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RESUMO

Objetivos: avaliar o efeito da Terapia Floral de Bach na esperanga e qualidade de
vida relacionada a saude em pessoas com cancer avangado. Método: estudo clinico,
triplo cego, randomizado (1:1) e controlado por placebo. Desenvolvido no ambulatério
de Oncologia de um hospital publico de alta complexidade da regiao sul do Brasil, no
periodo de outubro de 2022 a fevereiro de 2024 e avaliagao de seguimento até junho
de 2024. Foram recrutados 126 participantes com cancer avangado (estagio IV) em
tratamento paliativo habitual, apds 26 recusas, 99 foram inclusos e randomizados em
dois grupos. No grupo floral, os participantes utilizaram uma solugéo hidro-brandy (21
mL de agua mineral + 9 mL de brandy), com adi¢ao de 2 gotas de cada floral de Bach
para formulagao do protocolo de pesquisa. O grupo placebo, fez uso da solug¢do hidro-
brandy sem adigcéo dos florais. Ambos utilizaram a solugao via oral, 4 gotas, 4 vezes
ao dia durante 120 dias. Os desfechos foram avaliados na inclus&o (To) e seguimento
mensal (T1 a T4), o primario foi indice de Esperanga de Herth (HHI) e o secundério
mensurou a qualidade de vida relacionada a saude, pelo Functional Assessment of
Chronic lllness Therapy - Palliative Care (FACIT-Pal). Resultados: 72,7% foram
mulheres, com média de idade de 57,2+12,3 anos, predominio de cancer de mama e
multiplas metastases. No grupo floral (n=50) a média de esperanga na inclusao foi
43,44 e final de 44,53/48, no placebo (n =49) foi 41,67 e 44,29/48; apesar do aumento
significativo a esperanga ao longo do tempo (p=0,024), ndo houve diferenca
significativa entre os grupos (p=0,977). Em relac&o a qualidade de vida, evidéncia no
bem-estar social (p=0,022) e nas preocupacdes adicionais, que € o dominio paliativo
(p=0,049) em relacédo ao grupo. Nao houve significancia estatistica baseada no
modelo de analise aplicado em nenhum dos dominios (fisico, social/familiar,
emocional, funcional e preocupagdes adicionais) ou escalas de qualidade de vida
(geral, indice de resultado e escore total) em relagao ao tempo e grupo versus tempo.
Conclusao: os participantes de ambos os grupos apresentaram discreto aumento nos
escores de esperanca e qualidade de vida, sem diferenca estatistica significativa
quanto a intervencdo. As contribuicdes do estudo ressaltam a importancia da
esperanga no processo saude-doencga-cuidado, que podera direcionar futuras
pesquisas com diferentes formulacbes de florais para outros desfechos
psicoemocionais nesta populacdo. Registro Brasileiro de Ensaio Clinico: RBR-
806z6kq.

Palavras-chave: metastase neoplasica; qualidade de vida; esperanca; terapia floral;
cuidados paliativos integrativos; enfermagem oncoldgica.



ABSTRACT

Objectives: To evaluate the effect of Bach Flower Therapy on hope and health-related
quality of life in people with advanced cancer. Method: Triple-blind, randomized (1:1),
placebo-controlled clinical trial. Conducted at the Oncology outpatient clinic of a high-
complexity public hospital in southern Brazil from October 2022 to February 2024, with
follow-up evaluation through June 2024. A total of 126 participants with advanced
cancer (stage 1V) receiving standard palliative care were recruited; after 26 refusals,
99 were included and randomized into two groups. In the floral group, participants
received a hydro-brandy solution (21 mL of mineral water + 9 mL of brandy), with the
addition of 2 drops of each Bach flower remedy as per the study protocol. The placebo
group received the same hydro-brandy solution without the flower essences. Both
groups used the solution orally, 4 drops, 4 times a day for 120 days. Outcomes were
assessed at baseline (TO) and monthly follow-ups (T1 to T4). The primary outcome
was the Herth Hope Index (HHI), and the secondary outcome was health-related
quality of life, measured by the Functional Assessment of Chronic lliness Therapy -
Palliative Care (FACIT-Pal). Results: 72.7% were women, with a mean age of
57.2+12.3 years, predominantly with breast cancer and multiple metastases. In the
floral group (n =50), the mean hope score at baseline was 43.44, and at the end was
44.53/48; in the placebo group (n =49), itwas 41.67 and 44.29/48. Despite a significant
increase in hope over time (p=0.024), there was no significant difference between
groups (p=0.977). Regarding quality of life, significant differences were found in social
well-being (p=0.022) and in additional concerns (palliative domain) (p=0.049) in
relation to the group. There was no statistical significance based on the applied
analysis model in any of the domains (physical, social/family, emotional, functional,
and palliative concerns) or in overall quality of life scores (general, outcome index, and
total score) concerning time or group versus time. Conclusion: Participants in both
groups showed a slight increase in hope and quality of life scores, with no statistically
significant difference regarding the intervention. The study highlights the importance
of hope in the health-illness-care process, which may guide future research with
different floral formulations for other psycho-emotional outcomes in this population.
Brazilian Clinical Trials Registry: RBR-896z6kq.

Key words: neoplasm metastasis; quality of life; hope; floral therapy; integrative
palliative care; complementary therapies; oncology nursing.



RESUMEN

Objetivos: Evaluar el efecto de la Terapia Floral de Bach sobre la esperanza y la
calidad de vida relacionada con la salud en personas con cancer avanzado.
Método: Estudio clinico, triple ciego, aleatorizado (1:1) y controlado con placebo.
Realizado en el ambulatorio de Oncologia de un hospital publico de alta complejidad
del sur de Brasil, entre octubre de 2022 y febrero de 2024, con seguimiento hasta junio
de 2024. Se reclutaron 126 participantes con cancer avanzado (etapa IV) en
tratamiento paliativo habitual; tras 26 rechazos, se incluyeron 99 y fueron
aleatorizados en dos grupos. En el grupo floral, los participantes utilizaron una
solucion hidro-brandy (21 mL de agua mineral + 9 mL de brandy), con la adicién de 2
gotas de cada flor de Bach conforme al protocolo del estudio. El grupo placebo usé la
misma solucion hidro-brandy sin la adicion de los florales. Ambos grupos usaron la
solucidn por via oral, 4 gotas, 4 veces al dia durante 120 dias. Los desenlaces fueron
evaluados en la inclusién (TO) y mensualmente (T1 a T4). El desenlace primario fue
el indice de Esperanza de Herth (HHI) y el secundario evalué la calidad de vida
relacionada con la salud, a través del Functional Assessment of Chronic lliness
Therapy - Palliative Care (FACIT-Pal). Resultados: El 72,7% eran mujeres, con una
edad media de 57,2+12,3 afios, con predominio de cancer de mama y metastasis
multiples. En el grupo floral (n = 50), la media de esperanza al inicio fue de 43,44 y al
final de 44,53/48; en el placebo (n =49), fue de 41,67 y 44,29/48. A pesar del aumento
significativo de la esperanza a lo largo del tiempo (p=0,024), no hubo diferencia
significativa entre los grupos (p=0,977). En cuanto a la calidad de vida, se observaron
diferencias significativas en el bienestar social (p=0,022) y en las preocupaciones
adicionales, que corresponden al dominio paliativo (p=0,049) en relacién al grupo. No
se encontro significancia estadistica, segun el modelo de analisis aplicado, en ninguno
de los dominios (fisico, social/familiar, emocional, funcional y preocupaciones
adicionales), ni en las escalas de calidad de vida (general, indice de resultado y
puntuacion total) con respecto al tiempo o grupo versus tiempo.
Conclusién: Los participantes de ambos grupos mostraron un leve aumento en los
puntajes de esperanza y calidad de vida, sin diferencia estadisticamente significativa
en relacion con la intervencion. Los hallazgos del estudio resaltan la importancia de la
esperanza en el proceso salud-enfermedad-cuidado, lo cual puede orientar futuras
investigaciones con diferentes formulaciones florales para otros desenlaces
psicoemocionales en esta poblacion. Registro Brasileio de Ensayos Clinicos:
RBR-8q6z6kq.

Descriptors: metastasis de la neoplasia; calidad de vida; esperanza; terapia floral;
cuidados paliativos integrativos; enfermeria oncoldgica.
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APRESENTACAO

Para brevemente contextualizar minha jornada e entusiasmo por esta
tematica, convém partilhar um breve relato da minha caminhada. Atuar como
enfermeiro ou docente ndo fazia parte do meu projeto de vida; apdés a formagao
técnica em contabilidade, atuei na area financeira e ingressei no curso de
Administragdo. Foi em uma conversa ocasional com uma enfermeira de pediatria,
durante um trajeto de transporte coletivo, que comecei a refletir sobre a relevancia
social dessa profissdo para a humanidade — e isso mudou o rumo da minha vida.

Desde minha primeira atuagdo na enfermagem, sempre estive envolvido no
cuidado de pacientes acometidos por doengas que modificavam significativamente o
curso da vida, como enfermidades oncolégicas, hematolégicas e em cuidados
paliativos. Eram frequentes as minhas inquietacbes sobre a esperanga —
especialmente daqueles que enfrentavam recaidas ou a progressao de uma doencga
que ameagava a continuidade da vida. Ainda assim, percebia que muitos mantinham
a esperanca de morrer vivendo.

Segui, entdo, na missao de cuidar e ensinar. Nesse percurso, conheci
incontaveis pessoas com suas belissimas histérias de vida e finitude, que muito me
ensinaram sobre o viver. Nessa caminhada, encontrei pessoas fantasticas que me
ensinaram sobre o cuidado, me incentivaram nos primeiros passos na pesquisa e
reforcaram a importancia de olhar atentamente para a qualidade de vida.

Apos um periodo de dor fisica refrataria a diferentes tratamentos alopaticos,
mesmo com certo ceticismo, fui apresentado a diversas terapias integrativas — entre
elas, os Florais de Bach — que proporcionaram profundas transformacdes e
acolhimento para questbes emocionais, fato significativo no meu processo de cura.
As inquietacbes ja existentes foram potencializadas, motivando meu ingresso na
especializacdo em Praticas Integrativas e Complementares, com olhar voltado as
terapias de acolhimento emocional.

Assim, as inquietacdes sobre a esperanca, aliadas as necessidades do
cuidado emocional, encontraram nos Florais de Bach uma motivagdo para o
desenvolvimento desta pesquisa. Embora utilize um método racional para abordar
questbes tdo sensiveis, reafirma-se o sentido da minha existéncia e a busca por
significado — ao tentar, minimamente, compreender a singularidade e subjetividade

daqueles a quem cuido, ensino e aprendo.



10

1 INTRODUCAO

Globalmente o cancer é uma doenga heterogénea com diferentes etiologias,
resultados e historias. Trata-se de um agravo com relevante morbimortalidade na
saude publica, com impacto significativo na vida das pessoas e macrossistemas. Esta
entre as trés Doencgas Cronicas Nao Transmissiveis (DCNT) mais incidentes e uma
das principais causas de mortalidade prematura no mundo, as quais poderiam ser
evitaveis ou curaveis (Frick et al., 2023).

Estimativas da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e da Agéncia
Internacional de Pesquisa sobre o Cancer (IARC) apontaram 20 milhdes de novos
casos para o ano de 2022 e projetaram 35 milhdes para 2050, um acréscimo de 77%.
Globalmente, uma em cada cinco pessoas desenvolvem a doenca, na propor¢cao de
1:9 homens e 1:12 mulheres. Em 2022, foram registradas 9,7 milhdes de mortes, ou
seja, uma em cada seis e 53,3 milhdes de sobreviventes em até cinco anos apos o
diagnostico de cancer (Chen et al., 2023; Ferlay et al., 2024; WHO, 2024).

O Observatorio Global de Cancer da IARC analisou dados abrangentes de
185 paises e identificou uma crescente incidéncia e mortalidade da doenca,
respectivamente: pulmao (12,4% do total de novos casos e 18,7% do total de mortes),
seguido de mama (11,6% e 6,9%), colorretal (9,6% e 9,3%), préstata (7,3% e 4,1%),
estdbmago (4,9% e 6,8%) e figado (4,4% do total de novos casos e 7,8% do total de
mortes) (Ferlay et al., 2024). Convém destacar que os canceres de pulmé&o e mama
sdao os mais incidentes e as principais causa de mortes em homens e mulheres,
respectivamente.

Mesmo com elevada mortalidade, as neoplasias acrescentaram 0,6 anos a
expectativa de vida, principalmente em paises com rendimento elevado. No entanto,
90% das mortes ocorrem em paises com maior densidade populacional, fato indicativo
do risco consistente de morrer de cancer independente da regidao geografica (GBD
2021, 2024).

Este aumento expressivo da mortalidade nas economias emergentes esta
relacionado ao estilo de vida, a pobreza, a crescente urbanizagdo e o aumento da
expectativa de vida (Deo; Sharma; Kumar, 2022). Além disso, esses paises enfrentam
desigualdades significativas na oferta de servigos oncoldgicos, 39% terdo cobertura

financiada pelos sistemas de saude e apenas 29% dos paises disponibilizarao
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servigos adicionais de Cuidados Paliativos (CP), seja para pacientes com cancer ou
demais agravos cronicos (WHO, 2024).

Neste cenario, é importante considerar a disparidade e a heterogeneidade do
impacto da doencga influenciada pela transicdo social e econbmica. As taxas de
incidéncia de cancer em homens e mulheres nos paises com Indice de
Desenvolvimento Humano (IDH) classificado como muito elevado sdo trés vezes
superiores aos demais, no entanto, paises de baixa e média renda serao afetados
pelo aumento da incidéncia global da doenga nos préximos 50 anos (Deo; Sharma;
Kumar, 2022). Nos paises de baixo e médio rendimento, enquanto a proporgéao de
incidéncia é inferior a 60%, eles sao responsaveis por 70% das mortes globais (Ferlay
et al., 2024). Apesar do impacto macroecondmico calculavel, existem as
consequéncias até mensuraveis, embora com danos intangiveis.

No Brasil, foi identificada uma das maiores incidéncias de cancer da América
do Sul, em 2022 ocorreram 627.193 casos novos e 278.835 mortes. Segundo o
Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA), para o triénio de
2023 a 2025 sao estimados 704 mil casos novos, 483 mil, se excluidos os casos de
pele ndo melanoma (INCA, 2022).

Neste periodo, o cancer de pele ndao melanoma representara 220 mil casos
novos (31,3%) em ambos os sexos, seguidos de mama (73 mil), prostata (71 mil),
célon e reto (45 mil), pulméo (32 mil), estémago (21 mil) e do colo do utero (17 mil)
(INCA, 2022).

Embora esteja prevista uma reducao de 12% na taxa de mortes prematuras
(30-69 anos) por cancer entre os homens, e de 4,6% entre as mulheres no pais, o
Brasil ndo atingira a meta pactuada com os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel
(Moreira et al., 2023). Convém destacar os paises de baixa e média renda,
apresentam menor incidéncia e elevada mortalidade de cancer, especialmente em
pessoas com menos de 65 anos (Cancela et al., 2023).

A sobrevida do cancer melhora quando é detectado e tratado precocemente,
com objetivo de retardar ou prevenir a progressao e letalidade. No entanto, cerca de
50% dos casos ainda sao diagnosticados na fase avangada (Crosby et al., 2022). No
estudo observacional, realizado em um hospital de grande porte em Curitiba,
identificou que 63,6% dos pacientes foram diagnosticados da fase avangada (Silva et
al., 2019b). Da mesma forma, na Escécia, o diagnéstico tardio ocorreu em 34% dos

pacientes, maior fator de risco para cancer de pulmao, intestino, mama ou ovario e
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préstata; idade acima de 85 anos triplica a probabilidade do diagnéstico tardio (Mills
et al., 2023).

No cancer avangado (CA) a doenga € progressiva, estagio Ill ou IV,
respectivamente, com recidiva local ou metastatica e ndo responde a terapéutica
curativa. No entanto, a terapia dirigida a doenga continua a ser muito importante na
reducao do tumor, aliviar os sintomas e prolongar a sobrevida (Polacek et al., 2023).
Nessa fase, pacientes enfrentam decisdes dificeis, aqueles com idade avancgada e
declinio da funcgao fisica, optam pela manutencao da Qualidade de Vida Relacionada
a Saude (QVRS) e os mais jovens estao propensos a tratamentos mais agressivos
para aumentar os anos de sobrevida (Shrestha et al., 2019).

Uma diversidade de termos em diferentes combinacdes € encontrada para
referir esses pacientes, seja “avancado”, “metastatico”, “incuravel”’, “paliativo”,
“terminal”, “recebendo tratamento sistémico”, “viver com terapia que prolonga a vida”,
“sobreviventes de cancer metastatico”; entre outros (Kolsteren et al., 2022). Essa
multiplicidade de termos pode refletir diferentes perspectivas sobre o tratamento,
progndstico e abordagem de cuidados, além de gerar variagdes na comunicagao e na
compreensao da condigao clinica.

Em respeito as historias de vida e ao sofrimento vivenciado, as pessoas nao
deveriam ser classificadas de forma simplista; nesta tese, serdo referidas como:
‘pessoas que vivem com céancer avangado” (PVCA) e “Cancer Avancado” (CA)
quando se referir aos aspectos da doenga (Carlson, 2023).

Durante e apos o tratamento sistémico, os pacientes com a doencga localizada
apresentam piora em todos os dominios da QVRS, ja naqueles com doencga
avancada, foi identificado um pequeno declinio na QVRS. No entanto, antes do
tratamento, esse grupo ja apresentava pontuagdes mais baixas nos dominios fisico,
emocional, cognitivo e social, além de maior piora dos sintomas, sofrimento
psicologico e menor satisfacdo com a vida, quando comparado aos pacientes com
doenca localizada (Lee et al., 2023).

Durante a trajetéria de tratamento do cancer muitas necessidades de
cuidados nao sao atendidas, fato evidenciado por uma umbrella review. Em ordem
decrescente, as deficiéncias de cuidados foram: aspectos psicoldgicos/emocionais,
informacionais, interpessoais/intimidade, sociais, fisicos, familiares, atividades de vida
diaria, espiritualidade, comunicagao profissional-paciente e necessidades cognitivas

(Paterson et al., 2023). Além da toxicidade financeira e insuficiéncia dos sistemas de
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saude, faz-se necessario avaliar as diferentes necessidades complexas com
instrumentos validados e fornecer cuidados integrados com uma equipe
multidisciplinar nos diferentes niveis de atengéo (Hart et al., 2022).

Apesar das multiplas necessidades de cuidados, o foco central é otimizar a
QVRS, no entanto, seus determinantes ainda estdo em continua investigacao, sejam
elas relacionadas com o declinio fisico, performance clinica, resposta inflamatoria
sistémica e fatores biopsicossociais; ambas interferem na QVRS. Além de impactar
na percepcao do estado de saude de pacientes e familiares, desencadeando uma
carga emocional negativa devido a sentimentos de medo, incertezas, ansiedade,
depressao, desamparo e desesperanca (Bail et al., 2018; Lauriola; Tomai, 2019).

Ainda assim, Kolsteren et al., (2022) apontam que sdo escassos os estudos
que examinam o impacto psicossocial do Tratamento Paliativo (TP). Um estudo de
revisdo abrangente (2000 a 2021) com diferentes estudos (n=141) apontou uma
variedade de desfechos investigados na PVCA, com enfoque na QVRS (76%), no
medo (46%) da doenga ou morte, no sofrimento ou depresséo (26%), na esperanga
(4%) apenas e menos ainda, na adaptagdo ou aspectos cognitivos, na incerteza,
perda ou impacto social.

Embora a esperanga possa ressurgir na vigéncia de novas opg¢des
terapéuticas que alteram o prognéstico, diferentes modalidades de TP sistémicos
(quimioterapia, horménios e terapia direcionada), sdo utilizados de forma isolada ou
combinados com os localizados (metastasectomia cirurgica e radioterapia corporal
estereotaxica); quando integrados desde o diagndstico com a oferta de Cuidados
Paliativos e Suporte (CPS), visam o controle de sintomas, apoio psicossocial,
existencial e podem prolongar a sobrevivéncia com qualidade (Strang, 2022).

Entre a restrita visdo dicotdmica do curavel e incuravel, surge um estado
intermediario, a esperanga, esta que desempenha um papel crucial, esta
intrinsecamente associada ao sofrimento e enfrentamento; além de amenizar o
estresse, promove o bem-estar fisico, mental e espiritual (Mcclement; Max, 2008). Na
progressdo do CA, os insucessos terapéuticos resultam em crises existenciais que
serao apoiadas pela esperanca, trata-se de um mecanismo de enfrentamento que
mantém a existéncia suportavel, o sentido da vida, a resiliéncia e a QVRS (Nierop-
Van Baalen et al., 2020). Entdo a esperancga precisa ser compreendida e considerada

no planejamento de cuidados (Beng et al., 2022).
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Um estudo norte-americano mostrou que a esperanga precisa ser
considerada no planejamento de cuidados. Foram identificadas oito categorias
prioritarias de esperanca: QVRS; extens&o da vida; estabilizagdo do tumor; remisséo
temporaria do cancer; sobrevida temporaria até um evento ou realizagcdo especifica;
cura definitiva; controle nao especificado sem relacdo com extensao da vida; remissao
ou estabilizagao do tumor e desejo de cura. Porém os autores reconheceram que isso
ndo é realista (Demartinl et al., 2019).

A esperancga reflete uma expectativa de resultado futuro, resiliéncia para
superar adversidades e um desejo na busca de significados; em oposicdo a
esperanga, pode ser identificado o medo, a ansiedade, a depressdo e a
desesperanca. Dentre os fatores inspiradores s&o apontadas as relacdes
interpessoais e impactos negativos que podem ser causados pelas perdas. A
esperanga é um fator motivador na mudanga e tomada de decisdes, pode repercutir
dilemas éticos tanto para pacientes quanto para os profissionais que visam a
promocéo da esperanga de forma honesta e realista (Van den Heuvel, 2020).

Contextualmente, o termo esperanca pode ter sua conotagido variavel em
diferentes circunstancias. Sob a ética da oncologia, as pesquisam investigam seu
efeito de resultado direto ou secundario. Os niveis de esperanga sao frequentemente
multideterminados: caracteristicas inatas, fatores ambientais, estados afetivos,
doengas prévias ao cancer, fisiologicamente influenciado por imunomoduladores e
neurotransmissores. Dado o potencial alvo terapéutico, investigar terapias que
aumentam a esperanga pode alterar os resultados terapéuticos em pacientes com
cancer e contribuir na melhoria da QVRS (Corn; Feldman; Wexler, 2020)

Com objetivo de atender essas multiplas necessidades de cuidados aos
PVCA, diversos fatores impulsionam o crescimento dos servicos de Oncologia
Integrativa (Ol), seja por interesse dos pacientes, do impacto clinico positivo, dos
pesquisadores que esclarecem evidéncias e dos profissionais que as implementam
na pratica clinica. Trata-se de uma proposta de cuidados que otimiza a gestdo dos
sintomas e melhora a QVRS, para mitigar os efeitos secundarios ao tratamento
convencional ou uso de terapias complementares (Semeniuk et al., 2023).

Apesar do uso intercambiavel, existe uma diferenga de entendimento dos
termos “complementar”, “alternativa” e “integrativa”, predominantemente, as pessoas
que usam as abordagens ndo convencionais também fazem uso da alopatia. Quando

alguma abordagem for utilizada de forma concomitante a convencional, é
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complementar ou em substituicdo a convencional, considera-se alternativa. A
transicdo de termos para saude integrativa compreende as necessidades e valores de
cada paciente, enfatiza as intervengbes multimodais (convencionais e
complementares) na obtengao de resultados de saude (NCCIH, 2022).

A maior parte da populacdo mundial (80%) usa alguma forma de medicina
tradicional, complementar e integrativa, concomitante ao tratamento convencional,
mesmo frente as diferengas entre os sistemas, a integragdo de ambas as abordagens
pode ser benéfica. A Saude Integrativa combina as diferentes abordagens com base
em evidéncias de eficacia e segurancga, adotando uma abordagem personalizada
holistica, focada na saude. Apesar dos avangos nessa integragao, a exemplos dos
Estados Unidos, Brasil, Alemanha e Holanda, o cenario é lento e desafiador
(Hoenders et al., 2024).

Dentre diferentes abordagens integrativas de terapias nao-farmacoldgicas
(TNF), uma organizagao de pesquisa da Francga, as definem como “uma intervencéo
nao invasiva e ndo farmacoldgica na saude humana baseada na ciéncia”, que visam
prevenir e minimizar as consequéncias dos diferentes agravos. Consiste em cinco
categorias de intervencgdes: fisicas, psicologicas, nutracéuticas, tecnoldgicas e
elementares, que usam diferentes produtos, métodos e técnicas, com mecanismos de
acao biologicas e/ou processos psicolégicos, com impacto significativamente na
saude e QVRS (PLATEFORME CEPS, 2024).

Embora em todo o mundo seja evidente um rapido aumento do uso das TNF
em pessoas com cancer, uma revisao sistematica analisou estudos (n=42) mistos e
publicados em paises europeus. Dentre os profissionais (n=100), enfermeiros
apresentam maior aceitabilidade das terapias, os médicos sao mais resistentes e
preocupados com as interacbes entre medicamentos/fitoterapia, ambos sao
favoraveis a implantacao de servicos de Ol e apontam a necessidade de formagao
especifica (Youn et al., 2023).

Em pesquisas com amostra representativa da populagao brasileira adulta,
estudos apontam a prevaléncia de uso das TNF (5,2% e 6,1%) nos ultimos 12 meses,
com predominio de mulheres com condi¢des crénicas, de meia idade, com depresséo,
maior escolaridade e poder econémico. Com a finalidade de promoc¢ao da saude (Tai
chi/Lian gong/Qi gong, yoga, meditacdo e terapia comunitaria) ou praticas
terapéuticas (acupuntura, acupressao auricular, fitoterapicos e homeopatia) (Boccolini
et al., 2022; Faisal-Cury; Rodrigues, 2022; Garcia-Cerde et al., 2023).
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No Brasil, as diferentes modalidades de TNF sdo regulamentadas pela
Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC) inserida no
Sistema Unico de Saude (SUS) desde 2006, embora ndo sejam rotineiramente
prescritas na atengéo terciaria e aos pacientes com cancer (Brasil, 2023). Apesar
disso, ainda temos uma limitada quantidade de publicacbes com métodos robustos e
revisdes sistematicas para produgao e comprovacgao de evidéncias das diversas TNF,
em diferentes populagdes, integradas na atengao terciaria (Silva et al., 2023).

Mesmo assim, grupos de pesquisadores brasileiros atuam de forma
colaborativa para reunir e sintetizar mapas de evidéncias das diferentes TNF a fim de
atender os desafios da saude global. A exemplo do Observatdrio Nacional de Saberes
e Praticas Tradicionais, Integrativas e Complementares em Saude (ObservaPICS), do
Consorcio Académico Brasileiro de Saude Integrativa (CABSIn) e da Biblioteca Virtual
em Saude em Medicinas Tradicionais, Complementares e Integrativas (BVS-MTCI),
inclusive equipes de trabalho em Oncologia Integrativa (BVS-MTCI, 2024; CABSIN,
2024; OBSERVAPICS, 2024).

A Oncologia integrativa recomenda que as TNF sejam pesquisadas, as que
forem seguras e eficazes sejam integradas ao tratamento convencional, embora,
existem barreiras na formagao dos profissionais, na produgao de evidéncias seguras
e implementacdo nos servigos (Mao et al., 2022). Além das barreiras adicionais
apontadas por Kwong et al. (2023) numa revisdo sistematica de métodos mistos
destaca a falta de conhecimento sobre Ol, auséncia de financiamento e a baixa
receptividade pelos profissionais de saude.

Dentre as 604 diferentes TNF classificadas por Ng et al. (2022) a Terapia
Floral de Bach, Remédios ou Esséncias Florais de Bach foi identificada de diferentes
nomenclaturas e idiomas. Ela foi desenvolvida na Inglaterra pelo médico homeopata
Edward Bach (entre os anos de 1928 e 1935), reconhecida pela OMS (1956), por meio
da Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (2006) e disponivel
no SUS (2018) com respaldo do Conselho Federal de Enfermagem (1997) (Silva et
al., 2023).

Trata-se de esséncias florais que agem no equilibrio emocional, psicoldgico,
restauracdo da paz, harmonia e esperanca. Cabe ressaltar que as esséncias florais
nao tém impacto direto sobre as reagdes bioquimicas corporais € nao substituem ou
interferem na acdo dos medicamentos, pois ndo possuem principios ativos de

natureza material. Atuam em um campo de praticas sutis, energéticas e nao invasivas
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que podem auxiliar na reversdo do padrao vibratério dos aspectos emocionais
negativos (Araujo; Paes da Silva; Bastos, 2020; Bach, 1995; Barnard, 2021; Mantle,
1997).

A TFB apresenta resultados conspicuos, transforma redes sutis desarmoénicas
em processos de expansao da consciéncia, da perspectiva historica até a dimensao
da sua realidade, trata-se de um processo de introvisao para compreender o momento
presente e a perspectiva futura, para o encontro de si mesmo de forma individualizada
e sem as multiplas interferéncias para seguir o proprio caminho. S&o transformacdes
sutis e energéticas que evidenciam efeitos nos estados emocionais, que podem ser
produzidas por alteracbes humorais e imunoldgicas para melhorar os processos
organicos (Del Toro Afiel et al., 2014).

Diferentes estudos destacam os efeitos da TFB no transtorno de déficit de
atencao e hiperatividade (Oliveira et al., 2023); para condigbes que interferem no
corpo e mente (Rocha et al., 2022); reducédo do estresse e cortisol (Fedel; Gnatta;
Turrini, 2023; Resende et al., 2025); da ansiedade, compulsdo alimentar, frequéncia
cardiaca (Fusco et al., 2021) e efeitos na saude mental, insdnia e gestdo das emogdes
(Porcar-Castell; Esmel-Esmel, 2021).

No intuito de buscar evidéncias que a TFB possa melhorar a esperanga e
auxiliar na QVRS de PVCA, o presente estudo no contexto profissional e social se
justifica pela necessidade de intervengbes com enfoque na Oncologia Integrativa.
Assim, identificar a esperanga como um recurso vital e recomendar intervencdes para
otimiza-la, aumenta a capacidade de enfrentar tempos de sofrimento e incertezas. Um
nivel elevado de esperancga pode evidenciar um fator preditivo de melhor QVRS em
relagdo a trajetoria da doenga, ao tratamento e a capacidade de vida diaria, que
precisa ser compreendida e fomentada nestes pacientes.

Diante do exposto, emerge a questao tese desta pesquisa: A Terapia Floral
de Bach podera melhorar a esperancga e a qualidade de vida relacionada a saude

dos pacientes com cancer avangado?
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2 OBJETIVO DA PESQUISA

2.1 Objetivo geral

Analisar o efeito da Terapia Floral de Bach sobre a esperancga e qualidade de

vida relacionada a saude de pacientes com cancer avangado.

2.2 Objetivos especificos

° Caracterizar a autopercepcgao diagnéstica e terapéutica dos pacientes
com cancer avangado em tratamento paliativo.

) Avaliar os escores de esperanca e de qualidade de vida relacionada a
saude de pacientes com cancer avancado, antes, durante e apods a intervengao, nos
grupos controle e experimental.

) Identificar se a Terapia com Floral de Bach altera o escore de esperancga
e de qualidade de vida relacionada a saude dos pacientes com cancer avangado.

° Analisar a correlagédo entre os escores de esperanca e os dominios da

qualidade de vida relacionada a saude nos dois grupos avaliados.
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3 HIPOTESES

HO Nao havera diferenca no escore de esperanga ou na qualidade de vida
relacionada a saude dos pacientes com cancer avangado que utilizaram a terapia de
Florais de Bach alocados no grupo intervengdo comparado ao grupo controle.

H1 Os pacientes com cancer avancado que utilizaram a terapia de Florais de
Bach apresentardo alguma diferenca significativa positiva no escore de esperanga e
melhor qualidade de vida relacionada a saude quando comparados ao grupo controle.
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4 FUNDAMENTACAO TEORICA

A presente pesquisa fundamenta-se em uma abordagem tedrica que integra
conceitos da oncologia integrativa, floral de Bach, esperanca e QVRS no contexto do
cancer avangado. Inicialmente, discute-se a oncologia integrativa, que engloba
aspectos conceituais, breve sintese de evidéncias e as principais recomendacdes
para pessoas em tratamento oncologico. Em seguida, explora-se a terapia floral de
Bach, com enfoque na plausibilidade bioldgica, indicagbes, mecanismos de acéo,
sintese das evidéncias e respectivos desfechos ja pesquisados. No terceiro eixo,
aborda-se a esperanga como constructo aplicado ao cancer, considerando sua
multidimensionalidade e impacto no enfrentamento da doencga. Por fim, discute-se os
aspectos terapéuticos do tratamento paliativo no cancer avangado e seu impacto

na QVRS, destacando os conceitos, principais alteragdes e suas inter-relagoes.

4.1 Oncologia integrativa

Embora as primeiras descrigdes incipientes relacionadas a tematica
ocorreram em décadas passadas, ainda persiste a falta de consisténcia terminoldgica
das diferentes terapias, sejam elas alternativas (1975), complementares (1984) e
integrativas (1995), ou coexiste a ideia do “ndo convencional” (1980) e “convencional’.
Esta ultima também denominada de “biomedicina”, que consiste na medicina moderna
ou alopatica, baseada nos principios da fisiologia e da bioquimica, € o sistema
dominante de pratica e ensino de saude do século XIX em diante, na maioria dos
paises ocidentais. As TNF sdo datadas antes da farmacologia moderna (1813) e
algumas ja eram utilizadas pelos povos originarios (Hoenders et al., 2024; Ng et al.,
2023).

Uma revisao colaborativa, Cochrane propés uma definigdo padronizada,
reprodutivel e sistematica, embora seja relevante esclarecer o contraste de uma
definigdo tedrica (natureza fundamental de um construto que pode ter muitas
definicdes operacionais diferentes). Uma definicdo operacional, comprova se uma
instancia especifica € ou ndo membro do constructo através de uma série de critérios
ou testes (Wieland; Manheimer; Berman, 2011).

Tal definicdo operacional foi atualizada por Ng et al. (2022), embora os

conceitos sejam intercambiaveis, dependem do periodo historico, da localizagao
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geografica e sistemas de saude. Dentre as definicoes, frequentemente utilizadas:
tradicionais (saberes e praticas ancestrais de diferentes culturas anteriores as
convencionais), complementares (praticas nao tradicionais utilizadas com a terapia
convencional, embora nao integradas no sistema de saude), alternativa (pratica usada
em substituicdo as convencionais) e integrativas com vistas a “saude integrativa”
(abordagem concomitante de terapias convencionais e complementares de forma
coordenada) (Ng et al., 2023).

