACIT-FS) E ESCORES DE
QUALIDADE DE VIDA GERAL FACT-G E FACIT-F NOS GRUPOS EXPERIMENTO, GRUPO
SHAM E GRUPO CONTROLE. CURITIBA, PARANA, BRASIL, 2022

Baseline T2 T3

GC n  Spearman D n Spearman )/ n Spearman D
FACIT-FS x FACT-G = 42 0.63 0.000009 42 0.70 0.000000 40 0.67 0.000002
FACIT-FS x FACIT-F 42 0.89 0.000001 42 0.91 0.000000 40 0.85 0.0000001
GS n Spearman D n  Spearman )/ n Spearman D
FACIT-FS x FACT-G 39 0.52 0.0005 40 0.58 0.00007 39 0.56 0.000219
FACIT-FS x FACIT-F 39 0.87 0.000001 40 0.85 0.000001 39 0.89 0.000001
GE n Spearman D n Spearman )/ n Spearman D
FACIT-FS x FACT-G 41 0.78 0.000000 41 0.69 0.000001 39 0.62 0.000002
FACIT-FS x FACIT-F 41 0.89 0.000000 41 0.88 0.000000 39 0.86 0.0000001

FONTE: A autora (2022).

LEGENDA: FACT-G-Functional Assessment of Cancer Therapy-General, FACIT-Fatigue-Functional
Assessment of Chronic Illness Therapy-Fatigue; GC: Grupo controle; GE: Grupo experimento; GS: Grupo Sham;
T3: Tempo 2; T3: Tempo 3.

No que diz respeito aos escores do FACIT-F (FACT-G + sintomas de fadiga) (0-160),
que avalia a QVRS geral como um todo, observou-se que houve diminui¢do dos escores entre
T2-T3, para GS e GC, com significancia estatistica para GS (p= 0.003), indicando uma piora
da QVRS influenciada pela fadiga relacionada ao cancer (FRC) nesses dois grupos. O GE
apresentou melhores escores, nas trés avaliacdes, com aumento significativo entre T1-T2 (p=
0.011), e se manteve estdvel em T3 (TABELA 9). Na avaliagdo entre os grupos, o GE
apresentou valores do FACIT-F maiores estatisticamente significantes no T3 (p<0.001). Ou
seja, melhores escores de QVRS foram observados no GE apds a aplicacdo da auriculoterapia

a laser.

TABELA 9 - COMPARACAO ENTRE ETAPAS DOS ESCORES DE QUALIDADE DE VIDA
RELACIONADA A SAUDE DO FACIT-F DAS MULHERES COM CANCER DE MAMA
AVANCADO EM QUIMIOTERAPIA PALIATIVA NAS TRES ETAPAS DA PESQUISA.
CURITIBA, PARANA, BRASIL, 2022

Comparacgao
FACIT-F Baseline Avaliacio 2 Avaliacio 3 entre as
etapas*
Grupo n Média DP n Média DP n Média DP )]
Experimento 41 84,32 23,50 41 91,58 20,29 39 93,51 13,07 0.011%*
Sham 39 80,89 17,41 40 8541 16,66 39 73,55 13,14 0.003**
Controle 42 84,35 21,21 42 8525 19,17 40 76,38 16,86 0.027

FONTE: A autora (2022).
LEGENDA: DP: Desvio padrao; FACIT-F: Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-Fatigue.
NOTA: p: <0.05 significincia estatistica; **significativo entre T1-T2; *Teste de Wilcoxon.
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6.5 EFEITO DA AURICULOTERAPIA A LASER NA ANSIEDADE TRACO E ESTADO

Quando avaliada a variavel Ansiedade-Trago (IDATE-T), os resultados demonstraram
que as mulheres apresentavam tragos de ansiedade j& no baseline antes de iniciar o tratamento
quimioterapico paliativo nos trés grupos, com médias proximas de 48 (GE: 48,02/80; GS:
48,38/80; GC: 48,31/80), sem diferencas estatisticamente significativas (p=0.630), o que
demonstra a homogeneidade dos grupos (TABELA 10).

TABELA 10 - COMPARACAO DOS TRACOS DE ANSIEDADE (IDATE -T) ENTRE OS GRUPOS.
CURITIBA, PARANA, BRASIL, 2022

Grupo n Média DP Minimo Maiaximo D
Controle 42 48,31 5,39 40 65
Experimento 41 48,02 7,62 36 65 0.630
Sham 40 4838 441 40 63

Total 123 48,24 592 36 65

FONTE: A autora (2022).
LEGENDA: DP: Desvio Padrao; n: nimero de participantes; p — significancia estatistica.

Quando aplicado o instrumento para avaliagcdo do estado de ansiedade (IDATE-E), foi
possivel observar uma média basal de 44,49/80 no GE, 45,45/80 no GS ¢ 44,79/80 no GC, com
leve declinio dos escores nos trés grupos, ndo havendo diferenca significativa entre as etapas e

entre os grupos (p>0.05) (TABELA 11).
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7 DISCUSSAO

Mulheres com cancer de mama avangado sao acometidas pelos efeitos colaterais da
quimioterapia paliativa, os quais acarretam mudangas na sua vida didria, vivenciando a fadiga
relacionada ao cancer e ansiedade durante todo o processo terapéutico, fatores que interferem
diretamente na QVRS. Com isso, as agdes para avaliagdo e uso de estratégias para minimizar
esses efeitos precisam fazer parte do cotidiano das equipes de satde, visando a melhoria da
sobrevida com qualidade de vida.

A reabilitagdo e controle de sintomas de pacientes com cancer de mama emergiu como
uma area de consideravel importancia nas ciéncias da saude. A procura por estratégias mais
eficazes na prevencao e no manejo dos efeitos colaterais, aliadas a incorporagdo de terapias
complementares como parte do cuidado holistico e integral no cuidado assistencial para evitar
ou mitigar as complicagdes associadas a doenga, representa um esforco continuo para aprimorar
a QVRS dessas pacientes (Vallim et al., 2019a; Siqueira et al., 2021; Rodrigues et al., 2021;
Silva et al., 2023).

Das mulheres adultas que iniciaram quimioterapia paliativa de 1* ou 2% linha para cancer
de mama avangado no periodo do estudo, a baixa recusa em participar da pesquisa pode ser um
indicador de que as pacientes estao interessadas em terapias ndo farmacologicas ou intervengdes
que tenham um potencial para melhoria de sua QVRS e/ou os coloquem como foco e
participantes ativas no tratamento.

O perfil sociodemografico das pacientes com cancer de mama avangado permanece
semelhante na maioria dos paises. Estudos na China, no Brasil e na Espanha, respectivamente,
apresentaram uma populacdo com média de idade de 49,7 anos, casadas, que estudaram até o
ensino fundamental/junior school, sem comorbidades e inseridas no mercado de trabalho (Li e?
al., 2022); média de idade de 53,5 anos, casadas e com filho (Vallim et al., 2019a); com idade
média de 58,9 anos, nivel de escolaridade baixo, casadas, com niveis de ansiedade grave ja no
inicio do tratamento (Villar et al., 2017). O tratamento do cancer gera impacto negativo nos
ambitos socioecondmico e conjugal, contudo, autores destacam que a presenca de uma vida
com conjuge e filhos favorece o enfrentamento do cancer e de seu tratamento, oferecendo um
cenario de suporte estavel para esta mulher (Fonseca et al., 2017).

Os resultados deste estudo sdo divergentes da pesquisa com mulheres (n=176) chinesas
com CMA em relacdo ao local de metdstase mais frequente, em que majoritariamente elas
tiveram metéastase Ossea (54,5%) e estavam recebendo (51,1%) a primeira linha de

quimioterapia paliativa, em vez de um regime combinado (Guo et al., 2023). No presente
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estudo, predominou a localidade do pulmdo como principal metastase. Estudos anteriores
apontam que 0sso, pulmao, figado e cérebro sdo os locais mais comuns de metastase a distancia
no cancer de mama (Wang et al., 2019; Guo et al., 2023).

Estudo realizado na Italia (Gerratana et al., 2015) descreveu a relagdo entre o cancer de
mama com pulmdo como primeiro local de metastase a distancia, e que esses tiveram o0s
melhores resultados de sobrevida (58,5 meses) em comparagdo com aqueles com osso (44,4
meses), figado (36,7 meses) ou cérebro (7,35 meses) como a primeira metastase identificada.
O estudo realizado no Registro Regional de Cancer de Dresden, na Alemanha (Kast et al.,
2015), destacou que a sobrevida em cinco anos aumentou significativamente em pacientes com
metastase Ossea, quando comparada com outras metastases. Porém, Wang et al. (2019)
destacam que ndo ha nenhum estudo de base populacional multicéntrico focado em estudar as
diferencas de sobrevida de pacientes com diferentes padrdoes metastaticos e se sabe que
metastases em o0sso, pulmao e cérebro sdo as que afetam mais negativamente a QVRS.

A amostra do presente estudo foi composta por mulheres em estadiamentos III e IV,
com isso, a terapé€utica conduzida continha tratamentos mais agressivos, com piora do
prognoéstico € aumento dos sintomas no decorrer do tratamento. Embora tenham sido
alcangados avancos significativos no tratamento abrangente do cancer de mama, a manifestagao
da doenca metastatica ocorre frequentemente apds um periodo prolongado de doenca
indetectavel, cirurgia ou terapia sistémica, devido a recidiva ou recorréncia. A medida que a
doenga avanga, os sintomas se agravam e, consequentemente, a qualidade de vida dessas
mulheres diminui. Elas experienciam sintomas que afetam o fisico e o psicologico, sendo
crucial compreender a progressdo da doenga metastatica e seus efeitos negativos na saude. A
recorréncia metastatica ¢, muitas vezes, incuravel e continua sendo a principal preocupagao
para mulheres com cancer e seus cuidadores, influenciando cada vez mais nas questdes
psicoldgicas, como ansiedade e depressao (Riggio; Varley; Welm, 2020).

Quando avaliada a QVRS das mulheres com CMA, o resultado mostrou que os escores
gerais da qualidade de vida global, mensurados pelo QLQ-C30, ao final das 11 semanas,
demonstrou que a QVRS foi influenciada pela intervencdo proposta. Esses resultados
corroboram com os do estudo desenvolvido em Taiwan (Chu et al., 2023), que incluiu 450
pacientes com cancer de mama ao comparar as pacientes que receberam e nao receberam pratica
da medicina tradicional chinesa (MTC). No estudo, a qualidade de vida no grupo MTC foi de
81,60£11,67 pontos, o que foi significativamente maior do que os 78,80413,10 pontos no grupo

sem MTC (p< 0.05).
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Durante o tratamento, ¢ comum que mulheres com cancer de mama experimentem uma
variedade de desconfortos, como alteragdes fisicas, fadiga, dor, alteragdes na alimentagdo, sono
e outros problemas, suas alteragcdes impactam diretamente na sua QVRS. No estudo que avaliou
a eficacia da auriculoterapia com agulhas (n=143) ou eletroacupuntura (n=145) para dor
musculoesquelética cronica em pacientes com cancer, ambas apresentaram resultados
significativos na redu¢do da dor e reducao do uso de analgésicos, melhora da QV fisica e mental
em comparagao ao tratamento habitual (n=72) (Mao et al., 2021). No estudo que comparou as
técnicas de auriculoterapia com agulhas e eletroacunputura em sobreviventes com cancer de
mama, encontrou-se resultado estatisticamente significativo (p=0,001) para eletroacupuntura
na reducdo da dor, ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre as intervengdes para
saude mental. Todavia, tanto a auriculoacupuntura com agulhas como a eletroacupuntura
melhoraram significativamente os escores de QVRS (Bao ef al., 2023).

Vale assinalar que o escore de qualidade de vida no GE foi maior que nos demais grupos
apos as intervengoes, sugerindo um efeito positivo da auriculoterapia na QVRS. Corroborando
com o estudo (Zhang et al., 2021) realizado em Hong Kong, com mulheres com cancer de
mama em quimioterapia (n=30), no qual foi avaliado o efeito da eletroacupuntura e da
acupressdo auricular na QV pelo FACT-B (questionario especifico para QV no cancer de
mama), ao longo de 14 semanas, e diferencas significativas foram observadas, com aumento
dos escores da qualidade de vida para os pacientes que receberam as terapias complementares.

Em outro estudo randomizado com americanas (n=51) com de cancer de mama,
realizou-se a intervengdo com acupuntura sistémica e auricular comparada com técnica
simulada durante 12 sessdes, com duas aplica¢des semanais. Dentre as que concluiram todas as
etapas, a QVRS mensurada com o FACT-G evidenciou melhora significativa no bem-estar
fisico (p=0,03) no grupo intervencao, ndo sendo observadas diferencas para as subescalas de
bem-estar social/familiar, emocional e funcional (Crew et al., 2010).

No ensaio clinico realizado com sobreviventes alemas ao cancer de mama, foram
randomizadas (n=52) mulheres e comparado o desfecho da interven¢ao de acupuntura auricular
com agulhas por cinco semanas. Os resultados significativos foram no grupo (n=26) acupuntura
auricular com agulhas por cinco semanas do que no grupo submetido a uma Unica intervencao
psicoeducativa (n=26). Encontrou-se melhor qualidade do sono (p=0,031), estresse (p=0,030),
fadiga (p= 0,006) e ansiedade (p = 0,001). Interessante observar que, embora tenha sido
encontrada melhora dos escores de QVRS no grupo que recebeu a intervengdo, este ndo foi

estatisticamente significativo (Hoxtermann ef al., 2021).
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Ao analisar os dominios que compdem o constructo QV, observa-se o emocional, com
questdes relacionadas ao sofrimento psicoldgico. Esta presente em todo inicio e/ou mudanga no
processo terapéutico o medo do avango da doenga e da agressividade do novo tratamento, os
quais levam as mulheres a terem alteragdes nos escores do deste dominio. Essas questdes vao
diminuindo ao longo dos ciclos da quimioterapia paliativa, principalmente, com a melhora dos
sintomas fisicos e com a chance aumentada de prolongar a vida com menos sofrimento. Neste
estudo, o dominio emocional apresentou variagdo dos escores, aumentando no GE, enquanto
nos GS e GC os escores diminuiram ao longo do tratamento. Essas variagdes foram
significativas no GE, significando que a auriculoterapia a laser ajudou nos sintomas ansiosos
depressivos, quando avaliados pelo QLQ-C30, melhorando esse dominio na vida dessas
mulheres.

O estudo que aplicou a auriculoterapia a laser nos sintomas emocionais de pacientes
com disfungdes temporomandibulares também obteve resultados positivos para melhoria da
QV (Rodrigues et al., 2019), assim como o estudo realizado no Brasil com mulheres com cancer
de mama que utilizaram a acupressao auricular. Os resultados demostraram melhora crescente
entre as etapas de coleta de dados no grupo que recebeu a intervengao, o que o fez se diferenciar
do grupo controle (Vallim et al., 2019a).

A angustia vivenciada por mulheres com CMA desempenha um papel crucial em suas
jornadas de vivéncia com a doenga e merece uma analise mais aprofundada. Compreender
plenamente o impacto emocional e psicologico dessa angustia ¢ fundamental para oferecer um
cuidado abrangente e efetivo as pacientes. Explorar os aspectos relacionados a trajetoria da
doenga pode fornecer insights valiosos para o desenvolvimento de intervengdes e estratégias de
apoio pela equipe multiprofissional, que promovam o bem-estar e a qualidade de vida dessas
mulheres (Guo et al., 2023).

As modificagdes emocionais e fisicas induzidas pelo cancer e seus procedimentos
terapéuticos se manifestam nos dominios afetados, impactando diretamente o funcionamento
dos pacientes. Quanto a funcao fisica, o GE apresentou uma melhora crescente entre o baseline
e a terceira avaliacdo em relagdo ao GS e o GC, que apresentou uma diminui¢do importante,
estatisticamente significativa, entre as avaliagdes. Embora o aumento dos escores no GE nao
apresentou significancia estatistica, pode-se dizer que este apresentou significancia clinica e
que a auriculoterapia a laser ajudou nos sintomas fisicos, melhorando este dominio, uma vez
que o GE apresentou uma evolugdo contraria aos demais grupos.

Chu et al. (2023) realizaram a comparagao da qualidade de vida e dos dominios que a

compdem entre pacientes com cancer de mama tratadas com e sem medicina tradicional
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chinesa, em Taiwan. Seus resultados e suas analises apontaram que as terapias complementarem
podem ser uma abordagem promissora, uma vez que as pacientes tratadas com MTC
apresentaram melhores escores nas funcdes fisicas, emocionais e cognitivas e que essas tiveram
relacdo positiva com a qualidade de vida, o que se assemelha aos resultados desta pesquisa.

No que se refere a funcao cognitiva, que engloba areas como memdria, concentragao e
atencdo, que quando estao afetadas, também ocorre um prejuizo na QVRS, podendo influenciar
nas decisdes relacionadas ao tratamento, foi outro dominio que se manteve estdvel no GE e
diminuiu significativamente nos GS e GC, demonstrando prejuizo aos ndo receberam a
interven¢do de auriculoterapia. Uma revisdo de integrativa de literatura por Binotto e
Schwartsmann (2020), que avaliou o impacto do tratamento quimioterapico na QVRS, concluiu
que mulheres com cancer de mama sdo afetadas negativamente pelo tratamento quimioterapico
em todos os seus dominios ao longo do tratamento. Com isso, a ndo diminui¢do dos escores
neste dominio no GE, apresentado neste estudo, se fortalece como um importante resultado
clinico.

Os resultados deste estudo demonstram que a fadiga das mulheres com CMA durante a
QT paliativa tem potencial influéncia na QVRS, ou seja, quanto maior a fadiga, menor a QVG
dessas pacientes; o oposto também ¢é verdadeiro, o que pode influenciar a QVRS de forma
positiva ou negativa.

Quando considerados os multiplos sintomas que podem afetar a QVRS, a fadiga ¢ um
sintoma relatado importante e que afeta significativamente a qualidade de vida das pacientes
com cancer de mama durante e apos a quimioterapia (Choi ef al., 2022). Véarias abordagens nao
farmacologicas t€m sido testadas como potenciais terapias para este sintoma, englobando
exercicios, orientagdes nutricionais, educagdo em saude/psicologica, intervencdes de terapias
mente-corpo e auriculoterapia. Entretanto, ainda faltam estudos aprofundados que realizem
comparagdes diretas da eficacia dessas intervengdes em ensaios clinicos randomizados com
mulheres com CMA em quimioterapia paliativa, trazendo uma lacuna na pesquisa atual
(Zimmerman et al., 2023).

Os resultados deste estudo mostraram que os escores de FRC apresentados pelas
mulheres com CMA do GE tiveram um aumento positivo, demonstrando redu¢do da carga dos
sintomas ao longo das 11 semanas de avaliagdo e foram significativamente maiores que o0s
escores das mulheres alocadas nos grupos GS e GC, demonstrando uma diminui¢do no relato
deste sintoma e indicando a eficacia da auriculoterapia com laser empregada. Nossos achados
sdo corroborados por uma pesquisa conduzida na China, que avaliou o uso da auriculoterapia

na FRC em pacientes com cancer de pulmao (n=100) em tratamento quimioterapico, melhora
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significativa nos participantes que receberam a interveng¢do com semente de mostarda e esferas
magnéticas, sem resultado na diminui¢do do relato de fadiga no grupo controle (Lin et al.,
2019).

Um estudo piloto americano analisou o efeito da auriculoterapia em um cluster de
sintomas (dor, fadiga e insonia) em mulheres (n=31) com cancer de mama em tratamento
quimioterdpico. No grupo intervencdo (n=16), as sementes foram aplicadas e, no grupo
controle, (n=15) apenas a simula¢ao nos mesmos acupontos durante 4 semanas, se obtendo
reducdo da fadiga (41%), dor (71%), insonia (31%) e melhora no desempenho de atividades
diarias (61%) no grupo intervencao (Yeh et al., 2016).

A eficacia da auriculoterapia também foi demonstrada em estudo que avaliou os efeitos
da quimioterapia em mulheres com cancer de ovario (n=65) (Tsao; Creedy, 2019). Entre as
mulheres do grupo de controle, os escores médios mensurados pelos questionarios de sintomas
aumentaram, enquanto os escores médios do grupo de acupressao reduziram significativamente
nos trés tempos de coleta (p= 0,03). Apds quatro semanas de acupressdo auricular (tempo 2),
houve diminui¢do nas pontuacdes para fadiga (p= 0,016). Apds seis semanas de acupressao
auricular (tempo 3), houve também reducao na fadiga (p < 0,01).

Estudo prévio, quase-experimental, realizado em um Hospital Universitario, utilizando
a acupressdo auricular para fadiga em pacientes com cancer de mama em quimioterapia,
evidenciou resultados positivos na melhora desse sintoma. O nivel de fadiga do grupo
experimental diminuiu a média de 4,11 pontos antes da terapia de pressao auricular para média
de 3,72 pontos pos-intervengao, € no grupo controle, aumentou de 4,23 pontos para 4,26 pontos.
Como resultado do estudo, houve uma diferenca significativa entre os dois grupos (t=5,29,
p<0.001) e a hipotese positiva foi confirmada (Kang, 2018).

A revisao sistematica e meta-analise de ensaios clinicos randomizados realizada por Han
et al. (2020), que avaliou a eficacia e seguranca da estimulagdo de ponto auricular para a fadiga
relacionada ao cancer, incluiu seis estudos com 394 pacientes e concluiu que esta terapia pode
ser uma segura para aliviar a FRC e melhorar a QV dos pacientes com cancer, corroborando
novamente com os dados apresentados no presente estudo. Autores destacam que profissionais
de satde e pacientes podem usar acupressao para aliviar a fadiga durante e apds a quimioterapia
(Hsieh et al., 2021). A equipe de enfermagem precisa incorporar esta pratica no cotidiano do
atendimento do paciente com céancer, como complemento a uma abordagem multimodal para
alivio desse sintoma tdo recorrente.

Mulheres com CMA sdo acometidas pelos efeitos colaterais da evolugdo da doenca e da

quimioterapia paliativa, os quais acarretam mudangas na sua vida diaria, vivenciando ansiedade
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durante todo o processo terapéutico. Com isso, as agdes para avaliagdo precisam estar no
cotidiano das equipes de saude, para promover estratégias, melhorar a ansiedade e pensar no
beneficio da continuidade da terapéutica paliativa.

Com relagdo ao perfil ansioso-depressivo das participantes, neste estudo, a amostra
apresentou tragos de ansiedade (ou seja, uma varidvel estavel que indica maior disposi¢ao para
sentir ansiedade) anteriores a inclusdo das participantes na pesquisa. Este quadro provavelmente
se atrela as caracteristicas sociodemograficas, clinicas e o conjunto de incertezas que o
diagnostico e o tratamento do cancer de mama trazem. No estudo desenvolvido em Taiwan
(Chu et al.,2023), autores apontam que mulheres com cancer de mama geralmente apresentam
varios desconfortos durante o processo de tratamento, como alteragdes fisicas, fadiga e dor, na
alimentacdo, sono e outros problemas, incluindo depressao, ansiedade associada a morte,
principalmente, nas mulheres com cancer em estadiamentos avangados, corroborando com o0s
dados da presente pesquisa.

A significativa prevaléncia de ansiedade entre mulheres brasileiras com cancer de mama
que estdo iniciando quimioterapia paliativa ressalta a necessidade de maior atencao a saude
mental. Isso refor¢ga a importancia de abordagens abrangentes que considerem tanto o aspecto
fisico quanto o psicologico no cuidado dessas mulheres.