Nesta atualizagdo operacional, sintese de uma revisao abrangente de 101
recursos elegiveis que resultou em 604 “tipos” de terapias alternativas,
complementares e integrativas. Além de ficar evidente que nédo apenas as TNF
aumentaram expressivamente, como a popularidade delas estdo sendo difundidas
globalmente. Elas sdo reconhecidas por 88% dos 170 paises participantes da OMS,
com prevaléncia variavel no ocidente, 80% no Canada, entre 0,3% e 86% na Europa
(Ng et al., 2022).

Essa diversidade de TNF resulta na mesma propor¢cdo em desafios na
pesquisa, falta de financiamento ou patrocinio pela industria farmacéutica devido as
inviabilidades de patentes; demandam metodologias apropriadas para investigar
intervencdes tdo complexas e multidimensionais, nem sempre de facil comprovacgao
com meétodos das pesquisas biomédicas, além das limitagbes de cegamento ou
controle por placebo, e ainda, falta de apoio institucional, treinamento e colaboragéo
em pesquisa, e visdes diversas de evidéncias (Hoenders et al., 2024).

Frente as inumeras dificuldades, as estratégias (2014-2023) da OMS
recomendam que sejam implementados os cuidados tradicionais, complementares e
integrativos para cobertura universal de saude nas politicas publicas; pautadas na
garantia de qualidade, seguranga, uso adequado e eficacia; visa a promogéo da
cobertura universal de saude integrativa na prestacao de servigos e autocuidado para
atender integralmente as necessidades biopsicossociais e espirituais. Tais estratégias
devem ser reformuladas e definido um novo plano de agédo global em saude
integrativa, tendo em vista as mudancas, o progresso e as licdes aprendidas ao longo
da ultima década (Hoenders et al., 2024; Von Schoen-Angerer et al., 2023).

Mesmo com os avangos e pactuacgdes globais em saude, muitos pacientes
com cancer recorrem as TNF para amenizar uma miriade de necessidades fisicas,
emocionais e espirituais nao atendidas, particularmente nos paises de baixa e média

renda, mesmo quando a Ol fornece uma definicdo clara destas terapias, com
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oportunidade de tornar os cuidados mais econdmicos, acessiveis e equitativos.
Embora a Ol possa ser parte da solugao para enfrentar os desafios globais do cancer,
sejam atuais ou futuros, com o desenvolvimento de investigag¢des rigorosas, formagao
integrativa, cuidados clinicos de alta qualidade e politicas inclusivas (Mao et al., 2022).

Quase metade dos pacientes com cancer fazem uso de diferentes TNF,
concomitante ao tratamento convencional. Em um futuro ndo muito distante, em
muitos servigos ja é uma realidade premente, a oferta de CPS considera a
coexisténcia de tratamentos convencionais e complementares, a combinagao de
ambos resulta na Oncologia Integrativa (Ol) e deve ser ofertada no continuum de
cuidados do cancer para melhor a QVRS e sobrevivéncia. Fato que demanda novas
habilidades entre os cuidadores, formagéo especifica e estudos adaptados (Gowin et
al., 2024; Theunissen; Bagot, 2024).

Diversas subespecialidades estudam as multiplas dimensdes da pessoa com
cancer, a exemplo da Psico-Oncologia ou Oncologia Psicossocial que desde meados
de 1970 busca compreender a intersecdo dos aspectos fisicos, psicoldgicos, sociais
e comportamentais da experiéncia do cancer; desde a exposi¢cao de risco até o luto.
Trata-se de uma tarefa complexa e infinitamente desafiadora, mesmo assim,
profissionais e pesquisadores devem estar engajados em ajudar essas pessoas a
viverem as suas melhores vidas, mesmo em face do cancer (Carlson, 2023).

Igualmente a Ol que devido ao crescimento expansivo nas ultimas duas
décadas, ao interesse e a utilizagdo dos pacientes, as investigagdes clinicas que
comprovam evidéncia, foi incorporada nas diretrizes do National Comprehensive
Cancer Network (NCCN) e da American Society for Clinical Oncology (ASCO)
(Semeniuk et al., 2023). Nesta intersecgcédo, a Enfermagem Integrativa se destaca
nesta janela de oportunidades para fornecer suporte ndo farmacologico integrado aos
tratamentos convencionais de cuidados oncoldgicos centrado na pessoa com cancer
(Raiber et al., 2024).

A Ol é definida pela Society for Integrative Oncology (SIO) como “[...] um
campo de tratamento do cancer centrado no paciente e baseado em evidéncias que
utiliza praticas mentais e corporais, produtos naturais e/ou modificagdes de estilo de
vida de diferentes tradi¢des, junto com tratamentos convencionais” (Witt et al., 2017).
Entao, ela deve ser disponibilizada por uma equipe multiprofissional de saude, os

quais devem ter um determinado conjunto de competéncias e proporcionar o acesso
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a cuidados oncolégicos seguros, eficazes, baseados em evidéncias e culturalmente
sensiveis (Mao et al., 2022; Witt et al., 2020).

Portanto, ha sobreposigéo entre as abordagens da Oncologia Psicossocial e
Integrativa, ja que a Ol utiliza diferentes TNF que “[...] visa a otimizar saude, a
qualidade de vida e resultados clinicos em toda a continuidade do tratamento do
cancer e capacitar pessoas... a € se tornarem participantes ativos antes, durante e
apos o tratamento do cancer” (Witt et al., 2017; Carlson, 2023). A Ol pode servir de
ponte entre os dois modelos de abordagens, convencionais e integrativas, para ajudar
tanto os pacientes como os profissionais a encontrarem solug¢des para navegar entre
os dois sistemas (Semeniuk et al., 2023).

Convém destacar que existe uma sobreposicdo de termos que descreve as
abordagens de cuidado holistico e integrativo, os quais podem influenciar nossa
imagem e representagao social. A Enfermagem holistica define uma especialidade de
pratica disciplinar que compreende o cuidado da mente-corpo-espirito de forma
interdependente e a integrativa refere-se a pratica que inclui duas ou mais disciplinas
ou paradigmas de cuidado, € uma maneira de ser-saber-fazer que promove a saude
e o bem-estar das pessoas, familias e comunidades. No entanto, os principios, valores
e objetivos de ambos o0s conceitos sdo bastante semelhantes e muito préximos do
conceito de saude integrativa (Frisch; Rabinowitsch, 2019).

A saude integrativa € cada vez mais difundida no Ocidente, enfatiza as
intervengdes multimodais no cuidado do cancer e “[...] concentra-se na pessoa como
um todo, € informada por evidéncias e faz uso de todas as abordagens terapéuticas
e de estilo de vida apropriados, profissionais de saude e disciplinas para alcancar
saude e cura ideais”. Combina tratamentos convencionais, complementares
psicoterapia, mudancas de estilo de vida e reabilitacdo fisica, com énfase no
tratamento integral e holistico do individuo, e ndo como uma “alternativa” (NCCIH,
2022).

Vale resgatar que a definigdo da pratica baseada em evidéncia € fundamenta
na triade: uso consciente das melhores evidéncias, expertise profissional e levar em
consideracao as preferéncias e necessidades dos pacientes. No entanto, a ultima é
frequentemente negligenciada, dado o declinio na quantidade e qualidade do
relacionamento terapéutico, muitas vezes limitada a protocolos, medicamentos e
procedimentos, rapido resultado, tendéncia ao reducionismo, olhar limitado a doencas

ou sintomas, sem a visao integral da pessoa e seu contexto (Hoenders et al., 2024).
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Entao, os beneficios do apoio oncoldgico integrativo estdo em continua busca
de evidéncias para comprovagao de resultados na gestdo dos sintomas, mitigagao
dos efeitos secundarios € na melhoria da QVRS; dada a complexidade dos cuidados
e tratamentos do céncer, € urgente a necessidade de prestadores de servigos, bem
como, os profissionais tenham conhecimento e habilidades para reconhecer os
beneficios das TNF e os centros oncoldgicos as oportunizem no plano de cuidados
(Semeniuk et al., 2023).

As recentes diretrizes da ASCO e SIO, apresentam recomendacoes
consistentes para gerenciamento da fadiga relacionada ao do cancer, estresse,
ansiedade e depressao, baseado na terapia cognitiva, atengao plena, Tai Chi ou
Qigong, yoga, hipnose, terapias de relaxamento, musicoterapia, reflexologia,
acupuntura e 6leos essenciais. Ja existem evidéncias da cannabis ou canabinoides
como tratamento emetogénico refratario (Gowin et al., 2024).

Tais dados sdo corroborados por uma revisdao abrangente de multiplos
estudos (n=33, dentre sendo 21 revisdes sistematicas e quatro guidelines) que
resumiu sistematicamente as melhores evidéncias sobre intervencdes de
Enfermagem em CPS. Elevado nivel de evidéncia e recomendagdao da Medicina
Tradicional Chinesa (MTC), acupuntura, auricular, moxabustdo, acupressao,
musicoterapia, exercicios tradicionais e aromaterapia, para melhorar a QVRS em
PVCA (Yang et al., 2025).

Uma revisao sistematica sintetizou estudos (n=40) de 14 paises e evidenciou
uma prevaléncia variavel de uso das TNF, de 24 a 71,3%, dentre os diferentes
produtos e/ou profissionais/terapias (Lee et al., 2022a). No Brasil, mesmo com a
expansao das terapias no sistema publico de saude, um estudo transversal nao
identificou uso maior que 6,1% entre os participantes (n=64.194) (Garcia-Cerde et al.,
2023).

Dentre as caracteristicas de uso das TNF em adultos brasileiros, maior
prevaléncia para plantas (3,0%) e fitoterapicos por pessoas com baixa condigéo
econdmica; acupuntura (1,4 %), homeopatia (0,9%), meditagdo (0,7%) e Yoga (0,4%)
em pessoas com nivel socioecondmico elevado. Predominantemente em mulheres,
com idade > 40 anos, maior escolaridade, residentes nas regides norte e sul do pais
(p=< 0,001). Quase metade dos participantes custearam as terapias com recursos
préprios, seguidos dos sistemas privados e menor custeio pelo SUS (Boccolini;
Siqueira, 2020; Boccolini et al., 2022; Garcia-Cerde et al., 2023).
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Em pacientes com cancer as estimativas de prevaléncia do uso das TNF sao
discrepantes, 93,4% na China e 16,5% na Italia (Ashrafizadeh; Rassouli, 2024). Em
seis capitais da Coldbmbia, foi de 51,7% em diferentes centros de oncologia (Murillo et
al., 2023). No Brasil, indispomos de dados abrangentes, no entanto, Gurgel et al.
(2019) apontam a prevaléncia de uso das terapias por 77,1% dos pacientes (n=70) do
ambulatério de quimioterapia em um hospital universitario da capital mineira.

Apesar das distintas e dicotbmicas medidas de prevaléncias, bem como, da
crescente popularidade na Oncologia, uma revisdo sistematica de 30 estudos
(n=8.721 participantes) destacou a fragilidade da comunicagéo sobre o uso de TNF.
Ficou evidente que a n&o divulgagao € motivada pela divergéncia nas crengas dos
pacientes e a dos profissionais, caracteristicas demograficas, progressdo da doenga,
relacionamento entre ambos e ndo questionamento do profissional sobre uso, tal
obscuridade cria uma lacuna na qualidade dos cuidados (Akeeb et al., 2022).

Diante desse cenario de comunicacgao limitada e lacunas no cuidado, torna-
se cada vez mais necessario repensar abordagens que ampliem a visdo do cuidado
oncologico, como propde a Saude Integrativa.

Em decorréncia da transicdo epidemiolédgica e transformacgdes globais no
processo saude-doenca-cuidado, a Oncologia busca transpor as incontaveis
dificuldades em direcdo a Saude Integrativa, principalmente na translacdo do
conhecimento, formulacado de evidéncias e implementacdo das TNF nos ambientes
de cuidados; mesmo com diferentes terapias ja incorporadas pelo sistema de saude
e respaldadas por legislagdes brasileiras (Silva et al., 2023).

No Brasil, as TNF sao descritas como Praticas Integrativas e Complementares
em Saude (PICS) e estéo integradas na politica nacional (Portaria n® 971 de 2006) do
SUS desde 2006 e o Conselho Federal de Enfermagem (Resolugao 197/1997,
revogada pela n° 581 de 2018) reconhece e autoriza a especialidade, bem como o
desenvolvimento de pesquisas; desde entdo, existe uma crescente nas publicagdes e
sdo empreendidos esforgos na oferta programatica a populagéo brasileira (Garcia-
Cerde et al., 2023; Silva et al., 2023).

Apesar do reconhecimento das PICS por uma politica de saude, ainda é
relativamente jovem, subfinanciada e enfrenta desafios, que transitam do
desconhecimento ao preconceito, mesmo assim, € uma pratica em expansio no SUS

que busca se consolidar como uma mudang¢a do modelo de cuidado e ruptura com a
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medicalizagdo excessiva, a partir de TNF resolutivas e custo-efetivas (Toma et al.,
2021).

Adicionalmente, existe o Consoércio Académico Brasileiro em Saude
Integrativa (CABSIn) que atua em uma rede de colaborativa de pesquisadores
engajados no desenvolvimento cientifico na area de Medicinas Tradicionais
Complementares e Integrativas (MTCI); e que integra a International Society of
Traditional, Complementary and Integrative Research (ISCMR) na sintese de
evidéncias em de MTCI/PICS em cooperacao técnica com a OPAS. O CABSIn
investiga diferentes abordagens de saude integrativa, complementares, produtos
naturais regulamentados e TNF centradas na pessoa e baseadas em evidéncias
(CABSIN, 2024).

O CABSIn conjuntamente com instituicbes parceiras nacionais e
internacionais, visa divulgar e tornar mais acessivel a sistematizagdo e mapas de
evidéncias clinicas das MTCI/PICS baseados em revisdes sistematicas de estudos
clinicos. Esta em processo de implementacdo um Observatério Brasileiro de
Oncologia Integrativa, com a participagéo de diferentes entidades de pesquisa sobre
a tematica (CABSIN, 2024).

Um dos mapas de desfechos clinicos da (BVS-MTCI, 2024) apresenta uma
visdo geral de 28 intervengdes para o cancer de utero (fitoterapia, TNF e
suplementos), composto por 26 revisdes (18 sistematicas e oito metanalise).
Sintetizadas em 33 desfechos em saude mental; curso da doenga; sintomas
relacionados ao cancer; indicadores metabdlicos e fisioldgicos; bem-estar, vitalidade

e QVRS. Ainda ndo foi desenvolvido um mapa de evidéncias em terapia floral.

4.2 Terapia Floral de Bach

Dentre as 604 diferentes TNF existentes, os Remédios, Esséncias ou Terapia
Floral de Bach (TFB), foram desenvolvidas na Inglaterra entre os anos de 1928 e
1935, pelo médico homeopata Edward Bach (Ng et al., 2022). Apesar de utilizada em
muitos paises, ainda sao limitadas as publica¢des para validar seus efeitos, mesmo
com a existéncia de estudos clinicos envolvendo animais e seres humanos; sao
escassos os estudos de analises fisico-quimicas (Lima; Junior; Oliveira, 2023).

No preparo dos medicamentos alopaticos, diferentes processos serao

utilizados para extrair a liberagao ou potencializar os fitoquimicos bioativos, seja para
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producao de um efeito ou reduzir a sua toxicidade. A homeopatia é proveniente de
plantas, animais ou minerais, produzida pelo processo de agitagao intensa (sucussao)
das solucgdes ultradiluidas em agua, conservadas em etanol (tintura-méae). Diferente
da TFB que sao utilizados somente plantas e agua sem o processo de sucussao, a
solugdo ultradiluida é potencializada e conservada em hidroetanol (esséncia-mae)
(Halberstein; Sirkin; Ojeda-Vaz, 2010; Berghian-Grosan et al., 2024).

Cabe ressaltar a diferenca das solucdes ultradiluidas com efeito hormético
(abaixo do limiar toxico) e homeopatico (pode até estar além da existéncia fisica), &
notdria a existéncia de lacunas no conhecimento e a emergente necessidade de
pesquisas para testes de eficacia (Ullman, 2021).

A TFB pode ser preparada de duas maneiras: o método solar (flores frescas
sdo colocadas em agua de nascente e expostas por algumas horas ao sol, a agdo dos
raios solares energiza as plantas) ou o método da fervura (arvores, arbustos e galhos
sao fervidos por 30 minutos), em ambos os métodos, obtém-se a esséncia-méae que
€ misturada em uma proporgao de conhaque que atua como conservante (Bach, 1995;
Halberstein; Sirkin; Ojeda-Vaz, 2010; Barnard, 2021). Essa preparacao diluida é
isenta de principios quimicos ou efeito colateral fisiolégico, bioldgico, organico e
toxicidade cumulativa (Barnard, 2021).

Os mecanismos de ag¢ao da TFB nao sdo bem compreendidos. As plantas
estariam associadas as representagdes sistémicas de diferentes fases do individuo:
raiz (terra) representa o passado, a familia e o desenvolvimento; caule (agua)
representa o estado emocional; as folhas (ar) faz uma analogia aos processos mentais
que se alteram sazonalmente; a flor (fogo) tem relagdo com o potencial de
transformagado, mudanga e o futuro do individuo (Barnard, 2021).

Na teoria de Bach, os florais agem por vibragéo, a agua € o meio usado para
transportar a ressonancia ou mensagem das flores e afetam varios campos da energia
humana para catalisar estados emocionais negativos (Bach, 1995; Barnard, 2021). No
preparo dos florais, transferem-se as propriedades eletromagnéticas de cada flor,
essa frequéncia vibracional ou de ressonancia, supostamente reestrutura a cadeia de
hidrogénio da solucédo. Essas informagdes bioenergéticas interagem com os seres
humanos e altera seu estado emocional atual para uma disposicdo mais positiva
(Barnard, 2021).

A TFB é ancorada na perspectiva que integra os elementos corpo e espirito,

uma vez que os processos de cura, também sao relacionados aos esforgos mentais.
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A divisédo cartesiana entre o corpo e a mente é essencialmente integrada, a dimenséao
emocional altera o estado fisico por meio da sua agdo na neuropsicoimunologia
(sistema nervoso central, enddcrino e imunoldgico). As emogdes alteram o campo
biologico, quando de forma positiva resultam em saude e quando de forma negativa
em doencas (Araujo; Paes da Silva; Bastos, 2020; Barnard, 2021).

Este modo de acdo ou poder de cura ndo depende de mecanismos
moleculares ou farmacologicos, mas da sutil “energia” que é transmitida das flores
(Pintov et al., 2005). As propriedades bioenergéticas da TFB interagem com as
pessoas e exercem um efeito positivo no campo energético humano, corrigindo os
desequilibrios emocionais, psicoldgicos, restauracdo da paz, da harmonia e da
esperancga (Barnard, 2021; Halberstein; Sirkin; Ojeda-Vaz, 2010).

Outra hipétese é fundamentada na teoria quantica, as informagdes seriam
armazenadas como frequéncias eletromagnéticas, independentemente da presenca
da substancia originaria, a informacao é transmitida da esséncia-mae de diluicdo em
diluicdo (Tournier et al., 2020). A transmiss&o energética das informagdes contida nos
florais acontece de forma ondulatéria para a complexidade dos sistemas vivos, isso é
revertido em respostas neuropsicoimunolégicas, modulando a forma de pensamento,
sentimento e agao (Guerrini; Domene, 2020).

Como néo ha evidéncias de que contenha substancias vegetais na TFB para
explicar seu efeito terapéutico, de maneira similar, se aproximam do modelo de acao
da homeopatia: nanoparticulas modulam a funcdo biolégica e sua resposta ao
estresse (Bell; Ives; Jonas, 2014; Fusco et al., 2021). Esses minusculos substratos
fisicos do material potencializado podem estar presentes na TFB, em contato com
fluidos biologicos (plasma sanguineo) geram processos adaptativos que melhoram a
saude por meio da auto reorganizacéao (Bell, 2020).

Analises de rastreamento confirmaram a presenga de nanoparticulas na
homeopatia, embora ainda de natureza desconhecida, provavelmente associada a
uma mistura de bolhas submicroscopicas, elementos do vidro, da atmosfera, material
insoluvel e carbonatos. Os quais parecem depender da matéria prima, do recipiente e
do método de producao (Van Wassenhoven et al., 2024)

No entanto, a sintese de uma extensa revisdo sistematica de 11 areas
experimentais atribuiu pontuacdes, baseada em critérios dos métodos

comprovatorios, nao foi reportado evidéncias consistentes na publicacdo para a
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hipétese das nanoparticulas, a dindmica de agrupamento de agua e a teoria quantica
ainda sao concorrentes e precisam de mais experimentos (Tournier et al., 2020).

Os autores da revisédo ainda destacam que os métodos mais robustos para
pesquisas com solugdes ultra diluidas seriam a ressonéncia magnética nuclear
(presenca de nanoestruturas supramoleculares), espectroscopia (absor¢cao de
ultravioleta) e impedancia elétrica (excesso de condutividade nas solug¢des) (Tournier
et al., 2020). Recentemente foram reportados novos métodos, a microscopia
eletrbnica de transmissao e os algoritmos de espectroscopia Raman, podem permitir
analises das solucgdes diluidas em uma escala muito maior do que era possivel nas
pesquisas anteriores (Berghian-Grosan et al., 2024).

Uma pesquisa brasileira analisou as 38 esséncias de TFB, os autores
identificaram alteracbes de pH e condutividade elétrica, sem alteragbes na
espectrofotometria ou possibilidade de esclarecer a existéncia de principios ativos nas
solugdes, e ainda, levantam a hipétese da retencao da informacgao pela agua (Lima;
Junior; Oliveira, 2023). A hipotese de que a agua pode “lembrar” substancias com as
quais entrou em contato, mesmo apdés muitas diluicbes persiste controversa
(Berghian-Grosan et al., 2024).

A comprovacgao da presenca de substancias vegetais ou fitoquimicos ativos
para explicar seus efeitos terapéuticos nao é clara, mesmo assim, a TFB é utilizada
com objetivo de promover alguma resposta satisfatéria de bem-estar, dada
inexisténcia de um unico sistema de tratamento ideal (Oliveira et al., 2023).

Sao 38 preparagdes de florais com propriedades terapéuticas para os estados
emocionais em desequilibrio (Quadro 1). Bach acreditava que “[...] um estado
emocional positivo, conduz a restauragdo de um equilibrio saudavel e age para
catalisar os proprios recursos internos do individuo para manter o equilibrio”.

Podem ser indicados para condigdes clinicas, psicoldgicas e estresse (Bach,
1995; Mantle, 1997; Pinto et al. 2019; Barnard, 2021), conforme sintese no Quadro 1.



QUADRO 1 — SINTESE DOS FLORAIS DE BACH E SUAS INDICACOES

Para os que sentem medo

Aspen: medo desconhecido e inexplicavel, que ndo tem razéo de ser

Cherry plum: medo de perder o controle fisico e emocional

Mimulus: medo de situagbes conhecidas, definidas

Red chestnut: temores e medo excessivo de acontecimentos com entes queridos
Rock rose: medo excessivo, susto, panico e temor paralisante

Para os que sofrem de indecisdo

Cerato: duvida e a falta de confianga em si, precisam de ajuda em suas decisdes
Gentian: pessimista, perdeu a fé, para aqueles que desanimam facilmente
Gorse: desesperanca e para perda de fé

® Hornenbeam: desmotivados para enfrentar os problemas, responsabilidades
cotidianas e para viver sua rotina

® Scleranthus: incapaz de decidir entre duas situa¢des, mudangas bruscas de humor
® Wild oat: insatisfeitas com a sua vida, sem objetivos de vida determinados

Falta de interesse nas situacdes atuais

Chestnut bud: dificuldade de aprender com os préprios erros e com as experiéncias
Clematis: para pessoas que vivem no futuro, sonolentas

Honeysuckle: atribuida a nostalgia e a persisténcia em viver no passado

Mustard: associado a depressao, a um periodo de desespero

Olive: para falta de vitalidade e energia vital, esgotamento e deterioragdo progressiva
White chestnut: invasao de pensamentos fixos, indesejaveis e torturantes

Wild rose: resignacgéo, para pessoas com apatia e falta de protagonismo na vida

Para os que sentem solidao

® Heatlher: sdo o centro das atengdes, ndo ouvem ou percebem o mundo externo
® /mpatiens: impaciente, irritado com o ritmo dos outros, rapidos demais

® Water violet. distanciamento por se sentirem superiores, preferem ficar sozinhas,
reservadas e sérias

Para os que tem sensibilidade excessiva a influéncias externas

® Agrimony: escondem suas concepgdes e sentimentos, buscam aceitagao

® (Centaury.: permitem dominacdo, submissas, trabalham mais do que seria
aconselhavel e descuidam do seu préprio caminho

® Walnut: dificuldade frente a mudancas, buscam equilibrio e protecdo de influéncias
externas

® Holly: sentem ciumes, 6dio, inseguranga, inveja, vinganga ou suspeitas

Para os que sofrem de excessivo cuidado com os outros

® Beech: intolerancia, critico, s6 vé os defeitos do outro e ndo reconhece seus erros

® Chicory: possessividade, ciimes, apego, tendem a cuidar excessivamente das outras
pessoas, mas esperam algo em troca

® Holly: 4dio, inveja, ciumes

Rock water: autoexigéncia exagerada, perfeccionista e rigidos consigo mesmos
Vervain: fanaticos, quer convencer o outro daquilo que acredita com sua viséo
Vine: dominador, imp&e sua vontade, autoritario e inflexibilidade

Para os que sentem desespero

Crab apple: autorreprova por sua aparéncia, baixa autoestima corporal,

Elm: sobrecarregado, excesso de obrigagdes, opressao e incapacidade

Larch: falta de confianga na sua propria capacidade, se acharem inferiores

Oak: lutador sem perda de esperanga ou esforgo, mas nao respeita seus limites
Pine: auto reprovacgao pelos seus atos, culpa, nunca esta satisfeito com os resultados
Star of Bethlehm: para perda, choque, traumas que levam a infelicidade.

Sweet chestnut: angustia que se torna insuportavel, desespero mental extremo
Willow: pessoas ressentidas, injusticadas, amarguradas, magoa e negativismo

FONTE: Adaptado de (Bach, 1995; Mantle, 1997; Pinto et al., 2019; Barnard, 2021).
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Uma revisao integrativa sobre TFB analisou 44 ensaios clinicos, publicados
de 2000 a 2014, desenvolvidos em Cuba (77,2%), Brasil (13,6%), pela medicina
(61,3%) e enfermagem (22,7%) em ambientes hospitalares (65,9%). A via oral foi
predominante, combinagao média de 6 florais, na posologia de 4 gotas, 4x ao dia, com
tempo médio de uso de 12 semanas, com efeitos no climatério, ansiedade e estresse
(Lang, 2020).

Alguns estudos pré-clinicos ja foram realizados em modelos animais,
posteriormente varios estudos clinicos e observacionais foram desenvolvidos em
humanos e veterinarios, alguns deles com algumas fragilidades metodoldgicas, no
cegamento ou na amostra, com resultados estatisticamente significativos para alguns
desfechos ou efeito ndo superior ao placebo (Lima; Junior; Oliveira, 2023).

Na oncologia, um unico estudo experimental, com o objetivo de determinar o
efeito da TFB (Gorse, Star of Bethlehem, Gentian, Mimulus, Wild Oat, Honeysuckle e
Hearther) em idosos com cancer em estagios iniciais (I e 1) e sintomas depressivos.
Os participantes (n=100) foram divididos igualitariamente nos grupos intervencéo e
tratamento alopatico convencional. Apos o acompanhamento de 3 a 6 meses, a
intervencéo foi eficaz em 94% dos casos € 19% no tratamento convencional, sem
relato de evento adverso (Cifuentes et al., 2014).

A primeira revisdo sistematica sobre a tematica sumarizou seis estudos com
desfechos em sintomas psicolégicos (ansiedade, estresse, depressao e déficit de
atencgao) e dor, a TFB né&o foi mais eficaz do que placebo, mas foram considerados
seguros. Os autores destacam o comprometimento da qualidade metodoldgica e alto
risco de viés dos estudos primarios (Thaler et al., 2009).

No ano seguinte, outra revisdo sistematica com sete ensaios clinicos
randomizados controlados por placebo foi publicada, dentre os participantes (n=428),
majoritariamente estudantes, com minoria de parturientes e pacientes cirurgicos.
Resultados significativos (p=0,032) apenas na redugdao de medicamentos durante o
parto; nos demais desfechos de ansiedade, desempenho e estresse ndo houveram
diferencas entre os grupos. Inconsisténcias foram reportadas relacionadas ao
tamanho da amostra, cegamento e baixa adesao (Ernst, 2010).

Posteriormente uma revisdo de escopo mapeou estudos (n=11),
predominantemente desenvolvidos no Brasil e Cuba com delineamentos
observacionais e clinicos, uso da TFB em individuos adultos (n=558) estudantes,

professores, vitimas de violéncia psicoldgica, ansiosos, portadores de fibromialgia,
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tunel do carpo, mulheres no climatério e parturicdo. As esséncias e finalidades mais
utilizadas foram Impatiens (soliddo), Cherry Plum (medos); White Chestnut
(pensamentos indesejados) e Beech (intolerancia interpessoal). Na posologia de 4
gotas via oral, 4 vezes ao dia, com duracgéo variavel de 60 a 120 dias (Rocha et al.,
2022).

Na sintese desta revisdo, os florais auxiliaram na reducdo da ansiedade,
depressao, estresse, medo, pensamentos indesejados, intolerancia, no autocontrole
ao se alimentar, dor (durante o trabalho de parto, cefaleia e parestesia das maos),
ondas de calor, astenia, melhora nas relacbes familiares e de trabalho. Todos os
estudos foram classificados com alto nivel de evidéncia e confiabilidade, utilizaram
instrumentos validados na avaliagdo dos desfechos e n&o reportaram a significancia
estatistica. Os autores recomendam a necessidade de novos ensaios clinicos para
comprovacao da eficacia (Rocha et al., 2022).

Convém destacar que além das avaliagdes psicométricas, um estudo clinico
duplo cego dentre os sintetizados na revisdo de escopo acima descrita, utilizou a
bioeletrografia para mensurar a evolugdo do campo energético dos aspectos
emocionai, fotografadas quando o participante foi examinado. Resultados
significativos na reducao do estresse docente e na bioeletrografia (p=0,011), sem
perdas de seguimento ou eventos adversos, com baixo numero de participantes
devido a greve dos professores durante a coleta de dados (Pinto et al., 2020).

O efeito da TFB também foi investigado por um estudo quase-experimental e
avaliou desfechos na evolugédo do trabalho de parto, com objetivo de minimizar a
triade dor-ansiedade-estresse. Foram inclusas gestantes (n=60) com contragdes
uterinas eficientes e idade gestacional no termo, dose de 16 gotas e manutengao de
4 gotas a cada 15 minutos em intervalos de 60 minutos até totalizar 32 gotas da
férmula (Impatiens, Star of Bethlehem e Cherry Plum). Nas comparagdes entre os
grupos, no floral (n=30) houve diferenga significativa na média da dilatacao cervical
(p=0,000) e na frequéncia das contracbes uterinas (p=0,008), sem significancia
estatistica para demais variaveis de dor, uso de ocitocina, dosagem de cortisol e
ansiedade (Pitilin et al., 2022).

Analisar os efeitos da TFB (Cerato, Cherry Plum, EIm, Impatiens, Larch, Olive
e White Chestnut) no estresse em estudantes de Enfermagem foi objeto de estudo de
um ensaio clinico randomizado, triplo cego, durante 60 dias. Os resultados nao

apontaram diferencgas significativas entre os grupos (placebo, n=49 e floral, n=52) na
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reducado do estresse (p>0,05), convém destacar a interferéncia da COVID-19 e o
intercambio das informacgdes sobre o efeito devido a proximidade dos participantes, ja
que os frascos eram identificados como grupo 1 ou 2 (Albuquerque; Turrini, 2022).

Mais recente, uma metanalise revisou as evidéncias de quatro estudos em
criangas e adolescentes com transtorno do déficit de atengao e hiperatividade (TDAH).
Em sintese, as esséncias foram indicadas no controle emocional (Cherry Plum e White
Chestnut); energia (Olive e Hornbeam); adaptagdes (Walnut e Chestnut Bud);
indecisbes (Scleranthus); autocobranga (Rock Water e Vervain); autoimagem (Crab
Apple); estado de consciéncia (Clematis); impaciéncia (Impatiens) e medos (Rock
Rose e Star of Bethlehem). Os resultados apontam efeito a favor da TFB (p = 0,01)
versus controle, com um tamanho de efeito de 0,80. Apesar da heterogeneidade
moderada e preocupacdes quanto ao risco de viés, a qualidade da evidéncia foi
limitada (Oliveira et al., 2023).

Embora os estudos mensurem os desfechos com instrumentos validados,
poucos utilizaram instrumentos especificos de qualidade de vida, no entanto, a
melhora de sintomas psicoemocionais ou fisicos pode ter impacto direto ou indireto
nos aspectos multidimensionais deste constructo.

Um estudo observacional de métodos mistos analisou o efeito da TFB na
QVRS e sono dos trabalhadores noturnos de ambiente hospitalar durante a COVID-
19. Dentre os resultados avaliados com instrumentos especificos (SV-12v?, Oviedo e
Ad-hoc) o componente de saude mental, insGnia e gerenciamento de emogdes,
mostrou resultados significativos (p=0,007) no grupo de intervencdo (n=26) em
comparagao ao controle (n=34). Limitagdes relacionadas ao tamanho da amostra,
falta de randomizacédo e cegamento foram reportadas (Porcar-Castell; Esmel-Esmel,
2021).

Outro estudo piloto quase-experimental avaliou o efeito da TFB nos
componentes da QV profissional (Professional Quality of Life Scale 4, ProQOL-4) em
residentes de Enfermagem (n=16) também no periodo pandémico. Apds trés
semanas, a formula de emergéncia (Rock Rose, Impatiens, Clematis, Cherry Plum e
Star of Bethlehem) com adicional de Walnut auxiliou na redugdo do escore da
subescala de estresse traumatico (p=0,017) que € um dos componentes da QV
(Fedel; Gnatta; Turrini, 2023).

Um ensaio clinico randomizado pragmatico avaliou o efeito da TFB na

redugdo dos niveis de estresse percebido em profissionais de enfermagem (n=87) da
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Atencéo Primaria a Saude. Os resultados apontam a redugao significativa (p=0,038)
nos niveis de estresse percebido intragrupos, sem diferenga entre os grupos de
estudo (p=0,750), é valido considerar a maior percepgdo de mudancgas referida pelos
participantes do grupo intervengdo em relacdo ao placebo, mas sem significancia
estatistica (p=0,089) (Gava; Turrini, 2024).

Um recente estudo randomizado triplo cego, avaliou o uso da TFB de
emergéncia (Star of Bethlehem, Rock Rose, Impatiens, Cherry Plum e Clematis) no
estresse de mées de recém-nascidos prematuros. Na dose inicial de quatro gotas
diluidas em 20 mL de agua apés o parto, seguidas de quatro vezes até a finalizagao
do protocolo no 14° dia. Houve diferenga estatistica nos escores médios de estresse
(p < 0,05) entre os grupos controle (n=34) e intervencdo (n=34), apesar da maior
redugdo no nivel de cortisol no grupo intervencdo, ndo foi significativa (p > 0,05).
Destaque para o possivel impacto da COVID-19 no nivel de estresse das méaes e o
curto periodo do protocolo de intervengédo se comparado a demais estudos (Resende
et al., 2025).

4.3 Constructo da esperanca no cancer

Ha séculos, o constructo da esperanga € objeto de estudo de diferentes
culturas, disciplinas e pesquisadores, independente do consenso em relagdo ao
conceito, ela € explicada por diferentes perspectivas histéricas e multidisciplinares,
apesar da sua ambiguidade, persiste o potencial transformador da esperanca nos
individuos e na sociedade. Especialmente para PVCA na vigéncia do TP e/ou CP,
fase permeada por incertezas, medos, negagao e desesperanga (Van Den Heuvel,
2020).

Neste universo do conhecimento, nos limitamos em discutir esse constructo
multidimensional com sua interface relacionada a salutogénese, que considera a
integragao das diferentes dimensdes humanas: corpo, mente e espirito, e do modelo
holistico de cuidados da saude fisica, psicolégica, social e espiritual; assim, a
esperanga € um componente da pratica de cuidado e permeia as relagdes de
profissionais-pacientes (Haugan; Eriksson, 2021). Ja no contexto de saude-doenca-
cuidado, a esperanca é realista, voltada para o futuro, representa multiplos impactos
e desafios nas relagdes entre enfermeiros, pacientes e suas familias (Antunes et al.,
2023; Haugan; Eriksson, 2021).
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Embora ainda incipientes, a psiconeuroimunologia destaca o efeito
modificador da esperanca nos marcadores inflamatdrios e cortisol, elevado escore de
esperanca esta associada a maior sobrevida, consequentemente maior utilizagdo dos
servicos e despesas em saude, bem como fator de protegdo contra o medo de
recorréncia do cancer (Corn et al., 2022; Chay et al., 2023; Lutgendorf et al., 2024,
Nazam; Husain, 2024; Xiong et al., 2024).

A Enfermagem, busca compreender as respostas e necessidades humanas
para as situagdes de vida, na dimensao da esperanga (coragem, fé, perseveranga e
confianga) ou desesperanca (perdas, incertezas e sofrimentos). Além de estar
associada ao significado de transformacéo, transposicao de limites, metaforicamente
a esperanca € uma luz resplandecente que protege e deve ser promovida nos
pacientes e familiares, essencialmente em condi¢des crbénicas (Lohne, 2021). Trata-
se de um conceito central na Enfermagem para a promog¢éo do cuidado, o qual é
permeado por eventos cruciais da vida, estimulos estressantes e experiéncia de
satisfacdo com a vida (Antunes et al., 2023).

Mesmo assim, ainda sdo escassos os estudos que investigam o impacto
psicossocial em PVCA. Uma revisdo de escopo baseada em estudos (n=141) mistos,
de variados tipos de canceres e diferentes modalidades de TP, aponta que os
desfechos mais avaliados sdo a QVRS (76%), medo da progressao da doenga ou
morte (46%), angustia ou depressao (26%) e apenas 4% na esperancga (Kolsteren et
al., 2022). Uma reviséo narrativa, aponta que dentre os estudos que recomendam o
CP precoce nesta populagao, a esperanga € o constructo mais citado, associadas as
dimensdes da gratidao e aceitacdo, com efeito benéfico no bem-estar psicolégico
positivo (Bandieri et al., 2024).

Ao revisar a literatura, existem dois modelos de esperanga amplamente
pesquisados no que tange sua interface ao cancer — a “Teoria da Esperanca” de
Snyder e 0 modelo de esperanga de Herth — ambos produziram breves medidas de
autorrelato. Derivados desses modelos, surgiram evidéncias crescentes ao
demonstrar que a esperancga esta associada a uma série de variaveis psicologicas em
individuos com cancer e desponta a emergente probabilidade da maior sobrevivéncia
em PVCA com elevado nivel de esperanca (Feldman; Corn, 2023).

Para Kaye Herth, enfermeira, pesquisadora e professora emérita da
Universidade de Minnesota — EUA, o constructo de esperanga € definido como: “[...]

um atributo motivacional e cognitivo que é teoricamente necessario para iniciar e
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manter a acdo em direcdo ao alcance da meta”. A teoria € ancorada em elementos-
chave como a importancia das relagdes interpessoais, o desenvolvimento de
expectativas com metas e foco no futuro (Herth, 1991, p. 40).

A proposicao deste modelo (Figura 1) incorpora duas esferas de esperanga:
particularizada, referente a um objeto particular que: “da uma ampla perspectiva para
a vida e o pensamento que inclui flexibilidade e abertura para eventos mutaveis”.
Ademais, ela “esclarece, prioriza e afirma que uma pessoa esperangcosa percebe o
que € mais importante na vida”, e a generalizada (algum beneficio futuro, mas de
desenvolvimento incerto), que consiste em acreditar que a vida reserva alguns
“‘desenvolvimentos benéficos, mas indeterminados” (Dufault; Martocchio, 1985, p.
380). E acrescenta mais seis dimensdes, nominadas como: afetiva, cognitiva,
comportamental, afiliativa, temporal e contextual

Cada esfera esta relacionada com a forgca de esperanca das pessoas: a
generalizada implica na disposi¢ao, desejo, perseveranca, flexibilidade, significado da
vida, promove a mutagao, aprendizado, compreenséo, tolerancia e sinergias, evita o
desespero mesmo frente a limitacdo de recursos ou da esperanga particular. A
particularizada concentra-se nas energias para atingir objetivos especificos ou futuros,
concretos ou abstratos, declarado ou implicito, prioriza o alcance dos valores finais e
o que realmente importa na vida (Dufault; Martocchio, 1985).

As duas esferas (Figura 1) sdo conceitualmente distintas, mas contém
dimensdes sobrepostas que, quando combinadas, formam a “Gestalt’” da esperanca
(é necessaria a compreensao da totalidade para que haja a percepcao das partes).
Em diferentes circunstancias, a esperanca generalizada torna-se mais aparente,
principalmente quando os individuos identificam que a esperancga particularizada é
ameacgada devido ao elevado grau de incerteza e condigbes rapidamente
ameacadoras, como por exemplo, as que podem ser encontradas em situagdes de
cuidados criticos e condi¢gbes crbnicas avangadas com limitagcbes de recursos
terapéuticos (Dufault; Martocchio, 1985).

O processo da esperanca é caracterizado pela énfase e mudancas dentro e
entre as dimensdes e seus componentes, as quais atuam de forma individual ou
concomitante e podem estar ativos no mesmo individuo ao mesmo tempo para

alcancar diferentes objetivos (Dufault; Martocchio, 1985).
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FIGURA 1 — ESFERAS E DIMENSOES DA ESPERANCA

ranGa generajj>
Circunstancias que criam wh® da SensacOes e emogoes:
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COM 05 outros

FONTE: adaptado de Dufault; Martocchio (1985).

As dimensdes (Figura 1) que estruturam a experiéncia da esperanca sao
definidas por um conjunto de componentes, as quais operam de forma concomitante,
denominadas: afetiva (refere-se as emogdes relacionadas); cognitiva (pensamentos e
desejos relacionados); comportamental (a¢des realizadas para o alcance); afiliativa
(relacdo consigo mesmo, com os outros e com Deus); temporal (relacdo entre
passado, presente e futuro); e contextual (influéncia das experiéncias da vida pessoal
(Dufault; Martocchio, 1985).

Posteriormente, este modelo foi apoiado por Farran; Herth; Popovich (1995)
como base tedrica para as intervengdes de Enfermagem. As autoras compreendem
que a esperanga € uma experiéncia essencial para a condicdo humana, funciona
como um modo de sentir, pensar, se comportar e de se relacionar consigo mesmo e
com o mundo. Em momento de crise, a manutencao da esperanca funciona como um
mecanismo de protecdo, pode ser apoiada por familiares, profissionais e por outros
pacientes, uma vez que € necessaria uma avaliagao realista da situagdo. Ja a
desesperanca ameaca a saude fisica, psicossocial, espiritual e a QVRS.

Trata-se de um referencial tedrico que engloba quatro atributos centrais que
sustentam os pressupostos ontoldgicos para o desenvolvimento de intervencgdes
inspiradoras de esperancga para melhorar a QVRS de pacientes com doengas crénicas
(Farran; Herth; Popovich, 1995)



38

1. Processo vivencial - envolve reconhecer/aceitar as diferentes formas e niveis
de sofrimento (fisico, psicoldgico, social e espiritual) que engloba as condigdes
cronicas.

2. Processo de transcendéncia ou espiritual - envolve a conexdo com Ser ou forga
superior para o encontro de significado, sentido da vida, gratidao, perdao e
compaixao.

3. Processo racional - refere-se a dimensao cognitiva para identificar e alcangar
objetivos tangiveis, a esperanga € baseada na motivagédo, nos recursos e nas
atitudes positivas.

4. Processo relacional - a manutencdo da esperanga e prevengao da
desesperanca esta pautada na intersubjetividade qualitativa das relagdes
pessoais, nos diferentes ambientes de cuidado.

Igualmente ao diverso conceito de esperanca, os instrumentos que a
mensuram diferem significativamente. A construgdo de um dos instrumentos para
avaliacdo da esperancga, o Herth Hope Scale (HHS), € baseada nas seis dimensdes
conceituadas no modelo de Dufault; Martocchio (1985), as quais foram combinadas
para a estrutura do instrumento: cognitivo-temporal (perceber que um resultado
positivo € provavel no futuro préximo ou distante); afetivo-comportamental (sentimento
de confianga com planos para obter o resultado desejado) e afiliativo-contextual (o
reconhecimento da interdependéncia e interconexado entre si mesmo e os outros e
entre si mesmo e o espirito) (Herth, 1991).

A versao reduzida do HHS, denominada Herth Hope Index (HHI) foi adaptada
para a pratica e pesquisas clinicas, avalia a esperanga em CP. Sao 12 itens que
correspondem as trés subescalas do HHS: temporalidade e futuro, prontidao e
expectativa positivas e interconectividade, ou seja, o componente comportamental e
afetivo, a relagdo consigo mesmo e com os outros que nos ajuda a ter esperanca. E
possivel rastrear os niveis e correlatos de esperanca de forma rapida, os pacientes
ficam menos fadigados para responder, articula de forma clara os sentimentos de
esperanga, € uma ferramenta util para o diagndstico e avaliagdo da eficacia das
estratégias implementadas pelo enfermeiro (Herth, 1992).

Além dos instrumentos de avaliagdo, € necessario compreender que as
pessoas transitam de condi¢gdes agudas para as crbnicas, elas reagem as novas
mudancgas para manter a esperancga e criam metas que os motivam na vida diaria. A

percepcao de esperanga se modifica com a evolugdo da doenga, inicialmente o
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tratamento é visto como uma salvacao, na fase de incerteza sobre o sucesso do
tratamento cria conflito na esperanca, existem momentos em que o sofrimento supera
a esperanca de viver, mas persistem na esperanga de se reconciliar com a morte
(Pinto et al., 2023).

Em linhas gerais, duas revisdes sistematicas destacam uma redugdo no
escore de esperanga na ultima década (2010 a 2020) em pacientes com multiplos
canceres e estagios. Os estudos corroboram a relagao positiva da esperanga com
fatores intrinsecos, como saude percebida, QVRS, bem-estar espiritual, apoio social
e existencial; negativos a carga de sintomas, sofrimento psicoldgico, ansiedade e
depressao (embora ainda obscura em relagdo as duas ultimas variaveis) e nao
relacionada a variaveis demograficas e clinicas (Nierop-Van Baalen et al., 2020; Salimi
et al., 2022). Além das variaveis, outra revisdo sistematica de estudos (nove) em
diferentes populagbes com cancer, evidencia uma correlagao positiva entre os niveis
de esperancga e a satisfacdo com a vida, estado conjugal e informacional (Guliyeva et
al., 2022).

Durante o tratamento quimioterapico, outra revisao sistematica, correlacionou
a esperanga em estudos (n=13) de pacientes (n= 2.666) com diferentes canceres e
estagios, a qual foi associada a ansiedade, depressao, QVRS e demais atributos:
idade, estrutura familiar, situacdo econémica, nivel educacional, suporte social,
fatores internos como enfrentamento, autoestima, otimismo, autoconfiancga, finalidade
do tratamento, estado geral, presenga ou auséncia de metastase, sintomas, periodo
de sobrevivéncia e expectativa de vida estimada (Kitashita; Suzuki, 2023).

Na PVCA, mesmo com a probabilidade de resultado positivo limitada, a
esperanca é fonte de animo para a continuidade da jornada, € uma das estratégias de
suporte no cuidado, numa fase permeada por processos internos que resultam em
sofrimento fisico e psicoemocional, os quais sao desencadeados pela condigao clinica
e suas limitagbes do TP (Finkelstein et al., 2021; Salimi et al., 2022).
Consequentemente, o nivel de esperanca sera inversamente proporcional ao
descontrole de sintomas; no entanto, na vigéncia de estratégias de suporte social,
existencial e espiritual, ocorrera uma relacao positiva da esperanga com a QVRS
(Nierop-Van Baalen et al., 2020; Salimi et al., 2022; Nikoloudi et al., 2023).

Durante o TP, o constructo multidimensional e dindmico da esperanca é
impulsionado por uma diversidade de fatores (Figura 2) para a evitar e/ou manter o

(des)equilibrio. A espiritualidade pode influenciar diretamente os niveis de esperancga,
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seja de forma positiva ou negativa. E possivel afirmar que a esperanca é a “energia”
para que a PVCA siga sua jornada, ao mesmo tempo que faz parte de uma
‘engrenagem” vital, que propulsiona o paciente no alcance de metas e na busca pelo
equilibrio (Ramos et al., 2024).

FIGURA 2 — ESPERANCA NO TRATAMENTO PALIATIVO
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As metas descritas por PVCA se concentraram em viver bem, quando elas sao
atingiveis resulta em esperancga, as quais podem ser divididas em oito dominios:
social/papel/relacionamento, cotidiano/pratico, lazer/prazer,
psicologico/existencial/espiritual, grandes mudancas ou realizagbes na Vvida,
resultados de resposta/doenga ao tratamento do cancer, resultados paliativos e
melhora da saude comportamental. Os facilitadores do progresso incluiram fortaleza
mental, sentir-se fisicamente bem e apoio social; ja as barreiras incluiram efeitos
colaterais relacionados a doenga e TP (Hyland et al., 2023)

No contexto dos CP de pacientes com CA, a esperancga trata-se de “[...] um
poder interior que facilita a transcendéncia da situacdo presente e permite uma
expectativa baseada na realidade de um amanha melhor” (Herth, 1993, p. 544).
Embora a esperanga nao tenha o poder de curar, ela impulsiona os pacientes a
continuarem na luta por melhor QVRS (Balsanelli; Grossi; Herth, 2010). Trata-se de

um fendmeno positivo, necessario para o confronto saudavel com a cronicidade e para
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evitar o desespero, € um auxilio para viver da melhor forma possivel e de maneira
confortavel (Guedes et al., 2021).

No cuidado da PVCA, frequentemente os profissionais se deparam com
pacientes que desconhecem o estagio e objetivos do TP, uma alternativa incoerente
seria acreditar que o desconhecimento € um fator de protecao e dizer a expressao
corriqueira: “vai ficar tudo bem”. Reconhecer e promover a esperanca € fundamental
para manutencao da dignidade, auxiliar na transposi¢cao das adversidades, melhorar
a qualidade de vida e morte (Silva; Ramos; Kalinke, 2024).

A manutencéao da esperanca oscila durante a jornada de uma PVCA a medida
que progride para o fim da vida. Antecedentes negativos influenciam o processo, o
desespero iminente, a perda da identidade e autonomia, a vulnerabilidade entre a
irrealidade ou perder a esperanca. Os positivos compreendem esclarecer e promover
metas realistas baseados em viver o momento presente, a confiancga e relacionamento
interpessoal, inclusive com os profissionais de saude. Esse equilibrio pode impactar
na trajetoria da doenca a medida que as percepgdes mudam, os contextos de vida
mudam, a esperanga também muda (Guedes et al., 2021).

Reconhecer o papel fundamental da esperangca € um elemento central no
cuidado de PVCA, sua promogao podera ocorrer das seguintes formas: relagbes
qualitativas entre enfermeiros e pacientes, habilidades de comunicacgao interpessoal,
fortalecimento das redes de apoio, auxilio na formulacdo de metas realistas,
possibilitar bem-estar espiritual e desenvolver novas evidéncias e intervengdes para
otimizar a esperanca (Laranjeira; Querido, 2022).

Em relagao as intervengoes, diferentes metassinteses e metanalises, trazem
contribuicdes. E importante reconhecer a compreensdo das crencas, funcdes e
trabalho da esperancga para os pacientes, seu papel e os esforcos necessarios para
sustenta-la. A esperanca pode ser promovida pela comunicagao e do relacionamento
com os profissionais, embora eles enfrentem dificuldades ao fornecer prognosticos,
encaminhar para CP e discussdes sobre finitude. A terapia da dignidade e demais
intervengdes psicoterapicas aumentaram significativamente os niveis de esperancga
(tamanho de efeito médio) e reduziram a depressao, embora ainda incerto no bem-
estar psicologico e espiritual (Salamanca-Balen; Merluzzl; Chen, 2021; Qama et al.,
2022; Veli¢ et al., 2023; Wulandari; Rochmawati, 2024).

Em sintese, dentre as experiéncias humanas do viver e morrer, a esperanca é

o elemento central que esta intimamente associado ao bem-estar
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biopsicossocioespiritual. A progressao do cancer pode limitar ou desafiar a esperancga,
periodo critico em que o individuo pode forjar novas e mais profundas esperangas no
final da vida. E os enfermeiros desempenham papéis centrais no apoio de pacientes
e familiares com a prestacdo de cuidados, trata-se de uma atencado sensivel e
habilidosa para manter a esperanca e melhorar a QVRS no transcurso do CA (Ferrel,
Paice, 2019).

4.4 Cancer avancado e qualidade de vida

No transcurso da vida e da pratica clinica, muitas pessoas continuam com
tratamentos do cancer inicial ou avangcado por muitos meses ou anos, cursam um
longo itinerario terapéutico que transita da remissao da doenga as multiplas recaidas.
A exemplo das terapias antiestrogénicas prolongadas ou das PVCA submetidas a
diferentes tratamentos durante a sobrevivéncia (Carlson, 2023).

O CA é resultante do diagnéstico inicial na fase metastatica e da recorréncia
apoés o tratamento da doenca localmente avangada, respectivamente, estadiamento
clinico IV e lll, ou ainda, da progressao de estadiamentos | a Il. Aproximadamente
50% dos canceres sao diagnosticados nos estadiamentos Il e IV (Crosby et al., 2022).
Condicao corroborada por Henke (2023), que explica as razdes para este fatalismo:
limitagdes de recursos financeiros e de conhecimento dos profissionais, bem como as
crencas, medos e baixa literacia em saude das pessoas.

No CA, sera indicado diferentes modalidades de TP, os quais podem ser
conceituados como “tratamentos sistémicos e/ou locais sem a intencdo curativa,
direcionado no controle da progressao da doenga avangada/metastatica, com objetivo
de melhorar a QVRS, mitigar uma miriade de sintomas e prolongar a sobrevivéncia”.
Sao modalidades de tratamentos complexos, que podem ser realizados na
modalidade ambulatorial ou internagao, “gerenciados por uma equipe transdisciplinar,
implementados precocemente e concomitante com o CPS” (Silva et al., 2025).

Apesar do continuum avanco do TP: quimioterapia, radioterapia,
imunoterapia, terapia direcionada, cirurgia e suas combinacdes, o CA permanece
essencialmente incuravel, devido a multiplos obstaculos, como o pequeno tamanho
das metastases, alta multiplicidade, resisténcia terapéutica e disseminagao para

multiplos 6rgaos (Hegde et al., 2023). Além das toxicidades residuais, complicacdes
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causadas pelos tratamentos, multimorbidades, declinio clinico, entre outros fatores
(Strang, 2022).

As analises de um estudo multicéntrico americano com PVCA (n=334) em
regime de quimioterapia ou radiagao paliativa; foi conclusivo que a depender da
percepcao do paciente sobre a intengao curativa, a TP esta associada a uma melhor
ou pior compreensao prognostica (George et al., 2020). Em outra pesquisa realizada
no Hospital de Barretos — Sdo Paulo — BR, que identificou uma pequena concordancia
entre os oncologistas (n=28) e seus pacientes (n=90) em relagéo aos objetivos do
tratamento e o progndstico; 61,8% dos pacientes, afirmam que o oncologista deveria
considerar formas de manter a esperanca (Paiva et al., 2022).

A terapia direcionada e a imunoterapia foram avaliadas no estudo
retrospectivo em PVCA (n=673), com melhor resposta e menor toxicidade em relagéo
a sobrevida: mais longa de 21,7 meses nos pacientes com maior toxicidade;
intermediaria de 16,2 meses nos <70 anos e curta de 8,1 meses nos 270 anos com
ECOG 22. A incidéncia de eventos adversos nao diferiu em relacdo a idade, fato
atribuido aos efeitos desses eventos e/ou custos para os tratamentos dos mesmos
(JOHNS et al., 2021).

Na Espanha, o impacto da terapia sistémica foi avaliado, antes do tratamento
de PVCA (n= 863) apresentavam pontuagdes mais baixas na QVRS (limitagcbes
fisicas, emocionais, cognitivas, sociais, sintomas) sofrimento psicoldgico e satisfagao
com a vida; apos o tratamento, aumentou a taxa de sobrevivéncia com discreta
melhora na QVRS (Rodriguez-Gonzalez et al., 2023). Na Holanda, a quimioterapia
paliativa em pessoas > 70 anos foi associada a maiores niveis de toxicidade, a um
declinio na QVRS e mortalidade apds o primeiro ano de tratamento (Baltussen et al.,
2023).

Na cirurgia paliativa, o alivio dos sintomas e a QVRS foi o foco principal, de
uma revisdo americana que destacou que 40% de todas as consultas da
especialidade sao consideragdes paliativas, destas 43% de fato realiza a intervengao,
13% de todas as cirurgias sdo paliativas; 80% dos pacientes tiveram melhora ou
resolugdo dos sintomas em 30 dias; perto de 90% consideraram que o0s
procedimentos “valeram a pena”, embora alguns tenham apresentado complicagoes,
apenas 17% abordaram a QVRS (Louie; Miner, 2022).

A india é um dos paises com carga significativa de CA, (Deo et al., 2021)

reportam que as cirurgias paliativas foram realizadas para minimizar condi¢oes
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especificas: nos canceres gastroesofagicos (devido a disfagia e obstrugdes gastricas);
colorretal (obstrugdes intestinais) e cancer de mama (ulceras infectadas e massas
fungicas); embora o alivio dos sintomas pode ser alcancado em 80-90% dos
pacientes, a morbidade pds-operatodria foi relativamente alta entre PVCA nos sitios
hepatobiliar, gastrointestinal e ginecoldgico.

Independente da modalidade de TP, existem esperancas de que as
metastases sejam curadas, ja que sao responsaveis por 90% das mortes e por grande
parte do sofrimento (Hegde et al., 2023). Objetivos futuros desses tratamentos é
erradicar ou manter as metastases em estado cronicamente inativo (Parker et al.,
2022). Alguns avangos ja sao visiveis e quantificaveis, demonstrados no estudo
retrospectivo de base populacional americana de (HI et al., 2023), evidenciam que
incidéncia do CA reduziu para 0,80 de 1988 a 2018, com proje¢ao de 0,70 para 2018
a 2040/100 mil individuos. A probabilidade de sobrevivéncia em cinco anos é de
46,7%, previsivelmente a prevaléncia mude em subtipos, de invariavelmente fatais
para indolentes.

Os autores Mani et al. (2024 ), destacam que em breve novos estudos devem
apontar melhores dados de sobrevivéncia no TP, os existentes apontam uma mediana
de 10 meses com base em andlise retrospectiva (1992 a 2019), 82,6% dos
americanos com CA (n=1.030.937) morreram em decorréncia da doenga e apenas
17,4% sao decorrentes de outras DCNT. Maior probabilidade de morte decorrente de
metastases nos tumores de pulmao, péncreas, es6fago e estbmago, menor para
mama e prostata.

Além de visar a sobrevivéncia, a finalidade precipua das modalidades de TP
€ manter ou melhorar a QVRS, uma vez que PVCA e seus familiares enfrentam
objetivos de tratamento unicos, diferentes daqueles vivenciados na fase inicial ou
terminalidade (Hart et al., 2024). Essa QVRS pode ser maximizada com a integragao
precoce dos CPS, trata-se de uma abordagem centrada nas dimensodes
bipsicosocioespirituais na pessoa e seus cuidadores, independente do estagio da
doenga ou intencdo de tratamento e mediada por equipes interdisciplinares (Akoo;
Mcmillan, 2023; Geijteman et al., 2024).

A definicdo conceitual de QV proposta pela OMS é entendida como “[...] a
percepgao do individuo de sua posi¢céo na vida, no contexto da cultura e sistemas de
valores nos quais vive e em relagdo aos seus objetivos, expectativas, padrbes e

preocupacdes”. Os aspectos de saude consideram a complexidade com suas
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multiplas inter-relagdes, dimensdes e avaliagdes subjetivas de aspectos positivos e
negativos da vida (WHO, 1993, p. 153). Trata-se de um conceito culturalmente
determinado, os quais devem ser precisamente avaliados com instrumentos sensiveis
e adaptadas a populagao (Nolazco; Chang, 2023).

Derivado deste amplo conceito, a QVRS esta intimamente ligada aos
sintomas de doencas, ao tratamento e seus efeitos colaterais, funcionamento fisico,
social, cognitivo e bem-estar emocional, satisfagdo com a vida e saude mental. Ela
tem um construto multidimensional que consiste no estado de saude percebido em
seus diferentes dominios (bem-estar fisico, social, emocional e funcional) e inter-
relacdo com os subdominios (sexualidade, espiritualidade e imagem corporal), os
quais sédo afetados pelas condi¢gdes crbénicas e/ou tratamento prolongado (Cella,
1994).

Na definicdo do Centers for Disease Control and Prevention (CDC), a QVRS
é “[...] a saude fisica e mental percebida pelo individuo ou grupo ao longo do tempo”,
complementada pelos seus correlatos (riscos e condigdes de saude, suporte social,
status funcional e socioeconémico). Trata-se de uma forma de demonstrar
cientificamente o impacto da saude na QV, muito além do paradigma microscopico.
E importante considerar que no nivel comunitario, recursos, condi¢des, politicas e
praticas interferem na percepgéo do estado de saude e funcional (CDC, 2022).

A European Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC)
compreende a QVRS como um constructo multidimensional de dificil definicdo, sao
percepgdes subjetivas dos aspectos positivos e negativos dos sintomas dos pacientes
com cancer, incluindo fungbes fisicas, emocionais, sociais e cognitivas e,
principalmente, sintomas da doenca e efeitos colaterais do tratamento. E a satisfacdo
com os niveis de funcionamento e controle da doencga, baseado na avaliagédo subjetiva
do carater bom e satisfatorio, quanto menor a diferenca, maior a QV (EORTC, 2025).

Além da EORTC, outra importante organizacdo americana denominada
Functional Assessment of Chronic lliness Therapy (FACIT) estdo engajadas em
pesquisas e desenvolvimento de instrumentos para avaliar a QVRS de uma variedade
de canceres, e fornecer uma estrutura simplificada para compreensao de mudancgas
e interpretacdo de resultados em oncologia, frequentemente utilizados em ensaios
clinicos e crescentemente nas avaliagbes da pratica clinica (Clarke et al., 2024).

Apesar das diferengas culturais e conceituais, € consenso que QVRS

considera a autopercepcao do individuo sobre sua prépria saude nos dominios e
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subdominios: fisicos (sintomas, fungédo, aparéncia e adaptagdo), mentais (afeto
positivo, negativo, cognitivo e adaptacéo), sociais (relacional, funcional e adaptagao)
e de saude geral (satisfagao e saude global), ancorado nos conceitos de saude (Mao
et al., 2020). Associado as diferengas significativas da QVRS entre os varios tipos de
cancer e populacdes, requer o uso de instrumentos culturalmente sensiveis e
especificos para avaliar precisamente esse constructo (Nolazco; Chang, 2023).

Apesar do potencial da QVRS para melhorar os resultados em oncologia, a
incorporagao da avaliagdo rotineira desses dados enfrenta barreiras relacionadas aos
profissionais, estrutura dos servigcos e limitagdes dos pacientes. A coleta periddica
desses dados nao clinicos viabiliza desenvolver planos de cuidados interdisciplinares
centrados no paciente e adaptados as necessidades individuais, os quais devem
revolucionar a prestacao de cuidados personalizados e eficazes, que visem 0s riscos
subjacentes antes que se tornem problemas importantes (Nolazco; Chang, 2023).

As medidas de desfecho relatadas pelo paciente (PROMs) € um importante
indicador prognodstico e foram avaliados numa revisdo de estudos (n=26) norte-
americanos e europeus. Resultados piores na doenca tardia versus inicial entre os
canceres de pulmao, pancreas, esbéfago, estbmago, colorretal, anal, cervical, cabega
e pescogo; maior impacto dos sintomas, como dor, fadiga, incapacidade fisica e
funcional; maior carga de sintomas especificos da doenga, ansiedade e depressao.
Esse fato resulta em pior QVRS e menor sobrevida em PVCA (Chung et al., 2024).

Consequentemente, a QVRS foi significativamente associada ao risco de
mortalidade em um metanalise de estudos observacionais (n=106) nos canceres de
pulméao, cabeca e pescogo, mama, eséfago, célon, préstata, hematoldgico, figado,
ginecoldgico, estbmago, cérebro, bexiga, osso e tecidos moles; seja pré e pos-
tratamento ou na fase paliativa (Fukushima et al., 2024)

Continuamente, as PVCA estdo em constantes adequacdes a cronicidade da
doencga que pode ser de ordem desadaptativa (desamparo, desesperanca, medo e
ansiedade) ou adaptativa (espirito de luta). Ambas influenciam diretamente na QVRS.
Em relagdo a visdo biopsicossocial, existe uma associacdo negativa do estagio
avancado, funcionamento fisico, saude mental, desamparo, preocupacao ansiosa,
evitagcao cognitiva, espirito de luta e ao fatalismo (Lauriola; Tomai, 2019).

Em PVCA o tratamento prolongado resulta em incertezas em relagdo a
doenga e a expectativa de vida, com carga emocional duradoura de sofrimento

psicolégico, medo, ansiedade, angustia, tensdo emocional, enfrentamento,
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desamparo, otimismo e desesperanca, bem como, preocupacgdes relacionadas a
constante investigacdo da condicdo da doenca (Kolsteren et al., 2021). Eles
apresentam uma maior prevaléncia (20% a 65%) de sintomas psicologicos, com
gravidade, duracao e experiéncia variavel, destaque para a ansiedade, depressao e
desesperancga, as quais podem apresentar um efeito sinérgico direto ou indireto na
QVRS (BAIL et al., 2018).

Durante a pandemia de COVID-19, uma coorte prospectiva e multicéntrica de
PVCA (n=401) identificou uma maior incidéncia de ansiedade (36%) e depresséo
(835%), predominio em mulheres < 65 anos) ambas positivamente relacionadas com a
preocupagao, incerteza e desesperanga. Isso indica que expectativas positivas
(esperancga) sobre a evolugdo da doenga podem diminuir a ansiedade e depresséao,
maior entre as mulheres e com sobrevida estimada de 18 meses (Obispo-Portero et
al., 2022).

Visto que o sofrimento psicolégico € comum em PVCA, uma analise de
conceito identificou cinco atributos definidores: ansiedade, depressédo, medo da morte,
desmoralizagéo (estado de espirito privado de coragem, desanimo) e incapacidade
no enfrentamento eficaz. Eles estdo em constante aceitagao para viver positivamente
o momento presente, mesmo com declinio na QVRS, sofrimento psiquico e emocional
(Huda; Shaw; Chang, 2021). Por outro lado, uma metanalise mostrou que a QVRS foi
significativamente associada recursos psicoldgicos positivos, dentre eles a resiliéncia,
esperancga, otimismo, autoeficacia e autoestima; logo os programas de intervengao
devem se concentrar em aumenta-los (Zhao; Tong; Yang, 2022).

Fatores que influenciam a QVRS de pacientes (n=11.381) com CA em 15
paises em desenvolvimento (Africa, Asia, América Latina e Caribe) foi objeto de uma
revisao sistematica de estudos transversais (n=55). Os participantes que valorizam as
praticas espirituais/religiosas, apresentaram maior escore de QVRS (na escala de
sintomas, constipacao e dispneia; no funcionamento fisico e sexual, na fungao
psicoldgica, existencial e espiritualidade). Em contrapartida, o baixo nivel educacional
e indices elevados de depresséo foram associados a uma menor QVRS (Gayatri et
al., 2021).

A compreensdo dos determinantes da QVRS em PVCA foi conduzido um
estudo multicéntrico europeu em participantes (n=1.027) com doenga metastatica,
houve correlagao significativa entre performance clinica, fadiga, dor, perda de peso,

anorexia, redu¢ao de massa muscular, dispneia, pior fungao fisica, fadiga e perda de
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apetite (p = <0,05); sao preditores de declinio da QVRS e de encaminhamento para
CP (Daly et al., 2020).

No estudo observacional conduzido por Silva (2019), na mesma instituicao
deste ECR com PVCA (n=126), nao identificou diferengas significativas no escore de
QVRS entre os grupos; melhor fungao fisica e emocional no CP; o TP apresentou QV
global boa e sintomas foram mais leves; QV regular no CP, com maior significancia e
intensidade de sintomas. A deterioragdo da QVRS no CA é heterogénea, varios
dominios ja estédo declinados antes do TP, com discreta melhora e sobrevida apos, é
premente sua monitorizagdo e acompanhamento concomitante com CP para mitigar
tais sofrimentos (LEE et al., 2022b; Rodriguez-Gonzalez et al., 2023).

Existem diferentes relagdes conceituais de QVRS e esperancga, seja um
constructo pertencente ou como parte do outro, compreendido como dois conceitos
distintos ou com caracteristicas comuns. No entanto, é nitido que as definigdes e
mensuragdes de ambos permeiam as relagdes interpessoais, temporais,
multidimensionais, expectativas realistas, estresse, resiliéncia, sentido da vida, entre
outros (Rustoen, 1995; Allaire et al., 2025;).
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5 METODO

Na conducdo desta pesquisa, duas diretrizes foram observadas para a
realizagdo de ensaios clinicos, assim como assegurar a qualidade ao reportar o
estudo: Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) e sua extenséo para
Nonpharmacologic Treatments (NPT) (Boutron et al., 2017). Trata-se de normas para

reportar tais estudos que direcionam, planejam e gerenciam a condugéo da pesquisa.

5.1 Desenho do estudo

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, triplo cego, controlado por
placebo, com recrutamento realizado de outubro de 2022 a fevereiro de 2024, e

avaliagao de seguimento até junho de 2024.