O traco de ansiedade se refere a propensdo de perceber situacdes como ameacadoras e
experimentar um aumento no nivel de ansiedade. Este estudo mostrou que boa parte das
mulheres ndo tinham ocupagao ou atividade remunerada, no momento do inicio do tratamento
quimioterapico paliativo. Destaca-se que a elevagdo da ansiedade nessa populagdo sem
atividade remunerada pode ser atribuida as preocupagdes relacionadas a renda e as dificuldades
financeiras. Além disso, o maior tempo livre disponivel pode levar a uma reflexdo mais intensa
sobre a doenga, os proximos passos de seu acompanhamento ou ao momento atual do
diagnostico.

A situagdo conjugal também ¢ uma condi¢ao que deve ser avaliada, ela desempenha um
papel mediador importante na presenga de ansiedade em pacientes oncologicos. Mulheres sem
parceiro fixo como as solteiras, divorciadas/separadas apresentaram, neste estudo, um ntimero
expressivamente maior que as casadas ou com unido estavel. E plausivel que, para muitas
mulheres diagnosticadas com cancer de mama, a preocupagdo com suas familias ocasione
apreensao consigo mesmas, desencadeando o estresse. Essa circunstancia pode estar associada
a inseguranga que as mulheres sentem quanto a aceitagdo da doenga por parte de seus parceiros,
além do temor de que o relacionamento termine devido a doenga ou de serem substituidas por

outra mulher (Villar et al., 2017; Guo et al., 2023).
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O presente estudo apontou que os escores do questiondrio de ansiedade-estado no
momento basal e no decorrer do tratamento se mantiveram com indicativo que as mulheres
estdo ansiosas. Inimeras podem ser as influéncias para este estado-ansioso, porém se destaca
que, em relagdo a escolaridade, a vulnerabilidade estd com aquelas que apresentam maior
escolaridade e que mulheres analfabetas funcionais ndo pontuam para ansiedade perante as
outras categorias. Estes dados podem ser comparados com o estudo multicéntrico realizado nos
EUA e Canada, que obteve maior pontuacao de sintomas fisicos de ansiedade, mensurados pela
Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressao (HADS) (Park et al., 2018).

O estudo realizado na Grécia com mulheres com cancer de mama mostrou que a
educacdo pode ser um fator protetor, na ocorréncia de depressdo e ansiedade entre mulheres
com cancer de mama. Os autores ainda destacam que mulheres menos instruidas eram mais
propensas a apresentar sintomas de depressdo e ansiedade (Tsaras et al., 2018). Na presente
pesquisa, a caracteristica sociodemografica apresentou mulheres mais instruidas, causando
divergéncia com os dados do estudo apresentado acima. Uma amostra com mulheres mais
esclarecidas e escores de ansiedade presente em todos os grupos infere que essa ocorréncia,
possivelmente, pode ser pela maior responsabilidade com suas atividades de vida diaria,
laborais e sociais. Tanto a doenga como o tratamento, muitas vezes, diminuem ou impedem ou
afastam as mulheres da sua rotina, e isso impacta tanto na QVRS quanto pode gerar ansiedade.

Estudo anterior apontou que o estado de ansiedade pode estar relacionado ao nimero de
filhos, e, quanto maior o nimero, maior o risco a ansiedade. O estudo realizado na China
também obteve resultados semelhantes, concluindo que mulheres com cancer de mama que tém
mais de um filho sdo mais propensas a ter ansiedade do que aquelas sem filhos (Lan et al.,
2022). O presente estudo descreveu que mais de 80% da amostra apresentava filhos, podendo
justificar os valores dos escores ansiosos. Porém, vale destacar que, a proximidade dos filhos,
suporte familiar e as redes de apoio social tém um papel importante na redugdo do impacto
negativo do diagndstico e tratamento. O suporte emocional pode ajudar a aliviar o estresse, a
ansiedade, promover a resiliéncia e melhorar a qualidade de vida das mulheres que enfrentam
a doenga. E fundamental reconhecer e fortalecer essas redes de apoio, como parte integrante do
cuidado holistico e multidimensional para as mulheres com cancer de mama.

No presente estudo, na segunda e terceira avaliagdes, houve uma leve reducgdo do estado
(momento ou situacao particular) de ansiedade independente do grupo, porém nao significativa.
Este fato pode estar atrelado ao tratamento convencional (quimioterapia paliativa), no qual a
paciente estava recebendo, bem como ao aumento de expectativa de melhora dos sintomas e/ou

\

da qualidade de vida, ou até mesmo relacionada a esperanca por ter iniciado uma nova
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terapéutica. Corroborando com a trajetoria, o estudo com mulheres chinesas destacou que a
gravidade dos sintomas de ansiedade foi maior antes da quimioterapia (média = 6,0, DP = 3,6),
diminuindo apds dois ciclos de quimioterapia (média = 5,7, DP = 3,5) e aumentou ligeiramente
apods o término da quimioterapia (média = 5,8, DP = 3,6), porém ndo chegou aos niveis iniciais;
as mesmas pacientes apresentaram um risco aumentado para transtorno de ansiedade antes da
quimioterapia, que diminuiu apos dois ciclos (Lan ef al., 2022).

Um estudo realizado na Coreia do Sul, para investigar os efeitos da acupressao auricular
na ansiedade de pacientes em quimioterapia para cancer de mama, (grupo experimento n=30 e
grupo controle n=30), mostrou diminui¢@o significativa da ansiedade no grupo experimental
em compara¢do com o grupo controle, confirmando que a auriculoterapia foi uma intervencao
eficaz para diminuir a ansiedade percebida por pacientes em quimioterapia (Kang; Yeo, 2019), o
diferenciou o efeito desta terapia com o apresentado por este estudo.

Outro estudo experimental com auriculoterapia, realizado com mulheres coreanas
(n=60) submetidas a quimioterapia para cancer de mama, mostrou resultados significativos na
redugdo da ansiedade (p=<0.001) e aumento do sono (p=<0.001) no grupo experimental em
comparagdo com ao controle (Kang; Yeo, 2019). A redug¢do da ansiedade também foi
significativa (p =0.020) em estudo de viabilidade de aplicacdo de auriculoterapia, durante os
ciclos de quimioterapia para tratamento do cancer de mama em mulheres norte-americanas,
além de reducdes significativas na carga de sintomas e gravidade da nausea (Yang et al., 2022).

Esta pesquisa realizou um monitoramento dinamico dos sintomas de ansiedade em
pacientes, antes e durante o tratamento de quimioterapia. A medida que a quimioterapia
avancava, observou-se uma redu¢do nos escores de ansiedade para ambos os grupos
independente de receber a auriculoterapia a laser ou ndo. Compreender os fatores e desafios
relacionados a ansiedade em populagdes de pacientes com cancer avangado € importante, uma
vez que a ansiedade anormal pode impactar negativamente o bem-estar psicoldgico dos
pacientes. Esses resultados destacam a relevancia de intervengdes direcionadas a saide mental
durante o tratamento do cancer (Cordeiro; Santos; Orlandi, 2021).

Das 123 mulheres com cancer de mama no presente estudo, nenhuma relatou efeitos
adversos especificos e desconforto decorrentes da auriculoterapia a laser. A alta taxa de adesao
em relacdo ao tratamento com auriculoterapia indicaram indiretamente que o cegamento foi
bem-sucedido devido ao sucesso da aplicagdo de placebo no estudo. As descobertas deste
estudo podem fornecer informagdes valiosas e aumentar a compreensdo do efeito terapéutico

da auriculoterapia a laser em pacientes com cincer e em tratamento quimioterapico. A
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abordagem de tratamento proposta pode ser considerada uma estratégia ndao invasiva para o
manejo da fadiga oncologica e da ansiedade.

O conhecimento desses dados possibilitard que os enfermeiros oncologistas, juntamente
com a equipe multiprofissional, desenvolvam e apliquem planos de cuidado que auxiliem as
mulheres a aprimorar suas habilidades de enfrentamento, promovendo comportamentos
resilientes e melhorando o humor e a qualidade de vida. Isso destaca a importincia de
abordagens personalizadas e orientadas para a saude fisica, social e mental no tratamento do
cancer, visando o bem-estar integral das pacientes.

Como limitagdes deste estudo, destaca-se que ndo se incluiu avaliagdes de
acompanhamento além de 11 semanas ap6s o inicio do tratamento. Outra limitacdo pode ser
relativa a aplicacdo do questionario de ansiedade em apenas trés momentos, uma vez que
estudos anteriores realizaram esta avaliacao a cada aplicag¢ao ou diariamente (Kang; Yeo, 2019;
Yang et al., 2022). O escasso numero de artigos na temadtica especifica da técnica de
auriculoterapia a laser utilizada em pacientes oncologicos para QVRS, FRC e ansiedade pode
ter limitado o aprofundamento da discussao dos achados, contudo, evidencia o carater inovador
deste estudo. A generalizagdo dos resultados ¢ limitada porque o estudo foi conduzido com
participantes de um unico centro. Ele ndo conseguiu realizar uma abordagem duplo-cega devido

a impossibilidade de cegar o pesquisador em relacdo a aplicagdo da intervengao.



85

8 CONCLUSOES

O presente estudo evidenciou que a auriculoterapia a laser foi efetiva em relacao a
QVRS e fadiga relacionada ao cancer das mulheres com cancer de mama avangado em
quimioterapia paliativa, esta ja expressada a partir da 5" semana da aplicagdo da terapia.
Contudo, a auriculoterapia a laser ndo interferiu nos niveis de ansiedade durante o tratamento.
Uma duragdao mais longa da auriculoterapia e mensuragdes mais frequentes podem ser
consideradas em ensaios futuros para determinar melhorias na ansiedade dessas pacientes.

Diante dos resultados apresentados, pode-se inferir que o protocolo estabelecido (dez
sessoes de auriculoterapia a laser, com estimulagdo de 11 pontos auriculares: Shen Men, Rim,
Sistema Nervoso Auténomo, Tronco cerebral, Baco, Ansiedade anterior, Diafragma,
Relaxamento muscular, Sono, Pulmao, adrenal (suprarrenal)), uma sessao por semana, durante
dez semanas, pode proporcionar melhora na qualidade de vida relacionada a saude e reducao
do sintoma de fadiga relacionada ao cancer dessas mulheres.

Portanto, destaca-se que a intervengdo da auriculoterapia a laser ¢ uma pratica
econOmica e factivel e que evidencia o potencial para reducao da fadiga relacionada ao cancer
de forma complementar, sintoma este de dificil controle. O laser de baixa intensidade utilizado
para a realizagdo da auriculoterapia se apresentou como eficaz no tratamento complementar de
mulheres com cancer, ndo causando desconforto nem dor, uma vez na semana, ndo sendo
necessaria a estimulagao dos pontos ao longo do dia e do tratamento. Sendo assim, a terapia
ndo apresentou eventos adversos, se apresentando segura, de baixo custo e de facil

aplicabilidade.
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9 CONTRIBUICOES DO ESTUDO

As contribuigdes desse estudo se destacam além do ineditismo da tematica no cenario
brasileiro, destaca-se que ndo foi encontrado na literatura estudos disponiveis sobre a tematica
apresentada.

Em relacdo a pratica profissional, este estudo oferece valiosas contribui¢cdes ao
ampliar o entendimento acerca da fadiga relacionada ao cancer e a ansiedade e seu impacto na
da qualidade de vida das pacientes com cancer de mama avangado, ressaltando a relevancia e
importancia de terapias complementares para mitigar os sintomas decorrentes da quimioterapia
paliativa. Destaca-se, a partir desta pesquisa, a implementacao bem-sucedida do servigo de
oncologia integrativa na institui¢ao em que se realizou a coleta de dados, ainda incipiente, mas
ja sendo um passo decorrente dos resultados desse estudo e das praticas de cuidado promovidas
pela equipe multiprofissional no tratamento de pacientes com cancer de mama avancado. Tais
intervengdes ndo apenas t€ém o potencial de melhorar a qualidade de vida dos pacientes, mas
também de reduzir a carga de sintomas e desconfortos associados. Os dados obtidos fornecem
uma base solida para a equipe de saude desenvolver estratégias que visam aprimorar a QVRS
dos pacientes, além de contribuir para o reconhecimento e valorizacao profissional da categoria
de enfermagem.