5.2 Local

A pesquisa foi realizada no Complexo Hospital de Clinicas (CHC) da
Universidade Federal do Parana (UFPR), trata-se de um hospital de alta complexidade
com atendimento exclusivo pelo SUS. A instituigdo conta com equipes e servigos de
residéncia multiprofissional, engajados na assisténcia de pacientes com multiplas
necessidades de cuidados clinicos e cirurgicos, bem como fomentar formagéo de
recursos humanos, demais atividades de ensino, pesquisa e extensao.

O local da pesquisa compreendeu o Ambulatério de Hematologia e Oncologia
(SAM 16), no 4° andar do Anexo H, que assiste pacientes adultos durante os
tratamentos clinicos, cirurgicos e cuidados paliativos dos tumores sélidos ou doengas

linfo proliferativas.

5.3 Participantes

Todos os participantes estavam em TP em suas diversas modalidades
(quimioterapia paliativa, imunoterapia, cirurgia ou radioterapia paliativa) dada a
especificidade de cada tipo de cancer e foram acompanhados por equipes

multiprofissionais do ambulatério.
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5.3.1 Critérios de inclusao

° Ser maior de 18 anos.
) Ter diagndstico comprovado com histologia de qualquer tipo de cancer
avangado (estadio IV) para tumores solidos.
) Escala de desempenho funcional oncologico do Eastern Cooperative
Oncology Group (ECOG): 0, 1, 2 ou 3 caracterizado.
e 0 (totalmente ativo);
e 1 (restrito de atividade fisica extenuante e capaz de realizar
trabalho de natureza leve ou sedentaria);
e 2 (capacidade de autocuidado sem condi¢cdes de atividades
laborativas, permanece 50% do tempo fora do leito);
e 3 (limitada capacidade de autocuidado, permanece 50% do

tempo em repouso no leito ou cadeira) (Oken et al., 1982).

5.3.2 Critérios de exclusao

° Impossibilitados de manter comunicagdo verbal e/ou escrita pela
avaliacdo do ECOG 4 (limitado e impossibilidade de realizar atividades de

autocuidado, totalmente restrito ao leito ou cadeira) (OKEN et al., 1982).

5.3.3 Critérios de descontinuidade

° Perda de seguimento (auséncia na avaliagao de retorno +30 dias apods
a inclusdo (T0) ou ultima avaliagdes de seguimento (T1 a Ta).

° Adeséo inferior a 70% do frasco anterior, segundo o relato verbal
(desisténcias ou esquecimentos).

° Ocorréncia de qualquer evento adverso relacionado a intervencgao.
5.3.4 Amostragem
O tamanho da amostra probabilistica foi definido pelo software GPower (v

3.1.9.7) considerando um plano longitudinal (2 grupos e 5 momentos) com margem

de erro de 5% e nivel de confianga de 95%.
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5.4 Randomizacgao

Neste estudo, a randomizagao foi realizada para mitigar o viés de selegéao,
promover a similaridade de grupos de tratamento em relag&o a importantes fatores de
confusao conhecidos ou nao e contribui para a validade dos testes estatisticos. Foi
realizada randomizagao restrita para alocagao igual e sequencial dos participantes,
associado a técnica e estratégia de analise dados ajustada por covariaveis para
garantir a validade dos resultados (Berger et al., 2021).

Uma sequéncia com 150 numeros foi gerada no site do National cancer
institute, ferramenta de randomizacao de ensaios clinicos
(https://ctrandomization.cancer.gov/tool/) com alocagdo aleatoria 1:1 para
randomizacao simples dos frascos, preservado o equilibrio de alocagdo entre os
grupos, procedimento realizado por uma pesquisadora ndo cega vinculada ao
PPGENF. Uma versdo impressa da randomizagdo foi entregue a farmacéutica
responsavel pela manipulacdo em envelope lacrado e armazenamento eletrénico
(APENDICE 7).

Na inclusao dos participantes, era atribuido um numero se sequencial gerado
pelo REDCap®', o qual era utilizado na identificagdo do frasco e baseado na lista de

randomizacao.

5.5 Mascaramento

Foi mantido o mascaramento triplo (participantes, pesquisador de campo e
estatistico) até o término do estudo para mitigar o risco de vieses, fato que poderia
afetar quantitativamente seus resultados.

A farmacéutica responsavel pela manipulagdo recebeu o envelope lacrado
com a randomizacao, apesar de nao ser mascarada em relagcdo ao frasco, foi
mascarada em relagdo aos participantes. A equipe de dispensacido era mascarada

para o frasco, os quais recebiam na farmacéutica igualmente identificados e

' Trata-se de um aplicativo da Web, langado em 2021 (Universidade Vanderbilt) e consiste em um
sistema de captura eletrbnica de dados, recomendado para otimizar as informagdes e o gerenciamento
adequado, especialmente desenvolvido para pesquisa clinica. Fornece controle de acesso, auditoria,
seguranca de dados e redugao de custos para a equipe de pesquisa.
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numerados para entregar ao pesquisador de campo, a manipulagéo era realizada em
local distante do local de coleta de dados.

O pesquisador de campo foi mascarado em relagao ao conteudo do frasco e
nao tinha contato com a farmacéutica; solicitava os frascos via e-mail aos
colaboradores da farmacia mediante uma sequéncia numérica (seja na inclusdo ou
durante o seguimento dos participantes que permaneciam no estudo, pelo numero
atribuido pelo REDCap®).

Os participantes foram mascarados desde a incluséo até o encerramento, eles
foram inclusos pelo pesquisador de campo, recebiam um frasco numerado que era
mascarado em relacdo ao conteudo.

Apos o término da coleta, o pesquisador de campo encaminhou os dados para
a pesquisadora ndo cega responsavel pela randomizagéo, que fez a substituicdo da
alocagao numeérica (1 intervencgao e 2 placebo) e organizou os dados em grupo A e B,
0s quais foram enviados ao estatistico.

O estatistico realizou as analises dos grupos (A e B) e realizou a devolutiva
para o pesquisador e a orientadora (ainda mascarados) para conhecimento dos
resultados. Findo as analises estatisticas, foi solicitado a pesquisadora nédo cega a
retirada do mascaramento para identificar qual dos grupos era TFB ou placebo.

Conforme recomendado por Lang; Stroup (2020), os procedimentos de
mascaramento devem ser descritos e representados graficamente para maior clareza,
a Figura 3 ilustra como foi, quais grupos ou individuos, para que foram mascarados,

como o mascaramento foi implementado e mantido.
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FIGURA 3 — FLUXOGRAMA DE MASCARAMENTO
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FONTE: O autor (2025).

5.6 Intervencao

A TFB utilizada neste estudo levou em consideracao as condi¢des associadas
que interferem na esperanca e QVRS dos pacientes com cancer avangado, dentre as
indicagdes propostas por Bach. A formula para a populacdo do estudo foi definida
numa reunido de consenso por pesquisadores com expertise na area. Apesar da
recomendacao da prescri¢ao ser individualizada e direcionada para as necessidades
do individuo, a formula foi padronizada para minimizar o risco de viés.

O preparo dos frascos e a manipulacdo das férmulas se deu pela
randomizacdo. Todos foram preparados por uma farmacia especializada em florais,
autorizada pela ANVISA, com certidao de regularidade técnica e afiliada a Associagao
Nacional de Farmacéuticos Magistrais.

A manipulacado foi realizada em farmacia externa, baseado na lista de

randomizacéo e assegurar o mascaramento de alocagao (participantes e pesquisador
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de campo). A farmacéutica realizava a manipulagédo e nao tinha contato com o
pesquisador ou participantes; o pesquisador de campo

Todos os frascos eram idénticos, de vidro ambar estéreis, capacidade para
30 mL, com tampa furada, lacre de segurancga, conta-gotas com bulbo branco e céanula
de vidro de 75 mm. As solugdes preparadas, poderiam conter a formula de intervencao
(grupo floral — GF) ou a solugéo de controle (grupo placebo — GP). Todos eram
rotulados de forma idéntica “Pesquisa Floral” e instrugdes de uso, com diferenca
apenas na etiqueta numérica e sequencial (Figura 4).

FIGURA 4 — FRASCOS, ROTULO E IDENTIFICACAO

R 4622641

&Squisa £
Il  Gotas

FONTE: O autor (2025).

Cada frasco continha um volume para 30 dias de uso, com margem adicional
de seguranca de 30%, um novo frasco com a mesma numeragao sequencial era
fornecido a cada +£30 dias. Todos os frascos foram manipulados com uma solucao

hidro-brandy: 21 mL de agua mineral (marca Crystal®, proveniente da cidade de
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Bauru no estado de Sao Paulo — BR, densidade 1,0 e pH a 25°C = 8,71) + 9 mL de
conservante brandy a 30% (marca Osborne®, proveniente da Espanha, 100%
destilado de vinho e 36% vol. alc.).

No GF, foi adicionado a solug¢ao hidro-brandy duas gotas da esséncia-mée de
cada floral (marca Healing®, com 400 partes de conhaque organico em uma parte de
esséncia mae da Healing Herbs® proveniente da Inglaterra) para composi¢ao da
formula. O preparo dos frascos seguiu as recomendagdes disponiveis (Bach, 1995;
Mantle, 1997; Lang, 2020; Barnard, 2021).

A féormula do protocolo de intervengao no GF foi composto pelas seguintes
esséncias e suas respectivas indicagdes: Cherry Plum (Prunus cerasifera), traz
clareza em situagbes de desespero e descontrole emocional; Crab Apple (Malus
pumila), aceitagdo, recuperagcdo da autoestima e autoimagem em situagdes
desafiadoras; Gorse (Ulex europaeus), resgatar a fé e a esperancga positiva; Mimulus
(Mimulus guttatus), coragem para aceitar as adversidades da doenga como
oportunidade de transformacgao; Mustard (Sinapis arvensis), estabilidade emocional
em momentos de depressédo e melancolia; Olive (Olea europaea), regeneragao do
fluxo de energia fisica e mental; Sweet Chestnut (Castanea sativa), trazer luz para
enfrentar situacdes extremas; White Chestnut (Aesculus hippocastanum), promover
calma e clareza mental para viver o momento presente; e Wild Oat (Bromus ramosus)
auxilia no encontro de um propdsito e sentido (Bach, 1995; Mantle, 1997; Lang, 2020;
Barnard, 2021).

No GP, os frascos continham apenas a solugao hidro-brandy (21 mL de agua
mineral + 9 mL de conservante a 30%). A utilizagdo de placebo é aceitavel na
conducao deste ECR, dada a inexisténcia de uma intervencdo padrdao ou um
consenso entre especialistas. Embora a ética de seu uso exija discussao, ele pode se
comportar como a intervencgao, estar associado a eventos adversos (efeito nocebo),
além dos efeitos do préprio placebo, da relacdo pesquisador-participante e da
psiconeurobiologia; na pratica clinica o efeito placebo mostra uma intensidade fraca a
moderada (Pardo-Cabello; Manzano-Gamero; Puche-Canfas, 2022).

Os participantes fizeram uso da solugao por via oral, quatro gotas diretamente
na boca quatro vezes ao dia (ao acordar, antes do almogo e jantar e ao deitar-se), por
120 dias (Bach, 1995; Lang, 2020; Barnard, 2021; Rocha et al., 2022).

Durante os dois primeiros meses apos a inclusao, os participantes recebiam

uma de mensagens de texto padronizada via WhatsApp® duas vezes por semana
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com lembrete para estimular adesao, mensalmente eram contatados para agendar
envio de novo frasco e coleta de dados ou identificar a ocorréncia de efeitos adversos
que justifiquem a descontinuidade.

Ambos os grupos continuaram recebendo tratamento oncologico com
intencao paliativa, seja ele sistémico ou localizado conforme a condigéo clinica de

cada individuo.

5.7 Desfechos

Para as medidas de desfecho primario e secundario, foram utilizados os
resultados relatados pelo paciente (PROMs), que sdo medidas de resultados
diretamente informados pelo paciente e ndo da interpretagédo subjetiva do avaliador.
Uma recente metanalise evidencia que os PROMs podem ser a intervengéo e/ou o
resultado em um julgamento, quando integrados no tratamento do cancer podem
melhorar a sobrevivéncia geral e QVRS (BALITSKY et al., 2024).

5.7.1 Desfecho primario e instrumento de coleta

A variavel esperanca foi avaliada pelo Herth Hope Idex (HHI), trata-se da
versao abreviada da Herth Hope Scale (HHS) designada especificamente para uso
em cenarios clinicos (ANEXO 1). A consisténcia interna versao original foi excelente
(a de Cronbach de 0,97) (Herth, 1991, 1992). Traduzida, adaptada trans culturalmente
em portugués e validada no Brasil, suas caracteristicas psicométricas preencheram
os critérios de boa consisténcia interna (a de Cronbach de 0,834) (Sartore; Grossi,
2008; Balsanelli; Grossi; Herth, 2010).

O instrumento breve de autorrelato HHI, avalia o constructo de esperanca
percebida em trés fatores: temporalidade e futuro (soma dos itens 1, 2, 6 e 11);
prontiddo e expectativa positiva (soma dos itens 4, 7, 10 e 12); interconectividade
consigo mesmo e com 0s outros (soma dos itens 3, 5, 8 e 9). Trata-se de uma escala
Likert com 12 itens, que varia de 1 (discordo totalmente) a 4 (concordo totalmente),
os itens (3 e 6) com formulagdes negativas sdo pontuacgdes reversas. O escore total
é representado pela somatoéria do intervalo possivel de 12 a 48, escore global mais

elevado denota maior esperanga (Herth, 1991, 1992).
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Dentre os instrumentos, HHI é o mais sumarizado em revisdes sistematicas
em oncologia e na analise de conceito do constructo para a pratica de Enfermagem
(Nierop-Van Baalen et al., 2020; Salimi et al., 2022; Zhao; Tong; Yang, 2022; Antunes
et al., 2023; Kitashita; Suzuki, 2023).

5.7.2 Desfecho secundario e instrumento de coleta

A variavel QVRS foi medida pelo instrumento de autorrelato Functional
Assessment of Chronic lliness Therapy — Palliative Care (FACIT-Pal, verséo 4), que
inclui todos os elementos questionario genérico Functional Assessment of Cancer
Therapy — General (FACT-G) e avalia os ultimos sete dias (ANEXO 3). A
confiabilidade da consisténcia interna do a de Cronbach na vers&do original das
subescalas varia de boa a excelente (FACT-G, 0,89 e FACIT-Pal, 0,93) (Lyons et al.,
2010). Ja a traducao do FACT-G em pacientes com cancer no Brasil foi adequada (a
=0,71-0,82) (Campos et al., 2016)

As cinco dimensdes sdo mensuradas em uma escala de concordancia de
Likert que varia de 0 (nem um pouco) a 4 (muito) pontos, maiores pontuacoes refletem
melhor QVRS. O instrumento compreende quatro dominios de bem-estar: fisico
(PWB: 7 itens, 0-28 pontos); social/familiar (SWB: 7 itens, 0-28 pontos), emocional
(EWB: 6 itens, 0-24 pontos), funcional (FWB: 7 itens, 0-28 pontos) do instrumento
genérico (FACT-G: 27 itens, 0-108 pontos) e as preocupagdes adicionais (PalS: 19
itens, 0-76 pontos), que seria 0 dominio paliativo (Lyons et al., 2010).

As subescalas resultam no Trial Outcome Index (TOI): PWB + FWB + PalS =
0 a 132 pontos) e no escore total (0-184pontos) (Lyons et al., 2010). A opgéo de
célculo do TOIl (PWB + FWB + PalS) representa uma pontuagdo para resultados
fisicos e funcionais, frequentemente utilizada em ensaios clinicos. Visto que na QV
geral é considerado o bem-estar social e emocional, os quais nao se alteram de forma
rapida ao longo do tempo em respostas de intervengdes na saude fisica (Webster;
Cella; Yost, 2003).

Para todas essas subescalas, uma pontuagao mais alta indica melhor QVRS,
isso & possivel devido a inversdo das pontuacdes de afirmagdes negativas e a
somatodria para as respostas dos itens (Webster; Cella; Yost, 2003). Trata-se do
instrumento com melhor consisténcia interna e confiabilidade teste-reteste para

mensurar o constructo (King et al., 2020), amplamente utilizada nos estudos anteriores
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em Oncologia e aplicado de forma impressa, entrevista ou eletrénica (Aslakson et al.,
2023).

5.7.3 Variaveis biosociodemograficas dos participantes

Para caracterizacdo da populagao, foi utilizado um instrumento (APENDICE
2) composto por informagdes relacionadas aos aspectos bioldgicos, sociais,
demograficos, econdmicos e profissionais. Dados pessoais: nome, telefone e
endereco. Dados bioldgicos: sexo, idade e etnia. Dados sociodemograficos: situagao
de moradia, condigdo econbmica, subsisténcia, conjugal e filhos, escolaridade,
convicgdo e pratica religiosa, percepcado sobre estagio da doenga e objetivos do
tratamento, dialogo sobre esperanga com equipe de saude, uso e indicagdo de

praticas integrativas e atividades de lazer.

5.7.4 Variaveis clinicas e relacionadas ao tratamento

Foram coletados dados clinicos (APENDICE 3): tabagismo, etilismo,
comorbidades e tratamentos clinicos ou psiquiatricos; performance status, diagnéstico
histologico, local de metastases; tratamento oncoldgico e cuidados paliativos,
intercorréncias relacionadas ao tratamento. Alguns desses dados foram coletados no
prontuario eletronico e posteriormente nas avaliagées de seguimento (Dados Clinicos
2, APENDICE 4).

As variaveis da intervencao foram coletadas no diario de pesquisa clinica
(APENDICE 5), com registro das doses, expectativa, ades3o e intercorréncias no uso
da TFB, percepc¢ao sobre o grupo do estudo (floral ou placebo) e dos possiveis efeitos

atribuidos.

5.8 Coleta de dados

Um convite (APENDICE 6) foi afixado na sala de espera do ambulatério de
Oncologia com a divulgacao de informagdes da pesquisa, os interessados poderiam
utilizar um dispositivo de celular para leitura do QRcode que direcionava

automaticamente o contato via WhatsApp® do pesquisador, no entanto poucos
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utilizam esse canal. O recrutamento foi realizado de outubro de 2022 a fevereiro de
2024 e avaliagao de seguimento até junho de 2024.

A maioria dos participantes foram identificados pela analise da Autorizagao de
Procedimento de Alta Complexidade (APAC), que trata-se de um laudo enviado ao
SUS para indicar a necessidade de procedimentos de alto custo e solicitar autorizacao
para posterior pagamento. Nela consta informagdes de identificagdo, dados clinicos
(tipo de cancer, estadiamento, progressao da doenga e local de metastases) e
tratamentos (anteriores, linhas, intengao e atual). As etapas e instrumentos de coleta
de dados estao ilustrados na Figura 5.

Apos a identificagado e confirmagao dos critérios de elegibilidade em prontuario
eletrénico, os possiveis participantes foram abordados pelo pesquisador de campo e
convidados a participacao se atendessem os critérios de inclusao/excluséo.

A inclusdo de todos os participantes foi realizada presencialmente no
ambulatério de oncologia, os procedimentos e etapas da pesquisa eram explicados,
caso aceite foi aplicado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), a via
do pesquisador foi assinada com caneta digital ou dispositivo com tela sensivel ao
toque (notebook e celular) e armazenada no REDCap®, uma via impressa foi entregue
ao participante.

Na inclusdo, apds assinatura do TCLE (APENDICE 1), foram aplicados
presencialmente o0s instrumentos para caracterizagdo biosociodemografica
(APENDICE 2), levantamento de dados clinicos (APENDICE 3), avaliagdo da
esperanga (ANEXO 1), da QVRS (ANEXO 3) e entregue o diario de pesquisa clinica
(APENDICE 5) para registro no domicilio. Durante os dois primeiros meses apés a
inclusdo, os participantes recebiam uma de mensagens de texto padronizada via
WhatsApp® duas vezes por semana com lembrete para estimular adeséo.

Nos dias +30 apods a inclusao e +90, foram avaliados a esperangca (ANEXO
1), QVRS (ANEXO 3) e recolhidos os diarios de pesquisa clinica (APENDICE 5), caso
nao preenchidos as informacdes do instrumento eram coletadas com o participante.
No seguimento dos participantes, nos dias +60 (metade) e +120 (final), novamente
foram avaliados a esperanca (ANEXO 1), QVRS (ANEXO 3) e atualizagdo dos dados
clinicos (APENDICE 4).
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FIGURA 5 - FLUXOGRMA E PROCEDIMENTOS DE COLETA DE DADOS
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FONTE: O autor (2025).

Apods a inclusao e até o encerramento, diferentes modalidades de coleta de
dados foram necessarias, entre elas, contato pessoal, via telefone por chamada de
voz, ou link para preenchimento online (Webster; Cella; Yost, 2003). Tais ajustes estéo
em conformidade com a literatura anteriormente citada e foram necessarias para
minimizar o deslocamento do participante até o ambulatério devido as limitagdes da
condic&o clinica, reduzir custo com transporte, assegurar maior comodidade e atender
a preferéncia do participante. Os novos frascos foram entregues presencial ou por

servicos de delivery.

5.9 Analise dos dados

Os dados foram exportados do REDCap® e analisados com o uso do software
SPSS® 20. As variaveis continuas dos dados biosociodemograficos e clinicos foram
expressas em média (desvio padrao) ou mediana e as variaveis categoricas foram
expressas por meio de frequéncias (%). Para verificagdo da homogeneidade entre os
grupos, foram utilizados os testes Qui-quadrado ou Exato de Fisher para as variaveis
qualitativas e o Mann-Whitney para as variaveis quantitativas.

Para analise da esperanca, foram considerados as trés subescalas propostas

no HHI: cognitivo-temporal (questbes 1, 2, 6 e 11), afetivo-comportamental (questoes
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4,7, 10 e 12) e afiliativo-contextual (questdes 3, 5, 8, 9), as questbes 3 e 6 sdo de
pontuacdes reversas. As somativas podem variar de 12 a 48, uma pontuacdo mais
elevada é indicativa de maior esperanga (Herth, 1992; Robles-Bello; Sanchez-Teruel,
2023).

Na analise da QVRS, foram consideradas as orienta¢des do grupo Functional
Assessment of Chronic lliness Therapy (FACIT). Foram calculadas as pontuagdes de
cada uma das cinco dominios (PWB, EWB, SWB, FWB e PalS) e das trés pontuagdes
globais (FACT-G, TOI e FACIT-Pal) (Cella; Nowinski, 2002).

Foi considerado no método de analise, projecao e interpretagdo dos dados o
principio da intencdo de tratar. O qual tem por objetivo manter o efeito da
randomizacdo e evitar viés de selecdo, mesmo dos participantes que foram
descontinuados por ndo adesado, estes continuam pertencentes ao brago da
intervencao aos quais foram inicialmente randomizados. A consequéncia dessa
estratégia € que todos os pacientes inscritos sdo considerados na analise, além disso
refletir a pratica clinica diaria, preserva o equilibrio entre os bracos e mantém
inalterado o poder do estudo, por n&o excluir nenhum participante da analise (Tripepi
et al., 2020).

Para a avaliagao da intervencao nos desfechos foi utilizado o Modelo Linear
Misto Generalizado (GLMM), para modelagem dos dados longitudinais ao longo do
tempo e grupos, por permitir o controle da variabilidade entre os participantes e
principalmente por ser robusto em ajustar a perda de dados devido aos critérios de
descontinuidade dos estudos clinicos. Associado a matriz de covaridncia nao
estruturada para modelar a estrutura de erros ou efeitos aleatdérios em medidas
repetidas e identificar a dependéncia dos dados observados no intervalo temporal
(Stroup; Ptukhina; Garai, 2024).

Nas comparagdes destas diferentes modelagens foi adotado o Critério de
Informagao de Akaike (AIC) para apontar a eficiéncia do modelo, equilibrando a
qualidade do ajuste e a simplicidade. Nas comparagbes multiplas entre grupos e
tempo, foi aplicado o teste de Bonferroni. Para avaliar a existéncia de diferenca
estatisticamente significativas entre os grupos dos pacientes que concluiram todas as
etapas do estudo foi aplicado o teste Friedman.

As correlacdes entre os escores de esperanca e FACIT-PAL foram verificadas

pelo coeficiente de Spearman. O nivel de significancia foi estabelecido em 5%.
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5.10 Aspectos éticos

A pesquisa foi aprovada no Comité de Etica em Pesquisa em seres humanos
do Complexo Hospital de Clinicas da UFPR, sob parecer consubstanciado n°
5.204.355 (ANEXO 5) e Registros Brasileiros de Ensaios Clinicos Randomizados
(ReBEC) sob n°RBR-8q6z6kq (ANEXO 6).

Todos os procedimentos de investigacdo que os participantes foram
submetidos, buscaram minimizar os possiveis riscos. Previamente ao convite, todos
os participantes foram orientados quanto aos objetivos, beneficios e riscos da mesma
e quando concordaram em participar da pesquisa foram orientados a assinar o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) de forma digital e armazenado no
REDCap®, uma via impressa foi entregue para o participante (APENDICE 1).

Foram assegurados os direitos a dignidade das pessoas e ao anonimato das
informagdes fornecidas, bem como respeitados e garantidos os principios da
autonomia, beneficéncia, justica, e equidade para os participantes conforme a
Resolucéo 466 de 2012 do Conselho Nacional de Saude (Brasil, 2013).

Os dados foram capturados e armazenados de forma eletrbnica no
REDCap®, sejam eles pessoais, sensiveis ou anonimizados dos participantes. Dados
de contato (nome, telefone e enderego) foram temporariamente mantidos no celular
do pesquisador protegido por senha, para comunicagao via WhatsApp® ou chamada
de voz. Apdés o periodo de contato necessario durante a pesquisa, todas as
informagdes foram apagadas celular.

Todos os dados foram mantidos apenas no banco de dados eletrénico do
REDCap®, armazenados em nuvem e protegido por senha de conhecimento apenas
do pesquisador, quando exportados para analise estatistica foi realizada a
anonimizacao dos dados pessoais. Para assim estar de acordo com a Lei N° 13.709

de 2018 de Protec¢ao de Dados Pessoais.
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6 RESULTADO

Foram recrutados 125 participantes elegiveis no periodo de outubro de 2022
a fevereiro de 2024, houve recusa por 26 deles, motivadas pelos relatos de
descredito/desconhecimento da TFB, associagao da terapia com praticas religiosas e
exposicao a mais um tratamento sem sucesso e falta de tempo. Os 99 participantes
foram randomizados para a alocagao no GF (n=50) ou GP (n=49), respectivamente
(n=25) e (n=24) foram descontinuados em diferentes etapas do estudo,
predominantemente nas iniciais T1 e T2 (30 dias e 60 dias ap6s a inclusdo) devido a
nao adesdo por esquecimentos, relato verbal da nédo percepcao do efeito ou néo
atenderam as ligagbes ou mensagens enviadas. Assim, 32 participantes concluiram
todas as etapas do protocolo de pesquisa, no GF (n=15) e no GP (n=17). A Figura 6

apresenta o fluxo dos participantes de acordo as diretrizes CONSORT.

FIGURA 6 — FLUXOGRAMA DO ENSAIO CLINICO (CONSORT)

[ Inclusao ] Avaliados para elegibilidade (n =125)

| Recusa (n=26)

Randomizados (n=99)

v
[ Alocacao ]

y \4

Grupo Floral (n=50) Grupo Placebo (n=49)

[ Seguimento ]

\ 4

- Ndo adeséao (25) - Nao adeséao (24)

- Obito (6) - Obito (7)

- Evento adverso (4): sonoléncia, mal- - Evento adverso (1): percepgao de
estar, nduseas e desconforto gastrico disgeusia

[ Analise ]

A4

Analisados (n=15) Analisados (n=17)

FONTE: O autor (2025)
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No total, cinco participantes foram descontinuados devido ao relato de evento
adverso, como sonoléncia, mal-estar e desconforto gastrico, dadas as toxicidades
prévias ou terapia sistémica emetogénica, o nexo causal dos eventos ndo pbde ser
precisamente esclarecido. Os 13 ébitos ocorridos foram decorrentes da progressao
da doenca ou complicagdes clinicas relacionadas ao tratamento paliativo, sem relacao

com a intervencao.

6.1 Caracterizagéo biossociodemografica

As caracteristicas bioldgicas dos 99 pacientes foram compostas
principalmente por mulheres 72,7% (n=72), com média de idade de 57,2+12,3 anos e
predominantemente 66,7% (n=66) da raca branca.

Em relagdo aos dados sociodemograficos, similaridade entre os grupos em
relagdo ao estado conjugal, 50% (n=50,5) tinham parceiros, média de 2,311,6 filhos,
46,5% (n=46) com nivel de escolarizag&o até o ensino fundamental, em 77,8% (n=77)
a renda foi proveniente de beneficios previdenciarios, sendo 66,7% (n=66) com
montante renda familiar entre US$ 262 a 7862, para sustentar uma média de 3+1,5
pessoas.

A pratica religiosa foi consistente afirmada por 84,8% (n=84) quase a maioria
dos participantes, com predominio pela religido catolica 60,6% (n=60). Ja em relagao
as atividades de lazer reportadas pelos participantes, foi relativamente similar em
termos absolutos entre os grupos, somatério de 46% (n=102) nas interagdes sociais
e virtuais, seguido de 14,3% (n=31) atividades artisticas/manuais e 13,4% (n=29) da
contemplagao/écio.

Para todas as variaveis analisadas na Tabela 1, foi comprovada a

homogeneidade estatisticamente significativa (p > 0,05) entre os grupos.

2 Valores com base no salario-minimo de (R$) 1.320,00 e cotagdo do dolar de US$ 5,0343 em 2023.
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TABELA 1 — CARACTERISTICAS BIOSSOCIODEMOGRAFICAS BASAIS DOS PARTICIPANTES
NO GRUPO FLORAL (GF) E PLACEBO (GP). CURITIBA (PR), BRASIL, 2025

Variaveis

Sexo
Mulheres
Homens
Idade em anos (x+DP)
Raca
Branca
Parda
Preta
Amarela
Situagao Conjugal
Casado/uniao estavel
Separado/divorciado
Solteiro
Viavo
Filhos (x+DP)
Escolaridade
Analfabeto
Fundamental incompleto/completo
Médio incompleto/completo
Superior incompleto/completo
Situagao laboral
Aposentado/pensionista
Autébnomo/Empregado
Do lar
Desempregado (a)/ Outras
Rendimento familiar
Sem renda/até 1 salario-minimo (<US$ 262)
1 a 3 salarios-minimos (US$ 262 a 786)
4 a 10 salarios-minimos (US$786 a $ 2.620)
> 10 salarios-minimos (>US$ 2.620)
Pessoas sustentadas (x+DP)
Pratica Religiosa
Sim

Nao

Total (n=99) GF (n=50) GP (n=49)
n (%) n (%) n (%)
72 72,7 32 64,0 40 81,6
27 27,3 18 36,0 9 18,4
57,2+12,3 56,0+10,7 58,5+13,6
66 66,7 36 72,0 30 61,2
22 22,2 10 20,0 12 24,5
10 10,1 3 6,0 7 14,3
1 1,0 1 2,0 0 0,0
50 50,5 26 52,0 24 49,0
22 22,2 12 24,0 10 20,4
15 15,2 8 16,0 7 14,3
12 12,1 4 8,0 8 16,3
L 2,4+1,5 2,241,7

3 3,0 0 0,0 3 6,1
46 46,5 25 50,0 21 42,9
32 32,3 16 32,0 16 32,7
18 18,2 9 18,0 9 18,4
77 77,8 36 72,0 41 83,7
9,1 7 14,0 4.1

9,1 5 10,0 8,2

4 4,0 4,0 4.1
7 71 5 10,0 2 4,0
66 66,7 31 62,0 35 714
23 23,2 14 28,0 18,4
3 3,0 0 0,0 3 6,1

31,5 3114 31,5

84 84,8 40 80,0 44 89,8
15 15,2 10 20,0 5 10,2

0,052°

0)eN
0,31°

0,77°

0,542
0,92°

0,31°

0,52°

1,0
0,28°

(continua)
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TABELA 1 — CARACTERISTICAS BIOSSOCIODEMOGRAFICAS BASAIS DOS PARTICIPANTES NO
GRUPO FLORAL (GF) E PLACEBO (GP). CURITIBA (PR), BRASIL, 2025

Total (n=99) GF (n=50) GP (n=49)

Variaveis
n (%) n (%) n (%)
(conclusao)
Religiao 0,31
Catdlico(a) 60 60,6 34 68,0 26 53,1
Evangélico(a) 32 32,3 13 26,0 19 38,8
Espirita 2 2,0 0 0,0 2 4,1
Sem informagéo 5 51 3 6,0 2 4.1
Atividades de lazer* 0,93P
Artistica/Manuais 31 14,3 16 14,4 15 14,2
Turistica 26 12,0 14 12,6 12 11,3
Fisico/esportivos 9 4.1 4 3,6 5 4,7
Intelectuais 12 5,5 4 3,6 8 7,5
Sociais 51 23,5 27 243 24 226
Virtuais 51 23,5 27 243 24 226
Contemplacdo/Ocio 29 13,4 14 12,6 15 14,2
Nenhuma 8 3,7 5 4,5 3 2,8

Legenda: x: média; DP: Desvio padrdo; @Teste Mann-Whitney; "Teste Qui-quadrado ou exato de
Fisher; * Variaveis com multiplas respostas.

FONTE: O autor (2025).

6.2 Caracterizacao clinica e terapéutica

Em relagdo as caracteristicas clinicas dos 99 pacientes, 39,4% (n=39) da
amostra tinham cancer de mama. No entanto, no GP o cancer de mama representou
quase a metade dos participantes 46,9% (n=23), diferente do GF em que dois tipos
de doencga ultrapassam a metade da amostra, 32% (n=16) mama e 32% (n=16)
colorretal, mesmo assim os grupos foram homogéneos quanto a doenga.

A maioria dos participantes apresentava mais de um sitio de metastase e
similaridades na sua prevaléncia, a distribuicdo obedeceu a proporgao para amostra
total, GF e GP em linfonodos (41%; 40% e 43%), Ossea (39,4%; 34% e 45%),
pleura/pulmao (36,4%; 42% e 31%) e hepatica (33,3%; 42% e 24%).

Quanto desempenho funcional do ECOG, 85,8% (n=85) foi a somatdria dos
classificados com sintomas da doenca ou atividade normal, porém ainda relativamente

funcionais. O indice de Comorbidade de Charlson, que é um indicador amplamente



67

utilizado para avaliar o estado geral de saude e predizer a mortalidade, o escore total
de 8,0+1,7 é indicativo de menor eficacia do tratamento e menor sobrevida global.

Apesar dos multiplos tratamentos, quase a totalidade dos participantes nos
GF e GP estava em tratamento sisttmico com quimioterapia paliativa,
respectivamente 92% (n=46) e 87,8 (n=43). Embora todos os participantes fossem
diagnosticados com CA, apenas seis (9,4%) no GF e um (1,8%) no GP eram
concomitantemente acompanhados por equipes de CP.