Este estudo contribui significativamente ao contexto da pesquisa ao apresentar a
tematica de forma a incentivar outros servigos a conduzirem investigacdes similares ou mais
aprofundadas. Além disso, destaca-se a relevancia da pesquisa em aproximar os enfermeiros da
pratica com a producgdo de conhecimento cientifico, a aplicabilidade da pesquisa translacional,
promovendo assim a implementacdo de um cuidado baseado em evidéncias.

No ambito do ensino, os resultados deste estudo destacam a necessidade de uma
discussdo ainda dentro da graduagdo sobre o cuidado como uma abordagem integral, holistica
e complementar no cuidado ao paciente, abrangendo todas as suas dimensdes. A pesquisa ainda
oferece conteudo relevante sobre uma tematica contemporanea no ocidente, contribuindo

significativamente para a ciéncia da satde e da enfermagem.
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10 SUGESTOES PARA ESTUDOS FUTUROS

Como perspectiva para pesquisas subsequentes, recomenda-se a condugao de estudos
multicéntricos envolvendo mulheres com cancer de mama em quimioterapia paliativa de
diferentes instituicdes e regides do Brasil. Sugere-se também a aplicagdo do questionario
Inventario Ansiedade-Estado antes e apods cada aplicagdo de auriculoterapia, visando a
identificar mais precisamente as alteracdes da ansiedade. Além disso, propde-se um follow-up
maior que sete dias apds o término da ultima aplicagdo da auriculoterapia, como de um e trés
meses otimizagdo do tempo de acompanhamento, e de reflexo da terapia. Essas abordagens nao
apenas aprofundariam nossa compreensao, mas também enriqueceriam a aplicabilidade clinica

dos resultados, contribuindo para avangos significativos na area.
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APENDICE 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

“AURICULOTERAPIA E RELAXAMENTO COM IMAGEM GUIADA EM
PACIENTES COM CANCER EM QUIMIOTERAPIA PALIATIVA: ENSAIO
CLiNICO RANDOMIZADO”

Informacdes aos participantes

Vocé estd sendo convidado(a) para participar voluntariamente do estudo acima citado. Antes
de concordar em participar, ¢ importante que entenda os objetivos deste estudo, bem como das
possibilidades de riscos e beneficios, e esclareca todas as suas duvidas. Caso aceite participar
deste estudo, serd necessario que o(a) Sr.(a), ou seu familiar, e o pesquisador, assinem duas vias
deste documento. A decisao de fazer parte do estudo ¢ voluntaria e o(a) senhor(a), pode recusar
ou retirar-se do estudo a qualquer momento sem nenhum tipo de consequéncia para o seu
tratamento.

Quais os objetivos deste estudo?

O objetivo desta pesquisa ¢ avaliar se a técnica de auriculoterapia versus a técnica de
relaxamento com imagem guiada, proporciona melhora na qualidade de vida geral de pacientes
com cancer em uso de quimioterapia paliativa.

Quem serio os participantes do estudo e qual é a duracdo de minha participacio?

Serdo convidados para participar do estudo os pacientes com diagnodstico de cancer, estadio I11
ou IV, iniciando o tratamento quimioterapico paliativo. Os participantes serdo divididos em
quatro grupos e acompanhados durante 10 semanas ou todo o periodo de seu tratamento
quimioterapico paliativo se este for menor que 10 semanas.

Procedimentos realizados nesta pesquisa

Este estudo sera realizado através de um método denominado Ensaio Clinico Randomizado.
Um estudo randomizado divide os participantes do estudo em grupos de forma aleatoria, ou
seja, de forma que ndo ha escolha por parte do pesquisador para selecdo dos grupos, neste estudo
esta selecdo sera feita através de um meio eletronico.

Sendo assim vocé podera ser selecionado(a) para um dos quatro grupos desta pesquisa, um
grupo receberd intervencao auriculoterapia (GE1), um grupo receberd intervengao relaxamento
com imagem guiada (GE2), um grupo receberd intervengdo auriculoterapia simulada (GS), e
um grupo sera controle (GC).

Os participantes dos quatro grupos irdo responder quatro questiondrios, um deles serd sobre
questdes sobre vocé (data de nascimento, sexo, procedéncia, estado civil, nimero de filhos,
grau de escolaridade, profissdo, ocupagdo, renda familiar) e seu diagnostico (diagnostico
médico, estadiamento, metastase, data do diagnostico, data de inicio do tratamento, protocolo
de quimioterapia, comorbidades, uso de medica¢do, tabagismo, etilismo). Um outro
questionario sera necessario para avaliarmos sua Qualidade de Vida e tera perguntas sobre o
seu dia a dia nos ultimos 7 dias. O terceiro questionario € para avaliar sobre seu bem-estar fisico,
social/familiar, emocional, funcional, e algumas perguntas que irdo compreender as
“preocupacdes adicionais” e outras que irdo avaliar a fadiga relacionada ao seu tratamento. E
um quarto questionario, que tem por objetivo medir duas definicdes de ansiedade; ele ¢
composto por duas escalas, ambas contendo 20 afirmacdes, uma indicard como vocé estara se
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sentindo em um determinado momento, € uma outra que ird descrever como vocé se sente
normalmente.

Caso voce seja selecionado(a) para participar do Grupo Controle (GC), além de responder os
quatro questionarios, vocé ira receber o tratamento padrdo da institui¢do, que consiste em
sessoes de quimioterapia paliativa conforme o protocolo da institui¢do, além dos exames e
encaminhamentos de acordo com as suas necessidades (por exemplo: fisioterapia, nutrigdo e
outras especialidades médicas e multiprofissionais).

Se vocé for selecionado(a) para participar do Grupo Experimental 1 (GE1), além do tratamento
padrao, vocé serd submetido a uma sessao de auriculoterapia com laser por semana, durante 10
semanas, ou menos, se o seu tratamento completo de quimioterapia paliativa se for menor que
10 semanas. A auriculoterapia ¢ a estimulacdo de pontos determinados, chamados acupontos,
na orelha, com um feixe de luz, que ¢ o laser. A duracdo da aplicagdo do laser serd de
aproximadamente 10 minutos.

Se vocé for selecionado(a) para participar do Grupo Experimental 2 (GE2), além do tratamento
padrdo, vocé serd submetido(a) a imagem guiada com relaxamento muscular. A imagem guiada
¢ uma técnica de relaxamento em que vocé serd guiado(a), através de comandos de voz, a criar
imagens mentais que possam trazer uma sensacao agradavel que podem influenciar seu corpo
e mente de forma positiva, gerando bem estar. A duracao serd de 10 minutos e vocé ird usar um
fone de ouvido para tornar o ambiente mais tranquilo. Vocé fard a sessdo de Relaxamento
Muscular Progressivo por Imagem Guiada uma vez por semana, presencialmente, com a
pesquisadora, e duas vezes por semana no seu domicilio.

Se vocé for selecionado(a) para participar do Grupo Simulado (GS), além do tratamento padrao,
vocé sera submetido(a) a uma sessdo de auriculoterapia, porém, sem emissao da luz do laser,
uma vez por semana, durante 10 semanas, ou menos, se seu tratamento completo de
quimioterapia paliativa for menor que 10 semanas.

Riscos e inconveniéncias

Possiveis desconfortos e riscos podem ocorrer durante a pesquisa. O desconforto e o risco de
constrangimento e exposicdo de dados serdo minimizados pela ndo identificacdo dos
questionarios ¢ o armazenamento de maneira separada do TCLE e dos questionarios. Se,
durante a aplicagdo do questionario, vocé sentir qualquer desconforto, tais como tristeza em
responder, ou qualquer outro sentimento, vocé tera avaliagdo de um profissional da equipe
multiprofissional. Da mesma forma, se vocé estiver no Grupo Experimental (auriculoterapia ou
imagem guiada) e, durante ou apds as sessdes de auriculoterapia ou de Relaxamento com
Imagem Guiada, vocé sentir qualquer desconforto, vocé ird receber assisténcia imediata da
equipe, bem como serao feitos os encaminhamentos necessarios que vocé€ venha precisar.

A qualquer momento vocé tera acesso a todas as informagdes obtidas a seu respeito no estudo
ou a respeito dos resultados gerais do estudo. Caso tenha sido selecionado(a) para o grupo da
auriculoterapia simulada ou experimental, vocé sera informado(a) ao final da pesquisa.

A desisténcia em participar deste estudo e/ou término do estudo ndo afetardo em nada a
assisténcia médica oferecida a vocé.

Garantia de confidencialidade

A sua participagdo na pesquisa nao acarretard gasto para voce, sendo totalmente gratuita, e voce,
também nao receberd pagamento pela sua participacdo. As informagdes obtidas serdo analisadas
em conjunto com os questionarios de todos os pacientes, mantendo em sigilo a identificacao de
todos. As pesquisadoras se comprometem a utilizar os dados coletados apenas para esta
pesquisa.

Este projeto foi avaliado e esta sendo acompanhado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
deste hospital para garantir que os seus direitos e bem-estar sejam protegidos. Toda informagao
médica coletada para esta pesquisa sera sigilosa e somente a equipe do estudo terd acesso, para
evitar quebra de confidencialidade. As informacdes obtidas serdo analisadas em conjunto com




106

outros pacientes, ndo sendo divulgada a identificacdo de nenhum paciente. Em nenhum
momento, o nome do participante, ou qualquer informacao sobre a sua satde sera fornecida
para qualquer pessoa que ndo seja da equipe do estudo. As informagdes serdo confidenciais e
utilizadas somente para fins desta pesquisa. Todas as medidas cabiveis para evitar a quebra de
sigilo da identidade do participante e confidencialidade serdo executadas. Estas incluem acesso
a documentos do estudo somente a pessoas da equipe de pesquisa, armazenamento de
documentos impressos em arquivo trancado em local com acesso restrito, € armazenamento de
dados eletronicos em uma base de dados com acesso seguro por meio de usudrio e senha
individuais somente para os pesquisadores e outros membros da equipe de pesquisa. Os
resultados do estudo serdo divulgados, para fins académicos e cientificos, sem a identificagao
de nenhum dado que revele a identidade do participante.

Este estudo podera ser interrompido, mediante autorizagdo do CEP e/ou CONEP, ou quando
for necessario, para manter a seguranga do participante. Se isso acontecer, vocé sera
informado(a) e continuara sendo acompanhado(a) e tratado(a) pelo tempo que for necessario.
Beneficio da sua participacio no estudo

Nao havera beneficio direto em participar do estudo. Esta pesquisa terd como beneficio o maior
conhecimento sobre a qualidade de vida de pacientes em tratamento do cancer com
quimioterapia paliativa, e se o relaxamento por imagem guiada ou a auriculoterapia contribuem
para melhorar a qualidade de vida, a ansiedade e a fadiga de pacientes durante este tipo de
tratamento.

Quais s3o minhas responsabilidades ou de meu familiar?

Ao participar do estudo, vocé se compromete a responder corretamente os questionarios com
informagdes verdadeiras; comparecer nas sessdes de auriculoterapia, se for do GE1 e GS, sendo
uma vez por semana; e, se for do grupo GE2, comparecer as sessdoes semanais de relaxamento
por imagem guiada, além de realizar no domicilio a sessdo duas vezes na semana. E a indicar
aqui todas as acdes que o participante da pesquisa precisa realizar ao participar do estudo.
Direitos do participante, Indenizacio e Ressarcimento

Se vocé aceitar a participar da pesquisa, terd o direito de ser mantido atualizado sobre os
resultados parciais da pesquisa. A qualquer momento, vocé tera a liberdade de retirar seu
consentimento em participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento
na institui¢do. A sua participag@o na pesquisa ndo acarretara gasto para vocé, sendo totalmente
gratuita, e vocé, também, ndo recebera pagamento pela sua participagao.

As informagdes obtidas serdo analisadas em conjunto com os questionarios de todos os
pacientes, mantendo em sigilo a identificagdo de todos. As pesquisadoras se comprometem a
utilizar os dados coletados apenas para esta pesquisa.

Vocé ndo precisara abrir mao de quaisquer de seus direitos legais ao assinar este Termo de
Consentimento, incluindo o direito de pedir indenizag¢ao por danos resultantes da participacdo
no estudo. Vocé serd ressarcido(a) por eventuais gastos (como transporte e alimentagdo)
decorrentes do presente estudo, caso necessite de visitas adicionais presenciais ao hospital.
Garantia de esclarecimento

Vocé receberd uma copia deste Termo, onde constam o telefone e o enderego das pesquisadoras,
podendo tirar suas duvidas sobre o projeto e sua participagdo, agora ou a qualquer momento. O
principal investigador serd a Enf.* Larissa Marcondes, aluna de Doutorado da Universidade
Federal do Parana, a Prof.* Dr.* Luciana P. Kalinke e a Dr.? Paola Pedruzzi, médica do servigo
de oncologia integrativa. Vocé poderd encontrd-las pelo telefone (41) 999075134 e (41)
988000186.

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP), que ¢ um grupo de pessoas
(um colegiado) que tem a fun¢@o de aprovar os estudos envolvendo seres humanos, e zelar pela
protecdo dos participantes de pesquisa. Para qualquer duvida geral e/ou relacionada a seus
direitos como participante, vocé pode e deve entrar em contato com o Comité de Etica em
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Pesquisa do Hospital Erasto Gaertner no telefone 41 3361-5271/ e-mail
cep@erastogaertner.com.br, ou no endereco: Rua Dr. Ovande do Amaral, 201 — Curitiba/PR.
Declaracio de consentimento e assinatura

Acredito ter sido suficientemente informado(a) a respeito das informacgdes que li ou que foram
lidas para mim, descrevendo o estudo “Auriculoterapia e relaxamento com imagem guiada em
pacientes com cancer em quimioterapia paliativa: ensaio clinico randomizado”. Eu discuti com
a equipe do estudo sobre a minha decisdo em participar, ou meu familiar participar, desta
pesquisa. Ficaram claros quais sdo os propositos do estudo, os procedimentos a serem
realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Ficou claro também que minha participagdo, ou a de meu familiar, ¢ isenta de
despesas e que tenho, ou meu familiar tem, garantia do acesso a tratamento hospitalar quando
necessario. Concordo voluntariamente em participar, ou do meu familiar participar, deste
estudo e poderei, ou meu familiar podera, retirar o consentimento a qualquer momento, antes
ou durante o0 mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu ou
meu familiar possamos ter adquirido, ou no atendimento neste servico.

Nome completo do participante da pesquisa

Data: / /

Assinatura do participante da pesquisa

Nome completo e legivel do pesquisador responsavel pela aplicagdo do TCLE

Data: / /

Assinatura do pesquisador responsavel pela aplicagdo do TCLE

Nome completo do representante legal ou da testemunha imparcial
(analfabetos ou portadores de deficiéncia auditiva, visual ou com incapacidade de consentir)

Data: / /

Assinatura do representante legal ou da testemunha imparcial
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1 CARACTERIZACAO SOCIODEMOGRAFICA

N° de identificag¢do do participante:

Iniciais do nome:

Idade: anos completos

1.1 Sexo:

(1) Masculino (2) Feminino

1.2 Cidade procedente:

(1) Capital

(2) Regido metropolitana
(3) Interior do estado

(4) Outro estado

Qual:

1.3 Esta com familiar ou acompanhante?

(1) Sim
Quem?
(2) Nao

1.4 Zona de residéncia:

(1) Zona rural
(2) Zona urbana

1.5 Raca/etnia: a) Referida: b) Observada:
(1) Branca (1) Branca
(2) Parda (2) Parda
(3) Negra (3) Negra
(4) Amarela (4) Amarela
(1) Casado
(2) Solteiro

1.6 Estado civil: (3) Viavo
(4) Unido consensual
(5) Separado
(1) Nao possui filhos

, . (2) 1 filho

1.7 Ntmero de filhos: (3)2 a3 filhos
(4) Mais que 3 filhos

1.8 Escolaridade:

. Leia-se:
(1) Analfabeto funcional Analfabeto

(2) Populagdo 4 a 7 anos de estudo
(3) Populagdo 8 a 10 anos de estudo
(4) Populagdo 11 e mais anos de estudos

Ensino Fundamental
Ensino Médio
Ensino Superior

1.9 Profissdo/ocupagio:

(1) Empregado

(2) Auténomo

(3) Desempregado
(4) Estudante

(5) Do lar

(6) Aposentado
Profissdo/ocupacao:

Carteira assinada:
(1) Sim
(2) Nao

1.10 Renda familiar:

(1) Sem renda

(2) Até 1 salario minimo

(3) 1 a 3 salarios minimos

(4) 4 a 10 salarios minimos

(5) 10 a 20 salarios minimos

(6) Acima de 20 salarios minimos
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1.11 Recebe algum beneficio do INSS?

. (1) Auxilio doenga
8; 18\11;1(1) (2) Aposentadoria
(3) Outro
(1) Sim
1.12 Recebe alguma ajuda de custo do governo? (2) Nao
Qual:
(1) Sim
1.13 Possui crenga religiosa? (2) Nao
Qual:

1.14 Pratica da religido:

(1) Praticante
(2) Nao praticante

2 CARACTERIZACAO CLINICA

2.1 Diagnostico:

2.2 Data do diagndstico:

2.3 Estadiamento clinico:

2.4 Metastase:

(1) Sim
(2) Nao
Local:

(1) Quimioterapia

2.5 Tratamento a que ja foi submetido: (2) Rgdmt;rapm
(3) Cirurgia
(4) Outros:
(1) Sim

2.6 Historico Familiar de cancer: (2) Nao

Grau de parentesco:

2.7 Comorbidades clinicas:

(1) Hipertensao
(2) Diabetes Mellitus

(3) Problemas cardiacos

(4) Problemas respiratorios
(5) Doenga psiquiatrica. Qual?
(6) Outros. Qual?

(1) Faz tratamento
(1) Faz tratamento
(1) Faz tratamento
(1) Faz tratamento
(1) Faz tratamento
(1) Faz tratamento

(2) Nao faz tratamento
(2) Nao faz tratamento
(2) Nao faz tratamento
(2) Nao faz tratamento
(2) Nao faz tratamento
(2) Nao faz tratamento

o (1) Sim
2.8 Tabagista: (2) Niio
o (1) Sim
2.9 Etilista (2) Nio
(1) Sim
3.0 Utiliza alguma medicacgdo continua: (2) Nao
Qual?

3.1 Protocolo Quimioterapico seguido:

3.2 Karnofsky Performance Status:
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ANEXO 1 - CONSOLIDATED STANDARDS OF REPORTING TRIALS

'E‘A DE INFORMACOES CONSORT 2010 PARA INCLUIR NO RELATORIO DE UM ESTUDO
Kl

RANDOMIZADO
Relatado
T e Item . 4
Secao/Tépico N° Itens da Lista na pag.
nO
Titulo e Resumo
la  Identificar no titulo como um estudo clinico randomizado
1b  Resumo estruturado de um desenho de estudo, métodos, resultados e
conclusdes para orientagdo especifica, consulte CONSORT para
resumos
Introducao
Fundamentagio 2a  Fundamentagao cientifica e explica¢dao do raciocinio
e objetivos 2b  Objetivos especificos ou hipdteses
Métodos
Desenho do 3a  Descri¢do do estudo clinico (como paralelo, fatorial) incluindo a taxa
estudo de alocagao
3b  Alteracdes importantes nos métodos apoés ter iniciado o estudo clinico
(como critérios de elegibilidade), com as razdes
Participantes 4a  Critérios de elegibilidade para participantes
4b  Informagdes e locais de onde foram coletados os dados
Intervencdes 5 As intervengdes de cada grupo com detalhes suficientes que permitam
a replicagdo, incluindo como e quando eles foram realmente
administrados
Desfechos 6a  Medidas completamente pré-especificadas definidas de desfechos
primarios e secundarios, incluindo como e quando elas foram avaliadas
6b  Quaisquer alteragdes nos desfechos apos o estudo clinico ter sido
iniciado, com as razoes
Tamanho da 7a  Como foi determinado o tamanho da amostra
amostra 7b  Quando aplicavel, deve haver uma explicagdo de qualquer analise de
interim e diretrizes de encerramento
Randomizacgdo:
Sequéncia 8a  Método utilizado para geragdo de sequéncia randomizada de alocagdo
Geragdo 8b  Tipos de randomizagdo, detalhes de qualquer restrigdo (tais como
randomizagao por blocos ¢ tamanho do bloco)

Alocagao 9 Mecanismo utilizado para implementar a sequéncia de alocacdo
mecanismo  de randomizada (como recipientes numerados sequencialmente),
ocultacao descrevendo os passos seguidos para a ocultacdo da sequéncia até as

intervengdes serem atribuidas
10 Quem gerou a sequéncia de alocagdo randomizada, quem inscreveu os
Implementagao participantes e quem atribuiu as intervenc¢des aos participantes
Cegamento I1la  Se realizado, quem foi cegado apds as intervenc¢des serem atribuidas
(ex. Participantes, cuidadores, assessores de resultado) e como
11b  Se relevante, descrever a semelhanga das intervengdes
Métodos 12a  M¢étodos estatisticos utilizados para comparar os grupos para desfechos
estatisticos primarios e secundarios
12b  Métodos para analises adicionais, como analises de subgrupo e analises

ajustadas
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Item Relatado
Secao/Tépico N° Itens da Lista na pag.
n0

Resultados

Fluxo de 13a Para cada grupo, o nimero de participantes que foram randomicamente

participantes (& atribuidos que receberam o tratamento pretendido e que foram

fortemente analisados para o desfecho primario

recomendada a 13b  Para cada grupo, perdas e exclusdes apds a randomizagdo, junto com as

utilizacdo de um razdes

diagrama)

Recrutamento 14a  Definicdo das datas de recrutamento e periodos de acompanhamento

14b  Dizer os motivos de o estudo ter sido finalizado ou interrompido

Dados de Base 15  Tabela apresentando os dados de base demograficos e caracteristicas
clinicas de cada grupo

Numeros 16  Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos em

analisados cada analise e se a andlise foi realizada pela atribuicdo original dos
grupos

Desfechos e 17a Paracada desfecho primario e secundario, resultados de cada grupo e o

estimativa tamanho efetivo estimado e sua precisdo (como intervalo de confianca
de 95%)

17b  Para desfechos binarios, ¢ recomendada a apresentagdo de ambos os

tamanhos de efeito, absolutos e relativos

Analises 18  Resultados de quaisquer andlises realizadas, incluindo andlises de

auxiliares subgrupos ¢ analises ajustadas, distinguindo-se as pré-especificadas das
exploratorias

Danos 19  Todos os importantes danos ou efeitos indesejados em cada grupo
(observar a orientagdo especifica CONSORT para danos)

Discussio

Limitagdes 20  Limitagdes do estudo clinico, abordando as fontes dos potenciais vieses,
imprecisdo, e, se relevante, relevancia das analises

Generalizagdo 21 Generalizagdo (validade externa, aplicabilidade) dos achados do estudo
clinico

Interpretagao 22 Interpretagdo consistente dos resultados, balango dos beneficios e

Outras informacoes

Registro
Protocolo

Fomento

23
24

25

danos, considerando outras evidéncias relevantes

Numero de inscri¢do e nome do estudo clinico registrado

Onde o protocolo completo do estudo clinico pode ser acessado, se
disponivel

Fontes de financiamento e outros apoios (como abastecimento de
drogas), papel dos financiadores

* Recomendamos fortemente a leitura desta norma em conjunto com o CONSORT 2010. Explicacao e Elaboragao
de esclarecimentos importantes de todos os itens. Se relevante, também recomendamos a leitura das extensdes do
CONSORT para estudos cluster randomizados, estudos de nao-inferioridade e de equivaléncia, tratamentos ndo-
farmacoldgicos, intervengoes de ervas e estudos pragmaticos. Extensdes adicionais estdo por vir: para aquelas e
até dados de referéncias relevantes a esta lista de informagdes, ver www.consort-statement.org.