Em relagéo aos demais aspectos de saude, 59,6% (n=59) faziam uso de até
quatro tipos de medicamentos diferentes, 39,6% (n=38) eram diagnosticados
transtornos depressivos e ansiedade, sendo que 59,6% (n=31) estava em tratamento.
Todas as caracteristicas foram homogéneas (p > 0,05) entre os grupos e podem ser

visualizadas na Tabela 2.

TABELA 2 — CARACTERISTICAS CLINICAS DOS PARTICIPANTES NO GF E GP. CURITIBA (PR),

BRASIL, 2025
Total (n=99) GF (n=50) GP (n=49)
Variaveis p
n (%) n (%) n (%)
Diagéstico histologico de cancer 0,07

Bexiga 2 2,0 0 0,0 2 4.1
Colon e reto 19 19,2 16 32,0 3 6,1
Corpo e colo do utero 4,0 1 2,0 3 6,1
Eso6fago e Estdbmago 71 4 8,0 3 6,1

Mama 39 394 16 320 23 46,9
Ovario 8 8,1 3 6,0 5 10,2
Prostata 4 4,0 1 2,0 3 6,1
Péancreas/Vias Biliares 6 6,1 3 6,0 3 6,1
Traqueia, brénquio e pulmao 7 71 4 8,0 3 6,1
Outras localizagoes 3 3,0 2 4,0 1 2,0

Metastases* 0,51

Adrenal e Renal 4 4,0 1 20 3 6,0
Gastrointestinal 1 1,0 0 0,0 1 20
Hepatica 33 333 21 420 12 240
Linfonodos 41 41 20 40 21 43,0
Ossea 39 394 17 340 22 450
Pele 6 6,1 4 8,0 2 4,0

(continua)
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TABELA 2 — CARACTERISTICAS CLINICAS DOS PARTICIPANTES NO GF E GP. CURITIBA (PR),

BRASIL, 2025
Variaveis Total (n=99) GF (n=50) GP (n=49)
n (%) n n (%)
(concluséao)
Peritonio 26 26,3 12 240 14 290
Pleura e Pulmao 36 36,4 21 42,0 15 31,0
Sistema Nervoso Central 7 7,1 5 10,0 2 4,0
Outras 21 21,2 12 24,0 9 18,0
Desempenho funcional (ECOG) 0,970b
0 — Atividade normal 14 141 8 16,0 6 12,2
1 — Sintomas da doencga, mas deambula 71 71,7 35 70,0 36 73,5
2 — Fora do leito mais de 50% do tempo 11 11,1 5 10,0 6 12,2
3 — No leito mais de 50% do tempo 3 3,0 2 4,0 1 2,0
indice de Comorbidade de Charlson (x+DP) 80 17 77 1,7 80 17 0,382
Tratamento* 0,250°
Cirurgia Paliativa 2 2,0 1 2,0 1 2,0
Cuidados Paliativos 7 7,1 6 12,0 1 2,0
Hormonioterapia 10 10,1 4 8,0 6 12,2
Imunoterapia 6 6,1 3 6,0 3 6,1
Quimioterapia Paliativa 89 89,9 46 920 43 87,8
Radioterapia Paliativa 2 2,0 2 4,0 0 0,0
Reavaliacdo e acompanhamento 5 5,1 2 4,0 3 6,1
Medicamentos de uso continuo 0,48
Nao polifarmacia: até 4 medicamentos 59 59,6 31 62,0 28 56,0
Polifarmacia Menor: 5 a 9 medicamentos 33 33,3 17 34,0 16 32,0
Polifarmacia Maior: > 10 medicamentos 7 7,1 2 4,0 5 10,0
Diagnéstico em Saude Mental* 0,23
Nenhum 44 458 22 46,8 22 449
Depressao/Ansiedade 38 39,6 21 44,7 17 34,7
Insbnia 11 11,5 3 6,4 8 16,3
Neurocognitivos/Personalidade/Psicoativos 3 3,1 1 21 2 4,1
Tratamentos em Saude Mental* 0,340°
Antidepressivos/ansioliticos 31 59,6 16 32,0 15 30,6
Sedativos-hipnéticos 17 32,7 7 14,0 10 204
Psicoterapia 3 5,8 1 2,0 2 7.1
Estabilizadores de humor 1 1,9 0 0,0 1 2,0

Legenda: x: média; DP: Desvio padrdo; @Teste Mann-Whitney; "Teste Qui Quadrado ou exato de
Fisher; *Variavel com mais de uma resposta.
FONTE: O autor (2025).
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No que se refere a percepgao sobre o estadiamento clinico, 50,5% (n=50)
reportaram a consciéncia ao estadiamento avancado da doencga, apenas 29,3%
(n=29) compreendiam que a intengcdo do tratamento era paliativa. Ainda assim,
praticamente a totalidade 99% (n=98) acreditavam a esperanga € uma importante
aliada no enfrentamento do CA, a qual é dialogada em 54,8% (n=46) com os
familiares, e ela foi minoritariamente avaliada/discutida em 52,4% (n=11) com
profissionais médicos, conforme apontados na Tabela 3.

Em quase a totalidade da amostra a TNF n&o foi indicada por profissionais de
saude 93,9% (n=93), dentre o reduzido numero de 12,1% dos (n=12) participantes
que fazem uso de TNF concomitante ao tratamento convencional, em ordem
decrescente foi relatado plantas/fitoterapia, reiki, homeopatia, aromaterapia, técnicas
manipulativas, meditativas e terapia floral, em suas diferentes combinagdes (Tabela
3).

TABELA 3 — AUTOPERCEPCAO DIAGNOSTICA E TERAPEUTICA DOS PARTICIPANTES.
CURITIBA (PR), BRASIL, 2025

Total (n=99) GF (n=50) GP (n=49)

Variaveis p*
n (%) n (%) n (%)
Autopercepcgéao do estagio da doenca 0,12
Avancgado 50 50,5 22 44,0 28 57,1
Desconhece 31 31,3 16 32,0 15 30,6
Inicial 15 15,2 11 22,0 4 8,2
Terminal 3 3,0 1 20 2 4.1
Autopercepgao dos objetivos do tratamento 0,60
Curativo 33 33,3 16 320 17 34,7
Desconhece 37 37,4 21 42,0 16 32,7
Paliativo 29 29,3 13 26,0 16 32,7
Acredita que a esperancga pode auxiliar no enfrentamento do cancer 0,000v
Sim 98 99,0 49 98,0 49 100,0
Nao 1 1,0 1 2,0 0 0,0
Dialogo sobre a esperanga durante o tratamento 0,34°
Familia 46 54,8 25 61,0 21 48,8
Amigos 20 23,8 9 22,0 11 25,6
Outros pacientes 4 4.8 0 0,0 4 9,3
Orientador espiritual 12 14,3 6 14,6 6 14,0
Outros 2 2,4 1 24 1 2,3

(continua)
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TABELA 3 — AUTOPERCEPCAO DIAGNOSTICA E TERAPEUTICA DOS PARTICIPANTES. CURITIBA
(PR), BRASIL, 2025

Total (n=99) GF (n=50) GP (n=49)

Variaveis
n (%) n n (%)
(conclusao)
Avaliacao/dialogo sobre a esperanga por profissional de saude 0,29°
Enfermagem 4 19,0 2 28,6 2 14,3
Medicina 11 52,4 2 28,6 9 64,3
Psicologia 5 23,8 3 429 2 14,3
Farmacéutico 1 4,8 0 0,0 1 71
Indicacado de Terapia ndo Farmacolégica por profissional de saude 0,012b
Sim 6 6,1 0 0,0 6 12,0
Néo 93 93,9 50 100,0 43 86,0
Uso de Terapia ndao Farmacologica* -
Aromaterapia 2 12,5 1 14,3 1 11,1
Florais 1 6,3 1 14,3 0 0,0
Homeopatia 2 12,5 1 14,3 1 11,1
Massagens 1 6,3 0 0,0 1 11,1
Meditacao 1 6,3 1 14,3 0 0,0
Plantas/fitoterapia 5 31,3 2 28,6 3 33,3
Reiki 3 18,8 1 14,3 2 22,2
Yoga 1 6,3 0 0,0 1 11,1

Legenda: @Teste Mann-Whitney; PTeste Qui-quadrado ou exato de Fisher; *Varidvel com mais de uma
resposta.
FONTE: O autor (2025).

6.3 Analises do desfecho na esperanca

Em relagdo a esperanga (HHI) observou-se que os participantes ingressam
com escore geral e das subescalas elevado, que se manteve durante o seguimento.
No GF, média (To) de 43,413,7 com oscilagdes mais evidentes durante o seguimento
(T2 e T3) e finaliza (T4) com 44,5+4,0. No GP, ingressam (To) com média 41,7+4,59
discretamente mais baixa, apesar da variagdo de dois pontos durante o seguimento
(T1a Ts) ela € menos flutuante em relagado ao GP e manteve uma média de 44,3+4,59
na avaliagao final. A tendéncia apresentada no escore total do instrumento é

semelhante nas subescalas e podem ser visualizadas na Tabela 4 e Figura 7.
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6.4 Analises do desfecho na QVRS

Nos graficos (Figuras 8 e 9), é possivel observar que os participantes do GF
e GP apresentaram discreta melhora nos escores da QVRS avaliada pelo instrumento
FACIT-Pal, em todos os dominios foi observado uma variagcdo crescente quando
comparados os dados do baseline (To) com a avaliagdo final (T4).

No bem-estar fisico (PWB), social (SWB), emocional (EWB) e funcional (FWB)
e preocupagdes adicionais (PalS) os participantes do GF em (T4) apresentam escores
de dois a trés pontos superiores ao (To), em alguns deles parece existir um pico em
(Ts). Ja no GP, os participantes ingressam (To) com escores discretamente inferiores
em todos os dominios citados, apesar das oscilagdes € observado uma ascenséo e
encerram (T4) com escores discretamente inferiores ao GP, exceto no bem-estar
emocional (Figuras 8 e 9).

Consequentemente, a tendéncias de melhora no escore dos dominios,
mesmo com as oscilagdes refletiu nas subescalas (FACT-G e TOI) e total (FACIT-
Pal), indicativo de melhora na QVRS em ambos os grupos. A maior diferenga entre os
grupos é apresentada no escore total, a média (To) do GF foi de 141,3+25,5 e no GP
133,7+25,4, apesar das variagdes mais evidentes durante o seguimento (T2 e T3) os
grupos finalizam (T4) com uma diferenga muito sutil, no GF média de 150,6+36,6 e no
GP com 148,9+13,9 (Figuras 9 e Tabela 5).

Na analise desse constructo, no GP foi significativo (p=0,004) apenas no
dominio de bem-estar emocional (EWB) baseado no teste ndo paramétrico que
considera apenas os participantes que concluiram todas as etapas. No entanto,
quando analisados os diferentes dominios, subescalas e escore total da QVRS com
base na aplicagdo do GLMM foi estatisticamente significativo em relagdo ao tempo
apenas no bem-estar social (p=0,022) e especifico (p=0,049), sem diferenca entre os
grupos ou grupo versus tempo para os demais dominios ou escalas, fato que nao

confirma o efeito da intervencéo na QVRS (Tabela 5).
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E relevante destacar que na interpretacdo do coeficiente de Spearman as

correlagdes variam de -1 (perfeita negativa) a +1 (perfeita positiva) e os valores
proximos de 0 indicam correlagao fraca ou inexistente.

Na analise de correlacdo de Spearman, evidenciada na Tabela 6, revelou
associagdes positivas estatisticamente significativa (p<0,05) entre o escore de
esperanca (HHI) e a QVRS (FACIT-Pal) nos diferentes dominios (fisico, social,
emocional, funcional e preocupag¢des adicionais), subescalas (FACT-G e TOI) e
escore total (FACIT-Pal).

No GF, as correlagbes foram moderadas a fortes (R = 0,508 a 0,674, p <
0,001), indicando uma relagao consistente entre esperanga e melhor QVRS. Ja no
GP, as correlagdes variaram de fracas a moderadas (R = 0,258 a 0,612, p < 0,005),
sugerindo uma associa¢gdo menos intensa entre as variaveis. Isso demonstra que os
constructos estao fortemente relacionados, niveis de esperanca estdo associados aos
diferentes dominios da QVRS.

TABELA 6 — CORRELAGAO ENTRE O ESCORE DE ESPERANCA (HHI) E QVRS (FACIT-PAL).
CURITIBA (PR), BRASIL, 2025

Grupo Floral Grupo Placebo
Correlagido do HHI com FACIT-Pal (n=129)' (n=144)"
Spearman R p? Spearman R p?
Bem-estar fisico (PWB) 0,556 0,000 0,258 0,002
Bem-estar social (SWB) 0,508 0,000 0,426 0,000
Bem-estar emocional (EWB) 0,674 0,000 0,392 0,000
Bem-estar funcional (FWB) 0,591 0,000 0,553 0,000
Preocupagdes adicionais (PalS) 0,608 0,000 0,565 0,000
QVRS geral (FACT-G) 0,662 0,000 0,567 0,000
Trial Outcome Index (TOI) 0,648 0,000 0,587 0,000
Escore total (FACIT-Pal) 0,659 0,000 0,612 0,000

Legenda: 'Anadlise considerou todas as avaliagdes durante o estudo, mesmo dos participantes
descontinuados; 2Coeficiente de Spearman.
FONTE: O autor (2025).

Na Tabela 7 é possivel observar que algumas variaveis biosociodemograficas
e clinicas foram correlacionadas o escore de esperanga (HHI), com significancia no
GP para os participantes que desconheciam o diagndstico avangado, ou ndo eram

cientes dos objetivos do TP (p<0,05).
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A anadlise mostra que o escore de esperanga (HHI) apresenta associagbes
variadas com caracteristicas demograficas e clinicas dos participantes, sendo mais
forte em subgrupos que ndo sdo do sexo feminino, ndo possuem cancer de mama, e
que nao tém conhecimento dos objetivos do tratamento ou ndo participam de
atividades sociais de lazer. Por outro lado, variaveis como conhecimento do
diagndstico e uso de antidepressivos apresentaram pouca associagdo com a
esperanca.
Esses resultados indicam que a esperanga pode estar influenciada por
aspectos sociodemograficos e a percepg¢ao do tratamento, sendo relevante investigar

esses fatores para melhor direcionar intervencdes no TP.

TABELA 7 — CORRELAQAO ENTRE O ESCORE DE ESPERANGA (HHI) COM VARIAVEIS
DEMOGRAFICAS E CLINICAS NOS DIFERENTES GRUPOS. CURITIBA (PR), BRASIL, 2025

Grupo Floral (n=50)' Grupo Placebo
(n= 49)'
p1

Variaveis Sim N&o Sim N&o

Sexo feminino 0,23 0,72 0,063 0,67

Cancer de Mama 0,11 0,60 0,082 0,39

Ciente do diagnéstico 0,26 0,22 0,18 0,02
Ciente dos objetivos do tratamento 0,34 0,66 0,09 0,008

Uso de antidepressivos 0,12 0,30 0,22 0,24

Atividades de lazer (social) 0,069 0,58 0,16 0,28

Legenda: 'Andlise considerou todos os participantes inclusos; 2Coeficiente de Spearman
FONTE: O autor (2025).

Quando correlacionados dominios e escalas de QVRS com o escore total do
FACIT-Pal, houve significancia apenas no bem-estar emocional (p<0,05).

No GF, apresentou correlacbes mais elevadas entre o escore total de QVRS e

os dominios do FACIT-Pal, especialmente no fisico (p = 0,70), emocional (p = 0,66) e

funcional (p = 0,53). Por outro lado, no GP, demonstrou correlagdes geralmente mais

fracas.
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TABELA 8 —- CORRELAGCAO ENTRE O ESCORE TOTAL DE QVRS (FACIT-PAL) COM DOMINIOS E
SUBESCALAS DO INSTRUMENTO NOS DIFERENTES GRUPQOS. CURITIBA (PR), BRASIL, 2025

Grupo Floral Grupo Placebo
DOMINIOS E ESCALAS DO FACIT-PAL (n=129)' (= 144)'
p
Bem-estar fisico (PWB) 0,70 0,21
Bem-estar social (SWB) 0,23 0,41
Bem-estar emocional (EWB) 0,66 0,04
Bem-estar funcional (FWB) 0,53 0,52
Preocupacdes adicionais (PalS) 0,32 0,054
Trial Outcome Index (TOI) 0,21 0,23
QVRS geral (FACT-G) 0,46 0,13
Escore total (FACIT-Pal) 0,36 0,059

Legenda: 'Analise considerou todas as avaliagbes durante o estudo, mesmo dos
participantes descontinuados; 2Coeficiente de Spearman.
FONTE: O autor (2025).
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7 DISCUSSAO

7.1 Caracterizagao biossociodemografica

As caracteristicas biossociodemograficas podem ser fatores de
vulnerabilidade para o curso da doenga e impactam significativamente no prognéstico
e na QVRS. A relacado entre o diagndstico de cancer avangado e sexo (homens maior
incidéncia do que mulheres que tendem a ser diagnosticadas mais precocemente),
idade (incidéncia aumentada apos os 50 anos) e raga (mais frequentemente em
pessoas negras) € bem documentada, cada fator influencia o risco e a progressao da
doenca de formas especificas (Rodriguez-Gonzalez et al., 2023).

No presente estudo, houve predominio de mulheres brancas, proximas de 60
anos, com parceiros e filhos, corroboram com os dados de um estudo observacional
realizado anteriormente na mesma instituicdo e populagcdo semelhante (Silva et al.,
2019a). Também se assemelham com o estudo realizado em hospitais afiliados ao
SUS de Sao Paulo — BR, com a inclusdo de 81.669 mulheres com cancer de mama,
diagnosticadas entre (2000 e 2015), média de 56,8+13,6 anos (Almeida et al., 2022).

Nossos resultados parcialmente diferem de estudos conduzidos em paises
desenvolvidos. A exemplo da Espanha, foi identificado uma maior prevaléncia de
cancer localizado em mulheres e avangcado em homens, com média de 65£11 anos e
casados (Rodriguez-Gonzalez et al., 2023). J& em outro estudo abrangente de um
banco de dados norte-americano (1992-2019) de pacientes (n=1.030.937) com CA,
aponta que 50,8% eram homens, 38,4% com idade inferior a 54 anos e 77,9%
caucasianos (Mani et al., 2024).

E importante considerar que embora os programas especificos de triagem de
cancer tenham beneficiado as mulheres, associado ao fato delas serem mais
engajadas com o autocuidado em saude e participagao em pesquisas pode explicar
esses resultados. Ainda existe uma limitagédo crucial de programas comparaveis para
canceres especificos para homens, consequentemente eles participam com menos
frequéncia na triagem, sdo mais expostos a exposicdo ocupacional a carcinégenos,
bem como uma maior taxa de tabagismo em relagdo as mulheres (Bizuayehu et al.,
2024).
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Na doenca avangada falharam as medidas de rastreio, diagndstico precoce e
insucessos no tratamento curativo, cabe ao enfermeiro considerar o impacto de tais
caracteristicas no continuum de cuidados do cancer para melhor atender as distintas
populagdes. Uma revisao sistematica aponta que pessoas mais com idade avangada,
recebem menor qualidade de atendimento, pior controle de sintomas e menor oferta
de CPS; mulheres tém uma maior aceitacdo e acesso a CPS em comparacao aos
homens (Rodriguez-Gomez et al., 2024).

E importante considerar que as condi¢des sociais e econémicas afetam a vida
dos pacientes, resultando em uma necessidade crescente de apoio social. Em um
estudo transversal com mulheres palestinas (n=250) diagnosticadas com cancer de
mama, 73% tinham parceiros, 76% eram méaes e 62% com ensino médio. Quase
metade delas perceberam mudancgas negativas na vida social e conjugal, sendo que
a maioria foi apoiada por familiares, organizagdes n&o-governamentais, cénjuges e
colegas (Ammar-Shehada; Abusaman; Bracke, 2023).

O estudo realizado em Sao Paulo, identifica que mulheres com niveis mais
baixos de educagdo sdo mais propensas ao diagnostico em um estagio avangado
(Almeida et al., 2022). Em outro cenario, mulheres belgas com educagéo superior e
melhor condigdo econdmica, tiveram maior incidéncia de cancer de mama, mas
também, melhor acesso ao diagndstico, tratamentos e menores taxas de mortalidade
(Gotink et al., 2024).

E relevante considerar a relacdo das questdes socioecondmicas e estilo de
vida, em pacientes finlandeses com cancer de mama, maior nivel de educacéo e
renda, tiveram menor exposicdao e estilo de vida mais saudaveis; no cancer
gastrintestinal e prostata, apresentavam condi¢do socioeconémica, educacional e
comportamental intermediaria; cancer de pulméao relataram estilo de vida e exposicéo
desfavoraveis, associado a menor escolaridade e rendimento inferior (Ammar-
Shehada; Abusaman; Bracke, 2023). E evidente que ac¢des conjuntas para melhorar
as condi¢des socioecondmicas, a promog¢ao, a prevencao e a melhoria de acesso ao
rapido diagnostico e tratamento podem impactar significativamente na vida das
pessoas.

Além do impacto dos aspectos biosociodemograficos, faz-se necessario o
olhar sensivel para o papel da espiritualidade e da religidao na jornada de PVCA. Sao

reafirmados os resultados de uma pesquisa anterior realizada na mesma instituicao e
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perfil de populagéo, o uso das praticas religiosas e espiritualidade no enfrentamento
do cancer avangado em pouco mais de 90% dos participantes (n=126) (Silva et al.,
2019b). Parcialmente divergente de um estudo transversal conduzido na China em
participantes (n=480) com diferentes tipos de CA, embora a religidao nao foi importante
para 78% deles, a depressao foi negativamente correlacionada com esperanga, apoio
social e enfrentamento espiritual positivo (p < 0,01) (Tao et al., 2022).

Uma revisao sistematica de estudos (n=53) com diferentes delineamentos em
pacientes (n=13.590) com varios tipos e estagios de canceres, identificou maior bem-
estar espiritual e enfrentamento religioso foram consistentemente associados a
melhor QVRS, angustia reduzida, enfrentamento aprimorado e melhores resultados
no tratamento (Nagy et al., 2024). O estagio de cancer € um moderador, esperanga e
sentido da vida podem impactar positivamente, alguns pacientes vivenciam conflitos
religiosos ou espirituais internos nao resolvidos durante sua jornada de doenca, que
resultam em impacto negativo na QVRS (Nazam; Husain, 2024).

Consequentemente uma revisao de escopo sobre cuidado espiritual em PVCA
destaca que o alto apoio espiritual por comunidades religiosas esta associado a menor
aceitacao dos CP; os catdlicos eram menos propensos a assinar uma ordem de nao
ressuscitar e os budistas receberam intervengcbes mais agressivas no fim de vida
(Santos Carmo et al., 2023). Além dos aspectos individuais ndo modificaveis, faz-se
necessario o cuidar compassivo e o olhar atento do enfermeiro para identificar os
diferentes tipos de sofrimentos psicoemocionais e espirituais, bem como, promover e
orientar mudancas de habitos e atividades de lazer na jornada do CA.

As atividades de lazer consistem em agdes desenvolvidas pela PVCA,
dependendo do que for agradavel e das preferéncias individuais, com facilidade de
acesso, baixo custo e potencial para promover o bem-estar, trazendo beneficios para
as diferentes dimensdes da pessoa. Participantes (n = 2.934) de um estudo
longitudinal americano relataram as atividades de lazer realizadas durante a jornada
do cancer, como assistir televisdo, ler, orar, utilizar tecnologia, praticar jardinagem e
caminhar. Essas atividades proporcionam sentimentos de determinacao, entusiasmo,
participacao, orgulho, interesse, felicidade, inspiracédo, esperancga, atengao, calma e

animacao (Chun et al., 2024).
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7.2 Caracterizacgdo clinica e terapéutica

As caracteristicas clinicas dos nossos achados evidenciam o predominio de
participantes com cancer de mama, trata-se da doencga mais incidente e a principal
causa de mortes em mulheres no Brasil. Dados abrangentes apontam o céncer de
pulméao, seguido de mama (Ferlay et al., 2024; INCA, 2022). Esse fato pode ser
explicado pelas disparidades globais dos principais tipos de cancer, que devem
aumentar até 2050 nos paises com baixo e alto IDH (142% versus 42% para casos e
146% versus 57% para mortes), pulmé&o foi mais incidente com maior mortalidade,
comparado a mama que € mais prevalente em diagndéstico e sobrevida (Bizuayehu et
al., 2024).

No estudo de base populacional americano que analisou as causas de morte
em PVCA (n=20.798), destaca uma maior prevaléncia para as doengas de
pulméao/brénquio, colorretal, prostata, pancreas, ovario e mama na quinta posicéao,
mesmo assim, os resultados sdo promissores ao destacar 46,7% de maior
sobrevivéncia a longo prazo em cinco anos (Hudock et al., 2023).

Em outras investigagdes em PVCA, o cancer de pulmao foi o mais prevalente
em diferentes paises, como na Pensilvania e Espanha, ja a China foi gastrointestinal
(Tao et al., 2022; Rodriguez-Gonzalez et al., 2023; Loucka et al., 2024). Fato que
diverge da populacdo deste ECR. Fortalecer o acesso e a qualidade dos cuidados de
saude, incluindo cobertura universal dos sistemas de saude seja na prevengéo,
diagnostico precoce, tratamento e gerenciamento das condicbes multiplas com a
transversalidade dos CPS, serdo fundamentais para melhorar os resultados clinicos
e diminuir as tendéncias projetadas (Bizuayehu et al., 2024).

Associado a doenga mais prevalente em mulheres, o cancer de mama
geralmente desenvolve metastases em linfonodos, a avaliagcao precisa dos linfonodos
€ crucial no estadiamento e tratamento da doenca. Nenhum dos métodos utilizados
para o exame né&o invasivo pode identificar, com preciséo, células cancerigenas de
um nivel molecular, € mandatorio associar com o0s exames de imagens,
histopatoldgico e moleculares das metastases (Ping et al., 2023). Além dessas, as
participantes apresentaram metastases semelhantes ou superiores no GP nos sitios

0sseos.
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Fato que é corroborado por uma revisao sistematica, as metastases 6sseas
séo observadas em 30-75% das PVCA com piora significativa da QVRS, seréo
responsaveis por uma alta carga de dor, fadiga, problemas fisicos e funcionais; limita
a deambulacdo e atividades diarias; resulta em sintomas psicologicos, como
desamparo, depressdo e ansiedade; impacta nas relagdes e atividades sociais dos
pacientes. Os profissionais devem estar atentos as crises de dor, sintomas parecidos
com quadros gripais e dor na mandibula devido a osteonecrose, ndo considerados
nos instrumentos ja validados que avaliam a QVRS das metastases Osseas
(Rajeswaran et al., 2023).

Avaliar escalas de estado geral sdo essenciais para predizer a funcgao fisica e
sobrevida; os dados de uma coorte retrospectiva americana de pacientes (n=21.730)
com CA com ECOG 0 e 1 (relativamente funcionais), média 7 (5 a 9) no indice de
Comorbidade de Charlson (ICC), demonstrou que aqueles com maior escore de ICC
apresentaram pior declinio funcional no ECOG (p <0,001). Sendo preditivo de risco
aumentado de mortalidade em pacientes mais jovens e com cancer de mama. Uma
pior performance clinica esta associada a risco aumentado de visitas na emergéncia
e hospitalizagdes (Kumar et al., 2024).

E importante considerar que em PVCA ainda relativamente funcionais e
classificado com bom status de desempenho, apresentam necessidades de cuidados
distintos. Eles tendem a experimentar sintomas leves ou moderados, demonstram um
forte senso de independéncia, e priorizam a supressdao do cancer sobre o
gerenciamento dos sintomas. As preocupacdes financeiras sdo frequentemente
relacionadas ao cuidado, niveis elevados de esperanga quanto ao progndstico e
sobrevida limitam as discussdes sobre terminalidade (Chen et al., 2024).

O indice de Comorbidade de Charlson foi considerado na avaliacdo da taxa
de mortalidade entre pacientes com doencgas crbnicas e tumores avangados, foi
identificada uma sobrevida mediana de 12,1 meses, os que foram agrupados na linha
de corte com diferencgas significativa (p <0,001) na sobrevida global, para escores <7
e 27, respectivamente 44,1 e 7,8 meses (Zhang et al., 2025). No geral, mudancgas na
heterogeneidade do CA, aumento da detecgao precoce e utilizacado de modalidades
de tratamento, como quimioradioterapia neoadjuvante ou cirurgia, trouxe

contribuicdes na melhoria na sobrevida a longo prazo (Geijteman et al., 2024).
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Em relacdo aos tratamentos, a quimioterapia paliativa foi mais prevalente
neste ECR. Corroborados por um estudo espanhol em pacientes (n=557) com CA de
sitio bronco pulmonar, digestivo, pancreas e mama, foram tratados com quimioterapia
isolada (53%) ou combinada (32%), € 7% com imunoterapia ou terapia direcionada.
As toxicidades elevadas resultaram em suspensao (59%) do tratamento, ajuste de
dose ou atraso no ciclo (87%) devido ao alto risco de morte, resposta parcial (55%)
ao tratamento e estabilidade (24%) da doenca (Lee et al., 2023).

Evidéncias de um uma pesquisa multicéntrica sul-coreana em hospitais de
elevada qualidade assistencial, PVCA com esperancas de cura foram mais propensos
a serem submetidos a quimioterapia curativa ou paliativa, associado ao risco de nao
sobreviver em um ano devido a redugao do status de desempenho; ja aqueles sem
esperanga de cura foram mais propensos a suspender ou interromper a terapia
anticancer (p < 0,001) (Yun et al., 2024).

As modalidades sistémicas de TP sdo amplamente utilizadas no CA, visam
diminuir a carga de doenca, direcionando as células cancerigenas em todo o corpo
em comparacao as localizadas (cirurgia ou radiagao). Anteriormente, a quimioterapia
e terapia hormonal eram as unicas disponiveis, a trajetoria de sofrimento do paciente
apos o diagndstico era relativamente previsivel, com declinio na saude fisica durante
um periodo de semanas a meses até a morte. Atualmente, a imunoterapia e terapia
direcionada, foram introduzidos e serdo associadas para estender a sobrevida
(Geijteman et al., 2024).

Na trajetéria de tratamento do CA, depresséo e ansiedade sao os principais
sofrimentos mentais experimentados, por medo da morte e perda de capacidade
funcional para atividades diarias (Arch et al., 2023). Na sintese de uma metanalise de
estudos (n=40) em paises de baixo e médio rendimentos identificou uma prevaléncia
de 21% para depresséo e 18% para transtornos de ansiedade, frequentemente
associados ao CA e baixos niveis de educacao (Walker et al., 2021). A depressao
estd associada a uma sobrevida significativamente menor em PVCA, estratégias de
rastreio, instituicdo de CP e intervencdo psicoterapéutica como entrevistas
motivacionais, cultivar significado na vida, com base nas crencgas de cura e valores na
vida, independentemente de sua duragao restante podem reduzir o impacto negativo
da depressao (Yun et al., 2024).
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Embora um estudo conduzido em 13 hospitais terciarios sul-coreanos (quadro
deles classificados entre os melhores do mundo) aponta que o grupo de pacientes
com CA que expressam esperangas reais ou potenciais de cura (n=239), foi
identificado menor risco de mortalidade em um ano em 45,5%, apds ajustes para
status de desempenho, fadiga relacionada ao cancer e perda de apetite, tipo de
tratamento do cancer, local do tumor primario, area residencial e sexo, em
comparagao com aqueles sem esperancga de cura (n=143) (Yun et al., 2024).

E importante considerar que o sofrimento psicolégico pode ser potencializado
pelo fisico decorrente da doenga, da consciéncia prognostica sobre estagio e intengéo
de tratamento. Condic&o evidenciada no estudo transversal realizado no hospital de
Barretos, com diades de pacientes ambulatoriais com CA e seus oncologistas, apenas
metade deles tinham clareza sobre a doenca avancada e pouco mais de 30%
desconheciam o estagio e/ou objetivos do tratamento (Paiva et al., 2022).

Em culturas asiaticas, existem crengas de que a informagao sobre o estagio
atual da doenca pode prejudicar a saude, diferentes investigacbes desvelam que
PVCA cientes da condigao diagndstica apresentaram pontuagdes significativamente
maiores de QVRS; comparado com aqueles com incompreensdes prognosticas (ou
seja, acreditar que seu cancer é curavel), foi associado a maior ansiedade e sintomas
depressivos e menores escores de bem-estar espiritual (Ozdemir et al., 2022; Manalo
et al., 2023; Putranto et al., 2024).

A compreensao do prognéstico na PVCA é importante no planejamento de
cuidados, estudos de revisao sistematica e escopo sintetizam que 50% desconhecem
0 prognostico, isso variavelmente podem (48%) ou néo (40%) estar significativamente
associado a piores resultados e QVRS, em média apenas 30% dos pacientes
reconhecem que estao em tratamento com intencéo paliativa, as diferentes formas de
compreensao e aceitagcdo impactam diretamente na esperanca dos pacientes (Ng;
Ozdemir, 2023; Mathews et al., 2024).

Embora em diferentes culturas, persiste-se replicar o esteredtipo de que as
informagdes progndsticas sdo competéncias exclusivamente do médico, uma
comunicagao empatica, qualitativa e compreensiva € uma obrigacdo deontoldgica e
ética de todo profissional (Silva; Ramos; Kalinke, 2024). E evidente que as
informagdes progndsticas foram comunicadas pelo oncologista, os pacientes

precisam entender as previsdes (consciéncia prognostica) e depois processar essas
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expectativas emocionalmente (aceitacdo progndstica), diversos aspectos pessoais e

culturais provavelmente estdo envolvidos na regulagao desse processo (Paiva et al.,
2022).

Enfermeiros sdo educadores e devem colaborar nas etapas e comunicagao
prognostica, uso das TFN e dialogo sobre esperanca. Visto que o dialogo sobre
esperancga € pouco ou muito discutido com pessoas proximas: cdnjuges, familiares,
amigos e oncologistas, e minimamente com enfermeiros, médicos clinicos, capelaes
e grupos de apoio. A variavel idade (<57 anos) foi associada a auséncia de dialogo
sobre a tematica com profissionais, 0 que resulta em esperanca menos realista de
cura, comparado aqueles com = 58 anos (p <0,001) (Demartini et al., 2019).

Nossos resultados sdo predominantes em apontar o desconhecimento dos
pacientes sobre as TNF, a ndo indicacao por profissionais de saude e o baixo uso das
mesmas, concomitante ao tratamento oncoldgico. Embora o Brasil disponha de uma
politica nacional de PICS inserida no SUS desde 2006, elas ndo sao prescritas
rotineiramente aos pacientes oncoldgicos (Silva et al., 2023).

Ainda assim, dada as disparidades e extensao territorial brasileira, sao
incipientes os estudos de prevaléncia de uso de TNF, em um hospital universitario na
capital mineira, aponta que elas foram utilizadas por 77,1% dos pacientes (n=70) em
tratamento quimioterapico, 50% fizeram uso de praticas espirituais e 26,6% fitoterapia
(Gurgel et al., 2019). Na lItalia, um estudo transversal que avaliou PVCA (n=283),
predominantemente masculinos e média de 73 anos, apenas 4,2% estavam em uso
alguma TNF e 50% foram prescritas por um profissional de saude em diferentes
modalidades (Mercadante et al., 2022).

A prevaléncia global de uso das TNF por uma revisdo sumarizada de estudos
(n=12) das diferentes nacionalidades, aponta que de 25% a 80% dos pacientes com
cancer utilizam alguma modalidade, como produtos naturais, nutracéuticos e
relaxamento, com a finalidade de recuperagao, cura e melhoria da saude (Alsharif,
2021). Ja outra revisdo sistematica de estudos (n=14) iranianos, identificou uma
prevaléncia (51,8%) dentre o uso de oracdes (41,8%), fitoterapia (30,1%), praticas
ancestrais (27,2%) e sangrias (17,3%); para o bem-estar espiritual, minimizar
desconfortos e melhorar a condicao fisica (Yousefi et al., 2024).

Apesar da alta prevaléncia de uso e dos efeitos positivos das TNF, um estudo

transversal multicéntrico na Alemanha avaliou mulheres (n=1.214) com cancer de
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mama (73,9%) e ginecoldgico em diferentes estagios. A prevaléncia de uso foi de
46,5% dentre vitaminas, minerais, micronutrientes, homeopatia e terapia de visco em
participantes mais jovens, maior nivel educacional e financeiro. As que usam alguma
TNF, foram associadas a maior tempo de diagndstico, estagios mais avangados,
significativamente associadas a maior propor¢ao de gravidade de sintomas e menor
QVRS global (Baltussen et al., 2023).

As sociedades de oncologia clinica e integrativa recomendam o
desenvolvimento de pesquisas sobre TNF e a implementacédo durante o tratamento
convencional das modalidades com evidéncias disponiveis (mindfulness, terapia
cognitiva, Tai chi, Qigong, ioga, hipnose, terapias de relaxamento, musicoterapia,
reflexologia, acupuntura e 6leos essenciais); embora existam diversas barreiras na
formacéo, falta de conhecimento e receptividade dos profissionais de saude, baixa
producdo de evidéncias, auséncia de financiamento e implementagcdo na pratica
clinica (Mao et al., 2022; Kwong et al., 2023; Gowin et al., 2024).

7.3 Desfecho na esperancga

Neste ECR placebo-controlado, triplo-cego, em PVCA em tratamento
paliativo, com seguimento de 120 dias. Apds o uso da formula (Cherry Plum, Crab
Apple, Gorse, Mimulus, Mustard, Olive, Sweet Chestnut, White Chestnut e Wild Oat)
os participantes apresentaram discreto aumento nos escores de esperancga (HHI), nos
diferentes dominios e escalas da QVRS (FACIT-Pal) do GF e GP. Os escores ja
estavam elevados (To) e ambos apresentaram resultados positivos ao final da
intervencédo (T4), embora sem diferenga significativa evidenciada pelo modelo
estatistico aplicado

O ponto de corte do escore de esperanca foi recentemente estabelecido por
um estudo americano em pacientes com cancer (n=1.295), média de 57 anos,
predominio de mama, em uso de quimioterapia, multiplas metastases e
comorbidades. Analises estatisticas determinaram os niveis baixos (<40) versus altos
(>40) de esperanca, uma variancia que produziu a maior razao para os efeitos entre
multiplas categorias (Allaire et al., 2025). A literatura aponta uma diferenca de cinco
pontos para considerar relevancia clinica em estudos de intervengdo na esperanga
(Cohen et al., 2022).
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No estudo longitudinal da capital paulista, que avaliou a esperanga em
mulheres (n=122) com cancer de mama apos a cirurgia e no final da quimioterapia,
com medianas de 43 e 45 no periodo de 4,2 meses (Balsanelli; Grossi, 2016).
Comparados ao estudo observacional de Uberlandia (MG), em uma amostra
semelhante destaca que a esperanga dessas mulheres (n=78) diminui a depender do
tempo de diagndstico, <1 ano, 1 a 3 anos, > 5 anos com respectivas médias de 42,0,
41,6 e 37,0 (Ribeiro; Araujo; Mendonga, 2021).

Em Macaé — Rio de Janeiro, o escore médio de esperanga de pessoas (n=65)
com diferentes tipos de cancer foi 41,2, semelhante a média de 41,3 em pacientes
com cancer de cabeca e pescogo (n=60) em Curitiba (Torrealba et al., 2022; Vaz;
Taets; Gunnar, 2022). As medidas de esperanca deste ECR apresentam escores
similares a discretamente superiores aos estudos nacionais e significativamente mais
elevados em comparagdes com sinteses de pesquisas abrangentes.

No entanto, é relevante considerar que em PVCA os niveis mais elevados de
esperanga podem estar associados a melhores resultados fisioldgicos, além de ser
um fator encorajador para tratamentos agressivos, consequentemente, estes
pacientes fazem maior uso dos servicos de saude, sdo expostos a maior toxicidade
financeira e persistem na busca por uma maior sobrevida (Chay et al., 2023).

A exemplo da metanalise de estudos observacionais (n=20) da Asia, América
e Europa que avaliaram a esperanga com o instrumento HHI, em pacientes com
diferentes tipos e estagios de cancer, a média do escore geral foi 36,93, com tendéncia
a queda se comparado o periodo de 2010 a 2020 (Salimi et al., 2022). Corroborado
por outra revisdo baseada em estudos observacionais (n=13), o escore médio da
metanalise foi de 35,64 em pacientes com multiplos tipos e estagios de céancer
submetidos a terapia sistémica (Kitashita; Suzuki, 2023).

A literatura é timida em afirmar precisamente a correlagao da esperanga com
caracteristicas biossociodemograficas e clinicas (Nierop-Van Baalen et al., 2020;
Nikoloudi et al., 2023). Mesmo assim, a doenga é desafiadora e pode levar a
sentimentos de desespero e perda de esperanga, mas o0 pensamento esperancoso
pode ajudar os pacientes no enfrentamento, enquanto alguns podem apresentar
menor sofrimento, outros podem lutar contra a desesperanga durante a progressao

para estagios avangados e limita¢des clinicas (Nikoloudi et al., 2023).
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Além da superioridade do escore total de esperanca na populagao deste ECR,
consequentemente as das trés subescalas foram superiores. Comparado ao estudo
observacional com mulheres chinesas (n=450) em tratamento quimioterapico para
cancer de mama em estagios iniciais, as pontuagdes das trés subescalas:
temporalidade e futuro (9,02+2,00), prontidédo e expectativa positiva (10,48+1,64),
Interconectividade consigo e com outros (10,24+1,65) e escore total de esperanga de
30,15+4,82 (Li et al., 2021). Outro fator a ser considerado é o impacto da cultura na
esperancga, ja amplamente pesquisado em outras areas e ainda incipiente na sua
intersecgdo com a saude-doenga-cuidado (Feldman; Jazaieri, 2024).

E relevante considerar que poucos estudos reportam as pontuacdes das
subescalas de esperanca. No estudo desenvolvido em um hospital de Turin — Italia,
em pacientes (n=350) com diferentes topografias de CA em CP, com baixa
performance clinica ou expectativa de vida presumida em quadro meses; demonstrou
que o escore total de esperancga foi 35,46+1,97, nas trés subescalas: temporalidade e
futuro (10,93+2,03), prontidao e expectativa positiva (12,27+2,07), interconectividade
consigo e com outros (média = 10,24+1,65) (Bovero et al., 2021).

Existe uma correlacdo positiva entre o escore total e suas dimensdes de
esperancga, sem necessariamente o estagio do cancer ser um moderador significativo.
Logo essas pessoas se envolvem na visualizagao, planejamento e execugao de agdes
para alcangarem seus objetivos, a medida que navegam na jornada da doenga e
encontram sentido, a esperanga promove pensamentos positivos, levando a
resultados mais favoraveis (Nazam; Husain, 2024).

Mesmo com elevado escore de esperanga, € relevante considerar as
percepgdes imprecisas sobre o diagndstico e objetivos do tratamento identificando na
populagao deste ECR. Por outro lado, quase um terco dos participantes reportaram
consciéncia do TP, fato que pode ressignificar o enfoque da esperanca. A literatura
mostra que PVCA sucumbem a varios vieses cognitivos, amplificados por niveis mais
altos de esperanga, com maior probabilidade de acreditar que a doencga é curavel, que
terdo maior sobrevida e que estdo informados (Finkelstein et al., 2021). Entéo, é
possivel questionar se o fato pode ter impactado na hipervaloracdo das médias de
esperanga e QVRS nesta populagao.

Também sao escassas as publicagdes com uso de TFB em pacientes com

cancer, apenas em outras populag¢des. Um unico estudo experimental cubano avaliou
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o efeito da TFB (Gorse, Star of Bethlehem, Gentian, Mimulus, Wild Oat, Honeysuckle
e Heather) na depressdo de pacientes (n=100) com cancer em estagios iniciais.
Diferenca significativa e favoravel no GF em comparagao ao tratamento convencional
com antidepressivos. Os participantes reportaram sofrimentos emocionais por
separagoes familiares ou morte do companheiro (a) em mais da metade da amostra
até dois anos antes do estudo (Cifuentes et al., 2014).

Outro aspecto positivo foi que a partir da avaliacdo emocional, construiu-se
um instrumento de percepcédo considerando o significado de cada esséncia floral
incluida na formula, que foi utilizado pelos participantes do GF, no inicio e apos trés
meses de tratamento e corroborou os efeitos positivos no uso da TFB. Por ter sido
realizado por pesquisadores médicos, foi possivel manter o GF sem a utilizagdo de
antidepressivos, apesar dos niveis elevados de depressao na inclusao, evitando um
vies (Cifuentes et al, 2014). Porém, outros fatores como randomizacao,
mascaramento e detalhamento da analise estatistica comprometem a qualidade do
estudo.

Convém refletir que dentre os participantes do estudo, a maioria transita de
uma longa jornada de tratamentos e outros s&o diagnosticos recentes do CA, os
escores elevados de esperanca podem significar um mecanismo de ajuste para uma
situacao mais positiva. Eles buscam encontrar esperangas na trajetéria de outros
pacientes, na expectativa do tratamento, de melhor QVRS, sobrevida e até a cura,
entdo a esperanga é aumentada na vigéncia de resultados positivos, quando
negativos ela é estimulada para nao perder o controle. Consequentemente, é possivel
que essa sucessao de eventos pode ter influenciado no elevado escore de esperanga
ou potencializado pela TFB, fato que pode ter resultado em significancia clinica e ndo
estatistica.

No processo terapéutico com TFB, as pessoas possivelmente acessam
padrdes emocionais e mentais profundos da consciéncia, os quais podem causar
desconforto ou negacédo, o que faz com que elas aceitem ou rejeitem as
transformagdes emocionais (Barnard, 2021; Albuquerque; Turrini, 2022).

Em algumas situagdes as pessoas podem apresentar piora de sinais e
sintomas, fato possivelmente explicado pela catarse, em que ocorre inicialmente a
liberacdo de emogdes negativas (tristeza, raiva, medo ou frustragdo) para posterior

melhora do bem-estar emocional (Thaler et al., 2009; Barnard, 2021). Este fato pode
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ser percebido na oscilagdo das retas de regressao do HHI e do dominio bem-estar

social do FACIT-Pal no GF. E importante considerar que o efeito terapéutico ndo é
uniforme ou automatico, fato que pode resultar na auséncia de significancia devido a
menor diferencga entre os GF e GP (Albuquerque; Turrini, 2022).

O PVCA perpassa por uma transformagdo comportamental, psicologica e
existencial (Corn et al., 2022). Devido ao periodo prolongado de tratamento, sao
frequentes as incertezas prognosticas, expectativa de vida e preocupagdes
relacionadas a constante investigagcédo clinica, com elevada carga emocional de
sofrimento psicolégico, medo, ansiedade, angustia, tensdo emocional, enfrentamento,
desamparo e desesperanga (Kolsteren et al., 2022). Tais condi¢gbes, quando
associadas a piora clinica, frequentemente repercutem na suspenséao, ajuste de dose
e atraso do ciclo devido ao alto risco de morte durante o TP (Lee ef al., 2023).

Dada a multidimensionalidade da esperanca, que esta relacionada a uma
complexidade de fatores biopsicossociais € neuro-imunoldgicos (Nierop-Van Baalen
et al., 2020; Salimi et al., 2022; Kitashita; Suzuki, 2023; Lutgendorf et al., 2024),
incluindo os culturais, fato que limita a utilizagdo de intervengbes de abordagem unica
para aumenta-la. Em sintese, a maioria dos estudos sdo baseados na teoria da
esperancga ou no planejamento antecipado de cuidados, com efeitos de moderados a
pequenos (Cohen et al., 2022).

Outro exemplo, foi do ECR iraniano em mulheres com cancer de mama (n=42)
durante a quimioterapia, utilizou uma intervencéo psicoeducacional de orientacao e
incentivo sobre praticas comportamentais baseadas em evidéncias, constituida em
seis sessdes de grupo de até 90 minutos. Apds 12 semanas, a intervengdo mostrou
uma redugdo significativa na dor, sofrimento psicologico, depressao, ansiedade e
estresse; melhora notavel na esperanga e no crescimento pos-traumatico (p < 0,01)
(Arefian; Asgari-Mobarakeh, 2024). Logo, sdo necessarios estudos com multiplas
abordagens para promover efeito na esperanca, que € mutavel no transcurso do
tempo, crucial nos processos adaptativos, na perseverangca e transcendéncia
(Antunes et al., 2023).

A esperanca é descrita como um requisito para viver e manter uma boa QVRS,
mesmo quando prolongar a vida ndo seja mais possivel, ela desempenha um papel
crucial para alcanga-la, uma reviséo sistematica chegou apontar 47,52 (IC de 95%:

37,05-57,99) do efeito geral da esperanca na QVRS em pacientes com cancer
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(SALIMI et al., 2022). E relevante considerar que escore de esperanca mais elevado
nao reflete apena diferengas estatisticamente significativas, mas também clinicamente

significativas em todos os dominios da QVRS (Allaire et al., 2025).

7.4 Desfecho na QVRS

Neste ECR, em relacdo ao efeito da intervencao na QVRS também néo foi
identificada significAncia com base no modelo estatistico aplicado. Pesquisas
anteriores sugerem uma diferenga clinicamente significativa de 2-3 pontos nos
dominios, 4-7 pontos para subescala do FACT-G e 10 pontos para o escore total do
FACIT-Pal com escore de corte (134,3£24) em pacientes funcionais classificados com
ECOG 0 e 1, embora as estimativas limiares de mudanca significativa progrediu nos
ultimos anos, ainda carecem de esclarecimentos (Pearman et al., 2014; Kavalieratos
etal., 2016; Dy et al., 2022; Clarke et al., 2024). Nao foram identificadas as diferencas
limiares apontadas na literatura nos GF e GP para os dominios e subescalas.

Uma pesquisa transversal no Recife, regido nordeste do Brasil, avaliou
pacientes ambulatoriais (n=105), teve discreto predominio de mulheres, cancer
gastrointestinal seguido de mama, com metastases 6ssea e figado, em quimioterapia
paliativa e classificagdo ECOG 1. As médias nos dominios foram, no bem-estar fisico
(10,0+5,6), social (19,315,0), emocional (7,1£3,9) e funcional (16,0£5,2) e especifico
(38,8+7,2) (Ralph et al., 2021). Em relagé&o ao estudo clinico conduzido em Curitiba,
sul do Brasil, para avaliar o efeito da auriculoterapia a laser em mulheres (n=122) com
cancer de mama, estagios lll e IV, nas linhas iniciais de quimioterapia paliativa. As
meédias nos dominios identificados foram, no bem-estar fisico (15,38+2,0), social
(13,0+5,0), emocional (14,7£1,0) e funcional (10,3£5,0), na subescala de QVRS geral
do FACT-G (53,4+28,0 pode variar de 0 a 108 pontos) (Marcondes et al., 2025).

Os escores de QVRS mensurados com o FACIT-Pal neste ECR para os
diferentes dominios e subescalas foram superiores. E relevante considerar que
revisbes sistematicas apontam para heterogeneidade nas medidas de QVRS no
cancer de mama, piores em regides geograficas menos desenvolvidas, estagio
avancado e vigéncia de quimioterapia; fato que exige intervengdes multimodais a
exemplo das psicoldgicas, planejamento antecipado de cuidados, estilo de vida e

autogestao (Keane et al., 2023; Biparva et al., 2024;).
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O resultado deste ECR diverge da literatura nacional e internacional, ao
destacar melhores escores comparados a diferentes cenarios. Em Bangladesh, uma
investigacdo observacional avaliou pacientes (n=386) com cancer metastatico,
recrutados nas unidades ambulatorial e internagdo. Pior QVRS nos pacientes
ambulatoriais (n=189) versus internagédo, as médias nos dominios foram, no bem-
estar fisico (13,71 2 vs 10,2+3,6), social (18,945,2 vs 18,314,7), emocional (10,314,7
vs 9,314,9) e funcional (10,215,5 vs 8,6+3,9) e na subescala da QVRS geral do FACT-
G (53,0£13,2 vs 46,4+10,7); provavelmente atribuida por altas pontuagdes na carga
de sintomas e baixa no bem-estar espiritual dos pacientes internados proximos do fim
de vida (Rahman et al., 2024).

No estudo CONNECT (Care Management by Oncology Nurses to Address
Supportive Care Needs), que avaliou o efeito de uma intervengao de CP fornecida por
enfermeiros oncolégicos na Pensilvania. Todos os participantes (n=672) em
seguimento ambulatorial, diagnosticados com cancer metastatico (36,0% pulméao,
19,5% gastrointestinal e 12,6% mama), mulheres (53,6%) e uso de quimioterapia
(68,9%); o escore total de QVRS avaliado com o FACIT-Pal foi de 130£25,5 (0 a 184
pontos). A intervencdo primaria ndo melhorou os resultados relatados pelo paciente
em 3 meses (Schenker et al., 2021).

Embora o estudo americano anteriormente descrito apresentou apenas o
escore total, a pontuacéo foi semelhante outros estudos comparados pelos autores,
que consiste na somatoria de todos os dominios de bem-estar fisico, social/familiar,
emocional, funcional e o especifico, apesar da variacdo em T1 a T4 nos GF e GP de
aproximadamente 20 pontos, os dados se assemelham a este ECR. Convém destacar
a escassez de estudos com TFB em populacbes com cancer e/ou que avaliaram
desfechos na QVRS mensurada com instrumentos especificos e sensiveis, fato que
restringem as comparagdes para discussao com os dos dados desde ECR.

No estudo quase-experimental do tipo antes e depois sobre o efeito da TFB
(Walnut + Rescue Remedy®: Rock Rose, Impatiens, Cherry Plum, Star of Bethlehem
e Clematis), nos profissionais de enfermagem (n=16), evidenciou melhora na
subescala estresse traumatico secundario apds trés semanas (p=0,017), sem
significancia nas subescalas Burnout, fadiga e satisfacdo por compaixao (Fedel;
Gnatta; Turrini, 2023).
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Em outro ECR com profissionais de saude espanhdis no periodo pandémico
com grupo controle (n=34) e intervengao (n=26), utilizou a férmula de TFB (Rescue
Remedy® + Aspen + Crab Apple + Oak + Olive) e avaliou a QVRS. Resultados
significativos (p <0,007) no grupo intervencao foram observados para a insbnia,
dominio de saude mental e na gestdo emocional (p<0,050) (Guerrini; Domene, 2020).

A literatura evidencia que antes do TP sistémico, os PVCA ja apresentavam
declinio nos dominios fisico, emocional e social da QVRS, que se manteve apds o
tratamento, embora de modo discreto. Quando comparado a pacientes com doenca
localizada, estes vao experimentar piora em todas as escalas, sintomas e bem-estar
mental (p < 0,001) (Rodriguez-Gonzalez et al., 2023).

Embora a TFB seja indicada para questbes psicoemocionais (Araujo Rocha
et al., 2022), no presente estudo houve alteragdo significativa na reta de regressao no
dominio social e familiar ao longo do tempo. Trata-se de um dos dominios alterados
nesses pacientes seja antes, durante ou a pés o TP, os potenciais efeitos dos florais
seriam recomendados para otimizarem a fungdo emocional e contribuir na melhora da
qualidade de vida geral.

A expectativa inicial do estudo era ter impacto direto na subescala de bem-
estar emocional, social-familiar, preocupacgdes adicionais e indireto na escala geral e
total dos FACIT-Pal, visto que as indicagbes da féormula TFB da intervengao foi
direcionada a melhorar estados emocionais negativos. Embora em PVCA o TP
prologado impacta na vida social e emocional, permeada por preocupagdes, medos,
entre outros, muitos buscam ressignificar, encontrar sentido da vida e espirito de luta,
para assim buscarem superacdo. Fato que pode ter resultado em escores elevados a
ponto de n&o ter evidenciado diferenga minima significativa entre os grupos.

No presente estudo, foi identificado um elevado numero de descontinuados
durante o seguimento por adesao insuficiente ou nao percepcgao do efeito, adicionado
ao numero de participantes que evoluiram a obito. Nossos dados sao corroborados
pelo estudo CONNECT, que identificou uma taxa de perda de seguimento de 10% e
mortalidade de 20%, fica evidente a ocorréncia desses eventos dada as
especificidades desta populacdo, bem como as limitagdes no desenvolvimento de
intervencdes com tamanho de efeito elevado (Schenker et al., 2021).

A adesdo do paciente com céancer nos ensaios clinicos € motivada pela

esperancga de beneficios terapéuticos, que pode ter impactos no bem-estar fisico e
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psicolégico ao longo do seguimento, mesmo existindo equivocos na compreens&o
entre esperanca e expectativa do ensaio. Os participantes podem fornecer avaliacées
positivas sobre os desfechos avaliados; negativas/descontinuagdo quando auséncia
de efeito breve, desgastes relacionados aos procedimentos do estudo ou motivados
pelo médico assistente (Escritt et al., 2022).

Em outro estudo clinico pragmatico, nao foi identificado entre os participantes
a expectativa de “nenhuma melhora” em relagdo ao uso da TFB, fato que pode
influenciar a percepgéo de resultados positivos em ambos os grupos, associado a
baixa adesao dos participantes durante o estudo, reflete a realidade dessa terapéutica
(Gava; Turrini, 2024).

N&o se observou relato de evento adverso no uso da TFB em estudos clinicos
(Cifuentes et al., 2014; Fusco et al., 2021; Porcar-Castell; Esmel-Esmel, 2021;
Albuquerque; Turrini, 2022; Fedel; Gnatta; Turrini, 2023; Gava; Turrini, 2024), reviséo
de escopo (Rocha et al., 2022) e sistematica (De Oliveira et al., 2023). Fato que
diverge deste ECR, no entanto, ha limitagdes para estabelecer o nexo causal, uma
vez que podem estar relacionados as caracteristicas clinicas desta populacéo,
multiplas toxicidades prévias, uso de quimioterapicos, comorbidades e uso de

polifarmacia.

7.5 Limitagdes do estudo

Este estudo apresenta limitagdes e potenciais vieses. A realizagdo do estudo
em um unico hospital e de ensino no sul do pais, com uma amostra
predominantemente de mulheres com céancer de mama, em tratamento paliativo
ambulatorial ndo represente a populagao brasileira de pessoas com cancer avangado
e limita a generalizagcado dos resultados.

Diferentes condicbdes, como outros tipos de canceres avancado e pacientes
do sexo masculino, podem impactar de maneira distinta na esperanca e QVRS. A
inclusdo de pacientes com comorbidades e tratamentos em saude mental sem a
realizacdo de analises especificas desses subgrupos, podem ter superestimado as

avaliagdes psicométricas obtidas.
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Outro ponto relevante é que o uso de uma féormula coletiva pode ter reduzido
o efeito da intervencdo. De acordo com as recomendacgdes de Bach, as formulas
devem ser personalizadas para abordar as necessidades e especificidades de cada
individuo. Adicionalmente, nao foi possivel garantir o controle rigoroso sobre a adesao
a posologia recomendada, o que pode ter levado alguns participantes a utilizarem
doses inferiores ao estabelecido. O tempo de seguimento de 120 dias pode ter sido
excessivo, associado a demora na percepcao sutil do efeito da TFB pode ter
contribuido para a baixa adeséo ao protocolo.

Ademais o uso do brandy (conservante alcodlico) mesmo que em baixa
concentragao, pode ter sido responsavel pelos efeitos adversos leves reportados,
considerando as condigdes clinicas e terapéuticas desta populagcédo. A auséncia de
um questionario com informacgdes qualitativas representa uma limitagdo adicional,
uma vez que aspectos subjetivos do efeito da TFB, que nem sempre sao capturados
por instrumentos psicométricos, podem ter deixado de ser identificados.

Nao foi desenvolvido um estudo piloto, que poderia testar estratégias para
melhor implementacédo do ECR, seja para retencdo dos participantes, melhorar
adeséao ao protocolo do estudo, quantificar a quantidade ingerida, métodos de coleta
de dados subjetivos, substituicdo do conservante alcodlico por glicerina vegetal ou

vinagre de maca.

7.6 Contribuicdes da pesquisa

As descobertas deste estudo tém implicagdes significativas. Na pratica
profissional, destaca a esperanca como um componente inerentemente clinico a ser
considerada no processo de saude-doencga-cuidado. Primeiro, é possivel identificar o
nivel, tipo e desenvolver intervengdes para manter ou melhorar a esperancga, as quais
devem ser periodicamente avaliadas e implementadas. Segundo, as percepgoes
equivocadas sobre consciéncia diagnostica, prognéstica, terapéutica, bem como
diferentes sofrimentos e condicdes que declinam a QVRS, além de impactar na
esperanca, é indicativo de que a comunicagao é falha, precisar ser qualitativamente
melhorada.

Na atualidade muito tem se discutido sobre a medicina de precisdo

oncogendmica, tratamentos ultramodernos ou minimamente invasivos, enfermagem
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de navegagao e pratica avangada em oncologia. No entanto, & fortemente relacional
que a esperanga permeia as diferentes jornadas e o planejamento terapéutico de
todos os pacientes, principalmente em PVCA. Portanto, é crucial que os profissionais
cinicos e provedores considerem esse constructo para atender ao maximo possivel
as necessidades de cuidados e a multidimensionalidade dessas pessoas e suas
familias, os quais nao deveriam ser assistidos disjuntivamente. Afinal, a esperanca é
um recurso terapéutico que pode trazer luz a obscuridade e precisa ser promovida.

Na pesquisa, este estudo assim como tantos outros ajudam a langar luz sobre
uma tematica sensivel e subjetiva, mas que com método robusto e duro de pesquisa
se prop6s a buscar evidéncias consistentes. Ao mesmo tempo que faz um apelo a
futuras pesquisas observacionais e de intervencdo para aumentar a esperanga ou
novas formulagdes da TFB para minimizar multiplos sofrimentos psicoemocionais.
Algumas delas poderao ser adaptadas deste estudo, na proposigao de para atender
as necessidades unicas das PVCA.

No ensino, este estudo reforga que a visédo holistica amplamente discutida na
graduagédo precisa ser sempre reforgada, ndo limitada a visdo reducionista da
fisiopatologia e diferentes tratamentos. Os resultados contribuem na compreensao de
questdes sensiveis, dentre as frequentes necessidades de cuidados n&o atendidas e
intervencdes de saude integrativa que se faz necessario langar um olhar ja nas etapas

iniciais da formacao.
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8 CONCLUSAO

Este estudo confirma a hip6tese nula de que a formula de TFB (Cherry Plum,
Crab Apple, Gorse, Mimulus, Mustard, Olive, Sweet Chestnut, White Chestnut e Wild
Oat) néo teve efeito superior ao placebo na esperanca e QVRS dos participantes em
tratamento paliativo, com base no modelo estatistico utilizado para analise. Associado
aos eventos adversos leves reportados, sugerem cautela no uso de conservante
alcoolico nesta populagéo.

Os escores de esperanca e QVRS dos participantes na inclusao do estudo
foram elevados e se manter em ascensao durante o seguimento em ambos o0s grupos.
As diferengas minimas para os escores nao foram relevantes, embora seja possivel
considerar um efeito clinico relevante mesmo sem a significancia estatistica. Os
construtos sado fortemente relacionados, niveis de esperanca elevados estao
associados aos diferentes dominios da QVRS.

Apesar dos resultados obtidos, ndo é possivel considerar que todos os florais
da formula sdo inadequados nos desfechos mensurados, estudos futuros devem
considerar a TFB para uma miriade de condi¢cdes psicoemocionais em pacientes com
cancer em diferentes estagios, com uso de instrumentos de medidas validados, desde
que alinhado a métodos robustos de pesquisa, devem ajudar a esclarecer os efeitos
dos florais enquanto terapia ndo farmacoldégica na Oncologia Integrativa, os quais

ainda sao limitados.
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APENDICE 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

o JONGER 0 EBSER!:

UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Nés, Prof2 Dr2 Luciana Puchalski Kalinke (pesquisadora responsavel) e Doutorando Leonel
dos Santos Silva (pesquisador assistente) da Universidade Federal do Parana, estamos convidando
o(a) Senhor(a), paciente com cancer avangado a participar de um estudo intitulado “Efetividade da
terapia floral de bach na esperanga e na qualidade de vida relacionada a saldde de pacientes com
cancer avanc¢ado: ensaio clinico randomizado”.

Compreender a esperanga como um recurso vital e recomendar intervencdes para otimiza-la,
aumenta a capacidade de enfrentar tempos de sofrimento e incertezas. Um nivel elevado de
esperanca pode representar melhor qualidade de vida.

O objetivo desta pesquisa é avaliar o efeito da terapia floral de Bach para melhorar a
esperanca e qualidade de vida de pacientes com cdncer avangado.

Desta forma, acredita-se que sera possivel comprovar o efeito da terapia floral como pratica
integrativa e complementar ja autorizada pelo Ministério da Salude (Portaria n2 971 de 2006) como
intervengdo segura na esperanga e qualidade de vida dos pacientes com cancer avangado.

Caso ofa) Sr.(a) participe da pesquisa, inicialmente ird preencher dois questionarios (quatro
paginas no total) com informagBes sobre como estd se sentindo na Ultima semana e relagdo a
esperanca e qualidade de vida, serd repetido mensamente durante 6 meses. Outro questiondrio sera
preenchido somente uma Unica vez e sera necessaria sua autorizagdo para que o pesquisador possa
copiar estas informagdes de seu prontudrio no hospital e talvez seja necessério que o(a) Sr.(a) nos
conte sobre seu tratamento e algumas caracteristicas.

Apds o preenchimento dos questionarios o(a) Sr.(a) fara parte de um grupo de pessoas que
recebera o tratamento floral, ou a solugdo falsa que chamamos de placebo e sem o principio ativo
dos floral, para ambos a forma de uso sera de 4 gotas via oral, 4 vezes ao dia, durante 6 meses,
mensalmente sera entregue um novo frasco e aplicado 2 questionarios de avaliagdo. Vale lembrar
que o(a) Sr.(a) e o pesquisador ndo tera conhecimento de qual grupo sera inserido para evitar riscos
de interferéncias na pesquisa. Apods a finalizagdo da coleta de dados por 6 meses, caso o(a) Sr.(a) faca
parte do grupo que recebera o placebo e seja comprovado sua eficacia do floral, serd disponibilizado

o mesmo tratamento do grupo floral verdadeiro por igual periodo e sem nenhum custo.

Rubricas
Participante da Pesquisa e/ou Responsavel Legal
Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE
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A sua participagdo voluntaria serd de 6 meses semanas do qual o(a) Sr.(a) podem desejar sair
a qualquer momento, gostaria de informar que este ndo é um procedimento de rotina do
ambulatério, o(a) Sr.(a) participara se concordar se concordar com a da pesquisa. Para tanto estes
questionarios serdo preenchidos em sala reservada enquanto o (a) Sr.(a) aguarda pela consulta no
ambulatdrio. O tempo previsto de resposta € de aproximadamente 20 minutos.

A participagdo no estudo n3o deve apresentar nenhum risco diretor para a sua salde, caso
eventualmente apresente algum desconforto (cansaco, tristeza e angustias) principalmente por
expor fatos e sentimentos relacionados com o atual momento de fragilidade decorrente da fase de
tratamento da doenca. Se isto ocorrer serd respeitado a expressdo de suas emocgdes e encerrado a
entrevista, e transferida para outro momento se for de comum acordo. Serd oferecido apoio
emocional por meio da escuta ativa, manutencido de silencio para permitir a expressdo do
participante e praticar a empatia.

Em relacdo ao uso floral verdadeiro ou falto, podem ocorrer desconforto devido ao gosto dos
componentes utilizados ou até mesmo intoleréncias ao uso devido as multiplas alteragbes que
frequentemente ocorrem em pacientes devido ao uso de quimioterapia. Caso acontega, sera
avaliado pelos pesquisadores e se necessario serd solicitado apoio da equipe multiprofissional do
ambulatério para manejo, sem custos. O senhor podera interromper ou se retirar da pesquisa caso
isso acontega, sem nenhum 6nus.

Os beneficios diretos esperados com essa pesquisa é que os pacientes receberdo tratamento
floral verdadeiro para melhorar a esperanga e qualidade de vida, caso esteja no grupo do floral falso,
este beneficio acontecera apds a coleta de dados.

Quanto aos beneficios indiretos do estudo, os resultados possam beneficiar a compreensio
dos aspectos investigados para que a equipe possa refletir em outras intervencdes para a
problematica assim como, futuros pacientes também serdo beneficiados com os dados obtidos na
pesquisa. Além disso, o conhecimento cientifico produzido sera divulgado e podera ser aplicado em
outras realidades, servindo como base para diferentes intervengbes e para capacitagcdo de

profissionais envolvidos.

Rubricas
Participante da Pesquisa e/ou Responsavel Legal
Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE
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Se o (a) Sr.(a) tiver dUvidas sobre seus direitos como participante de pesquisa, podera contatar
o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos — CEP/HC/UPFR pelo Telefone 3360-1041 das
08:00 horas as 14:00 horas de segunda a sexta-feira. O CEP trata-se de um grupo de individuos com
conhecimento cientificos e ndo cientificos gue realizam a revis3o ética inicial e continuada do estudo
de pesquisa para manté-lo seguro e proteger seus direitos.

Os pesquisadores responsaveis por este estudo poderdo ser localizados: Profa. Dra. Luciana
Puchalski Kalinke, Av. Pref. Lothario Meissner, 632, Jardim Boténico - Curitiba / PR, CEP 80210-170,
Fone/Fax: (41) 3361-3756, (41) 3361-3799 e-mail: lucianakalinke@ufpr.br no horario das 7:30 as
17:00 de segunda a sexta-feira e Doutorando Leonel dos Santos Silva, Rua General Carneiro, 181 —
102 andar Alto da Gléria - Curitiba/PR, CEP 80060-900, Fone/Fax: (41) 3060-1082 / (41) 99915-4550
e-mail: leoneldss@gmail.com, no horaério das 7:00 as 19:00 de segunda a sexta-feira, para esclarecer
eventuais duvidas que o(a) Sr.(a) possa ter e fornecer-lhe as informacdes que queira, antes, durante
ou depois de encerrado o estudo. Em emergéncias ou urgéncia, relacionadas a pesquisa, os mesmos
poderdo ser contatados pelo telefone celular para acesso direto com o pesquisador envolvido
disponivel 24 horas, inclusive para recebimento de ligagGes a cobrar, mensagens de texto e voz.