FONTE: Schulz; Altman; Moher (2010).
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ANEXO 2 - STANDARDS FOR REPORTING INTERVENTIONS IN CLINICAL
TRIALS OF ACUPUNCTURE (STRICTA): EXTENDING THE CONSORT
STATEMENT

Table 1: STRICTA 2010 checklist of information to include when reporting interventions in a clinical trial
of acupuncture (Expansion of Item 5 from CONSORT 2010 checklist)

Item Detail

1. Acupuncture rationale l1a) Style of acupuncture (e.g. Traditional Chinese Medicine, Japanese,
Korean, Western medical, Five Element, ear acupuncture, etc)

1b) Reasoning for treatment provided, based on historical context, literature
sources, and/or consensus methods, with references where appropriate

1¢c) Extent to which treatment was varied

2. Details of needling 2a) Number of needle insertions per subject per session (mean and range
where relevant)
2b) Names (or location if no standard name) of points used (uni/bilateral)

2¢) Depth of insertion, based on a specified unit of measurement, or on a

particular tissue level

2d) Response sought (e.g. de gi or muscle twitch response)

2¢) Needle stimulation (e.g. manual, electrical)
2f) Needle retention time

2g) Needle type (diameter, length, and manufacturer or material)

3. Treatment regimen 3a) Number of treatment sessions

3b) Frequency and duration of treatment sessions

4. Other components of | 4a) Details of other interventions administered to the acupuncture group (e.g.
moxibustion, cupping, herbs, exercises, lifestyle advice)

4b) Setting and context of treatment, including instructions to practitioners,
and information and explanations to patients

5. Practitioner background 5) Description of participating acupuncturists (qualification or professional
affiliation, years in acupuncture practice, other relevant experience)

6. Control or comparator | 6a) Rationale for the control or comparator in the context of the research
question, with sources that justify this choice

6b) Precise description of the control or comparator. If sham acupuncture or
any other type of acupuncture-like control is used, provide details as for Items
1 to 3 above.

Note: This checklist, which should be read in conjunction with the explanations of the STRICTA items provided
in the main text, is designed to replace CONSORT 2010’s item 5 when reporting an acupuncture trial.

treatment

interventions

FONTE: MacPherson et al. (2010).
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Table 2: CONSORT 2010 checklist with the Non-pharmacological Trials Extension to CONSORT (with
STRICTA 2010 extending CONSORT Item 5 for acupuncture trials)

assigned

Section/Topic Item # CONSORT 2010 Statement*: | Additional items from the Non-
Checklist item[10]. Describe: pharmacological Trials
Extension to CONSORT][14].
Add:
TITLE AND
ABSTRACT
l.a Identification as a randomized trial in the | In the abstract, description of the
title experimental treatment,
L.b Structured summary of trial design, | comparator, care  providers,
methods, results, and conclusions; for | centres and blinding status.
specific guidance see CONSORT for
Abstracts [58,59]
INTRODUCTION
Background and | 2.a Scientific background and explanation of
objectives rationale
2.b Specific objectives or hypotheses
METHODS
Trial design 3.a Description of trial design (e.g., parallel,
factorial) including allocation ratio
3b Important changes to methods after trial
commencement (e.g. eligibility criteria),
with reasons
Participants 4.a Eligibility criteria for participants When applicable, eligibility
4.b Settings and locations where the data | criteria for centers and those
were collected performing the interventions.
Interventions 5 The interventions for each group with | Precise details of both the
sufficient details to allow replication, | experimental treatment and
including how and when they were | comparator - see Table 1 for
actually administered details
Outcomes 6.a Completely defined pre-specified
primary and secondary  outcome
measures, including how and when they
were assessed
6.b Any changes to trial outcomes after the
trial commenced with reasons
Sample size 7.a How sample size was determined When applicable, details of
7.b When applicable, explanation of any | whether and how the clustering
interim analyses and stopping guidelines | by care providers or centers was
addressed.
Randomization
Sequence 8.a Method used to generate the random | When applicable, how care
generation allocation sequence providers were allocated to each
8.b Type of randomization; details of any | trial group.
restriction (e.g., blocking and block size)
Allocation 9 Mechanism used to implement the
concealment random allocation sequence (e.g.,
sequentially  numbered  containers),
describing any steps taken to conceal the
sequence until interventions  were
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Section/Topic Item # CONSORT 2010 Statement*: | Additional items from the Non-
Checklist item[10]. Describe: pharmacological Trials
Extension to CONSORT[14].
Add:
Implementation 10 Who generated the random allocation
sequence, who enrolled participants, and
who assigned participants to
interventions
Blinding Il.a If done, who was blinded after | Whether or not those
assignment to interventions (e.g. | administering co-interventions
participants, care providers, those | were  blinded to  group
assessing outcomes) and how assignment. If blinded, method of
11.b If relevant, description of the similarity of | blinding and description of the
interventions similarity of interventions.
Statistical methods | 12.a Statistical methods used to compare | When applicable, details of
groups for primary and secondary | whether and how the clustering
outcomes by care providers or centers was
12.b Methods for additional analyses, such as | addressed.
subgroup analyses and adjusted analyses
RESULTS
Participant flow (A | 13.a For each group, the numbers of | The number of care providers or
diagram is strongly participants  who  were randomly | centers performing the
recommended) assigned, received intended treatment, | intervention in each group and the
and were analyzed for the primary | number of patients treated by
outcome each care provider or in each
13.b For each group, losses and exclusions | center.
after randomization, together with
reasons
Implementation of Details of the experimental
intervention treatment and comparator as they
were implemented.
Recruitment 14.a Dates defining the periods of recruitment
and follow-up
14.b Why the trial ended or was stopped
Baseline data 15 A table showing baseline demographic | When applicable, a description of
and clinical characteristics for each group | care providers (case volume,
qualification, expertise, etc.) and
centers (volume) in each group.
Numbers analyzed | 16 For each group, number of participants
(denominator) included in each analysis
and whether the analysis was by original
assigned groups
Outcomes and | 17.a For each primary and secondary
estimation outcome, results for each group, and the
estimated effect size and its precision
(e.g., 95% confidence interval)
17.b For binary outcomes, presentation of both
absolute and relative effect sizes is
recommended
Ancillary analyses | 18 Results of any other analyses performed,
including subgroup analyses and adjusted
analyses, distinguishing pre-specified
from exploratory
Harms 19 All important harms or unintended effects

in each group; for specific guidance see
CONSORT for Harms [60]
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(e.g., supply of drugs); role of funders

Section/Topic Item # CONSORT 2010 Statement*: | Additional items from the Non-

Checklist item[10]. Describe: pharmacological Trials
Extension to CONSORT[14].
Add:

DISCUSSION

Limitations 20 Trial limitations, addressing sources of
potential bias, imprecision, and, if
relevant, multiplicity of analyses

Generalizability 21 Generalizability ~ (external  validity, | Generalizability (external
applicability) of the trial findings validity) of the trial findings

according to the intervention,
comparators, patients and care
providers and centers involved in
the trial.

Interpretation 22 Interpretation consistent with results, | In addition, take into account the
balancing benefits and harms, and | choice of the comparator, lack of
considering other relevant evidence or partial blinding, unequal

expertise of care providers or
centers in each group.

OTHER

INFORMATION

Registration 23 Registration number and name of trial
registry

Protocol 24 Where the full trial protocol can be
accessed, if available

Funding 25 Sources of funding and other support

* We strongly recommend reading this Statement in conjunction with the CONSORT 2010 explanation and
elaboration [11] for important clarifications on all the items. If relevant, we also recommend reading CONSORT
extensions for cluster randomized trials [61], noninferiority and equivalence trials [62], herbal interventions [63],
and pragmatic trials [16]. Moreover, additional extensions are forthcoming. For those and also for up-to-date
references relevant to this checklist, see http://www.consort-statement.org.

FONTE: MacPherson ef al. (2010).
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ANEXO 3 - QUALIDADE DE VIDA GLOBAL QUALITY OF LIFE QUESTIONNAIRE

CORE-30 - VERSAO 3.

&

EORTC QLQ-CS"’ (versiio 3.0.)

Nos estamos interessados em alguns dados sobre vocé e sua satde. Responda, por favor, a todas as perguntas
tazendo um circulo no nimero que melhor se aplica a vocé. Nio ha respostas certas ou erradas. As informagdes

que vocé fornecer permanecerio estritamente confidenciais.

Por favor, preencha suas iniciais: L1111

0

Sua data de nascimento (dia, més, ano): | T
Data de hoje (dia, més, ano): 31 bl gl

PORTUGLUESE {(BRAZIL)

1. Vocé tem alguma dificuldade quando faz grandes esforcos,
por exemplo caregar uma bolsa de compras pesada ou uma mala?

2. Vocé tem alguma dificuldade quando faz uma longa caminhada?

3. Vocé tem alguma dificuldade quando faz uma
curta caminhada fora de casa?

4. Voeé tem que ficar numa cama ou na cadeira durante o dia?

5. Vocé precisa de ajuda para se alimentar, se vestir,
se lavar ou usar o banheiro?

Durante a iltima semana:

6. Foidificil trabalhar ou realizar suas atividades didinias?

7. Foidificil praticar seu hobby ou participar de atividades de lazer?
8. Vocé teve falta de ar?

9. Vocé teve dor?

10. Vocé precisou repousar?

11. Vocé teve problemas para dommir?

12. Vocé se sentiu fracofa?

13. Vocé teve falta de apetite?

14. Vocé se sentiu enjoado/a?

15. Vocé vomitou?

16. Vocé teve prisio de ventre?

Por favor, passe a pagina seguinte

Nio Pouco Modera-

1 2
1 2
1 2
1 2
1 2

Nio Pouco Modera- Muito

1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2

damente

damente

3

R L I

e e

Muito

E 2 B2 = B2 = =2 = = = =
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PORTUGUESE (BRAZIL)

Durante a altima semana: Nio Pouco Modera- Muito
damente

17. Vocé teve diarreia? 1 2 3 4

I8. Vocé esteve cansado/a? 1 2 3 4

19. A dor interferiu em suas atividades didrias? 1 2 3 4

20. Vocé teve dificuldade para se concentrar em coisas

como ler jomal ou ver televisio? 1 2 3 4
21. Voeé se sentiu nervoso/a? 1 2 3 4
22, Vocé esteve preocupadoda? 1 2 3 4
23, Voot se sentiu irritadofa facilmente? 1 2 3 4
24, Vooé se sentiu deprimidofa? 1 2 3 4
25, Vooé teve dificuldade para se lembrar das coisas? l 2 3 4
26. A suacondigiio fisica ou o tratamento médico interferiu

em sua vida familiar? 1 2 3 4
27. A suacondigiio fisica ou o tratamento médico interferiu

em suas atividades sociais? 1 2 3 4
28. A suacondigio fisica ou o tratamento médico lhe trouxe

dificuldades financeiras? | 2 3 4

Para as seguintes perguntas, por favor, faca um circulo em volta do nimero entre 1 ¢ 7 que
melhor se aplica a vocé.

29. Como vocé classificana a sua satude em geral, durante a dltima semana?

Péssima Otima

30. Como vocé classificana a sua qualidade de vida em geral, durante a Gltima semana®?

Péssima Otima

@ Copyright 1995 EORTC Quality of Life Group, Todos os direitos reservados, Yersio 3.0
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ANEXO 4 - FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CANCER THERAPY-FATIGUE

FACT-F (Versao 4)

Abaixo encontrard uma lista de afirmagdes que outras pessoas com a sua doenga disseram ser
importantes. Faca um circulo ou marque um nimero por linha para indicar a sua resposta
no que se refere aos ultimos 7 dias.

BEM-ESTAR FiSICO Nemum |y poyco | Maisou Muito | Muitissimo
pouco menos

GP1 [Estou sem energia..................... 0 1 2 3 4

GP2 [Fico enjoado(a) ......ccceevvveeevennnenn 0 1 2 3 4
Por causa do meu estado fisico,

GP3 ftenho dificuldade em atender as 0 1 2 3 4
necessidades da minha familia ...

GP4 [Tenho dores ........ccccvevuveennnnnee. 0 1 2 3 4
Sinto-me incomodado(a) pelos

GP5 |efeitos secundarios do 0 1 2 3 4
tratamento.........eeeveveeeieeieeeeeeenes

GP6 [Sinto-me doente............ccoeeneen. 0 1 2 3 4

GP7 Smto-me' forcado(a) a passar 0 1 ) 3 4
tempo deitado(a)....................

BEM-ESTAR SOCIAL/FAMILIAR | Ne™ UM |y pouco | Mais ou Muito | Muitissimo
pouco menos

GSI Sinto que tenho uma boa relacao 0 1 > 3 4
com 0s meus amigos ....

GS2 Rec?l?o apoio emocional da minha 0 1 ) 3 4
familia ........cccceeveennens

GS3 [Recebo apoio dos meus amigos 0 1 2 3 4

GS4 A minha familia aceita a minha 0 1 ’ 3 4
dOCNEGA ..o
Estou satisfeito(a) com a maneira

GS5 |como a minha familia fala sobre a 0 1 2 3 4
minha doenga ............ccoevvenene.
Sinto-me proximo(a) do(a)

GS6 meu(minha) parceiro(a) (ou da 0 1 2 3 4
pessoa que me da maior apoio) ..
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Independentemente do seu nive
atual de atividade sexual, por favor]
responda a pergunta a seguir. Se|

o preferir nao responder, assinale o
quadriculo [ ] e passe para d
roxima secgdo.

GS7 Es.tou . satisfeito(a) com a 0 1 ) 3 4
minhavida sexual............

N -
BEM-ESTAR EMOCIONAL EMUM | i pouco | Maisou Muito | Muitissimo
pouco menos

GE1 [Sinto-me triste .......cccceevveueenenne. 0 1 2 3 4
Estou satisfeito(a) com a maneira

GE2 |como enfrento a minha 0 1 2 3 4
dOeNEa....veeieieiee e

GE3 Estou perdgndo a esperanca na lutaj 0 1 > 3 4
contra a minha doenga .........

GE4 [Sinto-me nervoso(a) ........c..c...... 0 1 2 3 4

GE5 Estou preocupado(a) com a ideia de 0 | ) 3 4
1101015 (<) (USSR

GE6 Estou preocupafio(a) que o meu 0 1 ) 3 4
estado venha a piorar .................

N -
BEM-ESTAR FUNCIONAL UMy pouco | VRIS 0u Muito | Muitissimo
pouco menos

Sou capaz de trabalhar (inclusive

GF1 €11 CASA).evvvenvreenreenreeireerieeeeeneees 0 1 2 3 4
Sinto-me realizado(a) com o meul

L trabalho (inclusive em casa) ...... 0 I 2 3 4
Sou capaz de sentir prazer em

S 0 1 2 3 4

GF4 |Aceito a minha doenga .............. 0 ! ) 3 4
D bem ...occoveieieeeeee,

GFs [ o Pem 0 1 2 3 4
Gosto das coisas que normalmente

GF6 [fago para me divertir| 0 1 2 3 4
Estou satisfeito(a) com a qualidade

GF7 |da minha vida neste 0 1 2 3 4

MOMENTO...cevuuiiiiiiiiiiiiiiaeieiiiaianns
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PREOCUPACOES ADICIONAL Nemum |\ ouco | Maisou Muito | Muitissimo
pouco menos

HI 7 [Sinto-me fatigado(a) ................. 0 1 2 3 4

HI12 [Sinto fraqueza generalizada ...... 0 1 2 3 4

An 1 [Sinto-me sem forgas .................. 0 1 2 3 4

An 2 Sinto-me cansado(a) ................ 0 1 2 3 4
Tenho dificuldade em comegar as

An 3 [coisas porque estou cansado(a) 0 1 2 3 4
Tenho dificuldade em acabar as

An 4 [coisas porque estou cansado(a) 0 1 2 3 4

An 5 Tenho energia .........cccevuveueennen. 0 1 2 3 4

An7 Squ. capaz de fazer as minhas 0 1 5 3 4
atividades normais ....................

An8 Preciso (de) dormir durante o dia 0 1 ) 3 4

Anl2 Estou cansado(a) demais para 0 1 5 3 4
COMET .t

Anld Pr'emso (?e' ajuda para fazer as 0 1 ) 3 4
minhas atividades normais.........
Estou frustado(a) por estar

AnlS5 cansado(a) demais para fazer as 0 1 2 3 4
C01Sas qUE QUETO ....ccveeveennnennee.
Tenho que limitar as minhas

Anlé6 jatividades  sociais por  estar| 0 1 2 3 4
cansado(a) ..o.ooeeveneiiniiicnn

FONTE: Ishikawa (2009, p.133-135).
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ANEXO 5 - INVENTARIO DE ANSIEDADE TRACO - ESTADO

IDATE ESTADO
Abaixo encontram-se afirmacdes que as pessoas usam para descreverem a si mesmas. Leia cada
uma e faga um circulo ao redor do nimero que melhor indicar como vocé tem se sentido hoje.
Nao ha resposta certa ou errada. Nao gaste muito tempo em uma unica afirmagdo e ndo deixe

de preencher nenhuma delas.

Muitissimo: 4 Bastante: 3 Um pouco: 2 Absolutamente ndo: 1
1. Sinto-me calmo(a) 1 2 3 4
2. Sinto-me seguro(a) 1 2 3 4
3. Estou tenso(a) 1 2 3 4
4. Estou arrependido(a) 1 2 3 4
5. Sinto-me a vontade 1 2 3 4
6. Sinto-me perturbado(a) 1 2 3 4
7. Estou preocupado(a) ¢/ possiveis infortiinios 1 2 3 4
8. Sinto-me descansado(a) 1 2 3 4
9. Sinto-me ansioso(a) 1 2 3 4
10. Sinto-me confortavel 1 2 3 4
11. Sinto-me confiante 1 2 3 4
12. Sinto-me nervoso(a) 1 2 3 4
13. Estou agitado(a) 1 2 3 4
14. Sinto-me uma pilha de nervos 1 2 3 4
15. Estou relaxado(a) 1 2 3 4
16. Sinto-me satisfeito (a) 1 2 3 4
17. Estou preocupado(a) 1 2 3 4
18. Sinto-me superexcitado(a) ¢ confuso(a) 1 2 3 4
19. Sinto-me alegre 1 2 3 4

20. Sinto-me bem 1 2 3 4
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IDATE - TRACO
Leia cada pergunta e faca um circulo ao redor do niimero a direita que melhor indicar como
vocé geralmente se sente. Nao gaste muito tempo numa Unica afirmacdo, mas tente dar a

resposta que mais se aproximar de como vocé se sente geralmente.

Muitissimo: 4 Bastante: 3 Um pouco: 2 Absolutamente néo: 1

1. Sinto-me bem 1 2 3 4
2. Canso-me facilmente 1 2 3 4
3. Tenho vontade de chorar 1 2 3 4
4. Gostaria de poder ser tdo feliz quanto os outros parecem ser 1 2 3 4

. Perco oportunidades porque ndo consigo tomar decisdes rapidamente
1 2 3 4

6. Sinto-me descansado(a) 1 2 3 4

7. Sinto-me calmo(a), ponderado(a) e senhor(a) de mim mesmo(a)

1 2 3 4

8. Sinto que as dificuldades estdo se acumulando de tal forma que nao

consigo resolver 1 2 3 4

9. Preocupo-me demais ¢/ coisas sem importancia 1 2 3 4
10. Sou feliz 1 2 3 4
11. Deixo-me afetar muito pelas coisas 1 2 3 4
12. Nao tenho muita confianga em mim mesmo(a) 1 2 3 4
13. Sinto-me seguro(a) 1 2 3 4
14. Evito ter que enfrentar crises ou problemas 1 2 3 4
15. Sinto-me deprimido(a) 1 2 3 4
16. Estou satisfeito(a) 1 2 3 4
17. As vezes ideias sem importancia me entram na cabega e ficam

me preocupando 1 2 3 4

18. Levo os desapontamentos tdo a sério que nao consigo tira-los da cabegca 1 2 3 4
19. Sou uma pessoa estavel 1 2 3 4

20. Fico tenso(a) e perturbado(a) quando penso em meus problemas do
momento 1 2 3 4

FONTE: Spielberger, Gorsuch e Lushene (1970), traduzido e adaptado para o Brasil por Biaggio e Natalicio (1979)
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.704.263

Apresentacao do Projeto:

Ensaio clinico randomizado paralelo, com alocacdo de 1:1:1:1, aberto, simples cego, com seguimento de
pacientes com cancer em uso da quimioterapia paliativa, em quatro grupos: um grupo experimento que
recebera a pratica integrativa e complementar de auriculoterapia (GE1), um grupo experimento que recebera
a pratica integrativa complementar de relaxamento com imagem guiada (GE2), um grupo de auriculoterapia
simulada, também chamada de auriculoterapia Shan (GS) e um grupo controle, gue ndo recebera nenhuma
intervencao a terapia médica padrao (GC). A caracteristica simples cego deste estudo, se da ao fato gue os
grupos de auriculoterapia com laser (GE1) e auriculoterapia Shan (GS) serdo cegados entre si. Os
participantes da pesquisa serdo pacientes com diagnostico de cancer, estadio Il ou IV, iniciando o
tratamento quimioterapico paliative. Os participantes de todos os grupos, receberdo o tratamento
convencional da instituicao (quimioterapia paliativa). Enquanto os participantes dos GE receberao além do
tratamento quimioterapico paliativo, uma das Praticas Integrativas e Complementares em Sadde, a

Auriculoterapia ou o Relaxamento com Imagem Guiada, durante 10 semanas ou todo o periodo de seu

tratamento quimioterapico paliativo se este for menor que 10 semanas.A busca dos participantes do estudo,

ocorrera por acesso eletronico, liberado pelo setor da Oncologia Clinica do SUS, na
agenda “QUIMIOTERAPIA SUS — CASO NOVO™ do servigo onde sera realizado o estudo. O calculo
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amostral fol realizado com base na guantidade de quimioterapia paliativa nos trés Gltimos anos prévies ao
inicio da pesquisa, desconsiderando 2020 por se tratar de um ano atipico devido a pandemia do coronavirus
(COVID-19), 2017 (n=999), 2018 (n=1634) e 2019 (n=872), utilizando media simples de dimensionamento
amostral,

margem de erro de 5%, poder de teste de 80% e considerando a média de dados da pesquisa desenvolvida

com a mesma populagéo Lenhani (2019), onde a média foi de 81 participantes e o desvio padrao de 8.8,

levando em consideracdo perda de 5%, ficara estabelecida o nimero de 94 participantes por grupo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Awvaliar se as técnicas de auriculoterapia e de relaxamento com imagem guiada, proporcionam melhora na
qualidade de vida geral de pacientes com cancer em uso de quimioterapia paliativa.