A sua participagio neste estudo é voluntaria e se o (a) Sr.(a) ndo quiser mais fazer parte da
pesquisa, podera desistir a qualquer momento e solicitar que lhe devolvam este Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido assinado.

As informacdes relacionadas ao estudo poderdo ser conhecidas por pessoas autorizadas:
Profa. Dra. Luciana Puchalski Kalinke e Doutorando Leonel dos Santos Silva. No entanto, se qualquer
informac3o for divulgada em relatério ou publicagdo, isto sera feito sob forma codificada, para que
a sua identidade seja preservada e mantida sua confidencialidade. O material obtido com os
questiondrios serd utilizado unicamente para essa pesquisa e serd destruido/descartado ao término
do estudo, dentro de 4 anos.

As despesas necessarias para a realizacdo da pesquisa ndo sdo de sua responsabilidade e o(a)
Sr.(a) ndo recebera qualquer valor em dinheiro pela sua participagio.

O(a) Sr.(a) terd a garantia de que no risco minimo da ocorréncia de eventuais problemas como:
cansaco, tristeza, angustias ou sensacao do gosto dos componentes utilizados na preparagdo do

floral, decorrentes do estudo, serdo tratados no mesmo ambulatdrio que faz acompanhamento.

Rubricas
Participante da Pesquisa e/ou Responsavel Legal
Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE
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Quando os resultados forem publicados, n3o aparecera seu nome, e sim um cadigo.

Eu, li esse Termo de Consentimento e compreendi a
natureza e objetivo do estudo do qual concordei em participar. A explicagdo que recebi menciona os
riscos e beneficios. Eu entendi que sou livre para interromper minha participacdo a qualquer
momento sem justificar minha decisdo e sem qualquer prejuizo para mim nem para meu tratamento
ou atendimento ordinarios que eu possa receber de forma rotineira na Instituicdo. Eu entendi o que
ndo posso fazer durante a pesquisa (ou tratamento se for o caso) e fui informado que serei atendido
sem custos para mim se eu apresentar algum problema diretamente relacionado ao
desenvolvimento da pesquisa.

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

Curitiba, de de 2022

Nome por extenso, legivel do Participante e/ou Responsével Legal

Assinatura do Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE
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APENDICE 2 - CARACTERIZAGAO BIOSSOCIODEMOGRAFICA

Instrument: DSD (dsd)

B Data Dictionary Codebook

22/03/2024 00:

EFEITO DA TERAPIA FLORAL DE BACH NA ESPERANCA E NA QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE DE ...

57

Variable / Field Name

Field Label
Field Note

Field Attributes (Field Type, Validation, Choices,
Calculations, etc.)

registro

Section Header: DADOS SOCIOECONOMICO E DEMOGRAFICO
Registro

text (number), Required, Identifier
Custom alignment: LV

telefone

Telefone

text, Required, Identifier
Custom alignment: LV

genero

Género

radio, Required

1| Masculino

2 | Feminino

Custom alignment: RH

idade |

Idade

text (number), Required
Custom alignment: RH

residencia

Residéncia

radio, Required

1 | capital

2| regido Metropolitana

3| interior do estado

Custom alignment: LH

habitacao

Habitagdo

radio, Required
1| propria

2| alugada
3 | cedida

4 | sem informagdo

Custom alignment: LH

rendimento

Rendimento

radio, Required

1| saldrio

2 | beneficio

3| auxilio-doenga

4| nenhum

Custom alignment: LH

renda

Renda familiar

radio, Required

1| sem renda

< 1 salario-minimo

2
3|1 a 3 salarios-minimos
4

4 a 10 salarios-minimos

5| > 10 saldrios-minimos

Custom alignment: LH

sustentados

N° pessoas sustentadas

text (number, Min: 1, Max: 15), Required
Custom alignment: RH

ocupacac

Ocupagdo

radio, Required
empregado(a)

-

autdénomo (a)

aposentado(a)/pensionista

desempregado (a)

do lar

v s |w|N

outra

Custom alignment: LH

https:/iredcap.ebserh.gov.briredcap_v13.1.29/Design/data_dictionary_codebook.php?pid=968
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EFEITO DA TERAPIA FLORAL DE BACH NA ESPERANCA E NA QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE DE ...

17

etnia

Etnia

radio, Required
branco(a)

-

pardo(a)

preto (a)

indigena

2
3
4 | amarelo(a)
5
6

outra

Custom alignment: LH

civil

Estado civil

radio, Required

-

solteiro(a)

casado(a)/unido estavel

separado(a) / divorciado(a)

2
3
4 | vitivo(a)
5

outro

Custom alignment: LH

filhos

N° de filhos.

dropdown, Required
0|0

-

1

L= - - L B B B
Wl m| || v s w|~

-
o

10
1

-
=

—
%)

12
13
14
15]15

-
w

-
s

Custom alignment: RH

20

educacao

Escolaridade

dropdown, Required

1| ndo alfabetizado

INCOMPLETO fundamental

fundamenta COMPLETO

INCOMPLETO médio

INCOMPLETO superior

2
3
4
5 | médioc COMPLETO
6
7

superior COMPLETO

21

crenca

Crenga religiosa

radio, Required
1] Sim

2| Nao

Custom alignment: RH

https:/iredcap.ebserh.gov.br/redcap_v13.1.29/Design/data_dictionary_codebook.php?pid=968

2/5

127



22/03/2024, 00:59

EFEITO DA TERAPIA FLORAL DE BACH NA ESPERANCA E NA QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE DE ...

22

religiao

Religido

dropdown, Required
catélica

-

evangélica

espirita

Judaica

candomblé

ateismo agnadstico

2
3
4
5 | umbandista
6
8
7

sem informagdo

23

pr_tica

Pratica religiosa

radio, Required
1|Sim

2 | Nao

Custom alignment: RH

24

seu_estagio

Qual o estagio da sua doenga?

radio, Required

1| inicial

2| avangado

3| terminal

4 | ndo sabe

Custom alignment: RH

25

obj_tto

Qual o objetive do seu tratamento?

radio, Required

1| curativo

2| paliativo

3| ndo sabe

Custom alignment: RH

26

esperanca_tto

Acredita que a esperanga pode auxiliar no enfrentamento do
cancer

radio, Required
1|Sim

2| Ndo

Custom alignment: RH

27

esperanca_prof

Algum profissional avaliou sua esperanga durante o
tratamento?

radio, Required
1| Sim

2| Ndo

Custom alignment: RH

28

qualprofissional

Show the field ONLY if:
[esperanca_prof] ="1"

Qual profissional avaliou/conversou sobre a esperanga durante
o tratamento?

checkbox, Required

1| qualprofissional__1

Enfermagem

qualprofissional__2

Medicina

qualprofissional__3

Psicologia

Nutri¢ao

qualprofissional__5

Assistente social

2
3
4 | qualprofissional__4
5
6

qualprofissional__6

QOutros

29

qualoutroprofissional

Show the field ONLY if:
[qualprofissional(6)) =

Qual outro profissional avaliou/conversou sobre a esperanca
durante o tratamento?

text, Required
Custom alignment: LV

30

discutir_esperanca

Conversar sobre a esperanga durante o tratamento?

radio, Required
1| Sim

2| Nao

Custom alignment: RH

https://redcap.ebserh.gov.br/redcap_v13.1.29/Design/dat:

_dictionary_codebook.php?pid=968
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31 esperanca_outros Com quem conversa sobre a esperanca durante o tratamento? | checkbox, Required
Show the field ONLY if: 1| esperanca_outros__1 | familia
[discutir_esperanca] ="1" 2 | esperanca_outros___2 | amigos
3 | esperanca_outros__3 | outros pacientes
4 | esperanca_outros__ 4 | orientador espiritual
(capeldo, padre, pastor,
guia, etc)
5 | esperanca_outros__5 | outros
32 indicapics Algum profissional ja recomendou alguma pratica integrativa? | radio, Required
1|Sim
2 | Ndo
Custom alignment: RH
33 pics_2 Qual pratica integrativa foi prescrita? checkbox, Required
Show the field ONLY if: 1 |pics_2__1 [medicina chinesa
[indicapics] ="1" 2 |pics_2__2 |[acupuntura
3 |pics_2__3 | plantas/fitoterapia
4 |pics_2__4 | homeopatia
5 |pics.2_ 5 | meditagio
6 |pics_2__6 |yoga
7 |pics_2__7 |aromaterapia
8 |pics_2__8 [cromoterapia
9 |pics_2__9 [hipnoterapia
10 | pics_2__10 | imposigdo de mdos
11 | pics_2__11 | reiki
12 | pics_2__12 | massagens
13 | pics_2___13 | terapia de florais
14 | pics_2___14 | ozonioterapia
15 | pics_2__15 | outras
34 | |atualpics Atualmente faz uso de alguma prética integrativa? radio, Required
1|Sim
2| Nao
Custom alignment: RH
35 | [usopics Qual pratica integrativa faz uso atualmente? checkbox, Required
Show the field ONLY if: 1 |usopics__1 | medicina chinesa
[atualpics] = "1' 2 |usopics__2 |acupuntura
3 |usopics__3 | plantas/fitoterapia
4 |usopics__4 | homeopatia
5 |usopics__5 | meditagao
6 |usopics__6 |yoga
7 |usopics__7 | aromaterapia
8 |usopics__8 |cromoterapia
9 |usopics__9 | hipnoterapia
10 | usopics__10 | imposicdo de maos
11 | usopics__11 | reiki
12 | usopics__12 | massagens
13 | usopics__13 | terapia de florais
14 | usopics___14 | ozonioterapia
15 | usopics__15 | outras

https://redcap.ebserh.gov.br/redcap_v13.1.29/Design/data_dictionary_codebook.php?pid=968
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36 | [lazer Realiza alguma atividade de lazer? checkbox, Required

1| lazer__1 | artistica

3| lazer___3 | manuais

4| lazer__4 | fisico/esportivos

5| lazer__5 | intelectuais

6 | lazer___6 | sociais

2| lazer___2 | turistica

7 | lazer__7 | virtuais

8| lazer___8 | contempla¢do/dcio

9| lazer__9 | nenhuma
37 | [obs1 Observagdes notes
38 | [dsd_complete Section Header: Form Status dropdown

Complete? 0| Incomplete

1| Unverified

2 | Complete
Instrument: DC1 (dc_1) [collapsed]
Instrument: DC 2 (dc_2) [collapsed]
Instrument: HHI (hhi) £JEnabled as survey [collapsed]
Instrument: FACT-Pal (Versao 4) (factpal versao 4)  £JEnabled as survey [collapsed]
Instrument: Diario de PC (dirio_de_pc) [collapsed]

https:/iredcap.ebserh.gov.br/redcap_v13.1.29/Design/data_dictionary_codebook.php?pid=968 5/5
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Instrument: DC 1 (dc_1)

APENDICE 3 — DADOS CLINICOS 1

B Data Dictionary Codebook

EFEITO DA TERAPIA FLORAL DE BACH NA ESPERANCA E NA QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE DE ...

22/03/2024 00:57

[collapsed]

# | Variable / Field Name

Field Label
Field Note

Field Attributes (Field Type, Validation, Choices,
Calculations, etc.)

39 performance_status_assess
m

Section Header: DADOS CLINICOS: AVALIACAQ INICIAL
Performance Status (ECOG)

radio, Required

€105722

PS 0 - Atividade normal

C105723

PS 1 - Sintomas da doenga, mas
deambula e leva seu dia a dia normal

C105725

PS 2 - Fora do leito mais de 50% do
tempo

€105726

PS 3 - No leito mais de 50% do tempo,
carente de cuidados mais intensivos

C105727

PS 4 - Preso ao leito

C105720

PS5 - Morte

Custom alignment: LV
Field Annotation: tinyld=m1_6rNVkyx

40 tabaco

Tabagismo

radio, Required

1|1.Sim

2] 2. Ndo

3| 3. Cessou

Custom alignment: RH

41 cigarros_diarios

Show the field ONLY if:
[tabaco] ="1"

Cigarros didrios

radio

11<10

3|10a20

2121a30

a|>31

Custom alignment: RH

42 tabaco_tempo Tempo de tabagismo radio
Show the field ONLY if: 1]<1ano
[tabaco] = '3' or [tabaco] = '1' 3/1a%5anos
2| 6-10anos
4| > 10 anos
Custom alignment: RH
43 etilismo Etilismo radio, Required

1]1.Sim

2| 2. Ndo

3| 3. Cessou

Custom alignment: RH

44 etilismo_doses

Show the field ONLY if:
[etilismo] ="1°

Doses diarias

radio, Required

1|0doses

3| 1a2doses

2|3 a4ddoses

4|5 ou+doses

https:/iredcap.ebserh.gov.briredcap_v13.1.29/Design/data_dictionary_codebook.php?pid=968
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54 | [transtorno Transtorno mental checkbox, Required
1| transtorno__1 | nenhum
2 | transtorno___2 | ansiosos (fobias, panico,
ansiedade generalizada)
3| transtorno___3 | depressivos (depressdo maior,
distimia)
4| transtorno__4 | use de psicoativos (como
alcool, cigarro e drogas ilicitas)
5 | transtorno___5 | sono (insdnia, hipersonoléncia,
entre outros)
6 | transtorno__6 | neurocognitivos (Parkinson,
Alzheimer ou deméncias)
7 | transtorno___7 | psicétices (esquizofrenia,
transtorno delirante)
8 | transtorno__8 | personalidade (anti social,
borderline, transtorno bipolar)
55 | [psico] Tratamento do transtorno mental checkbox, Required
Show the field ONLY if: 1| psico__1 | psicoterapia
[transtorno(2)] = 1" or [transt 2 | psico__2 | sedativos-hipnéticos (alprazolam,
orno(3j] = "1" or [transtorno diazepam, bromazepam,
(4)]="1" or [transtorno(5)] = clonazepam, lorazepam, midazolam
1" or [transtorno(6)] ="1'or [t e nitrazepam)
ranstorno(7)] = '1" or [transtor - -
no(8)] ="' 3| psico__ 3 | antidepressivos (fluoxetina,
sertralina, amitriptilina, citalopram,
venlafaxina, duloxetina, bupropiona
e mirtazapina)
4| psico__ 4 | estabilizadores de humor (carbonato
de litio, carbamazepina, acido
valproico e lamotrigina)
5| psico__5 | antipsicéticos (fenatiazina,
tioxanteno, haloperidol, clozapina,
quetiapina e risperidona)
6 | psico__6 | outros
Custom alignment: LV
56 policarmacia Medicamentos de uso continuo radio, Required
1| Ndo poli farmacia: até 4 medicamentos
2 | Poli farmacia Menor: 5 a 9 medicamentos
3 | Poli farmacia Maior: > 10 medicamentos
57 | [de_1_complete Section Header: Form Status dropdown
Complete? 0| Incomplete
1| Unverified
2| Complete
Instrument: DC 2 (dc_2) [collapsed]
Instrument: HHI (hhi) £J Enabled as survey [collapsed]
Instrument: FACT-Pal (Versao 4) (factpal versao 4)  £JEnabled as survey [collapsed]
Instrument: Didrio de PC (dirio_de_pc) [collapsed]

https:/iredcap.ebserh.gov.br/redcap_v13.1.29/Design/data_dictionary_codebook.php?pid=968 4/4
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51 comorbid Comorbidade (Escolha todas que estdo presentes) checkbox

1 |comorbid__1 |Infarto agudo do miocardio
(+1)

2 |comorbid__2 |Insuficiéncia cardiaca
congestiva (+1)

3 |comorbid__3 | Doenga vascular periférica
(+1)

4 |comorbid__4 | Doenca cerebrovascular
(exceto hemiplegia) (+1)

5 |comorbid__5 |Deméncia(+1)

6 |comorbid__6 |Doenga pulmonar cronica (+1)

7 |comorbid__7 |Doenga do tecido conjuntivo
(+1)

8 |comorbid__8 |Ulcera gastrica (+1)

9 |comorbid__9 |Hepatopatia leve (+1)

10 | comorbid__10 | DM (sem complicagges) (+1)

11 | comorbid__11 | DM com lesao de 6rgao-alvo
{+2)

12 | comorbid___12 | Hemiplegia (+2)

13 | comorbid___13 | Deenga renal moderada ou
grave (didlise, uremia e
creatinina >3 mg/dL (+2)

14 | comorbid__14 | Tumor sélido (ndo
metastatico) (+2)

15 | comorbid___15 | Leucemia (+2)

16 | comorbid___16 | Linfoma, mielema mdltiplo
(+2)

17 | comorbid__17 | Hepatopatia grave (cirrose e
hipertensac portal com ou
semn sangramento de varizes)
(+3)

18 | comorbid___18 | Metastdtico (tumor sélido) (+6)

19 | comorbid__19 | AIDS (+6)

52 age | Idade radio

1|50-59(+1)

2|60-69(+2)

3|70-79(+3)

4| 80-89(+4)

5/90-99(+5)

53 cci_total_sc Total points: calc
Calculation: if ([age] =1, 1, 0) + if ([age] =2, 2, 0) + if
([age] =3, 3, 0) + if ([age] =4, 4, 0) + if ((age] =5, 5, 0) + if
{[comorbid(1)] =1, 1, 0) + if ([comorbid(2)] =1, 1, 0) + if
{[comerbid(3)] =1, 1, Q) + if ([comorbid(4)] =1, 1, 0) + if
{[comerbid(5)] =1, 1, 0) + if ([comorbid(6)] =1, 1, 0) + if
{[comorbid(7)] =1, 1, 0) + if {[comorbid(8)] =1, 1, 0) + if
{[comorbid(9)] =1, 1, 0) + if ((comorbid(10)] =1, 1, 0) +
if ([comorbid(11)] =1, 2, 0) + if ([comorbid{12)] =1, 2, 0)
+if ([comorbid(13)] =1, 2, 0) + if {[comorbid(14)] =1, 2,
0) + if ([comorbid(15)] =1, 2, 0) + if ([comorbid(16)] =1,
2, 0) + if ([comorbid(17)] =1, 3, 0) + if ([comorbid(18)]
=1, 6, 0) + if ([comorbid(19)] =1, 6, 0)

https://redcap.ebserh.gov.br/redcap_v13.1.29/Design/data_dictionary_codebook.php?pid=968
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45 etilismo_tempo

Show the field ONLY if:

3

[etilismo] = '1" or [etilismo] =

Tempo de etilismo

radio

1|<1ano

3|1a5anos

2|6-10anos

4| =10 anos

46 | [cancer

Localizagde do tumor primario

dropdown, Required

1 |Bexiga

Cavidade oral

Colo do dtero

Célon e reto

Corpo do Gtero

Esofago

Estdmago

Mama

Wile (N0 WM

Qvaério

-
o

Pele melanoma

-
=

Prastata

-
~

Sistema nervoso central

-
w

Tireaide

-
s

Traqueia, brénquio e pulmao

-
w

Qutras localizagdes

47 outro_local

Show the field ONLY if;
[cancer] ='15

Outra localizacdo

text

48 | [metastase Metastases checkbox, Required
1 |metastase__1 |Abdome
2 | metastase__2 | Adrenal
3 |metastase__3 | Gastrointestinal
4 | metastase__4 | Geniturindria
5 | metastase__5 |Hepatica
6 | metastase__6 | Linfonodos
7 |metastase__7 | Ossea
8 |metastase__8 |Pele
9 | metastase__9 | Peritonio
10 | metastase__ 10 | Pleura
11 | metastase__ 11 | Pulmonar
12 | metastase___12 [ Renal
13 | metastase___13 | SNC
14 | metastase___14 | Outra
Custom alignment: LV

49 outra_meta Qutras metastases text

Show the field ONLY if:
[metastase(14)] ="1"

50 metastase_2 Tratamento atual checkbox, Required

1| metastase_2__1 | Cirurgia

metastase_2__ 2

Cuidados Paliativos

metastase_2__3

Hormonioterapia

metastase 2 4

Imunoterapia

metastase 2__ 5

Quimioterapia

metastase_2__ 6

Radioterapia

2
3
4
5
3
7

metastase_2__ 7

Reavaliagdo e
acompanhamento

Custom alignment: LV

https://redcap.ebserh.gov.br/redcap_v13.1.29/Design/data_dictionary_codebook.php?pid=968
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Instrument: DC2 (dc_2)

APENDICE 4 — DADOS CLINICOS 2

B Data Dictionary Codebook

EFEITO DA TERAPIA FLORAL DE BACH NA ESPERANCA E NA QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE DE ...

22/03/2024 00:57

Variable / Field Name

Field Label
Field Note

Field Attributes (Field Type, Validation, Choices,
Calculations, etc.)

58

performance_status_assessm

2

Performance Status (ECOG)

radio, Required
C€105722 | PS 0 - Atividade normal

€105723 [ PS 1 - Sintomas da doenca, mas

deambula e leva seu dia a dia normal

C€105725 [ PS 2 - Fora do leito mais de 50% do

tempo

€105726 | PS 3 - No leito mais de 50% do tempo,

carente de cuidados mais intensivos

C105727 [ PS 4 - Preso ao leito

C€105720 [ PS5 - Morte

Custom alignment: LV
Field Annotation: tinyld=m1_6rNVkyx

59

intercorrencia

Internagdo ou atendimento em servigo de emergéncia?

radio, Required

1] Sim

2| Nao

Custom alignment: RH

causa_internacao

Show the field ONLY if:
[intercorrencia] ="1'

Causa de internagdo ou atendimento em servigo de
emergéncia

radio, Required
1 | Complicagdes clinicas relacionadas ao cancer

2 | Outras causas dlinicas NAO relacionadas ao
cancer

Quimioterapia/radioterapia

3
4 | Cirurgias oncoldgicas

w

Qutras cirurgias

o

Exames diagnosticos

Custom alignment: LV

61

policarmacia_2

Medicamentos de uso continug

radio, Required

1| Ndo poli farmdcia: até 4 medicamentos

2 | Poli farméacia Menor: 5 a 9 medicamentos

3 | Poli farmacia Maior: > 10 medicamentos

Custom alignment: LV

62

reg_intercorr

Registro complementar de eventos ou intercorréncias
ocorridas

notes
Custom alignment: LV

63

relato_esp

Relate a importancia da esperanga e como melhera-la/manté-
la durante a trajetoria da doenca e tratamento

notes
Custom alignment: LV

dc_2_complete

Section Header: Form Status

Complete?

dropdown
0 | Incomplete

-

Unverified

]

Complete

Instrument: HHI (hhi)

£J Enabled as survey

[collapsed]

Instrument: FACT-Pal (Versao 4) (factpal_versao 4)

£l Enabled as survey

[collapsed]

Instrument: Diario de PC (dirio_de_pc)

[col d]

https:/iredcap.ebserh.gov.briredcap_v13.1.29/Design/data_dictionary_codebook.php?pid=968

"

135



136
APENDICE 5 - DIARIO DE PESQUISA CLINICA

Diario de Pesquisa Clinica
Nome:

Inicio: / / Retorno: / 7

. ~
Frascon®: woon | 12200h 24000
Contato Pesquisador Enf® Leonel (41) 99915-4550 (ligagdes a cobrar, mensagens de texto e dudio) R anchy it b ol A e el
Dia '@ = (] Registre a ocorréncias de Dia (] Registre a ocorréncias de
e - — sintomas e sentimentos ey sintomas e sentimentos
Registre aqui o horario de uso Registre aqui o horario de uso
1® 16°
2% 17°
7 18°
4 19°
7 20°
6° 220
it 22°
8° 25"
9° 24°
10° 25°
11° 26°
12° 27°
13° 280
14° 29°
15° | 30°

» ®

Registro sobre... Cuidados com o frasco Diario de Esperanca

Como a esperanca ajuda no tratamento do céncer. Deixar o frasco a uma distancia Pesquisa Clinica

minima de 1 metro dos eletronicos
(televisores, computadores, tablets,

celulares e microondas, etc).

Quando transportado na bolsafmochila,
armazenar o frasco e celular em
compartimentos separados.

N&o deixar o frasco no sol ou em
ambientes muito quentes. Pode
ser armazenado na geladeira,
porém nao é necessario.

N&o encostar o conta-gotas em

« qualquer parte da boca. Quanto

2 maior o cuidado maior a validade
do seu Floral.

=

“A esperanga é a mais bela de todas as afeigd
muito contribui para o prolongamento da vida, se
for muitas vezes frustrada, mas entretém a fantas
com a expectativa do bem.’
Francis Bacon
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APENDICE 6 — CONVITE

CONVITE: TERAPIA FLORAL

Florais de Bach sdo preparados naturais feitos a partir
de flores e plantas silvestres que nos ajudam a
equilibrar as emocoes.

A terapia floral foi criada pelo médico homeopata Edward Bach
em 1920 na Inglaterra. E reconhecida pelo Ministério da saude
como uma prética Integrativa ao tratamento convencional
(Portaria n° 971 de 2006)

%

‘Critérios de selegéo: 4“ B alvals
| beneficios na
& Ser maior de 18 anos '\ reducgéo de:

Deseperanga
Desespero
Indecisdo
Angustia
Tristeza

@ Diagnéstico de cancer
(estadio IV)

Pesquisador Leonel dos Santos

9 9915-4550

leonel.santos@ufpr.br

‘

UNIVERSIDADE FEDERAL D
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APENDICE 7 - RANDOMIZAGAO

Allocations Pagina 1de 3

Group Subject  Assignment  Assigned Arm Index Arm 1 Posterior Totals Arm 2 Posterior Totals
All 1 Formula 1 1 0
All 2 Placebo 2 1 1
All 3 Férmula 1 2 1
All 4 Formula 1 3 1
All 5 Placebo 2 3 2
All 6 Placebo 2 3 3
All 7 Placebo 2 3 4
All 8 Formula 1 4 4
All 9 Placebo 2 4 5
All 10 Formula 1 5 5
All 11 Formula 1 6 5
All 12 Placebo 2 6 6
All 13 Placebo 2 6 7
All 14 Placebo 2 6 8
All 15 Formula 1 7 8
All 16 Férmula 1 8 8
All 17 Férmula 1 9 8
All 18 Placebo 2 9 9
All 19 Formula 1 10 9
All 20 Placebo 2 10 10
All 21 Formula 1 11 10
All 22 Placebo 2 11 11
All 23 Formula 1 12 11
All 24 Formula 1 13 11
All 25 Placebo 2 13 12
All 26 Placebo 2 13 13
All 27 Férmula 1 14 13
All 28 Placebo 2 14 14
All 29 Placebo 2 14 15
All 30 Placebo 2 14 16
All 31 Férmula 1 15 16
All 32 Formula 1 16 16
All 33 Férmula 1 17 16
All 34 Formula 1 18 16
All 35 Placebo 2 18 17
All 36 Placebo 2 18 18
All 37 Placebo 2 18 19
All 38 Formula 1 19 19
All 39 Formula 1 20 19
All 40 Formula 1 21 19
All 41 Placebo 2 21 20
All 42 Placebo 2 21 21
All 43 Formula 1 22 21
All 44 Férmula 1 23 21
All 45 Placebe 2 23 22
All 46 Placebe 2 23 23
All 47 Formula 1 24 23
All 48 Formula 1 25 23
All 49 Placebo 2 25 24
All 50 Placebo 2 25 25
All 51 Placebo 2 25 26



139

Allocations Pagina 2 de 3

All 52 Formula 1 26 26
All 53 Formula 1 27 26
All 54 Formula 1 28 26
All 55 Placebo 2 28 27
All 56 Placebo 2 28 28
All 57 Placebo 2 28 29
All 58 Férmula 1 29 29
All 59 Férmula 1 30 29
All 60 Placebo 2 30 30
All 61 Formula 1 31 30
All 62 Placebo 2 31 31
All 63 Placebo 2 31 32
All 64 Formula 1 32 32
All 65 Formula 1 33 32
All 66 Placebo 2 33 33
All 67 Formula 1 34 33
All 68 Placebo 2 34 34
All 69 Placebo 2 34 35
All 70 Férmula 1 35 35
All 71 Placebo 2 35 36
All 72 Férmula 1 36 36
All 73 Placebe 2 36 37
All 74 Formula 1 37 37
All 75 Placebo 2 37 38
All 76 Formula 1 38 38
All 77 Formula 1 39 38
All 78 Placebo 2 39 39
All 79 Placebo 2 39 40
All 80 Formula 1 40 40
All 81 Formula 1 41 40
All 82 Formula 1 42 40
All 83 Placebo 2 42 41
All 84 Formula 1 43 41
All 85 Placebo 2 43 42
All 86 Placebo 2 43 43
All 87 Férmula 1 44 43
All 88 Formula 1 45 43
All 89 Placebo 2 45 44
All 90 Formula 1 46 44
All 91 Placebo 2 46 45
All 92 Placebo 2 46 46
All 93 Placebo 2 46 47
All 94 Formula 1 a7 a7
All 95 Placebo 2 47 48
All 96 Férmula 1 48 48
All 97 Placebo 2 48 49
All 98 Formula 1 49 49
All 99 Formula 1 50 49
All 100 Placebo 2 50 50
All 101 Placebo 2 50 51
All 102 Formula 1 51 51
All 103 Placebo 2 51 52
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Allocations Pdgina 3 de 3

All 104 Placebo 2 51 53
All 105 Formula 1 52 53
All 106 Formula 1 53 53
All 107 Placebo 2 53 54
All 108 Placebo 2 53 55
All 109 Formula 1 54 55
All 110 Formula 1 55 55
All 111 Férmula 1 56 55
All 112 Placebo 2 56 56
All 113 Formula 1 57 56
All 114 Formula 1 58 56
All 115 Placebo 2 58 57
All 116 Placebo 2 58 58
All 117 Placebo 2 58 59
All 118 Formula 1 59 59
All 119 Formula 1 60 59
All 120 Formula 1 61 59
All 121 Placebo 2 61 60
All 122 Férmula 1 62 60
All 123 Placebo 2 62 61
All 124 Placebo 2 62 62
All 125 Férmula 1 63 62
All 126 Formula 1 64 62
All 127 Placebo 2 64 63
All 128 Placebo 2 64 64
All 129 Placebo 2 64 65
All 130 Foérmula 1 65 65
All 131 Formula 1 66 65
All 132 Placebo 2 66 66
All 133 Placebo 2 66 67
All 134 Placebo 2 66 68
All 135 Férmula 1 67 68
All 136 Formula 1 68 68
All 137 Formula 1 69 68
All 138 Placebo 2 69 69
All 139 Férmula 1 70 69
All 140 Formula 1 71 69
All 141 Placebo 2 71 70
All 142 Placebo 2 71 71
All 143 Férmula 1 72 71
All 144 Placebo 2 72 72
All 145 Placebo 2 72 73
All 146 Placebo 2 72 74
All 147 Formula 1 73 74
All 148 Formula 1 74 74
All 149 Férmula 1 75 74
All 150 Placebo 2 75 75
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Instrument: HHI (hhi)

ANEXO 1 - HERTH HOPE INDEX (HHI)

H Data Dictionary Codebook

£J Enabled as survey

EFEITO DATERAPIA FLORAL DE BACH NA ESPERANGA E NA QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE DE ...

22/03/2024 00:57

Variable / Field Name

Field Label
Field Note

Field Attributes (Field Type, Validation, Choices,
Calculations, etc.)

65

hhi_1

Section Header: ESCALA DE ESPERANCA DE HERTH (HHI) Vérias afirmagdes
estido aboixe enumeradas. Leio cada ofirmacdo e cologue um [X] na coluna
que descreve o quente vocé concorde com esta afirmagio neste momento.

1. Eu estou otimista quanto a vida.

radio, Required

1

1 - Discordo completamente

2

2 - Discordo

3

3 - Concordo

4

4 - Concordo completamente

Custom alignment: LH

hhi_2

2. Eu tenho planos a curto e longo prazos

radio, Required

1

1 - Discordo completamente

2 - Discordo

3 - Concordo

2
3
4

4 - Concordo completamente

Custom alignment: LH

67

hhi_3

3. Eu me sinto muita sozinho(a).

radio, Required

1

1 - Discordo completamente

2

2 - Discordo

3

3 - Concordo

4

4 - Concordo completamente

Custom alignment: LH

hhi_a

4. Eu consigo ver possibilidades em meio as dificuldades.

radio, Required

1

1 - Discordo completamente

2

2 - Discordo

3

3- Concordo

4

4 - Concordo completamente

Custom alignment: LH

69

hhi_§

5. Eu tenho uma fé que me conforta.

radio, Required

1

1 - Discorde completamente

2

2 - Discordo

3

3 - Concorde

4

4 - Concordo completamente

Custom alignment: LH

70

hhi_6

6. Eu tenho medo do meu futuro.

radio, Required

1

1 - Discordo completamente

2

2 - Discordo

3

3 - Concordo

4

4 - Concordo completamente

Custom alignment: LH

https:/fredcap.ebserh.gov.br/redcap_v13.1.29/Design/data_dictionary_codebook php?pid=968
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7 hhi_7 7. Eu posso me lembrar de tempos felizes e prazerosos. radio, Required
1|1 - Discorda completamente
2| 2 - Discordo
3|3 - Concordo
4| 4 - Concordo completamente
Custom alignment: LH
72 | [hhi_g] 8. Eu me sinto muito forte. radio, Required
1|1 - Discordo completamente
2| 2 - Discordo
3|3 - Concordo
4 | 4 - Concordo completamente
Custom alignment: LH
73 hhi_9 9, Eu me sinto capaz de dar e receber afeto/amor. radio, Required
1|1 - Discordo completamente
2|2 - Discordo
3|3 - Concordo
4| 4 - Concordo completamente
Custom alignment: LH
74 | [hhi_1@ 10. Eu sei onde eu quero ir. radio, Required
1|1 - Discordo completamente
2| 2 - Discordo
3|3 - Concordo
4| 4 - Concordo completamente
Custom alignment: LH
75 hhi_11 11. Eu acredito no valor de cada dia. radio, Required
1|1 - Discordo completamente
2| 2-Discordo
3| 3-Concordo
4| 4- Concordo completamente
Custom alignment: LH
76 | (hhi_12 12. Eu sinto que minha vida tem valor e utilidade, radio, Required
1|1 - Discordo completamente
2|2 - Discordo
3| 3-Concordo
4| 4 - Concordo completamente
Custom alignment: LH
77 | [ hhi_complete Section Header: Form Status dropdown
Complete? 0| Incomplete
1| Unverified
2 | Complete
Instrument: FACT-Pal (Versao 4) (factpal versao 4)  £JEnabled as survey [collapsed]
Instrument: Didrio de PC (dirio_de_pc) [collapsed]
https:/iredcap.ebserh.gov.br/redcap_v13.1.29/Design/data_dictionary_codebook php?pid=968 212

FONTE: SARTORE; GROSSI (2008).
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ANEXO 2 — AUTORIZAGAO DE USO DO HHI

RE: Authorization

De:  Herth, Kaye A (kaye.herth@mnsu.edu)
Para: leonel_ss@yahoo.com.br

Data: sexta-feira, 15 de outubro de 2021 09:21 BRT

Dear Leonel,

Thank you for the very kind remarks. | appreciate your interest in the Herth Hope Index (HHI) and have attached a
copy of the HHI (English & Portuguese version), scoring instructions (English) , list of three publications in
Portuguese, and two reference lists | have compiled on hope primarily from the nursing discipline.