Objetivo Secundario:

- Verificar se ocorre a melhora dos sintomas fisicos entre os pacientes gue receberam a técnica de
auriculoterapia ou a técnica de relaxamento com imagem guiada (grupos intervencao), em relagdo ao grupo
de pacientes que nao receberam intervencoes (grupo controle).- Analisar se a intervencao com a técnica de
auriculoterapia e/ou relaxamento com imagem guiada, melhoram os indices de fadiga e ansiedade dos
pacientes em quimioterapia paliativa.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Possiveis desconfortos e riscos podem ocorrer durante a pesquisa. O desconforto e o risco de
constrangimento e exposicdo de dados serdo minimizados pela nao identificacdo dos questiondrios e o
armazenamento de maneira separada do TCLE e dos questionarios. Se durante a aplicacdo do questionario
o participante sentir qualquer desconforto, tais como tristeza em responder, ou gualquer outro sentimento
este tera

avaliacdo de um profissional da equipe multiprofissional. Da mesma forma se o participante estiver no Grupo
Experimental (auriculoterapia ou imagem guiada) e durante ou apds as sessdes de auriculoterapia ou de
Relaxamento com Imagem Guiada, sentir qualquer desconforto o mesmo ird receber assisténcia imediata da
equipe bem como serdo feitos os encaminhamentos necessarios. A qualquer memento o participante tera

acesso a todas as informacdes obtidas a
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respeito no estudo ou a respeito dos resultados gerais do estudo, quando selecionado ao grupo da
auriculoterapia

simulada ou experimental, o participante sera informado ao final da pesquisa.

A desisténcia em participar desse estudo e/ou término do estudo ndo afetara em nada a assisténcia médica
oferecida ao participante.

Beneficios:

De acordo com Sawada et al. (2016) e Carlson et al. (2017) um ndmero maior de pacientes tem procurado
por praticas complementares durante o tratamento de cancer com o passar dos anos, sendo os principais
interesses a melhora da Qualidade de vida Relacionada a Sadde. Uma combinagdo de terapias
complementaresconvencionais, e baseadas em evidéncias cientificas, com uma abordagemabrangente do
paciente, & cada

vez mais usada nos Estados Unidos e na Europa. Os pacientes normalmente nao esperam que essas
abordagens curemsua doenca, mas as utilizam principalmente para fortalecer o sistemaimunolégico, aliviar
a dor ou gerenciar os efeitos colaterais relacionados aotratamento. A medida que as taxas de sobrevida dos
pacientes estdcaumentando, as necessidades de sobreviventes de cancer vao além do meroalivio dos
sintomas. As

praticas integrativas e complementares visam tratar os pacientes deuma forma mais abrangente e, portanto,

também estao preccupados com as necessidades psicolégicas e espirituais do paciente.

A auriculoterapia tem indicagdo na pratica clinica, como um método eficaz no controle de efeitos adversos,

controlando sinais e sintomas comuns de

pacientes com cancer que receberam tratamento cncolégico. Resultando na melhora significativa dos
sintomas apods a auriculoterapia, entre eles diminuicdo da dor, calordes, suores noturnos, ansiedade/medo,
humeor deprimide, memaéria/concentraciao, problemas no sone, sintomas somaticos e vasomotores e
xerostomia; consequentemente propercionando diminuigdo na interferéncia de sintomas na vida diaria,
social e no trabalho, melhorande a QV (VALLIM et al., 2019)

A imagem guiada & uma pratica gque consiste em orientar, guiar, estimular a imaginagéo do individuo para
acessar as dimensdes fisicas, emocionals e espirituais, com objetivo de produzir mudanga corporal como
um todo e pensamentos positivos. A técnica de relaxamento com imaginacdo guiada orienta o individuo a
pensarem lugares calmos, onde se sintam seguros e felizes, promovendo um bem estar mental, reacdes
fisioldgicas incluindo reducaoc da frequéncia cardiaca, da pressao arterial e dos movimentos respiratdrios,

objetivando a oferta de um estado de
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equilibrio (CARLSON,
2017).

Portanto, baseado na literatura cientifica acredita-se que a pratica do enfermeiro baseada nas Praticas
Integrativas e Complementares em Salde possa trazer contribuicdes significativas na melhora da QVRS dos
pacientes com cancer. Além de que os dados obtidos neste estudo irdo oferecer informagdes acerca das
alteracoes da qualidade de vida dos pacientes em tratamento com quimioterapia paliativa e o impacto da
auriculoterapia e/ou do relaxamento comimagem guiada frente uma visdo sobre esta pratica que até entao
nao esta empregada juntamente com os tratamentos

habituais ofertados na instituicao.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Conforme avaliacdo do projeto de pesquisa e demais documentos inseridos na plataforma brasil, foram
verificados que todas as pendéncias e recomendacdes levantadas em parecer n® 4.608.137, foram
respondidas adequadamente.

Consideragdes sobre os Termos de apresentac@o obrigatoria:

Os termos de apresentacéo obrigatéria, como os termos de consentimento, foram apresentados e estao
redigidos de forma clara.

Recomendacdes:

O presente projeto de pesquisa detalha de modo adequado a selecao dos participantes da pesquisa, visitas
de triagem, intervencéo e acompanhamento. Dados de interesse quanto a coleta de dados e material estdo
descritos corretamente. Informacgoes de seguranca disponiveis estdo devidamente apresentadas bem como
as medidas para minimizacao dos riscos associados a pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

O projeto esta de acordo conforme itens acima analisados, sem lista de inadequacdes.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, este Comité de Etica em Pesquisa, de acordo com as atribuigies definidas na Resolugéo
CNS n? 466 de 2012 e na Norma Operacional n? 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacao do
projeto de pesquisa.

Enderego: Rua Dr. Ovande do Amaral 201. Témeo - Sala CEP

Bairro: Jardim das Ameéricas CEP: 81.520-060
UF: FR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3361-5271 E-mail: cep@erastogaertner.com.br

Pagina 04 de 04

126



¥ : ERASTO GAERTNER

HOSPITAL ERASTO

GAERTNER - LIGA
PARANAENSE DE COMBATE

Continuagao do Parecer: 4. 704.263

Este parecer foi elaboradeo baseado nos documentos abaixo relacionados:

oo

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P 19/04/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1708314 pdf 18:25:31
Qutros Dec_anuencia_setor.pdf 19/04/2021 |Larissa Marcondes Aceito
18:24:23

Qutros Carta_resposta_pendencias_15_04.doc | 19/04/2021 |Larissa Marcondes Aceito

X 11:01:08

Projeto Detalhado / | projeto_de_pesquisa_15_04.docx 19/04/2021 |Larissa Marcondes Aceito

Brochura 11:00:17

Investigador

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:31:41

Projeto Detalhado / | projeto_de_pesquisa_26_02.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito

Brochura 00:26:40

Investigador

Qutros Checklist.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:25:48

Qutros Checklist.doc 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:25:32

Orgamento orcamento.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:22:13

Cronograma cronograma.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:20:29

Declaracao de TERMO_DE_COMPROMISSO.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito

Pesquisadores 00:19:31

TCLE / Termos de |TCLE_CEP_HEG_1.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito

Assentimento / 00:18:51

Justificativa de

Auséncia

Qutros Doc6E_DecOrient.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:18:15

Qutros Doc6_DecOrient.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:15:02

Qutros Doc5_DecConfint_3.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:15:38

QOutros Docs_DecConfint_3.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:15:22

Qutros Doc5_DecConfint_2.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:15:03

Qutros Docs_DecConfint_2.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:14:47

Qutros Doc5_DecConfint_1.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:14:28

Qutros Docs_DecConfint_1.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:14:10
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Qutros Docd4_DecAusCust.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:05:48

Qutros Doc4_DecAusCust. pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:08:34

QOutros Doc3 DecUsoEsp.docx 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:05:07

Outros Doc3_DecUsoEsp.pdf 01/03/2021 |Larissa Marcondes Aceito
00:01:18

QOutros Doc2_DecAnu_1.pdf 28/02/2021 |Larissa Marcondes Aceito
23:57:43

Qutros Doc2_ DecAnu_1.docx 28/02/2021 |Larissa Marcondes Aceito
23:57:19

Qutros Doc2_DecAnu_2.pdf 28/02/2021 |Larissa Marcondes Aceito
23:56:46

QOutros Doc2_DecAnu_2.docx 28/02/2021 |Larissa Marcondes Aceito
23:56:33

Qutros Doc1_CartEnc.pdf 28/02/2021 |Larissa Marcondes Aceito
23:458:55

Qutros Doc1_CartEnc.docx 28/02/2021 |Larissa Marcondes Aceito
23:48:43

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreclagac da CONEP:

Nao
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Assinado por:

mara albonei dudeque pianovski

(Coordenador(a))
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ANEXO 7 - AUTORIZACAO QUALITY OF LIFE QUESTIONNAIRE CORE-30

28002/2021 Gmail - Your request for an EORTC-quesfionnaire Request 1D ; 73804

M Gma” Larissa Marcondes <marcondes.lari@gmail.com>

Your request for an EORTC-questionnaire Request ID : 73804

1 mensagem

no-reply@eortc.be <no-reply@eortc.be> 23 de fevereiro de 2021 06:47
Para: marcondes lari@gmail.com

Dear Larissa Marcondes,

Thank you for registering on the EORTC Quality of Life Group website.

Your registration to obtain permission to use our tools has been approved. During the
registration process you agreed to our terms and conditions regarding the academic use
of our guestionnaires. You can review the terms and conditions here.

Please find below the links to the requested tools:

QLQ-C30 Core Questionnaire - Portuguese (Brazil)

Scoring Manuals:

C30 Scoring Manual

EQORTC
http:/'www.eortc.org

http://qol.eortc.org

NOTE:

This email was automatically generated. Since this email is an automatic notification, we
are unable to receive replies. Please do not respond to this email address.

[ http:/reww.eorte.befsignatures/signature_stats_525x166_2018.jpg

Disclaimer |9  in

hittps:ifmail google com/mailiu/1 7ik=55a008ad 3 Aview=plésearch=allkparmthid=thread-f3%3A16924 7891 638 285564 98 simpl=msg1%63A 1692478 11
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ANEXO 8 - AUTORIZACAO FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CHRONIC ILLNESS

THERAPY
BRG] ‘Gerual - Wb Enguiry
M Gmail Larissa Mascondes <ansrcondis Lariigenall.coms
Web Enguiry
1 Mg
S e [Fozered <mromcdS facilong~ 19 de mowemben da 2019 14:32
Para: oo i ki ol oo

Hela Larisss Marcombes,

Thank vou for pour cngquire. | have aipached the Ses yoo requesacd, along with o beense for dhelr use in o

ncst for peoli seade Plose fed free o emal me of we sy assls yow furihes

Foind Regads,

Shanran - Roma
lxerang and Frnancal Adranssmeor
P I Terams PSS T

sroimo fEacil ooy

FAC T Terans b 1500 0000200 & carmfied

Please note effective May 1, 2015 our new headguarters address is:
151 Bay Cove Dnve, Ponfe Vedra, FL 32082

= FACIT-F_POR_Final_Verd_NI_140cti5.pdl

A e

*) FACIT-FatiguaGeals_POR_Final_Vers_N1i_10Jul1Z.pof
5K

w FACT.G_POR_Final_Verd_NI_ZlAug16.pdf

3 ax

4] Secd0_BesringFACIT-F v4-REVISED.doe
8K

] Sect_BesringFACIT-Fatigue subscale wi-REVISED doc
K

e progks £orur U eSSl T34 Ly e A 8 el i i P | ERONE 1123 1 S0 1 i e g PR | B,

. a3
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RNLEIC Gl - Wysh Engary

"l'l Soeld_BeoringFACT-0 v-REVISED. dae
24K

-"-‘l'l Leeanga for Larissa Marsondes doc
1TTH

mdon el poogks oo RO e 22l e A s e nll Bl siteasd 0SBSOS 1127 21 20050 1 Raimplerm o P S | B 30, 0T