The HHI was translated into the Portuguese language by Alessandra C. Sartore so | ask that you contact her directly
for the most recent copy of the HHI and permission to use the Portuguese Version of the HHI. The last email
address | had was alessandrasartore@hotmail.com.

You have my permission to use the HHI in your research dissertation as you described in your email message to
me. Please send me a summary of your study findings upon completion.

Best wishes on your educational journal and highly important research study.
Sincerely,

Kaye Herth, PHD, RN, FAAN

Dean Emerita

Minnesota State University, Mankato

From: Leonel Santos <leonel_ss@yahoo.com.br>
Sent: Thursday, October 14, 2021 8:44 PM

To: Herth, Kaye A <kaye.herth@mnsu.edu>
Subject: Authorization

Dear Phd Kaye Herth

Initially, | would like to thank you for your countless contributions to teaching, research, science, the paradigm
of hope, care and the health of populations.

| would like to request authorization to use the Herth Hope Index (Portuguese) in our doctoral research
entitled: Effectiveness of Bach Flower Therapy on the health-related hope and quality of life of patients with
advanced cancer (randomized clinical trial). Which will be developed in a university and public hospital in
Brazil.

Thank you very much
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ANEXO 3 — FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CHRONIC ILLNESS THERAPY -

PALLIATIVE CARE (FACIT-PAL)

FACT-Pal (Versio 4)

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

BEM-ESTAR FiS]CO Nem Um Mais  Muito  Muitis-
um pouco ou simo
pouco menos

@ EStousefl e er g e n i ana s s 0 1 2 3 4
an Fico-enjoado/drmmmmnmmmimminnamuninmnmnens 0 1 2 3 4
a3 Por causa do meu estado fisico, tenho dificuldade em

atender as necessidades da minha familia...........ccccceoeuennee. 0 | 2 3 4
@ Teho doTes emmannmar e T s 0 1 2 3 4
ars Sinto-me incomodado/a pelos efeitos secundarios do

L1172 1 11 113 LR PSS SRS SR R By 0 1 2 3 4
are SINtOIE AOBNLE s ssssusssissssssussmrasssnsisssssssmssnssssssassssmamassssss 0 1 2 3 4
a Sinto-me forcado/a a passar tempo deitado/a...................... 0 1 2 3 4

BEM-ESTAR SOCIAL/FAMILIAR Nem  Um Mais  Muito  Muitis-

um pouco ou simo
pouco menos

as1 Sinto que tenho uma boa relagdo com os meus amigos ..... 0 1 2 3 4
2 Recebo apoio emocional da minha familia ...........cccccoeeeeee. 0 1 2 3 4
83 Recebo apoio dos meus amigos .......ccoevvevvvreneesenecenisneennn, 0 1 2 3 4
s A minha familia aceita a minha doenga .......cccccoeceiencnn. 0 1 2 3 4
ass Estou satisfeito/a com a maneira como a minha familia

fala sobre a minha doenga.........cccoevcecninnccninnn, 0 1 2 3 4
s Sinto-me proximo/a do/a meu/minha parceiro/a (ou da

pessoa que me dd Maior AP0I0) ..c.ccuierececcerinisseieens 0 1 2 3 4
Q Independentemente do seu nivel atual de atividade sexual, por

favor responda a pergunia a seguir. Se preferir ndo

responder, assinale o quadriculo I:' epasse para a

proxima secgdo.
as7 Estou satisfeito/a com a minha vida sexual...........cccccoeueeee. 0 1 2 3 4

Portuguese (Universal) 14 October 2015

Copyright 1987, 1997 Page 1 of 3



FACT-Pal (Versio 4)

145

Faca um circulo ou marque um nimero por linha para indicar a sua resposta no que se refere
aos ultimos 7 dias.

BEM-ESTAR EMOCIONAL

GEl

GE3

GE4

GES

GE6

GF3

SINTO-INIE TIISTC .eereeeeieeerirreereeeessee s seesssessessnessssessesneesases

Estou satisfeito/a com a maneira como enfrento a

MINNA dOBNGA ..e.veeveereeeereee et raans

Estou perdendo a esperanca na luta contra a minha

Estou preocupado/a com a ideia de morrer.........cceevvveeeee.

Estou preocupado/a que o meu estado venha a piorar............

BEM-ESTAR FUNCIONAL

Sou capaz de trabalhar (inclusive em casa)..........cccceeeeenee.

Sinto-me realizado/a com o meu trabalho (inclusive em

Sou capaz de sentir prazer €m VIVET ..........oceeeeveneeeseeinennas

Aceito @ minha dOENCA c.veveveveevrereeere et renes

Gosto das coisas que normalmente fago para me

AIVEITIT coov ettt e cbs e bae e raaesenan e saneaans

Estou satisfeito/a com a qualidade da minha vida neste

188 18] 018 13 5 L0 OSSP PPN

Poruguese (Universal)
Copyright 1987, 1997

Nem Um Mais

um  pouco ou
pouco menos

0 1 2

0 1 2

0 1 2

0 1 2

0 1 2

0 1 2

Nem Um Mais

um  pouco ou
pouco menos

0 1 2

0 1 2

0 1 2

0 1 2

0 1 2

0 1 2

0 1 2

Muito  Muitis-
simo

3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4

Muito  Muitis-

SImo
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
14 October 2015
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Fac¢a um circulo ou marque um nimero por linha para indicar a sua resposta no que se refere
aos ultimos 7 dias.

PALI

PAL2

PAL3

PAL4

PALS

PALG

PAL7

PALS

PAL9

PAL
10

PAL
11

PAL
12

PAL
13

PAL
14

PREOCUPACOES ADICIONAIS

Mantenho conta(c)to com 0S Meus amigos ......ceceeeeevernne

Tenho familiares que poderiam assumir as minhas

1responsabilidades .......ooeeceineeeeeee s
Sinto que a minha familia me da valor ..........cccoecvveenen.
Sinto que sou um peso para a minha familia...................
Sinto falta de ar .....cccoeveveviii s
Tenho prisao de VENtre......ooveeveeeeereenceenenineeeesereeeseserens
O meu peso vai baiXando........oceeeeeveeineveniereneneeeenne
Tenho vOMItado ......ovvevvevrerirereecere s
Partes do meu corpo estdo inchadas........cccoceveverererecerennne.
Tenho a boca e garganta secas ..........cccecevereeerereererenerinnes
Sinto-me independente ..........coeeeeererereieresneeeeeeeeae
SINLO-ME Tl ..o
Procuro aproveitar cada dia 20 Maximo ......ccccceveevevvernne
Tenho paz de eSpirito ..o et
SiNtO-ME COM ESPEIANGA...cvereuererrerrerereesesesensrssresessaesesenes
Sou capaz de tomar deciSOEs .......ovvueeereiiericiriircieees

O meu pensamento € claro .........ccoovvveevriicecnncricene,

Tenho sido capaz de me reconciliar (fazer as pazes)

COMM O8 OULTOS. .. ivivtiieeiiieeeerrtcierereieeeeraebeeeesssaeeessaneaenrraees

Sou capaz de me abrir com as minhas pessoas de

confianga sobre as minhas preocupagdes ..........ccecceuenen

Portuguese (Universal)
Copyright 1987, 1997

Nem
um
pouco

Um
pouco

Mais
ou
menos

2

Muito

Muitis-
simo

14 October 2015
Page 3of3



ANEXO 4 — AUTORIZAGAO DE USO DO FACIT-PAL

oFACL‘[g ¢+ FAC Ifs

PROVIDING A VOICE FOR PATIENTS WORLDWIDE

FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CHRONIC ILLNESS THERAPY (FACIT)
LICENSING AGREEMENT

The Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy System of Qualily of Life questionnaires and all
related subscales, translations, and adaptations (“FACIT System”) are owned and copyrighted by David
Cella, Ph.D. The ownership and copyright of the FACIT System resides strictly with Dr. Cella. Dr. Cella
has granted FACIT.org (“Licensor”) the right to license usage of the FACIT System to other parties.
Licensor represents and warrants that it has the right to grant the License contemplated by this agreement
to the party listed below (“Licensee”) for use of the measure and languages listed below in the study listed
below (“Study”). This license is applicable for individual and/or academic researchers working on a not-
for-profit research project.

Name (“Licensee”): Universidade Federal do Parana

Measurement: FACIT-Pal
Language(s): Portuguese

Sludy Tltlc (“Study“) . EFFECTIVENESS OF BACH'S FLORAL THERAPY ON HOPE AND QUALITY OF LIFE RELATED TO HEALTH IN PATIENTS WITH ADVANCED CANCER: RANDOMIZED CLINICAL TRIAL

This current license is only extended to Licensee’s Study subject to the following terms:

1) Licensee agrees to provide Licensor with copies of any publications resulting from this study or
produced as a result of collecting data with any FACIT questionnaire.

2) Due to the ongoing and evolving nature of questionnaire development, treatment modalities and cross-
cultural linguistic research, Licensor reserves the right to make adaptations or revisions to wording in
the FACIT, and/or related translations as necessary. If such changes occur, Licensee will have the
option of using either previous or updated versions according to their own research objectives.

3) Licensee may not change the wording or phrasing of any FACIT document without previous permission
from Licensor. If any changes are made to the wording or phrasing of any FACIT item without
permission, the document cannot be considered the FACIT, and subsequent analyses and/or
comparisons to other FACIT data will not be considered appropriate. Permission to use the name
“FACIT” will not be granted for any unauthorized translations of the FACIT items. Any analyses or
publications of unauthorized changes or translated versions may not use the FACIT name. Any
unauthorized translation will be considered a violation of copyright protection.

4) In all publications and on every page of the FACIT used in data collection, Licensor requires the
copyright information be listed precisely as it is listed on the questionnaire itself.

5) This license is not extended to electronic data capture by third party vendors of Licensee. Electronic
versions by third party vendors of the FACIT questionnaires are considered derivative works and are
not covered under this license. Permission for a third party to migrate and administer the FACIT
electronically must be covered under separate agreement between the electronic data capture vendor

Individual Investigator license 30JUN2020 www.FACIT.org ®) information @FACIT.org
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*FACIT ¢ FAC[Te

PROVIDING A VOICE FOR PATIENTS WORLDWIDE

and FACIT.org

6) Inno case may any FACIT questionnaire be placed on the internet without password protection. To do
so is considered a violation of copyright.

7) Licensor reserves the right to withdraw this license if Licensee engages in scientific or copyright misuse
of the FACIT system of questionnaires.

8) There are no fees associated with this license.

9) This license is effective for two years upon the date of signature. If Licensee requires an extension
beyond this 2-year period, Licensee must contact Licensor and obtain an extension.

Signature:

Leonel Saltos Sfjva (Ocl 13, 2021 15:12 ADT)

Email: leonel_ss@yahoo.com.br

Individual Investigator license 30JUN2020 www.FACIT.org ® information@FACIT.org
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ANEXO 5 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

HOSPITAL DE CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO ‘& ""g’d‘?"““l"
PARANA - HCUFPR

CEP/HC/UFPR
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFETIVIDADE DA TERAPIA FLORAL DE BACH NA ESPERANCA E NA QUALIDADE
DE VIDA RELACIONADA A SAUDE DE PACIENTES COM CANCER AVANGCADO:
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Pesquisador: Leonel dos Santos Silva

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 53900221.3.0000.0096

Instituigao Proponente: Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.204.355

Apresentagdo do Projeto:

As informacdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, Resumo, "Objetivo da Pesquisa” e
"Avaliagao dos Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos contendo as Informacdes Basicas da
Pesquisa e do Projeto Detalhado.

Trata-se de um ensaio clinico randomizado duplo-cego, com dois bragos, grupo intervengao (terapia floral de
Bach) e controle (placebo) com seguimento prospectivo durante 6 meses. A utilizagdo de placebo é
aceitavel na condugdo de ECR, em condigoes em que ndo exista uma intervengdo padrdo ou um consenso
entre especialistas sobre a melhor diretriz. Os participantes aleatoriamente alocados no grupo intervengao
podem ou nao receber os beneficios do experimento, ja os que receberam placebo, sera minimizado os
efeitos colaterais com seguranga e eficacia incertos.

Resumo: O objetivo deste estudo sera comparar a efetividade da terapia floral de Bach com placebo na para
melhorar a esperanca e qualidade de vida relacionada a saude de pacientes com cancer avangado. Trata-se
de um ensaio clinico randomizado duplo-cege, com dois bragos, grupo intervengéo (terapia floral de Bach) e
controle (placebo) com seguimento prospectivo durante 6 meses. A pesquisa sera realizada em um hospital
universitario, publico e federal, sendo considerado o maior hospital do estado do Parana. Serdo inclusos:
pacientes maiores de 18 anos com céncer avangado; exclusos: uso de ansioliticos, antidepressivos e
alguma pratica

Endereco: Rua Gal. Carneiro, 181

Bairro: Alto da Gléria CEP: 80.060-900
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufpr.br
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HOSPITAL DE CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO W““'
PARANA - HCUFPR

CEPHCUFPR

Continuagdo de Parecer: 5.204.355

complementar em saude. Os pacientes serdo randomizados para um grupo intervengéo (uso do floral) e
outro grupo placebo. A coleta de dados se dard com trés instrumentos: caracterizagdo do perfil
saciodemografico e clinico (avaliago inicial), Herth Hope Index e o Functional Assessment of Chronic

lliness Therapy - Palliative Care, para mensuragdo da esperanga e qualidade e vida relacionada a salde,

nos seguintes tempos: avaliagao inicial, e a cada 30 dias durante 6 meses; serdo analisados conforme as
recomendagdes dos instrumentos. Os riscos minimamente esperados sdo desconforto emocional e
sensacgdes gustativas relacionados ao uso da intervengao ou placebo. Os resultados esperados consistem
em melhorar a esperanca e consequentemente a qualidade de vida dos participantes.

TCLE: Sim.

Colaboradores: Luciana Puchalski Kalinke

Local de realizagdo: Ambulatério de Hematologia e Oncologia - SAM16, Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Parana.

Finalidade: Doutorado

n: 100

Periodo de pesquisa: 01/12/2021 — 31/12/2024.

Desenho: Ensaio clinico randomizado duplo-cego, com dois bragos, grupo intervengao (terapia floral de
Bach) e controle (placebo). A populacdo dos participantes serao paciente com céncer avangado em
tratamento no referido ambulatério a ser realizado o calculo amostral. Apés a randomizacao, e alocagao nos
grupos para inicio da interveng&o, o seguimento prospectivo ocorrera durante 6 meses com reavaliagées
mensais para coleta de dados e orientagdo da intervencéo.

Hipodtese:

-HO Nao havera diferenga no escore de esperanga e/ou na qualidade de vida relacionada a salde dos
pacientes com cancer avangado que utilizaram os florais de Bach alocados no grupo intervengdo comparado
ao grupo controle.

-H1 Os pacientes com céncer avancado que utilizaram os florais de Bach apresentario alguma diferenga no
escore de esperanga e melhor qualidade de vida relacionada a saide quando comparados ao grupo
controle.

Critério de Inclusao: * Ser maior de 18 anos. «+ Com diagnoéstico comprovado com histologia de qualquer tipo
de cancer avancado (estadio 1V). « ECOG: 0, 1, 2 ou 3 caracterizado como: 0 (totalmente ativo); 1 (restrito
de atividade fisica extenuante e capaz de realizar trabalho de natureza leve ou sedentaria); 2 (capacidade
de autocuidado sem condigdes de atividades

Endereco: Rua Gal. Carneiro, 181

Bairro: Alto da Gléria CEP: 80.060-900
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufpr.br
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Continuagéo do Parecer: 5.204.355

laborativas, permanece 50% do tempo fora do leito) e 3 (limitada capacidade de autocuidado, permanece
50% do tempo em repouso no leito ou cadeira) (OKEN et al., 1982).

Critério de Exclusao: = Estiverem sob uso continuo de medicamentos ansioliticos e antidepressivos; » Estar
em uso de alguma pratica complementar em salde como Esséncias Florais, Cromoterapia, Aromaterapia,
Acupuntura, Reiki, Toque Terapéutico, entre outros; * Impossibilitados de manter comunicacao verbal e/ou
escrita pela avaliacdo do ECOG 4 (completamente limitado e impossibilidade de realizar atividades de

autocuidado, totalmente restrito ao leito ou cadeira) (OKEN et al., 1982).

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo Primario: Comparar a efetividade da terapia floral de Bach com placebo para melhorar a esperanga
e qualidade de vida relacionada a salude de pacientes com cancer avancado.

Objetivos Secundarios: - Avaliar o escore de esperanga e de qualidade de vida relacionada a salde dos
pacientes com cancer avangado. « Correlacionar os escores de esperanga com os dominios da qualidade de
vida relacionado a salde.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A participag@o na pesquisa nao deve apresentar nenhum risco para a saude, eventualmente podera
haver algum desconforto, principalmente pela exposicéo de fatos e sentimentos relacionados com o atual
momento de fragilidade decorrente da fase de tratamento da doenga. Se isto ocorrer sera respeitado a
expressao de suas emogdes e encerrado a entrevista, e transferida para outro momento se for de comum
acordo. Sera oferecido apoio emocional por meio da escuta ativa, manutengéo de silencio para permitir a
expressao do participante e praticar a empatia. Em relagdo ao risco de toxicidade da TFB, o composto de
uso obtido inicia com o preparc da esséncia mae contendo um campo consciencial determinado (50% de
agua filtrada e 50% solugao hidroalcdolica ou Brandy, diluicdo de 1/2), sera adicionade 1 gota da esséncia
mae para 10 ml de base alcodlica (esta ¢ uma diluigao de 1:200) para formar a esséncia de estoque. Para
composicdo final do floral de uso, sera adicionado 4 gotas da esséncia de estoque para 30 ml de base
hidroalcoolica. Somando-se todas as diluiges, o que o participante fara uso € uma diluigdo de 1/120.000
1/2 x 1/200 x 1/300 = 1/ 120.000 (ABFH, 2009). Fato que torna a diluigdo isenta de

Enderego: Rua Gal. Carneiro, 181

Bairro: Alto da Gléria CEP: 80.060-900
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufpr.br
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efeitos colaterais e toxicidade cumulativa (BARNARD, 2021). Em estudo de revisdo sistematica (ERNST,
2010), revisdo integrativa (LANG, 2020) e estudos de clinicos (SALLES; DA SILVA, 2012); (PINTQ et al.,
2020); (THALER et al., 2009); (LEAQ et al., 2015); (CIFUENTES et al_, 2014); (RIVAS-SUAREZ et al_, 2017);
(BATISTELLA et al., 2021); (FUSCO et al., 2021) e (LARA, et al., 2021), ndo foram relatados efeitos
adversos, bem como as perdas de seguimento reportadas sao de multiplas causas que sdo associadas a
danos. Diante do exposto fica evidencia a minima ocorréncia de riscos ou danos relacionados ao uso da
TFB. Podem ocorrer sensacdes gustativas devido aos componentes utilizados ou até mesmo intolerancias
ao uso devido as multiplas alteragdes que frequentemente ocorrem em pacientes devido ao uso de
quimioterapia. Caso algumas das situagdes descritas ou outro evento acontega, sera avaliado pelos
pesquisadores, descontinuado o participante da pesquisa e manejado com o apoio da equipe
multiprofissional disponivel no ambulatario.

Beneficios: Os participantes da pesquisa serao diretamente beneficiados caso a hipotese seja comprovada,
no caso a TFB melhor a esperanga e QVRS em pacientes com cancer avangado relacionada & salde.
Diante de tal achado, apds o término da pesquisa, para os pacientes do grupo placebo sera ofertado a
mesma intervencdo por igual periodo e sem custo algum, para que os participantes do grupo controle
também sejam beneficiados. Na ocorréncia da hipdtese nula, no caso a TFB nao apresenta eficacia na
esperanga e QVRS em pacientes com cancer avang¢ado, os participantes ndo serdo diretamente
beneficiados, embora os resultados possam beneficiar a compreensao dos aspectos investigados para que
a equipe possa refletir em outras intervencées para a problematica. Além disso, futuros paciente em
condigdes clinicas semelhantes na realidade local ou diferentes realidades sociais serdo compreendidos
sobre as necessidades de avaliar a esperanca e sua relagdo com a QVRS, para propds intervengdes
eficazes. As despesas necessarias para a realizagao da mesma nao sao da responsabilidade das
participantes, e estes nao receberdo qualquer valor em dinheiro, pois se trata de uma colaboragéo voluntaria
e espontanea que ira contribuir para o avango cientifico.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
Sem comentarios.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoéria:
De acordo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem obices éticos.

Endereco: Rua Gal. Carneiro, 181

Bairro: Alto da Gloria CEP: 80.060-900
UF: PR Municipio: CURITIBA
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Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do HC-UFPR, de acordo com as
atribuicoes definidas na Resolugao CNS 466/2012 e na Norma Operacional N® 001/2013 do CNS, manifesta
-se pela aprovagdo do projeto, conforme proposto, para inicio da Pesquisa. Solicitamos que sejam
apresentados a este CEP relatdrios semestrais sobre o andamento da pesquisa, bem como informagées
relativas as modificagdes do protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos conhecimentos obtidos.
Os documentos da pesquisa devem ser mantidos arquivados.

E dever do CEP acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios semestrais dos

pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagbes Basicas| PB_INFORMAGCOES BASICAS DO_P | 26/11/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1860432.pdf 00:16:37
Orgamento ORCAMENTO.pdf 26/11/2021 |Leonel dos Santos Aceito
00:14:37 | Silva

Cronograma CRONOGRAMA..pdf 26/11/2021 |Leonel dos Santos Aceito
00:12:54 |Silva

Outros CHECKLIST.pdf 26/11/2021 |Leonel dos Santos Aceito
00:12:10 _|Silva

TCLE/Termosde |7 TCLE ADULTO.docx 26/11/2021 |Leonel dos Santos Aceito

Assentimento / 00:06:36 |Silva

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado/ |PROJETO.docx 26/11/2021 |Leonel dos Santos Aceito

Brochura 00:04:32 [Silva

Investigador

Outros 5MODELO_DECLARAO_AUSNCIA_CU| 26/11/2021 |Leonel dos Santos Aceito

STOS CHC.pdf 00:02:47 |Silva

Declaracao de 4_DECLARACOES_COMPROMISSO_E| 26/11/2021 |Lecnel dos Santos Aceito

Pesquisadores QUIPE PESQUISA.pdf 00:00:10 |Silva

Declaracao de 3CONCORDNCIA_DAS_UNIDADES E | 25/11/2021 |Leonel dos Santos Aceito

concordancia NVOLVIDAS.pdf 23:58:30 |Silva

Outros 2_DECLARACAO_ORIENTADOR_DO_ | 25/11/2021 |Lecnel dos Santos Aceito

PROJETO.pdf 23:56:20 |Silva
Outros 1_CARTA_ENCAMINHAMENTO_PESQ| 25/11/2021 |Leonel dos Santos Aceito
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Qutros ISADOR_AO_CEP.pdf 23:53:40 | Silva Aceito
Folha de Rosto Folha_Rosto.pdf 25/11/2021 |Leonel dos Santos Aceito
23:41:16__ | Silva

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:
Néo

CURITIBA, 18 de Janeiro de 2022

Assinado por:
Niazy Ramos Filho

(Coordenador(a))
Endereco: Rua Gal. Carneiro, 181
Bairro: Alto da Gloria CEP: 80.060-900
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufpr.br
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ANEXO 6 — REGISTRO BRASILEIRO DE ENSAIOS CLINICOS

23/05/2022 12:57 REBEC
BRASIL

Ir para o contetdo [1] Ir para o menu [2] Habilitar alto contraste [3]

(@ReBEC

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

& Registro Visualizar

Procurar nos estudos l Q ]

Estudo publicado

RBR-8q6z6kq Effect of Bach Flower treatment on hope and quality of life in patients with Advanced

Cancer
Data de registro: 19/05/2022 [@/mméyyy)
Ultima data de aprovagio: 19/05/2022 [dd/mmivyyy)

Tipo de estudo:

Intervencdes

Titulo cientifico:

en

Effectiveness of Bach Flower
therapy on hope and health-
related quality of life of
patients with  Advanced
Cancer: randomized clinical
trial

Identificagdo do ensaio

pt-br

Efetividade da terapia Floral
de Bach na esperanca e na
qualidade de vida
relacionada a saude de
pacientes com  Cancer
Avancado:  ensaio  clinico
randomizado

* NamerodoUTN: U1111-1276-1725

» Titulo pablico:

en

pt-br

Effect of Bach Flower
treatment on hope and
quality of life in patients
with Advanced Cancer

Efeito do tratamento Floral
de Bach na esperanca e na
qualidade de vida
relacionada de pacientes

es

Effectiveness of Bach Flower
therapy on hope and health-
related quality of life of
patients  with  Advanced
Cancer: randomized clinical
trial

com Cancer Avancado

= Acrénimo cientifico:

+ Acrénimo pablico:

+ | Identificadores secunddrios:
o 5.204.355
Orgdo emissor: Comité de Etica em Pesquisa do Complexo Hos pital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (CEP-
CHC-UFPR)
o 53900221.3.0000.0096

Orgao emissor: Plataforma Brasil

Patrocinadores

» Patrocinador primdrio: Leonel dos Santos Silva

+ | Patrocinador secunddrio:
o Instituigdo: Universidade Federal do Parana
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« | Fontes de apoio financeiro ou material:

o Instituicdo: Leonel dos Santos Silva

Condigdes de satde

+ Condigdes de Saude:

en
Neoplasm Metastasis

en
5P4.046.452.698
Malignant neoplasm

en
€23.550.727.650
Neaplasm Metastasis

Intervencgdes

# Intervengdes:

en

Intervention group (IG),
the participants will use
the florals selected for the
research in a bottle
containing: two drops of
each Bach Flower Therapy
(Gorse, Cherry  plum,
Mimulus, Wild oat,
Mustard, White chestnut
and Sweet chestnut) + four
drops of the compound
essence (stock) added to
21 ml of mineral water + 9
ml of brandy (30%
preservative). Control
group [CG). the
participants will not be the
target of the intervention
and will receive the
placebo: 21 ml of mineral
water + 9 ml of brandy
(preservative at 30%). Each
participant will receive a
bottle with encugh volume
for 30 days, with a safety
margin of 30%, during the
first month after inclusion
they will be contacted by
phone twice a week to
verify adherence to
treatment and check for
possible complications to
investigate the need of
discontinuity. Menthly,
they must attend the clinic
to change the bottle,
reassess and collect data,
as well as they will be
instructed to bring the
previous bottle for
measurement of use. All
vials (intervention and
placebo), in addition to
identification, will  be
labeled according to a
random numerical code,
which will be assigned at

hitps:ifensaiosclinicos.gov.brirg/RBR-Bg626kq

pt-br
Metéstase Neoplasica

= Descritores gerais para condi¢des de satde:

pt-br
SP4.046.452.698
Neoplasia Maligna

+ Descritores especificos para condicdes de satide:

pt-br
€23.550.727.650
Metdstase Neoplasica

pt-br

Grupo intervencio (Gl), os
participantes farao uso dos
florais selecionados para a
pesquisa em frasco
contendo: duas gotas de
cada Terapia Floral de Bach
{Gorse, Cherry  plum,
Mimulus, Wild oat,
Mustard, White chestnut e
Sweet chestnut) + quatra
gotas da esséncia
composta (estoque)
adicionados a 21 ml de
adgua mineral + 9 ml de
brandy (conservante a
309%). Grupo controle (GC),
os participantes ndo serao
alve da intervencio e
receberdo o placebo: 21 ml
de dgua mineral + 9 ml de
brandy (conservante a
30%). Cada participante
receberd um frasco com
volume suficiente para 30
dias, com margem de
seguranca de 30%, durante
o primeiro més apds a
inclusao eles serao
contactados via telefone
duas wvezes por semana
para verificar a adesdo ao
tratamento e  wverificar
eventuais intercorréncias
para investigar a
necessidade de
descontinuidade.
Mensalmente ele devera
comparecer no
ambulatdrio para troca do
frasco, reavaliagao e coleta
de dados, bem como serdo
orientados a trazer o
frasco anterior para
mensuracio do uso. Todas
os frascos {intervengio e
placeba), além da
identificagdo serdo

25
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+ Descritores para as intervengdes:

the preparation pharmacy
that is far from the hospital
and the preparation team
will not have access to the
participants. Participants
will be instructed to ingest
the solution orally, placing
four drops directly into the
mouth four times a day
(when waking up, before
lunch and dinner and at
bedtime) for 4 weeks.
Every 30 days, a return
schedule, bottle
replacement, reassessment
and data collection will be
carried out. Total number
of participants: 100 (50 per
group)

en
D20.215.784.500.087
Flower Essences

Recrutamento

rotuladas de acordo com
um  codigo  numérico
aleatdrio, o qual sera
designado na farmdicia de
preparo que fica distante
de hospital e a equipe de
preparo nao terd acesso
aos participantes.  Os

participantes serao
orientados a ingerir a
solugio por via oral,

colocando quatro  gotas
diretamente na  boca
quatro vezes ao dia (ao
acordar, antes do almogo e
jantar e ao deitar) por 4
semanas. A cada 30 dias
serd realizado
agendamento de retorno,
troca do frasco, reavaliagio
e coleta de dados, o
seguimento se dard por &
meses apés a inclusao e
serd interrompido caso
apresente  critérios  de
descontinuidade. Nimero
total de participantes: 100
(50 por grupo)

pt-br
D20.215.784.500.087
Esséncias Florais

» Situacdo de recrutamento: Ainda ndo recrutando

.
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Paises de recrutamento
o Brasil

100

Critérios de inclusao:

en

Be over 18 years old; have
a histologically proven
diagnosis of any type of
advanced (stage IV) cancer;
Eastern Cooperative
Oncology Group (ECOG):
0, 1, 2 or 3 characterized
as. 0 (fully active); 1
(restricted from strenuous
physical activity and able
to perform work of a light
or sedentary nature); 2
(self-care capacity without
working conditions,
remains out of bed 50% of
the time) and 3 (limited
self-care capacity, remains
50% of the time in bed or
chair rest)

* Critérios de exclusio:

https:ifensaiosclinicos.gov.brirg/RBR-8g626kq

Data prevista do primeiro recrutamento: 01/06/2022 [@d/mmiyyyy)

18y
pt-br

Ser maior de 18 anos; ter
diagnéstico  comprovado

com histologia de qualquer
tipo de cancer avangado
(estadio IV); Eastern
Cooperative Oncology
Group (ECOG): 0,1, 20u 3
caracterizado como: O
(totalmente  ativo); 1
(restrito de atividade fisica
extenuante e capaz de
realizar  trabalho  de
natureza leve ou
sedentdria); 2 (capacidade
de  autocuidado  sem
condicdes de atividades
laborativas, permanece
50% do tempo fora do
leito) e 3 (limitada
capacidade de
autocuidado,  permanece
50% do tempo em repouso
no leito ou cadeira)

Tamanho da amostra alvo: Género para inclusio: |dade minima para inclusdo: ldade maxima para inclusio:

a5
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en
Continuous use of
anxiolytic and

antidepressant

medications; use of some
integrative or
complementary health
practice such as flower
essences, chromotherapy.
aromatherapy,

acupuncture, reiki,
therapeutic touch, among
others; unable to maintain
verbal andfor  written
communication by the
assessment of the Eastern

Cooperative Oncology
Group (ECOG) 4
performance scale

(completely limited and
unable to perform self-care
activities, totally confined
to bed or chair)

Tipo de estudo

+ Desenho de estudo:

- expandido estudo
Qutre
Desfechos
+ Desfechos primarios:
en
Increase in  hope and

Programa de

en

health-related quality of
life score of patients with
advanced cancer. These
will be measured with the
respective Herth Hope
Index (hope) and FACIT-Pal
(health-related quality of
life) instruments in the
group of participants who
undergo intervention or
placebo

+ Desfechos secundarios:

en

Reduction or maintenance
of hope scores and health-
related quality of life in
patients with advanced
cancer

Contatos

acesso Enfoque

pt-br

Uso continuo de
medicamentos ansioliticos
e antidepressivos; uso de
alguma prética integrativa
ou complementar  em
salde como esséncias
florais, cromoterapia,
aromaterapia, acupuntura,
reiki, togue terapéutico,
entre outros:
impossibilitados de manter
comunicagdo verbal e/ou
escrita pela avaliagao da
escala de performance
Eastern Cooperative
Oncology Group (ECOG): 4
[completamente limitado ¢
impossibilidade de realizar
atividades de autocuidado,
totalmente restrito ao leito
ou cadeira)

REBEC

do Desenho da Nomero

intervencio

Paralelo 2

pt-br
Aumento da esperanga e
do escore da qualidade de

vida relacionada a satide de
pacientes com  cancer
avancado. Estes serdo

mensurados  com oS
respectivos  instrumentos
Herth Hope Index
lesperanca) e FACIT-Pal
[qualidade de vida
relacionada a sadde), ne
grupo de participantes que
forem  submetidoes a
intervencdo ou placebe

pt-br

Reducdo ou manutengao
dos escores de esperanca e
da qualidade de vida
relacionada a saude de
pacientes com  cancer
avangado

bragos

de Tipo

mascaramento

Duplo-cego

e
Tipo de alocagio

Randomizado

controlado

Fase

estudo

N/A

do

Contatos para questdes plblicas

o Nome completo: Comité de Etica em Pesquisa Complexo Hospital de Clinicas
o = Enderego: Rua Gal Carneire, 181 - Alto da Gléria

hitps:ifensaiosclinicos.gov.brirg/RBR-Bg626kq

= Cidade: Curitiba / Brazil
= CEP: 80060-900
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o Fone: +55413360-1041

o Email: cep@hc.ufprbr

o Afiliagio: Universidade Federal do Parana

Contatos para questdes cientificas

o MNome completo: Leonel dos Santos Silva

o = Enderego: Av. Prefeito Lothdrio Meissner, 623 - Jardim Botanico,
= Cidade: Curitiba / Brazil
= CEP:80210-170

o Fone: 41999154550

o Email: lconeldss@gmail.com

o Afiliacdo: Universidade Federal do Parana

Contatos parainformacao sobre os centros de pesquisa
o Nome completo: Universidade Federal do Parana Programa de Pés-Graduacdo em Enfermagem (PPGENF)
o = Enderego: Av. Pref. Lothario Meissner, 632 - 3° andar. Bairro: Jardim Botanico a

= Cidade: Curitiba / Brazil
= CEP:80210-170

o Fone:+55413361-3756

o Email: ppgenf@ufpr.br

o Afiliagdo: Universidade Federal do Parana

Links adicionais:

» Download no formato ICTRP

B (T | TR

https:ifensaiosclinicos.gov.brirg/RBR-8g626kq &5



